ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA EM SAUDE
DIRETORIA DE VIGILANCIA SANITARIA
DIVISAO DE MEDICAMENTOS

Instrucao Normativa n°. 005/2010 / DIVS / SES

Estabelece critérios para apresentacdo e autenticacdo do
Livro de Receitudrio Geral digital para farmécias
magistrais, Livro de Registro Especifico e Relacao Mensal
de Vendas (RMV) dos medicamentos sujeitos a controle
especial para as distribuidoras de medicamentos e
industrias farmacéuticas;

Ficam sujeitas as exigéncias desta Norma todas as
farmdcias magistrais, distribuidoras de medicamentos e
industrias farmacéuticas do Estado de Santa Catarina;

A DIRETORA DE VIGILANCIA SANITARIA da
Secretaria de Estado da Satde, no uso de suas atribui¢des
regimentais constantes do Decreto n°. 4793, de agosto de
1994, em especial o seu art. 44 e CONSIDERANDO:

Considerando a Portaria federal N°. 344 de 12 de maio
1998 que aprova o Regulamento Técnico sobre substancias
e medicamentos sujeitos a controle especial;

Considerando a Portaria Federal N°. 06 de 29 de janeiro de
1999, que aprova a Instrucio Normativa da Portaria
SVS/MS n.° 344 de 12 de maio de 1998 que instituiu o
Regulamento Técnico das substancias e medicamentos
sujeitos a controle especial; Considerando a Resolucio
Federal RDC N°. 67 de 8 de outubro de 2007, que dispde
sobre Boas Priticas de Manipulacio de Preparacdes
Magistrais e Oficinais para Uso Humano em farmécias e
demais legislacOes relacionadas a atividade ou as que
vierem substitui-las;

RESOLVE:

Art.1° Fica permitido a apresentacio dos Livros
Especificos, Relacdo Mensal de Vendas e Livro de
Receitudrio Geral de forma digital.
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Art.2° As empresas que optarem pela escrituracdo do Livro
de Receitudario Geral, Livro de Registro Especifico e
Relacio Mensal de Vendas (RMV) de forma digital
deverdo cumprir as exigéncias estabelecidas nesta norma.

Art.3° As empresas deverdo imprimir os Termos de
Abertura e Encerramento do Livro de Receitudrio Geral e
Livro de Registro Especifico para autenticacdo da VISA
Estadual/Municipal, devendo este estar acompanhado com
a gravacdo (CD-ROM) contendo todas as informacdes das
manipula¢des/movimentagdes realizadas no
estabelecimento semestralmente. A gravacdo deverd ser
apresentada em duas vias sendo uma retida pela Autoridade
Sanitdria e a outra devolvida ao estabelecimento depois de
finalizada pela VISA.

Art.3° A gravacdo em (CD-ROM) citada no artigo anterior
deverd ser feita da seguinte forma:

- O formato do arquivo deverd ser PDF, nomeado como o
exemplo: (Livro_Receitudrio_Geral_1Sem2010.pdf);
(Livro_Especifico_1Sem2010.pdf).

- Gravacao em CD nio regravavel (CD-R);

- Permitir multisessdo, possibilitando a inser¢ao de arquivo
para o fechamento por parte da VISA Estadual / Municipal.

Art. 4° Quando houver alteracio na responsabilidade
técnica, a empresa deverd providenciar o encerramento dos
livros e solicitar autenticagdo conforme descritos nos
Artigo 2° e Artigo 3° desta Norma.

Art.5° Os termos de Abertura/Encerramento e Gravagdo do
Livro de Receitudrio Geral e Especifico em CD-ROM
deverdo ficar arquivados no estabelecimento em local
apropriado e disponivel para fiscalizagdo durante o prazo
de 2(dois)anos a contar da data do fechamento do CD-
ROM.

Art. 6° A Relacdio Mensal de Vendas (RMV) serd
encaminhada a Autoridade Sanitdria, pelas distribuidoras
de medicamentos e industrias farmacéuticas até o dia
15(quinze) de cada més, em duas vias, sendo uma retida
pela Autoridade Sanitiria e a outra devolvida ao
estabelecimento depois de finalizada pela VISA. A Relacao
Mensal de Vendas (RMV) deverd ser feita da seguinte
forma:

- Arquivo PDF, nomeado como o exemplo:
(RMV_1Sem2010.pdf);

- Gravacao em CD nio regravavel (CD-R);



- Permitir multisessdo, possibilitando a inser¢ao de arquivo
para o fechamento por parte da VISA Estadual / Municipal.

Art.7° Os sistemas informatizados utilizados nos
estabelecimentos previstos nesta Norma deverdo ser
previamente avaliados e aprovados pela Autoridade
Sanitdria do Estado ou Municipio.

Paragrafo tunico: Caso haja troca do sistema
informatizado utilizado pela empresa, a mesma deve
solicitar nova avaliag@o e aprovacao.

Art.8° As VISA deverdo adotar o seguinte modelo de texto
no formato.txt (Bloco de Notas), arquivo que serd inserido
para o fechamento do CD-ROM encaminhado pelo
estabelecimento para autenticacdo do Livro de Receitudrio
Geral (farméicia magistrais), Livro Especifico e Relacdo
Mensal de vendas (distribuidoras de medicamentos e
industrias farmacéuticas):

“Este (livro/ou relacao Mensal de Venda) foi encerrado
na data /__/___, pela (Identificacdo da VISA), pelo

(Identificacio do funcionario da VISA)”.

Art.9° Os CD-ROM deverio ser identificados com a Razio
Social da empresa, CNPJ, endereco, periodo da
movimentacdo e  identificacdo do  Responsdvel

Técnico/CRF/SC.
Art.10 A presente Instrucdo Normativa entra em vigor na
data da sua publicacdo.

Floriandpolis,01 de outubro de 2010
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