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ALTERATAOD DE QDD ORGAMENTC FISCAL
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28010000001 15101 SECRETARIA DEESTADOC B.051.668
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DISTRITC FECERAL

.13 1.6203 8505 PUBLICIDADE E
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FEDERAL
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3.129.778
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Ref. 014227 0004 PUBLICIDALE E
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FPUBLICIDADE E
PROFPAGANDA-UTILIDADE
PUBLICA-DISTRITO
FEDERAL

L 32.90.92 o 100 4.921.890
4.921.8%0

280208/28208 21208 INSTITUTO DO MEIO 1.000.000
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FEDERAL - BRASILIA
AMBIENTAL

18.542.6210.2526 EANIDADE E CONTROLE

REPRODUTIVO DA FAUNA

Eef. 010812 0001 SANIDADE E CONTROLE
REPRODUTIVO DA FAUNA-
INSTITUTO DO MEID
AMBIENTE E DOS
RECURSCS HIDRICOS-
DISTRITO FEDERAL

99 33.50.41 o 100 1.000.000
1,000, 000

201E8AC00LLT TOTAL #.051.688

SECRETARIA DE ESTADO DE FAZENDA I

UNIDADE DE CORREGEDORIA FAZENDARIA

ORDEM DE SERVICO N° 14, DE 23 DE MARCO DE 2018
O CHEFE DA UNIDADE DE CORREGEDORIA FAZENDARIA, DA SECRETARIA DE
ESTADO DE FAZENDA DO DISTRITO FEDERAL, no uso das atribuigdes previstas no
inciso VIIL, do art. 7°, da Lei 3.167, de 11 de julho de 2003, c/c os artigos, 14 e 221, do
Decreto 35.565, de 25 de junho de 2014, bem como nos artigos 211, 212 e 214, da Lei
Complementar n° 840, de 23 de dezembro de 2011, e ainda o que consta no Pedido de
Prorrogacdo de Prazo SEI n°® 6393414, referente ao processo SEI n° 00040-00050532/2017-
03, RESOLVE:
Art. 1° Prorrogar por mais 30 (trinta) dias o prazo concedido a Comissdo de Sindicéncia,
instaurada pela Ordem de Servigo n° 19, de 05 de abril de 2017, publicada no DODF n° 68,
de 07 de abril de 2017, pag. 21, e reinstaurada pela Ordem de Servigo n® 61, de 22 de
novembro de 2017, publicada no DODF n° 225, de 24 de novembro de 2017.
Art. 2° Esta Ordem de Servigo entra em vigor na data de sua publicag@o.

JORGE DOS SANTOS BARBOSA

ORDEM DE SERVICO N° 15, DE 23 DE MARCO DE 2018
O CORREGEDOR CHEFE DA UNIDADE DE CORREGEDORIA FAZENDARIA, DA
SECRETARIA DE ESTADO DE FAZENDA DO DISTRITO FEDERAL, no uso das atri-
bui¢des previstas no inciso VIII, do art. 7°, da Lei 3.167, de 11 de julho de 2003, c/c os
artigos, 14 ¢ 221, do Decreto 35.565, de 25 de junho de 2014, bem como nos artigos 211,
212 e 214, da Lei Complementar n° 840, de 23 de dezembro de 2011, e ainda o que consta
no Pedido de Prorrogagdo de Prazo SEI n°® 6393839, referente ao processo SEI n° 00040-
00050040/2017-18, RESOLVE:
Art. 1° Prorrogar por mais 30 (trinta) dias o prazo concedido a Comissdo de Sindicéncia,
instaurada pela Ordem de Servigo n° 17, de 21 de margo de 2017, publicada no DODF n° 57,
de 23 de marco de 2017, pag. 30, reinstaurada pela Ordem de Servico n® 60/2017, publicada
no DODF N° 230, de 04/12/2017.
Art. 2° Esta Ordem de Servigo entra em vigor na data de sua publicag@o.

JORGE DOS SANTOS BARBOSA

SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE I

CONTROLADORIA SETORIAL DA SAUDE

PORTARIA N° 108, DE 20 DE MARCO DE 2018 (*)
O CONTROLADOR DA CONTROLADORIA SETORIAL DA SAUDE, DA SECRETA-
RIA DE ESTADO DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL, no uso das atrlbulgoes que lhe
confere o art. 21, inciso III, da Portaria Conjunta n° 24, de 11 de outubro de 2017, publicada
no DODF n° 222 de 21 de novembro de 2017, do Senhor Secretario de Estado de Saude do
Distrito Federal e do Senhor Controlador-Geral do Distrito Federal, e tendo em vista o
disposto no art. 217, da Lei Complementar n° 840, de 23 de dezembro de 2011, RE-
SOLVE:
Art. 1° Reconduzir a partir de 29 de margo de 2018, a 1* Comissdo Permanente de Processo
Disciplinar, instituida pelo art. 1° da Portaria n° 10, de 24 de janeiro de 2018, republicada no
DODF n° 035 de 21 de fevereiro de 2018, para dar continuidade aos trabalhos de apuragdo
de eventuais responsabilidades administrativas, constante do seguinte Processo Disciplinar:
§ 1° Processo Eletronico 00060-0029606/2017-60 (PAD 035/2017), instaurado por meio da
Portaria n® 361, de 28 de julho de 2017, publicada no DODF n°® 145, de 31 de julho de
2017.
Art. 2° Fixar o prazo de 60 (sessenta) dias para a conclusdo dos trabalhos, admitida sua
prorrogagdo por igual periodo, quando as circunstancias assim o exigirem e desde que
devidamente justificado.
Art. 3° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo.

ALISSON MELO RIOS

(*) Republicada por ter sido encaminhada com incorre¢do no original, publicada no DODF
n°® 56, de 22/03/ 2018, pagina 6.

SUBSECRETARIA DE ATENGAO INTEGRAL A SAUDE

ORDEM DE SERVICO N° 44, DE 20 DE MARCO DE 2018
A SUBSECRETARIA DE ATENCAO INTEGRAL A SAUDE, DA SECRETARIA DE
ESTADO DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL, no uso das atrlbulc;oes que lhe confere o
inciso "II", do artigo 3°, da Portaria n° 235, de 21 de setembro de 2015, publicado no DODF
n°® 183, de 22 de setembro de 2015. RESOLVE:
CONSIDERANDO a publicagdo de Grupo de Trabalho visando elaboracdo manual de pa-
rametros de utilizacdo e especificagdes técnicas de equipamentos médico-hospitalares a
serem utilizados em servigos no ambito da Aten¢do Primaria a Saude - APS/SES, RE-
SOLVE:
Art. 1° Prorrogar por mais 90 (noventa) dias, conforme previsto no Art. 7° da Ordem de
Servigo n° 89 - SAIS/SES, publicada em 14/12/2017 no DODF n° 237, pagina 14.
Art. 2° Esta Ordem de Servigo entra em vigor na data de sua publicagdo.

