SERVICOS
PARA VOCE

AUTORIZACAO PARA AQUISICAO, GUARDAE
USO DE MEDICAMENTOS SUJEITOS A
REGIME DE CONTROLE ESPECIAL PELOS
ESTABELECIMENTOS DE DIAGNOSTICO
MEDICO, ESTABELECIMENTOS DE SERVICO
DE DIALISE, CLINICAS ODONTOLOGICAS E
CLINICAS VETERINARIAS

Descricao

A Autorizacdo se destina a aquisicdo de medicamentos que contenham substancias
relacionadas nas listas A1, A2, B1, C1 e C5, constantes do Anexo | da Portaria SVS/MS n2
344/1998 e suas atualizacdes, diretamente de distribuidoras sem a necessidade de

responsabilidade técnica farmacéutica.

Requisitos

e Clinicas médicas que executam procedimentos com finalidade exclusiva de
diagndstico ou de servico de didlise; Estabelecimentos odontolégicos e
Estabelecimentos veterinarios devidamente cadastradas na GEMEC;

e No caso de estabelecimentos odontolégicos a Autorizagdo somente serd

concedida nas seguintes condicdes:

I. Para aquisicdo de medicamentos para sedacdo endovenosa os estabelecimentos
deverdo estar adequados ao disposto no artigo 11, inciso Ill e no capitulo VI, ambos da
Instrucdo Normativa n2 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 condi¢cbes minimas de seguranca para a pratica de anestesia com a

disponibilidade de equipamentos de:

a.a. Monitoracdo da circulacdo, incluindo a determinacdo da pressao arterial e dos
batimentos cardiacos, e determinagdo continua do ritmo cardiaco, incluindo

cardioscopia;

a.b. Monitoracdo continua da oxigenacao do sangue arterial, incluindo a oximetria de

pulso;

a.c. Monitoragdo continua da ventilagdo, incluindo os teores de gas carbonico exalados
nas seguintes situacdes: anestesia sob via aérea artificial (como intubacdo traqueal,
brénquica ou mascara laringea) e/ou ventilagdo artificial e/ou exposi¢do a agentes

capazes de desencadear hipertermia maligna;

a.d. Equipamentos, instrumental, materiais e fdrmacos que permitam a realizacdo de
qualquer ato anestésico com seguranga, bem como a realizacao de procedimentos de
recuperacdo cardiorrespiratéria, conforme disposto no inciso IV, do artigo 39, da

Resolucdo CFM n2 1.802/2006, ou outra que vier a altera-la ou substitui-la;

b. Procedimentos formalmente implantados quanto a preparagao, a administracao e as

intercorréncias quanto ao uso destes medicamentos;

c. Documentacdo comprobatéria da formalizacdo da prestacdo de servicos de urgéncia,
de pelo menos, transporte e unidade de terapia intensiva, com definicdo de tempo

maximo para o atendimento do socorro;

d. Documentacdao comprobatéria da realizacdo do procedimento por profissional
legalmente habilitado e capacitado para o ato anestésico, incluidas neste contexto a
avaliacdo e prescricdo pré-anestésica e a evolucdo clinica e tratamento intra e pds-

anestésico;

Il. Para os estabelecimentos que ndo se enquadram no disposto no inciso |, somente
serd concedida a autorizacdo para aquisicdo de medicamentos exclusivamente de uso

oral.


https://sistemas.cfm.org.br/normas/visualizar/resolucoes/BR/2006/1802

Formas de prestacao do servico

Pessoalmente - Geréncia de Medicamentos e Correlatos - GEMEC/DIVISA/SVS/SES-DF.
Enderego: SEPS 712/912 — Edificio da Diretoria de Vigilancia Sanitaria— Asa Sul - Brasilia-
DF CEP 70086-900

Duvida pelo E-mail: gemecdivisa@gmail.com

Horario de atendimento: Segunda a sexta, de 8h as 17h

Documentos Necessarios

e Requerimento, fornecido pela GEMEC, contendo: razdo social, endereco,
Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ, atividades desenvolvidas pelo
estabelecimento e indicacdo do responsavel técnico, subscrito pelo responsavel
legal ou proprietario;

e Prova de habilitagao legal do respectivo Conselho Profissional, sendo admitida
Carteira Profissional, Certidao, Declaragdao ou documento similar emitido pelo
Conselho;

e (Copia da Licenca Sanitdria atualizada;

e Relagdo/Tabela dos medicamentos com as respectivas formas farmacéuticas,

separados por lista, de acordo com a Portaria SVS/MS n? 344/1998 e suas

atualiza¢Ges, 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 informacdes:

e Nome conforme Denomina¢do Comum Brasileira (DCB);

e Apresentagao farmacéutica;

e Via de administracao;

e Argumentacdo de uso (se no procedimento ou em intercorréncias);

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

e Apresentar a GEMEC formulario FormSUS/DATASUS, devidamente preenchido.

Disponivel no link:


mailto:gemecdivisa@gmail.com
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/svs/1998/prt0344_12_05_1998_rep.html

http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id aplicacao=34485.

(Exceto para clinicas veterinarias).

Etapas

e Entrega dos documentos;

e Avaliacdo dos documentos;

e Expedicdo da Autorizagdo - 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. Serd valida
para uma Unica aquisicdo, vedada a intermediacdo de medicamentos entre

estabelecimentos.

Prazo
A Autorizacdo serd fornecida apds a avaliacdo da documentacao.

Normas e regulamentacoes

Portaria 344/98 — SVS/MS - Aprova o Regulamento Técnico sobre substancias e

medicamentos sujeitos a controle especial.

Instrucdo Normativa 20/2018 — SES/DF - Estabelece os critérios para a obtencdo e a

concessao de AutorizagOes, Cadastros e Credenciamentos de profissionais e instituicdes
gue desenvolvem atividades com medicamentos sujeitos a controle especial, de
estabelecimentos graficos para a impressdao de Notificagdes de Receita e disciplina as
atividades de finalizacdo de inventario, por parte das farmacias e drogarias, no Sistema
Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC, no dmbito do Distrito

Federal.


http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=34485
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/svs/1998/prt0344_12_05_1998_rep.html
http://www.sinj.df.gov.br/SINJ/Norma/52eb4fe88f7d4289b266ed4e1154a118/Instru_o_Normativa_20_24_01_2018.html

