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1. ANALISE DE PROJETOS
ARQUITETONICOS EM SAUDE

Descricao

Andlise e emissdo de parecer de projetos basicos de arquitetura de
estabelecimento de saude e de interesse a saude e emissédo de Laudo de
Conformidade elaborado ap06s verificacdo de conformidade realizada por
Auditor de Atividades Urbanas — especialidade Vigilancia Sanitaria, para
averiguacdo de conformidade das obras edificadas ao Projeto Bésico de
Arquitetura ou Planta Fisica aprovados;

Atendimento a solicitacdo do setor regulado para aprovacdo de Projetos
Basicos de Arquitetura de Estabelecimento Assistencial de Saude e de
Interesse a Saude dos Servigcos de Alta Complexidade para construcdes

novas, reformas, ampliacdes e adequacao fisica.

Requisitos

Consultar a relacdo das atividades econdmicas que deverdo apresentar
Projeto Bésico de Arquitetura para analise. Anexo Ill da Instrucao Normativa
n° 18/2018, de 20/12/2017.

Solicitar Requerimento para Analise de Projeto Basico de Arquitetura e demais
orientacdes ao Nucleo de Andlise de Projetos - napa.divisa@saude.df.gov.br

Formas de prestacao do servico

Nucleo de Analise de Projetos Arquitetbnicos
Endereco: SAIS - Area Especial n.° 10 - Prédio do Nucleo de Inspecéo Brasilia
Sul - Brasilia/DF. CEP: 70.602-900 — Proximo as clinicas veterinarias.

E-mail: napa.divisa@saude.df.gov.br

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

Documentos Necessarios

Somente serdo protocolados projetos com documentacdo completa (RDC 51/2011
ANVISA, de 06/10/2011, ART 15, § 1°). Nao encadernar a documentacao.

Requerimento para avaliacdo de projeto basico de arquitetura fornecido pelo

Nucleo de Analise de Projetos; preenchimento legivel e obrigatério de todos
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0Ss campos, data e assinaturas do autor do projeto e do proprietario ou
representante legal do estabelecimento. RDC 51/2011 ANVISA, Secéo Il Art 9.

RRT (Registro de Responsabilidade Técnica) - emitido pelo CAU, se autor for
arquiteto ou ART (Anotacédo de Responsabilidade Técnica) emitido pelo CREA,
se autor for engenheiro. Caso o registro seja provisorio, anexar o comprovante
de pagamento papel A4. RDC 51/2011 ANVISA, Art 14.

Representacgédo grafica (duas vias originais)

v' Edificacdo existente (Planta fisica): Planta baixal com locacao? (layout),
cortes e planta de situacdo do pavimento, planta do sistema de ar
condicionado (quando couber).

v Assinatura do autor do projeto e do proprietario do estabelecimento.

v' Edificacdo nova ou ampliagcéo (Projeto Basico de Arquitetura): Planta baixa!
com locacao? (layout), cortes, fachadas, planta de cobertura, planta de
situacado do terreno em relacdo ao seu entorno (locacdo da edificacédo)s,
planta do sistema de ar condicionado (quando couber).

v Todas as edificacbes deverao observar a legislacdo de uso e ocupacgéo do
solo, recursos hidricos, saneamento basico, seguranca, salubridade,
conforto, higiene e acessibilidade.

v Todos os ambientes devem estar com nomenclatura oficial estabelecida na

RDC ANVISA 50/2002. Caso seja utilizada outra nomenclatura ndo prevista

na norma, esta devera ser informada no Relatério Técnico.

v' Todas as pranchas deverdao conter a assinatura do autor do projeto e do
proprietario do imével.

v Todas as pecas graficas devem conter a identificacdo e endereco completo
do estabelecimento, identificagcdo do autor do projeto com respectivo
namero de registro nacional no Conselho Federal de Engenharia,
Arquitetura e Agronomia (Confea) e Arquitetura (CAU), identificacdo do
proprietario, escala grafica, data da conclusdo do projeto, numero
sequencial das pranchas, area total construida e do pavimento e area do
terreno (se for o caso); com carimbo padrdo exigido pelo Cdodigo de
Edificacdo do DF - Decreto Distrital 19.915, de 17/12/1998 (revogado pelo
Decreto 39272 de 02/08/2018), em todas as pranchas do PBA, em tamanho
A4 de acordo com ABNT.
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v Em se tratando de reforma e/ou ampliagdo e/ou conclusdo, as plantas
devem conter legenda indicando area a ser demolida, area a ser construida
e area existente.

v’ Escala = 1:100, em papel tamanho A3(minimo) a A0 (maximo) estabelecido
na NBR 6492/94.

Nota 1 - Planta baixa e corte: cotas lineares e de soleira, layout, area (m?),
nomenclatura dos ambientes, area interna dos ambientes, espessura das
paredes, cota de soleira, inclinacdo de rampas e coberturas, especificacdo do

tamanho das portas, janelas, guichés, etc.

Nota 2 — Locacéo, relacionada a atividade pretendida, de loucas sanitérias e
bancadas, posicao de leitos, quando houver, locacdo de equipamentos de médio
e grande porte, fixos ou nado, de instalacdes especiais, de infraestrutura predial

etc.

Nota 3 - Locacédo da edificacdo com acessos de pedestres inclusive PNE, veiculos
e ambulancias, carro coletor de residuos e veiculos de carga. RDC 51/2011
ANVISA, Art 11, § 2° e Cddigo de Edificacdo do Distrito Federal — Lei n°
6138/2018 regulamentada pelo Decreto n°® 39272/2018.

e Relatorio técnico (duas vias originais)

v Dados cadastrais do estabelecimento, tais como: razdo social, nome
fantasia, endereco, CNPJ, nimero da licen¢a sanitaria atual (caso possua).

v' ldentificacdo e assinatura do autor do projeto e do responsavel legal pelo
estabelecimento.

v' Resumo descritivo das atividades que serdo executadas na edificacdo do
estabelecimento (procedimentos, tipo de anestesia, exames etc.).

v' Memorial do projeto de arquitetura descrevendo as solu¢des adotadas no
mesmo, inclusive consideracbes sobre os diversos fluxos internos e
externos.

v' Especificacdo basica dos materiais de acabamento, dimenséo de portas e

esquadrias, que podera também constar na representacao grafica.
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v Especificacdo basica dos equipamentos de infraestrutura e, quando
solicitado, dos equipamentos necessarios para a execucao das atividades
fins do estabelecimento de saude.

v Descricao sucinta da solucdo adotada para o abastecimento de agua
potavel, fornecimento de energia elétrica, climatizacdo das areas
semicriticas e criticas, coleta e destinacdo de efluentes e aguas pluviais e
locais para armazenamento e de tratamento (quando houver) dos residuos
de servico de saude (RSS).

v’ Para os estabelecimentos assistenciais de saude, o Relatorio Técnico deve,
ainda, conter as seguintes informacoes: I. listagem de atividades que serao
executadas na edificacdo do estabelecimento de saude, assim como de
atividades de apoio técnico ou logistico que serdo executadas fora da
edificacdo do estabelecimento em andlise; Il. quadro de namero de leitos,
guando houver, discriminando: leitos de internacéo, leitos de observacéo e
leitos de tratamento intensivo, conforme conceituado na Portaria GM/MS n°
1.101, de 12/06/2002 (Revogada pela PRT GM/MS n° 1.631 de 01.10.2015),
gue estabelece os parametros de cobertura assistencial no ambito do
Sistema Unico de Saude - SUS. RDC 51/2011 ANVISA, Art 11, § 3°.

Etapas e prazos para a prestacéo do servico

Andlise inicial ou reavaliacao de projetos de baixa complexidade: 60 dias;
Analise inicial ou reavaliacdo de projetos de média e alta complexidade: 90
dias;

O Ndcleo de Analise de Projetos aguardara o cumprimento de exigéncias: 60
dias; a auséncia de manifestacdo do interessado quando instado a atender
exigéncias do projeto no prazo concedido resultara no indeferimento e
arquivamento do mesmo;

Emisséo de Parecer técnico com as seguintes expressoes: “O Projeto atende
as normas sanitarias em vigor”; “Projeto liberado com condicionantes”; ou “O
Projeto ndo atende as normas sanitarias em vigor” - o prazo dependera do
cumprimento de exigéncias;

Verificagdo de Conformidade e emisséo do Laudo de conformidade - o prazo
dependera da adequacédo ao PBA e do cumprimento de exigéncias.
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Normas e regulamentacdes gerais
Resoluctes ANVISA (pagina da ANVISA)

RDC n° 50/2002 — Normas para projetos fisicos de estabelecimento assistencial de

saulde.

RDC n°51/2011 — Requisitos para andlise, avaliacdo e aprovacao de estabelecimento

assistencial de saude.

RDC n° 63/2011 — Boas Praticas de Funcionamento para os Servi¢cos de Saude.

RDC n° 283/2005 — Requisitos para construcdo e funcionamento de instituicdo de

longa permanéncia de idosos.
RDC n°222/2018 — Gerenciamento dos Residuos de Servigos de Saude.

NBR ABNT 7256 — Parametros para instalacdo de sistema de tratamento de ar em
ambientes criticos e semicriticos.

Decreto Distrital n°® 19.915/1998 (revogado pelo Decreto 39272 de 02/08/2018) —
Cdédigo de Edificacbes do DF.

Lei n° 6138/2018 - Cadigo de Edificacdo do Distrito Federal — regulamentada pelo
Decreto n° 39272/2018.

NBR ABNT 9050.2015 — Acessibilidade.

Instrucdo Normativa SES n° 01, de 28/01/2013 — Regulamentacdo de Andlise de

projetos e plantas fisicas no ambito da vigilancia sanitaria/DF.
Instrucdo Normativa n°® 18/2018, de 20/12/2017 - Regulamento Técnico sobre o

Licenciamento e Cadastro Sanitario de estabelecimentos, equipamentos e
profissionais de interesse direto ou indireto para a saude, no ambito do Distrito
Federal.

Outras legislactes sanitarias federais e distritais especificas.

ATENCAO! Esclarecemos que as legislaces sugeridas na relacdo abaixo podem
variar, tendo em vista a especificidade de cada estabelecimento.

Resolucdes ANVISA (pagina da ANVISA)

RDC n°® 17/2010 e RDC n°® 11/2014 - Industria de Medicamentos e Correlatos

RDC n® 67/2007 — Farmacia de Manipulacéo

RDC n° 220/2004 — Oncologia

Portaria Federal n°® 272/1998 — Nutricdo Parenteral
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NBR ABNT 7256 — Parametros para instalacdo de sistema de tratamento de ar em
ambientes criticos e semicriticos

Outras legislacdes sanitarias federais e distritais.

Cozinha hospitalar, cozinha institucional, nutricdo enteral, lactario, banco de
leite humano, indlstria de alimentos e agua mineral.

Resolucdes ANVISA (pagina da ANVISA)

RDC n° 216/2004 - Regulamento Técnico de Boas Praticas para Servicos de Alimentacgao.

RDC n°52/2014 — Boas Préticas para os Servi¢os de Alimentacdo

RDC n° 275/2002 - Procedimentos Operacionais aplicados aos estabelecimentos

produtores/industrializadores de alimentos

RDC n®171/2006 — Banco de Leite Humano

RDC n° 63 ANVISA - de 25/11/2011 - Boas Praticas de Funcionamento para 0s
Servicos de Saude

RDC n° 216/2004 - Lactario e Nutricdo Enteral

Outras legislacdes sanitérias federais e distritais especificas.

Radioterapia
RDC n° 20 ANVISA de 02/02/2006 - Regulamento Técnico para o funcionamento de

servicos de radioterapia, visando a defesa da saude dos pacientes, dos profissionais

envolvidos e do publico em geral
Resolucdo CNEN n° 130, de 31/05/2012 - requisitos necessarios para a seguranca e

a protecdo radiolégica em Servigos de Radioterapia
RDC n° 63 ANVISA, de 25/11/2011 - Boas Praticas de Funcionamento para 0s

Servigcos de Saude
Protecao Radioldgica em Servigos Radiacao lonizante
PORTARIA 453 SVS/MS, de 01/06/1998 - Regulamento Técnico que estabelece as

diretrizes basicas de protecao radioldgica em radiodiagnéstico médico e odontoldgico,
dispde sobre o uso dos raios-x diagndsticos em todo territério nacional e da outras
providéncias.

Medicina Nuclear

RDC n° 159 ANVISA, de 17/12/2013

RDC n° 38 ANVISA, de 04/06/2008 - Dispde sobre a instalacao e o funcionamento de
Servigos de Medicina Nuclear "in vivo"

RDC n° 63 ANVISA, de 25/11/2011 - Requisitos de Boas Préticas de Funcionamento

para os Servicos de Saude
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Urgéncia/ Emergéncia

PORTARIA GM/MS n° 2.048, de 05/11/2002 - Regulamento Técnico dos Sistemas
Estaduais de Urgéncia e Emergéncia.

RDC n° 63 ANVISA, de 25/11/2011 - Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento

para os Servicos de Saude

UTI

PORTARIA 551/MS/GM, de 13/04/2005 - Requisitos Comuns para Unidades de
Terapia Intensiva de Adultos do MERCOSUL.