MARTHA GONCALVES VIEIRA

SUBSECRETARIA DE VIGILANCIA A SAUDE
DIRETORIA DE VIGILANCIA SANITARIA

INSTRUCAO NORMATIVA N° 20, DE 24 DE JANEIRO DE 2018
Estabelece os critérios para a obtengdo e a concessdo de Autorizagdes, Cadastros e¢ Cre-
denciamentos de profissionais e instituicdes que desenvolvem atividades com medicamentos
sujeitos a controle especial, de estabelecimentos graficos para a impressdo de Notificagdes de
Receita e disciplina as atividades de finalizagdo de inventario, por parte das farmadcias e
drogarias, no Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC, no
ambito do Distrito Federal.
O DIRETOR DE VIGILANCIA SANITARIA, DA SUBSECRETARIA DE VIGILANCIA A
SAUDE, DA SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL, em
cumprlmento ao disposto nos artigos 1° e 2° na Portaria SES/DF n° 210, de 16 de outubro de
2014, e:
CONSIDERANDO a Lei Federal n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre o
dever do Estado de garantir a saide consistindo na formulagdo e execugdo de politicas
publicas que visem agdes capazes de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de
intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da produgdo e circulagdo de
bens e da prestagdo de servigos de interesse da saude, e da outras providéncias;
CONSIDERANDO o disposto no artigo 5°, inciso VII da Lei n° 5.321, de 6 de marco de
2014, que trata da necessidade de autorizacdo para estabelecimentos e atividades;
CONSIDERANDO o disposto na Lei Federal n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, que
configura as infragdes a legislacdo sanitdria e estabelece as sangdes respectivas;
CONSIDERANDO a Portaria SES n°® 210 de 20 de outubro de 2014, que determina que a
Diretoria de Vigilancia Sanitaria do Distrito Federal estabeleca as normas para a concessao
das autorizagdes especificas;
CONSIDERANDO os artigos 28, 40, 45, 62, 63, 67, 94, 97 e 107 da Portaria n® 344/98 e os
artigos 66, 69, 70, 71, 76, 77, 93, 94, 95, 96, 97, 98, 99, 100, 101, 102, 117, 118, 119, 120
e 132 da Instru¢do Normativa aprovada pela Portaria n® 6/99, ambas da SVS/MS;
CONSIDERANDO o disposto nos artigos 11, 12, 13, 14 e 15 da Resolugdo da Diretoria
Colegiada-RDC n° 11/2011, da ANVISA;
CONSIDERANDO a necessidade de aprimorar o regime de controle e fiscalizagdo de
graficas que realizam o servigo de impressdo de notificagdo de receitas A entorpecentes
(amarela), B psicotropicos (azul) de uso humano e veterinario, B2 anorexigenos (azul) e C2
retindides de uso sistémico (especial branca); e
CONSIDERANDO o disposto nos artigos 2° 3° 12 e 35 da Resolucdo da Diretoria Co-
legiada-RDC n° 22, de 29/04/2014, que dlspoe sobre o Sistema Nacional de Gerenmamento
de Produtos Controlados - SNGPC e artigo 13 da Resolugdo da Diretoria Colegiada-RDC n°
20, de 5 de maio de 2011, que estabelece que a escrituragdo das substancias antimicrobianas
e os medicamentos que as contenham, por farmacias e drogarias devera ser realizada pelo
SNGPC, ambas da ANVISA, RESOLVE:
Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico sobre a concessdo de Autorizagdes, de
Cadastros ¢ de Credenciamentos de profissionais e instituicdes que desenvolvem atividades
com medicamentos sujeitos a controle especial e de estabelecimentos graficos para a con-
fec¢do de Notificagdes de Receita e as atividades de finaliza¢do de inventario no SNGPC, no
ambito do Distrito Federal, na forma do Anexo I desta Instru¢do Normativa.
Art. 2° Ficam aprovados os documentos, na forma dos Anexos II a XX desta Instrugao
Normativa, no ambito do Distrito Federal.

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.govbrautenticidadehtml,
pelo codigo 50012018032600010

Documento assinado digitalmente conforme MP n 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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Art. 3° O descumprimento desta Instrug:ao Normativa constitui infragdo sanitaria, sujeita as
peilahdades previstas na Lei Federal n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, e demais d1sp0s1goes
aplicaveis
Art. 4° As autorizagdes anteriormente concedidas para clinicas médicas, estabelecimentos
odontoldgicos e estabelecimentos veterinarios para aquisi¢do, guarda e uso de medicamentos
sujeitos a controle especial perderdo sua validade no prazo de 60 (sessenta) dias apds a
publicacdo desta Instru¢do Normativa.
Art. 5° Esta Instrugdo Normativa entra em vigor na data de sua publicagdo.

MANOEL SILVA NETO

ANEXO 1
REGULAMENTO TECNICO QUE ESTABELECE OS CRITERIOS PARA A OBTENCAO
E A CONCESSAO DE AUTORIZACOES, CADASTROS E CREDENCIAMENTOS DE
PROFISSIONAIS E INSTITUICOES QUE TRABALHAM COM MEDICAMENTOS SU-
JEITOS A_CONTROLE ESPECIAL E DE ESTABELECIMENTOS GRAFICOS PARA A
IMPRESSAO DE NOTIFICACOES DE RECEITA E PARA AS ATIVIDADES DE FI-
NALIZACAO DE INVENTARIO NO SNGPC, POR FARMACIAS E DROGARIAS, NO
AMBITO DO DISTRITO FEDERAL
1.DO OBJETO
1.1.Este Regulamento Técnico estabelece os critérios técnico-operacionais a serem obser-
vados por profissionais e estabelecimentos no ambito do Distrito Federal, para:
I. Autorizag@o para estabelecimentos de diagndstico médico, estabelecimentos de servigo de
dialise, clinicas odontoldgicas e clinicas veterinarias para aquisi¢do, guarda e uso de me-
dicamentos sujeitos a regime de controle especial;
II. Credenciamento de farmacias e drogarias para a dispensagdo de medicamentos a base de
substancias retindicas de uso sistémico - C2;
III. Cadastro de estabelecimentos hospitalares para a utilizagdo de medicamentos a base de
Misoprostol;
IV. Autorizacdo para hospitais, clinicas, médicos, médicos veterinarios e cirurgides dentistas
para a confecgdo de Notificagdes de Receita B, B2 ¢ C2;
V. Credenciamento de unidades publicas para dispensacdo de medicamentos a base de
Talidomida;
VI. Cadastro de médicos, cirurgides dentistas, médicos veterindrios ou instituigdes para
recebimento da Notificagdo de Receita A;
VII. Cadastro de médicos para prescri¢do de medicamentos a base de Talidomida;
VIII. Cadastro e Credenciamento de Graficas para impressdo de Notificacdes de Receita B,
B2 e Notificagdo de Receita Especial para retindicos de uso sistémico;
IX. Realizagdo de inventdrio final no ambito do SNGPC por parte dos estabelecimentos
farmacéuticos.  _
2.DAS DEFINICOES
2.1.Arte Grafica Final: acabamento de um trabalho grafico antes de ir para publicacdo,
impressdo ou reproducao;
2.2.Autorizagio: € o documento emitido pelo 6rgdo de Vigilancia Sanitéria do Sistema Unico
de Saude do Distrito Federal, que permite aos estabelecimentos de satde especificos a
aquisi¢do, guarda e uso de medicamentos sujeitos a controle especial, bem como para a
impressdo ou o recebimento de notificagdes de receita;
2.3.Cadastro: ¢ o registro de informagdes mantido pelo orgdo de Vigilancia Sanitaria, que
quando aprovado, permite aos estabelecimentos de saude e profissionais médicos, cirurgides
dentistas e médico veterinarios receber ou mandar imprimir notifica¢cdes de receita, o uso de
Misoprostol por estabelecimentos hospitalares, o profissional médico a prescrever medi-
camento a base de talidomida e as graficas a impressdo de Notificagdes de Receita;
2.4.Credenciamento: é o registro obrigatorio de informa¢des mantido pelo o6rgdo de Vi-
gilancia Sanitaria, que permite as unidades de saude publica dispensar medicamentos a base
de talidomida e as farmdcias e drogarias a dispensacdo de medicamentos retindicos de uso
sistémico;
2.5.Empresa: pessoa fisica ou juridica, de direito publico ou privado que exercam atividades
de que trata a presente Instru¢do Normativa;
2.6.Estabelecimento: unidade da empresa que exerca atividade de que trata a presente Ins-
tru¢do Normativa;
2.7.Estabelecimento de Diagnostico Médico: € o estabelecimento de saude que realiza ex-
clusivamente exames de diagnostico para os quais é necessaria a utilizagdo de medicamentos
sujeitos a regime de controle especial;
2.8.Estabelecimento Grafico: estabelecimento de prestagdo de servigo grafico de impressdo
com elaboragdo de Arte Grafica Final;
2.9.Estabelecimento Odontoldgico: € o consultorio ou clinica de atendimento exclusivo
odontolégico;
2.10.Estabelecimento de Servigos de Didlise: é o estabelecimento que executa exclusi-
vamente servico destinado a oferecer terapia renal substitutiva utilizando métodos dia-
liticos;
2.11.Estabelecimento Veterinario: ¢ a clinica que realiza procedimentos para os quais €
necessélria a utilizagdo de medicamentos de uso humano sujeitos a regime de controle
especial;
2.12.Inventario Final: declaracdo de escrituragdo de todo o estoque de medicamentos e
insumos farmacéuticos no ambito do SNGPC quando do encerramento de um periodo de
escrituracao;
2.13.0rgdo de Vigilancia Sanitaria Competente: para fins de aplicacdo deste Regulamento,
entende-se por Orgdo de Vigilancia Sanitaria Competente a Geréncia de Medicamentos e
Correlatos da Diretoria de Vigilancia Sanitaria da Subsecretaria de Vigilancia a Satide da
Secretaria de Estado de Saude do Distrito Federal - GEMEC/DIVISA/SVS/SES/DF, ou outra
unidade que venha a substitui-la;
2.14.Unidade Publica Dispensadora de Talidomida: é a unidade de satde pertencente ao
Sistema Unico de Satde devidamente credenciada para a dispensagdo de medicamento a base
de Talidomida.
3.DA AUTORIZACAO PARA AQUISICAO, GUARDA E USO DE MEDICAMENTOS
SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL PARA ESTABELECIMENTO DE DIAGNOSTICO
MEDICO, ODONTOLOGICOS, VETERINARIOS E ESTABELECIMENTO DE SERVI-
COS DE DIALISE
3.1.A Autorizagdo se destina a aquisicdo de medicamentos que contenham substincias
relacionadas nas listas A1, A2, B1, C1 e C5, constantes do Anexo I da Portaria SVS/MS n°
344/1998 e suas atualizagdes, diretamente de distribuidoras sem a necessidade de res-
ponsabilidade técnica farmacéutica.
3.2.Poderdo requerer Autorizacdo para aquisicdo, guarda e uso de medicamentos sujeitos a
controle especial os seguintes estabelecimentos:

