GOVERND DO ESTADD
RI0 GRANDE DO SUL

SECRETARIA DA SAUDE

CENTRO ESTADUAL DE VIGILANCIA EM SAUDE
DIVISAO DE VIGILANCIA SANITARIA
SETOR DE MEDICAMENTOS

ORIENTACOES TECNICAS PARA ABERTURA/ENCERRAMENTO DE LIVROS DE
REGISTROS ESPECIFICOS INFORMATIZADOS

1. CONTEXTUALIZACAO

Considerando que os estabelecimentos que exercem atividades relacionadas as substancias
sujeitas a controle especial constantes das listas da Portaria SVS/MS N° 344/1998 podem optar por
informatizar a escrituracdo dos Livros de Registros Especificos, este documento objetiva apresentar
orientagdes técnicas quanto ao processo de abertura e encerramento dos livros para as industrias
farmacéuticas do estado do Rio Grande do Sul.

2. LEGISLACAO SANITARIA

= Portaria SVS/MS N° 344/1998 — Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos
sujeitos a controle especial;

= Portaria N° 06/1999 — Instru¢éo Normativa da Portaria SVS/MS N° 344/1998;

= RDC N° 658/2022 — Dispfe sobre as Diretrizes Gerais de Boas Praticas de Fabricacdo de
Medicamentos.

3. CONCEITOS

3.1. Livro de Registro Especifico: Livro destinado a anotagdo, em ordem cronoldgica, de
estoques, de entradas (por aquisicdo ou produgéo), de saidas (por venda, processamento, uso) e
de perdas de medicamentos sujeitos ao controle especial.

4. ABERTURA E ENCERRAMENTO DOS LIVROS

4.1. Os estabelecimentos que optarem pelo registro informatizado devem submeter, por escrito, 0
pedido de anélise e aprovacdo ao Orgdo de Vigilancia Sanitaria competente, mediante submisséo
dos seguintes documentos:

» Requerimento de abertura/encerramento de livros de registros especificos (Anexo 1)
devidamente preenchido e assinado;

= Termo de Responsabilidade (Anexo Il) devidamente preenchido e assinado;

= Copia da publicagdo, em Diario Oficial da Unido, da concessdo da Autorizacdo de
Funcionamento (AFE), contendo o niumero da resolugéo e a data ou copia da resolugédo capturada
no portal da ANVISA (www.anvisa.gov.br);

= Copia da publicagdo, em Diario Oficial da Unido, da concessao da Autorizagdo Especial (AE),
contendo o numero da resolucdo e a data ou cépia da resolucdo capturada no portal da ANVISA
(www.anvisa.gov.br);

= CoOpia da Certiddo de Regularidade do RT, emitida pelo Conselho Regional de Farmécia
(CRF) do RS, atualizada para 0 ano em exercicio;

= Copia do Alvara Sanitario atualizado;
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= CoOpia das péaginas do Livro de Registro Especifico emitido pelo sistema informatizado,
constando o modelo da Folha do Livro de Registro Especifico (Anexo XVIII da Portaria N° 344/98);

= Copia das paginas do Balanco de Substancias Psicoativas e Outras Substancias Sujeitas a
Controle Especial — BSPO (Anexo XX da Portaria N° 344/98) emitido pelo sistema informatizado,
gquando for o caso;

= Copia das paginas da Relacdo Mensal de Vendas (Anexo XXIII da Portaria N° 344/98) emitido
pelo sistema informatizado, se aplicavel;

= Copia das paginas do Termo de Abertura/Encerramento (Anexo XIX da Portaria N° 344/98)
emitido pelo sistema informatizado;

= Validag&o do sistema informatizado referente ao médulo de escrituragéo a ser utilizado.

