
Missão da Vigilância Sanitária do
Estado da Bahia:

Servir ao cidadão no Estado da Bahia
nos mais altos padrões de excelência
em vigilância sanitária frente ao
controle de riscos a saúde através do
envolvimento de todos os parceiros e
visando a melhoria da qualidade de
vida.

Visão:
Modelo de excelência em
vigilância sanitária.



 
 

 
 

 
Modelo: 
 

DECLARAÇÃO 
 

A empresa______________________________ com CNPJ_________ 
_________ sediada____________________________________ sob a 
responsabilidade técnica de___________________________________ 
CR_____________ vem declarar por expiração do prazo de validade os 
quais são enviados nas quantidades declaradas para a Autoridade 
Sanitária responsável pelo destino final das mesmas. 
 

Local _______________________________ 
Data________________________________ 

 
_______________________________ 

Ass. Resp. Técnico. 
 
 
A VISA Local deverá emitir documento de autorização de 

registro de perda no livro de registro específico para substâncias 
ou medicamentos com prazo de validade expirado. 
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EMBALAGEM 

MEDICAMENTOS 
LISTAS 

COR DA FAIXA 
NO RÓTULO DA 

EMBALGEM 

ADVERTÊNCIAS NO 
RÓTULO DA 

EMBALAGEM 

“A1”, “A2”, “A3” Preta 
“Venda sob Prescrição Médica” - 

“Atenção: Pode Causar Dependência 
Física”. 

“B1”, “B2” Preta 
“Venda sob Prescrição Médica” - “O 

Abuso deste Medicamento pode 
Causar Dependência”. 

Anfepramona (“B2”) Preta 

“Venda sob Prescrição Médica” - “O 
Abuso deste Medicamento pode causar 

Dependência” - “Atenção: Este 
Medicamento pode causar Hipertensão 

Pulmonar”. 

“C1”, “C5” Vermelha 
“Venda sob Prescrição Médica” - “Só 
pode ser Vendido com Retenção da 

Receita”. 

“C2” (uso tópico) Vermelha 

“Venda sob Prescrição Médica” - 
“Atenção: - Não use este medicamento 

sem consultar o seu Médico, caso 
esteja grávida. Ele pode causar 

problemas ao feto”. 

“C2” (uso sistêmico) Vermelha 

“Venda sob Prescrição Médica” 
“Atenção: Risco para Mulheres 

Grávidas, Causar Defeitos na Face, 
nas Orelhas, no Coração e no Sistema 

Nervoso do Feto”. 

“C3” Embalagem de 
Cor branca 

Fundo de cor vermelha com letras 
vazadas - “Atenção” Fundo de cor preta 

com letras vazadas - “Proibido para 
mulheres em idade de ter filho - ”Pode 
causar o nascimento de crianças sem 

braços e sem pernas”. 

“C4” Vermelha 

“Venda sob Prescrição Médica” - 
“Atenção - O Uso Incorreto Causa 

Resistência do Vírus da AIDS e Falha 
no Tratamento”. 

 

 



 
 

 
 

 
 
 
1. Os medicamentos deverão ser comercializados em 
embalagens invioláveis, sendo vedado aos estabelecimentos 
farmacêuticos o fracionamento da embalagem original dos 
medicamentos a base de substâncias sujeitas a controle especial. 
 
2. As farmácias que manipulam substâncias constantes nas 
listas da Portaria SVS/MS nº 344/98 e suas atualizações devem 
possuir etiquetas para a utilização nas embalagens das 
formulações, contendo as mesmas cores e dizeres de advertências 
estabelecidas para os medicamentos industrializados. 
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BAIXA DE 
RESPONSABILIDADE TÉCNICA 

 
Para a emissão da baixa de responsabilidade técnica, o profissional 

solicitante deverá apresentar: 
 - Requerimento de solicitação preenchido pelo profissional; 
 - Original do alvará sanitário expedido pela VISA. 
 - Lista com o levantamento do estoque das substâncias e dos 

medicamentos constantes das listas da Portaria 344/98, devidamente 
assinada e com identificação do estabelecimento. 

 - Os livros de registros serão entregues junto com os documentos 
acima citados, bem como os balanços correspondentes ao período. 

 - Cópia da rescisão contratual do profissional. 
 

ASSINATURA DE TERMO DE RESPONSABILIDADE TÉCNICA 
 
Para admissão de novo responsável técnico, o requerente deverá 

apresentar: 
 
 - Petição de solicitação de assinatura de termo de 

responsabilidade técnica. 
 - Cópia da carteira do conselho com recibo da anuidade. 
 - Cópia da carteira de trabalho assinada pela empresa. 
 
Concedida a responsabilidade técnica, o profissional deverá 

assinar o livro de registro específico, logo abaixo da assinatura do 
responsável técnico anterior, com a data correspondente à assinatura do 
termo de responsabilidade técnica. 

 - Deverá ser colocado no alvará sanitário o nome do atual 
responsável técnico, número do conselho regional e a data da 
substituição, a licença deverá ser devolvida ao estabelecimento, 
juntamente com os livros de registros específicos. 

 
A P R E S E N T A Ç Ã O 
 
A regulamentação sanitária sobre substâncias e medicamentos 

sujeitos a controle especial, como parte integrante das políticas de 

saúde constitui um dos elementos fundamentais para a efetiva 

implementação de ações capazes de prevenir a dependência física ou 

psíquica e os agravos decorrentes do abuso de drogas psicoativas. 

 

A portaria SVS/MS nº 344/98 estabelece diretrizes para a 

implementação do controle dos estabelecimentos farmacêuticos, 

como forma de implementar procedimentos que visem o combate ao 

uso indevido de produtos controlados. 

 

Esta publicação visa atender a necessidade do aprimoramento e 

atualização das ações de Vigilância Sanitária, com o objetivo de 

efetivar o controle e fiscalização de substâncias e medicamentos 

sujeitos a controle especial. 

 

Esta é a contribuição da DIVISA para os serviços de VISA dos 

municípios; de forma a facilitar participação e atuação destes na 

melhoria das condições de saúde da população. 

 

 



 
 

 
 

 
D E F I N I Ç Õ E S: 
 
Autorização - Ato do órgão competente do Ministério da Saúde 
incumbido da vigilância sanitária dos produtos de que se trata este 
Regulamento contendo permissão para que as empresas exerçam as 
atividades sob regimento de vigilância sanitária, instituído pela Lei nº 
6.360, de 23 de setembro de 1976. 
 
Autorização Especial - Licença concedida pela ANVISA a empresas, 
instituições e órgãos, para o exercício de atividades de extração, 
produção, transformação fabricação, fracionamento, manipulação, 
embalagem, distribuição, transporte, reembalagem, importação e 
exportação, substâncias sujeitas a controle especial, bem como os 
medicamentos que as contenham. 
 
Certificado de Autorização Especial - Documento expedido pela 
ANVISA, que consubstancia a concessão da Autorização Especial. 
 
CID - Classificação Internacional de Doenças. 
 