RDC n°® 07 ANVISA, de 24/02/2010 - Estabelece padrdes minimos para o

funcionamento das Unidades de Terapia Intensiva, visando a reducao de riscos aos

pacientes, visitantes, profissionais e meio ambiente.
PORTARIA GM/MS n° 930, de 10/05/2012 - Define as diretrizes e objetivos para a

organizacdo da atencdo integral e humanizada ao recém-nascido grave ou

potencialmente grave e os critérios de classificacao e habilitacdo de leitos de Unidade
Neonatal no Ambito do Sistema Unico de Satde (SUS).

PORTARIA GM/MS n° 3.432, 12/08/1998 - Estabelece critérios de classificacdo para
as Unidades de Tratamento Intensivo — UTI.

RDC n° 63 ANVISA, de 25/11/2011 - Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento

para os Servicos de Saude

Atencao Domiciliar (Home Care)
RDC n° 11 ANVISA, de 26/01/2006 - Dispde sobre o Regulamento Técnico de

Funcionamento de Servicos que prestam Atencdo Domiciliar.
RDC n° 63 ANVISA, de 25/11/2011 - Boas Préticas de Funcionamento para 0s

Servigcos de Saude
Drogaria
RDC n° 44 ANVISA, 17/08/2009 - Boas Praticas Farmacéuticas para o controle

sanitario do funcionamento, da dispensacao e da comercializacdo de produtos e da
prestacdo de servigos farmacéuticos em farmacias e drogarias e d& outras
providéncias.
Odontologia
Instrucdo Normativa n® 03, 15/12/2014 - Aprova a Norma Regulamentadora das acdes

de Vigilancia Sanitaria para o funcionamento de todos os estabelecimentos

assistenciais de odontologia no Distrito Federal.

Pagina 9
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http://www.sinj.df.gov.br/sinj/Norma/79030/ses.svs.dvs_int_03_2015.html

RDC n° 63 ANVISA, de 25/11/2011 — Requisitos de Boas Préticas de Funcionamento
para os Servicos de Saude

CME

RDC n° 15 ANVISA, de 15/03/2012 - requisitos de boas praticas para o
processamento de produtos para saude e da outras providéncias.

RDC n° 63 ANVISA, de 25/11/2011 - Boas Praticas de Funcionamento para 0s

Servigos de Saude

Hemodialise
RDC n° 33 ANVISA, de 03/06/2008 - Regulamento Técnico para planejamento,

programacao, elaboracdo, avaliacdo e aprovacdo dos Sistemas de Tratamento e

Distribuicdo de Agua para Hemodidlise no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.
RDC n° 11 ANVISA, de 13/03/2014 - Requisitos de Boas Préaticas de Funcionamento
para os Servicos de Didlise e da outras providéncias.

RDC n° 63 ANVISA, de 25/11/2011 - Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento

para os Servicos de Saude

Cirurgia Plastica

Termo de Compromisso firmado nos autos do Procedimento Preparatério de Inquérito
Civil Publico n® 08190.030456/10-43, DOU,Sec¢éo 3, pgs. 131 e 132, de 22/07/2010 e
o Primeiro Aditamento, Pag. 147. Secao 3. Diario Oficial da Unido (DOU) de 11 de
Janeiro de 2011.

RDC n° 63 ANVISA, de 25/11/2011 - Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento
para os Servicos de Saude

RDC n° 15 ANVISA, de 15/03/2012 - Dispde sobre requisitos de boas praticas para o
processamento de produtos para saude e da outras providéncias.

Endoscopia
RDC n° 06 ANVISA, de 01/03/2013 — Dispde sobre os requisitos de boas praticas de

funcionamento para os servi¢cos de endoscopia com via de acesso ao organismo por

orificios exclusivamente naturais.
RDC n° 63 ANVISA, de 25/11/2011 - Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento

para os Servicos de Saude

Laboratério Analitico
RDC n° 11 ANVISA, de 16/02/2012 - Dispde sobre o funcionamento de laboratorios

analiticos que realizam analises em produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria e da

outras providéncias.
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http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_63_2011_.pdf/3838d288-34e4-4e9a-9650-fe4089078185
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http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_63_2011_.pdf/3838d288-34e4-4e9a-9650-fe4089078185
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http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3745767/RDC_06_2013_.pdf/31da1930-d682-4b19-9dfd-d5f2486ec4ae
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_63_2011_.pdf/3838d288-34e4-4e9a-9650-fe4089078185
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3851372/RDC_11_2012_.pdf/5625acef-51c8-4dc2-a865-df42909cc72d

RDC n° 63 ANVISA, de 25/11/2011 - Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento
para os Servicos de Saude.

RDC n° 302 ANVISA, de 13/10/2005 - Regulamento Técnico para funcionamento de
Laboratérios Clinicos.

RDC n® 61 ANVISA, de 1°/12/2009 - Dispde sobre o funcionamento dos Laboratérios

de Histocompatibilidade e Imunogenética que realizam atividades para fins de

transplante e d& outras providéncias.

Atencao Obstétrica

RDC n°®36/2008 ANVISA, de 03/06/2008 - Regulamento Técnico para Funcionamento
dos Servicos de Atencdo Obstétrica e Neonatal.

RDC n° 63 ANVISA, de 25/11/2011 - Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento

para os Servicos de Saude

Hemoterapia/ Hematologia
PORTARIA GM/MS n° 158, de 04/02/2016 - Redefine o regulamento técnico de

procedimentos hemoterapicos.

RDC n° 34 ANVISA, de 11/06/2014 - Dispbe sobre as Boas Praticas no Ciclo do
Sangue.

RDC n° 63 ANVISA, de 25/11/2011 - Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento

para os Servicos de Saude

Lavanderia Hospitalar

RDC n° 63 ANVISA, de 25/11/2011 - Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento
para os Servicos de Saude

RDC n° 06 ANVISA, de 30/01/2012 - Dispde sobre as Boas Praticas de
Funcionamento para as Unidades de Processamento de Roupas de Servigos de

Saude e d& outras providéncias.
Instituicdo de Longa Permanéncia para ldosos - ILPI
RDC n° 283 ANVISA, de 26/09/2005 - Regulamento Técnico que define normas de

funcionamento para as Instituicdes de Longa Permanéncia para ldosos, de carater

residencial.
RDC n° 63 ANVISA, de 25/11/2011 - Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento

para os Servicos de Saude
Creche
Portaria n® 321/MS, de 26/05/1988 - Estabelece padrées minimos destinados a disciplinar

a construcao, instalagéo e o funcionamento de creches, em todo o territorio nacional.
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http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_283_2005_COMP.pdf/a38f2055-c23a-4eca-94ed-76fa43acb1df
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_63_2011_.pdf/3838d288-34e4-4e9a-9650-fe4089078185

Centro de Atencao Psicossocial — CAPS
PORTARIA n° 148, de 31/01/2012 - Define as normas de funcionamento e habilitacdo

do Servigco Hospitalar de Referéncia para atencdo a pessoas com sofrimento ou

transtorno mental e com necessidades de saude decorrentes do uso de alcool, crack
e outras drogas, do Componente Hospitalar da Rede de Atencdo Psicossocial, e
institui incentivos financeiros de investimento e de custeio.

PORTARIA GM/MS n°® 251, de 31/01/2002 - Estabelece diretrizes e normas para a
assisténcia hospitalar em psiquiatria, reclassifica os hospitais psiquiatricos, define e

estrutura, a porta de entrada para as internacdes psiquiatricas na rede do SUS e da
outras providéncias.

PORTARIA GM/MS n° 2.415, de 23/03/1998 - Estabelece requisitos para
credenciamento de Unidades Hospitalares e critérios para realizagdo de internacao

em regime de hospital-dia
PORTARIA GM/MS n° 2.644, de 28/10/2009 - Estabelece novo reagrupamento de
classes para os hospitais psiquiatricos, reajusta os respectivos incrementos e cria

incentivo para internacdo de curta duracdo nos hospitais psiquiatricos e d& outras
providéncias.
PORTARIA GM/MS n° 336, de 19/02/2002 - Servicos dos Centros de Atencao
Psicossocial.
PORTARIA SAS/MS n° 305, de 03/05/2002 - Estabelece normas para cadastramento

e funcionamento dos CAPS ad.

LEI N° 975, de 12/12/1995 - Fixa diretrizes para a atencédo a saude mental no Distrito

Federal e d& outras providéncias.
LEI n° 10.216, de 06/04/2001 - Dispde sobre a protecao e os direitos das pessoas

portadoras de transtornos mentais e redireciona o0 modelo assistencial em saude
mental.
RDC n° 29 ANVISA, de 30/06/2011 - requisitos de seguranca sanitaria para o

funcionamento de instituicbes que prestem servicos de atencdo a pessoas com
transtornos decorrentes do uso, abuso ou dependéncia de substancias psicoativas.
RDC n° 63 ANVISA, de 25/11/2011 - Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento

para os Servi¢cos de Saude.

Piscina

Instrucdo Normativa n° 22, de 05/02/2019 - Piscinas, saunas e afins.
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http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/2568070/rdc0029_30_06_2011.pdf/37ab1571-d930-4a26-a62a-3f7687349d5b
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_63_2011_.pdf/3838d288-34e4-4e9a-9650-fe4089078185
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2.  AUTORIZACAO PARA AQUISICAO,
GUARDA E USO DE MEDICAMENTOS
SUJEITOS A REGIME DE CONTROLE

ESPECIAL PELOS
ESTABELECIMENTOS DE
DIAGNOSTICO MEDICO,

ESTABELECIMENTOS DE SERVIGCO DE
DIALISE, CLINICAS ODONTOLOGICAS
E CLINICAS VETERINARIAS

Descricao
A Autorizagdo se destina a aquisicdo de medicamentos que contenham substancias
relacionadas nas listas Al, A2, B1, C1 e C5, constantes do Anexo | da Portaria
SVS/MS n° 344/1998 e suas atualizagbes, 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 odontologicos a Autorizacdo somente sera
concedida nas seguintes condi¢oes:
|. Para aquisicdo de medicamentos para sedacdo endovenosa 0s estabelecimentos
deverédo estar adequados ao disposto no artigo 11, inciso lll e no capitulo VI, ambos
da Instru¢do 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 condigbes minimas de seguranga para a pratica de anestesia com

a disponibilidade de equipamentos de:
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a.a. Monitoracdo da circulacdo, incluindo a determinacdo da pressao arterial e dos
batimentos cardiacos, e determinacdo continua do ritmo cardiaco, incluindo
cardioscopia;

a.b. Monitoracao continua da oxigenacéo do sangue arterial, incluindo a oximetria de
pulso;

a.c. Monitoracdo continua da ventilacdo, incluindo os teores de gas carbbnico
exalados nas seguintes situagfes: anestesia sob via aérea artificial (como intubacao
traqueal, brénquica ou mascara laringea) e/ou ventilacéo artificial e/ou exposicao a
agentes capazes de desencadear hipertermia maligna;

a.d. Equipamentos, instrumental, materiais e farmacos que permitam a realizacao de
qualquer ato anestésico com seguranca, bem como a realizacdo de procedimentos
de recuperacédo cardiorrespiratéria, conforme disposto no inciso IV, do artigo 3°, da

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

b. Procedimentos formalmente implantados quanto a preparacdo, a administracao e
as intercorréncias quanto ao uso destes medicamentos;

c. Documentacdo comprobatdria 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. Documentacdo comprobatéria da realizagdo do procedimento por profissional
legalmente habilitado e capacitado para o ato anestésico, incluidas neste contexto a
avaliacao e prescricdo pré-anestésica e a evolucéo clinica e tratamento intra e pos-
anesteésico;

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

Formas de prestacao do servico

Pessoalmente - Geréncia de Medicamentos e Correlatos -
GEMEC/DIVISA/SVS/SES-DF.

Endereco: 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
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Documentos Necessarios

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;

Prova de habilitagdo legal do respectivo Conselho Profissional, sendo admitida
Carteira Profissional, Certiddo, Declaragéo ou documento similar emitido pelo
Conselho;

Cépia da Licenca Sanitaria atualizada;

Relacédo/Tabela dos medicamentos com as respectivas formas farmacéuticas,

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

atualizacbes, quantidades previstas para no maximo 6 (seis) meses,
comprovada pela avaliacdo do consumo, e justificativas clinicas e
farmacoldgicas do uso, contendo no minimo as seguintes informacoes:

Nome conforme Denomina¢cdo Comum Brasileira (DCB);

Apresentagao farmacéutica;

Via de administracao;

Argumentacédo de uso (se no procedimento ou em intercorréncias);

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

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

(Exceto para clinicas veterinarias).

Etapas

Entrega dos documentos;

Avaliacdo dos documentos;

Expedicdo da Autorizacdo - 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. Sera
valida para uma Unica aquisi¢do, vedada a intermediacdo de medicamentos

entre estabelecimentos.
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Prazo
A Autorizacao sera fornecida apés a avaliacdo da documentacéo.
Normas e regulamentacdes

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 obtencéo e a

concessao de Autorizacbes, Cadastros e Credenciamentos de profissionais e
instituicbes que desenvolvem atividades com medicamentos sujeitos a controle
especial, de estabelecimentos graficos para a impresséo de Notificagcbes 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 ambito do Distrito Federal.

