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APRESENTACAO

A regulamentacdo sanitaria sobre substancias e medicamentos
sujeitos a controle especial, como parte integrante das politicas de
saude constitui um dos elementos fundamentais para a efetiva
implementacéo de agbes capazes de prevenir a dependéncia fisica ou

psiquica e os agravos decorrentes do abuso de drogas psicoativas.

A portaria  SVS/MS n° 344/98 estabelece diretrizes para a
implementacdo do controle dos estabelecimentos farmacéuticos,
como forma de implementar procedimentos que visem o combate ao

uso indevido de produtos controlados.

Esta publicacdo visa atender a necessidade do aprimoramento e
atualizacdo das acdes de Vigilancia Sanitaria, com o objetivo de
efetivar o controle e fiscalizacdo de substancias e medicamentos

sujeitos a controle especial.

Esta é a contribuicAo da DIVISA para os servicos de VISA dos
municipios; de forma a facilitar participacdo e atuacdo destes na

melhoria das condi¢cfes de saude da populacao.



DEFINICOES:

Autorizacdo - Ato do 6rgdo competente do Ministério da Saude
incumbido da vigilancia sanitaria dos produtos de que se trata este
Regulamento contendo permisséo para que as empresas exer¢cam as
atividades sob regimento de vigilancia sanitéria, instituido pela Lei n®
6.360, de 23 de setembro de 1976.

Autorizacao Especial - Licenca concedida pela ANVISA a empresas,
instituicbes e oOrgaos, para o0 exercicio de atividades de extracao,
producgdo, transformacgédo fabricacdo, fracionamento, manipulagéo,
embalagem, distribuicdo, transporte, reembalagem, importacdo e
exportacdo, substancias sujeitas a controle especial, bem como os
medicamentos que as contenham.

Certificado de Autorizacdo Especial - Documento expedido pela
ANVISA, que consubstancia a concesséo da Autorizagdo Especial.

CID - Classificagéo Internacional de Doencas.

Drogaria - estabelecimento de dispensacdo e comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas
embalagens originais.

DCB - Denominagdo Comum Brasileira.

DCI - Denominacdo Comum Internacional.



Estabelecimento - unidade da empresa destinada ao comércio de
drogas medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos.

Droga - Substancia ou matéria-prima que tenha finalidade
medicamentosa ou sanitéria.

Dispensario de Medicamentos - Setor de fornecimento de
medicamentos industrializados, privativo de pequena unidade
hospitalar ou equivalente.

Dispensacado - Ato de fornecimento ao consumidor de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, a titulo
remunerado ou nao.

Distribuidor, representante, importador e exportador - Empresa
gue exerce direta ou indiretamente o comércio atacadista de drogas,
medicamentos em suas embalagens originais, insumos farmacéuticos
e de correlatos.

Entorpecente - Substancia que pode determinar dependéncia fisica
ou psiquica relacionada, como tal, nas listas aprovadas pela
Convencdo Unica sobre Entorpecentes, reproduzidas nos anexos
deste Regulamento Técnico.

Ervanaria - Estabelecimento que realize dispensacdo de plantas
medicinais.

Farmécia - Estabelecimento de manipulacdo de férmulas magistrais e
oficinais, de comércio de drogas, medicamento, insumos
farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de dispensacao e o
atendimento privativo unidade hospitalar ou de qualquer outra
equivalente de assisténcia médica.
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Licenca de Funcionamento - Permissdo concedida pelo 6rgdo de
saude competente dos Estados, Municipios e Distrito Federal, para o
funcionamento de estabelecimento vinculado a empresa que
desenvolva qualquer das atividades enunciadas no artigo 2° da
Portaria SVS/MS n° 344/98.

Livro de Registro Especifico - Livro destinado a anotacdo, em
ordem cronologica, de estoques, de entradas (aquisicdo ou
producdo), de saidas (por venda, processamento, uso) e de perdas
de medicamentos sujeitos ao controle especial.

Livro de Receituario Geral - Livro destinado ao registro de todas as
preparacdes magistrais manipuladas em farmacia.

Medicamento - Produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou
elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de
diagnastico.

Notificacdo de Receita - Documento padronizado destinado a
notificacdo da prescricdo de medicamentos, entorpecentes (cor
amarela), b) psicotrépicos (cor azul) e c) retindides de uso sistémico e
imunossupressores (cor branca). A Notificacdo concernente aos dois
primeiros grupos (a e b) devera ser firmada por profissional
devidamente inscrito no Conselho Regional de Medicina, no Conselho
Regional de Medicina Veterindria ou no Conselho Regional de
Odontologia; a concernente ao terceiro grupo (c), exclusivamente por
profissional devidamente inscrito no Conselho Regional de Medicina.