Drogaria - estabelecimento de dispensação e comércio de drogas, 
medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos em suas 
embalagens originais. 
 
DCB - Denominação Comum Brasileira. 
 
DCI - Denominação Comum Internacional. 
 

 
No ato do recebimento proceder a verificação observando-se: 

 
1. O Balanço está preenchido total e corretamente; 
2. Isento de rasuras; 
3. As notificações completamente preenchidas 

(amostragem); 
4. Assinatura do responsável técnico; 
5. Carimbo do estabelecimento; 
6. Nome da substância obedecendo ao DCB; 
7. Nome do medicamento (princípio ativo e nome 

comercial). 
 

Caso um desses itens estejam em desacordo não proceder o 
recebimento dos balanços. 

 
Tendo analisado todos os itens no ato do recebimento 

preencher campo de identificação do responsável pelo recebimento: 
 

Recebido por______________R.G._________Cargo________Data________. 

 
Este documento deverá ser arquivado no prontuário do 

estabelecimento para verificação e análise por ocasião da realização 
de inspeção sanitária. 
 

  



 
 

 
 

 
B A L A N Ç O S: 
 
O Balanço será preenchido com a movimentação do estoque 

de substâncias e medicamentos sujeitos a controle especial. 
 

BALANÇO LISTAS 
ENVOLVIDAS 

ESTABELECI-
MENTOS QUE 

DEVERÃO 
APRESENTAR 

DATAS DE 
ENTREGA 

Balanço de 
Substâncias 

Psicoativas e outras 
Substâncias sujeitas a 

Controle Especial 
(BSPO) 

“A1”, “A2”, “A3”, 
“B1”, “B2”, “C1”, 
“C2”, “C3”, “C4” 

“C5” (substâncias) 

Farmácias (inclusive 
hospitalares), 

indústrias 
farmoquímicas, 
distribuidoras e 

indústrias 
farmacêuticas. 

Dia 15 (quinze) dos 
meses de abril, julho, 

outubro e janeiro 
(trimestral) 

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

Balanço de 
Medicamentos 

Psicoativos e de 
outros Sujeitos a 
Controle Especial 

(BMPO) 

“A1”, “A2”, “A3”, 
“B2”, “C4” 

(medicamentos) 

Farmácia e drogarias. 
Estão dispensadas da 
apresentação deste 

Balanço, as farmácias 
das unidades 

hospitalares, clínicas 
médicas e 

veterinárias. 

Dia 15 (quinze) dos 
meses de abril, julho, 

outubro e janeiro 
(trimestral) 

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

Mapa do Consolidado 
das Prescrições de 

Medicamentos 
(MCPM) 

“C3” 
(medicamentos) 

Farmácias privativas 
de unidades públicas 

de saúde 

Dia 15 (quinze) dos 
meses de abril, julho, 

outubro e janeiro 
(trimestral) 

Relação Mensal de 
Vendas de 

Medicamentos 
Sujeitos a Controle 

Especial (RMV) 

“A1”, “A2”, “A3”, 
“B1”, “B2”, “C1”, 
“C2”, “C3”, “C4” 

“C5” (medicamentos) 

Indústrias 
farmacêuticas e 

distribuidoras 

Dia 15 (quinze) de 
cada mês (mensal) 

Relação Mensal de 
Notificações de 

Receita “A” (RMNRA) 

“A1”, “A2”, “A3”, 
(medicamentos) 

Farmácias e 
drogarias 

Dia 15 (quinze) de 
cada mês (mensal) 

 
As Diretorias Regionais ou as Vigilâncias Municipais são 

responsáveis pelo recebimento e análise dos balanços. 

 
Estabelecimento - unidade da empresa destinada ao comércio de 
drogas medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos. 
 
Droga - Substância ou matéria-prima que tenha finalidade 
medicamentosa ou sanitária. 
 
Dispensário de Medicamentos - Setor de fornecimento de 
medicamentos industrializados, privativo de pequena unidade 
hospitalar ou equivalente. 
 
Dispensação - Ato de fornecimento ao consumidor de drogas, 
medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos, a título 
remunerado ou não. 
 
Distribuidor, representante, importador e exportador - Empresa 
que exerce direta ou indiretamente o comércio atacadista de drogas, 
medicamentos em suas embalagens originais, insumos farmacêuticos 
e de correlatos. 
 
Entorpecente - Substância que pode determinar dependência física 
ou psíquica relacionada, como tal, nas listas aprovadas pela 
Convenção Única sobre Entorpecentes, reproduzidas nos anexos 
deste Regulamento Técnico. 
 
Ervanaria - Estabelecimento que realize dispensação de plantas 
medicinais. 
 
Farmácia - Estabelecimento de manipulação de fórmulas magistrais e 
oficinais, de comércio de drogas, medicamento, insumos 
farmacêuticos e correlatos, compreendendo o de dispensação e o 
atendimento privativo unidade hospitalar ou de qualquer outra 
equivalente de assistência médica. 
 

 
 



 
 

 
 

Licença de Funcionamento - Permissão concedida pelo órgão de 
saúde competente dos Estados, Municípios e Distrito Federal, para o 
funcionamento de estabelecimento vinculado à empresa que 
desenvolva qualquer das atividades enunciadas no artigo 2º da 
Portaria SVS/MS nº 344/98. 
 
Livro de Registro Específico - Livro destinado à anotação, em 
ordem cronológica, de estoques, de entradas (aquisição ou 
produção), de saídas (por venda, processamento, uso) e de perdas 
de medicamentos sujeitos ao controle especial. 
 
 
Livro de Receituário Geral - Livro destinado ao registro de todas as 
preparações magistrais manipuladas em farmácia. 
 
Medicamento - Produto farmacêutico, tecnicamente obtido ou 
elaborado, com finalidade profilática, curativa, paliativa ou para fins de 
diagnóstico. 
 
Notificação de Receita - Documento padronizado destinado à 
notificação da prescrição de medicamentos, entorpecentes (cor 
amarela), b) psicotrópicos (cor azul) e c) retinóides de uso sistêmico e 
imunossupressores (cor branca). A Notificação concernente aos dois 
primeiros grupos (a e b) deverá ser firmada por profissional 
devidamente inscrito no Conselho Regional de Medicina, no Conselho 
Regional de Medicina Veterinária ou no Conselho Regional de 
Odontologia; a concernente ao terceiro grupo (c), exclusivamente por 
profissional devidamente inscrito no Conselho Regional de Medicina. 
 

 
 
A autorização para os livros de registros só será efetuada 

para estabelecimentos legalmente licenciados e com respectiva 
assistência do responsável técnico. 

 
Outros estabelecimentos poderão ter livros de registros além 

das listas já citadas neste caso consultar o capitulo V 
(Escrituração) da Instrução Normativa nº 06/99. 

 
A escrituração pode ser feita através de sistema 

computadorizado, assim sendo o estabelecimento deverá solicitar 
por escrito a VISA local substituição do livro pelo sistema 
informatizado. 