3. AUTORIZAGCAO PARA HOSPITAIS,
CLINICAS, MEDICOS, MEDICOS
VETERINARIOS E CIRURGIOES

DENTISTAS PARA A CONFECGCAO DE
NOTIFICACOES DE RECEITAB, B2 E
C2

Requisitos
e No caso de instituicbes, licenciamento sanitario atualizado do
estabelecimento
e No caso de profissional, habilitacdo legal do Conselho Profissional respectivo
e Somente sera concedida Autorizacao para instituicdes (hospitais e clinicas) ou
profissionais (meéedicos, médicos veterinarios e cirurgides-dentistas)
devidamente cadastrados na GEMEC.
Formas de prestacéo do servico
Pessoalmente - Geréncia de Medicamentos e Correlatos -
GEMEC/DIVISA/SVS/SES-DF
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Endereco: SEPS 712/912 — Edificio da Diretoria de Vigilancia Sanitaria—
Asa Sul - Brasilia-DF CEP 70086-900

Duvida pelo Email: gemecdivisa@gmail.com

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

Documentos Necessarios

Copia da Licenca Sanitaria atualizada no caso de instituicées, ou comprovante
de residéncia no caso de profissionais;

Prova de habilitacéo legal no Conselho Profissional respectivo, sendo admitida
Carteira Profissional, Certiddo, Declaracdo ou documento similar emitido pelo
Conselho;

Carimbo de identificacdo do emitente, contendo:

Nome, CNPJ, telefone e endereco completo, no caso de institui¢cdes;

Nome, endereco completo, telefone e inscricdo no Conselho Regional com a
sigla da respectiva Unidade da Federagao, no caso de profissionais;

No caso de instituicdo, relacdo atualizada dos profissionais autorizados a
utilizar as Notificacdes de Receita, devendo ser comunicada toda e qualquer
alteracao;

Ficha cadastral a ser preenchida nas dependéncias da GEMEC;

No caso de clinicas odontoldgicas e cirurgides dentistas, devera apresentar
relacdo dos medicamentos a serem prescritos, acompanhada de parecer
clinico que justifique, farmacologicamente, a utilizacdo de cada medicamento
no tratamento odontolégico, observando o disposto no artigo 38, da Portaria
SVS/MS no 344/1998.

Na hipétese de o profissional ndo poder comparecer pessoalmente a GEMEC,

podera solicitar por escrito o seu cadastramento, através de um portador

autorizado, conforme o seguinte procedimento:

O profissional, por escrito, indicara a pessoa que retirara a ficha cadastral;
A GEMEC forneceré a ficha cadastral do profissional para o portador, que
devera ser identificado pela sua Carteira de ldentidade (R.G.) ou outro
documento equivalente;

A referida ficha deve ser preenchida e assinada pelo profissional e

reconhecida a firma em cartorio;

Pagina 17


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

O portador deve devolver a ficha acompanhada da copia dos seguintes
documentos: Carteira do CRM, CRO ou CRMV, comprovante de endereco
residencial ou do consultorio, 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
Federacdo e no caso de instituicdo, nome, CNPJ, telefone e endereco

completo.

Etapas

Entrega dos documentos;

Avaliagao dos documentos;

Preenchimento pela GEMEC da requisicdo para liberagcdo da numeracédo da
Notificacdo de Receita;

Apos o preenchimento, a GEMEC completard os campos referentes a
Autorizacao, identificando o tipo de Notificacdo de Receita e a numeracgao
sequencial concedida.

Depois de liberada a Autorizacdo, as duas vias serdo entregues para o
requerente ou seu representante para fins de encaminhamento para a grafica,
para a confeccdo do talonario de Notificacdo de Receita, conforme modelo
proprio.

Para os estabelecimentos da rede publica, as autorizacdes para impressao dos
talonarios seréo concedidos para as superintendéncias, responsaveis por fazer
a distribuicdo para as unidades de saude.

As autorizacBes poderdo ser liberadas em nome das unidades de saude,
porém sob a responsabilidade da superintendéncia.

Assinatura da Ficha de Cadastro pelo Responsavel Técnico dos

estabelecimentos ou profissional, reconhecendo a numeragao concedida.

Prazo

O Cadastro sera efetivado imediatamente ap0s a entrega da documentacdo

necessaria e o preenchimento e assinatura da ficha de cadastro.

Normas e regulamentacdes

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

medicamentos sujeitos a controle especial.
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Instrucdo Normativa 20/2018 — SES/DF - Estabelece os critérios para a obtencéo e a

concessao de Autorizacbes, Cadastros e Credenciamentos de profissionais e
instituicbes que desenvolvem atividades com medicamentos sujeitos a controle
especial, de estabelecimentos gréaficos para a impresséo de Notificacdes 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 ambito do Distrito Federal.

4. APRESENTACAO DE RELATORIO
MENSAL COM BALANCO DAS
NOTIFICACOES DE RECEITAS “A” E
“B2” PELAS FARMACIAS E
DROGARIAS

Descricéo

Apresentacdo, obrigatéria, pelas Farmacias e Drogarias, da Relacdo Mensal com o
balanco das Notificacbes de Receita "A" e “B2”, retidas quando da dispensagao de
medicamentos a base de substancias constantes das listas "Al" e "A2"
(entorpecentes), "A3" (psicotrépicas) e “B2” (psicotropicas anorexigenas).
Requisitos

A apresentacdo da Relacdo Mensal com o registro das Notificacdes de Receita "A" e
“B2” retidas em farmacias e drogarias quando da dispensacdao de medicamentos a
base de substancias constantes das listas "A1" e "A2", "A3" e “B2” devera ocorrer,
impreterivelmente, até o dia 15 (quinze) de cada més (dias corridos).

Formas de prestacao do servigo

Pessoalmente no Nucleo de Inspecédo da Vigilancia Sanitaria onde o estabelecimento
estiver localizado.

Endereco, correio eletrénico e horario de funcionamento, favor consultar a relagéo de

Nucleos de inspecéao.

Pagina 19


http://www.sinj.df.gov.br/SINJ/Norma/52eb4fe88f7d4289b266ed4e1154a118/Instru_o_Normativa_20_24_01_2018.html

Documentos Necessarios
Relagdo Mensal com o registro das Notificagcbes de Receita "A" e “B2” retidas em
farmacias e drogarias quando da dispensacdo de medicamentos a base de
substancias constantes das listas "A1" e "A2", "A3e “B2” e as respectivas notificagdes
pelo farmacéutico responséavel, em 2 (duas) vias.
Etapas
e Entrega da Relagcdo Mensal ao Nucleo de Inspecdo da regido do
estabelecimento, em 2 (duas) vias;
e O nucleo de Inspecédo emitira o recibo;
e Uma das vias sera retida pelo Nucleo de Inspecdo e a outra devolvida ao
estabelecimento apos conferéncia.
Prazo
A Relacdo Mensal conferida sera entregue ao estabelecimento 30 (trinta) dias, a contar
da data de entrega no Nucleo de Inspecéao.
Normas e regulamentacodes

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

concessao de Autorizagbes, Cadastros e Credenciamentos de profissionais e
instituicbes que desenvolvem atividades com medicamentos sujeitos a controle
especial, de estabelecimentos graficos para a impressao de Notificacbes de Receita e
disciplina as atividades de finalizacdo de inventario, por parte das farmécias e
drogarias, no Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC,
no ambito do Distrito Federal.

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

medicamentos sujeitos a controle especial.
Portaria 6/99 — SVS/MS - A prova a Instrugdo 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.

5. CADASTRO/CREDENCIAMENTO
PARA PROFISSIONAIS E EMPRESAS
(VIGILANCIA SANITARIA)
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5.1 CREDENCIAMENTO DE FARMACIAS E
DROGARIAS PARA A DISPENSACAO DE
MEDICAMENTOS A BASE DE SUBSTANCIAS
RETINOICAS DE USO SISTEMICO - C2

Requisitos

e Responsabilidade Técnica do estabelecimento

e Habilitacdo legal no Conselho Profissional

e Licenciamento Sanitario atualizado

e Autorizagdo de Funcionamento da ANVISA
Formas de prestacao do servico
Pessoalmente - Geréncia de Medicamentos e Correlatos -
GEMEC/DIVISA/SVS/SES-DF
Endereco: SEPS 712/912 — Edificio da Diretoria de Vigilancia Sanitaria— Asa Sul -
Brasilia-DF CEP 70086-900

Duvida pelo Email: gemecdivisa@gmail.com

Horéario de atendimento: Segunda a sexta, de 8h as 17h
Documentos Necessarios

o Requerimento fornecido pela GEMEC contendo: razdo social, endereco,
Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ e indicacdo do Responsavel
Técnico, subscrito pelo responsavel legal ou proprietario;

o Prova de habilitacdo legal no Conselho Profissional respectivo, sendo
admitida Carteira Profissional, Certiddo, Declaracdo ou documento similar

emitido pelo Conselho;

o Copia da Licenca Sanitaria atualizada,
o Autorizacao de Funcionamento da ANVISA vigente;
o Ficha de credenciamento a ser preenchida nas dependéncias da GEMEC,

pelo Responsavel Técnico do estabelecimento, no momento da entrega do

requerimento.
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Etapas

e Entrega dos documentos;

e Avaliagdo dos documentos

e O credenciamento aprovado sera encaminhado para publicagdo no Diario
Oficial do Distrito Federal (DODF);

e Apés a publicacdo, o estabelecimento devera solicitar junto ao Nuacleo de
Inspecdo local a averbagdo na Licengca Sanitaria para dispensacdo de
medicamentos retindicos de uso sistémico (lista C2).

Prazo

O Credenciamento serd efetivado apos a publicagéo no Diério Oficial do Distrito
Federal (DODF).

Normas e regulamentacdes

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 obtencéo e a

concessdao de Autorizagbes, Cadastros e Credenciamentos de profissionais e
instituicbes que desenvolvem atividades com medicamentos sujeitos a controle
especial, de estabelecimentos gréaficos para a impresséo de Notificacdes 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 ambito do Distrito Federal.

5.2 CADASTRO DE ESTABELECIMENTOS
HOSPITALARES PARA A UTILIZAGCAO DE
MEDICAMENTOS A BASE DE
MISOPROSTOL

Requisitos
e Responsabilidade Técnica do estabelecimento

e Licenciamento sanitario atualizado
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Formas de prestacao do servico

Pessoalmente - Geréncia de Medicamentos e Correlatos -
GEMEC/DIVISA/SVS/SES-DF

Endereco: SEPS 712/912 — Edificio da Diretoria de Vigilancia Sanitaria— Asa Sul -
Brasilia-DF CEP 70086-900. Duvida pelo e-mail: gemecdivisa@gmail.com

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

Documentos Necessarios

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

Prova de habilitacdo legal no Conselho Profissional respectivo, sendo admitida
Carteira Profissional, Certiddo, Declaracdo ou documento similar emitido pelo
Conselho;

Copia da Licenca Sanitaria atualizada,

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

requerimento;

Etapas

Entrega dos documentos;

Avaliacdo dos documentos;

O cadastro aprovado sera encaminhado para publicacdo no Diario Oficial do
Distrito Federal (DODF);

ApoGs a publicacdo, o estabelecimento devera solicitar junto ao Nucleo de
Inspecao local a averbacdo na Licenca Sanitaria para aquisicdo e uso de

misoprostol (lista C1).

Prazo

O Cadastro sera efetivado ap0s a publicacdo no Diario Oficial do Distrito Federal
(DODF).
Normas e regulamentacdes

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

medicamentos sujeitos a controle especial.
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Instrucdo Normativa 20/2018 — SES/DF - Estabelece os critérios para a obtencéo e a

concessao de Autorizacbes, Cadastros e Credenciamentos de profissionais e
instituicbes que desenvolvem atividades com medicamentos sujeitos a controle
especial, de estabelecimentos gréaficos para a impresséo de Notificacdes de Receita
e disciplina as atividades de finalizacdo de inventario, por parte das farméacias e
drogarias, no Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados -

SNGPC, no ambito do Distrito Federal.

5.3 CREDENCIAMENTO DE UNIDADES
PUBLICAS PARA DISPENSAGAO DE
MEDICAMENTOS A BASE DE TALIDOMIDA

Requisitos
Conforme Anexo | — Formulario para Credenciamento de Unidades Publicas
Dispensadoras de Talidomida- da RDC 11/2011 ANVISA:

e Deve possuir todos os documentos necessarios ao seu funcionamento;

e Deve possuir licenca sanitaria atualizada;

e Deve possuir farmacéutico responsavel pelo recebimento, conferéncia,
guarda, escrituracéo e dispensacado do medicamento Talidomida;

e Os profissionais de saude e funcionarios envolvidos devem receber
treinamento sobre os riscos e as normas que envolvem o medicamento
Talidomida;

e As instalacdes devem atender as legislacfes sanitarias vigentes.

Formas de prestacao do servico

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

Duvida pelo Email: gemecdivisa@gmail.com Horario de atendimento:

Segunda a sexta, de 8h as 17h
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Documentos Necessarios

‘Formulario para Credenciamento de Unidades Publicas Dispensadoras”
preenchido pelos farmacéuticos responsaveis pelas unidades publicas que
realizam a dispensacdo de medicamentos a base de talidomida.

