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APRESENTACAO

Este manual foi elaborado pela Vigilancia Sanitaria do municipio de Jundiai visando apoiar os
farmacéuticos, responsaveis técnicos e suas equipes, que atuam em farmacias e drogarias, em
relacdo aos aspectos regulatdrios e requisitos legais dos medicamentos sujeitos a controle

especial.

O conteldo deste material foi desenvolvido com base na Portaria SVS/MS n° 344/1998, que
aprova o Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle

especial.

A gestdo sanitaria eficiente e o rigor regulatdrio sdo as principais ferramentas de protecdo da

populacdo contra desvios de finalidade e uso inadequado de substancias controladas.

visa.jundiai.sp.gov.br



INTRODUGCAO

A atuacao do farmacéutico no comércio varejista vai muito além do cumprimento
burocratico de normas. Trata-se de um pilar fundamental para a promocgdo da saude
publica e garantia da seguranca do paciente.

A regulacao de substancias e medicamentos sujeitos a controle especial baseia-se no
conceito de Cadeia de Custddia, no qual o registro cronoldgico e documentado da
movimentagao, posse, armazenamento e transferéncia de um produto farmacéutico
visa garantir a rastreabilidade, a integridade e a seguranca em cada etapa do ciclo
de vida do produto.

Essa cadeia inicia-se na industria e importadores, passa por distribuidores e
transportadoras especializadas com responsabilidade solidaria, até atingir os
prescritores (médicos, cirurgides-dentistas e médicos veterindrios) e os
estabelecimentos dispensadores, como farmacias e hospitais. O ciclo se encerra com
a prestacdo de contas consolidada junto a Anvisa, Vigilancia Sanitaria municipal e
Policia Federal, conforme determina a legislagao.

O Ecossistema do Controle Especial

Inddstria & Importador:
Fabricacao e transformacgao sob
rigoroso licenciamento (Art. 2°).

ANVISA & Policia Federal: # Distribuidor & Transportadora:
Destino final dos relatérios de w Iz% Movimentacao com
conformidade e fiscalizagao. = - responsabilidade solidaria (Art. 32).
A Cadeia
d -
de Custddia
Farmadcia & Hospital: Prescritor:
Dispensagio com retengio e Médico, Dentista, Veterinario
validagao do documento. emitem notificagdo/receita.

Nenhuma etapa do ciclo de vida do medicamento escapa a vigilancia. O objetivo

central é o rastreio continuo contra desvios, garantindo o uso racional.

Fonte: Portaria SVS/MS n°® 344/1998

¢ Prefeitura
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Regularizacao das Drogarias

A Portaria CVS n° 01/2024, que disciplina o licenciamento sanitario no estado de S3o Paulo,

classifica a atividade de drogaria como de alto risco sanitario, na CNAE fiscal:

4771-7/1 - Comércio Varejista de Produtos Farmacéuticos, sem manipulacdo de férmulas.

A regularizacao do estabelecimento na Vigilancia Sanitaria exige:

1° Etapa: Solicitacdo da Licenca Sanitaria Inicial ou da Renovacdo de Licenca Sanitdria no Balcdo

do Empreendedor e assuncado do Responsavel Técnico pelo estabelecimento. ’@

Estabelecimentos que desenvolvem atividade de vacinacdo e ou exames de analises clinicas
tipo | (EAC) na drogaria devem, concomitantemente, solicitar licenca sanitaria para cada uma
dessas atividades, com apresentacao dos seguintes documentos para Avaliacao do Projeto
Arquitetonico Simplificado (PAS):
¢ Projeto arquitetonico, com anotacao ou registro de responsabilidade técnica (ART ou RRT),
em escala adequada para perfeita leitura e compreensao da implantacdo na estrutura fisica,
dimensoes, instalacdes de mobiliarios e equipamentos, areas de armazenamento e de
recepcao, fluxos de circulacdo e fluxos de chegada e saida, conforme legislacao sanitaria
vigente.
e Memorial descritivo, apresentados em folhas A4, plenamente harmonizado com o projeto,

com a descricao das atividades a serem desenvolvidas por ambiente.

2° Etapa: Solicitacdo da Autorizacdo de Funcionamento (AFE), permissao obrigatdria da Anvisa
para empresas que fabricam, distribuem, armazenam ou transportam medicamentos, cosméticos
e produtos para saude, por meio do Sistema Solicita da Anvisa, apds vistoria da Vigilancia
Sanitaria municipal. ’Q\“B

3° Etapa: Habilitacao do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC)

e Sistema Nacional de Controle de Receituarios (SNCR). X

4° Etapa: Implementacdo do controle de inventario.

v Prefeitura
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https://visa.jundiai.sp.gov.br/servicos/licenca-sanitaria-inicial/
https://visa.jundiai.sp.gov.br/servicos/renovacao-de-licenca-sanitaria/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/peticionamento
https://sngpc.anvisa.gov.br/
https://sncr.anvisa.gov.br/

™\
Regularizacao das Farmacias de Manipulag¢ao

A Portaria CVS n° 01/2024, que disciplina o licenciamento sanitario no estado de S3o Paulo,

classifica a atividade de farmacia de manipulacao como de alto risco sanitario, na CNAE fiscal:

4771-7/02 - Comércio Varejista de Produtos Farmacéuticos, com manipulacao de formulas.

A regularizacao do estabelecimento na Vigilancia Sanitaria exige:
1° Etapa: Analise fisico funcional de projeto arquitetonico para fins de emissdao do Laudo
Técnico de Avaliagao (LTA), via SAEPRO, conforme a atividade desenvolvida. Se houver reforma

ou adaptacdo na estrutura fisica, deve-se submeter o projeto a nova analise de LTA.

