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1. INTRODUCAO

As instrucdes descritas neste procedimento sdo essenciais para subsidiar andlise técnica
da documentacado de farmacias que solicitam cadastro estadual para manipulacédo das
classes dos grupos Il e lll relacionadas na Resolucdo RDC/ Anvisa n° 67, de 8 de outubro
de 2007. A classe de antibioticos ndo requer cadastro prévio para a manipulacéo.

De acordo com o artigo 5° da Resolugdo SES/MG n°1139 de 27 de marco de 2007, os
estabelecimentos farmacéuticos s6 poderdo iniciar as atividades de manipulacdo de
substancias de baixo indice terapéutico, hormonios e citostaticos apds a publicacdo do
cadastro do estabelecimento no Jornal Minas Gerais.

De acordo com o item 2.6, anexo lll da RDC n° 67/2007, as disposi¢cdes constantes do
anexo |l sdo requisitos sanitarios IMPRESCINDIVEIS para o cumprimento das Boas
Praticas de Manipulacdo de hormdnios, antibiéticos, citostaticos e substancias sujeitas a
controle especial.

De acordo com o item 2.9, anexo Il da RDC n° 67/2007, as disposi¢cdes constantes do
anexo Il sdo requisitos sanitarios IMPRESCINDIVEIS para o cumprimento das Boas

Praticas de Manipulacéo de Substancias de Baixo indice Terapéutico (SBIT).

2. OBJETIVO
Padronizar a forma de analisar os documentos para cadastro de farméacias para
manipulacéo de Substancias de Baixo indice Terapéutico (SBIT) e/ou Horménios e/ou

Citostaticos.

3. ABRANGENCIA
Equipe da Diretoria de Vigilancia em Medicamentos e Congéneres e Unidades Regionais
de Saude (URS).

4. REFERENCIAS
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Guia da Qualidade para Sistemas de Tratamento de Ar e Monitoramento Ambiental na
IndUstria Farmacéutica, 1° edicdo/ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, Brasilia,
Anvisa, marcgo de 2013;

Lei Federal n°® 13.097, de 19 de janeiro de 2015, que altera e/ou revoga dispositivos,
inclusive, das Leis n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973; 6.360, de 23 de setembro de
1976; 9.782, de 26 de janeiro de 1999, entre outras;

Portaria/MS n° 344, de 12 de maio de 1998;

Portaria/MS n° 06, de 10 de marco de 1999;

Rede Brasileira de Calibracdo http://www.inmetro.gov.br/laboratorios/rbc/consulta.asp,
acessado em 03 de fevereiro de 2017;

Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC/ Anvisa n° 67, de 8 de outubro de 2007;
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC/ Anvisa n° 87, de 21 de novembro de 2008;
Resolucédo da Diretoria Colegiada - RDC/ Anvisa n° 21, de 20 de maio de 2009;
Resolugdo SES/MG n° 1139, de 27 de margo de 2007;

Resolucdo SES/MG n° 1480, de 16 de maio de 2008;

Resolucdo SES/MG n° 1332, de 26 de novembro de 2007,

Sistema Internacional de unidades - Sl - 12 Edi¢ao Brasileira da 82 Edigdo do BIPM.
http://www.inmetro.gov.br/inovacao/publicacoes/si_versao_final.pdf.

acessado em 12 de agosto de 2016.

5. DEFINICOES

N&o se aplica.

6. SIMBOLOS E ABREVIATURAS

AE: Autorizacéo Especial

Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
CNPJ: Cadastro Nacional de Pessoa Juridica

CRF: Conselho Regional de Farmacia
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DCB: Denominacdo Comum Brasileira

DVEF: Diretoria de Vigilancia em Estrutura Fisica

DVMC: Diretoria de Vigilancia em Medicamentos e Congéneres

GRS/SRS: Geréncias Regionais de Saude/Superintendéncias Regionais de Saude
MS: Ministério da Saude

Nuvisa: Nucleo de Vigilancia Sanitéria

Pa: pascal (unidade padrdo de pressao e tenséo no sistema internacional. Equivale a
forca de 1 N aplicada uniformemente sobre uma superficie de 1 m?)

