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NOTA TECNICA N° 004/2026

Orientagdes para envio de balangos e documentos relativos a medicamentos

sujeitos a controle especial.

Aos Senhores Farmacéuticos, responsaveis técnicos e demais profissionais
atuantes em farmacias e drogarias do municipio de Fazenda Rio Grande — PR.
Considerando a necessidade de constante atualizagao dos fluxos de trabalho, com o
objetivo de aprimorar a comunicagdo e a transmissdo de dados entre os
estabelecimentos regulados e a Vigilancia Sanitaria Municipal, seguem as orientagdes
atualizadas.

1) Tendo em vista a vigéncia da RDC n° 22, de 29 de abril de 2014, torna-se
obrigatéria a transmissédo peridédica dos receituarios de controle especial por
meio do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados
(SNGPC), conforme disposto:

Art. 3° Todas as farmacias e drogarias devem, obrigatoriamente, utilizar o
SNGPC para_ _escrituracdo _sanitaria__dos medicamentos, insumos
farmacéuticos e preparagées e/ou especialidades farmacéuticas de que
trata esta Resolucéo. (grifo nosso)

Paragrafo unico. As farméacias e drogarias de natureza publica e os
estabelecimentos de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de
qualquer outra equivalente de assisténcia médica ndo estdo sujeitos a esta
Resolugcdo enquanto o modulo especifico do SNGPC néo for disponibilizado e
implantado no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Art. 4° Sao objetivos do SNGPC:

| — capturar e analisar os dados provenientes da produgdo, manipulagao,
distribuicao, prescricao, dispensacdo e consumo de medicamentos e insumos
farmacéuticos, para gerar informagdes em seus diversos detalhamentos;

Il — otimizar as agbes de controle sobre os procedimentos de escrituragdo de
medicamentos e insumos farmacéuticos sujeitos a esta Resolugao;
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Il — aprimorar as agdes de vigilancia sanitaria relacionadas ao monitoramento
sanitario e farmacoepidemiolégico e ao controle dos medicamentos e insumos
farmacéuticos sujeitos a esta Resolugao;

IV — contribuir com a produgao de conhecimento sobre estudos de utilizagado de
medicamentos e farmacoepidemiologia; e

V — subsidiar a gestao de riscos associados aos medicamentos e aos insumos
farmacéuticos na pés-comercializagdo e no pos-uso.

Art. 10° Os estabelecimentos devem realizar _a_escrituracdo de toda e
qualqguer movimentacdo e o controle do estoque de medicamentos e
insumos farmacéuticos sujeitos a esta Resolugdo por meio de sistema
informatizado compativel com as especificacdes e padrdo de transmisséo
estabelecidos pela Anvisa, de modo a garantir a interoperabilidade entre os
sistemas. (grifo nosso)

()

§ 4° A transmissao eletrénica deve ser realizada e atualizada, no minimo, uma
vez por semana. (grifo nosso)

2) O envio dos balancetes devera ocorrer até o dia 15 (quinze) de cada més,
sempre referente ao més anterior, conforme previsto na legislacdo sanitaria
vigente. Art. 73. A falta de remessa da documentacdo mencionada nos artigos
68, 69, 70, 71 e 72, nos prazos estipulados por este Regulamento Técnico,
sujeitara o infrator as penalidades previstas na legislagao sanitaria em vigor.

Os documentos RMNRA e RMNRB2 devem ser encaminhados em um unico
protocolo, juntamente com as respectivas receitas, termos de responsabilidade (quando
aplicavel) e comprovantes de venda, devidamente assinados pelo responsavel técnico.
O envio fracionado de documentos ocasiona atraso na conferéncia e na analise
processual, portanto, o envio deve ser mensalmente Unico e organizado.

Reforca-se a necessidade conferéncia de todos os receituarios quanto ao
preenchimento correto de todos os campos das receitas sujeitas a controle especial,
conforme disposto na Portaria SVS/MS n° 344/1998 e demais legislagbes correlatas,
bem como a obrigatoriedade de anexagdo do comprovante de venda e o correto
preenchimento dos termos de responsabilidade, de acordo com as exigéncias legais

federais e normas municipais vigentes. A conferéncia dos receituarios & dever
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farmacéutico e deve ocorrer de acordo com responsabilidade técnica dos

estabelecimentos farmacéuticos.

