PREFEITURA MUNICIPAL DE CAMPO GRANDE

/'\ _ SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
Q> GERENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA E AMBIENTAL
, SERVICO DE FISCALIZACAO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS
SEFMED

INFORME TECNICO SEFMED N° 14

Assunto: Procedimento para envio digital dos Balangos de Medicamentos Sujeitos a Controle
Especial das Farmacias de Manipulagao.

Considerando o disposto nas normativas:

- Lei Complementar Municipal n. 148 de 23/12/09: Institui o Codigo Sanitario Municipal e dispde
sobre as atribuicdes do poder publico municipal no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS) e da
outras providéncias.

- Portaria MS n° 344, de 12/05/1998: Aprova o Regulamento Técnico sobre substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial.

- Portaria SVS n° 6, de 29/01/1999: Aprova a Instrucao Normativa da Portaria SVS/MS n° 344 de
12 de maio de 1998 que instituiu 0 Regulamento Técnico das substancias e medicamentos sujeitos
a controle especial.

- Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 11, de 22/03/2011: Dispde sobre o controle da
substancia Talidomida e do medicamento que a contenha.

- Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 58, de 05/09/2007: Dispde sobre o aperfeicoamento
do controle e fiscalizagao de substancias psicotropicas anorexigenas e da outras providéncias.

A Geréncia de Vigilancia Sanitaria e Ambiental — GVISA, por meio do Servigo de Fiscalizagao de
Medicamentos — SEFMED, estabelece o presente instrutivo para disciplinar o envio digital dos
balancos mensais e das respectivas receitas de medicamentos sujeitos a controle especial, em
substituicdo ao protocolo exclusivamente presencial.

1. Objetivo

Definir o fluxo padronizado para o envio pelo SEI — Sistema Eletrénico de Informag¢des de Campo
Grande/MS — dos balangos mensais, trimestrais e anuais de comercializagdo e movimentagcao de
medicamentos sujeitos a controle especial, bem como das respectivas notificagcbes de receitas,
garantindo rastreabilidade, seguranga das informa¢des e otimizacdo do processo de analise pela
GVISA/SEFMED.

2. Abrangéncia

Este instrutivo aplica-se a todas as farmacias de manipulacao sujeitas a apresentagao de balancos
de medicamentos/substancias controladas no Municipio de Campo Grande/MS.
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3. Prazo para envio
O prazo permanece inalterado.

Os balangos mensais deverdo ser enviados até o dia 15 de cada més, referentes ao més
imediatamente anterior.

Os balangos trimestrais deverao ser enviados até o dia 15 dos meses de abril, julho, outubro e
janeiro.

O balango anual devera ser enviado até o dia 31 de janeiro do ano seguinte.

4. Forma de envio — Balangos de Medicamentos Controlados

4.1. A partir da vigéncia deste instrutivo, os balangos deverdo ser enviados exclusivamente por
meio digital, no SEI, acessivel pelo site:

https://www.campogrande.ms.gov.br/semadi/sei/

4.2. O acesso s0 é possivel através de usuario externo cadastrado no SEl - Campo Grande/MS.
Para realizar o cadastro, as orientacbes encontram-se em:

https://www.visacgms.com.br/post/como-se-cadastrar-como-usuario-externo-no-sei-cidaddo-

visacgms

Caso a empresa venha alterar o seu usuario externo cadastrado, devera informar o SEFMED para
gue 0 acesso ao processo possa ser concedido ao usuario externo atual.

4.3. Cada estabelecimento possuira um processo eletrénico no SEl, classificado com o tipo “Mapa
de medicamento controlado”, onde serdo incluidos pelo usuario externo cadastrado, os
documentos referentes aos Balancos de Medicamentos Controlados. Esse processo é exclusivo
para o envio dos balangos, ndo podendo ser usado com finalidade de Licenciamento Sanitario.

4.4. O balango devera ser encaminhado em formato PDF, preferencialmente gerado diretamente do
sistema utilizado ou, na impossibilidade, digitalizado com boa legibilidade.

4.5. Os arquivos deverao ser nomeados da seguinte forma conforme o tipo de balango:
A) Mensal
BALANCO_[NOME_ESTABELECIMENTO][CNPJ][MES_ANO].pdf

(Exemplo: BALANCO_FARMACIA_EXEMPLO_12.345.678_01-2026.pdf)


https://www.campogrande.ms.gov.br/semadi/sei/
https://www.visacgms.com.br/post/como-se-cadastrar-como-usuário-externo-no-sei-cidadão-visacgms
https://www.visacgms.com.br/post/como-se-cadastrar-como-usuário-externo-no-sei-cidadão-visacgms
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B) Trimestral
TRIMESTRAL_[NOME_ESTABELECIMENTO][CNPJ][MES_ANO].pdf

(Exemplo: TRIMESTRAL_FARMACIA_EXEMPLO_12.345.678_07-2026.pdf)

C) Anual
ANUAL_[NOME_ESTABELECIMENTO][CNPJ][ANQ].pdf

(Exemplo: ANUAL_FARMACIA_EXEMPLO_12.345.678_2026.pdf)

5. Envio das receitas com o Balango Mensal

As receitas deverao ser digitalizadas e enviadas juntamente com o balango mensal, no processo do
estabelecimento no SEI.

As receitas digitalizadas deverao ser agrupadas, observando:
a) Legibilidade (sem cortes, sombras excessivas ou distor¢des);

b) Organizagdo em ordem cronolégica, sempre que possivel,

6. Protocolo e comprovacao de envio

Para os documentos enviados no SEI, o comprovante de envio sera a propria apresentacao dos
arquivos do balang¢o na arvore do processo eletrénico pelo estabelecimento, que gera os registros
de data e horario da protocolizacdo no sistema.

7. Responsabilidades do estabelecimento

Sao responsabilidades das farmacias e drogarias:

- Cumprir rigorosamente os prazos conforme item 3;

- Garantir a veracidade, integridade e legibilidade das informagbes enviadas;

- Manter, em arquivo interno, cépia dos balangos e das receitas, pelo periodo definido na legislagéo
vigente;

- Providenciar usuario externo cadastrado no SEI - Campo Grande/MS para o seu estabelecimento;
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- Observar todas as demais exigéncias legais e normativas que regem o controle de medicamentos
sujeitos a controle especial.

8. Disposic¢oes finais

8.1. Este instrutivo altera o procedimento antes realizado exclusivamente por protocolo fisico,
passando a adotar o envio digital no SElI como forma padrao para os balangos de medicamentos
controlados.

8.2. Os casos omissos e situacdes especificas serdo analisados pela GVISA/SEFMED, que podera
emitir orientagbes complementares sempre que necessario.

8.3. O SEFMED, através da GVISA, como 6rgéo integrante do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, esclarece que elaborou este informe com base nas legislagdes sanitarias vigentes como
parte do processo de padronizagao de seus procedimentos e agdes.

8.4. Este informe entra em vigor na data de sua publicacado/divulgacao interna e externa devendo

ser amplamente comunicado as farmacias e drogarias do municipio. Ele podera ser atualizado
conforme necessidade identificada pela autoridade sanitaria.

Ultima atualizagdo: Maio/2026



