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BALANCOS DE MEDICAMENTOS PSICOATIVOS E OUTROS SUJEITOS
A CONTROLE ESPECIAL - BMPO

O Balanco de Medicamentos Psicoativos e de outros Sujeitos a Controle
Especial - BMPO ¢ a relacdo das vendas dos medicamentos a base das substancias
constantes das listas:"A1", “A2”, “A3”, “B2” e “C4” da Portaria MS/SVS N° 344 de 1998.

O BMPO deve ser feito trimestralmente e anualmente e apresentado a Vigilancia
Sanitaria local em 2 (duas) vias até o dia 15 (quinze) dos meses de Janeiro, Abril, Julho
e Outubro. Ja o BMPO anual deve ser apresentado até o dia 31 (trinta e um) de janeiro
do ano subsequente, também em 2 (duas) vias.

Apoés as vias serem entregues, conferidas e carimbadas pela Vigilancia Sanitaria,
a 12 via serd retida pela mesma e a 22 via devera ser arquivada na drogaria.

E imprescindivel que o BMPO seja conferido com os estoques fisicos e que todas
as paginas estejam assinadas e carimbadas pelo responsavel técnico.

O BMPO é o Anexo XXI da Portaria 344/98 e deve constar a identificacdo do
estabelecimento, do responsavel técnico e do responsavel pelo recebimento do
documento.

" IMPORTANTE: O BMPO deve conter o Balango completo de medicamentos e
o Balang¢o completo de Aquisi¢éo

Entrega de BMPO trimestral para a Vigilancia Sanitaria

BMPO DATA DE ENTREGA REFERENTE

1° Trimestral Janeiro
15 de Abril Fevereiro
Marco
2° Tri | i
rimestra 15 de Julho Abrll
Maio
Junho
3°Tri tral Ih
rimestra 15 Outubro Julho
Agosto
Setembro
40 Trj tral
rimestra 15 de Janeiro Outubro
Novembro
Dezembro
Portaria MS/SMS N° 344/1998
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= RELACAO MENSAL DE NOTIFICACAO DE RECEITA A - RMNRA

A Relacdo Mensal de Notificagbes de Receita A — RMNRA, destina-se ao registro das
Notificacdes de Receita A retidas em farmacias e drogarias quando da dispensacéo de
medicamentos a base de substancias constantes das listas A1 e A2 (entorpecentes) e
A3 (psicotrépicas) da Portaria 344 e de suas atualizacdes.

A RMNRA deve ser encaminhada pelas farmacias e drogarias em 2 (duas) vias
a Vigilancia Sanitaria acompanhadas das Notificagdes de Receitas “A”.

RELACAO MENSAL DE NOTIFICACAO DE RECEITA B2 - RMNB2

A Relacdo Mensal de Notificacdes de Receita “B2” - RMNRB2, destina-se ao registro
das Notificacbes de Receita B2 retidas em farméacias e drogarias quando da
dispensacdo de medicamentos a base de substancias constantes das listas B2
(anorexigenas) da Portaria 344 e de suas atualizacdes e RDC 58/2007

A RMNRB2 deve ser encaminhada pelas farmacias e drogarias em 2 (duas) vias
a Vigilancia Sanitaria acompanhadas das Notificagoes de Receitas “B2”.

Entrega de RMNRA e RMNRB2 para a Vigilancia Sanitéaria

RMNRA e RMNRB2 Data de Entrega
Referente ao més de Janeiro Até 15 de Fevereiro
Referente ao més de Fevereiro Até 15 de Marco
Referente ao més de Margo Até 15 de Abril
Referente ao més de Abril Até 15 de Maio
Referente ao més de Maio Até 15 de Junho
Referente ao més de Junho Até 15 de Julho
Referente ao més de Julho Até 15 de Agosto
Referente ao més de Agosto Até 15 de Setembro
Referente ao més de Setembro Até 15 de Outubro
Referente ao més de Outubro Até 15 de Novembro
Referente ao més de Novembro Até 15 de Dezembro
Referente ao més de Dezembro Até 15 de Janeiro