POP: Procedimento Operacional Padréao

RDC: Resolugéo da Diretoria Colegiada

RT: Responséavel Técnico

SES/MG: Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais

SBIT: Substancias de baixo indice terapéutico

SEIIMG: Sistema Eletronico de Informacgéao - MG

SVS: Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria

URS: Unidade Regional de Saude

Visa: Vigilancia sanitaria

7. RESPONSABILIDADES

A correta aplicacdo deste procedimento é de responsabilidade dos trabalhadores das
Unidades Regionais de Saude, das Vigilancias Sanitarias municipais, da Coordenadoria
de Acbes Descentralizadas em Medicamentos da DVMC, que atuam em alguma etapa
do processo de cadastro de estabelecimento farmacéutico para manipulacdo de SBIT

e/ou Hormonios e/ou Citostaticos.
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8. PRINCIPAIS PASSOS
Todos os processos de cadastro previstos neste procedimento devem ser encaminhados
para a DVMC via SEI. Na indisponibilidade ou descontinuidade do sistema, deve ser

encaminhado por oficio ou outra forma definida pelo Governo do Estado.

8.1. Cadastro de estabelecimento farmacéutico manipulacdo de Substancias de
Baixo indice Terapéutico (SBIT) e/ou Horménios e/ou Citostaticos

A solicitacdo para o cadastro de estabelecimento farmacéutico manipulacdo de SBIT,
horménios e/ou citostaticos deve ser realizada por meio do SEI'MG, conforme diretrizes
do MNL-DVMC-061 - Utilizacdo do Sistema Eletrénico de Informacdes (SEI'MG) para
Cadastro de farmécias para manipulacdo de classes especiais (Horménios, Citostaticos

e SBITs) disponivel no http://vigilancia.saude.mg.gov.br/index.php/vigilancia-sanitaria/.

Apds a conclusdo do peticionamento pelo usuario externo, o sistema encaminha
automaticamente o processo para a DVMC.
O trabalhador da DVMC deve encaminhar o processo para a URS responsavel pelo

municipio onde o estabelecimento farmacéutico esta localizado.

8.2 Andlise da documentacéao apresentada
Apds envio do processo pela DVMC, os documentos apresentados pelo estabelecimento
farmacéutico devem ser analisados pelos técnicos da URS.
O primeiro passo da andlise € a conferéncia da documentacéo enviada, verificando a
completitude e a adequacao dos documentos como descrito abaixo.
1. Ficha Cadastral: avaliar se a ficha cadastral contém todas as informacdes
solicitadas no modelo padronizado (Figura 1) e disponivel no MNL-DVMC-061;
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CADASTRO PARA MANIPULACAO DE HORMONIOS, CITOSTATICOS E SBIT

FORMULARIO

FICHA CADASTRAL
ANEXO UNICO DA RESOLUCAO SES N2 27 DE MARGO DE 2007

Nome do Estabelecimento/Razdo Social:

Endereco:

Logradouro: Némero: Complemento:
Bairro: CEP: Municipio: UF:

Nome do Farmacéutico Responsavel Técni

Inscrigdo no Conselho Regional de Fa
Enderego do Farmacéutico Responsével Técnico:
Logradouro: Némero: Complemento:

Bairro: CEP: Municipio: UF:

Manipulaggo de:
() Substancia de Baixo Indice Terap&utico
() Horméni
() Citostatico

Figura 1: Modelo da Ficha Cadastral

2. Notificac&o de Aptidao: Verificar se o documento possui adequada identificacao
da farmacia, incluindo endereco, Razao Social e CNPJ e do responsavel técnico.
A Figura 2 apresenta um modelo que podera ser utilizado pelo estabelecimento e
esta disponivel no MNL-DVMC-061;

Notificacdo de Antidao

O estabelecimento <nome fantasia do estabelecimento>, razdo social < razdo

social do estabelecimento>, CNPJ <numero do Cadastro MNacional de Pessoa
Juridica>, localizada em <endereco completo>, na pessoa de seu Responsavel
Técnico <nome do responsavel técnico>, portador do CRF/MG N°® <nimero do
CRF/MG>, notifica o Mlcleo de Vigilancia Sanitdria da Unidade Regional de
Saude <municipio sede da URS> que atende a legisla¢do sanitdria especifica e
se encontra apto a manipulacdo de <hormonios, citostaticos, e/ou SBIT=.