QUAL O FLUXO PARA
A EMISSAO DO LTA?

ABERTURA DO
PROIESSD RO

Atencio aos prazos do Comunique-se!
0O SAEPRO indefere automaticamente os processos com prazos expiradoes. S

2° Etapa: Solicitacdo da Licenca Sanitaria Inicial ou da Renovacdo de Licenca Sanitaria no Balcdo

Q.

S

Estabelecimentos que desenvolvem atividade de vacinacdo e ou exames de analises clinicas tipo

do Empreendedor e assuncao do Responsavel Técnico pelo estabelecimento.

| (EAC) na farmacia devem, concomitantemente, solicitar licenca sanitaria para cada uma dessas

atividades

3° Etapa: Solicitacdo da Autorizacdo de Funcionamento (AFE), permissao obrigatdria da Anvisa
para empresas que fabricam, distribuem, armazenam ou transportam medicamentos, cosméticos

e produtos para saude, por meio do Sistema Solicita da Anvisa, apds vistoria da Vigilancia

Sanitdria municipal. B\
4° Etapa: Solicitacdo da Autorizacdo Especial (AE), permissdo obrigatdria farmacias que

manipulam substéncias sujeitos a controle especial, por meio do Sistema Solicita da Anvisa,

Qs

onde os certificados sao emitidos de forma automatizada.

5° Etapa: Habilitacao do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC)

QL

e Sistema Nacional de Controle de Receituarios (SNCR). ’@

6° Etapa: Implementacdo do controle de inventario.

- /
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https://visa.jundiai.sp.gov.br/servicos/laudo-tecnico-de-avaliacao-lta/
https://www.gov.br/pt-br/servicos/solicitar-certificado-de-autorizacao-de-funcionamento-afe-ou-autorizacao-especial-ae
https://visa.jundiai.sp.gov.br/servicos/licenca-sanitaria-inicial/
https://visa.jundiai.sp.gov.br/servicos/renovacao-de-licenca-sanitaria/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/peticionamento
https://sngpc.anvisa.gov.br/
https://sncr.anvisa.gov.br/

Gestao de Responsabilidade Técnica (RT)

Para formalizar baixa e assuncao de Responsabilidade na Vigilancia Sanitaria:

Baixa de Responsavel Técnico y

1) Acessar Servicos do Balcao do Empreendedor. :’@

2) Acessar Vigilancia Sanitaria, Alteracdo de Responsabilidade Técnica: Baixa de Responsabilidade
Técnica.

3) Enviar os documentos solicitados, via Balcao do Empreendedor:

e ANEXO Il — Solicitacao de Atos de Vigilancia Sanitdria preenchido e assinado pelo responsavel

QL

legal.
e Declaracao do responsavel legal informando a baixa do responsavel técnico.
e cOpia da licenca sanitaria.

4) Aguardar o deferimento da Vigilancia Sanitaria.

Assuncao de Responsavel Técnico y

1) Acessar Servicos do Balcao do Empreendedor. :’®

2) Acessar Vigilancia Sanitaria, Alteracdo de Responsabilidade Técnica: Assuncdo de Responsabilidade
Técnica.

3) Enviar os documentos solicitados, via Balcao do Empreendedor:

e ANEXO Il — Solicitacdo de Atos de Vigilancia Sanitaria preenchido e assinado.

Qe
>

e Anotacdo de responsabilidade técnica emitida pelo conselho de classe.
e cOpia da carteira de identificagcdo do farmacéutico.
4) Pagar a taxa de Vigilancia Sanitaria, enviada via Balcdo do Empreendedor.

6) Aguardar o deferimento da Vigilédncia Sanitaria.

E necessario também formalizar a assuncéo e baixa de RT nos seguintes locais:

» Conselho Regional de Farmacia (CRF/SP): Certidao de Regularidade Técnica - CRT -
Peticionamento eletrénico ou presencial.

* ANVISA: AFE e AE (quando aplicavel): Peticionamento eletrénico.
SNCR: Sera habilitado acesso apenas ao profissional cadastrado como RT na AFE do
Estabelecimento.

SNGPC: Cadastro por meio do responsavel legal mediante cadastro prévio do profissional
na AFE e vinculagao pelo gestor de seguranca do referido sistema.

visa.jundiai.sp.gov.br



https://balcaodoempreendedor.jundiai.sp.gov.br/area-do-empreendedor/realizar-nova-solicitacao-e-servicos/
https://visa.jundiai.sp.gov.br/wp-content/uploads/2024/09/ANEXO-III-%E2%80%93-Solicitacao-de-Atos-de-Vigilancia-Sanitaria.pdf
https://balcaodoempreendedor.jundiai.sp.gov.br/area-do-empreendedor/realizar-nova-solicitacao-e-servicos/
https://visa.jundiai.sp.gov.br/wp-content/uploads/2024/09/ANEXO-III-%E2%80%93-Solicitacao-de-Atos-de-Vigilancia-Sanitaria.pdf
https://portal.crfsp.org.br/index.php?option=com_content&view=article&id=12734
https://sso.anvisa.gov.br/sso/internet/login?service=https%3A%2F%2Fsolicita.anvisa.gov.br%2Fsolicita%2F

4 )

A Portaria SVS/MS n° 344/1998 disciplina o comércio de medicamentos sujeitos a controle
especial, como  0s psicotropicos, entorpecentes, anorexigenos, anabolizantes,
imunossupressores, entre outros. O Artigo 1° da Portaria SVS/MS n° 344/1998 define:

Receita:

Prescricao escrita de medicamento, contendo orientacdo de uso para o paciente,
efetuada por profissional legalmente habilitado, quer seja de formulacao magistral ou de
produto industrializado.