Precursores - Substancias utilizadas para a obtencdo de
entorpecentes ou psicotropicos e constantes das listas aprovadas
pela Convencdo Contra o Trafico llicito de Entorpecentes e de
Substancias  Psicotropicas, reproduzida nos anexos deste
Regulamento Técnico.

Preparacdo Magistral - Medicamento preparado mediante
manipulagdo em farmacia, a partir de formula constante da prescrigéo
médica.

Psicotrépico - Substancia que pode determinar dependéncia fisica
ou psiquica e relacionada, como tal, nas listas aprovadas pela
Convencdo sobre Substancias Psicotropicas, reproduzidos nos
anexos do Regulamento Técnico, Portaria n° 344/98.

Posto de medicamentos e unidades volante - estabelecimento
destinado exclusivamente a venda de medicamentos industrializados
em suas embalagens originais e constantes de relagdo elaborada
pelo 6rgdo sanitario federal, publicada na imprensa oficial, para
atendimento a localidades desprovidas de farmécia ou drogaria.

Receita - Prescricdo escrita de medicamento, contendo orientagédo de
uso para o paciente, efetuada por profissional legalmente habilitado,
guer seja de formulagdo magistral ou de produto industrializado.



AUTORIZACAO ESPECIAL

A AUTORZACAO ESPECIAL é a licenca concedida pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, aos seguintes
estabelecimentos:

e Industrias farmacéuticas;

¢ Industrias farmoquimicas.

e Farmécias;

e Distribuidoras / Importadoras;
e Transportadoras.

*Que exercem as atividades de extrair, produzir, fabricar, beneficiar,
distribuir, transportar, preparar, manipular, fracionar, importar, exportar,
transformar, embalar, reembalar para qualquer fim substancias
constantes das listas da Portaria SVS/MS n° 344/98 e suas atualizacoes.

Para realizagdo de inspecao sanitaria para fins de Autorizagdo Especial,
devem ser aplicados os requisitos de:
e BPF - Boas Praticas de Fabricacdo (para industrias farmacéuticas
e farmoquimicas);
e BPM - Boas Praticas de Manipulagéo (para farmacias);
e BPD - Boas Praticas de Distribuicdo (para distribuidoras e
importadoras);

A documentacgdo necessaria para a formacdo do processo de AFE -é a
seguinte:
a) formulério de peticdo no que couber, em 2 (duas) vias (original e
copia);

b) cépia da Licenca Sanitaria de Funcionamento da Empresa,
atualizada, emitida pela Autoridade Sanitaria do Estado.
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Municipio ou Distrito Federal,
¢) comprovante de pagamento de Preco Publico;

d) copia do Contrato Social ou Ato Constitutivo registrado na Junta
Comercial e suas alteracoes;

e) copiado C.N.P.J;

f) copia autenticada com firma reconhecida em Cartério, dos
instrumentos de mandato outorgado pelo Representante Legal da
Empresa com poderes para requerer a concessdo de Autorizacao
Especial, quando houver ou couber;

g) declaragdo contendo dados gerais da Empresa tais como: razédo
social, representante legal, responsavel técnico, numero de inscricdo
no respectivo Conselho Regional, endere¢co completo, n° de telefone,
fax, telex, e-mail, outros;

h) cépia do R.G. e do C.I.C dos diretores;

i) cOpia do Certificado de Regularidade ou Termo de
Responsabilidade emitido pelo Conselho Regional de Farmacia;

j) relacdo das substancias e/ou medicamentos objeto da atividade a
ser autorizada pelo Responsavel Técnico;

[) cépia do Manual de Boas Praticas especifico para a atividade
requerida com assinatura do Responsavel Técnico;

m) coOpia de Carteira de Identidade Profissional expedida pelo
Conselho Regional de Farmacia.

- Deverdo ser aplicados os roteiros de inspecdo correspondentes aos
requisitos de Boas Préaticas.

ATENCAO: a relacdo de documentos deve ser conferida com as
atualizacdes publicadas ou disponibilizadas no site www.anvisa.gov.br.
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PRESCRICAO

A NOTIFICACAO DE RECEITA, é o documento que acompanhado
da receita autoriza a dispensacao ou aviamento de medicamentos a base
de substancias constantes na Portaria SVS / MS n° 344/98 e nas suas
atualizacoes.