Os documentos deverdo ser apresentados exclusivamente no formato PDF, nao

sendo aceitos outros formatos, a fim de garantir a adequada conferéncia dos arquivos.

Todos os documentos devem estar legiveis, sem rasuras e com orientagéo correta. Nao
serdo aceitas fotografias de receituarios. Para fins de padronizagdo, os arquivos
deverdo seguir a seguinte nomenclatura: as Relagbes Mensais de Notificagdes de
Receita deverdo ser nomeadas como “RMNR(tipo)-MES-ANO”, como por exemplo
RMNR-A-03-26 e RMNR-B2-03-26. As notificagbes de receita sem termo de
responsabilidade deverdo ser nomeadas no formato “més-ano-tipo-numeragao”,
como em 03-26-A-123456. As notificagcdes com termo de responsabilidade deverao ser
nomeadas como “més-ano-tipo-numeragao-termo”, como em 03-26-B2-7890-termo.
Os balancos BMPO deverao ser nomeados como “BMPO-ano-trimestre” e os BSPO
como “BSPO-ano-trimestre”. Segue anexo o tutorial de envio (Anexo 1).

O envio dos documentos devera ser realizado por meio do sistema de protocolo
da Prefeitura Municipal de Fazenda Rio Grande. No cadastro da solicitagdo, deverao
ser preenchidos os seguintes campos: municipio “Fazenda Rio Grande — PR”, local
“Prefeitura Municipal de Fazenda Rio Grande”, grupo “Vigilancia Sanitaria”, assunto
‘Balangcos de medicamentos controlados” e motivo “Envio de balangos
mensais/trimestrais de medicamentos sujeitos a controle especial’. Apds a conferéncia
dos dados cadastrais, deverdao ser anexados o cartdo CNPJ e as relagbes mensais,
junto com as notificagdes e termos correspondentes.

As relagdes RMNRA e RMNRB2 devem ser enviadas mensalmente, enquanto os
balangos BMPO e BSPO devem ser apresentados trimestralmente, conforme legislagcao
vigente. Ressalta-se que nao existe BMPO mensal, ndo sendo necessario gerar ou

enviar tal documento mensalmente. As notificagdes de receita devem ser digitalizadas



Prefeitura Municipal de Fazenda Rio Grande
Secretaria Municipal de Saude
Divisdo de Vigilancia em Salide

Secdo de Vigilancia Sanitaria

SECRETARIA MUNICIPAL DE Enderego: Rua Ten. Sandro Lulz Karmpa, 182 — lguagu

B CEP; 83.833-090 - Fazenda Rio Grande/FR
SAUDE Telafone: (41) 3608-TE56 | E-mail: visafrg@gmall.com

individualmente. Os termos de responsabilidade podem ser incluidos no mesmo
arquivo, desde que estejam legiveis.

Destaca-se que, a cada dispensagao, devem ser registrados a data, a quantidade
e o0 numero do lote do medicamento, bem como a rubrica do farmacéutico na receita,
conforme disposto na Resolugdo RDC n° 471, de 23 de fevereiro de 2021, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), especialmente em seu art. 10, § 3°, e art. 13,
paragrafo unico.

Todos os documentos devem estar assinados digitalmente pelo farmacéutico
responsavel técnico, com identificagdo do numero de registro no CRF-PR. Serédo
aceitas assinaturas eletronicas certificadas por plataformas reconhecidas, desde que
possuam validade juridica. Em caso de suspeita de irregularidade ou falsificagao de
receituario, orienta-se que a dispensagado nao seja realizada, devendo o caso ser
encaminhado para avaliagdo. Todos os tramites, incluindo exigéncias e devolutivas,
serdo realizados por meio do sistema de protocolo, sendo de responsabilidade do
estabelecimento acompanhar o andamento do processo por meio do numero gerado.
As comunicagdes serao encaminhadas ao e-mail cadastrado no sistema.

ATENCAO: é necessario que os responsaveis técnicos deem ciéncia desta
Nota Técnica e garantam que seu conteudo seja devidamente repassado aos
demais farmacéuticos do estabelecimento.