 
Neste caso contactar a DIVISA para instruções quanto a 

avaliação do programa e possível autorização, levando em 
consideração previamente as diretrizes do artigo nº 101 do capitulo 
V da Instrução Normativa nº 06/99. 

 

 

 



 
 

 
 

 

ESCRITURAÇÃO 
 

Todos os estabelecimentos que exerçam atividades descritas 
no Art. 62 da Portaria SVS/MS nº 344/98 e suas atualizações 
deverão manter livros de registros devidamente autorizadas pela 
VISA Local. 

Autorização se dará com o preenchimento do termo de 
abertura com o visto da Autoridade Sanitária Local. 

 

TERMO DE ABERTURA / ENCERRAMENTO 
 
Este livro contém ______________ folhas numeradas tipograficamente 
a máquina, servirá para o registro de __________________________ 
_________________________________________________________ 
da firma __________________________________________________ 
Estabelecimento ___________________________________________ 
Farmacêutico _____________________________________________ 
Estabelecido a___________________________ Nº________________ 
Na cidade de _________________________ Estado da ____________ 
Inscrição Estadual Nº________________________________________ 
Inscrição CNPJ Nº__________________________________________ 

Os estabelecimentos deverão ter no mínimo 3 livros: 
• para as listas A1, A2, 
• para A3, B1, B2, 
• para C1, C2, C3, C4 e C5. 
 
As farmácias de manipulação terão livro de receituário geral 

para registros das receitas aviadas. 

 
Precursores - Substâncias utilizadas para a obtenção de 
entorpecentes ou psicotrópicos e constantes das listas aprovadas 
pela Convenção Contra o Tráfico Ilícito de Entorpecentes e de 
Substâncias Psicotrópicas, reproduzida nos anexos deste 
Regulamento Técnico. 
 
Preparação Magistral - Medicamento preparado mediante 
manipulação em farmácia, a partir de fórmula constante da prescrição 
médica. 
 
Psicotrópico - Substância que pode determinar dependência física 
ou psíquica e relacionada, como tal, nas listas aprovadas pela 
Convenção sobre Substâncias Psicotrópicas, reproduzidos nos 
anexos do Regulamento Técnico, Portaria nº 344/98. 
 
Posto de medicamentos e unidades volante - estabelecimento 
destinado exclusivamente à venda de medicamentos industrializados 
em suas embalagens originais e constantes de relação elaborada 
pelo órgão sanitário federal, publicada na imprensa oficial, para 
atendimento a localidades desprovidas de farmácia ou drogaria. 
 
Receita - Prescrição escrita de medicamento, contendo orientação de 
uso para o paciente, efetuada por profissional legalmente habilitado, 
quer seja de formulação magistral ou de produto industrializado. 
 
 
 

 
 



 
 

 
 

AUTORIZAÇÃO ESPECIAL 
 
A AUTORZAÇÃO ESPECIAL é a licença concedida pela Agência 
Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA, aos seguintes 
estabelecimentos: 
 

• Indústrias farmacêuticas; 
• Indústrias farmoquímicas. 
• Farmácias; 
• Distribuidoras / Importadoras; 
• Transportadoras. 

 
*Que exercem as atividades de extrair, produzir, fabricar, beneficiar, 
distribuir, transportar, preparar, manipular, fracionar, importar, exportar, 
transformar, embalar, reembalar para qualquer fim substâncias 
constantes das listas da Portaria SVS/MS nº 344/98 e suas atualizações. 
 
Para realização de inspeção sanitária para fins de Autorização Especial, 
devem ser aplicados os requisitos de: 

• BPF - Boas Práticas de Fabricação (para indústrias farmacêuticas 
e farmoquímicas); 

• BPM - Boas Práticas de Manipulação (para farmácias); 
• BPD - Boas Práticas de Distribuição (para distribuidoras e 

importadoras); 
 
A documentação necessária para a formação do processo de AFE -é a 
seguinte: 

a) formulário de petição no que couber, em 2 (duas) vias (original e 
cópia); 
 
b) cópia da Licença Sanitária de Funcionamento da Empresa, 
atualizada, emitida pela Autoridade Sanitária do Estado. 

 
FORMULÁRIO 

PARA SOLICITAÇÃO CADASTRAMENTO DE 
ESTABELECIMENTOS 

 
MODELO 

 
 
Nome _______________________________________________ 

Instituição / Estabelecimento 

Responsável Técnico ___________________________________ 
____________________________________________________. 

CR Nº _______________________________________________ 

Endereço ____________________________________________ 

Bairro_________________ Cidade________________________ 

vem solicitar cadastro para_______________________________ 

____________________________________________________. 
neste Serviço de Vigilância Sanitária para qual pede deferimento. 

 

Local ________________________________________________ 

Data ________________________________________________ 

Assinatura ____________________________________________ 
Responsável Técnico 

 

 
 



 
 

 
 

 
CADASTRAMENTO 

DE 
ESTABELECIMENTOS 

 
 
O cadastro é concedido aos estabelecimentos hospitalares 

que utilizam medicamentos a base de misoprostol (C1), farmácias 
e drogarias que dispensam medicamentos de uso sistêmico a base 
da lista C2 (Retinóides). 
 
 
DOCUMENTAÇÃO EXIGIDA 
 

a) Petição (modelo) 
b) Documento de identidade do Responsável Técnico pelo 

estabelecimento 
c) Cópia do alvará sanitário 
d) Cópia do CNPJ 
e) Relação de medicamentos, quantidades estimadas e 

justificativa do uso ou venda se for o caso, em papel 
timbrado do estabelecimento e assinado pelo Responsável 
Técnico. 

 
A VISA local após aprovação do cadastro deve preencher a 

ficha cadastral e publicar a aprovação do referido cadastro em 
Diário Oficial ou jornal de circulação local. 
 

Município ou Distrito Federal; 
c) comprovante de pagamento de Preço Público; 
d) cópia do Contrato Social ou Ato Constitutivo registrado na Junta 
Comercial e suas alterações; 
e) cópia do C.N.P.J.; 
f) cópia autenticada com firma reconhecida em Cartório, dos 
instrumentos de mandato outorgado pelo Representante Legal da 
Empresa com poderes para requerer a concessão de Autorização 
Especial, quando houver ou couber; 
g) declaração contendo dados gerais da Empresa tais como: razão 
social, representante legal, responsável técnico, número de inscrição 
no respectivo Conselho Regional, endereço completo, nº de telefone, 
fax, telex, e-mail, outros; 
h) cópia do R.G. e do C.I.C dos diretores; 
i) cópia do Certificado de Regularidade ou Termo de 
Responsabilidade emitido pelo Conselho Regional de Farmácia; 
j) relação das substâncias e/ou medicamentos objeto da atividade a 
ser autorizada pelo Responsável Técnico; 
l) cópia do Manual de Boas Práticas específico para a atividade 
requerida com assinatura do Responsável Técnico; 
m) cópia de Carteira de Identidade Profissional expedida pelo 
Conselho Regional de Farmácia. 
 