PROFISSIONAIS PRESCRITORES - Médicos
Médicos Veterinarios
Cirurgides Dentistas

Os profissionais, médicos, médicos-veterinarios e cirurgides-
dentistas que foram utilizar notificacbes de receitas devem se cadastrar
na VISA local.

Para tanto, dever ser utilizada a seguinte ficha cadastral.

FICHA CADASTRAL

Nome:

PROFISSIONAL OU INSTITUCIONAL
Nome do Diretor
Clinico:

Especialidade:

Endereco: N°

Bairro: Cidade:
Inscricdo no Conselho Regional de:
UF:

Cadastro da Vigilancia Sanitaria N°:

Telefones para Contato:
Observacéo (Colocar enderego do Consultério, clinica ou instituicdo onde o médico trabalha)




Assinatura do Médico




A ficha deve conter 3 (trés) autdgrafos do profissional e a data
do recebimento pela VISA local.

Cada profissional recebera um numero de cadastro que o
possibilitara requerer as notificacbes de receitas A e as
numeracodes para confeccdo da Notificacdo de Receita B e Receita
especial.

A ficha cadastral deve ser acompanhada dos documentos
abaixo relacionados:

- Carteira do Conselho correspondente;

- Comprovante de endereco residencial ou do consultério.
Ex.: conta de luz ou telefone.

ApO0s a realizagdo do cadastramento sera fornecida
numeracdo ao profissional ja cadastrado para emissdo de
notificacéo de receita B e/ou notificacédo de receita especial.

No Ato do FORNECIMENTO DA NUMERACAO AO
PROFISSIONAL - Devera ser registrado em livro Ata especifico, a
sequéncia numérica fornecida ao profissional. O profissional
recebera requisicdo de notificacdo de receita modelo padréo,
devidamente numerada de forma sequencial para encaminhamento
a grafica para impressao dos blocos.



FORNECIMENTO AO PORTADOR - Oficio assinado pelo
profissional indicando a pessoa para receber a ficha cadastral.

De posse destes documentos sera fornecida a ficha cadastral
que deve retornar preenchida pelo profissional e com sua
assinatura reconhecida em cartorio:

Junto com a ficha devera vir copia dos seguintes documentos.
- Carteira CRM, CRO ou CRMV;

- Carimbo com os dados: nome, endereco completo e
profissional.

O portador devera assinar o recebimento no campo da ficha
cadastral.

FORNECIMENTO DE NUMERACAO PARA CONFECCAO
DE NOTIFICACAO B E OU NOTIFICACAO DE RECEITA
ESPECIAL.

Para Portadores:

- Apresentar oficio do profissional prescritor;

- Apresentar R.G.;

- Portar carimbo do profissional prescritor;

- Assinar o recebimento da numeracao concedida.
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FORNECIMENTO DA NUMERACAO SEQUENCIAL.

SOLICITAC%O DE SEQUENCIA NUMERICA _PARA
NOTIFICACAO DE RECEITA B E/OU NOTIFICACAO DE
RECEITA ESPECIAL.

- Utilizar modelo preenchido de requisicdo de notificacdo de
receita em (2 vias), onde a 12 via € do requisitante e 22 Via para o
arquivo.

- Fornecer modelo da notificagéo;
- Registrar no livro a numeracgao concedida;

- Orientar ao profissional que a requisicdo deve ser encaminhada
a grafica para confeccdo do talonario e devera ser devolvida ao
profissional juntamente com os talonarios confeccionados.
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NOTIFICACAO DA RECEITA

A VISA local fara a distribuicdo gratuita dos blocos de notificacdo de
receita A aos profissionais cadastrados mediante requisicdo de
notificacdo de receita que servira também para a distribuicdo de
numeracdo para confeccdo pelo profissional da NRE (notificacdo de
receita especial) e NRB (notificacdo de receita B).

REQUISIGAO DA NOTIFICACAO DE RECEITA

Nome do Requisitante:
Endereco Completo:

C.R.M./C.R.M.V./C.R.O.: Especializacao:

AUTORIZACAO EMITIDA PELA VISA N° /

Pelo presente, autorizo o(a) Sr(a).

RG: .Data da emiss&o: / / residente &

para retirar: Notificacdo da Receita A __ taldo(6es) com numeracao de a
Notifica¢éo da Receita B - numeragdo concedida de a
Notificacdo da Receita Especial: Retindides - numeracdo concedida de
__a

, de , de

Assinatura e Carimbo com C.R.