<diazf<més>/<ano> <municipio=/ MG

Assinatura do Responsavel Técnico

NOTA: A notificagdo de aptiddo € um documento emitido pela farmacia de
manipulagdo, direcionado & autoridade sanitaria local, informando que se encontra
apta para manipulagdo de substéncias de baixo indice terapéutico efou hormdénios
efou citostaticos de acordo com as legislagdes em vigor.

Figura 2: Modelo da Notificacdo de Aptidao
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3. Autorizacao Especial: quando houver insumo controlado pela Portaria n°® 344/98.

4.

Retirar esta informacao no site da Anvisa

(http://lwww7 .anvisa.gov.br/datavisa/Consulta Autorizacao/consulta autorizacao

internet.asp) pois, a partir das legislacdes de desburocratizacédo, devemos evitar
solicitar junto ao regulado, documentos que ja possuimos acesso. A copia deve
estar legivel, conferir os dados com os dados da ficha cadastral e do alvara
sanitario e se a AE esta ativa;
Alvard Sanitario: Verificar se o alvara esta vigente (considerar a morosidade nos
lapsos/tramites entre as diferentes instancias da Visa), com assinatura e carimbo
da Visa, e verificar atentamente as atividades licenciadas;
Documento de Identificacdo do Farmacéutico: Podem ser aceitos Carteira de
Identidade pessoal, a carteira de identidade profissional (emitida pelo CRF/MG),
carteira de trabalho, entre outras que permitam a correta identificacdo do
Responsavel Técnico do estabelecimento farmacéutico
Relacdo das substancias ativas que serdo manipuladas: O documento deve
possuir identificacdo da farmacia (pode ser no texto ou em papel timbrado) e
assinatura do RT. As substancias devem ser listadas separadamente por classe,
pois, essa divisdo é crucial para evitar contaminagdo cruzada entre as diferentes
classes. Deve conter o codigo DCB de cada substéancia, conforme modelo
apresentado na Figura 3;

Nomes da sukzst_anma ativa Cédigo DCB
Hormaonios
Nomes da suk;s_tanma ativa Cédigo DCB
Citostaticos
Nomes da substancia ativa L.
SBITs Caodigo DCB

COPIA INFORMATIVA \{ALIDA POR 24 HORAS APOS IMPRESSAO.
A INUTILIZACAO E RESPONSABILIDADE DO USUARIO.
Impresso em: 25/05/2022 08:00



http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Autorizacao/consulta_autorizacao_internet.asp
http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Autorizacao/consulta_autorizacao_internet.asp

SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA/SES- MG

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

NUmero: Revisao:
POP-T-DVMC-018 04

Péagina:
7/18

Vigéncia:
23/05/2022

Titulo: Cadastro de farméacias para manipulagéo de Substancias de Baixo indice
Terapéutico (SBIT) e/ou Horménios e/ou Citostaticos

Assinatura do Responsavel Técnico

Figura 3: Modelo da Relacéo de Substancias Ativas a serem manipuladas

7. Relatorio de Inspecdo: A equipe de inspecdo devera observar a lista de

checagem, detalhada no item 8.3, como referéncia para a inspecéo. O relatério

deve discorrer, no minimo, sobre todas as exigéncias dispostas na lista de

checagem (item 8.3). A mesma devera ser utilizada também para a revisdo da

documentacdo, a ser encaminhada a DVMC, quando a inspecao tiver sido

realizada por equipe da Visa municipal.

a) O disposto na lista de checagem refere-se aos quesitos mais criticos

dispostos na legislacdo, sendo assim, deverdo constar no referido relatério

todos os itens da lista.