Etapas

e Preenchimento e assinatura da Ficha de Credenciamento disponivel no Anexo
| da RDC 11/2011 ANVISA.

e Encaminhamento da Ficha de Credenciamento, via SEI ou fisicamente, para a
GEMEC.

e A Ficha de Credenciamento ou o documento (Memorando, Despacho) com
encaminhamento devera conter a assinatura do farmacéutico e do seu superior
direto de forma que o superior demonstre que tem ciéncia da dispensacéo na
Unidade Publica de Saude.

Prazo

O Credenciamento serd efetivado apos a entrega da documentacéo e tera validade
de um ano.

Normas e regulamentacdes

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

medicamentos sujeitos a controle especial.
RDC 11/2011 — ANVISA - DispBe sobre o controle da substancia Talidomida e do

medicamento que a contenha.
Instrucdo Normativa 20/2018 — SES/DF - Estabelece os critérios para a obtencéo e a

concessao de AutorizagBes, Cadastros e Credenciamentos de profissionais e
instituicbes que desenvolvem atividades com medicamentos sujeitos a controle
especial, de estabelecimentos gréaficos para a impresséo de Notificacdes de Receita
e disciplina as atividades de finalizacdo de inventario, por parte das farmécias e
drogarias, no Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados -
SNGPC, no ambito do Distrito Federal.
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5.4 CADASTRO DE MEDICOS, CIRURGIOES
DENTISTAS, MEDICOS VETERINARIOS OU
INSTITUIGOES PARA RECEBIMENTO DA
NOTIFICACAO DE RECEITA “A”

Requisitos

No caso de instituicdes, licenciamento sanitario atualizado do
estabelecimento

No caso de profissional, habilitacdo legal do Conselho Profissional
respectivo

Somente serd concedida Autorizacdo para instituicbes (hospitais e
clinicas) ou profissionais (médicos, médicos veterinérios e cirurgioes-

dentistas) devidamente cadastrados na GEMEC.

Formas de prestacao do servico

Pessoalmente - Geréncia de Medicamentos e Correlatos -
GEMEC/DIVISA/SVS/SES-DF

Endereco: SEPS 712/912 — Edificio da Diretoria de Vigilancia Sanitaria—
Asa Sul - Brasilia-DF CEP 70086-900

Duvida pelo Email: gemecdivisa@gmail.com

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

Documentos Necessarios

Copia da Licenca Sanitaria atualizada, em caso de instituicbes ou
comprovante de endereco (residencial ou do consultério) nos casos de
profissional,
Prova de habilitacdo legal do Conselho Profissional respectivo, sendo
admitida Carteira Profissional, Certiddo, Declaracdo ou documento similar
emitido pelo Conselho;
Carimbo de identificagédo do emitente contendo:
o Nome, CNPJ, telefone, endereco completo, no caso de instituicdes;
o Nome, endereco completo, telefone e inscricio do Conselho
Regional com a sigla da respectiva Unidade da Federagao, no caso

de profissionais;
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o Tamanho do carimbo: 7,5 cm de comprimento por 2 cm de altura.

Mapa de Distribuicdo de Notificacdes de Receita, conforme Anexo — VI da

Instrucdo Normativa n° 20 de 24/01/2018, quando da solicitacdo de novos

talonarios;
No caso de instituicdo, apresentar relacado atualizada dos profissionais

autorizados a utilizar a notificacdo de receita, devendo ser comunicada

toda e qualquer alteracao;

e Ficha cadastral a ser preenchida nas dependéncias da GEMEC,;

e No caso de clinicas odontoldgicas e cirurgides dentistas, deverdo apresentar

relacdo dos medicamentos a serem prescritos, acompanhada de parecer

clinico que justifigue farmacologicamente, a utilizacdo de cada medicamento

no tratamento odontoldgico observando o disposto no artigo 38 da Portaria
SVS/MS no 344/1998.

e Na hipétese de o profissional ndo poder comparecer pessoalmente a GEMEC,

podera solicitar por escrito 0o seu cadastramento, através de um portador

autorizado, conforme o seguinte procedimento:

VI.

VII.

VIII.

Etapas

O profissional, por escrito, indicara a pessoa que retirara a ficha cadastral;
A GEMEC forneceré a ficha cadastral do profissional para o portador, que
devera ser identificado pela sua Carteira de Identidade (R.G.) ou outro
documento equivalente;

A referida ficha deve ser preenchida e assinada pelo profissional e
reconhecida a firma em cartoério;

O portador deve devolver a ficha acompanhada da copia dos seguintes
documentos: Carteira do CRM, CRO ou CRMV, comprovante de endereco
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
Federacdo e no caso de instituicdo, nome, CNPJ, telefone e endereco

completo.

e Entrega dos documentos;

e Avaliacdo dos documentos;
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e Preenchimento pela GEMEC da requisicéo para liberacdo da Notificacdo de
Receita;

e Apds o preenchimento, a GEMEC completara os campos referentes a
Autorizacao, identificando o tipo de Notificacdo de Receita e a numeragao
sequencial concedida.

e O Talonério sera distribuido ao requerente ou seu representante que devera
apor o carimbo, na presenca de servidor da GEMEC, no campo "ldentificagéo
de Emitente" em todos os formularios de Notificacdo de Receita A.

e Serdentregue ao requerente uma via da Autorizacdo que devera ser arquivada
na instituicdo ou no consultério do profissional, juntamente com o(s) talonario
(s) de Notificacdo de Receita A.

e Para os estabelecimentos da rede publica, os talonarios serdo concedidos para
as superintendéncias, responsaveis por fazer a distribuicdo para as unidades
de saude.

Prazo

O Cadastro sera efetivado imediatamente apdés a entrega da documentacdo
necessaria e o preenchimento e assinatura da ficha de cadastro.

Normas e regulamentacoes

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

medicamentos sujeitos a controle especial.

Instrucéo Normativa 20/2018 — SES/DF - Estabelece os critérios para a obtencéo e a

concessado de Autorizagbes, Cadastros e Credenciamentos de profissionais e
instituicbes que desenvolvem atividades com medicamentos sujeitos a controle
especial, de estabelecimentos graficos para a impressao de Notificacdes de Receita
e disciplina as atividades de finalizacdo de inventario, por parte das farmécias e
drogarias, no Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados -
SNGPC, no ambito do Distrito Federal.
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5.5 CADASTRO DE MEDICOS PARA
PRESCRICAO DE MEDICAMENTOS A BASE
DE TALIDOMIDA

Requisitos

A distribuicdo da Notificagcdo de Receita serd realizada apenas para 0s
médicos cadastrados.

Formas de prestacao do servico

Pessoalmente - Geréncia de Medicamentos e Correlatos -
GEMEC/DIVISA/SVS/SES-DF

Endereco: 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 Original e copia do Registro no Conselho Regional de Medicina;

e Original e copia de comprovante de endereco residencial,

e Original e copia de comprovante de enderegco comercial.

e No caso de consultério ou clinica particular propria apresentar também
copia da Licenca Sanitaria atualizada.

e No caso de atendimento em unidade de saude de terceiros, apresentar,
além da cépia da Licenca Sanitaria atualizada, copia de documento que
comprove o vinculo com a unidade;

e Formulario para Cadastramento dos Prescritores de Talidomida fornecido
pela GEMEC.

Etapas
e Entrega dos documentos
e Avaliagdo dos documentos
Prazo
O Cadastro sera efetivado imediatamente ap0s a entrega da documentacdo

necessaria.
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Normas e regulamentacdes

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

medicamentos sujeitos a controle especial.
RDC 11/2011 — ANVISA - Dispbe sobre o controle da substancia Talidomida e do

medicamento que a contenha.
Instrucédo Normativa 20/2018 — SES/DF - Estabelece os critérios para a obtencéo e a

concessao de Autorizacbes, Cadastros e Credenciamentos de profissionais e
instituicbes que desenvolvem atividades com medicamentos sujeitos a controle
especial, de estabelecimentos gréaficos para a impresséo de Notificacdes de Receita
e disciplina as atividades de finalizacdo de inventario, por parte das farmécias e
drogarias, no Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados -
SNGPC, no ambito do Distrito Federal.

5.6 CADASTRO E CREDENCIAMENTO DE
GRAFICAS PARA IMPRESSAO DE
NOTIFICACOES DE RECEITA B, B2 E
NOTIFICACAO DE RECEITA ESPECIAL
PARA RETINOICOS DE USO SISTEMICO

Requisitos

Possuir CNAE para servicos graficos.

Formas de prestacao do servico

Pessoalmente - Geréncia de Medicamentos e Correlatos - GEMEC/DIVISA/SVS/SES-
DF

Endereco: 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 Copia autenticada do Registro Geral (RG) do Responséavel Legal pela gréfica;

e Copia do comprovante de endereco da gréfica;
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e Copia do CNPJ atualizado;

e Copia do Contrato Social atualizado;

e (Copia da Licenca de Funcionamento atualizada;

e Ficha Cadastral preenchida e disponibilizada nas dependéncias da GEMEC,

conforme modelo do Anexo Il da Instrucdo Normativa n° 20/2018;

e Termo de Compromisso devidamente assinado, disponibilizado na GEMEC,

conforme Anexo lll da Instrucdo Normativa n°® 20/2018;

e Arte Gréfica Final de acordo com os modelos anexos a Instrucdo Normativa n®
20/2018-DIVISA.

Etapas

e Entrega dos documentos
e Avaliacdo dos documentos
v" Os modelos de talonarios entregues serdo analisados pela GEMEC e, apés
aprovados, sera emitido comprovante de Declaracdo de Cadastramento e
Autorizagdo para impressao de talonarios de Notificagdo de Receita.
As graficas que apresentarem a Arte Grafica Final impressa em desacordo com 0s
modelos estabelecidos receberédo instrucdes para adequacao e deverdo apresentar
novos modelos impressos para avaliagéo, dentro do prazo estabelecido pela GEMEC.
As gréficas que ndo apresentarem os modelos de Arte Grafica Final ou néo
conseguirem comprovar sua competéncia técnica para impressao de talonarios terao
seu Cadastramento e Autorizacdo Indeferidos e ndo receberdo comprovante de
Cadastramento e Autorizagdo para impressao de talonarios.
Prazo
O Cadastro serd efetivado apés avaliacdo da documentacdo e emissdo da
autorizagao.
Normas e regulamentacdes

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

concessado de Autorizagbes, Cadastros e Credenciamentos de profissionais e
instituicbes que desenvolvem atividades com medicamentos sujeitos a controle
especial, de estabelecimentos graficos para a impresséo de Notificacbes 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 ambito do Distrito Federal.
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Portaria 344/98 — SVS/MS - Aprova o Regulamento Técnico sobre substancias e

medicamentos sujeitos a controle especial.

5.7 CADASTRAMENTO SANITARIO

Descricéao

O Cadastro Sanitario é o registro obrigatério de informag¢des mantido pelo 6rgéo de

Vigilancia Sanitaria, em que constam dados sobre equipamentos, estabelecimentos

e ou profissionais de interesse sanitario e tem por finalidade registrar informacgées de

interesse da Vigilancia Sanitaria sobre:

Equipamentos emissores de radiacdo ionizante com requisitos que permitam
sua rastreabilidade;

Profissionais que, em seu processo de trabalho, manipulam produtos e
substancias téxicas ou tém contato com eles e profissionais e
estabelecimentos que atuam na prestacdo de servicos de aplicacdo de
produtos e substancias toxicas;

l.Inseticidas, herbicidas, fungicidas e outros com funcdes similares utilizados
em atividade agricola;

Il.Inseticidas, raticidas domissanitarios;

lll.Colas, solventes e adesivos que contenham substancias inalantes, como
tolueno, xileno, benzeno, tricloroetano, estireno e outros, capazes de promover
depressao na atividade do sistema nervoso central (SNC) e que apresentem
potencial de abuso que pode desencadear a autoadministracao.
Estabelecimentos que comercializam produtos a base de benzeno, xileno,
tolueno, ou que contenham cloroférmio ou éter, ou outras substancias
inalantes;

Profissionais autbnomos que prestam servico de limpeza de fossas; e
Estabelecimento fornecedor, transportador e/ou distribuidor de agua potavel

através de caminhdes-pipa.

O Cadastro Sanitario tem validade indeterminada, podendo ser cancelado se houver

alteracdo nos dados informados inicialmente sem prévio comunicado ao 0rgao de

Vigilancia Sanitéaria local.
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Requisito

Abertura da empresa no Sistema de Registro e Licenciamento de Empresas -

RLE@Digital no endereco eletrénico http://portalservicos.jcdf.mdic.gov.br/, ou outro

gue venha a substitui-lo.

Formas de Prestacao de Servico

Pessoalmente, no Nucleo de Inspecao da Vigilancia Sanitaria da regido onde
o0 estabelecimento estiver localizado.

Endereco, correio eletrdnico: consultar relacdo de Nucleos de inspecéo nesta
Carta de Servigo. Horéario de atendimento: 8h as 17h

Documentos necessarios (verificar especificidades contidas no

anexo IV, da Instrucdo Normativa n°® 18, de 20 de dezembro de 2017)

Comprovante de inscricdo no CNPJ da empresa ou original e copia do
Documento de Identidade e CPF do Responséavel Legal;

Termo de Vistoria aprovando as condi¢des higiénico-sanitarias do
estabelecimento, para guarda dos produtos téxicos;

Copia da Licenca Sanitaria, quando houver;

Certificado de Vistoria de Veiculos dos caminhdes-pipa que serdo utilizados
para transporte de agua potavel, e documento constitutivo do
estabelecimento;

Requerimento especifico preenchido - Anexo IV da Instrucdo Normativa n°
18, de 20/12/2017.