Notificacao de Receita:

Documento padronizado destinado a notificacao da prescricdo de medicamentos:
entorpecentes (cor amarela), psicotrépicos (cor azul), e retindides de uso sistémico e
imunossupressores (cor branca).

XU
+

¢ A Notificacdo dos entorpecentes e psicotrépicos devera ser firmada por profissional

devidamente inscrito no Conselho Regional de Medicina, no Conselho Regional de
Medicina Veterinaria ou no Conselho Regional de Odontologia.

¢ A Notificacdo dos retindides de uso sistémico e imunossupressores, exclusivamente
por profissional devidamente inscrito no Conselho Regional de Medicina.

Cadastro de Profissionais:

Somente profissionais habilitados podem prescrever estas substancias, como médicos,
médicos veterinarios e cirurgides dentistas.

A Autoridade Sanitaria é responsavel pelo cadastro destes profissionais:
¢ Para o fornecimento do talonario de Notificacdo de Receita A e Notificacdo de Receita
de Talidomida.
¢ Para a concessao de intervalo numérico para que o profissional providencie a
confeccao em grafica da sua escolha da Notificacdo de Receita B e Notificacdo de
Receita Especial Retindides Sistémicos.

O cadastro junto a Vigilancia Sanitaria para solicitacdo de talonario de Notificacdo de
Receita ou do intervalo numérico para a confeccao dos mesmos é feito pelo Balcdo do
Empreendedor, no Portal da Prefeitura de Jundiai, exceto o cadastro para prescritor de
Talidomida que é realizado pelo site da Vigilancia Sanitaria.

Qs
>

A Receita de Controle Especial e Notificacoes de Receita deverao estar escritas de forma
legivel, a quantidade em algarismos arabicos por extenso, sem emenda ou rasura. A
farmacia ou drogaria somente podera aviar ou dispensar, quando todos os itens estiverem
devidamente preenchidos

O passo a passo para todas as solicitacoes esta disponivel na pagina
Receituario de Controle Especial do site da VISA. @

visa.jundiai.sp.gov.br


https://balcaodoempreendedor.jundiai.sp.gov.br/area-do-empreendedor/realizar-nova-solicitacao-e-servicos/talonarios/
https://visa.jundiai.sp.gov.br/servicos/receituario-de-controle-especial/
https://visa.jundiai.sp.gov.br/servicos/receituario-de-controle-especial/
https://visa.jundiai.sp.gov.br/servicos/receituario-de-controle-especial/
https://visa.jundiai.sp.gov.br/

@ _ N
OS MEDICAMENTOS DE CONTROLE ESPECIAL ESTAO ORGANIZADOS EM LISTAS

Listas Medicamentos Receituario Modelo
Receita +
Notificacao de
"Al1" e "A2" | Entorpecentes . ¢ e -
Receita A —r=E =
(amarela) e mm—
Receita + ety
. . Notificacao de
"A3" Psicotrépicos .
P Receita A
(amarela)
Receita + = e =
. . Notificacao de - S —
"B1" e "B2" | Psicotrdpicos T ————— T
P Receita B ou B2 == Frma—
(azul) /T S
Medicamentos ) R
Receita + [— o
contendo . - ST
A a Notificacao de =5
Cc2 substancias . )
. Receita Especial
retindicas de uso
. (branca)
sistémico
"' ] _.""—"r::;_’-—..:_"“'—:
. Receita + =
Medicamentos a L === l
Notificacao de —
"o base de ) = |
C3 substancias Receita
) Talidomida
imunossupressoras
(branca)
C1: Outras S
substancias Receita de .
“C17,“C4” | sujeitas ao controle | Controle
e “CH” especialC4: Anti- Especial (branca
retroviraisC5: em duas vias)
Anabolizantes

J
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o
A PORTARIA SVS/MS N° 344/1998 DEFINE DE QUE FORMA DEVEM SER PRESCRITOS E
DISPENSADOS OS MEDICAMENTOS DE CONTROLE ESPECIAL
RESPONSAVEL ]
. - RECEITA DE OUTRO VALIDADE | QUANTIDADE MAXIMA A
RECEITUARIO LISTA PELA EMISSAO DO
TALONARIO ESTADO PARA AVIAR SER PRESCRITA
- - 30 DIAS A 5 AMPOLAS OU
m;';'ECL':QAO DE RECEITA A - A1, A2, A3 \Qf"\l"lﬁzgl': VALIDADE NACIONAL PARTIR DA TRATAMENTO PARA
EMISSAO 30DIAS
30 DIAS A 5 AMPOLAS OU
NOTIFICACAO DE RECEITA B - AZUL B1 PRESCRITOR VALIDADE NACIONAL PARTIR DA TRATAMENTO PARA
EMISSAO 60 DIAS
VALIDADE NACIONAL.
NECESSARIO ESTAR 30 DIAS A
NOTIFICACAO DE RECEITA B2 - Bo PRESCRITOR ACOMPANHADA DO PARTIR DA 60 DIAS
AZUL TERMO DE EMISSAO
RESPONSABILIDADE DO
PRESCRITOR
VALIDADE NACIONAL. 30 DIAS A
NOTIFICACAO DE RECEITA IXE%ESS:SLCLEDTSS EI\EQRS-EE gﬁ - 5 AMPOLAS OU
ESPECIAL - BRANCA (RETINOIDE c2 PRESCRITOR TRATAMENTO PARA
DE USO SISTEMICO) TERMO DE DIAS PARA 30 DIAS
CONSENTIMENTO POS | MULHERES EM
INFORMAGCAO. IDADE FERTIL
. - 20 DIAS A
NOTIFICACAO DE RECEITA VIGILANCIA
ESPECIAL DE TALIDOMIDA c3 SANITARIA VALIDADE NACIONAL PARTIR DA 30 DIAS
EMISSAO
5 AMPOLAS OU
VALIDADE NACIONAL. 30 DIAS A TRATGI?)NI';X'ST OPF;ARFZA
EEACIDEL;AS%EI /ES(D_'\'BTS/S;EESPEC'AL C1,C5 PRESCRITOR Vi GIL/:A\F;IRCEU?ES'\'AT,G? A,'\'R/T AEm| PARTIRDA ANTIPARKINSONIANOS/
72 HORAS EMISSAO ANTICONVULSIVANTES
: TRATAMENTO PARA
180 DIAS

visa.jundiai.sp.gov.br
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Escrituracao