b) A lista de checagem foi desenvolvida para nortear a redacdo do Relatério

e fornecer ao analista informac6es minimas que permitam subsidiar a analise

e a publicacdo do cadastro com seguranca, uma vez que estes nao

participaram das inspecdes e as ferramentas disponiveis limitam-se aos

documentos apresentados e a descri¢cdo contida no relatério.

c) O analista é o principal responsavel pela analise/cadastro da farméacia e o

mesmo sO conhece a situacdo pela documentacdo apresentada. Assim, é

prudente e recomendavel realizar uma andlise criteriosa com o objetivo de se

exigir, pelo menos documentalmente, uma qualidade minima da farmacia

candidata e, consequentemente, colaborar na protecdo da saude da

populacdo usuaria.

8. Certificado de qualificacdo do sistema de ar: necessario para o cadastro de

horménios e citostaticos. Documento de qualificacdo do ar com resultados de
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testes de diferencial de pressdo das salas dedicadas as classes para as quais se

pleiteia o cadastro. Os laudos visam comprovar a eficiéncia do sistema de ar e

devem possuir, no minimo, as seguintes informacdes:

a)

b)

c)
d)

Resultados expressos em pascal (Pa) para cada diferencial aferido,
devendo-se medir, no minimo, o diferencial entre o laboratério e a
antecamara e entre esta e o corredor, em cumprimento aos itens 1.8 e 1.9
do Anexo Unico da Resolucdo SES/MG n° 1332/2007. De acordo com o
Guia de Ar da Anvisa, o diferencial recomendado para maior seguranca €
de 15 Pa, porém podem ser aceitos resultados entre 5 Pa e 20 Pa, pois
diferenciais menores que 5 Pa podem possibilitar inversdo de fluxo,
enquanto que maiores que 20 Pa podem proporcionar turbuléncia,
aumentando o risco a saude do manipulador e facilitando/permitindo a
contaminacgdo cruzada. Salienta-se que as faixas limites para os valores
dos diferenciais devem ser expressas ap0s deducdo dos valores nominais
ou percentuais atribuidos para a incerteza e para incerteza expandida
(Incerteza do Padrdo). Os laudos também devem identificar
adequadamente entre quais areas corresponde o diferencial de presséo,
ou seja, qual o fluxo do ar;

Correta identificacdo da empresa certificadora, com no minimo, Razao
Social, CNPJ e endereco da mesma;

Data de emissao do certificado;

Correta identificagdo dos ambientes qualificados.

9. Certificados de calibracdo de mandmetro(s): necessario para o cadastro de

horménios e citostaticos. Deve ser proveniente de empresa devidamente

acreditada a Rede Brasileira de Calibracdo (RBC) e conter a correta identificacdo

da empresa responsavel pela calibracdo, com no minimo, razdo social, CNPJ, e

endereco da mesma, data da emissdo do certificado, correta identificagdo do

instrumento calibrado.
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10.Estudo do perfil de dissolucdo: necessario para cadastro de SBIT, deve ser
solicitado quando o relatério ndo mencionar o estudo do perfil de dissolugcdo. O
estudo do perfil de dissolucdo tem como objetivo avaliar o teor do principio ativo
liberado pela forma farmacéutica em intervalo de tempos determinados. E devem
conter, no minimo, as seguintes informacdes:

a) Correta identificacdo do laboratério que realizou o estudo;

b) A formulagcdo avaliada no estudo de perfil de dissolugcdo, contendo a
adequada identificacdo e quantidade de todos o0s componentes da
formulacao;

c) ldentificagcdo dos padrdes de referéncia utilizados;

d) Descricdo do método utilizado, identificando a referéncia ou se 0 mesmo
foi desenvolvido internamente;

e) Resultados encontrados, contendo o resultado encontrado em cada ponto
avaliado.

Caso seja verificada a necessidade de adequacdo de algum documento, a URS deve
entrar em contato com o solicitante informando a necessidade de inclusdo e/ou correcao

dos documentos.