Equipamentos emissores de radiacao ionizante exige-se ainda comprovacao
do registro do equipamento no 6rgdo competente; e

Equipamentos de raios x diagnostico ou intervencionista devem ser
informados os componentes e acessorios existentes nas instalacdes,

incluindo fabricante, modelo, mA e KVp maximas.

Etapas

Comparecer ao Nucleo de Inspecéo;
Preenchimento e assinatura de Requerimento de Cadastramento Sanitario
especifico, disponivel no Nucleo de Inspecéo responsavel pela regido em que

esta localizado o estabelecimento;

Entrega da documentacdo necessaria,;
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e Cadastro efetivado, caso nao haja pendéncias.
Tempo de espera para atendimento e prazo para prestacdo do
Servico

O atendimento e o cadastramento ocorrerdo sem agendamento, basta comparecer

ao Nucleo de inspecao, se ndo houver pendéncias.
Normas e regulamentacdes

Instrucdo Normativa n°® 18, de 20 de dezembro de 2017 - Cadastramento e

Licenciamento.
Instrucdo Normativa n® 21, de 23 de abril de 2018 - Cadastramento e Licenciamento.
Lei Distrital n® 5.321, de 6 de marco de 2014 - Cédigo de Saude do Distrito Federal.

Lei Distrital n® 5.547, de 6 de outubro de 2015 - Autorizacdes para localizacao e

funcionamento de atividades econdmicas e auxiliares.

5.8 CADASTRAMENTO E AUDITORIA DE
VEICULOS DENOMINADOS FOOD TRUCK

Descricao
Cadastramento e auditoria para regularizacdo dos veiculos automotores ou
rebocaveis adaptado denominados food truck, que comercializam alimentos no
Distrito Federal.
A auditoria consiste de analise dos documentos e realizacao de inspecdes
Requisitos
N&o se aplica.
Formas de prestacéo do servico
e O Cadastramento e auditoria para food truck pode ser realizada em qualquer
Nucleo de Inspecao, mediante agendamento e apresentacdo dos documentos
exigidos para a certificacao.
e Endereco, correio eletrbnico e telefone: consultar relacdo de Nucleos de
inspecdo nesta Carta de Servigco. Horario de atendimento: 8h as 17h
Documentos Necessarios
e Formulario de Cadastro preenchido pelo Nucleo de Inspecdo - Anexo | da

Instrucdo Normativa n°® 11, de 23 de marco de 2016
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Lista de Alimentos e Bebidas comercializados pelo Food Truck;

Fluxograma com as etapas do processo produtivo de cada preparacao
alimentar;

Leiaute das instalacdes do food truck;

Leiaute da cozinha de apoio e do depdsito;

Manual de Boas Praticas e Procedimentos Operacionais Padronizados — POP

Etapas

Comparecer ao Nucleo de Inspecéo;

Preenchimento e assinatura do Formulario de Cadastro, fornecido pelo Nucleo
de Inspecéo;

Agendamento da prestacao de servico em qualquer Ndcleo de Inspecao pelos
enderecos, correios eletrénicos e telefones constantes da relacdo de Nucleos
de inspecao nesta Carta de Servico. Horéario de atendimento: 8h as 17h;
Entrega dos documentos;

Apbs a andlise dos documentos, serdo realizadas inspecdes no food truck, na
cozinha de apoio e no depdsito a fim de verificar as condi¢gbes sanitarias;

Em situacdo de aprovacdo da auditoria, serdo emitidos o Cadastro e 0
Certificado de Vistoria de Veiculo - CVV, conforme Instrucdo Normativa n°® 08,
de 21 de janeiro de 2016.

Tempo de espera para atendimento e prazo para prestacao do

Servigo

Para retirada de requerimento e agendamento, basta comparecer ao Nucleo
de inspecao;

O atendimento da auditoria ocorrera por agendamento;

A emisséo do Cadastro e do Certificado de Vistoria de Veiculos ocorrerdo em

até 30 dias ap0s a auditoria, se ndo houver pendéncias.

Normas e regulamentacdes

Instrucdo Normativa n°® 11, de 23 de marco de 2016 — Regularizagéo de Food Truck.
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6. COMUNICACAO DE IMPORTACAO E
INICIO DE FABRICACAO DE PRODUTO
ALIMENTICIO

A Comunicacao de Inicio de Fabricacao e importacdo sao formulérios, constantes no

anexo X da Resolucdo n°® 23/2000 e no anexo | da Resolucdo n°22/2000, onde a

empresa fabricante ou importadora comunica a Vigilancia Sanitaria que estara
iniciando, a partir de determinada data, a fabricacdo do produto alimenticio. Excluem-
se dessa necessidade de comunicacdo os produtos de panificacdo, de pastificio, de
pastelaria, de confeitaria, de doceria, de rotisseria e de sorveteria, quando
exclusivamente destinados a venda direta ao CONSUMIDOR, efetuada em balc&o do
proprio PRODUTOR.

Requisitos

A industria de alimentos devera estar licenciada junto a Vigilancia Sanitaria.
Formas de prestacao do servico

Geréncia de Alimentos/DIVISA/SVS/SES

Endereco: Bloco D, SEPS 712/912 — Asa Sul - Brasilia, DF, 70390-125

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

Para esclarecimentos técnicos é necessario agendar atendimento com o auditor por

meio do e-mail notificacaodeprodutos@gmail.com

Documentos Necessarios
e Formulario de Comunicagdo do Inicio de Fabricacdo ou Importagdo em 02
(duas) vias;
e Licenca Sanitéria para os fabricantes;
e ROtulo Original ou Modelo de Rétulo;
e Ficha de Cadastro da Empresa;
e Ficha Técnica do produto;
¢ CNPJ ou CPF;
e DIF (Inscrigéo estadual

Etapas
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e A empresa fabricante ou importadora do produto isento de registro (lista de
categorias de produtos isentos consta do anexo | da Resolucdo RDC

240/2018) irA preencher o Formulario de comunicado de inicio de

fabricacéo (anexo X da Resolucao n° 23/2000).

e Entregar o formulario preenchido na Geréncia de Alimentos — GEALI e demais
documentos necessarios, conforme procedimentos definidos no item 5.1 da
Resolucao n® 23/2000.

Tempo de espera para atendimento e prazo para prestacédo do
Servico

e A partir da entrega do comunicado pela empresa, a vigilancia sanitaria tem um
prazo de 60 dias para proceder a inspecdo do estabelecimento, a fim de
verificar o atendimento as Boas Praticas de Fabricacdo, além da andlise dos
documentos apresentados em conjunto com o formulario de comunicado de
inicio de fabricacéo.

e Caso seja identificada alguma ndo-conformidade, a empresa sera intimada a
providenciar a correcdo para dar continuidade ao processo cujos demais
prazos ficardo a definir.

Normas e regulamentacgcdes
Resolucdo - RDC n° 23, de 15 de marco de 2000 — ANVISA - Dispde sobre o manual

de procedimentos basicos para registro e dispensa da obrigatoriedade de registro de

produtos pertinentes a area de alimentos.
Resolucdo - RDC n® 22, de 15 de marco de 2000 — ANVISA — Dispdes sobre os

procedimentos basicos de e registro e dispensa da obrigatoriedade de registro de

produtos importados pertinentes a area de alimentos.
Resolucéo - RDC n° 240, de 26 de julho de 2018 - ANVISA (altera a Resolugdo RDC
n° 27 de 06/08/2010 - Dispbe sobre as categorias de alimentos e embalagens isentos

e com obrigatoriedade de registro sanitario.
Portaria SVS/MS n° 326, de 30 de julho de 1997 - Estabelece os requisitos gerais

sobre as condi¢cfes higiénico-sanitarias e de boas praticas de fabricacdo para
estabelecimentos produtores/industrializadores de alimentos.
Resolucdo - RDC n° 275, de 21 de outubro de 2002 — ANVISA - Dispdes sobre o

regulamento técnico de procedimentos operacionais padronizados aplicados aos

estabelecimentos produtores/industrializadores de alimentos e a lista de verificagcao
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de boas praticas de fabricacdo em estabelecimentos produtores/industrializadores de
alimentos.
Resolucdo - RDC n° 259, de 20 de setembro de 2002 — ANVISA - Aprova o

regulamento técnico sobre rotulagem de alimentos embalados.

Lei Federal n° 10.674, de 16 de maio de 2003 - Rotulagem de alimentos e bebidas

embalados com a declarac&o que contém gluten ou ndo contém glaten.

Resolucdo - RDC N° 136, DE 8 DE FEVEREIRO DE 2017 - Estabelece os requisitos
para declaracao obrigatoria da presenca de lactose nos rotulos dos alimentos.
Resolucdo-RDC n°26, de 02 de julho de 2015- ANVISA - Dispdes sobre 0s requisitos
para a rotulagem obrigatéria dos principais;

Resolucédo - RDC n° 359, de 23 de dezembro de 2003 — ANVISA - Aprova
regulamento técnico de por¢cBes de alimentos embalados para fins de rotulagem

nutricional.
Resolucdo - RDC n° 360, DE 23 de dezembro de 2003 — ANVISA - Aprova

regulamento técnico sobre rotulagem nutricional de alimentos embalados, tornando

obrigatoria a rotulagem nutricional.

7. EMISSAO/RENOVACAO DE
LICENCIAMENTO, CERTIDOES E
CERTIFICADOS (VIGILANCIA
SANITARIA)

7.1 EMISSAO DE CERTIDAO DE VENDA
LIVRE PARA EXPORTACAO DE ALIMENTOS
- CVLEA

Descricao
A CVLEA é um documento emitido pela autoridade sanitaria competente, requerido

voluntariamente, para atender exclusivamente exigéncias sanitarias de paises
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importadores de alimentos fabricados em territério brasileiro. Ela deve ser solicitada,
guando necessario, pela empresa exportadora do alimento.

Exigéncias impostas por autoridades estrangeiras que possam ser consideradas
barreiras técnicas ou quaisquer demandas que dificultem as exportacdes de
alimentos brasileiros deverdo ser comunicadas a Assessoria de Assuntos
Internacional (AINTE) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) pelo e-

mail rel@anvisa.gov.br.

Observacao: A Anvisa somente emitira a CVLEA quando a certidao for requerida
para informar a vigéncia de registro sanitario de alimento.
Requisitos
e Licenciamento Sanitario
e Comunicacao de Inicio de Fabricacdo do Produto
Formas de prestacao do servico
Presencialmente, no Nucleo de Inspecdo responsavel pelo licenciamento do
estabelecimento fabricante do alimento que sera exportado.
Documentos Necessarios

e Folha de Rosto preenchidas de acordo com orientacdo do Nucleo de Inspecéo
responsavel pelo licenciamento do estabelecimento;

e Licenciamento sanitario;

e Copia do comunicado do inicio de fabricacdo do produto;

e Anexar certidbes e declaracdes emitidas por outros érgaos relacionadas ao
produto (ex.: certiddo emitida pelo Ministério da Agricultura, Pecuéaria e
Abastecimento- MAPA - sobre matérias primas de origem animal).

Etapas

e Preenchimento e assinatura da Folha de Rosto de acordo com orientacao do
Nucleo de Inspecéo;

e Entrega dos documentos necessarios;

e Emissao da CVLEA;

e Quando a Certiddo de Exportacdo de Alimentos estiver disponivel para
retirada, sera enviada por e-mail a empresa.

Prazo
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Vinte dias corridos para a emissao de Certiddes de Venda Livre para Exportacdo —
CVLEA

Normas e regulamentacdes

RDC n° 258/2018 - Disp0e sobre os procedimentos para emisséo de Certidao de

Venda Livre para Exportacédo de Alimentos (CVLEA), no ambito do Sistema

Nacional de Vigilancia Sanitaria.

7.2 EMISSAO E RENOVAGCAO DE
LICENCIAMENTO SANITARIO

Descricéo

Licenca Sanitaria é o documento que autoriza o funcionamento ou a operacao de
atividade especifica em estabelecimentos sob vigilancia e controle sanitario, emitido
de acordo com a classificacdo do potencial de lesividade (grau de risco sanitario)
definido pela Diretoria de Vigilancia Sanitaria do Distrito Federal.

O grau de risco sanitario € o nivel de perigo potencial de danos a integridade fisica, a
salude humana e ao meio ambiente da atividade econ6mica exercida.