4.2. As documentacdes devem ser apresentadas em formato digital. A Autoridade Sanitaria
procederd a abertura de um processo administrativo para avaliar as informacgdes contidas e deferir
ou nao a solitacao;

4.3. Os estabelecimentos devem solicitar a substituicdo dos livros fisicos que serdo informatizados
por meio do Requerimento de abertura/encerramento de Livros de Registros Especificos (Anexo 1)
devidamente preenchido e assinado;

4.4. A empresa tera sua solicitagdo deferida ao receber seu Termo de Abertura/Encerramento
assinado pela Autoridade Sanitaria;

4.5. O Termo de Encerramento sé pode ser preenchido apds o uso ou finalizacao do livro;

4.6. A Autoridade Sanitdria competente deve preencher e assinar o Termo de
Abertura/Encerrramento, com as seguintes informacgoes:

= Razao social;

= Denominag&o comercial;

= Endereco completo do estabelecimento;

= Dados do Responsavel Técnico;

= Finalidade a que se destina o livro de registro especifico;
= NUumero do C.N.P.J.;

= Data de abertura e/ou data de encerramento;
Quantidade de folhas autorizadas e/ou escrituradas.

4.7. A quantidade de folhas autorizadas, por Livro de Registro Especifico, sera de 50 folhas,
observados os requisitos do item 5.

5. REQUISITOS DO SISTEMA INFORMATIZADO

5.1. O sistema informatizado deve gerar relatério, conforme modelos estabelecidos nos anexos
XVIII (Folha do Livro de Registro Especifico), XIX (Termo de Abertura/Encerramento), XX (Balanco
de Substancias Psicoativas e Outras Sujeitas a Controle Especial — BSPO) e XXIlI (Relagdo Mensal
de Vendas de Medicamentos Sujeitos a Controle Especial — RMV) da Portaria N° 344/98, além de
apresentar a seguinte formatacéo:

= Impresséo em papel A4, orientacdo paisagem, margem (superior e inferior 1,9 cm/ esquerda e
direito 0,6 cm/ cabecalho e rodapé 0,8 cm), centralizar na pagina horizontal e vertical, sendo os
titulos preenchidos em fonte Arial 12 e os campos em fonte Arial 10;

= Em cada folha deve constar a numeracao sequencial, exemplo 1 de 50.
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5.2. Para o ANEXO XVIII em cada folha deverao constar:

= O titulo “LIVRO DE REGISTRO ESPECIFICO” em fonte Arial 12, alinhamento centralizado e
maiusculo;

» Os campos “DATA, HISTORICO, MOVIMENTO, ESTOQUE, ASSINATURA DO RESP.
TECNICO E OBSERVACOES” em fonte Arial ou Times New Roman, tamanho 12 e serem
maiudsculos;

= Os campos “Dia, Més, Ano, Entrada, Saida e Perdas” em fonte Arial ou Times New Roman,
tamanho 12 e a primeira letra da sentenga em maiusculo;

= A tabela devera conter apenas 30 linhas para escrituracao;

* Em relacdo ao campo “ASSINATURA DO RESP. TECNICO”, o sistema informatizado deve
possibilitar a identificacdo do responsavel pela insercao das informacgdes, incluindo data e horério.

5.3. O sistema informatizado deve permitir a visualizacdo/impressao de relatorios para:
= Livro de registro especifico de substancias e medicamentos entorpecentes;
= Livro de registro especifico de substancias e medicamentos psicotropicos;
= Livro de registro especifico de substancias e medicamentos sujeitos a controle especial;
Cadastro dos compradores e dos fornecedores;
Cadastro das substancias e/ ou medicamentos;
Controle de estoque.

5.4. O sistema informatizado deve ser dotado de recursos, tais como opg¢des de consulta, emisséo
de relatorios, producdo de copia de seguranca e restauracdo de dados. Todos os dados devem
estar disponiveis para a Autoridade Sanitaria competente no momento da inspecao;

5.5. O Livro de Registro Especifico devera possuir apenas um formulario continuo com as folhas
devidamente numeradas e sequenciadas, incluindo o Termo de Abertura e o Termo de
Encerramento;

5.6. Devera ser mantido um livro para registro de substancias e medicamentos entorpecentes
(listas "A1" e "A2"), um livro para registro de substancias e medicamentos psicotropicos (listas "A3",
"B1" e "B2"), um livro para as substancias e medicamentos sujeitos a controle especial (listas "C1",
"C2" e "C5") e um livro para a substancia e/ou medicamento da lista "C3" (imunossupressoras)’;