8.3 Lista de Checagem

8.3.1 Cadastro do texto padréo da lista de checagem

Previamente a utilizacdo do SEI para tramitar um processo de cadastro de farmacias
para manipulacdo de SBIT e/ou horménios e/ou citostéaticos, o Nuvisa de cada URS deve
salvar na unidade SEIl, o texto padrdo abaixo, conforme orienta¢Bes disponiveis no
manual do sistema.

Ao cadastrar o texto padrdo, utilizar os seguintes termos para preenchimento dos

campos, mantendo em vermelho as orientagdes de preenchimento para cada cadastro:
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Campo Texto a ser incluido
Nome Cadastros - Lista Checagem Hormonios Citostaticos SBIT
Descrigao: Lista para verificar a documentagcéo e informagfes para publicagdo do
cadastro de farméacia para manipulacdo de Hormonios, Citostaticos e/ou
SBIT
Conteudo: LISTA DE CHECAGEM PARA AVALIACAO DE DOCUMENTACAO

REFERENTE AO CADASTRO DE FARMACIAS PARA
MANIPULACAO DE HORMONIOS, CITOSTATICOS E SBIT (anexo Il e
Il da RDC 67/2007)

Empresa:

CNPJ:

Municipio:

SRS/GRS:

Cadastro VISA n°:

Pleiteia cadastro para:

( )HORMONIO () CITOSTATICO ( )SBIT

OBS: A classe de antibi6ticos nédo é passivel de cadastro devendo

atender, porém, aos mesmos requisitos dispostos no Anexo Il da RDC
67/2007.

Obs: Marcar com “IA” as exigéncias integralmente atendidas, “PA” as
parcialmente atendidas e “NAQ” as nao atendidas.

| - Documentos a serem apresentados pelos estabelecimentos,
conforme Resolu¢cdo SES/MG n°1139/2007 e n° 1480/2008 (criada em
atendimento ao item 2.3 do anexo Il da RDC 67/2007)

( ) Ficha Cadastral de acordo com modelo do ANEXO UNICO da
Resolu¢do/SES/MG n° 1139/2007, com assinatura do RT, carimbo e
assinatura da Autoridade Sanitaria Local.

() Notificacdo de aptiddo para as atividades (art.2° 1), assinada pelo RT,
com texto conclusivo, identificacdo adequada do estabelecimento (no
minimo Razao Social, CNPJ e endereco completo) e datada.
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( ) Autorizacéo especial (art.2° Il), quando houver insumo controlado pela
Portaria n° 344/98.

( ) Alvara Sanitério atualizado (art. 2° Ill), observando-se atentamente as
atividades licenciadas.

( ) Documento de identificagdo do farmacéutico (art. 2° IV), assinado e
datado pelo mesmo.

( ) Relacdo de substéncias a serem manipuladas assinadas pelo RT e
com nome da Farmacia (art. 2° V).

( ) Relatério de inspecao Conclusivo (satisfatorio, insatisfatorio, condi¢des
técnico operacionais ou exigéncia), observando se a infraestrutura
verificada in loco esta de acordo com o Projeto aprovado, e demais dados
pormenorizados conforme itens Il e/ou lll deste anexo. A conclusdo do
relatério deve ser coerente com o(s) objetivo(s) incluindo apenas as
classes a serem manipuladas pelo estabelecimento.

Il - Itens que devem ser verificados durante inspecéo e detalhados no
Relatério de Inspecgéo, conforme Anexo Il RDC 67/2007 — Hormoénios
e Citostaticos:

( ) Salas dedicadas com antecamara para cada categoria (2.7) Observar
excecOes da RDC 21/2009.

( ) Sistema de ar independente e com eficiéncia comprovada (2.7) - Deve-
se verificar o certificado de calibragdo do sistema de ar emitido por
empresa especializada e procedimento de monitoramento periédico do
diferencial de pressdo entre as areas (laboratério/antecAmara/area de
circulacdo) a partir de manémetro (calibrado) instalado no
estabelecimento. Enviar copia dos certificados.