I. Clinicas médicas que executam procedimentos com finalidade exclusiva de diagnéstico ou
de servigo de dialise;

II. Estabelecimentos odontoldgicos; e

III. Estabelecimentos veterinarios.

3.3.No caso de estabelecimentos odontologicos a Autorizagdo somente sera concedida nas
seguintes condigdes:

I. Para aquisi¢ido de medicamentos para sedacdo endovenosa os estabelecimentos deverdo
estar adequados ao disposto no artigo 11, inciso III e no capitulo VI, ambos da Instrugéo
Normativa n° 3/2014 DIVISA/SVS/SES-DF ou outra que vier altera-la ou substitui-la, bem
como, cumprir com o disposto a seguir:

a. Comprovar as condigdes minimas de seguranga para a pratica de anestesia com a dis-
ponibilidade de equipamentos de:

a.a. Monitoracdo da circulagdo, incluindo a determinacdo da pressdo arterial e dos batimentos
cardiacos, e determinagdo continua do ritmo cardiaco, incluindo cardioscopia;

a.b. Monitoragdo continua da oxigenag¢do do sangue arterial, incluindo a oximetria de pul-
SO;

a.c. Monitoracdo continua da ventilacdo, incluindo os teores de gas carbonico exalados nas
seguintes situagdes: anestesia sob via aérea artificial (como intubagdo traqueal, bronquica ou
mascara laringea) e/ou ventilagdo artificial e/ou exposigdo a agentes capazes de desencadear
hipertermia maligna;

a.d. Equipamentos, instrumental, materiais e farmacos que permitam a realiza¢do de qualquer
ato anestésico com seguranga, bem como a realizagdo de procedimentos de recuperago
cardiorrespiratdria, conforme disposto no inciso IV, do artigo 3°, da Resolugdo CFM n°
1.802/2006, ou outra que vier a altera-la ou substitui-la;

b. Procedimentos formalmente implantados quanto & prepara¢do, & administracdo e as in-
tercorréncias quanto ao uso destes medicamentos;

c. Documentag@o comprobatdria da formalizagdo da prestacdo de servicos de urgéncia, de
pelo menos, transporte e unidade de terapia intensiva, com defini¢do de tempo maximo para
o atendimento do socorro;

d. Documentag@o comprobatoria da realizagdo do procedimento por profissional legalmente
habilitado e capacitado para o ato anestésico, incluidas neste contexto a avaliagdo e pres-
cricdo pré-anestésica e a evolugdo clinica e tratamento intra e pds-anestésico;

II. Para os estabelecimentos que ndo se enquadram no disposto no inciso I, somente sera
concedida a autorizacdo para aquisicdo de medicamentos exclusivamente de uso oral.
3.4.A Autorizagdo devera ser requerida pelo estabelecimento, no Orgao de Vigilancia Sa-
nitaria Competente - GEMEC/DIVISA/SVS/SES, apresentando os seguintes documentos:

1. Requerimento contendo: razdo social, enderego, Cadastro Nacional de Pessoa Juridica -
CNPJ, atividades desenvolvidas pelo estabelecimento e indicagdo do responsavel técnico,
subscrito pelo responsavel legal ou proprietario;

II. Prova de habilitacao legal do respectivo Conselho Profissional, sendo admitida Carteira
Profissional, Certiddo, Declaragdo ou documento similar emitido pelo Conselho;

III. Copia da Licenga Sanitaria atualizada;

IV. Relagdo dos medicamentos com as respectivas formas farmacéuticas, separados por lista,
de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344/1998 e suas atualizagdes, quantidades previstas
para no maximo 6 (seis) meses, comprovada pela avaliagdo do consumo, e justificativas
clinicas e farmacoldgicas do uso, contendo no minimo as seguintes informagdes:

a. Nome conforme Denominagdo Comum Brasileira (DCB);

b. Apresentacdo farmacéutica;

c. Via de administragdo;

d. Argumentacao de uso (se no procedimento ou em intercorréncias);

V. Ficha cadastral a ser preenchida nas dependéncias da GEMEC, pelo responsavel técnico
do estabelecimento, no momento da entrega do requerimento;

VI. Apresentar a GEMEC formulario FormSUS/DATASUS, devidamente preenchido. Dis-
ponivel no link: http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=34485.

3.5.A Autorizagdo serd expedida, em trés vias, por estabelecimento, ndo sendo extensiva as
demais unidades da empresa nos casos de matriz/filial ou grupos econdmicos, contendo
exclusivamente a quantidade a ser adquirida, sendo valida para uma tnica aquisi¢do, vedada
a intermediagdo de medicamentos entre estabelecimentos.

3.5.1.0 estabelecimento distribuidor que efetuar a venda deverd carimbar as trés vias com-
provando o atendimento, destinando as vias da seguinte forma:

I. 1* via - devolvida juntamente com a nota fiscal ao comprador;

II. 2* via - encaminhada a GEMEC;

III. 3* via - arquivada na distribuidora.

3.5.2.A aquisicdo dos medicamentos obedecera as disposi¢des da Portaria SVS/MS n°
344/1998, ou outro instrumento legal que vier a substitui-la.

3.6.Somente serd expedida uma nova Autoriza¢do quando faltarem, no maximo, 30 (trinta)
dias, comprovados pela avaliagdo do consumo, para que se esgote o estoque do(s) me-

dicamento(s).
3.7.E vedada a aquisi¢do e a utilizagdo de medicamentos sujeitos a controle especial que
contenham substancias relacionadas nas demais listas constantes do Anexo I da Portaria

SVS/MS n° 344/1998 ¢ suas atualizagdes.

3.8.A utilizacdo dos medicamentos sujeitos a controle especial, nos estabelecimentos de que

trata o item 3.2, deve ser precedida de prescri¢do em receitudrio proprio ou outro documento

equivalente, contendo, no minimo, o nome do paciente, o nome do medicamento, a con-

centragdo e/ou a dosagem, o numero do lote ¢ a data de fabricacdo, a posologia e a data da

prescrigao.

3.9.0s estabelecimentos relacionados no item 3.2, salvo parecer contrario da GEMEC, ndo

estdo obrigados a manter dispensario de medicamentos sob a responsabilidade técnica de

profissional farmacéutico.

3.10.0s medicamentos sujeitos a controle especial devem ser guardados sob rl%oroso con-

trole do responsavel técnico pelo estabelecimento, que respondera pela regularidade do
estoque.

3.11.0 controle da aquisi¢do, utilizagio e movimentagdo de estoque dos medicamentos
sujeitos a controle especial deverd ser realizado mediante documentos hdbeis para escri-

turagdo, previstos no paragrafo 4° do art. 93, da Instrugdo Normativa aprovada pela Portaria
SVS/MS n°® 6/1999, ou outra que vier a altera-la ou substitui-la, assim como a sua es-

crituragdo em Livro de Registro Especifico, de forma manual ou informatizada.

3.12.0s livros de registros especificos devem ser escriturados manuscritos ou por sistema
informatizado, desde que atendam aos dados estabelecidos no modelo constante do Anexo

XIX da Portaria SVS/MS n° 344/98.

3.13.0s Livros destinados a escrituragdo manual conterdo Termo de Abertura e rubrica em

todas as paginas. A substituigdo ou encerramento dos livros manuais s6 serdo possiveis com

a lavratura do Termo de Encerramento.

3.14.0s Termos de Abertura e Encerramento deverdo ser realizados na unidade da Vigilancia
Sanitaria onde esta localizado o estabelecimento.

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.govbrautenticidadehtml,
pelo codigo 50012018032600011

Documento assinado digitalmente conforme MP n 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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3.15.Caso o estabelecimento opte por registro informatizado, os responsaveis devem solicitar
na GEMEC a avaliagao e analise do programa para substituicdo do livro manual pelo sistema
informatizado, por meio do preenchimento do Formulario para Substituicdo do Livro de
Registro Especifico pelo Sistema Informatizado, conforme Anexo X, ¢ do Formulario para
Declaragdo de Sistema Informatizado para Escrituragdo, conforme Anexo XI, ambos desta
Instru¢do Normativa.

3.16.0 deferimento para utilizagdo do livro informatizado s serd valido para a versdo de
software especificamente avaliado. A cada nova versdo, que impacte na escrituragdo e/ou na
seguranga dos dados, ou mudanga de programa o responsavel técnico deverd requerer nova
avaliac@o, apresentando os mesmos documentos iniciais, sendo passivel de Deferimento ou
Indeferimento.