Assinatura e carimbo da VISA.

(2 VIAS) 12 Vigilancia / 22 Requisitante/Gréfica.

A requisicdo devera ser em (2 vias): 12 da Vigilancia Sanitaria, 22
do Requisitante.



Para liberacdo do bloco A além da requisicdo o profissional devera
entregar seu carimbo para que o mesmo seja colocado em todas as
folhas de notificacdo no campo de identificacdo do emitente pelo técnico
da VISA local.

No ato da entrega o profissional devera assinar o recebimento e
declarar a sequéncia numérica recebida. Para esta atividade, podera ser
utilizado livro de protocolo interno da VISA.

A sequéncia numérica para as notificacdes de receita B e Especial
devera obedecer o seguinte padréo:

UF-BA .ooo. 01.000.
| |

N° DA REGIONAL SEQUENCIA NUMERICA
C/ 100 ndmeros.

Cada bloco deve conter 100 paginas para a Notificacdo de Receita
B.

Para a notificacdo de receita especial 20 paginas.

Deve ser fornecido ao profissional modelo da notificagdo que sera
encaminhada para a grafica junto com a requisicao.

O livro ata de registro de controle da numeracgéo pode ter o seguinte
formato.

Assinatura

Numeragdo | Requisitante CR Data Requisicéo VISA
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CADASTRAMENTO
DE
ESTABELECIMENTOS

O cadastro é concedido aos estabelecimentos hospitalares
gue utilizam medicamentos a base de misoprostol (C1), farmacias
e drogarias que dispensam medicamentos de uso sistémico a base
da lista C2 (Retindides).

DOCUMENTACAO EXIGIDA

a) Peticdo (modelo)

b)Documento de identidade do Responsavel Técnico pelo
estabelecimento

c) Copia do alvaréa sanitéario

d)Copia do CNPJ

e)Relacdo de medicamentos, quantidades estimadas e
justificativa do uso ou venda se for o caso, em papel
timbrado do estabelecimento e assinado pelo Responsavel
Técnico.

A VISA local apos aprovagdo do cadastro deve preencher a

ficha cadastral e publicar a aprovacdo do referido cadastro em
Diario Oficial ou jornal de circulagéo local.
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FORMULARIO
PARA SOLICITACAO CADASTRAMENTO DE
ESTABELECIMENTOS

MODELO

Nome

Instituicéo / Estabelecimento
Responsavel Técnico

CR N°

Endereco
Bairro Cidade

vem solicitar cadastro para

neste Servico de Vigilancia Sanitaria para qual pede deferimento.

Local

Data

Assinatura

Responsavel Técnico




ESCRITURACAO

Todos os estabelecimentos que exercam atividades descritas
no Art. 62 da Portaria SVS/MS n°® 344/98 e suas atualizacbes
deverdo manter livros de registros devidamente autorizadas pela
VISA Local.

Autorizacdo se dara com o preenchimento do termo de
abertura com o visto da Autoridade Sanitaria Local.

TERMO DE ABERTURA / ENCERRAMENTO

Este livro contém folnas numeradas tipograficamente
a maquina, servira para o registro de

da firma

Estabelecimento

Farmacéutico

Estabelecido a N°

Na cidade de Estado da

Inscricdo Estadual N°
Inscricdo CNPJ N°

Os estabelecimentos deverao ter no minimo 3 livros:
e para as listas Al, A2,

e para A3, Bl, B2,

e paraCl, C2,C3,C4eC5.

As farmécias de manipulacdo terdo livro de receituario geral
para registros das receitas aviadas.
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A autorizacdo para os livros de registros s6 sera efetuada
para estabelecimentos legalmente licenciados e com respectiva
assisténcia do responsavel técnico.

Outros estabelecimentos poderéo ter livros de registros além
das listas ja citadas neste caso consultar o capitulo V
(Escrituracao) da Instrugcdo Normativa n® 06/99.

A escrituragdo pode ser feita através de sistema
computadorizado, assim sendo o estabelecimento devera solicitar
por escrito a VISA local substituicdo do livro pelo sistema
informatizado.

Neste caso contactar a DIVISA para instru¢cdes quanto a
avaliacdo do programa e possivel autorizacdo, levando em
consideracao previamente as diretrizes do artigo n° 101 do capitulo
V da Instrucdo Normativa n® 06/99.
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BALANCOS:

O Balanco sera preenchido com a movimentacdo do estoque
de substancias e medicamentos sujeitos a controle especial.