Por fim, solicitamos que nos envie, junto aos balancetes mensais, o Certificado de

Transmissao Regular do SNGPC.

Fazenda RIO Grande - PR, 07 de abrll de 2026 Documento assinado digitalmente

b TANIAMARA FALABELLO PALUCH
g ! Data: 13/04/2026 10:12:12-0300
Verifique em https://validar.iti.gov.br

TANIAMARA FALABELLO PALUCH - Matricula 349445
Coordenadora da Vigilancia Sanitaria Municipal
Portaria n° 069/2025
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Anexo 1. Tutorial para elaboracdo e envio dos balancetes de medicamentos sob
controle especial.

LEIA ATENTAMENTE ESTE TUTORIAL

TODO e QUALQUER documento enviado no ambito do controle de balancetes deve
ser enviado exclusivamente em formato PDF, pois nenhum outro formato sera
recebido uma vez que todos devem ser assinados digitalmente. Caso outro tipo/formato
de documento seja enviado, o protocolo sera INDEFERIDO.

TODOS os tutoriais de abertura de protocolos estdo no endereco eletrbnico da
prefeitura de Fazenda Rio Grande:
https://www.fazendariogrande.pr.gov.br/secretarias/saude/vigilancia-em-saude/vigilancia

-sanitaria/abertura-de-protocolo-sanitario (utilize o QR-code abaixo).

Na nova solicitacido de protocolo, o primeiro passo em Cadastrando solicitacao é
“1) Informacgdes Gerais”, onde devem ser preenchidos os campos:

a. Municipio da entidade: Fazenda Rio Grande — PR;

b. Local para solicitagdo: PREFEITURA MUN. FAZENDA RIO GRANDE;

c. Grupo da solicitagao: Vigilancia Sanitaria;

d. Assunto: Balangos de medicamentos controlados;

e. Motivo da sua solicitagcdo: Envio de balangos mensais/trimestrais de
medicamentos sujeitos a controle especial.


https://www.fazendariogrande.pr.gov.br/secretarias/saude/vigilancia-em-saude/vigilancia-sanitaria/abertura-de-protocolo-sanitario
https://www.fazendariogrande.pr.gov.br/secretarias/saude/vigilancia-em-saude/vigilancia-sanitaria/abertura-de-protocolo-sanitario
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Apo6s conferir os dados pessoais (passo 2), seguir para o anexo de documentos
(passo 3). Ali se abrem abas para anexar documentos obrigatérios. No caso de envio
de balancos de medicamentos controlados, os documentos a serem anexados sao:

a. Cartao CNPJ;

b. Relagdo mensal de notificagdes.

Utilize o campo ‘“relacdo mensal de notificagdes” para anexar os RMNSs, as
notificagdes e os termos de responsabilidade correspondentes.

Para anexar documentos complementares, que o solicitante julgue necessarios ao
processo, clicar em “adicionar” e fazer o upload dos arquivos. Nao € um campo de
preenchimento obrigatorio.

O passo 4 ¢é a confirmagao dos dados e, apds clicar em “confirmar”, serdo gerados
0s numeros de controle. Para a consulta de andamento de protocolo pelo sistema, sera
necessario o uso do Numero unico (coédigo alfanumérico). Para a consulta diretamente
com a Vigilancia Sanitaria, sera necessario o Numero de processo (formato 000.../ano).
Importante: todas as movimentagcdes do processo serdo encaminhadas para o e-mail
constante no cadastro Betha do estabelecimento.

Reforgcando os esclarecimentos anteriores acerca dos documentos a serem
enviados nos balangos a esta vigilancia:

1) O RMNRA (Relagcdo Mensal de Notificacbes de Receita “A”), como o proprio
nome diz, deve ser apresentado mensalmente a esta Vigilancia Sanitaria junto as suas
respectivas notificagbes e termos de responsabilidade (quando aplicavel), até o dia 15
(quinze) de cada més, em 2 (duas) vias, sendo uma das vias retida pela Autoridade
Sanitaria e a outra devolvida ao estabelecimento depois de conferida e assinada.