Portaria MS/SMS N° 344/1998 e Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC 58/2007
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PROCEDIMENTO DE ENTREGA DE BMPO, RMNRA, RMNRB2
VIGILANCIA SANITARIA - MUNICIPIO DE ARUJA

CONSIDERACOES

CONSIDERANDO a efetivagdo do cumprimento do artigo 97 da Portaria SVS/MS n°.
344, de 12 de maio de 1998, o qual determina que a Autoridade Sanitaria local
regulamentara os procedimentos e rotinas em cada esfera de governo, bem como
cumprira e fara cumprir as determinacdes constantes deste Regulamento Técnico;

CONSIDERANDO a necessidade de aprimorar o processo de recebimento de BMPO,
RMNRA e RMNRB2;

A Vigilancia Sanitaria do Municipio de Aruja informa que:

> A entrega do BMPO dos estabelecimentos (Farmacias/Drogarias), serao
realizados trimestral e anualmente, de forma presencial na divisdo técnica de
Vigilancia Sanitaria situada na Secretaria Municipal de Saude (Avenida Jo&o
Manuel, 420 - piso superior - Centro Residencial - Aruja/SP)

» A entrega das RMNRA e RMNRB2 deverédo ser apresentados mensalmente de
forma presencial na divisdo técnica de Vigilancia Sanitaria situada na Secretaria
Municipal de Saude (Avenida Jodo Manuel, 420 - piso superior - Centro
Residencial - Aruja/SP) até o dia 15 de cada més (referente ao més anterior)

» Os dados apresentados no BMPO, RMNRA e RMNRB2 deverao ser revisados
pelo Responsavel Técnico da drogaria

» As RMNRA e RMNRB2 deverao ser apresentadas mesmo quando nao houver
movimentacdes de saida de medicamentos, ou seja, uma vez que O
medicamento sujeito a controle especial tenha sido adquirido pela drogaria, as
RMNRA e RMNRB2 deveréo ser entregues a Vigilancia Sanitaria

» Os balancgos, Notificacdes de Receitas e demais documentos referentes a
movimentacdo de medicamentos sujeitos a controle especial deverdo ficar
arquivados de forma organizadas e estar disponiveis no estabelecimento para
verificagcdo e analise por ocasido da realizagdo de inspecao sanitaria.

OBS.: Os balangos, assim como documentos referentes as entradas e saidas,
contendo substancias da lista C5 (anabolizantes) devem ser arquivados no
estabelecimento por cinco anos. Ja a documentacao referente a movimentagéo
de medicamentos ou substancias pertencentes as demais listas arquiva-se por
dois anos. Ao fim deste prazo, podem ser destruidos.

» Se durante a conferéncia do BMPO e das RMNRA e RMNRB2 forem verificadas
irregularidades, as respectivas Notificagcbes de Receita serdo retidas para
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providéncias cabiveis, incluindo as penalidades previstas na legislacéo sanitaria
e aplicaveis de acordo com a gravidade da infracdo cometida.

» De acordo com as legisla¢gbes vigente: Portaria SVS/MS n° 344/1998 e RDC n°
58/2007, bem como os procedimentos de escrituracdo no Sistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC), previstos pela
RDC n° 22, de 29 de abril de 2014 e suas atualizagdes, fica proibido:

% Lancamento de numeragdo incorreta da NRA e NRB2 no sistema
de escrituracao;

% Lancamento incorreto da data da NRA e NRB2 no sistema de
escrituracao;

% Lancamento incorreto de dos danos do prescritor (home e CRM,
CRO e CRMV) no sistema de escrituracao;

% Entrega de RMNRB2 e RMNRA a vigilancia sanitaria com falta
fisica das NotificacBes (NRA e NRB2);