A Portaria n° 344/1998 exige a manutencao rigorosa da escrituracao:
e Nos Livros de Registro Especificos (para farmacias e drogarias). A escrituracdo ocorre de forma

eletronica através do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC). Os

livros devem ser atualizados, obrigatoriamente, com frequéncia semanal. Cada pagina deve conter

uma substancia ou medicamento identificado através da sua Denominacdo Comum Brasileira (DCB).

FOLHA DO LIVRO DE REGISTRO ESPECIFICD

DATA HISTORIOO MOVIMENTO ESTOQUE | ASSINATURA DO | OHSERVALT
RESP. TECNICO

D { MBS | A Ertrada Sakda | Perdas

e Nos Livros de Receituario Geral (para farmacias magistrais). Destina-se ao registro de todas as
preparacoes magistrais manipuladas em farmacias. O passo a passo para solicitar abertura e

encerramento do Livro de Receituario Geral estd disponivel no site da Vigilancia Sanitaria.

ANEXO XIX

TERMO DE ABERTURAENCERRAMENTO

Eatiy livmo 6o satém folha pemmcracan. pograficaments &
mbquna, servirh pars o

Reglitre do

da firma

Farmbcua

Farmacintaca)

Extabelocide & N

Na cidade de Estado de

Inserigha Estadusl N*

Tnserighs i Cadavtro Ceral do Comtribuints o Misnbério da Farenda

M

[Assinanun ¢ carimbo da Assoridade Sanithria)

¢ O arquivamento das receitas, notificacoes e notas fiscais de movimentacao deve ser mantido pelo

periodo minimo de 2 anos para fins de auditoria sanitaria.

O farmacéutico deve:
e Garantir a seguranca fisica do estoque, mantendo-o trancado e sob guarda do Responsavel Técnico.
e Garantir rigor na dispensacao, retendo os documentos adequadamente preenchidos e sem rasuras.
e Impedir a promocao comercial, mantendo as embalagens integras, sem fracionamento e deve

promover a restricdo severa de amostras gratis.

e Garantir a transparéncia de dados, mantendo a escrituracao em dia e envio dos balancos nos prazos.

- /
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https://sngpc.anvisa.gov.br/
https://visa.jundiai.sp.gov.br/servicos/livro-de-receituario-geral/

Balanco de Medicamentos Psicoativos e Outros (BMPO)

O BMPO é um relatério obrigatdrio para farmacias e drogarias que registra a
movimentacao e venda de medicamentos controlados das listas Al, A2, A3, B2 e C4 da
Portaria n° 344/1998.

_+ Qual o prazo de entrega?

e Trimestral: Até o dia 15 dos meses de janeiro, abril, julho e outubro.

e Anual: Até o dia 31 de janeiro do ano subsequente
’ . ;. . . ’ . R :~\I// .
Quem é dispensado? Farmacias de hospitais, clinicas médicas e veteriRgwas.

Como encaminhar? Pelo formulario “Envie Documentos referentes a Substancias e
@-ﬁ; Medicamentos Sujeitos a Controle Especial” no site da Vigildncia Sanitaria.

Qlp

Como preencher o documento?

ANEXOXXI

SECRETARIADE SAUDE,
Autoridade Sanitdria
BALANCODE MEDICAMENTOR PSICOATIVOS EQUTROS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL - BMPO

IDENTIFICAC A0 DO ESTABELECIMENTO

Razdo Social

[00.000.000/0001-12]

RAZAQ SOCIAL DA EMPRESA
P — exesLLL L L RELT WAL L) St QAR LT

| Bairo ¢ CEP
Cidavde - Estndn
[ ]

Endercgo

(]
Ticlefiome: | ] Fanc: b

DENTIFICACAD DO FORMULARIO

Balamgo: Exercicio I_I_I_I_I Al I_I Trumesoral u Periodo f j & j F

Prevachid por C.R.F. Riegiiv Dhata ! f
Assanatara
IDENTIFICAC A DO REPONSAVEL PELO RECEBIMENTO (Uso Exclusivo da Autoridade Sanitiria Local)
Recchido por: R, Cango Doy [ L
Contendo por: R, Cango Desta. f f
Pag. 00

Prefeitura
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https://visa.jundiai.sp.gov.br/servicos/envie-medicamentos-controle-especial/
https://visa.jundiai.sp.gov.br/servicos/envie-medicamentos-controle-especial/

Balan¢o de Medicamentos Psicoativos e Outros (BMPO)

BALANCO COMPLETO DE MEDICAMENTOS

C.NRJ: N® DA LICENGCA DE FUNCIONAMENTO
EXERCICIO:

PERIODICIDADE: TRIMESTRAL: 1°( ) 2°( ) 3°( ) 4°( )-ANUAL{ )

e [ oo | woa | cmct | oo | e | R
:";‘ .
)
ASSINATURA DO RESPONSAVEL TECNICO PAG

BALANGO DAS AQUISIGOES DE MEDICAMENTOS

CN.P.: N® DA LICENCA DE FUNCIONAMENTO

EXERCICIO:— PERIODICIDADE: TRIMESTRAL: 1°( ) 2°( ) 3°( ) 4°( }-ANUAL{ )

W DO CODIGD | DESCRMINACED NOME D0 APRESENTACAD HEWG D CHNPJ N® DA NOTA QUANTIOADE
MA DCB DCE MEDICAMENTD | E COMCENTRACAD FORNECE DTS e FISCH, ADCLARID,
ASSINATURA DO RESPONSAVEL TECNICO PAG

visa.jundiai.sp.gov.br



4 )

Relacao Mensal de Notificacao de Receita

¢ Relacao Mensal de Notificacoes de Receita "A" (RMNRA) - listas Al, A2 e A3 (receita
amarela).