- Deverão ser aplicados os roteiros de inspeção correspondentes aos 
requisitos de Boas Práticas. 
 
ATENÇÃO: a relação de documentos deve ser conferida com as 
atualizações publicadas ou disponibilizadas no site www.anvisa.gov.br. 

  



 
 

 
 

 

PRESCRIÇÃO 
 

A NOTIFICAÇÃO DE RECEITA, é o documento que acompanhado 
da receita autoriza a dispensação ou aviamento de medicamentos a base 
de substâncias constantes na Portaria SVS / MS nº 344/98 e nas suas 
atualizações. 
 

PROFISSIONAIS PRESCRITORES - Médicos 
      Médicos Veterinários 
      Cirurgiões Dentistas 
 

Os profissionais, médicos, médicos-veterinários e cirurgiões-
dentistas que foram utilizar notificações 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 
Clínico:_____________________________________________ 
Especialidade:____________________________________________________
_ 
Endereço:____________________________________________Nº 
__________ 
Bairro:_____________________________Cidade:________________________ 
Inscrição no Conselho Regional de:____________________________________ 
UF:______________________ 
Cadastro da Vigilância Sanitária Nº: ___________________________________ 
Telefones para Contato:_____________________________________________ 
Observação (Colocar endereço do Consultório, clínica ou instituição onde o médico trabalha) 
________________________________________________________________
_ 

________________________________________________________________
_ 

Assinatura do Médico 
________________________________________________________________
_ 

 



 
 

 
 

 

PRESCRIÇÃO 
 

A NOTIFICAÇÃO DE RECEITA, é o documento que acompanhado 
da receita autoriza a dispensação ou aviamento de medicamentos a base 
de substâncias constantes na Portaria SVS / MS nº 344/98 e nas suas 
atualizações. 
 

PROFISSIONAIS PRESCRITORES - Médicos 
      Médicos Veterinários 
      Cirurgiões Dentistas 
 

Os profissionais, médicos, médicos-veterinários e cirurgiões-
dentistas que foram utilizar notificações 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 
Clínico:_____________________________________________ 
Especialidade:____________________________________________________
_ 
Endereço:____________________________________________Nº 
__________ 
Bairro:_____________________________Cidade:________________________ 
Inscrição no Conselho Regional de:____________________________________ 
UF:______________________ 
Cadastro da Vigilância Sanitária Nº: ___________________________________ 
Telefones para Contato:_____________________________________________ 
Observação (Colocar endereço do Consultório, clínica ou instituição onde o médico trabalha) 
________________________________________________________________
_ 

________________________________________________________________
_ 

Assinatura do Médico 
________________________________________________________________
_ 

 



 
 

 
 

 
NOTIFICAÇÃO DA RECEITA 

 
A VISA local fará a distribuição gratuita dos blocos de notificação de 
receita A aos profissionais cadastrados mediante requisição de 
notificação de receita que servirá também para a distribuição de 
numeração para confecção pelo profissional da NRE (notificação de 
receita especial) e NRB (notificação de receita B). 
 

REQUISIÇÃO DA NOTIFICAÇÃO DE RECEITA 
 

Nome do Requisitante:________________________________________________ 
Endereço Completo:__________________________________________________ 
C.R.M./C.R.M.V./C.R.O.: ________________Especialização: _________________ 

 
AUTORIZAÇÃO EMITIDA PELA VISA Nº _______/_______ 
Pelo presente, autorizo o(a) Sr(a).___________________________________________ 
RG: _________________.Data da emissão: ____/____/_____ residente à___________ 
______________________________________________________________________. 
 
para retirar: Notificação da Receita A __ talão(ões) com numeração de_____ a ______ 

Notificação da Receita B - numeração concedida de_______ a _________ 
Notificação da Receita Especial: Retinóides - numeração concedida de 
_____a_____ 

 
__________________, de _________, de ______       _________________________ 

Assinatura e Carimbo com C.R. 
_________________________ 
Assinatura e carimbo da VISA. 

(2 VIAS) 1ª Vigilância / 2ª Requisitante/Gráfica. 
 

A requisição deverá ser em (2 vias): 1ª da Vigilância Sanitária, 2ª 
do Requisitante. 

 
A ficha deve conter 3 (três) autógrafos do profissional e a data 

do recebimento pela VISA local. 
Cada profissional receberá um número de cadastro que o 

possibilitará requerer as notificações de receitas A e as 
numerações para confecção da Notificação de Receita B e Receita 
especial. 

A ficha cadastral deve ser acompanhada dos documentos 
abaixo relacionados: 

 - Carteira do Conselho correspondente; 
 - Comprovante de endereço residencial ou do consultório. 

Ex.: conta de luz ou telefone. 
 
Após a realização do cadastramento será fornecida 

numeração ao profissional já cadastrado para emissão de 
notificação de receita B e/ou notificação de receita especial. 

 
No Ato do FORNECIMENTO DA NUMERAÇÃO AO 

PROFISSIONAL - Deverá ser registrado em livro Ata específico, a 
seqüência numérica fornecida ao profissional. O profissional 
receberá requisição de notificação de receita modelo padrão, 
devidamente numerada de forma seqüencial para encaminhamento 
a gráfica para impressão dos blocos. 

 

  



 
 

 
 

 
FORNECIMENTO AO PORTADOR - Ofício assinado pelo 

profissional indicando a pessoa para receber a ficha cadastral. 
De posse destes documentos será fornecida a ficha cadastral 

que deve retornar preenchida pelo profissional e com sua 
assinatura reconhecida em cartório: 

Junto com a ficha deverá vir cópia dos seguintes documentos. 
 - Carteira CRM, CRO ou CRMV; 
 - Carimbo com os dados: nome, endereço completo e 

profissional. 
O portador deverá assinar o recebimento no campo da ficha 

cadastral. 
 
FORNECIMENTO DE NUMERAÇÃO PARA CONFECÇÃO 
DE NOTIFICAÇÃO B E OU NOTIFICAÇÃO DE RECEITA 
ESPECIAL. 
 
Para Portadores: 
 
 - Apresentar ofício do profissional prescritor; 
 - Apresentar R.G.; 
 - Portar carimbo do profissional prescritor; 
 - Assinar o recebimento da numeração concedida. 

 
FORNECIMENTO DA NUMERAÇÃO SEQÜENCIAL. 
 
SOLICITAÇÃO DE SEQÜÊNCIA NUMÉRICA PARA 
NOTIFICAÇÃO DE RECEITA B E/OU NOTIFICAÇÃO DE 
RECEITA ESPECIAL. 
 
 
 - Utilizar modelo preenchido de requisição de notificação de 
receita em (2 vias), onde a 1ª via é do requisitante e 2ª Via para o 
arquivo. 
 
 - Fornecer modelo da notificação; 
 - Registrar no livro a numeração concedida; 
 - Orientar ao profissional que a requisição deve ser encaminhada 
a gráfica para confecção do talonário e deverá ser devolvida ao 
profissional juntamente com os talonários confeccionados. 