3.17.A escrituragdo por livro informatizado ficara condicionada ao deferimento formal pela
Vigilancia Sanitaria, devendo a documentagdo estar disponivel quando solicitado.

3.18.0 programa utilizado para a escrituragdo em livro informatizado devera possuir como
requisitos minimos:

I. Controle de acesso: nome de usuario e senha individual para o responsavel técnico;

II. Auto bloqueio ap6s determinado tempo sem utilizacdo;

III. Sistema de seguranca que permita a evidéncia de qualquer alteracdo de dados;

IV. Gerar relatérios em formato que permita a impressao de dados detalhados por periodos,
por estoques, por datas, por acessos e por corregoes;

V. Manter responsavel pelo suporte do sistema na empresa ou contrato com empresa es-
pecializada pela manutengao;

VI. Os dados devem ser armazenados de forma segura contra danos acidentais ou in-
tencionais;

VII. Deve produzir copias de seguranca em intervalos regulares.

3.19.Apos avaliagdo da GEMEC, o Responsavel Técnico devera solicitar o Termo de Aber-
tura do livro informatizado, conforme Anexo XII desta instrugdo normativa, junto a unidade
da Vigilancia Sanitaria onde esta localizado o estabelecimento, para um periodo de 6 (seis)
meses de escrituragao.

3.19.1.Apds o periodo de escrituragdo, a movimentagdo do estoque deverd ser entregue na
unidade de Vigilancia Sanitaria local em formato PDF, salva em CD/DVD, juntamente com
a solicitagdo do Termo de Encerramento, conforme Anexo XIII desta Instrugao Normativa, e
do Termo de Abertura para o novo periodo de escrituragdo, conforme Anexo XII desta
Instrugdo Normativa.

3.20.A escrituragdo de todas as operagdes relativas a aquisigdo, saida e perdas sera feita em
ordem cronolégica, de forma minuciosa, legivel, sem rasuras e atualizada semanalmente pelo
Responsavel Técnico.

3.21.Para a escrituragdo, devem ser mantidos os seguintes Livros de Registro Especifico:
I. Medicamentos entorpecentes (Listas Al e A2), quando houver;

II. Medicamentos psicotropicos (Lista B1), quando houver; e

III. Medicamentos sujeitos a controle especial (Listas C1 e CS5), quando houver.

3.22.Cada pagina do Livro de Registro destina-se a escrituracdo de um sé medicamento,
devendo ser efetuado o registro através da Denominagdo Comum Brasileira (DCB), com-
binado com o nome comercial, apresentagdo e fabricante.

3.23.0s medicamentos passiveis de utilizagao parcial de seu conteudo devem ser escriturados
de acordo com a forma de apresentagdo:

1. Mililitro, para os liquidos;

II. Unidades (dragea, comprimido e cdpsula) para os solidos.

3.24.Quando do fracionamento e/ou rompimento da embalagem primaria, devera manter
procedimento padronizado que contemple a rastreabilidade do produto original, regras de
utilizagdo apos sua abertura, etiqueta com data de abertura, devendo obedecer rigorosamente
as orientacdes de conservacdo do fabricante.

3.25.0s produtos depois de abertos devem permanecer com as informagdes completas da
rotulagem original.

4.DO CREDENCIAMENTO DE DROGARIAS E FARMACIAS PARA DISPENSACAO
DE MEDICAMENTOS A BASE DE SUBSTANCIAS RETINOICAS DE USO SISTEMICO
E CADASTRO DE HOSPITAIS PARA UTILIZACAO DE MEDICAMENTOS A BASE DA
SUBSTANCIA MISOPROSTOL

4.1.Deverdo requerer cadastramento especifico, junto &8 GEMEC, os estabelecimentos hos-
pitalares que utilizam medicamentos & base de misoprostol (lista C1).

4.2.Deverao requerer credenciamento as farmacias e drogarias que dispensam medicamentos
de uso sistémico a base de substincias retinodicas (lista C2).

4.3.0 Cadastro, bem como o credenciamento de que trata este item deve ser requerido pelo
Responsavel Técnico junto a GEMEC, mediante apresentagdo dos seguintes documentos:
I. Requerimento contendo: razdo social, enderego, Cadastro Nacional de Pessoa Juridica -
CNPJ e indicacdo do Responsavel Técnico, subscrito pelo responsavel legal ou proprie-
tario;

II. Prova de habilitagdo legal no Conselho Profissional respectivo, sendo admitida Carteira
Profissional, Certiddo, Declaragdo ou documento similar emitido pelo Conselho;

III. Copia da Licenga Sanitaria atualizada;

IV. Para os hospitais, ficha cadastral a ser preenchida nas dependéncias da GEMEC, pelo
responsavel técnico do estabelecimento, no momento da entrega do requerimento;

V. Para as farmacias e drogarias, Autorizagdo de Funcionamento da ANVISA vigente e ficha
de credenciamento a ser preenchida nas dependéncias da GEMEC, pelo Responsavel Técnico
do estabelecimento, no momento da entrega do requerimento.

4.4.Apds avaliagdo da documentagdo, os cadastros e os credenciamentos aprovados serdo
encaminhados para publicagdo no Diario Oficial do Distrito Federal (DODF).

4.5.Apods a publicacao o estabelecimento devera solicitar junto ao Nucleo de Inspecdo local
a averbagdo na Licenca Sanitaria para dispensagdo de medicamentos retindicos de uso
sistémico (lista C2), no caso de farmacias e drogarias, ou para aquisi¢do ¢ uso de misoprostol
(lista C1), no caso de hospitais, no prazo de até¢ 30 (trinta) dias apds a publicagdo.

4.6.A averbagdo sera efetivada com a inclusdo dos textos abaixo, bem como o ntimero do
credenciamento para farmacias e drogarias ou ntimero de cadastro para hospitais, constando
numero, data e pagina do DODF, no corpo da Licenca Sanitaria:

4.6.1.Para drogarias/farmacias a expressao "Credenciado para dispensar medicamentos re-
tindico de uso sistémico (lista C2) da Portaria SVS/MS n° 344/98".

4.6.2.Para Estabelecimentos hospitalares a expressdo "Cadastrado para aquisi¢do e utilizacao
de medicamento a base da substincia Misoprostol (lista Cl1) da Portaria SVS/MS n°
344/98".

5DA AUTORIZACAO PARA CONFECCAO DE NOTIFICACAO DE RECEITA B, B2
(PSICOTROPICOS) E NOTIFICACAO DE RECEITA ESPECIAL (RETINOIDES)
5.1.Somente sera concedida a Autorizagdo de que trata este item para instituicoes (hospitais
e clinicas) ou profissionais (médicos, médicos veterinarios e cirurgides-dentistas) devida-
mente cadastrados na GEMEC.

5.2.Para o Cadastro as institui¢des e/ou profissionais deverdo apresentar os seguintes do-
cumentos:

I. Copia da Licenga Sanitaria atualizada no caso de instituigdes, ou comprovante de re-
sidéncia no caso de profissionais;

II. Prova de habilitagdo legal no Conselho Profissional respectivo, sendo admitida Carteira
Profissional, Certidao, Declaragdo ou documento similar emitido pelo Conselho;

III. Carimbo de identificagdo do emitente, contendo:

a. Nome, CNPJ, telefone ¢ enderego completo, no caso de instituigdes;

b. Nome, endereco completo, telefone e inscrigdo no Conselho Regional com a sigla da
respectiva Unidade da Federagdo, no caso de profissionais;

IV. No caso de instituicdo, relacdo atualizada dos profissionais autorizados a utilizar as
Notificagoes de Receita, devendo ser comunicada toda e qualquer alterag@o.

5.3.Na hipotese de o profissional ndo poder comparecer pessoalmente 8 GEMEC, podera
solicitar por escrito o seu cadastramento, através de um portador autorizado, conforme o
seguinte procedimento:

1.O profissional, por escrito, indicard a pessoa que retirara a ficha cadastral;

IILA° GEMEC fornecera a ficha cadastral do profissional para o portador, que devera ser
identificado pela sua Carteira de Identidade (R.G.) ou outro documento equivalente;

III.A referida ficha deve ser preenchida e assinada pelo profissional e reconhecida a firma em
cartorio;

IV.O portador deve devolver a ficha acompanhada da copia dos seguintes documentos:
Carteira do CRM, CRO ou CRMYV, comprovante de endereco residencial ou do consultdrio,
podendo ser uma conta de luz ou telefone, e carimbo, com os dados; nome, endere¢o
completo do profissional e inscrigdo no Conselho Regional com a sigla da respectiva
Unidade da Federagdo ¢ no caso de instituicdo, nome, CNPJ, telefone e endereco com-
pleto.