¢ Relacao Mensal de Notificacoes de Receita "B2" (RMNRB?2) - Substancias psicotrdpicas
anorexigenas, com receita azul especifica.

E_(:Z) Qual o prazo de entrega? Até o dia 15 do més subsequente ao més de referéncia.

Tl Quem é dispensado? Farmacias de hospitais, clinicas médicas e veterinarias.

(i) Como encaminhar?

QP>

* RMNRA e RMNRB2 com notificacoes de receitas:
Protocolar presencialmente na Vigilancia Sanitaria, em envelope A4 identificado com a Razao

Social, CNPJ, endereco do estabelecimento, nome do responsavel técnico e telefone.

e RMNRA e RMNRBE sem notificacoes de receitas:

Enviar pelo formulario “Envie Documentos referentes a Substancias e Medicamentos Sujeitos

a Controle Especial” no site da Vigiléncia Sanitaria.

m Envie Documentos referentes a Substancias e Medicamentos Sujeitos a Controle
" Especial

Para entrega dos documentos preencha o formulario:

Razan Social [ergandes

Medicamentos

Nome Fantasa jhrgudis

visa.jundiai.sp.gov.br de Jundiai
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i Relacao Mensal de Notificagcao de Receita )

Como preencher o documento?

| -

RELAGAQ MENSAL DE NOTIFICACOES DE RECEITA “A” ( RMNRA )

i
N° DA LIGENGA DE FUNCIONAMENTO
NOME DO ESTABELECIMENTO EXERCICIO
ENDERECO MES
NOME DO FARMACEUTICO RESPONSAVEL E-CRE.
CODIGD Descre o Nedaames: Apeeriachs. [N da Noblcagh de Cad Home & W& CR Querdidade Quemcade
[iF:] daDCh oG Receila A" [NRA) WL Presonior 80 Paescrior Preamia [ispensada
ASSINATURA DO RESPONSAVEL TECHICO PAG
RECEBIDD POR RG. ORGAOSETOR DAaTS
CONFERIDD POR G ORGAOSETOR DATA:

DEVOLWVIDOD EM i '

SECRETARIA DE SALUDE DO ESTADO DE
Vigincia Santina da Ssceelaria Municipal de Salde de

RELACAD MENSAL DE NOTIFICAGOES DE RECEITA "B2" (RMNRB2)

COM CNPL INSCRIGAD ESTADUAL,

1
i
|
CARIMBO DO ESTABELECIMENTD E
ENDERECOE TELEFONE i

i

i

. N* DA LICENGA DE FUNCIONAMENTO: :
NOME DO ESTABELECIMENTO: EXERCICIO: ___

ENDERECO: MES: "
FARMACEUTICO RESPONSAVEL: CRF-___
[ L i acho 8 Wda a F il [-]
Noce . |Desoionca| w emancs |"emcastode| Ly | NomedoPresomor |TLCOEC | et | Capamaaca

ASSINATURA DO RESPONSAVEL TECNIGC: PAG__ DE__
RECEBIDD POR: RG: ORGAC/SETOR: DATA:
COMNFERIDO POR: RG: ORGADSETOR: DATA:

visa.jundiai.sp.gov.br




Balanco de Substancias Psicoativas e Outras Substancias

Sujeitas a Controle Especial (BSPO)

O BSPO é um relatdrio obrigatodrio para farmacias de manipulacao, industria, laboratodrio
farmacéutico e distribuidor que destina-se ao registro da movimentacao do estoque das

substancias constantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3","B1" e "B2"
(psicotropicas), "C1"(outras substancias sujeitas a controle especial), "C2" (re ndicas), "C3"
(imunossupressoras), "C4" (an-retrovirais) e "C5" (anabolizantes) e "D1" (precursoras) da
Portaria n° 344/1998.

Qual o prazo de entrega?
5 e Trimestral: Até o dia 15 dos meses de janeiro, abril, julho e outubro.

- e Anual: Até o dia 31 de janeiro do ano subsequente

—EA
S Quem é dispensado? Farmacias de hospitais, clinicas médicas e veterinarias.

Como encaminhar? Pelo formuldrio “Envie Documentos referentes a Substancias e

Medicamentos Sujeitos a Controle Especial” no site da Vigilancia Sanitaria.

Como preencher o documento?
ANEXOYXXT

SECRETARIADE SAUDE
Autoridade Sanitdr
BALANCO DE MEMCAMENTOR PSICOATIVOS EOUTROSSUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL - BMPO

IDENTIFICACAD DO ESTABELECIMENTO

» Razdo Social

[00.000.000/0001-121
RAZAO SOCIALDAEMPRESA | "
I 7 o I I I I

Exwtamen, ndmane @ compimminos NP
-

Tedesone: ( )
Balamn; Eaerosdo Ll_I_I_I Al I_I Trissersl U Preionts "‘ ‘f & ! f
IDENTIFIC AC A 0 RESPONSAVEL PELA INFORMAC A
Prcnchido por: C.RFE Regilo Dasy —LL
A
IDENTIFICACAO B0 REPONSAVEL PELO RECEBIMENTO (Uso Excludvo da Auroridade Sanitica Locall
Recchido por: R.AG. g Deey L 1
e o N A

Consendo Mo

Prefeitura
de Jundiai
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Balanco de Substancias Psicoativas e Outras Substancias

Sujeitas a Controle Especial (BSPO)

Como preencher o documento?