 
 



 
 

 
 

 
FORNECIMENTO AO PORTADOR - Ofício assinado pelo 

profissional indicando a pessoa para receber a ficha cadastral. 
De posse destes documentos será fornecida a ficha cadastral 

que deve retornar preenchida pelo profissional e com sua 
assinatura reconhecida em cartório: 

Junto com a ficha deverá vir cópia dos seguintes documentos. 
 - Carteira CRM, CRO ou CRMV; 
 - Carimbo com os dados: nome, endereço completo e 

profissional. 
O portador deverá assinar o recebimento no campo da ficha 

cadastral. 
 
FORNECIMENTO DE NUMERAÇÃO PARA CONFECÇÃO 
DE NOTIFICAÇÃO B E OU NOTIFICAÇÃO DE RECEITA 
ESPECIAL. 
 
Para Portadores: 
 
 - Apresentar ofício do profissional prescritor; 
 - Apresentar R.G.; 
 - Portar carimbo do profissional prescritor; 
 - Assinar o recebimento da numeração concedida. 

 
FORNECIMENTO DA NUMERAÇÃO SEQÜENCIAL. 
 
SOLICITAÇÃO DE SEQÜÊNCIA NUMÉRICA PARA 
NOTIFICAÇÃO DE RECEITA B E/OU NOTIFICAÇÃO DE 
RECEITA ESPECIAL. 
 
 
 - Utilizar modelo preenchido de requisição de notificação de 
receita em (2 vias), onde a 1ª via é do requisitante e 2ª Via para o 
arquivo. 
 
 - Fornecer modelo da notificação; 
 - Registrar no livro a numeração concedida; 
 - Orientar ao profissional que a requisição deve ser encaminhada 
a gráfica para confecção do talonário e deverá ser devolvida ao 
profissional juntamente com os talonários confeccionados. 

 
 



 
 

 
 

 
NOTIFICAÇÃO DA RECEITA 

 
A VISA local fará a distribuição gratuita dos blocos de notificação de 
receita A aos profissionais cadastrados mediante requisição de 
notificação de receita que servirá também para a distribuição de 
numeração para confecção pelo profissional da NRE (notificação de 
receita especial) e NRB (notificação de receita B). 
 

REQUISIÇÃO DA NOTIFICAÇÃO DE RECEITA 
 

Nome do Requisitante:________________________________________________ 
Endereço Completo:__________________________________________________ 
C.R.M./C.R.M.V./C.R.O.: ________________Especialização: _________________ 

 
AUTORIZAÇÃO EMITIDA PELA VISA Nº _______/_______ 
Pelo presente, autorizo o(a) Sr(a).___________________________________________ 
RG: _________________.Data da emissão: ____/____/_____ residente à___________ 
______________________________________________________________________. 
 
para retirar: Notificação da Receita A __ talão(ões) com numeração de_____ a ______ 

Notificação da Receita B - numeração concedida de_______ a _________ 
Notificação da Receita Especial: Retinóides - numeração concedida de 
_____a_____ 

 
__________________, de _________, de ______       _________________________ 

Assinatura e Carimbo com C.R. 
_________________________ 
Assinatura e carimbo da VISA. 

(2 VIAS) 1ª Vigilância / 2ª Requisitante/Gráfica. 
 

A requisição deverá ser em (2 vias): 1ª da Vigilância Sanitária, 2ª 
do Requisitante. 

 
A ficha deve conter 3 (três) autógrafos do profissional e a data 

do recebimento pela VISA local. 
Cada profissional receberá um número de cadastro que o 

possibilitará requerer as notificações de receitas A e as 
numerações para confecção da Notificação de Receita B e Receita 
especial. 

A ficha cadastral deve ser acompanhada dos documentos 
abaixo relacionados: 

 - Carteira do Conselho correspondente; 
 - Comprovante de endereço residencial ou do consultório. 

Ex.: conta de luz ou telefone. 
 
Após a realização do cadastramento será fornecida 

numeração ao profissional já cadastrado para emissão de 
notificação de receita B e/ou notificação de receita especial. 

 
No Ato do FORNECIMENTO DA NUMERAÇÃO AO 

PROFISSIONAL - Deverá ser registrado em livro Ata específico, a 
seqüência numérica fornecida ao profissional. O profissional 
receberá requisição de notificação de receita modelo padrão, 
devidamente numerada de forma seqüencial para encaminhamento 
a gráfica para impressão dos blocos. 

 

  



 
 

 
 

 
Para liberação do bloco A além da requisição o profissional deverá 

entregar seu carimbo para que o mesmo seja colocado em todas as 
folhas de notificação no campo de identificação do emitente pelo técnico 
da VISA local. 

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

A seqüência numérica para as notificações de receita B e Especial 
deverá obedecer o seguinte padrão: 

 
 

UF-BA    01.000.001    01.000.100 
 
 
 
Nº DA REGIONAL   SEQUENCIA NUMÉRICA 

C/ 100 números. 
 

Cada bloco deve conter 100 páginas para a Notificação de Receita 
B. 

Para a notificação de receita especial 20 páginas. 
Deve ser fornecido ao profissional modelo da notificação que será 

encaminhada para a gráfica junto com a requisição. 
O livro ata de registro de controle da numeração pode ter o seguinte 

formato. 
 

Numeração Requisitante CR Data Requisição Assinatura
VISA 

      

 

01 001 100

 



 
 

 
 

 
CADASTRAMENTO 

DE 
ESTABELECIMENTOS 

 
 
O cadastro é concedido aos estabelecimentos hospitalares 

que utilizam medicamentos a base de misoprostol (C1), farmácias 
e drogarias que dispensam medicamentos de uso sistêmico a base 
da lista C2 (Retinóides). 
 
 
DOCUMENTAÇÃO EXIGIDA 
 

a) Petição (modelo) 
b) Documento de identidade do Responsável Técnico pelo 

estabelecimento 
c) Cópia do alvará sanitário 
d) Cópia do CNPJ 
e) Relação de medicamentos, quantidades estimadas e 

justificativa do uso ou venda se for o caso, em papel 
timbrado do estabelecimento e assinado pelo Responsável 
Técnico. 

 
A VISA local após aprovação do cadastro deve preencher a 

ficha cadastral e publicar a aprovação do referido cadastro em 
Diário Oficial ou jornal de circulação local. 
 

Município ou Distrito Federal; 
c) comprovante de pagamento de Preço Público; 
d) cópia do Contrato Social ou Ato Constitutivo registrado na Junta 
Comercial e suas alterações; 
e) cópia do C.N.P.J.; 
f) cópia autenticada com firma reconhecida em Cartório, dos 
instrumentos de mandato outorgado pelo Representante Legal da 
Empresa com poderes para requerer a concessão de Autorização 
Especial, quando houver ou couber; 
g) declaração contendo dados gerais da Empresa tais como: razão 
social, representante legal, responsável técnico, número de inscrição 
no respectivo Conselho Regional, endereço completo, nº de telefone, 
fax, telex, e-mail, outros; 
h) cópia do R.G. e do C.I.C dos diretores; 
i) cópia do Certificado de Regularidade ou Termo de 
Responsabilidade emitido pelo Conselho Regional de Farmácia; 
j) relação das substâncias e/ou medicamentos objeto da atividade a 
ser autorizada pelo Responsável Técnico; 
l) cópia do Manual de Boas Práticas específico para a atividade 
requerida com assinatura do Responsável Técnico; 
m) cópia de Carteira de Identidade Profissional expedida pelo 
Conselho Regional de Farmácia. 
 