5.4.No caso de clinicas odontologicas e cirurgides dentistas, devera apresentar relacdo dos
medicamentos a serem prescritos, acompanhada de parecer clinico que justifique, farma-
cologicamente, a utilizagdo de cada medicamento no tratamento odontologico, observando o
disposto no artigo 38, da Portaria SVS/MS no 344/1998.

5.5.No momento da entrega dos documentos, o Responsavel Técnico, nos casos de es-
tabelecimentos, ou profissional, no caso de pessoa fisica, assinard a Ficha de Cadastro com
pelo menos 3 (trés) autdgrafos.

5.6.Depois de efetivado o cadastro serd entregue ao requerente o formulario de Requisicdo de
Notificag@o de Receita em 2 (duas) vias.

5.6.1.0 Responsavel Técnico ou o profissional devera preencher os campos do formulario
relativos a Requisig@o.

5.6.2.Ap6s o preenchimento, a GEMEC completara os campos referentes a Autorizagdo,
identificando o tipo de Notificacdo de Receita ¢ a numeragéo sequencial concedida.
5.7.Depois de liberada a Autorizagdo, as duas vias serdo entregues para o requerente ou seu
representante para fins de encaminhamento para a grafica, para a confecgdo do talonario de
Notificagdo de Receita, conforme modelo proprio.

5.8.Somente poderdo confeccionar os talonarios de Notificagdo de Receita as Graficas de-
vidamente cadastradas e credenciadas pela GEMEC, nos termos dos itens 8.1, 8.2 ¢ 8.3 desta
Instru¢do Normativa.

5.9.No caso da entrega da Autorizaggo para terceiro (pessoa indicada pelo titular do cadastro)
a cada solicitagdo o portador devera:

1. Apresentar autorizagdo por escrito, assinada pelo requerente (responsavel técnico, no caso
de instituicdo, ou profissional);

II. Apresentar documento oficial de identificagdo pessoal;

III. Portar o carimbo do requerente; e

IV. Assinar no campo especifico de comprovacgdo do recebimento da numeragdo sequencial
concedida.

5.10.Quando da confec¢do do talonario, deverdo estar devidamente impressos:

[.O nimero da Notificagdo, composto de 8 (oito) digitos, sendo os 2 (dois) primeiros
representando o cdédigo da autoridade sanitaria distrital e os 6 (seis) digitos subsequentes,
representando a numeragdo sequencial;

II. Sigla da unidade da federagdo;

III.A identificagdo do emitente contendo:

a. Nome, endereco completo, telefone e CNPJ, para institui¢des; e

b. Nome, enderego completo, telefone e niimero de inscri¢do no respectivo Conselho, para
profissionais;

IV. No rodapé:

a. Identificagdo da grafica (nome, endereco, CNPJ e niimero do cadastro na Vigilancia
Sanitaria);

b. Numero e data da Autorizagdo; e

c. Numeragdo inicial e final concedida.

5.11.E vedada a instituigdo e ao profissional reimprimir as notificacdes de receita com
mesma sequéncia numérica.

5.12.Para os estabelecimentos da rede publica, as autorizagdes para impressdo dos talonarios
serao concedidas para as superintendéncias, responsaveis por fazer a distribuicdo para as
unidades de saude.

5.12.1.As autorizagdes poderdo ser liberadas em nome das unidades de satide, porém sob a
responsabilidade da superintendéncia.

5.13.E de responsabilidade da instituicdo e do profissional o controle do uso e da distribuigcao
das Notificagdes de Receita da respectiva sequéncia numérica concedida.

5.14.Para o controle da distribuigdo das Notificacdes de Receita, previsto no item anterior, as
Instituicdes somente poderdo fazer a distribuicdo diretamente para os profissionais constantes
da relagdo de profissionais autorizados a utilizar as Notificacdes de Receita, conforme item
5.2, inciso 1V, sendo vedada a distribui¢do para unidades do estabelecimento, devendo
manter os registros com no minimo as seguintes informacgdes:

I. Numero ou sequéncia numérica da(s) Notificacdo(des) de Receita entregue(s);

II. Nome do profissional prescritor e registro no respectivo conselho de classe;

III. Data da entrega da(s) Notificagdo(des) de Receita(s).

5.15.0 setor responsavel pela distribui¢do das Notificagdes de Receita devera elaborar o
Mapa de Distribuicdo de Notificagdes de Receita B ¢ B2, conforme Anexo VI desta Ins-
trugdo Normativa, em 2 (duas) vias, impressas, que deverdo ser encaminhadas para a GE-
MEC quando da solicitagdo de uma nova Autorizagdo para impressao.

5.15.1.A GEMEC retera uma das vias, para fins de avaliagdo e devolvera a outra via
devidamente carimbada confirmando o recebimento, para arquivo no estabelecimento.
5.16.0s Mapas de Distribuigdo de Notificacdes de Receita deverdo ser arquivados por 2
(dois) anos a contar da ultima data de entrega e estar disponiveis quando solicitado pela
Vigilancia Sanitaria.

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.govbrautenticidadehtml,
pelo codigo 50012018032600012

Documento assinado digitalmente conforme MP n 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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6.DO CADASTRO DE INSTITUICOES E PROFISSIONAIS PARA DISTRIBUICAO DA

NOTIFICACAO DE RECEITA A

6.1.Somente poderdo receber talonario da Notificacdo de Receita A, institui¢des (hospitais e

clinicas) e profissionais (médicos, médicos veterinarios e cirurgides-dentistas) devidamente

cadastrados na GEMEC.

6.2.Para o Cadastro as instituigdes e profissionais deverdo apresentar os seguintes docu-

mentos:

I. Copia da Licenga Sanitaria atualizada, em caso de institui¢des ou comprovante de enderego

(residencial ou do consultério) nos casos de profissional;

II. Prova de habilitacdo legal do Conselho Profissional respectivo, sendo admitida Carteira

Profissional, Certiddo, Declara¢do ou documento similar emitido pelo Conselho;

III. Carimbo de identificagdo do emitente contendo:

a. Nome, CNPJ, telefone, endereco completo, no caso de instituigdes;

b. Nome, endereco completo, telefone e inscricdo do Conselho Regional com a sigla da

respectiva Unidade da Federagdo, no caso de profissionais;

IV. No caso de instituicdo, apresentar relagdo atualizada dos profissionais autorizados a

utilizar a notificagdo de receita, devendo ser comunicada toda e qualquer alteragao.

6.3.Na hipodtese de o profissional ndo poder comparecer pessoalmente a Autoridade Sanitaria

(GEMEC), podera solicitar por escrito, o seu cadastramento, através de um portador au-

torizado, conforme o seguinte procedimento:

1.0 profissional, por escrito, indicara a pessoa que retirara a ficha cadastral;

II.A Autoridade Sanitaria fornecera a ficha cadastral do profissional para o portador, ¢ este

devera ser identificado pela Carteira de Identidade (R.G.) ou outro documento equivalente;

IIILA referida ficha deve ser preenchida e assinada pelo profissional, com assinatura re-

conhecida em cartdrio;

IV.A ficha cadastral deve ser devolvida pelo portador na GEMEC, acompanhada da copia

dos seguintes documentos: Carteira do CRM, CRO ou CRMYV, comprovante de enderego

residencial ou do consultério podendo ser uma conta de luz ou telefone e carimbo, com os

dados; nome, endereco completo do profissional e inscricdo no Conselho Regional com a

sigla da respectiva Unidade da Federagdo e no caso de instituigdo, nome, CNPJ telefone e

endereco completo.

6.4.No caso de clinicas odontoldgicas e cirurgides dentistas, deverdo apresentar relagdo dos

medicamentos a serem prescritos, acompanhada de parecer clinico que justifique farma-

cologicamente, a utilizagdo de cada medicamento no tratamento odontoldgico, observando o

disposto no artigo 38 da Portaria SVS/MS no 344/1998.

6.5.No momento da entrega dos documentos o diretor clinico ou profissional assinara a Ficha

de Cadastro com pelo menos 3 (trés) autdgrafos.

6.6.Depois de efetivado o cadastro, sera entregue para o requerente o formuldrio de Re-

quisicao de Notificacdo de Receita em 2 (duas) vias.

6.7.0 responsavel técnico ou o profissional deverd preencher os campos relativos a Re-
uisicao.

c6l.8.Apc')s o preenchimento do formulario, a GEMEC completara o preenchimento dos cam-

pos relativos a Autorizagdo, identificando o tipo de Notificagdo de Receita, a quantidade de

talonario e a numeragdo inicial e final distribuida.

