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ATUALIZAGCAO DE INFORMACOES AO CIDADAO

MANAUS ATENDE - 2021
SITE DA SEMSA — VIGILANCIA SANITARIA

ENTREGA DE BALANGCOS, MAPAS E RELACOES — CONTROLE ESPECIAL

O QUE E A ENTREGA DE BALANGCOS, MAPAS E RELACOES - CONTROLE ESPECIAL?

E a entrega, obrigatdria e nos prazos determinados em lei, de documentos especificos a
Vigilancia Sanitaria, que detalham as movimentacdes relacionadas as plantas,
substancias, medicamentos e produtos sujeitos a controle especial, e que deve ser
realizada por estabelecimentos devidamente autorizados a desenvolverem atividades
relacionadas a estes produtos.

Importante:

Os Mapas, balancos e relagées devem ser elaborados conforme modelos constantes dos
anexos da Portaria 344/98, RDC 11/11 e RDC 58/2007, considerando a atividade
executada, tipo de produto (substancia, granel, semiacabado ou produto acabado) e
respectiva lista da Portaria 344/98 e devem ter todos os campos devidamente
preenchidos, inclusive com o CNPJ do estabelecimento, nimero da Licenga de
Funcionamento, da Autoriza¢do Especial e do CRF do farmacéutico.

Segue abaixo o descritivo dos documentos e quais estabelecimentos os devem entregar:

BSPO - Balango de Substancias Psicoativas e Outras Sujeitas a Controle Especial:
Documento elaborado que demonstra a movimentacao das substancias e plantas
sujeitas a controle especial, assim como dos medicamentos e produtos importados que
as contenham.

Quem deve entregar: Farmacias de Manipulagdo, Distribuidoras e Importadoras de
Insumos Farmacéuticos, Importadoras de Medicamentos, Industrias Farmacéuticas e
Farmoquimicas, universidades e centros de pesquisa.

O BSPO deve seguir o modelo constante no ANEXO XX da Portaria 344/98, apresentar
todos os campos preenchidos e ser cépia fiel e exata da movimentagao registrada nos
Livros de Registro Especifico e no Livro de Receituario Geral.

BMPO - Balango de Medicamentos Psicoativos e de Outros Sujeitos a Controle
Especial: Documento elaborado que se destina ao registro de vendas de medicamentos
sujeitos a controle especial.

Quem deve entregar: Farmacias e drogarias.
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O BMPO deve seguir o modelo constante no ANEXO XXI da Portaria 344/98.

RMV - Relagcdo Mensal de Venda de Medicamentos Sujeitos a Controle Especial:
Documento destinado ao registro das vendas mensais de medicamentos sujeitos a
controle especial.

Quem deve entregar: Distribuidoras e Industrias Farmacéuticas.

O RMV deve seguir o modelo constante no ANEXO XXIIl da Portaria 344/98.

RMNRA - Relagdo Mensal de Notificacao de Receita “A”:

Documento destinado ao registro das NotificacGes de Receita “A” retidas quando da
dispensacdo de medicamentos a base de substancias das listas Al, A2 e A3 -
encaminhada junto com as respectivas notificacdes (digitalizadas, organizadas por
medicamento e ordem cronoldgica).

Quem deve entregar: Farmacias e drogarias.

A RMNRA deve seguir o modelo constante no ANEXO XXIV da Portaria 344/98.
ATENCAO: s6 devem constar nessa Relacdo os medicamentos prescritos através da
Notificacdo de receita “A”. Os medicamentos que constam no adendo das listas “A”, cuja
prescricOes sao realizadas através da Receita de Controle Especial, ndo devem ser
inseridas na RMNRA.

RMNRB - Relagdo Mensal de Notificacdao de Receita “B2”:

Documento destinado ao registro das Notificacdes de Receita “B2” retidas, quando da
dispensacdo de medicamentos a base de substancias da lista B2;

Quem deve entregar: Farmacias e drogarias.

A RMNRB2 deve seguir o modelo constante no ANEXO Il da RDC 58/2007.

MTC - Mapa Trimestral Consolidado:

Documento destinado ao registro das prescrigdes atendidas para pacientes cadastrados
nos programas governamentais especificos para os quais sdo dispensados
medicamentos a base da substancia Talidomida.

Quem deve entregar: Orgdos publicos dispensadores de Talidomida.

O MTC deve seguir o modelo constante no ANEXO Xl da RDC 11/2011.

QUANDO ENTREGAR BALANGOS, MAPAS E RELAGCOES — CONTROLE ESPECIAL?

Segue abaixo o descritivo dos documentos e seus respectivos prazos de entrega:

BSPO - Balango de Substancias Psicoativas e Outras Sujeitas a controle especial
Entrega trimestral - prazo: Até o dia 15 do més subsequente. (Entrega: em abril, julho,

outubro e janeiro).
Entrega anual - prazo: Até o dia 31 de janeiro do ano subsequente.
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BMPO - Balanco de Medicamentos Psicoativos e de outros Sujeitos a Controle Especial:
Entrega trimestral - prazo: Até o dia 15 do més subsequente. (Entrega: em abril, julho,
outubro e janeiro).
Entrega anual - prazo: Até o dia 31 de janeiro do ano subsequente.