( ) Copia do Certificado de diferencial de presséo, entre o laboratério
dedicado e a antecamara e entre esta e o corredor, como evidéncia de
gue o sistema de ar é independente.

() Sistema de purificacdo de &agua. Deve-se descrever o sistema
mencionando a frequéncia das andlises, se o0s resultados estdo
satisfatorios, etc.

( ) POP para cada classe especial abordando diferentes horarios para
manipulacdo de soélidos e liquidos/semissélidos (2.7.1).
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( ) POP para evitar contaminacdo cruzada, abordando limpeza de
bancada e balanca, antes e apds cada processo de manipulacéo (2.8.1,
29e2.13).

() Balancga(s) calibrada(s) por laboratério acreditado pelo INMETRO e
dedicada(s) a cada laboratorio das classes especiais (2.8).

( ) Utensilios separados e identificados por classe terapéutica (2.10).
() EPI(2.11)

( ) PCMSO prevendo exames especificos para os manipuladores que irdo
manipular os insumos das classes especiais (2.12)

( ) Padronizagéo de excipientes (2.14)
( ) POP prevendo dupla checagem e registro (2.15 e 2.15.6).

( ) POP abordando monitoramento trimestral de pelo menos um
medicamento das classes especiais, adotando rodizios de
manipuladores/farmaco/dosagens e forma farmacéutica (2.16 e 2.17) -
RDC 87/08.

( ) A farméacia deve estabelecer, registrar e avaliar a efetividade de
medidas adotadas caso o monitoramento for insatisfatorio (2.19).

Il - ltens que devem ser verificados durante inspecédo e detalhados
no Relatério, conforme Anexo Il da RDC 67/07 — SBIT

OBS: A manipulacéo de formulacdes para uso exclusivamente tépico
nao é passivel de cadastro.

( ) Dispensacdo mediante atencdo farmacéutica (alinea C do item 2.6
anexo Il da RDC 67/07).

( ) Como seréo distribuidas as Bulas (2.5 do anexo |l da RDC 67/2007).

() Perfil de dissolucéo contemplando todas as formulagGes/dosagens que
serdo manipuladas de cada substancia de baixo indice terapéutico (2.10).

( ) Padronizacéo de excipientes (2.10.1).

() POP prevendo Analise do teor de cada diluido logo apos seu preparo e
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reandlise trimestral ou inferior (2.12.3).

() POP de monitoramento e contrato com a empresa para andlise
completa da formulacdo pdés manipulacdo (lamostra a cada 3 meses e
alternando manipulador/ farmaco/formula farmacéutica e dosagem) (2.13).

A formatacao do documento deve ser adequada pelo Nuvisa para facilitar a visualizacéo

e apresentacao dos dados.

8.3.2 Utilizacao da lista de checagem

Apoés a verificacdo e aprovacao dos documentos o Nuvisa deve elaborar a lista de

checagem, seguindo as etapas descritas a sequir:

a)
b)
c)

d)

f)

Acionar o comando U (incluir documento).

Na opcao “Escolha o Tipo do Documento” selecionar: “Lista de checagem”.
Selecionar a opgao “Texto padrao”. Ira aparecer uma caixa para selecéo.
Selecionar a opcao “Cadastros - Lista Checagem Hormonios Citostaticos SBIT”.
Preencher os campos: Empresa (razéo social do estabelecimento), CNPJ (CNPJ
do estabelecimento), Municipio (Municipio do estabelecimento), SRS/GRS (URS
gue o estabelecimento esta localizado), Cadastro Visa n° e sinalizar qual classe
especial a empresa solicita o cadastro.

Preencher o check-list com as siglas “IA” (integralmente atendidas), “PA”
(parcialmente atendida) ou “NAO” (n&o atendida).

Corretamente preenchida, a lista de checagem deve ser assinada pelo
responsavel pela andlise da documentacdo para permitir a visualizacdo apos a

tramitacdo do processo.

Observacgoes:

1.

Caso necessario, a URS deve solicitar ao estabelecimento a adequacao/
complementacao das informacdes, devendo alterar as siglas acima até que todos

os documentos e informacgdes sejam integralmente atendidos.
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2. O processo deve ser enviado a DVMC se todos os campos forem considerados
integralmente atendidos.