6.9.Depois de autorizado, sera entregue ao requerente a primeira via da Autorizacdo que

devera ser arquivada na instituicdo ou no consultorio do profissional, juntamente com o(s)

talonario(s) de Notificagdo de Receita A. A segunda via ficard arquivada na GEMEC,

juntamente com o cadastro do requerente.

6.10.No caso da entrega do(s) talonario(s) para terceiro (pessoa indicada pelo titular do
cadastro), a cada solicitagdo, o portador devera:

I. Apresentar autorizag@o por escrito assinada pelo requerente (responsavel técnico, no caso
de instituicdo, ou profissional);

II. Apresentar documento oficial de identificagdo pessoal;

III. Portar o carimbo do requerente; e

IV. Assinar no campo especifico de comprovagdo do recebimento dos talonarios ¢ na ficha
cadastral no campo de recebimento.

6.11.No momento em que for distribuido o talonario, o requerente ou seu representante, na

presenga de servidor da GEMEC, devera apor o carimbo no campo "Identificacdo de Emi-

tente" em todos os formularios de Notificagdo de Receita A.

6.12.0 carimbo de identificagdo do emitente devera conter:

I. Nome, endereco completo, telefone e CNPJ, no caso de instituigdes;

II. Nome, endereco completo, telefone e inscrigdo do Conselho Regional com a sigla da

respectiva Unidade Federativa, no caso de profissionais.

6.13.Para os estabelecimentos da rede publica de satide, os talonarios serfo concedidos para
as superintendéncias, responsaveis por fazer a distribuigdo para as unidades de satde.
6.13.1.0s talonarios poderdo ser liberados em nome das unidades de saude, sob a res-

ponsabilidade da superintendéncia.

6.14.E de responsabilidade da instituicdo e do profissional o controle do uso e da distribuig¢do
das Notificagoes de Receita A, e da respectiva sequéncia numérica concedida.

6.15.Para o controle da distribui¢ao das Notificagdes de Receita, previsto no item anterior, as
Institui¢oes (hospitais e clinicas) somente poderdo fazer a distribuicdo diretamente aos

profissionais que constam na Relagdo de Profissionais Autorizados a utilizar as Notificagdes
de Receita, conforme item 6.2, inciso 1V, sendo vedada a distribuicdo para outras unidades do
estabelecimento, devendo manter em seus registros as seguintes informagdes minimas:

I. Numero ou sequéncia numérica da(s) Notificagao(des) de Receita entregue(s);

II. Nome do profissional prescritor e registro no respectivo conselho de classe;

III. Data da entrega da(s) Notificacdo(0es) de Receita.

6.16.0 setor responsavel pela distribuicdo das Notificagdes de Receita devera elaborar o

Mapa de Distribuicdo de Notificagdes de Receita A, conforme Anexo VI desta instrucao

normativa, em 2 (duas) vias, impressas, que deverdo ser encaminhadas para a GEMEC
quando da solicitagdo de novos talonarios.

6.16.1. A GEMEC retera uma das vias, para fins de avaliacdo e devolvera a outra via
devidamente carimbada confirmando o recebimento, devendo ser arquivada no estabele-
cimento.

6.17.0s Mapas de Distribui¢do de Notificagdes de Receita A deverdo ser arquivados por 2
(dois) anos a contar da ultima data de entrega e estar disponiveis quando solicitado pela

Vigilancia Sanitéria. N

7.DA DISTRIBUICAO DE NOTIFICACAO DE RECEITA DE TALIDOMIDA, DO CRE-

DENCIAMENTO DAS UNIDADES PUBLICAS DISPENSADORAS, DA ESCRITURA
CAO E DO CADASTRO DOS PRESCRITORES DO MEDICAMENTO A BASE DE
TALIDOMIDA

7.1.As unidades publicas dispensadoras, inclusive as pertencentes a unidade hospitalar ou
equivalente de assisténcia medica, devem ser credenciadas por meio do preenchimento do
Formulério para Credenciamento de Unidades Publicas Dispensadoras de Talidomida, con-
forme Anexo VIII desta instrugdo normativa.

7.2.0 credenciamento das unidades publicas dispensadoras possui validade de 1 (um) ano e
deve ser renovado apds o término deste prazo.

7.3.Caso a unidade publica dispensadora ndo cumpra os requisitos para o credenciamento, a
GEMEC devera encaminhar copia do Formulario de Credenciamento ao diretor da unidade
publica dispensadora com as informagdes sobre as nao conformidades descritas no campo
"Observacgdes".

7.4.0s médicos prescritores devem ser cadastrados por meio do preenchimento do For-
mulario para Cadastramento dos Prescritores de Talidomida, conforme Anexo IX desta
Instru¢do Normativa.

7.5.Para realizagdo do cadastro, os prescritores devem apresentar:

I. Original e copia do Registro no Conselho Regional de Medicina;

II. Original e copia de comprovante de enderego residencial;

III. Original e copia de comprovante de enderego comercial;

7.5.1. As copias dos documentos citados acima devem permanecer anexadas ao cadastro do
prescritor.

7.5.2.No caso de consultorio ou clinica particular propria apresentar também copia da
Licenga Sanitaria atualizada.

7.5.3.No caso de atendimento em unidade de saude de terceiros, apresentar, além da copia da
Licenga Sanitaria atualizada, copia de documento que comprove o vinculo com a unidade.
7.6.A distribui¢do da notificagdo de receita serd realizada apenas para os médicos ca-
dastrados.

7.7.0s prescritores, obrigatoriamente, devem informar a autoridade sanitiria competente
qualquer alteracdo nos dados apresentados no momento do cadastro.

7.8.Para escrituragdo de medicamento a base de Talidomida os farmacéuticos responsaveis
pela dispensagdo poderdo optar por substituir o registro manual pelo informatizado. Caso
opte por registro informatizado devera utilizar o Sistema Nacional de Gestao da Assisténcia
Farmacéutica (Horus) do Ministério da Saude.

7.9.A escrituragao por livro informatizado somente podera ocorrer apds o deferimento formal
expedido pela Vigilancia Sanitaria, devendo a documentagdo estar disponivel quando so-
licitado.

7.10.0s farmacéuticos que optarem por escrituragdo informatizada devem receber treina-
mento quanto ao uso e escrituragdo no sistema Horus, bem como devem implantar e
implementar, no minimo, os Procedimentos Operacionais Padrdo a seguir:

L. Solicitagdo de Entrada de Talidomida no Sistema Horus;

II. Dispensagdo de Talidomida no Sistema Horus; e

III. Devolugdo e Perda de Talidomida no Sistema Horus.

7.11.0 Responsavel pela dispensacdo de Talidomida, das Unidades Publicas Dispensadoras,
deve solicitar o Termo de Abertura do livro informatizado, Anexo XII desta instrugdo
normativa, na unidade da Vigilancia Sanitaria onde esta localizado o estabelecimento.
7.12.Quando do encerramento do livro informatizado devera solicitar Termo de Encer-
ramento, Anexo XIII desta Instrugdo Normativa, na unidade da Vigilancia Sanitaria onde esta
localizado o estabelecimento.

7.13.0s farmacéuticos das unidades publicas dispensadoras deverdo encaminhar trimestral-
mente 3 GEMEC, até o dia 15 (quinze) dos meses de abril, julho, outubro e janeiro de cada
ano, o Mapa Trimestral Consolidado - MTC, conforme Anexo XI da RDC n° 11/2011 -
ANVISA, com o registro das prescri¢des de medicamentos & base da substancia Talidomida,
em 3 (trés) vias que ap6s o carimbo da GEMEC, terdo o seguinte destino:

I.A primeira via sera retida pela GEMEC;

IILA segunda via serd encaminhada a ANVISA pela GEMEC;

III.A terceira via sera arquivada nas unidades publicas dispensadoras.

7.14.0s procedimentos dessa instrugdo normativa sdo complementares ao disposto na RDC
n° 11/2011- ANVISA/MS ou outra que vier a altera-la ou substitui-la.

8.DOS REQUISITOS PARA O CADASTRO E_CREDENCIAMENTO DE ESTABELE-
CIMENTOS GRAFICOS PARA A ELABORACAO DA ARTE GRAFICA FINAL E IM-
PRESSAQ DE NOTIFICACOES DE RECEITA A, B, B2 (PSICOTROPICOS) E NO-
TIFICACOES DE RECEITA ESPECIAL PARA A PRESCRICAO DE RETINOICOS DE
USO SISTEMICO

8.1.0s estabelecimentos graficos para prestar o servico de impressdo de talonarios de No-
tificagdo de Receita deverao comparecer na GEMEC para proceder a entrega dos documentos
abaixo elencados e receber as instru¢des relacionadas a etapa de Comprovagdo de Com-
peténcia Técnica para Impressao de Talonarios.