RMV - Relagdo Mensal de Venda de Medicamentos Sujeitos a Controle Especial:
Entrega: Mensal - Prazo: até o dia 15 do més subsequente a comercializacdo do
medicamento.

RMNRA - Relacao Mensal de Notificagdo de Receita “A”
Entrega: mensal - prazo: Até o dia 15 do més subsequente a comercializagdo do
medicamento.

RMNRB - Relagdo Mensal de Notificacao de Receita “B2”:
Entrega: mensal - prazo: Até o dia 15 do més subsequente a comercializacdo do
medicamento.

MTC - Mapa Trimestral Consolidado:
Entrega trimestral - prazo: Até o dia 15 do més subsequente. (Entrega: em abril, julho,
outubro e janeiro).

COMO ENVIAR BALANGOS, MAPAS E RELAGOES — CONTROLE ESPECIAL?

1 - Preencha o formuldrio correspondente a demanda (Formuldrio — Entrega de
balancos, mapas e relagdes — controle especial) e encaminhe para o setor de Produtos
da Vigilancia Sanitdria municipal — GVPRO, no endere¢o eletronico:
controleespecial.visamanaus@gmail.com. No campo “Assunto”, escrever: ENTREGA DE
BALANGOS, MAPAS E RELAGOES — CONTROLE ESPECIAL;

2- As documentacgbes necessdrias devem ser enviadas em arquivo Unico, no formato
PDF;

3 — Aguarde a confirmacdo de recebimento da solicitacdo, o numero de protocolo
gerado pelo Sistema (SIGED) que serdo enviados como resposta ao e-mail gerador da
demanda.

Importante:

Cabe ao profissional Responsavel Técnico o envio destes documentos a autoridade
sanitdria, devendo estar sempre atento aos prazos, mantendo atualizada a escrituracao
dos produtos sujeitos a controle, de forma a atender integralmente os requisitos da
legislacdo vigente.
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QUAL O PRAZO PARA ATENDIMENTO?

Os documentos serdo recebidos pelo setor especifico em até 30 dias. Serd gerada
confirmacdo por envio de numero de protocolo do sistema SIGED. O protocolo é enviado
apos a analise preliminar dos requisitos minimos especificados para submissao.
Posteriormente, serd realizada andlise técnica dos documentos e caso seja detectada
alguma irregularidade ou inconsisténcia o estabelecimento serd notificado por e-mail
pelo endereco eletrénico: controleespecial.visamanaus@gmail.com

QUAL A DOCUMENTACAO NECESSARIA?

1- Formulario preenchido, datado e assinado pelo responsavel técnico;

2- Copia da anotacdo de responsabilidade técnica;

3- Mapa, balanco e relagdo especifica — Conforme modelo da portaria 344/98
cumprindo os requisitos abaixo:

3.1 Seguir o modelo preconizado na Portaria 344/98;

3.2 Estar legivel e assinado pelo Responsavel Técnico;

3.3 Envio em PDF em arquivo Unico por e-mail

3.4 N3o conter folhas em branco entre as folhas enviadas;
3.5 Respeito aos prazos legalmente estipulados para entrega;

COMO ACOMPANHAR O ANDAMENTO DA SOLICITAGAO?

Entre no SIGED (www.sigedweb.manaus.am.gov.br/protonweb), escolha a opgdo
Consulta de Processo Fazenddrio e informe o niumero do processo e os demais dados
solicitados.

QUAL LEGISLAGAO REGULAMENTA O SERVICO?

Portaria 344/1998 — SVS/MS e atualizacGes
Portaria 6/1999 — SVS/MS e atualizag¢des
RDC 11/11 - ANVISA e atualizagGes

RDC 58/2007- ANVISA e atualiza¢Oes

PERGUNTAS FREQUENTES

Se passar da data de entrega dos balangos, mapas ou das relagdes devo entregar
mesmo assim?

Sim, contudo a falta de remessa da documentacdao mencionada acima, nos prazos
estipulados pelas regulamentagdes sanitarias, configura infragdo sanitaria, e o infrator
estard sujeito as penalidades previstas na legislacdo sanitaria em vigor - Lei Federal n?
6437/77, sem prejuizo das demais san¢des de natureza civil ou penal cabiveis.
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A confirmagdo de recebimento e o n? protocolo gerado significam que o documento
recebido esta correto?
Ndo, O protocolo é gerado apds a andlise preliminar dos requisitos minimos
especificados para submissdo. Posteriormente, serd realizada analise técnica dos
documentos e caso seja detectada alguma irregularidade ou inconsisténcia o
estabelecimento serd notificado por e-mail pelo endereco eletrénico:
controleespecial.visamanaus@gmail.com. Os mapas, balancos e relacbes também serdo
avaliados em inspecdo fiscal, em caso de inconsisténcias ou irregularidades o
estabelecimento esta passivel de autuacao.

As farmacias e drogarias deverdo continuar a apresentar e encaminhar aos 6rgaos
competentes de vigilancia sanitaria o BMPO mesmo com o advento do SNGPC?

Sim, sdo dispensadas da apresentacdo do BMPO, apenas as farmacias das unidades
hospitalares, clinicas médicas e veterinarias. No entanto, podera ocorrer mudancas apos
publicacdo da revisdo da Portaria 344/98.
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