3. Sugerimos nao assinar a lista de checagem até que toda a documentacgéo seja
conferida e aprovada. Assim constara no processo somente uma lista de

checagem.

8.4 Memorando de encaminhamento

A URS deve elaborar um memorando direcionado & DVMC encaminhando o processo
para continuidade da andlise e publicacéo.

Apos elaboracao e assinatura de todos documentos gerados no SEI pelo responsavel
na URS, o processo deve ser tramitado para a unidade “SES/SUBVS-SVS-DVMC”.
Sugerimos que a URS elabore um texto padrdo para facilitar o envio do processo para
andlise e publicacéo.

A responsabilidade da assinatura do memorando deve ser realizada conforme
padronizacao da propria URS.

Apo6s conferidos se todos os documentos produzidos no SEI foram corretamente

assinados, o processo deve ser encaminhado para a DVMC utilizando o comando &
“Enviar Processo”.
A DVMC ¢ identificada no SEI por meio da sigla: “SES/SUBVS-SVS-DVMC - Diretoria

de Vigilancia em Medicamentos e Congéneres”.

8.5 Andlise do processo pela DVMC

A analise sera realizada pelos técnicos da DVMC. O processo SEI recebido sera
atribuido a um técnico para conferéncia da documentacéo e elaboragdo da minuta de
ato para publicacdo, se 0 mesmo estiver conforme. Caso necessite adequagodes, estas
devem ser solicitadas a URS por meio de memorando. Apds as adequacdes, a URS
devera responder a DVMC pelo mesmo processo SEI.
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8.6 Minuta de ato
Apés verificada a conformidade do processo sera elaborada pela equipe da DVMC a
minuta do ato. Seguindo os passos descritos a sequir:

e Acionar o comando U (incluir documento).

e Na opcao “Escolha o Tipo do Documento” selecionar: “Minuta de Ato”

e Selecionar a opgao “Texto padrao”. Ira aparecer uma caixa para selecéo.
Selecionar a opcao “Cadastro - Publicagdo Hormodnios Citostatico SBIT”.
Preencher os demais dados sobre o documento e acionar o comando “Confirmar

dados”.

O SEI ird gerar a minuta de publicacdo que deve ser preenchida com os dados
apresentados pelo estabelecimento ou fornecida pela Visa municipal ou propria URS.
Alterar os campos necessarios do texto padrao.

Corretamente preenchida, a minuta de publicacdo deve ser assinada pelo (a) diretor (a)
da DVMC ou, na sua auséncia, pelo (a) Coordenador (a) de A¢cdes Descentralizadas em
Medicamentos, para permitir a visualizacdo apG0s a tramitacdo do processo.

8.7 Publicacdo do cadastro

A publicacao seré realizada pelos técnicos da DVMC.

Os processos deferidos deverdo ser atribuidos ao administrativo responsavel pela
publicacdo no Jornal Minas Gerais conforme procedimento especifico.

Apoés a publicacdo no Jornal Minas Gerais, o administrativo deve baixar a pagina do
Jornal Minas Gerais onde ocorreu a publicacdo e utilizar o marcador amarelo para
destacar a mesma.

No processo SEI o administrativo deve incluir a pagina do Jornal Minas Gerais como
documento externo do tipo “Publicacdo” e complementar o campo “Numero / Nome na

Arvore” com o termo “Hormdnios e/ou Citostaticos e/ou SBIT”.
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Apos incluir a publicacdo o administrativo deve formatar o memorando e encaminhar o
cadastro para a URS, utilizando o texto padrdo “Cadastros - MEMORANDO HORMONIO,
CITOSTATICOS, SBIT".

O processo deve ser atribuido ao Coordenador (a) de Acbes Descentralizadas em
Medicamentos para assinatura ou, na sua auséncia, pelo(a) Diretor(a) da DVMC.

O (A) coordenador (a) deve conferir os documentos, assinar o memorando e encaminhar
para a URS demandante finalizando o processo.