Sdo obrigados a possuir Licengca Sanitaria, no ambito do Distrito Federal, os
estabelecimentos comerciais, industriais e prestadores de servicos de saude e de
interesse a saude, definidos em norma sanitéria distrital ou federal, nos termos da
Instrugéo Normativa n° 18/2018, de 20 de dezembro de 2017, alterada pela IN N° 21,
de 23/04/2018.

e Estabelecimento de Baixo Risco - Indica dispensa de requerimentos prévios
ao licenciamento, como entrega de documentos e inspecBes prévias.
Licenciamento Sanitario emitido pelo RLE@Digital tera validade de 3 (trés)
anos, salvo disposic¢éo contraria em norma. Sera expedido automaticamente e
obedecera a legislacéo aplicavel pelo Sistema de Registro e Licenciamento de
Empresas - RLE@Digital no enderego eletrénico

http://portalservicos.jcdf.mdic.qov.br/, ou outro que venha substitui-lo.

e Estabelecimento de Alto Risco - Indica a obrigatoriedade de procedimentos

prévios ao licenciamento, como apresentacdo de documentos e inspecdes
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prévias. Licenca Sanitaria valida por 1(um) ano, a contar da data de sua
expedicao.

Risco Dependente de Informacdo - Indica a necessidade de responder
perguntas no RLE@Digital para o conhecimento da forma ou modo de atuacao

do estabelecimento para determinar se a atividade é de alto ou baixo risco.

Renovacéao do Licenciamento Sanitario

A Licenca Sanitaria deve ser renovada por periodos iguais e sucessivos, mediante

requerimento do interessado.

A Licenga Sanitaria dos estabelecimentos que atuam na area de comércio,
dispensacédo, distribuicdo e na importacdo ou exportacdo de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, tera validade até abril do
ano seguinte e devera ser renovada nos primeiros 120 (cento e vinte) dias de
cada ano.

O requerimento de renovacdo da Licenca Sanitaria, exceto para o0s
estabelecimentos mencionados no item acima, deve ser apresentado com
antecedéncia de até 60 (sessenta) dias antes de expirar o prazo de validade.
Quando da renovacdo da Licenca Sanitaria, ficam dispensadas novas
apresentacdes dos documentos que ndo tenham sofrido alteracées ou
expirado seu prazo de validade, o que sera declarado no requerimento
especifico. Anexo IV da Instrucdo Normativa n° 18/2017, de 20 de dezembro
de 2017.

Requisito

Abertura da empresa no Sistema de Registro e Licenciamento de Empresas -

RLE@Digital no endereco eletrénico http://portalservicos.jcdf.mdic.gov.br/, ou outro

gue venha a substitui-lo ou Licenca ou Autorizacao de Funcionamento expedida pela

Administragédo Regional.

Formas de prestacao de servico

Pessoalmente, no Nacleo de Inspec¢éo da Vigilancia Sanitéria da regido onde
o estabelecimento estiver localizado.
Endereco, correio eletrbnico: consultar relacdo de Nucleos de inspecéo nesta

Carta de Servigo. Horéario de atendimento: 8h as 17h
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No caso de licenciamento sanitario de atividades de baixo risco, ocorrera
automaticamente pelo Sistema de Registro e Licenciamento de Empresas -
RLE@Digital.

Documentos necessarios basicos

Formulario de Requerimento para Licenca Sanitaria fornecido pelo Nucleo de
Inspecéo;

Certificado de Licenciamento emitido pelo Sistema de Registro e
Licenciamento de Empresas (RLE);

Contrato Social (Ultima Alteracdo Consolidada) ou Registro de Empresa
Individual ou Estatuto da Entidade com a Ata de Eleicado da Diretoria Atual ou
Documento de Identidade com foto (Autbnomo ou Profissional Liberal).
Empresas participantes do sistema RLE estdo desobrigadas da apresentagao.
CNPJ (Pessoa Juridica) ou CPF (Autbnomo ou profissional liberal). Empresas
participantes do sistema RLE estdo desobrigadas da apresentacao.

Dos RTs e SPR: Contrato de Trabalho (Medicamentos e Controle de Pragas e
Vetores) e nos demais casos Contrato de Trabalho ou Contrato de Prestacéo
de Servigco, ou ainda, documento que ateste a vinculagdo entre as partes,
guando o responsavel técnico ndo for scio ou proprietario do estabelecimento.
Caso o0 Responsavel Técnico seja proprietario ou socio, devera ser
apresentado o documento constante do item 3.

Licenca ou Autorizacdo de Funcionamento expedida pela Administracdo
Regional. Empresas participantes do sistema RLE estdo desobrigadas da
apresentacao.

Contratos de terceirizacao de atividades sujeitas a fiscalizacao pelo 6rgéo de
Vigilancia Sanitaria, relacionadas a atividade fim do estabelecimento, quando
exigidos em norma.

Copia da Licenca Sanitaria da empresa prestadora do servico e Certificado de
Vistoria de Veiculos (CVV), no caso de terceirizacdo de atividades sujeitas a
fiscalizac&o sanitaria, que devera ser apresentada quando couber.

Contrato com empresa licenciada para recolhimento de residuos de servigos
de saude, quando aplicavel e para comprovacdo da manutencédo do contrato

com a empresa responsavel pelo destino final dos residuos, sera apresentado
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comprovante atual de prestacédo de servigco emitido pela contratada ou aditivo
de renovacao.

Relatério descritivo.

Documentos necessarios complementares

Sera exigida documentacdo complementar, conforme disposto no item 3.3.6
da Instrucdo Normativa N° 18/2017, segundo a area de atuacgdo, tais como:
Hospitais; Cirurgias em ambiente ndo hospitalar; Nutricdo Enteral; Bancos de
Tecidos e Orgéos; Vacinacédo; Equipamentos e Servicos de Radiodiagndstico
Médico e Odontologico; Equipamentos e Servicos de Medicina Nuclear;
Equipamentos e Servigos de Radioterapia; Servigos de manutengéo e/ou de
assisténcia técnica de equipamentos emissores de Radiacdo lonizante;
fabricacdo, de producédo, de manipulacéo, de transformacéo, de extracéo, de
fracionamento, de purificacdo, de reembalagem, de sintese, de importacéo, de
exportacdo, de distribuicdo, de transporte e de comércio de medicamentos;
Bancos de Leite Humano; Piscinas e Atividades Afins; Equipamentos e
Servicos em Radiologia Veterinaria.

Do Responsavel Técnico (RT) e Supervisor de Protecdo Radiolégica (SPR)
serd exigida prova de habilitacdo legal no Conselho profissional respectivo,
sendo admitida Carteira Profissional, Certiddo, Declaracdo ou documento
similar emitido pelo Conselho, quando couber e na inexisténcia de Conselho
Profissional, admite-se a apresentacdo de Diploma ou Certificado emitido por
estabelecimento legalmente habilitado.

Etapas da prestacédo de servico para pessoafisica, atividades de alto

risco e estabelecimentos que possuam licenca de funcionamento

com prazo de validade indeterminada, emitida pela Administracao

Regional.

Comparecer ao Nucleo de Inspecéo;

Preenchimento e assinatura do Formulario de Requerimento para Licenca
Sanitaria, fornecido pelo Nucleo de Inspecéo;

Entrega dos documentos;

Assinatura do Termo de Responsabilidade Técnica, fornecido pelo Nucleo de

Inspecéo;
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e Vistoria para verificar se o estabelecimento estd em conformidade com a
legislagé&o vigente;

e Em caso de aprovacgdo da vistoria, sera emitida a licenca sanitéaria,

e O Ndcleo de Inspecao comunicara aos requerentes a emissao da licenca

sanitaria.

Tempo de espera para atendimento e prazo para prestacao do
servigo
e O atendimento ocorrera sem agendamento, basta comparecer ao Nucleo de
inspecao.
e A emissao do licenciamento sanitario ocorrerd em até 30 dias apds o
atendimento, se ndo houver pendéncias.
Normas e regulamentacdes

Instrucdo Normativa n° 18, de 20 de dezembro de 2017 - Cadastramento e

Licenciamento.
Instrucao Normativa n°® 21, de 23 de abril de 2018 - Cadastramento e Licenciamento.
Lei Distrital n°® 5.321, de 6 de marco de 2014 - Codigo de Saude do Distrito Federal.

Lei Distrital n° 5.547, de 6 de outubro de 2015 - Autoriza¢des para localizacao e

funcionamento de atividades econdmicas e auxiliares.

7.3 EMISSAO DO CERTIFICADO DE
VISTORIA DE VEICULO - CVV

Descricao

Certificado de Vistoria de Veiculo — CVV é o documento emitido pelo 6rgdo de
Vigilancia Sanitaria que comprova o cumprimento dos requisitos sanitarios para o
transporte de alimentos, medicamentos, domissanitarios, roupas de uso hospitalar e
de hotelaria, materiais bioldégicos humanos, incluindo sangue e componentes,
pacientes ou cadaveres, produtos e equipamentos para saude, e outros de interesse
a saude, para veiculos automotores vinculados a estabelecimentos comerciais,
industriais e prestadores de servi¢cos sediados no Distrito Federal.

O CVV refere-se apenas a regularizacdo da atividade do ponto de vista sanitario, ndo

implicando autorizacdo de uso de area publica, que deve ser obtida de acordo com 0
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gue determina a Lei Distrital n°® 5.627, de 16 de marco de 2016 e Instrugcdo Normativa
N° 11, de 23 de marco de 2016.
A classificacdo e as especificacdes dos veiculos para Certificacdo de Vistoria de

Veiculos estédo contidas no item 3, Anexo - Regulamento Técnico Sobre Certificacdo

de Vistoria de Veiculos, da Instrucdo Normativa DIVISA/SVS n° 8, de 21 de janeiro
de 2016.

O Certificado de Vistoria de Veiculo tem validade de 01 (um) ano, a contar da data de

sua expedicao.

Formas de prestacao do servico

A vistoria do veiculo para emisséo do Certificado de Vistoria de Veiculo — CVV
pode ser realizada em qualquer Nucleo de Inspecédo, mediante agendamento
e apresentacdo dos documentos exigidos para a certificagéo.

Endereco, correio eletrbnico e telefone: consultar relacdo de Nucleos de

inspecao nesta Carta de Servigco. Horario de atendimento: 8h as 17h

Documentos Necessarios

Requerimento préprio preenchido, fornecido pelo Nucleo de Inspe¢édo Anexo |l
da Instrucdo Normativa DIVISA/SVS n° 8, de 21 de janeiro de 2016

Documento do veiculo, original e copia ou cOpia autenticada

Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ);

Contrato Social e alteracdes (Ultima consolidada), ou registro de firma
individual ou ata de constituicdo da entidade com a ata de eleicédo da diretoria,
originais e copias ou copias autenticadas, da empresa a qual o veiculo esta
vinculado

Cadastro de Pessoa Fisica (CPF), quando o proprietario do veiculo for pessoa
fisica, exceto para veiculos Tipo VIII;

Procedimentos Operacionais Padronizados (POPs) para limpeza e
desinfeccédo do veiculo, guando necessario;

Contrato de prestacdo de servicos com firma reconhecida em cartorio,
declaragdo de cessdo com firma reconhecida em cartério, carteira de trabalho
e previdéncia social ou certiddo de casamento ou outro documento habil para
comprovar a ciéncia do proprietario sobre o uso que se dara ao veiculo, quando

o condutor nao for o proprietario do veiculo; e
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e Licenca Sanitaria da empresa a qual o veiculo esta vinculado, quando este for
utilizado para o transporte de material biolégico e de pacientes ou quando
exigido pela DIVISA.

Etapas

e Comparecer ao Nucleo de Inspecao;

e Preenchimento e assinatura do Formulario de Requerimento para CVV,
fornecido pelo Nucleo de Inspecéao;

e Agendamento da prestagao de servico em qualquer Nucleo de Inspecéo, pelos
enderecos, correios eletrénicos e telefones constantes da relacdo de Nucleos
de inspecao nesta Carta de Servi¢co. Horario de atendimento: 8h as 17h;

e Entrega dos documentos;

e Realizacao de auditoria na data agendada;

e Em caso de aprovacao da auditoria, sera emitido o CVV;

e O Nucleo de Inspecao comunicara aos requerentes a emissédo do CVV.

Tempo de espera para atendimento e prazo para prestacao do

Servico
e Para retirada de requerimento e agendamento, basta comparecer ao Nucleo
de inspecao;
e O atendimento da auditoria ocorrera por agendamento;
e A emissao do Certificado de Vistoria de Veiculos ocorrera em até 30 dias
apos a auditoria, se ndo houver pendéncias.
Normas e regulamentacdes
Instrucdo Normativa DIVISA/SVS n° 8, de 21 de janeiro de 2016

- Certificado de Vistoria de Veiculo.

8. TRANSPLANTES

O que é a Central Estadual de Transplante?
A Central Estadual de Transplantes do Distrito Federal (CET-DF) é
responsavel pela coordenacao das atividades de transplantes no ambito do DF,
abrangendo a rede publica e particular de satde. E de sua exclusiva competéncia
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as atividades relacionadas ao gerenciamento do cadastro de potenciais receptores,
recebimento das notificagcbes de mortes encefalicas, promocdo da organizacao
logistica estadual e/ou interestadual bem como a distribuicdo dos 6rgdos e/ou

tecidos removidos na sua area de atuacao.

Como fazer contato com a Central de Transplante?

A Central Estadual de Transplantes do Distrito Federal fica localizada
no Mezanino do Instituto Hospital de Base do Distrito Federal. O funcionamento é
ininterrupto e os telefones de contato séo (61) 3550-8824 / 3550-8875 / 99109-
3699. O contato também pode ser realizado pelo e-

mail centraldetransplantedf@gmail.com.