- Deverão ser aplicados os roteiros de inspeção correspondentes aos 
requisitos de Boas Práticas. 
 
ATENÇÃO: a relação de documentos deve ser conferida com as 
atualizações publicadas ou disponibilizadas no site www.anvisa.gov.br. 

  



 
 

 
 

AUTORIZAÇÃO ESPECIAL 
 
A AUTORZAÇÃO ESPECIAL é a licença concedida pela Agência 
Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA, aos seguintes 
estabelecimentos: 
 

• Indústrias farmacêuticas; 
• Indústrias farmoquímicas. 
• Farmácias; 
• Distribuidoras / Importadoras; 
• Transportadoras. 

 
*Que exercem as atividades de extrair, produzir, fabricar, beneficiar, 
distribuir, transportar, preparar, manipular, fracionar, importar, exportar, 
transformar, embalar, reembalar para qualquer fim substâncias 
constantes das listas da Portaria SVS/MS nº 344/98 e suas atualizações. 
 
Para realização de inspeção sanitária para fins de Autorização Especial, 
devem ser aplicados os requisitos de: 

• BPF - Boas Práticas de Fabricação (para indústrias farmacêuticas 
e farmoquímicas); 

• BPM - Boas Práticas de Manipulação (para farmácias); 
• BPD - Boas Práticas de Distribuição (para distribuidoras e 

importadoras); 
 
A documentação necessária para a formação do processo de AFE -é a 
seguinte: 

a) formulário de petição no que couber, em 2 (duas) vias (original e 
cópia); 
 
b) cópia da Licença Sanitária de Funcionamento da Empresa, 
atualizada, emitida pela Autoridade Sanitária do Estado. 

 
FORMULÁRIO 

PARA SOLICITAÇÃO CADASTRAMENTO DE 
ESTABELECIMENTOS 

 
MODELO 

 
 
Nome _______________________________________________ 

Instituição / Estabelecimento 

Responsável Técnico ___________________________________ 
____________________________________________________. 

CR Nº _______________________________________________ 

Endereço ____________________________________________ 

Bairro_________________ Cidade________________________ 

vem solicitar cadastro para_______________________________ 

____________________________________________________. 
neste Serviço de Vigilância Sanitária para qual pede deferimento. 

 

Local ________________________________________________ 

Data ________________________________________________ 

Assinatura ____________________________________________ 
Responsável Técnico 

 

 
 



 
 

 
 

 

ESCRITURAÇÃO 
 

Todos os estabelecimentos que exerçam atividades descritas 
no Art. 62 da Portaria SVS/MS nº 344/98 e suas atualizações 
deverão manter livros de registros devidamente autorizadas pela 
VISA Local. 

Autorização se dará com o preenchimento do termo de 
abertura com o visto da Autoridade Sanitária Local. 

 

TERMO DE ABERTURA / ENCERRAMENTO 
 
Este livro contém ______________ folhas numeradas tipograficamente 
a máquina, servirá para o registro de __________________________ 
_________________________________________________________ 
da firma __________________________________________________ 
Estabelecimento ___________________________________________ 
Farmacêutico _____________________________________________ 
Estabelecido a___________________________ Nº________________ 
Na cidade de _________________________ Estado da ____________ 
Inscrição Estadual Nº________________________________________ 
Inscrição CNPJ Nº__________________________________________ 

Os estabelecimentos deverão ter no mínimo 3 livros: 
• para as listas A1, A2, 
• para A3, B1, B2, 
• para C1, C2, C3, C4 e C5. 
 
As farmácias de manipulação terão livro de receituário geral 

para registros das receitas aviadas. 

 
Precursores - Substâncias utilizadas para a obtenção de 
entorpecentes ou psicotrópicos e constantes das listas aprovadas 
pela Convenção Contra o Tráfico Ilícito de Entorpecentes e de 
Substâncias Psicotrópicas, reproduzida nos anexos deste 
Regulamento Técnico. 
 
Preparação Magistral - Medicamento preparado mediante 
manipulação em farmácia, a partir de fórmula constante da prescrição 
médica. 
 
Psicotrópico - Substância que pode determinar dependência física 
ou psíquica e relacionada, como tal, nas listas aprovadas pela 
Convenção sobre Substâncias Psicotrópicas, reproduzidos nos 
anexos do Regulamento Técnico, Portaria nº 344/98. 
 
Posto de medicamentos e unidades volante - estabelecimento 
destinado exclusivamente à venda de medicamentos industrializados 
em suas embalagens originais e constantes de relação elaborada 
pelo órgão sanitário federal, publicada na imprensa oficial, para 
atendimento a localidades desprovidas de farmácia ou drogaria. 
 
Receita - Prescrição escrita de medicamento, contendo orientação de 
uso para o paciente, efetuada por profissional legalmente habilitado, 
quer seja de formulação magistral ou de produto industrializado. 
 
 
 

 
 



 
 

 
 

Licença de Funcionamento - Permissão concedida pelo órgão de 
saúde competente dos Estados, Municípios e Distrito Federal, para o 
funcionamento de estabelecimento vinculado à empresa que 
desenvolva qualquer das atividades enunciadas no artigo 2º da 
Portaria SVS/MS nº 344/98. 
 
Livro de Registro Específico - Livro destinado à anotação, em 
ordem cronológica, de estoques, de entradas (aquisição ou 
produção), de saídas (por venda, processamento, uso) e de perdas 
de medicamentos sujeitos ao controle especial. 
 
 
Livro de Receituário Geral - Livro destinado ao registro de todas as 
preparações magistrais manipuladas em farmácia. 
 
Medicamento - Produto farmacêutico, tecnicamente obtido ou 
elaborado, com finalidade profilática, curativa, paliativa ou para fins de 
diagnóstico. 
 
Notificação de Receita - Documento padronizado destinado à 
notificação da prescrição de medicamentos, entorpecentes (cor 
amarela), b) psicotrópicos (cor azul) e c) retinóides de uso sistêmico e 
imunossupressores (cor branca). A Notificação concernente aos dois 
primeiros grupos (a e b) deverá ser firmada por profissional 
devidamente inscrito no Conselho Regional de Medicina, no Conselho 
Regional de Medicina Veterinária ou no Conselho Regional de 
Odontologia; a concernente ao terceiro grupo (c), exclusivamente por 
profissional devidamente inscrito no Conselho Regional de Medicina. 
 