Na tramitacdo de documento via SEI para as URS devem ser selecionadas a unidade
vinculada diretamente ao Superintendente/Gerente bem como ao Nuvisa. Para tanto
deve digitar URS seguido da sigla de cada Regional e selecionar “SES/URS<Sigla de
Regional> - Unidade Regional de Saude de <municipio sede da Regional>. Incluir o
Nuvisa digitando “SES/URS<Sigla de Regional> e selecionar - Unidade Regional de
Saude de <municipio sede da Regional> - NUVISA — Nucleo de Vigilancia Sanitaria URS

<Sigla de Regional>.

8.8 Encaminhamento do cadastro para o estabelecimento
A URS deve dar ciéncia ao estabelecimento da publicacdo do cadastro mantendo as
devidas comprovacdes no processo SEI, seja por meio de oficio ou e-mail enviado pelo

proprio SEI.

9. DESVIOS E ACOES NECESSARIAS

N&o se aplica.

10. ANEXOS

Nao se aplica.
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11.HISTORICO DE REVISAO

N°. da Reviséo Item AlteracBes
00 Emissao inicial do documento
01 1 Inclusdo do periodo: “De acordo com o item 2.9, ANEXO Il da RDC

67/2007, as disposicBes constantes do Anexo Il sdo requisitos
sanitarios IMPRESCINDIVEIS para o cumprimento das Boas
Praticas de Manipulagdo de Substancias de Baixo Indice
Terapéutico (SBIT).”

4 Inclusdo: Guia da Qualidade para Sistemas de Tratamento de Ar e
Monitoramento Ambiental na Indlstria Farmacéutica, e Lei N°
13.097/2015.

Incluséo de analista e URS.

8.1 Alteragdo no titulo de: “Documentagbes para cadastro” para:
“Recebimento da documentagao”

Inclusdo: Guia da Qualidade para Sistemas de Tratamento de Ar e
Monitoramento Ambiental na Industria Farmacéutica, e Lei N°
13.097/2015.

8.2.3 Exclusdo da renovacdo de Autorizagdo Especial (AE) em
cumprimento ao artigo 128 da Lei N° 13.097, de 19 de janeiro de

2015.
02 2 Inclusdo dos requisitos minimos exigidos pelo Regimento Interno
além dos ANEXOS |, Il e lll da Resolugao RDC/Anvisa
4 Incluséo do Link de consulta & Rede Brasileira de Calibracéo

Exclusdo da Listagem das classes terapéuticas Anvisa
8.2.8 Incluséo da frase “Resultados expressos em pascal (Pa) ...”

Exclusao da Figura 1 e texto da figura

03 4 Excluséo de referéncia
5 Excluséo de definicdo
6 Excluséo e Incluséo de siglas
8 Alteracéo para adaptagédo ao SEI
Anexos Excluséo de todos anexos
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04

8

DVMC

Atualizagdo para inclusdo do peticionamento eletrénico especifico
do tipo “SES - Cadastro para Manipulagdo de Hormonios,
Citostaticos e SBIT”,

Reviséo geral do procedimento
Exclusdo do Formulario de Aprovacao da Ficha Cadastral

Retirada a necessidade de assinatura e data na copia do documento
de identidade do RT

Inclus&o do Perfil de dissolugdo como documento a ser avaliado

Retirada da necessidade de elaboracéo da lista de checagem pela

12.APROVACAO

Responsabilidade Nome Cargo/ Funcéao Data

Elaborado por: Ailton Robson Coelho Coordenador de Acdes
Descentralizadas em
Medicamentos

Michelle Andrade Porto Costa | Analista e Pesquisadora de

Saulde e Tecnologia (AST)

Verificado por: Esteféania Viana Sampaio Coordenadora de Gestdo da
Qualidade 24/05/2022

Aprovado por:

Alessandro Souza Melo

Filipe Curzio Laguardia

Diretor de Vigilancia em

Medicamentos e Congéneres

Superintendente de Vigilancia
Sanitaria
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