Substancias sujeitas a

ESTABELECI-
LISTAS MENTOS QUE DATAS DE
BALANGO ENVOLVIDAS DEVERAO ENTREGA
APRESENTAR
Balanco de Fa”;‘ném.‘ts I(lncluswe Dia 15 (quinze) dos
Substancias “Al”, “A2", “A3", o_szl’ata_res), meses de abiril, julho,
Psicoativas e outras “‘B1”, “B2”, “C1", far:r?o:ji:‘:wﬁas outubro e janeiro
“C2",“C3", “C4” distribui ’ (trimestral)
istribuidoras e

Dia 31 (trinta e um) de

Medicamentos
Psicoativos e de
outros Sujeitos a
Controle Especial

(BMPO)

“A1” “A2”, “A3.
“B2" “C4”
(medicamentos)

Controle Especial “C5” (substancias) inddstrias
(BSPO) farmacauticas. janeiro (anual)
Farmacia e drogarias.
Balango de Estéo dispensadas da Dia 15 (quinze) dos
meses de abiril, julho,

apresentacgao deste
Balanco, as farmécias
das unidades
hospitalares, clinicas
médicas e
veterinarias.

outubro e janeiro
(trimestral)
Dia 31 (trinta e um) de
janeiro (anual)

Mapa do Consolidado
das Prescri¢es de

“cgy

Farmaécias privativas
de unidades publicas

Dia 15 (quinze) dos
meses de abiril, julho,
outubro e janeiro

Sujeitos a Controle
Especial (RMV)

“C5” (medicamentos)

Medicamentos (medicamentos) P
(MCPM) de satde (trimestral)
e endas e | Av.A2n A Indstrias
. “B1”, “B2", “C1", o Dia 15 (quinze) de
Medicamentos wmon ot g farmacéuticas e N
Cc2", “C3", “C4 L cada més (mensal)
distribuidoras

Dia 15 (quinze) de

Rﬂi%%gaMggss ecljlede ‘ALY, "A2", A3 Farmacias e
Receita "A"g (RMNRA) (medicamentos) drogarias cada més (mensal)

As Diretorias Regionais ou as Vigilancias Municipais sao
responsdaveis pelo recebimento e andlise dos balangos.



No ato do recebimento proceder a verificagdo observando-se:

1. O Balanco esta preenchido total e corretamente;

2. Isento de rasuras;

3. As notificacdes completamente preenchidas
(amostragem);

4. Assinatura do responsavel técnico;

5. Carimbo do estabelecimento;

6. Nome da substancia obedecendo ao DCB,;

7. Nome do medicamento (principio ativo e nome
comercial).

Caso um desses itens estejam em desacordo nédo proceder o
recebimento dos balancos.

Tendo analisado todos os itens no ato do recebimento
preencher campo de identificacdo do responsavel pelo recebimento:

Recebido por R.G. Cargo Data

Este documento devera ser arquivado no prontuario do
estabelecimento para verificacdo e analise por ocasido da realizacao
de inspecao sanitaria.




BAIXA DE
RESPONSABILIDADE TECNICA

Para a emissao da baixa de responsabilidade técnica, o profissional
solicitante devera apresentar:

- Requerimento de solicitacdo preenchido pelo profissional;

- Original do alvara sanitéario expedido pela VISA.

- Lista com o levantamento do estoque das substancias e dos
medicamentos constantes das listas da Portaria 344/98, devidamente
assinada e com identificacdo do estabelecimento.

- Os livros de registros serdo entregues junto com os documentos
acima citados, bem como os balanc¢os correspondentes ao periodo.

- Cépia da rescisdo contratual do profissional.
ASSINATURA DE TERMO DE RESPONSABILIDADE TECNICA

Para admissdo de novo responséavel técnico, o requerente devera
apresentar:

- Peticho de solicitagdo de assinatura de termo de
responsabilidade técnica.

- Cépia da carteira do conselho com recibo da anuidade.
- Cépia da carteira de trabalho assinada pela empresa.

Concedida a responsabilidade técnica, o profissional devera
assinar o livro de registro especifico, logo abaixo da assinatura do
responsavel técnico anterior, com a data correspondente a assinatura do
termo de responsabilidade técnica.