BALANCO COMPLETO DE MEDICAMENTOS

C.N.PJ.: N° DA LICENGA DE FUNCIONAMENTO

EXERCICIO: PERIODICIDADE: TRIMESTRAL: 1°( ) 2°( ) 3°( ) 4°( )-ANUAL( )

P | S| et |ccowonnigio] wew | paveds | ool | P | CRRT
ASSINATURA DO RESPONSAVEL TECNICO pac

BALANGO DAS AQUISIGOES DE MEDICAMENTOS

C.N.F.J: M? DA LICENGA DE FUNCIONAMENTO

EXERCICIO:— PERIODICIDADE: TRIMESTRAL: 1°( ) 2°( ) 3°( ) 4°( )-ANUAL{ )

W' DO CODKGO | DESCRBAINACED NOME DO APRFSENTACAD ES;‘;E%: GNP e O WNOTA QUANTIOADE
WA DCE DCE MEDICAMENTD | E CONCENTRACAD | o e cbnoma ol FISCA ADOLIRIDA
ASSINATURA DO RESPONSAVEL TECNICO PAG
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Resumo do Controle de Medicamentos

TIPO DESCRICAD PREENCHIMENTO ESTABELECIMENTOS PRAZOS TAXA ENTREGA,
Destina-se ao registro da movimentacio do
estoque das substincias constantes das listas 03 vias trimestralmente até D " inhad 4t pel
Balanco de Substincias  |"Al" e "A2" (entorpecentes), "A3","B1" & "B2" |INDUSTRIA, LABORATORIO o dia 15 dos meses de abil, SVENID SET enciNTadios, em pdt, PED
Psicoativas e Outras {psicotropicas), "C1"(outras substancias FARMACEUTICO, julhe, cutubro e janeira. O ) farmmyiltio
BSPO Fraiglefitivlotd pile el A NAQ |https:/fvisa jundiai.sp govbr/fale-conoscof
Substancias Sujeitas a sujeitas a controle especial), "C2" (retindicas), | DISTRIBUIDOR, FMIEMCIA Balango anual deve ser htrapa-de-documentot-ubeanciat-s-rme
Cantrole Especial "C3" {imunossupressoras), "C4" DE MANIPULACAD entregue até o dia 31/01 do dicamentas-suisitos-a-controle- iall
(anti-retrovirais) e "C5" (anabolizantes) e "D1" ano seguinte, B A OO O R e
(precursoras).
Balango de Destina-se ao registro de vendas de 02 ‘_'"as' trimestralmente at_e Deverdo ser encaminhados, em pdf, pelo
i . Pl o dia 15 dos meses de abiil, iy
Medicamentas medicamentos a base de substancias iulhio. outubro e aneire. O farmulario
BMPO Psicoativos e de outros  |constantes das listas "A1", "A2" FARMACIAS E DROGARIAS J; I i Id ! ' NAD |htips://visa.jundiai.sp.govbr/fale-conosco/
Sujeitos a Controle {entorpecentes), "A3" e "B2" (psicotrdpicos) e Ao .'muf: M — d entrega-de-documentos-substancias-e-me
Especial "C4" (antiretrovirais). entregue.ate odllaiaa0d do dicamentos-sujeitos-a-controle-especial/
ano seguinte.
Deverdo ser encaminhados, em pdf, pelo
::I ;:::i::::;:::: Venda Destina-se ac registro das vendas -A_ie INDUSTRIA, LABORATORIO 02 vias mensalmente, até o formulirio
RMVY Sujeitos a Contrale medicamentos a base de substincias FARMACEUTICO, i 15 de £ada mie NAD |https:/fvisa.jundiai.sp.gov.br/fale-conosco/
Especial constantes das listas da Portaria 344/98. DISTRIBUIDOR ’ entrega-de-documentos-substancias-e-me
dicamentos-sujeitos-a-controle-especial{
Destina-se ao registro das Notificagdes de 02 vias mensalmente, até o
Relagio Mensal de Receita A" retidas em farmicias e drogarias dia 15 de cada mes, Deverdo ser entregues no Expediente
RMNRA Notificagdes de Receita  |quando da dispensacio de medicamentos a | FARMACIAS E DROGARIAS |juntamente com as NAD | desta Vigilancia Sanitaria, juntamente com
" base de substancias constantes das listas "A1" notificagfes de receita "A" as notificagbes de receitas,
e "A2" entorpecentes) e "A3" (psicotropicas). (amarelas)
Destina-se ao registro das Notificagdes de 02 vias mensalmente, até o
Relagdo Mensal de Receita "B2" retidas em farméacias e drogarias dia 15 de cada més, Dewverdo ser entregues no Expediente
RMNRB2  |Notificagfes de Receita  |guando da dispensagio de medicamentosa | FARMACIAS E DROGARIAS |juntamente com as NAD | desta Vigilancia Sanitaria, juntamente com

"ga"

base de substancias psicotrdpicas
anorexigenas.

notificagBes de receita "B2"
(Azul - sibutramina)

as notificagdes de receitas.