2) O RMNRB2 (Relacdo Mensal de Notificagbes de Receita "B2") deve ser
apresentado mensalmente a esta Vigilancia Sanitaria, junto as suas respectivas
notificagdes e termos de responsabilidade (obrigatorios) até o dia 15 (quinze) de cada
més, em 2 (duas) vias, sendo uma das vias retida pela Autoridade Sanitaria e a outra
devolvida ao estabelecimento depois de conferida e assinada.

3) Os balangos do tipo BMPO (Balangos de Medicamentos Psicoativos e Outros
Sujeitos a Controle Especial) de aquisicdo, completo e perdas que devem ser
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apresentados trimestralmente a esta Vigilancia Sanitaria sdo: “A1” e “A2”
(entorpecentes), “A3” (psicotropicas) e “B2” (psicotrépicos anorexigenos).

4) Os balancos do tipo BSPO (Balangos de Substancias Psicoativas e Outras
sujeitas a Controle Especial) de aquisicao, completo e perdas devem seguir o publicado
pela RDC n° 13/2009. Ou seja, apresentar trimestralmente: “A1” e “A2” (entorpecentes),
“‘A3” e B1 (psicotropicas), “B2” (psicotropicos anorexigenos), "C1", "C2", "C3" e "C5"
(outras sujeitas a controle especial) e “D1” (precursoras).

Para fins de organizacdo documental, colocam-se os seguintes padrbes de
arquivos:

1) Os arquivos com BMPOs, BSPOs, RMNRAs, RMNRB2s, RMNRC2, perdas,
notificacbes de receituario tipo A e B2, termos de responsabilidade deverado estar no
formato .pdf exclusivamente! Ndo serdo aceitos outros formatos de documentos, para
que seja possivel a conferéncia adequada dos arquivos.

2) Para facilitar, deve-se seguir a seguinte padronizagdo de nomenclatura dos
arquivos:

e Para Relacdes Mensais de Notificacbes de Receita, usar como nome o modelo
rmnrtipo-més-ano, sem espagos. Exemplos: rmnra-03-25 e rmnrb2-03-25.

e Para Notificacbes de Receita isoladas, sem termo de responsabilidade
associado, usar como nome o modelo més-ano-tipo-numeragao, sem espagos:
Exemplo: 03-25-a-367629.

e Para Notificacbes de Receita com termo de responsabilidade associado,
escanear nO mesmo arquivo, usando como nome o modelo
més-ano-tipo-numeracao-termo, sem espacos. Exemplos:
03-25-a-637456-termo, 03-25-b2-7156-termo, 03-25-c2-4003-termo.
Lembrem-se: notificacdes do tipo A para mais de 30 dias, todas as notificacbes
B2 e todas as notificagdes C2 devem vir obrigatoriamente acompanhadas dos
respectivos termos de responsabilidade!

e Para Balangos de Medicamentos Psicoativos e Outros Sujeitos a Controle
Especial, usar como nome o modelo BMPO-ano-trimestre, sem espacos.
Exemplo: BMPO-25-1°trimestre.
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e Para Balangos de Substancias Psicoativas e Outras Sujeitas a Controle Especial,
usar como nome o0 modelo BSPO-ano-trimestre, sem espagos. Exemplo:
BSPO-25-1°trimestre.

Importante: em caso de nao haver marcacdo de data de dispensacido na
notificacdo enviada, favor enviar o comprovante de compra, constando a data em que
foi dispensada a medicacéo.

Reforca-se que tanto os balancos BMPO e BSPO quanto as relacbes RMNRA e
RMNRB2 devem estar assinados digitalmente pelo farmacéutico responsavel técnico do
estabelecimento, identificado com seu registro CRF-PR correto. A assinatura digital,
devidamente reconhecida documentalmente — via sistemas para assinatura eletrénica
como, por exemplo, DocuSign, Autentique, ArqSign, assinatura eletrénica da Adobe ou
ainda pelo cadastramento Gov.br — sera aceita como original.
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Anexo 2. Tutorial para acesso ao Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados - SNGPC.

Para acesso ao SNGPC consulte a pagina da ANVISA abaixo:

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/sngpc/farmacias-
e-drogarias
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