[. Copia autenticada do Registro Geral (RG) do Responsavel Legal pela grafica;

II. Copia do comprovante de endereco da gréfica;

III. Copia do CNPJ atualizado;

IV. Copia do Contrato Social atualizado;

V. Cépia da Licenca de Funcionamento atualizada;

VI. Ficha Cadastral preenchida e disponibilizada no local de cadastramento, conforme mo-
delo do Anexo II desta instru¢do normativa;

VII. Termo de Compromisso devidamente assinado, disponibilizado na GEMEC, conforme
Anexo III desta instrugdo normativa.

8.2.Apods a etapa de cadastramento, o estabelecimento devera comprovar sua competéncia
técnica para impressao de talonarios, conforme estabelecido abaixo:

LA grafica devera providenciar a entrega da Arte Grafica Final impressa do(s) modelo(s) de
talonario(s) que realiza a impressdo ou pretende realizar, de acordo com os modelos es-
tabelecidos na Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 ou outra que venha altera-
la ou substitui-la, conforme os Anexos descritos a seguir:

a. Anexo XIV - Notificacdo de Receita A;

b. Anexo XV - Notificagdo de Receita B;

c. Anexo XVI - Notificacdo de Receita B para médicos veterinarios;

d. Anexo XVII - Notificagdo de Receita B2;

e. Anexo XVIII - Notificagdo de Receita Especial para Retindico; e

f. Anexo XIX - Notificagdo de Receita Especial para Talidomida;

II. Os modelos de talonarios entregues serdo analisados pela GEMEC e, apds aprovados, sera
emitido comprovante de Declaracdo de Cadastramento e Autorizagdo para impressdo de
talonarios de Notificagao de Receita, conforme Anexo IV desta instru¢do normativa;

III. As graficas que apresentarem a Arte Grafica Final impressa em desacordo com os
modelos estabelecidos receberdo instrugdes para adequacdo e deverdo apresentar novos
modelos impressos para avaliagdo, dentro do prazo estabelecido pela GEMEC;

IV. As graficas que ndo apresentarem os modelos de Arte Grafica Final ou ndo conseguirem
comprovar sua competéncia técnica para impressdo de talondrios iguais aos estabelecidos
pela Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 ou outra que venha altera-la ou
substitui-la, terdo seu Cadastramento e Autorizagdo Indeferidos e ndo receberdo comprovante
de Cadastramento e Autorizagdo para impressdo de talonarios.

8.3.Para o controle das impressdes dos talonarios de Notifica¢cdes de Receita:

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.govbrautenticidadehtml,
pelo codigo 50012018032600013

Documento assinado digitalmente conforme MP n 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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I.A grafica, devidamente cadastrada e credenciada pela GEMEC, s6 podera realizar a im-
ressao de talondrios de Notificacdo de Receita, mediante a apresentacao de 2 (duas) vias da
equisicdo de Notificagdo de Receita emitida pela GEMEC, sendo:

a.1* via (branca) devidamente carimbada como comprovante da impressdo, devera ser en-

caminhada para a GEMEC juntamente com o Mapa Trimestral de Impressdo de Notificagdes

de Receita, conforme Anexo VII desta instrucdo normativa;

b.2* via (verde) devolvida ao solicitante devidamente carimbada pela grafica, como com-

provante da impressdo dos Talonarios de Notificagdo, conforme modelo do carimbo do

Anexo V desta instrugdo normativa;

ILLA grifica deverd realizar a impressdo da numeragdo nos talonarios, de acordo com a

numerac¢do sequencial concedida, constante da Requisicdo de Notificagdo de Receita emitida

pela GEMEC, ndo sendo permitida qualquer alteragdo da numeragdo concedida e no rodapé
devera estar impresso o nome da grafica, CNPJ, numero do credenciamento, numeragao
sequencial concedida com respectiva série;

III. Na ocorréncia de problemas no processo de impressdo dos talonarios de Notificagdo de

Receita, o responsavel pela grafica devera proceder a inutilizagdo (destrui¢do) dos talonarios

em desacordo com os modelos oficiais, de forma a ndo permitir a entrega para uso por parte

dos prescritores ou para outro fim;

IV.A grafica devera elaborar o Mapa Trimestral de Impressdo de Notificacdes de Receita em

2 (duas) vias, conforme Anexo VII desta Instrugdo Normativa, ¢ encaminhar 8 GEMEC

juntamente com as primeiras vias das Requisi¢des de Notificagdo de Receita, até o dia 10

(dez) dos meses de abril, julho, outubro e janeiro, para fins de avaliagdo;

a. A GEMEC, apos avaliagdo dos Mapas, devolverd a segunda via para a grafica na entrega

do proximo Mapa, retendo a primeira via e a via da Requisi¢io de Notificagdo de Re-

ceita;

V.A grafica deverd possuir livro para registro das impressdes realizadas, bem como das

ocorréncias de inutilizacdo de talonarios de Notificacdo de Receitas impressos em desacordo

com os modelos oficiais;

VLA Eréﬁca devera manter disponiveis, o Livro de registro das impressdes realizadas, as

segundas vias do Mapa trimestral de Impressdo de Notificagdes de Receita, bem como o

comprovante de Cadastramento e Credenciamento para apresentagdo quando solicitado pela

Vigilancia Sanitaria nos casos de ag@o fiscal;

a. O Livro de registro ¢ os Mapas Mensais de Impressdo de Notificagdes de Receita deverdo

ficar arquivados no estabelecimento pelo prazo de 2 (dois) anos. | R

9.DO DISCIPLINAMENTO DA FIRIAL ZACAO DO INVENTARIO NO AMBITO DO

g{\?ggé/[A NACIONAL DE GERENCIAMENTO DE PRODUTOS CONTROLADOS -

9.1.Tendo em vista que o SNGPC ¢ o sistema padronizado pela ANVISA que substitui,
exclusivamente, o processo de escrituragdo da movimentagdo das substincias e medica-
mentos que as contenham, sujeitas ao controle especial instituido pela Portaria SVS/MS n°

344/ 199%, bem como da escrituragdo da movimentagdo das substincias antimicrobianas e os

medicamentos que as contenham, ficam as farmdacias e drogarias obrigadas a cumprir as

seguintes determinagdes relativas a finalizagdo do inventario:

I. Somente podera ser realizada, por iniciativa do estabelecimento, a finalizagdo do inventario

no caso de substituicdo definitiva ou eventual do farmacéutico responsavel técnico no

SNGPC, de modo que as transmissdes da escrituragdo possam ter continuidade pelo subs-

tituto ou pelo novo farmacéutico responsavel técnico, oportunidade em que o novo far-

ma}céu&ico responsavel técnico ou o substituto deve conferir o inventario previamente fi-
nalizado;

II. No caso previsto no inciso I, em havendo divergéncia entre os dados do inventario

finalizado anteriormente e o estoque existente no estabelecimento, o substituto ou o novo

farmacéutico responsavel técnico deve corrigir seu inventario antes de iniciar suas atividades
¢ informar a autoridade sanitaria local, apresentando as respectivas justificativas;

III. Em qualquer outro caso que ndo o previsto no inciso I, fica expressamente proibido a

finalizagdo do inventario sem a prévia autorizagdo da Vigilancia Sanitaria, ficando os es-

tabelecimentos sujeitos as penalidades previstas na Lei Federal n® 6.437, de 20 de agosto de

1977, sem prejuizo das demais sangdes civeis e penais cabiveis.

9.2.No caso previsto no inciso III, do item anterior, o responsavel técnico devera se dirigir

a Unidade de Vigilancia Sanitdria de sua localidade, para o preenchimento do formulério

proprio de Solicitagdo para Encerramento de Inventdrio no SNGPC, conforme Anexo XX

desta Instrugdo Normativa.

ANEXO II A XX LINK:
http://www.saude.df.gov.br/images/SVS/2018/ANEXOS II-XX- IN 20-2018 -Portaria 210-
2014- PDF-_ 15-03-2018 DIVISA .pdf

SUPERINTENDENCIA DA REGIAO DE SAUDE SUDOESTE

ORDEM DE SERVICO N° 11, DE 20 DE MARCO DE 2018
A SUPERINTENDENTE DA REGIAO DE SAUDE SUDOESTE, DA SECRETARIA DE
ESTADO DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL, no uso das atribuigdes que lhe confere o
Artigo 8° da Portaria n° 235, de 21 de setembro de 2015, publicada no DODF n° 183, de 22
de setembro de 2015, RESOLVE:
Art. 1° Tornar sem Efeito a Ordem de Servigo n° 01, de 16 de janeiro de 2018, publicada no
DODF n° 18, de 25 de ganeiro de 2018, pagina 21.
Art. 2° Esta Ordem de Servico entra em vigor na data de sua publicag@o.