 
 
A autorização para os livros de registros só será efetuada 

para estabelecimentos legalmente licenciados e com respectiva 
assistência do responsável técnico. 

 
Outros estabelecimentos poderão ter livros de registros além 

das listas já citadas neste caso consultar o capitulo V 
(Escrituração) da Instrução Normativa nº 06/99. 

 
A escrituração pode ser feita através de sistema 

computadorizado, assim sendo o estabelecimento deverá solicitar 
por escrito a VISA local substituição do livro pelo sistema 
informatizado. 

 
Neste caso contactar a DIVISA para instruções quanto a 

avaliação do programa e possível autorização, levando em 
consideração previamente as diretrizes do artigo nº 101 do capitulo 
V da Instrução Normativa nº 06/99. 

 

 

 



 
 

 
 

 
B A L A N Ç O S: 
 
O Balanço será preenchido com a movimentação do estoque 

de substâncias e medicamentos sujeitos a controle especial. 
 

BALANÇO LISTAS 
ENVOLVIDAS 

ESTABELECI-
MENTOS QUE 

DEVERÃO 
APRESENTAR 

DATAS DE 
ENTREGA 

Balanço de 
Substâncias 

Psicoativas e outras 
Substâncias sujeitas a 

Controle Especial 
(BSPO) 

“A1”, “A2”, “A3”, 
“B1”, “B2”, “C1”, 
“C2”, “C3”, “C4” 

“C5” (substâncias) 

Farmácias (inclusive 
hospitalares), 

indústrias 
farmoquímicas, 
distribuidoras e 

indústrias 
farmacêuticas. 

Dia 15 (quinze) dos 
meses de abril, julho, 

outubro e janeiro 
(trimestral) 

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

Balanço de 
Medicamentos 

Psicoativos e de 
outros Sujeitos a 
Controle Especial 

(BMPO) 

“A1”, “A2”, “A3”, 
“B2”, “C4” 

(medicamentos) 

Farmácia e drogarias. 
Estão dispensadas da 
apresentação deste 

Balanço, as farmácias 
das unidades 

hospitalares, clínicas 
médicas e 

veterinárias. 

Dia 15 (quinze) dos 
meses de abril, julho, 

outubro e janeiro 
(trimestral) 

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

Mapa do Consolidado 
das Prescrições de 

Medicamentos 
(MCPM) 

“C3” 
(medicamentos) 

Farmácias privativas 
de unidades públicas 

de saúde 

Dia 15 (quinze) dos 
meses de abril, julho, 

outubro e janeiro 
(trimestral) 

Relação Mensal de 
Vendas de 

Medicamentos 
Sujeitos a Controle 

Especial (RMV) 

“A1”, “A2”, “A3”, 
“B1”, “B2”, “C1”, 
“C2”, “C3”, “C4” 

“C5” (medicamentos) 

Indústrias 
farmacêuticas e 

distribuidoras 

Dia 15 (quinze) de 
cada mês (mensal) 

Relação Mensal de 
Notificações de 

Receita “A” (RMNRA) 

“A1”, “A2”, “A3”, 
(medicamentos) 

Farmácias e 
drogarias 

Dia 15 (quinze) de 
cada mês (mensal) 

 
As Diretorias Regionais ou as Vigilâncias Municipais são 

responsáveis pelo recebimento e análise dos balanços. 

 
Estabelecimento - unidade da empresa destinada ao comércio de 
drogas medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos. 
 
Droga - Substância ou matéria-prima que tenha finalidade 
medicamentosa ou sanitária. 
 
Dispensário de Medicamentos - Setor de fornecimento de 
medicamentos industrializados, privativo de pequena unidade 
hospitalar ou equivalente. 
 
Dispensação - Ato de fornecimento ao consumidor de drogas, 
medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos, a título 
remunerado ou não. 
 
Distribuidor, representante, importador e exportador - Empresa 
que exerce direta ou indiretamente o comércio atacadista de drogas, 
medicamentos em suas embalagens originais, insumos farmacêuticos 
e de correlatos. 
 
Entorpecente - Substância que pode determinar dependência física 
ou psíquica relacionada, como tal, nas listas aprovadas pela 
Convenção Única sobre Entorpecentes, reproduzidas nos anexos 
deste Regulamento Técnico. 
 
Ervanaria - Estabelecimento que realize dispensação de plantas 
medicinais. 
 
Farmácia - Estabelecimento de manipulação de fórmulas magistrais e 
oficinais, de comércio de drogas, medicamento, insumos 
farmacêuticos e correlatos, compreendendo o de dispensação e o 
atendimento privativo unidade hospitalar ou de qualquer outra 
equivalente de assistência médica. 
 

 
 



 
 

 
 

 
D E F I N I Ç Õ E S: 
 
Autorização - Ato do órgão competente do Ministério da Saúde 
incumbido da vigilância sanitária dos produtos de que se trata este 
Regulamento contendo permissão para que as empresas exerçam as 
atividades sob regimento de vigilância sanitária, instituído pela Lei nº 
6.360, de 23 de setembro de 1976. 
 
Autorização Especial - Licença concedida pela ANVISA a empresas, 
instituições e órgãos, para o exercício de atividades de extração, 
produção, transformação fabricação, fracionamento, manipulação, 
embalagem, distribuição, transporte, reembalagem, importação e 
exportação, substâncias sujeitas a controle especial, bem como os 
medicamentos que as contenham. 
 
Certificado de Autorização Especial - Documento expedido pela 
ANVISA, que consubstancia a concessão da Autorização Especial. 
 
CID - Classificação Internacional de Doenças. 
 
Drogaria - estabelecimento de dispensação e comércio de drogas, 
medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos em suas 
embalagens originais. 
 
DCB - Denominação Comum Brasileira. 
 
DCI - Denominação Comum Internacional. 
 

 
No ato do recebimento proceder a verificação observando-se: 

 
1. O Balanço está preenchido total e corretamente; 
2. Isento de rasuras; 
3. As notificações completamente preenchidas 

(amostragem); 
4. Assinatura do responsável técnico; 
5. Carimbo do estabelecimento; 
6. Nome da substância obedecendo ao DCB; 
7. Nome do medicamento (princípio ativo e nome 

comercial). 
 

Caso um desses itens estejam em desacordo não proceder o 
recebimento dos balanços. 

 
Tendo analisado todos os itens no ato do recebimento 

preencher campo de identificação do responsável pelo recebimento: 
 

Recebido por______________R.G._________Cargo________Data________. 

 
Este documento deverá ser arquivado no prontuário do 

estabelecimento para verificação e análise por ocasião da realização 
de inspeção sanitária. 
 

  



 
 

 
 

 

BAIXA DE 
RESPONSABILIDADE TÉCNICA 

 
Para a emissão da baixa de responsabilidade técnica, o profissional 

solicitante deverá apresentar: 
 - Requerimento de solicitação preenchido pelo profissional; 
 - Original do alvará sanitário expedido pela VISA. 
 - Lista com o levantamento do estoque das substâncias e dos 

medicamentos constantes das listas da Portaria 344/98, devidamente 
assinada e com identificação do estabelecimento. 