Medicamentos

<
N

;

\l,

O
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Resumo do Controle de Medicamentos

TIPO DESCRICAO PREENCHIMENTO ESTABELECIMENTOS PRAZOS TAXA ENTREGA
. Deve possuir termos de Deverdo ser entregues, impressos, no
. INDUSTRIA, LABORATORIO | abertura e encerramento ) .
Livre destinado & anotagdo, em ardem FARMACEUTICO lavrados pela VISA. Deve ser Expediente desta VISA para assinatura da
: . cronologica, de estoques, de entradas (por ' : pe ’ Autoridade Sanitaria. As empresas que ja
LIVRO Livro de Registro isicdo ou producdo), de saidas (por venda DISTRIBUIDOR, it al i i Sim Ossuem autorizacdo, com modelo de livro
Especifico Al ¢ ngﬂ i P d" " | IMPORTADOR, UNIDADES |grupo de substancias: listas i‘:f_o:n oy zag PR 4
fnrz;'ecs::ne:tos ;:S:I:s .'Jec::nt::il:es ecial DE SAUDE/HOSPITALAR, [*A1" & "A2"; listas "A3", odr:riacu ;;1;5”;.::31;:: sael\.':s em i
! i peda cLNICAS "B1" g "B2"; listas "C1", pendrm 8a
"C2%, "CA" e "CS™; lista "C3", P '
Deveridio ser entregues nesta VISA para
assinatura da Autoridade Sanitdria,
; ) : . odendo ser em formato impresso ou
Livro destinado ao registro de todas as . Deve possuir termos de P . P )
. i G & s T . FARMALCIA DE salvo em pendrive. Nos casos de livros
LIVRD Livro de Receitudrio Geral|preparagBes magistrais manipuladas em abertura e encerramento siM ;
. MANIPULAGAQ salvos em pendrive, estes devem estar
farmacias. lavrados pela VISA. . .
devidamente identificados, com termos de
abertura e encerramento impressos para
carimbo da Autoridade Sanitdria.
Mapa Consolidade das 03 vias trimestralmente até
MEPt Prescrigbes de Registro das prescrigbes do medicamento AMI, o dia 15 dos meses de abril, NAD Deverdo ser entregues, impressos, no
Medicamentos - talidomida. FARMACIA CENTRAL | julho, outubro e janeiro de Expediente desta Vigildncia Sanitdria.
TALIDOMIDA cada ano,
RELATGRID |Relacio mensal de Relatorio destinado ao controle de Deverdo ser entregues impressos, em duas
¢ . maovimentagies de medicamentos & base da HOSPITAIS Mensal NAD |vias, sendo uma destinada & protocolo e
MISOPROSTOL [consumo de misoprostol P . )
substancia misoprostol devolvida ao estabelecimento.

Medicamentos

Obsl.: Receitas de outra Unidade Federativa devem ser apresentadas dentro de 72 horas apds a venda. Receber a receita em envelope ou folha de identificagdo, nos quais
seja possivel verificar nome do estabelecimento e telefone para contato.

Az

R

visa.jundiai.sp.gov.br
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Descarte de Medicamentos

No Brasil, o descarte de medicamentos é rigorosamente regulamentado para evitar a
contaminacao ambiental, riscos a saude publica e o desvio de substancias controladas.

1.Descarte de Medicamentos Sujeitos a Controle Especial (Portaria n° 344/1998)

Por envolverem substancias entorpecentes, psicotrdpicas ou precursoras, esses medicamentos nao
podem ser descartados diretamente na rotina do Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de
Saude (PGRSS), sem a autorizacao prévia e fiscalizacao da Vigilancia Sanitaria (VISA) local.

Passo a Passo do Procedimento:

1.1 Segregacao e Armazenamento Seguro:
e Os medicamentos vencidos, avariados ou impréprios para uso devem ser
imediatamente retirados do estoque comercializavel.
e Devem ser mantidos na embalagem original e mantidos sob chave (em armario ou
—T cofre exclusivo para controlados).
e A caixa ou recipiente deve ser claramente identificado como: "Medicamentos

Controlados Vencidos/Improprios para Uso".

1.2 Inventario Detalhado:
e O Responsavel Técnico (RT/Farmacéutico) deve elaborar uma listagem contendo:

Nome comercial, principio ativo, forma farmacéutica, concentracdo, nimero do lote,
data de validade, quantidade exata e o motivo do descarte.

1.3 Solicitacao e Protocolo na VISA:

O estabelecimento deve protocolar, presencialmente, na Vigilancia Sanitaria:
e Requerimento/Formulario padrao de solicitacdo de inutilizacdo preenchido pelo RT.
e Relacao completa dos medicamentos a serem descartados.
¢ Os medicamentos vencidos ou avariados, em embalagem fechada.

w

1.4 Conferéncia da Autoridade Sanitaria:

0 A autoridade sanitdria realizard a conferéncia dos produtos.
Ny, O lote sera devidamente lacrado.

e A VISA procede com a inutilizacao por empresa contratada.

Fontes: Portaria n° 344/1998, Portaria n° 06/1999, RDC n° 471/2021, Decreto n° 10.388/2020 e RDC n° 222/2018.

-
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Descarte de Medicamentos

Passo a Passo do Procedimento:

1.5 Lavratura do Termo de Inutilizacdo de Medicamentos Controlados:
e A Autoridade Sanitaria lavrara o Termo de Inutilizacdo, documento oficial que

No+ comprova legalmente perante os drgaos sanitarios e policiais que o saldo negativo
++ de estoque de substdncias da Portaria n° 344/1998 decorreu de descarte
autorizado, emitido em 2 (duas) vias originais:
1° Via: Fica retida na Vigilancia Sanitaria local para controle fiscal.
2? Via: Fica arquivada no estabelecimento gerador, junto ao SNGPC/livros de
controle).
1.6 Baixa na Escrituracao (SNGPC / Sistema Oficial):
’ e Em posse do Termo de Inutilizacdo assinado, o Farmacéutico realiza a baixa no
\ .~ SNGPC (ou sistema de escrituracao oficial/livro de registros) sob a justificativa de
— perda/descarte por validade expirada ou avaria, anexando o numero do

termo/protocolo.

