GOVERNO DE SANTA CATARINA

Secretaria de Estado da Saide
Superintendéncia de Vigilancia em Saide
Sistema Unico de Saide

Nota Tecnica N°. 028/2020 — DIVS/SUV/SES/SC

Assunto: INFORMACOES A RESPEITO DA ENTREGA DE BALANCOS E RELACOES
MENSAIS DE MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL E LIVRO DE
RECEITUARIO GERAL DE PREPARACOES MAGISTRAIS

A DIRETORA DE VIGILANCIA SANITARIA da Secretaria de Estado da Salde, no uso de
suas atribuicées que Ihe conferem o inciso | do art. 44 do Regimento Interno, aprovado pelo
Decreto Estadual n® 4.793/94;

CONSIDERANDO a declaragdo de emergéncia em saude publica de importancia
internacional pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS), em 30 de janeiro de 2020, em

decorréncia da infeccdo humana pelo novo coronavirus (COVID-19);

CONSIDERANDO a necessidade de atender as recomendacdes da OMS, para prevenir a

propagacéo do novo coronavirus (COVID-19);

CONSIDERANDO a Portaria n. 188/GM/MS, de 04 de fevereiro de 2020, que declara
Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN), em decorréncia da

infeccdo humana pelo novo coronavirus (COVID-19);

CONSIDERANDO o Decreto Estadual n° 515 de 17 de margo de 2020, que declara situacao
de emergéncia em todo o territério catarinense, nos termos do COBRADE n° 1.5.1.1.0 —

doencas infecciosas virais, para fins de prevencao;

CONSIDERANDO o Decreto Estadual n° 525 de 23 de marco de 2020, que dispde sobre
novas medidas para enfrentamento da emergéncia de saude publica de importancia

internacional decorrente do novo coronavirus e estabelece outras providéncias;

CONSIDERANDO a Portaria Federal n° 344, de 12 de maio de 1998 que aprova o

Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial;
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CONSIDERANDO a Portaria Federal n° 6, de 29 de janeiro de 1999 que aprova a Instrucao
Normativa da Portaria SVS/MS n° 344 de 12 de maio de 1998 que instituiu 0 Regulamento
Técnico das substancias e medicamentos sujeitos a controle especial;

CONSIDERANDO a Resolucéo da Diretoria Colegiada-RDC n° 67, de 8 de outubro de 2007
gue disp8e sobre Boas Praticas de Manipulagéo de Prepara¢des Magistrais e Oficinais para

Uso Humano em farmacias;

CONSIDERANDO a Instrucdo Normativa n® 05/2020/DIVS/SES, de 01 de outubro de 2010
que estabelece critérios para apresentacdo e autenticacdo do Livro de Receituério Geral
digital para farméacias magistrais, Livro de Registro Especifico e Relacdo Mensal de Vendas
(RMV) dos medicamentos sujeitos a controle especial para as distribuidoras de

medicamentos e industrias farmacéuticas.

A Diretoria de Vigilancia Sanitaria de Santa Catarina (DIVS), DETERMINA referente a
entrega, as Vigilancias Sanitarias, dos balancos e relacdes mensais dos medicamentos
sujeitos a controle especial e livros de registro especifico de preparacdes magistrais por parte
das Drogarias, Distribuidoras e Farmacias que:

¢ Os estabelecimentos devem emitir o Balango Trimenstral (BMPO), Relacdo Mensal de
Notificacbes de Receita (RMNRA e RMNRB2), Relacdo Mensal de Vendas (RMV) ou
Livro de Registro Especifico, conforme as atividades desenvolvidas, dentro dos prazos

estabelecimentos pelas normas especificas;

e A entrega, a Vigilancia Sanitaria competente, dos documentos citados acima, na forma
fisica, deve ser realizada, no prazo maximo de 20 (vinte) dias apés a revogacao total
do Decreto Estadual n° 525 de 23 de margo de 2020 ou outro que vier a substitui-lo ou

altera-lo.
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