 - Os livros de registros serão entregues junto com os documentos 
acima citados, bem como os balanços correspondentes ao período. 

 - Cópia da rescisão contratual do profissional. 
 

ASSINATURA DE TERMO DE RESPONSABILIDADE TÉCNICA 
 
Para admissão de novo responsável técnico, o requerente deverá 

apresentar: 
 
 - Petição de solicitação de assinatura de termo de 

responsabilidade técnica. 
 - Cópia da carteira do conselho com recibo da anuidade. 
 - Cópia da carteira de trabalho assinada pela empresa. 
 
Concedida a responsabilidade técnica, o profissional deverá 

assinar o livro de registro específico, logo abaixo da assinatura do 
responsável técnico anterior, com a data correspondente à assinatura do 
termo de responsabilidade técnica. 

 - Deverá ser colocado no alvará sanitário o nome do atual 
responsável técnico, número do conselho regional e a data da 
substituição, a licença deverá ser devolvida ao estabelecimento, 
juntamente com os livros de registros específicos. 

 
A P R E S E N T A Ç Ã O 
 
A regulamentação sanitária sobre substâncias e medicamentos 

sujeitos a controle especial, como parte integrante das políticas de 

saúde constitui um dos elementos fundamentais para a efetiva 

implementação de ações capazes de prevenir a dependência física ou 

psíquica e os agravos decorrentes do abuso de drogas psicoativas. 

 

A portaria SVS/MS nº 344/98 estabelece diretrizes para a 

implementação do controle dos estabelecimentos farmacêuticos, 

como forma de implementar procedimentos que visem o combate ao 

uso indevido de produtos controlados. 

 

Esta publicação visa atender a necessidade do aprimoramento e 

atualização das ações de Vigilância Sanitária, com o objetivo de 

efetivar o controle e fiscalização de substâncias e medicamentos 

sujeitos a controle especial. 

 

Esta é a contribuição da DIVISA para os serviços de VISA dos 

municípios; de forma a facilitar participação e atuação destes na 

melhoria das condições de saúde da população. 
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EMBALAGEM 

MEDICAMENTOS 
LISTAS 

COR DA FAIXA 
NO RÓTULO DA 

EMBALGEM 

ADVERTÊNCIAS NO 
RÓTULO DA 

EMBALAGEM 

“A1”, “A2”, “A3” Preta 
“Venda sob Prescrição Médica” - 

“Atenção: Pode Causar Dependência 
Física”. 

“B1”, “B2” Preta 
“Venda sob Prescrição Médica” - “O 

Abuso deste Medicamento pode 
Causar Dependência”. 

Anfepramona (“B2”) Preta 

“Venda sob Prescrição Médica” - “O 
Abuso deste Medicamento pode causar 

Dependência” - “Atenção: Este 
Medicamento pode causar Hipertensão 

Pulmonar”. 

“C1”, “C5” Vermelha 
“Venda sob Prescrição Médica” - “Só 
pode ser Vendido com Retenção da 

Receita”. 

“C2” (uso tópico) Vermelha 

“Venda sob Prescrição Médica” - 
“Atenção: - Não use este medicamento 

sem consultar o seu Médico, caso 
esteja grávida. Ele pode causar 

problemas ao feto”. 

“C2” (uso sistêmico) Vermelha 

“Venda sob Prescrição Médica” 
“Atenção: Risco para Mulheres 

Grávidas, Causar Defeitos na Face, 
nas Orelhas, no Coração e no Sistema 

Nervoso do Feto”. 

“C3” Embalagem de 
Cor branca 

Fundo de cor vermelha com letras 
vazadas - “Atenção” Fundo de cor preta 

com letras vazadas - “Proibido para 
mulheres em idade de ter filho - ”Pode 
causar o nascimento de crianças sem 

braços e sem pernas”. 

“C4” Vermelha 

“Venda sob Prescrição Médica” - 
“Atenção - O Uso Incorreto Causa 

Resistência do Vírus da AIDS e Falha 
no Tratamento”. 

 

 



 
 

 
 

 
 
 
1. Os medicamentos deverão ser comercializados em 
embalagens invioláveis, sendo vedado aos estabelecimentos 
farmacêuticos o fracionamento da embalagem original dos 
medicamentos a base de substâncias sujeitas a controle especial. 
 
2. As farmácias que manipulam substâncias constantes nas 
listas da Portaria SVS/MS nº 344/98 e suas atualizações devem 
possuir etiquetas para a utilização nas embalagens das 
formulações, contendo as mesmas cores e dizeres de advertências 
estabelecidas para os medicamentos industrializados. 
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DESTINAÇÃO DE MEDICAMENTOS NÃO UTILIZADOS 
 

No caso de interrupção do tratamento ou óbito do paciente 
estes medicamentos devem ser encaminhadas a Vigilância 
Sanitária local a qual emitirá documento de recebimento e 
posteriormente dará o destino adequado (inutilização ou doação). 
 

MODELO DE DOCUMENTO DE RECEBIMENTO DE 
MEDICAMENTO DA PORTARIA SVS-MS Nº 344/98. 

 
Recebemos do Sr.(a)____________________, R.G. 
Nº____________________ residente a________________________ 
medicamentos constantes da portaria 344/98 sujeito a controle especial 
fabricado por____________Nº lote_________ validade_____________ nome 
genérico/comercial________________pelo fato 
de________________________________________o qual ficará sob guarda da 
Vigilância Sanitária. 
 

Local_________________________ 
Data_________________________ 

Assinatura do responsável 
 

__________________________________ 
Assinatura ao Técnico da VISA local 

 
MEDICAMENTOS COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. 

 
- Todos os medicamentos e substâncias constantes das listas 

da Portaria 344/98 quanto expirarem o seu prazo de validade 
deverão ser encaminhadas a VISA Local por ofício c/ timbre ou 
identificação da empresa responsável. 

 



 
 

 
 

 
Modelo: 
 

DECLARAÇÃO 
 

A empresa______________________________ com CNPJ_________ 
_________ sediada____________________________________ sob a 
responsabilidade técnica de___________________________________ 
CR_____________ vem declarar por expiração do prazo de validade os 
quais são enviados nas quantidades declaradas para a Autoridade 
Sanitária responsável pelo destino final das mesmas. 
 

Local _______________________________ 
Data________________________________ 

 
_______________________________ 

Ass. Resp. Técnico. 
 
 
A VISA Local deverá emitir documento de autorização de 

registro de perda no livro de registro específico para substâncias 
ou medicamentos com prazo de validade expirado. 
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Missão da Vigilância Sanitária do
Estado da Bahia:

Servir ao cidadão no Estado da Bahia
nos mais altos padrões de excelência
em vigilância sanitária frente ao
controle de riscos a saúde através do
envolvimento de todos os parceiros e
visando a melhoria da qualidade de
vida.

Visão:
Modelo de excelência em
vigilância sanitária.