1.7 Coleta, Tratamento e Destinacao Final:

Qa e A empresa de coleta contratada pela Prefeitura faz o recolhimento dos produtos
lacrados.

e A destinacdo deve ser a incineracao, coprocessamento ou outro tratamento

térmico/quimico ambientalmente adequado.

/// 1.8 Arquivamento de Documentos:
‘ e O Termo de Inutilizacdo, deve ser arquivado no estabelecimento a disposicao da

fiscalizacdo por, no minimo, 2 anos.

Fontes: Portaria n° 344/1998, Portaria n° 06/1999, RDC n° 471/2021, Decreto n° 10.388/2020 e RDC n° 222/2018.

-
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Descarte de Medicamentos

2.Descarte de Medicamentos Antimicrobianos (RDC n° 471/2021)

Os antimicrobianos sdo classificados como Grupo B (Residuos Quimicos) pela RDC n° 222/2018,
portanto seguem regras de escrituracao (SNGPC/sistema préprio), mas possuem um fluxo de descarte
operacional simplificado no ambito da VISA.

Passo a Passo do Procedimento:

’ 2.1 Procedimento de Baixa:
\(“ e O responsavel técnico realiza a baixa escritural no SNGPC ou sistema informatizado
£ com a justificativa de perda por validade/avaria.
—
+

2.2 Dispensa de autorizacao prévia e fiscalizacdo da VISA:
+"' e N3o é necessario acompanhamento da Autoridade Sanitaria para o descarte ou a
emissao do Termo de Inutilizacdo especifico para antimicrobianos.

2.3 Acondicionamento e Coleta:
e O responsavel técnico armazena o residuo em recipientes rigidos, identificados com
o simbolo de risco quimico.
e A coleta e o tratamento sera realizado pela concessionaria/empresa de residuos de
servicos de saude credenciada para incineracdo ou coprocessamento, com emissdo
do comprovante.

Fontes: Portaria n° 344/1998, Portaria n° 06/1999, RDC n° 471/2021, Decreto n° 10.388/2020 e RDC n° 222/2018.

visa.jundiai.sp.gov.br




Descarte de Medicamentos

Farmacias, Drogarias, Hospitais e Clinicas

Resumo Comparativo dos Fluxos de Descarte

Etapa / Requisito

Classificacao de
Residuo (RDC
222/18)

Armazenamento para
Descarte

Termo de Inutilizacao

Mecanismo de Baixa
de Estoque

Tratamento Final

Controlados
(Portaria 344/1998)

Grupo B
(Residuo Quimico)

Trancado em
cofre/armario,
segregado

Sim (Obrigatério)

SNGPC / Livro com o
n° do Termo de
Inutilizacao

Incineracdo /
Tratamento Térmico

Antimicrobianos
(RDC 471/2021)

Grupo B
(Residuo Quimico)

Area de segregacao de
avarias/vencidos

N3o

SNGPC / Sistema sob
motivo de perda
interna

Incineracdo /
Tratamento Térmico

Estas regras aplicam-se a estoques de estabelecimentos de saude.

Caso o medicamento, de uso domiciliar, seja trazido por um paciente para descarte,
o procedimento deve sequir o Decreto n° 10.388/2020 (Logistica Reversa),
utilizando o dispenser de coleta de drogarias/farmacias e sem necessidade de dar
baixa na escrituracao do estabelecimento.

visa.jundiai.sp.gov.br



Consideracoes finais

A implementacao dessas praticas é fundamental para assegurar a qualidade e a

seguranca do paciente.

Esperamos que esse material auxilie os profissionais a utilizar e dispensar os

medicamento de controle especial com seguranca.

Para mais informacoes consulte a Portaria SVS/MS n°® 344/1998 e Portaria n°
06/1999.

A Vigilancia Sanitaria estd a disposicao para esclarecer duvidas e orientar a

aplicacao dessas diretrizes, pelo site visa.jundiai.sp.gov.br, Fale Conosco.

Obrigado por contribuir para a saude da
populacao!

visa.jundiai.sp.gov.br



A Vigilancia Sanitaria esta a disposicao para
esclarecer duvidas. Faca contato pelo
formulario “Eale com a Autoridade Sanitaria”,
na pagina Fale Conosco.

| Q MISAJUNBIALSE
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Referéncias

1.Portaria SVS/MS n° 344/1998, que aprova o Regulamento Técnico sobre
substéncias e medicamentos sujeitos a controle especial.

2.Portaria n° 06/1999, que aprova a Instrucao Normativa da Portaria SVS/MS n.°
344 de 12 de maio de 1998.

3.RDC n° 222/2018, regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento dos
Residuos de Servicos de Saude.

4.Decreto n° 10.388/2020, regulamenta o § 1° do caput do art. 33 da Lei n°
12.305, de 2 de agosto de 2010, e institui o sistema de logistica reversa de
medicamentos domiciliares vencidos ou em desuso, de uso humano,
industrializados e manipulados, e de suas embalagens apds o descarte pelos
consumidores.

5.RDC n° 471/2021, dispde sobre os critérios para a prescricao, dispensacao,
controle, embalagem e rotulagem de medicamentos a base de substancias
classificadas como antimicrobianos de uso sob prescricao, isoladas ou em
associacao, listadas em Instrucdo Normativa especifica.

6.Portaria CVS n° 01/2024, que disciplina o licenciamento sanitario no estado de
Sao Paulo.
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