5.7. Cada péagina do Livro de Registro Especifico destina-se a escrituragdo de uma s6 substancia
ou medicamento, devendo ser efetuado o registro através da denominagdo genérica (DCB),
combinado com 0 nome comercial;

5.8. No campo “Histérico” devera ser preenchido, no minimo, os seguintes dados: numero da nota
fiscal, nUmero da ordem de fabricacdo ou producgdo, nimero da requisicdo de amostras destinadas
ao controle de qualidade e amostras de retencéo;

5.9. O mddulo do sistema informatizado utilizado para escriturar os registros deve ser validado.
Além disso, deve cumprir com 0s requisitos de integridade de dados, permitindo a verificacdo de
trilhas de auditorias;

5.10. As atualizagbes de verséo a serem realizadas no sistema informatizado devem ser validadas
e comunicadas por escrito a Autoridade Sanitaria competente, por meio de Oficio;

5.11. Os Balangos Trimestrais e Anuais de Substancias Psicoativas e Outras Sujeitos a Controle
Especial — BSPO (ANEXO XX da Portaria N° 344/98) podem ser emitidos através do sistema
informatizado.
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6. CONSIDERACOES GERAIS

6.1. Todos os dados e relatérios referentes a escrituracdo dos Livros de Registro Especifico
devem estar disponiveis para a Autoridade Sanitaria competente no momento da inspecao, em
formato digital ou impresso;

6.2. Sempre que necessario, e devidamente justificado, a Autoridade Sanitaria podera requisitar
cOpia dos relatorios previstos na Portaria N° 344/98;

6.3. Informagbes complementares referentes a elaboragéo do sistema informatizado podem ser
consultadas tanto na Portaria N° 344/98, como também na Portaria N° 06/1999, ou nas que vierem
atualiza-las.
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ANEXO | - REQUERIMENTO DE ABERTURA/ENCERRAMENTO DE LIVROS

Razao Social:

CNPJ:

Ramo da Atividade: CNAE:

Endereco: CEP:

Municipio/UF:

Telefone: e-mail:

Responsavel Técnico: CPF ne: CRF/RS:

Responsavel Legal: CPF ne:

Requer:
() Abertura de Livro de Registro Especifico

() Encerramento de Livro de Registro Especifico

Livro de Registro Especifico:
() Substancias e medicamentos entorpecentes (Listas Al e A2);
() Substancias e medicamentos psicotropicos (Listas A3, B1 e B2);
() Substancias e medicamentos psicotrépicos (Listas C1, C2 e C5);

() Substancias e medicamentos imunossupressores (Lista C3).

, de de

Assinatura do Responsavel Técnico Assinatura do Responsavel Legal
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ANEXO Il - TERMO DE RESPONSABILIDADE

Eu, , CPF n° , CRF

n° , responsavel técnico pelo estabelecimento:

CNPJ n° , com ciéncia de seu responsavel legal: CPF

n° estabelecimento situado a n° compl
bairro: CEP telefone: email:

Declaramos que utilizaremos o0 programa: Versdo:___,desenvolvido pela

empresa: , CNPJ n° situada

a ,n° ,compl. ,bairro: ,CEP

municipio telefone: email: para escrituragao

das substancias e medicamentos constantes na Portaria N° 344/98, e me responsabilizo em:

1. Garantir a integridade e seguranca dos dados gerados pelo sistema informatizado;

2. Atualizar o sistema informatizado assim que o desenvolvedor disponibilizar uma nova versao
do mesmo e comunicar por escrito a Autoridade Sanitaria;

3. Realizar periodicamente copias de seguranca dos dados e manté-las arquivadas em local
seguro e disponiveis a fiscalizacdo sanitaria sempre que necessario;

4. Manter na empresa uma coOpia atualizada, em formato digital ou impressa, do livro de
registros especificos para pronta conferéncia das autoridades competentes;

5. Realizar alteracdes periddicas da senha fornecida para acesso ao programa, para sigilo e
seguranca;

6. Cumprir as normas sanitarias relacionadas a atividade da empresa, bem como o disposto
nas Portarias N° 344/98 e N° 06/99, ou nas que vierem atualiza-las.

Assinatura do Responséavel Técnico Assinatura do Responsével Legal
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