- Devera ser colocado no alvara sanitario o nome do atual
responsavel técnico, numero do conselho regional e a data da
substituicdo, a licenca devera ser devolvida ao estabelecimento,
juntamente com os livros de registros especificos.
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EMBALAGEM

MEDICAMENTOS
LISTAS

COR DA FAIXA
NO ROTULO DA
EMBALGEM

ADVERTENCIAS NO
ROTULO DA
EMBALAGEM

SA1 “A2" “A3”

Preta

“Venda sob Prescrigcdo Médica” -
“Atencéo: Pode Causar Dependéncia
Fisica”.

“B1", “B2”

Preta

“Venda sob Prescrigdo Médica” - “O
Abuso deste Medicamento pode
Causar Dependéncia”.

Anfepramona (“B2")

Preta

“Venda sob Prescrigdo Médica” - “O
Abuso deste Medicamento pode causar
Dependéncia” - “Atencao: Este
Medicamento pode causar Hipertenséo
Pulmonar”.

“C17, “C5”

Vermelha

“Venda sob Prescricdo Médica” - “Sé
pode ser Vendido com Retencéo da
Receita”.

“C2" (uso tépico)

Vermelha

“Venda sob Prescricdo Médica” -
“Atencgdo: - Nao use este medicamento
sem consultar o seu Médico, caso
esteja gravida. Ele pode causar
problemas ao feto”.

“C2" (uso sistémico)

Vermelha

“Venda sob Prescricdo Médica”
“Atencéo: Risco para Mulheres
Gravidas, Causar Defeitos na Face,
nas Orelhas, no Coragdo e no Sistema
Nervoso do Feto”.

“c3

Embalagem de

Fundo de cor vermelha com letras
vazadas - “Atencdo” Fundo de cor preta
com letras vazadas - “Proibido para

Cor branca mulheres em idade de ter filho - "Pode
causar 0 nascimento de criangas sem
bracos e sem pernas”.
“Venda sob Prescricdo Médica” -
w~ g “Atengéo - O Uso Incorreto Causa
C4 Vermelha &

Resisténcia do Virus da AIDS e Falha
no Tratamento”.




1. Os medicamentos deverdao ser comercializados em
embalagens inviolaveis, sendo vedado aos estabelecimentos
farmacéuticos o fracionamento da embalagem original dos
medicamentos a base de substancias sujeitas a controle especial.

2. As farmacias que manipulam substancias constantes nas
listas da Portaria SVS/MS n° 344/98 e suas atualizacdes devem
possuir etiguetas para a utilizacdo nas embalagens das
formulagdes, contendo as mesmas cores e dizeres de adverténcias
estabelecidas para os medicamentos industrializados.



DESTINACAO DE MEDICAMENTOS NAO UTILIZADOS

No caso de interrupcdo do tratamento ou 6bito do paciente
estes medicamentos devem ser encaminhadas a Vigilancia
Sanitaria local a qual emitira documento de recebimento e
posteriormente dara o destino adequado (inutilizacdo ou doacéo).

MODELO DE DOCUMENTO DE RECEBIMENTO DE
MEDICAMENTO DA PORTARIA SVS-MS N° 344/98.

Recebemos do Sr.(a) , R.G.
N° residente a

medicamentos constantes da portaria 344/98 sujeito a controle especial
fabricado por N° lote validade nome
genérico/comercial pelo fato
de o0 qual ficara sob guarda da

Vigilancia Sanitéaria.

Local
Data
Assinatura do responsavel

Assinatura ao Técnico da VISA local

MEDICAMENTOS COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.

- Todos os medicamentos e substancias constantes das listas
da Portaria 344/98 quanto expirarem o0 seu prazo de validade
deverdo ser encaminhadas a VISA Local por oficio ¢/ timbre ou
identificacdo da empresa responsavel.



Modelo:

DECLARACAO
A empresa com CNPJ
sediada sob a
responsabilidade técnica de
CR vem declarar por expiracdo do prazo de validade os

quais sdo enviados nas quantidades declaradas para a Autoridade
Sanitaria responsavel pelo destino final das mesmas.

Local
Data

Ass. Resp. Técnico.

A VISA Local devera emitir documento de autorizacdo de
registro de perda no livro de registro especifico para substancias
ou medicamentos com prazo de validade expirado.



Missdo da Vigildncia Sanitdria do
Estado da Bahia:

Servir ao cidaddo no Estado da Bahia
Nnos mais altos padroes de exceléncia
em vigil@ncia sanitdria frente ao
confrole de riscos a saude afravées do
envolvimento de todos os parceiros e
visando a melhoria da qualidade de
vida.