O que é o Banco de Olhos?

Instituicdo sem fins lucrativos, responsavel por realizar a procura de
potenciais doadores de tecidos oculares para transplante, entrevistar os familiares
com finalidade de obter consentimento para a doacg&o, realizar a captacéo,
processamento, avaliagdo e armazenamento das cdérneas e escleras até sua
retirada do banco pela equipe transplantadora contemplada com a doacao.

O Banco de Orgdos e Tecidos do DF funciona 24 horas e pode ser
contatado pelo telefone (61) 3550-8869 e pelo celular (61) 99556-9117.

O que é Organizacdo de Procura de Orgdos?
A Organizacéo de Procura de Orgéos e Tecidos (OPO) é um nucleo
gue tem o papel de coordenacdo supra-hospitalar, responsavel por organizar e
apoiar, as atividades relacionadas ao processo de doacdo de 6rgdos e tecidos
compreendendo desde a manutencao de possivel doador, a identificacdo e a busca
de solucdes para as fragilidades do processo, a construcdo de parcerias, 0
desenvolvimento de atividades de trabalho e a capacitacdo para identificacdo e
efetivacdo da doacdo de 6rgdos ou tecidos.
Também divulga a politica de transplantes de modo a conscientizar
progressivamente a comunidade sobre sua importéncia, e tem interacao

permanente com as areas potenciais de doacdo e equipes de transplantes,
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trabalhando sempre em parceria com as Comissdes Intra-hospitalares de Doacgao
de 6rgaos e Tecidos - CIHDOTT.

O profissional da OPO e da CIHDOTT realizam avaliacdo das
condicdes clinicas do possivel doador, da viabilidade dos 6rgéos a serem extraidos
e faz entrevista para solicitar o consentimento familiar da doacdo dos 6rgaos e
tecidos.

A Organizacio de Procura de Orgéos e Tecidos (OPO) funciona 24
horas ininterruptamente tendo suas atividades centradas na atuagéo do Enfermeiro
de Plantdo e pode ser contatado pelo telefone (61)3550-8879 e pelo celular (61)
99175-2718.

O que o cidadao deve fazer para ser doador de drgaos?

Para ser doador ndo é necessario deixar nada por escrito, em nenhum
documento. Basta comunicar sua familia do desejo da doac&o. A doacédo de
orgaos e tecidos s6 acontece ap0s a autorizacao familiar.

Ha 2 (dois) tipos de doador:

1. O primeiro € o doador vivo. Pode ser qualquer pessoa que
concorde com a doacdao, desde que nao prejudique a sua propria saude.
O doador vivo pode doar um dos rins, parte do figado, parte da medula
O0ssea ou parte do pulmao. Pela lei, parentes até o quarto grau e
cbnjuges podem ser doadores. Ndo parentes, s6 com autorizacao
judicial.

2. O segundo tipo é o doador falecido. S&o vitimas de lesBes
cerebrais irreversiveis, com morte encefdlica comprovada pela
realizacdo de exames clinicos e de imagem. As causas mais comuns
sdo traumatismo cranio-encefalico e acidente vascular cerebral - AVC
isquémico ou hemorragico (também conhecido como derrame cerebral).
Para ser doador de 6rgaos, € necessario conversar com sua familia
sobre o seu desejoem ser doador para que seja possivel
a autorizacao de doacao de orgaos. No Brasil. A doacéo de 6rgaos

sO sera feita ap6s a autorizacao familiar.
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Para quem vao os 6rgaos doados?

Os oOrgaos doados vao para 0s pacientes que necessitam de um
transplante e estdo aguardando em lista Unica, controlada por um sistema
informatizado disponibilizado pelo Ministério da Saude para a Central Estadual de
Transplantes.

Como notificar um potencial doador?

Qualquer profissional da saude pode notificar. Deve somente
observar se 0 paciente assistido enquadra-se nos critérios de possivel doador,
apresentando suspeita de morte encefalica ou a mesma comprovada pela
realizacdo de exames clinicos e de imagem, em sua unidade hospitalar. Para
notificacdo o Nucleo de Organizacdo de Procura de Orgdos e tecidos (OPO)
funciona 24 horas e pode ser contatado pelo telefone (61) 3550-8879 e pelo
celular (61) 99175-2718. Tera sempre um profissional da salde enfermeiro e/ou
técnico a disposicdo para esclarecimento, ddvidas, capacitacdo da equipe e

principalmente auxiliar neste processo.

O Distrito Federal oferta quais servigos de transplante?

No Distrito Federal sdo realizados transplantes pelo Sistema Unico de
Saude dos seguintes 6rgdos e tecidos: CORACAO, RIM, FIGADO, CORNEAS e
MEDULA OSSEA. A rede privada oferece as mesmas modalidades de transplante,
mais o transplante de TECIDO OSTEO-CONDRO-FASCIO-LIGAMENTOSO.

No Instituto Hospital de Base e no Hospital Universitario de Brasilia
sdo feitos os procedimentos de rim e cornea. Contratado pela Secretaria de Saude,
o Instituto de Cardiologia do DF (ICDF) faz transplantes de coracéo, rim, figado,
cérnea e medula 6ssea. O Hospital da Crianca de Brasilia José Alencar realiza

transplante de medula 6ssea autélogo pediatrico.
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Centro

Atende
SuUs

Cérnea

Rim

Figado

Coracéo

TCTH
Autélogo

TCTH
Alogénico
aparentado

TCTH Tecido
Alogénico Musculo-
nao esquelético
aparentado

Instituto
Hospital de
Base do
Distrito Federal
— IHBDF
Endereco:
SMHS — Area
Especial - Q.
101 - Asa Sul
Cidade: Brasilia
Telefone: (61)
3550-8900

sim

sim

sim

nao

nao

nao

nao

nao nao

Hospital da
Crianca de
Brasilia— HCB
Endereco:
AENW 3, Lote A
- Setor Noroeste
Cidade: Brasilia
Telefone: 0800
002 2345

sim

sim

nao

nao

sim

Hospital
Universitario
de Brasilia
Endereco:
SGAN 605 Av.
L2 Norte - Asa
Norte

Cidade: Brasilia
Telefone: (61)
2028-5000

sim

sim

sim

nao

nao

nao

Instituto de
Cardiologia do
Distrito Federal
- ICDF
Endereco: Setor
HFA - Hospital
das Forgas
Armadas - Setor
Sudoeste, S/N°
Cidade: Brasilia
Telefone: (61)
3403-5400

sim

sim

sim

sim

sim

sim

sim

sim nao

Hospital
Brasilia —
Atendimento
Particular
Enderego: SHIS
QI 15 Area
Especial - Lago
Sul

Cidade: Brasilia
Telefone: (61)
3704-9000/(61)
3704-9003

nao

nao

sim

sim

sim

sim

sim

Hospital Sirio
Libanés
Endereco:
SGAS 613, s/n,
Lote 94 — Asa
Sul

Cidade: Brasilia
Telefone: (61)
3044-8888
WhatsApp: (61)
99955-4558

nao

nao

nao

em
andlise

sim

sim

sim

sim nao
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Hospital DF
Star

Endereco:
SGAS 914,
Conjunto H, lote
64-A e 65-A -
Asa Sul

Cidade: Brasilia
Telefone: (61)
3251-3100

sim

sim

sim

sim

sim

Hospital Santa
Lacia
Enderego: SHLS
716 Conjunto C
- Asa Sul
Cidade: Brasilia
Telefone: (61)
3445-0480

nao

nao

sim

nao

nao

nao

nao

Hospital
Anchieta
Endereco: Area
Especial 8, 9,
10, St. C Norte
QNC -
Taguatinga
Cidade: Brasilia
Telefone: (61)
3353-9000

nao

nao

sim

nao

nao

nao

nao

Hospital HOME
Endereco:
SGAS Quadra
613 - Conjunto
C - Asa Sul
Cidade: Brasilia
Telefone: (61)
3878-2878

sim

INOB

Enderego: SHLS
716 Centro
Clinico Sul —
Torre Il Sala
01/06 - Asa Sul
Cidade: Brasilia
Telefone: (61)
3298 6060

sim

Pacini Hospital
Oftalmologico
Enderego: SSEP
Sul 715/915
Conjunto A -
Asa Sul

Cidade: Brasilia
Telefone: (61)
3214 4777/ (61)
3214-4743

nao

sim

nao

nao

nao

néao

nao

Hospital
Oftalmologico
de Brasilia -
HOBEnNdereco:
SGAS 607 Bloco
G Avenida L2
Sul - Asa
sulCidade:
BrasiliaTelefone:
(61) 3442-4000 /
(61) 3352-1212/
(61)3771-4100

sim

Instituto
Brasiliense de
Olhos - INBOL
Endereco: Seps
714/914 - s/n bl
E sl 317 - Asa
Sul

Cidade: Brasilia

nao

sim

nao

nao

nao

nao
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Telefone:
(61)3245-5159

ISOB (Viséo -
Hospital de
olhos)
Enderego: CNC
01, Lote 14 -
Edificio Isob,
Samdu Norte -
Taguatinga
Cidade: Brasilia
Telefone: (61)
3038-8001 / (61)
3043-2157

nao

sim

nao

nao

nao

nao

Oftalmed -
Hospital da
Viséo

Enderego: SEPS
714/914,
Conjunto D, Ed.
Sabin, sala 101 -
Asa Sul

Cidade: Brasilia
Telefone: (61)
2191-9191

nao

sim

nao

nao

nao

nao

CBV - Hospital
de Olhos
Endereco: Av.
L2 Sul - Qd. 613
- Asa Sul
Cidade: Brasilia
Telefone: 3214-
5014
WhatsApp: (61)
3214-5195

sim

Clinica de
Olhos Joéo
Eugénio -
COJE
Enderecgo: SHIS
QI 05 Conj 09
casa 02 - Lago
Sul

Cidade: Brasilia
Telefone: (61)
3248-4030/ (61)
3248-2382 / (61)
3248-6590
WhatsApp: (61)
99416-4760

nao

sim

nao

nao

nao

nao

Clinica de
Olhos Teixeira
Pinto - COTP
Enderego: SDS
— Conic: Ed.
Eldorado Salas
306 a 312 - Asa
Sul

Cidade: Brasilia
Telefone: (61)
3322-0008 / (61)
99999-0388

nao

sim

nao

nao

nao

nao

Instituto de
Catarata de
Brasilia - ICB
Endereco:
Vitrium Centro
Médico - Quadra
614 - Asa Sul
Cidade: Brasilia
Telefone: (61)
3047-8100

nao

sim

nao

nao

nao

nao
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Instituto de nao sim nao nao nao nao nao néao néo
Catarata de
Brasilia - ICB
Enderego: St. C
Norte QNC 11
Lote 06 -
Taguatinga
Centro

Cidade: Brasilia
Telefone: (61)
3247-8100

VIVA nao sim nao nao nao nao nao nao nao
Oftalmologia
Endereco:
SGAS 616 — AV.
L2 SUL —
Conjunto A
Lotes 116/117 —
Bloco C — Salas
201/11 Centro
Clinico Linea
Vitta — Asa Sul
Cidade: Brasilia
Telefone: (61)
3246-5555 /

(61) 99998-3098

Como o paciente entra na lista de espera para aguardar um orgao?

Os cadastros de potenciais receptores sao realizados pelas préprias
equipes habilitadas em realizar os transplantes nos estabelecimentos de salde do
Distrito Federal. Apés avaliacdo médica com consulta e exames especializados, o
profissional médico comprova a necessidade de transplante e insere o paciente na
lista Unica. O paciente pode ser inserido na lista como potencial receptor por
estabelecimentos privados ou publicos.

Como funciona a Regulacao de primeira consulta em ambulatério de servigos

de transplante de usuario da rede do Distrito Federal

1. Pacientes com condi¢cdo clinicas sugestivas de transplante, em
situacdo AMBULATORIAL, deverdo ter solicitacgdo de avaliacéo
encaminhada, via e-mail, para Central Estadual de Transplante do Distrito
Federal (CET-DF) solicitando a CONSULTA PRE-TRANSPLANTE com

relatério médico e resultado de exames em anexo.

2. As solicitagbes deverdao ser realizadas via e-mail por qualquer
especialista das areas de CARDIOLOGIA, HEPATOLOGIA,
NEFROLOGIA, OFTALMOLOGIA E HEMATOLOGIA, dos ambulatérios da
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Rede SES-DF, utilizando-se as fichas de encaminhamento especificas,

conforme especialidade.

3.  Os profissionais da Atencéo Primaria & Saude deverdo encaminhar os
pacientes, inicialmente, para a Atencdo Especializada e, apo0s esta

avaliacao, o especialista realizara solicitacdo a CET-DF.

4. E imprescindivel o envio de nome completo, data de nascimento,

nome da méae e Cartdo Nacional de Saude (CNS).

5. O email exclusivo para esta finalidade

€: regulambutx.cet@gmail.com

6. ACET-DFiraanalisar a documentacao e, caso seja necessario, podera
solicitar maiores informacdes antes de inserir a solicitagdo do paciente no

sistema de regulacao de consultas (SISREGIII).

7. Haverapriorizacdo de casos para a CONSULTA PRE-
TRANSPLANTE, de acordo com a condicéo clinica explicitada em relatério
médico sendo solicitado as equipes responsaveis o0 maximo de informacgdes

para evitar prejuizo ao processo de regulacdo do paciente.