% Dispensar medicamentos acima das quantidades permitidas pela
Portaria MS/SVS 344/98; 357/20; 683/22 e suas atualizacbes;

# Reter termo de responsabilidade das NRB2 do paciente;

% N&o preencher e/ou assinar as NRA e NRB2 com os dados do
farmacéutico responséavel pela dispensacao;

% Dispensar medicamentos mediante apresentacdo de NRA e NRB2
com data de validade vencida

» Farmacéuticos que tenham duvidas ou problemas quanto ao envio de
documentos, poderdo solicitar esclarecimentos pelos telefones (11) 4652-1079
/(11) 4653-3535, pelo email (saude.visa@aruja.sp.gov.br) ou comparecer na
divisdo técnica de Vigilancia Sanitéria.

» O Responsavel Técnico podera receber via email ou telefone uma solicitagéo de

comparecimento na Vigilancia Sanitaria para esclarecer problemas identificados
no BMPO, RMNRA e RMNRB (ou demais documentos enviados).

» Este procedimento devera ser seguido por estabelecimentos que ja realizam a
dispensacdo de medicamentos sujeitos a controle especial, bem como, por
estabelecimentos que venham a iniciar esta atividade
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RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC n° 357/2020 J

Estende, temporariamente, as quantidades maximas de medicamentos sujeitos a
controle especial permitidas em Notificacfes de Receita e Receitas de Controle Especial
(Prorrogada pela RDC 793/2023 até 21 de Setembro de 2023)

Quantidades maximas de medicamentos sujeitos a controle especial
permitidas em Notificacdes de Receita e Receitas de Controle Especial

Tipo de Receituario

Quantidade Maxima por prescricao

Notificacdo de Receita A
(NRA)

Notificagcdo de Receita B
(NRB)

Notificacdo de Receita B2
(NRB2)

Notificagcdo de Receita Especial para
Retinoides de Uso Sistémico (NRR)

Notificacdo de Receita Especial para
Talidomida (NRT)

Notificagcdo de Receita da Lista C3 (NRC3)

Receita de Controle Especial
(RCE)

18 unidades (no caso de ampolas) ou
Quantidade de medicamento correspondente a,
no maximo, 3 meses de tratamento (no caso das
demais formas farmacéuticas de apresentagao)

18 unidades (no caso de ampolas) ou
Quantidade de medicamento correspondente a,
no maximo, 6 meses de tratamento (no caso das
demais formas farmacéuticas de apresentacao)

Quantidade de medicamento correspondente a,
no maximo, 3 meses de tratamento, exceto para
NRB2 contendo medicamento a base de
sibutramina, que podera conter a quantidade de
medicamento correspondente a, no maximo, 6
meses de tratamento.

18 unidades (no caso de ampolas) ou Prescri¢cao
de quantidades de medicamento correspondente
a, no maximo, 3 meses de tratamento (no caso
das demais formas farmacéuticas de
apresentacao)

Prescri¢cdo de quantidade de medicamento
correspondente a, no maximo, 3 meses de
tratamento. Para mulheres em idade fértil, a
guantidade de medicamento correspondente a, no
maximo, 2 meses de tratamento.

Prescricdo de quantidade para 3 ciclos de
tratamento, ndo podendo ultrapassar o suficiente
para 3 meses de tratamento. Para mulheres com
potencial de engravidar, prescricao de quantidade

para 2 ciclos de tratamento, ndo podendo

ultrapassar o suficiente para 2 meses de
tratamento.

18 unidades (no caso de ampolas) ou Prescri¢cao
de quantidade de medicamento correspondente a,
no maximo, 6 meses de tratamento (no caso das
demais formas farmacéuticas de apresentagao).
No caso de prescricdo de substancias ou
medicamentos antiparkinsoniacos e
anticonvulsivantes, a quantidade ficara limitada a
até 6 meses de tratamento.