LUCILENE MARIA FLORENCIO DE QUEIROZ

FUNDAGAO HEMOCENTRO DE BRASILIA

INSTRUCAO N° 40, DE 22 DE MARCO DE 2018 ]
A DIRETORA PRESIDENTE DA FUNDACAO HEMOCENTRO DE BRASILIA, no uso
das atribui¢cdes que lhe confere os incisos IV e XI, do artigo 23, do Estatuto agrovado pelo
Decreto n° 38.689, de 07 de dezembro de 2017, e considerando o contido no § 2° ¢ 3° do Art.
2° da Portaria Conjunta n® 11/SES-FHB, de 04 de novembro de 2013, RESOLVE:
Art. 1° Reinstaurar, sem prejuizo dos atos anteriormente (i)raticados rocedimento do Pro-
cesso de Sindicancia, que trata a Instrucdo n° 14, de 31 de janeiro de 2018, publicada no
DODF n° 24, de 02 de fevereiro de 2018, pag. 35, para dar prosseguimento aos trabalhos
constantes do Processo SEI n° 00063.00000.513/2018-50.
Art. 2° Designar os membros da 2* Comissdo Permanente de Disciplina - 2* CPD, composta
pela Instrucao n° 11, de 17 de janeiro de 2017, publicada no DODF n° 22, de 31 de janeiro
de 2017, pag. 19, de acordo com a Portaria Conjunta n° 11, de 04 de novembro de 20%3, que
da competéncia as Comissdes Permanente de Disciplina - CPD da Fundacdo Hemocentro de
Brasilia-FHB, para sob a presidéncia do primeiro, comporem a Comissdo de que trata o item
anter1or.
Art. 3° Estabelecer o prazo de 30 (trinta) dias para a conclusdo dos trabalhos.
Art. 4° Esta Instru¢do entra em vigor na data de sua publicacdo.

MIRIAM DAISY CALMON SCAGGION

SECRETARIA DE ESTADO DE EDUCAGAO I

PORTARIA N° 49, DE 1° DE MARCO DE 2018 (*)
Estabelece a competéncia para certificacdo de conclusdo do Ensino Fundamental ¢ do Ensino
Médio e para emissdo de declaragdo parcial de proficiéncia com base nos resultados obtidos
no Exame Nacional para Certificagdo de Competéncia de Jovens e Adultos - Encceja
2017.
O SECRETARIO DE ESTADO DE EDUCACAO DO DISTRITO FEDERAL, no exercicio
de suas atribuigdes, conforme estabelecem o Regimento Interno da Secretaria de Estado de
Educagdo do Distrito Federal, aprovado pelo Decreto n°® 38.631, de 20 de novembro de 2017,
e o artigo 105, paragrafo tnico, incisos I e III, da LODF, e em cumprimento ao disposto no
Termo de Cooperagdo Técnica celebrado entre esta Secretaria e o Instituto Nacional de
Estudos e Pesquisas Educacionais Anisio Teixeira, e Edital INEP n° 43, de 24 de julho de
2017, RESOLVE:
Art. 1° Estabelecer que a emissdo de Certificado de Conclusdo do Ensino Fundamental ou
Meédio ou Declaragdo Parcial de Proficiéncia dos concluintes do Exame Nacional para
Certificagao de Competéncia de Jovens e Adultos - Encceja 2017 seja de responsabilidade
das Unidades Escolares, com base nos resultados de desempenho obtidos no Encceja.
§1° As Institui¢des certificadoras sdo as Unidades Escolares que ofertam a Educagdo de
Jovens e Adultos e que constam na lista disponivel no endereco eletronico http://www.edu-
cacao.df.gov.br/resultado-encceja-2017.
§2° A emissdo dos certificados ocorrera apo6s disponibilizagdo das notas e dos dados ca-
dastrais dos participantes pelo Instituto Nacional de Estudos e Pesquisas Educacionais Anisio
Teixeira - INEP.
Art. 2° O participante interessado em obter a conclusdo do Ensino Fundamental ou a
certificagdo do Ensino Médio devera atender aos seguintes requisitos:
I - para conclusdo do Ensino Fundamental e obtencdo do Historico Escolar correspondente,
possuir no minimo 15 (quinze) anos completos na data de realizagdo do exame;
II - para obtengdo de Certificagdo no Ensino Médio, possuir no minimo 18 (dezoito) anos
completos na data de realizacdo do exame;
III - atingir o minimo de 100 (cem) pontos em cada uma das areas de conhecimento do
exame; [V - atingir o minimo de 5,0 (cinco) pontos na redagao.
Art. 3° O participante interessado em obter a declaragdo parcial de proficiéncia devera
atender aos seguintes requisitos:
I - atingir o minimo de 100 (cem) pontos na area de conhecimento avaliada para ob-
terdeclaragdo parcial de proficiéncia;
II - no caso de Lingua Portuguesa, Lingua Estrangeira Moderna, Artes e Educagdo Fisica no
Ensino Fundamental e de Linguagens ¢ Cddigos e suas Tecnologias no Ensino Médio, o
PARTICIPANTE devera adicionalmente obter proficiéncia na prova de Redagdo para obter
certificagdo;
IIT - atender, em ambos os casos, a idade minima exigida nos incisos I ¢ II do art. 2°.
Art. 4° Para a certificagdo ou declaragdo parcial de proficiéncia, serd permitido o uso dos
resultados de desempenho obtidos no Enem ou no Encceja de edigdes anteriores, desde que
atendam as pontuagdes minimas previstas nos editais dos referidos exames.
Art. 5° Determinar que as unidades escolares certificadoras mantenham rigido controle
quanto ao niimero de certificados e declaragdes de proficiéncias expedidos.
Art. 6° Determinar que as unidades escolares certificadoras observem, para a emissdo dos
referidos documentos, o prazo maximo de 45 (quarenta e cinco) dias apos a solicitagdo do
participante.
Art. 7° Determinar as unidades escolares certificadoras que encaminhem a Subsecretaria de
Planejamento, Acompanhamento e Avaliagdo - SUPLAV/SEEDF, em separado, a lista dos
concluintes do Ensino Médio a serem certificados por meio do Encceja para a devida
publicagdo no Diario Oficial do DF, conforme dispde a Resolugdo CNE/CEB n° 03, de 15 de
junho de 2010.
Art. 8° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacdo.
Art. 9° Revogam-se as disposicdes em contrario, em especial a Portaria n® 360, de 23 de
agosto de 2017.

JULIO GREGORIO FILHO

(*) Republicada por ter sido encaminhada com incorre¢des no original, publicada no DODF
n° 43, de 5/03/2018, pag. 7

SUBSECRETARIA DE PLANEJAMENTO,
ACOMPANHAMENTO E AVALIACAO

ORDEM DE SERVICO N° 53, DE 22 DE MARCO DE 2018 _

O SUBSECRETARIO DE PLANEJAMENTO, ACOMPANHAMENTO E AVALIACAO,
DA SECRETARIA DE ESTADO DE EDUCACAO DO DISTRITO FEDERAL, no uso das
atribuigdes que lhe confere o inciso XX, do artigo 61, do Regimento Interno da Secretaria de
Estado de Educacdo do Distrito Federal, aprovado pelo Decreto n°® 38.631, de 20 de no-
vembro de 2017, e tendo em vista o disposto nos artigos 113 e 169 da Resolugdo n° 1/2012-
CEDF e, ainda, o contido no Processo 084.000572/2016, RESOLVE:
Art. 1° Aprovar o Regimento Escolar do Centro de Ensino Médio Integrado a Educagdo
Profissional do Gama, situado na E/Q 4/10, Area Especial, Setor Sul, Gama - Distrito
Federal, mantido pela Secretaria de Estado de Educagdo do Distrito Federal, registrando que
o referido instrumento legal contém 86 artigos e 26 péginas.
Art. 2° Determinar que a dire¢do da instituicdo dé ampla divulgacdo do Regimento Escolar
entre os membros da comunidade interessada.
Art. 3° Esta Ordem de Servigo entra em vigor na data de sua publicagdo.

FABIO PEREIRA DE SOUSA

ORDEM DE SERVICO N° 54, DE 23 DE MARCO DE 2018 N
O SUBSECRETARIO DE PLANEJAMENTO, ACOMPANHAMENTO E AVALIACAO, DA
SECRETARIA DE ESTADO DE EDUCACAO DO DISTRITO FEDERAL, no uso das atri-
buigdes que lhe confere o inciso XIX, do artigo 61, do Regimento Interno da Secretaria de Estado
de Educagdo do Distrito Federal, aprovado pelo Decreto n® 38.631, de 20 de novembro de 2017, e
tendo em vista o disposto na Portaria n® 48, de 10 de abril de 2015, RESOLVE:

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.govbrautenticidadehtml,
pelo codigo 50012018032600014

Documento assinado digitalmente conforme MP n 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.