8. O agendamento de consultas ficara sujeito a disponibilidade de vagas

ofertadas pelas equipes dos Centros Transplantadores.

9. Excetuam-se deste fluxo os pacientes em carater de URGENCIA que

estejam em condicao de internacao.

Como funciona a Regulagao de primeira consulta em ambulatério de servigos

de transplante de usuario de outros Estados da Federagao

O fluxo para esses casos é através de custeio pelo Tratamento Fora
de Domicilio (TFD) que é um recurso disponibilizado pelo Ministério da Saude para
pacientes gue necessitam de tratamento cuja rede publica do DF néo o disponibilize

ou sua capacidade seja insuficiente. O fluxo se da da seguinte forma:

1. Todo o processo € baseado na comunicacdo entre a Secretaria de
Saude do Municipio/Estado de origem e a Central Estadual de Transplantes

do Distrito Federal.
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2. Pacientes com condicdo clinicas sugestivas de transplante, em
situacdo AMBULATORIAL, deverdo procurar a Secretaria de Saude do seu

Municipio/Estado de origem.

3. Independente da necessidade de ajuda de custo, o paciente devera

procurar a sua Secretaria de Saude do seu Municipio/Estado de origem.

4. As Secretarias de Saude dos Estados de origem, através de suas
Centrais Estaduais de Transplante ou das equipes de Tratamento Fora de
Domicilio (TFD), deverdo encaminhar e-mail a Central Estadual de
Transplante do Distrito Federal (CET-DF) solicitando a CONSULTA PRE-

TRANSPLANTE com relatorio médico e resultado de exames em anexo.

5. E imprescindivel o envio de nome completo, data de nascimento,

nome da mée e Cartdo Nacional de Saude (CNS).

6. O emalil exclusivo para esta finalidade

€: regulambutx.cet@gmail.com

7. A CET-DFirdanalisar a documentacao e, caso seja hecessario, podera
solicitar maiores informacdes antes de inserir 0 paciente no sistema de

regulacédo de consultas (SISREGIII).

8. Haverapriorizacdo de casos para a CONSULTA PRE-
TRANSPLANTE, de acordo com a condicao clinica explicitada em relatério
médico. Solicita-se que as equipes responsaveis descrevam o maximo de

detalhes para evitar prejuizo ao processo de regulacdo do paciente.

9. O agendamento de consultas ficara sujeito a disponibilidade de vagas

ofertadas pelas equipes dos Centros Transplantadores.

10. Serao negados os pedidos de consultas para transplantes realizados

pela Secretaria de Saude do Estado de origem.
Como funciona a lista Unica dos pacientes que precisam de transplante?

Os oOrgaos doados vao para pacientes que necessitarem de um
transplante e estdo aguardando em lista Unica no Estado, gerida pela Central de
Transplantes do Distrito Federal e controlada pelo Sistema Nacional de

Transplantes. Para receber um 0rgdo, o paciente deve estar inscrito nesta lista
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Unica respeitando-se a ordem de inscri¢cao, a compatibilidade e a gravidade de cada
caso. Uma pessoa ndo pode estar cadastrada em mais de uma equipe

transplantadora.
Como posso consultar a fila de espera?

Para consultar as listas de espera para transplantes, basta acessar o

site do Sistema Nacional de Transplantes (SNT): https://snt.saude.gov.br, em

seguida clique no link “Prontuario do paciente” e va até o cadastro técnico do
orgado o qual aguarda o transplante. Preencha os campos solicitados e clique na
lupa para buscar.

Como inscrever um paciente em urgéncia para transplante?

Os critérios de urgéncia para transplante de cada érgao/tecido estao
descritos na Portaria de Consolidacdo n° 04, de 28 de setembro de 2017. Para o
gerenciamento da priorizacdo no SIG/SNT, a equipe de transplante devera

encaminhar para o e-mail centraldetransplantedf@gmail.com, o “Formulario de

priorizagcao para transplante” devidamente preenchido e assinado pelo médico (a)
solicitante. Situacfes ndo previstas na Portaria serdo devidamente analisadas pela

Camara Técnica Estadual de onde o receptor encontra-se inscrito.

Como realizar a transferéncia de centro/equipe de transplante de um

paciente?

Para realizar a transferéncia de centro/equipe de transplante é
necessario o envio do Formulario “Solicitacdo de Transferéncia de Equipe
Transplantadora” (Termo de Anuéncia) devidamente preenchido e assinado pelo
paciente que esta solicitando a mudanca de centro/equipe e pelo médico membro
da equipe para a qual o receptor sera transferido, juntamente com um documento
de identificacdo do paciente. A documentacdo deve ser enviada para o e-

s

mail: centraldetransplantedf@gmail.com. A transferéncia é realizada de forma

instantanea no SIG/SNT, preservando o tempo de inscricdo em lista do receptor.
Como solicitar credenciamento para Transplante?

O credenciamento para realizacdo de transplantes de 6rgaos solidos

e tecidos € precedido pela apresentacdo das documentagbes seguintes pela
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diretoria das instituicdes solicitantes, segundo modelos proprios disponibilizados, a

Central Estadual de Transplantes do DF:

1. Solicitagdo de credenciamento encaminhada para a direcdo da CET-
DF

2. Formulario: “ESTABELECIMENTO DE SAUDE — REQUERIMENTO
DE AUTORIZACAO PARA REALIZAR TRANSPLANTE”

DECLARACOES:

1. Compromisso de fiscalizac&o e controle pelo SNT

2. Ato constitutivo (Contrato Social ou Estatuto do estabelecimento)

3. Ato de designacéao e posse da diretoria

4.  Equipe especializada contratada ou funcional

5. Disponibilidade de pessoal

6. Instrumental e equipamentos

7. Designacédo do responséavel técnico

8. Comprovacéao da natureza juridica

9. Alvara de Funcionamento Fornecido pela Vigilancia Sanitéria — VISA

10. Declaracdo de disponibilidade de servicos em tempo integral para

apoio as equipes

11. Comprovante de existéncia e funcionamento de Comisséao Intra-
hospitalar de Transplante. OBS: acrescentar a CERTIDAO NEGATIVA DE
INFRACAO ETICA do responséavel pela comissao.

12. Comprovante de existéncia e funcionamento de Comissao de Controle

de Infeccéo Hospitalar
13. Médico plantonista 24 h

14. Especialidades responsaveis para atendimento 24 h (especifico por

orgao/tecido)
15. Infraestrutura geral (especifico por 6rgéo/tecido)

16. Infraestrutura especifica (especifico por 6rgao/tecido)
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3. Formulario: “EQUIPE ESPECIALIZADA - REQUERIMENTO PARA
REALIZAR TRANSPLANTE”

1. Designacédo do responsavel técnico pela equipe

PARA O RESPONSAVEL TECNICO E TODOS OS MEMBROS:

2.  Ficha cadastral do médico
3. Certiddo negativa de infracéo ética

4. Titulo de residéncia ou especialidade (ndo exigida apresentacao se ja

credenciado em outra equipe)

5. Comprovacao de experiéncia na area (ndo exigida apresentacao se ja

credenciado em outra equipe)

6. Declaragdo de disponibilidade para realizar os procedimentos em

tempo integral de todos os membros da equipe

7. Declaracdo de capacidade da equipe de realizar, de modo

concomitante, os procedimentos de retirada e transplante do 6rgéao

8. Coépia dos procedimentos operacionais e assistenciais atualizados.
Como solicitar a inclusao de novo membro na equipe de transplante?

A incluséo de novo (s) membro (s) deve ser solicitada pela diretoria
da instituicdo solicitante ja devidamente credenciada para a realizacdo de
transplante e composta por equipe especializada para o mesmo, encaminhando a

seguinte documentacédo a CET-DF:

1. Formulario: “EQUIPE ESPECIALIZADA - REQUERIMENTO PARA
REALIZAR TRANSPLANTE”

PARA OS NOVOS MEMBROS:

1. Ficha cadastral do médico
2. Certidao negativa de infracéo ética

3. Titulo de residéncia ou especialidade (ndo exigida apresentacao se ja

credenciado em outra equipe)
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4. Comprovacéao de experiéncia na area (ndo exigida apresentacéao se ja

credenciado em outra equipe).

Como solicitar desligamento de centro/equipe de transplante?

A solicitacdo de desligamento da instituicio como Centro
Transplantador e a Equipe deve ser encaminhada, via oficio, por sua diretoria,

justificando a solicitacao.
Quais sao os critérios para renovag¢ao de credenciamento?

A renovacédo do credenciamento da Instituicdo para a realizacdo de
transplante deve ser solicitada antes do término do prazo de 4 (quatro) anos da
publicacdo de autorizacdo inicial. A direcdo técnica deverd providenciar a

solicitacdo de renovacao, enviando a seguinte documentacao:

. Declaracédo do Diretor solicitando recredenciamento e confirmando o

nome do responséavel técnico

. Impresso: “ESTABELECIMENTOS DE SAUDE - REQUERIMENTO DE
AUTORIZAGAO PARA REALIZAR TRANSPLANTE DE CORACAOQ”

o Alvara de funcionamento
. Licenca Sanitéaria

. Nominata e indicadores de eficiéncia da CIHDOTT.

A renovacao do credenciamento da Equipe para a realizacao de transplante
deve ser solicitada antes do término do prazo de 4 (quatro) anos da
publicacdo de autorizacao inicial. A direcdo técnica devera providenciar a

solicitacdo de renovacéao, enviando a seguinte documentacao:

1. Impresso: “‘EQUIPE ESPECIALIZADA REQUERIMENTO PARA
REALIZAR TRANSPLANTE".

Obs.: Neste impresso s6 preencha e entregue os documentos solicitados abaixo:

. Declaragcdo de disponibilidade para realizar os procedimentos em

tempo integral de todos os membros da equipe (quando se aplica);
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. Declaracdo de capacidade da equipe de realizar, de modo

concomitante, os procedimentos de retirada e transplante do 6rgao;

. Relatério da producdo e acompanhamento dos transplantes com
doadores vivos e falecidos realizados durante o periodo da autorizacao,
apresentando resultados de sobrevida de pacientes e enxertos aos primeiros

15 dias, 3°, 6°, 12°, 36° e 60° meses, nos casos em que se aplique;

. Relatério dos oOrgdos e tecidos recusados para transplante e das

razGes de recusa, durante o ultimo periodo de vigéncia da autorizagao;
. Copias dos procedimentos operacionais e assistenciais atualizadas.
Para os membros da equipe ja participantes:

. Certiddo Negativa de infracdes éticas no CRM

Portarias, Resolugoes e Decretos que normatizam as a¢cdes no ambito da

doacao de orgaos e transplantes:

1. LeiN°9.434 de 04 de fevereiro de 1997 - Dispde sobre a remocéao de
orgaos, tecidos e partes do corpo humano para fins de transplante e

tratamento e d& outras providéncias.

2. Lei N°10.211 de 23 de marco de 2001 - Altera Dispositivos da Lei n°
9.434/1997. Determina que a retirada de tecidos, 6rgdos e partes do corpo

de pessoas falecidas para transplantes dependera da autorizacéo familiar.

3. LeiN°11.521 de 18 de setembro de 2007 - Altera a Lei n°® 9.434 para
permitir a retirada pelo SUS de 6rgdos e tecidos de doadores que se
encontrem em instituicbes hospitalares ndo autorizadas a realizar

transplantes.

4. Decreto N° 9.175 de 18 de outubro de 2017 - Regulamenta a Lei n®
9.434, de 4 de fevereiro de 1997, para tratar da disposicdo de Orgaos,
tecidos, células e partes do corpo humano para fins de transplante e

tratamento

5. Portaria de Consolidacdo N° 4 de 28 de setembro de 2017

- Consolidagao das normas sobre os sistemas e 0s subsistemas do Sistema
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Unico de Saude. Aprova o Regulamento Técnico do Sistema Nacional de

Transplantes

6. Resolugdo CFM N° 2.173 de 23 de novembro de 2017 - Define os

critérios do diagnostico de morte encefélica

7. RDC N° 55 de 11 de dezembro de 2015 - Dispde sobre as Boas

Préaticas em Tecidos humanos para uso terapéutico

8. Lei N°11.584 de 28 de novembro de 2007 - Institui o Dia Nacional da
Doagc&o de Orgaos.

9. LeiN°11.930 de 22 de abril de 2009 - Institui a Semana de Mobilizac&o

Nacional para Doacdo de Medula Ossea.

10. Portaria de Consolidagdo N° 6 de 28 de setembro de 2017
- Consolidagdo das normas sobre o financiamento e a transferéncia dos
recursos federais para as acdes e os servicos de satide do Sistema Unico
de Saude

11. Decreto N° 39.546 de 19 de dezembro de 2018 - Aprova o Regimento
Interno da Secretaria de Estado de Saude do Distrito Federal
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o ¢ I

ouvidoria@saude.df.gov.br
(61) 2017-1145 (ramais 1028 e 1029)

Endereco: Setor de Areas Isoladas Norte -
SAIN - Fim da Asa Norte Bloco B - (antigo
prédio da Camara Legislativa).

¥ GDF

E tempo de agZo.




