Agéncia Estadual

de Vigilancia em Saude

3) PROTOCOLO DE EMISSAO DE AUTORIZACAO DE RECEITUARIOS MEDICOS

Os processos relacionados a renovacdes de licenciamentos sanitarios competentes a
Agéncia Estadual de Vigilancia em Saude do Estado de Ronddnia (AGEVISA/RO),

deverdao ser encaminhados para avaliagdao, oficial

e formalmente, via e-mail

(gtvisaprotocolopvh@gmail.com) com a protocolizacdo da documentacdo minima

exigida, no formato PDF, da documentacdo bdsica para licenciamento, assinada pelo

Responsavel Legal da instituicdo e pelo Responsavel Técnico, contendo os documentos

comprobatorios necessarios, abaixo relacionados:

FARMACIAS DE MANIPULAGAO, DITRIBUIDORAS DE MEDICAMENTOS, DISTRIBUIDORA DE
PRODUTOS PARA SAUDE (CORRELATOS) E INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS

Documentagao necessaria Inicial/Concessdo Renovagao

Requerimento Padrdo da GTVISA, devidamente X X

preenchido e assinado

DARE e comprovante de pagamento (ndo sera aceito X X

comprovante de agendamento)

Cépia do RG e CPF do Responsavel Legal X EM CASO DE
ALTERACAO

Cépia da Inscri¢do Estadual e CNPJ X X

Certificado de Regularidade do Responsdavel Técnico junto X X

ao conselho de classe atualizado

Alvara de Localizacdo da Empresa X X

Cépia do contrato social registrado na Junta Comercial X EM CASO DE
ALTERACAO

Cépia do RG, CPF e Carteira do Conselho de Classe do X X

Responsavel Técnico

Declaragao se manipula ou ndo substancias de controle X X

especial, antibidticos, hormonios e/ou cistostaticos

Manual de Boas Praticas de Transporte e Armazenamento X EM CASO DE
ALTERACAO

Cépia de autorizacdo de Funcionamento de empresa (AFE --- X

e/ou AE)

Licenca Sanitaria — Ultima - COPIA —- X

Parecer APROVADO do projeto arquitetonico X -

Declaracdo de que ndo houve altera¢do no fluxo funcional X

e/ou area construida

Roteiro de Auto declaragdo farmacia de manipulagdo X X

(Assinar todas as folhas e datar)
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REQUISICAO DA NOTIFICACAO DE RECEITA
I — Notificagdo de Receita: LISTA “A” / COR AMARELA.

A Instituicdo, o Profissional ou a VISA Municipal deve efetuar o seu cadastro e preencher a
Requisicao da Notificacdo de Receita, que permite a retirada dos talonarios. Os documentos
devem ser enviados via e-mail do Nucleo de Medicamentos e Farmacolégicos (NMF)
(medicamentos.gtvisa.ro@gmail.com):

e PARAINSTITUICAO

a) Ficha Cadastral de Institui¢do, assinada e carimbada pelo Diretor Clinico ou
Diretor Geral da Instituicdo; ANEXO 1

b) Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ), da institui¢ao;

c) Carteira de Identidade Médica (CRM) do diretor;

d) Comprovante de endereco da Instituicdo;

e) Relagdo de todos os profissionais que irdo utilizar o receitudrio com o
numero do CRM, em papel timbrado;

f) Oficio para solicitagio de Notificacgdo de Receitas, assinado e carimbado
pelo Diretor Clinico ou Diretor Geral cadastrado.

e PARA PROFISSIONAIS / PESSOA FiSICA

a) Ficha Cadastral de Médico, assinada e carimbada pelo médico; ANEXO 2

b) Carteira de Identidade Médica do Estado de Rondénia (CRM/RO);

c¢) Comprovante de residéncia;

d) Certiddo de Inscrigdo no Conselho de Classe (Emitida online);

e) Oficio para solicitacdo de Notificacdo de Receitas, assinado e carimbado.

e PARA VIGILANCIA SANITARIA MUNICIPAL

a) Ficha de Cadastro para Vigilancia Sanitaria Municipal, assinada e carimbada
pelo diretor da VISA; ANEXO 3

b) Oficio para solicitacdo de Notificagdo de Receitas, assinado e carimbado
pelo Diretor da VISA.

OBS.: a quantidade de numeros liberados esta de acordo com o anexo 7.

OBS. 1: Conforme o Decreto N° 24.871, DE 16 DE MARCO DE 2020, o atendimento e o
acesso ao publico nas edificacdes do dambito do Poder Executivo estdo restritos. Portanto, apds
realizar o cadastro, a Instituicdo, o Profissional e VISA devem entrar em contato com o NMF
para marcar um hordrio para retirada dos talonarios, na sede da AGEVISA, localizada na Av.
Farquar, 2986 — Complexo Rio Jamari/22 Andar - Bairro: Pedrinhas - Porto Velho/RO.

OBS. 2: Caso um terceiro for retirar os talondrios na sede da AGEVISA, o regulado deve
autorizar, no oficio de solicitacdo de Notificacdo de Receita. O Oficio deve conter, também, o
RG e CPF da pessoa autorizada. Ao retirar os talonarios, esse deve apresentar os documentos,
para comprovacao.
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Il - Notificacdo de Receita: LISTAS “B1” e “B2” / COR AZUL (psicotrépicos); LISTA "C2"
/ COR BRANCA (retindides de uso sistémico)

A Instituicdo, o Profissional ou a VISA Municipal deve efetuar o seu cadastro e preencher a
Requisicdo da Notificacdo de Receita, que permite a retirada da numeracgao para confeccionar
os talondrios. Os documentos devem ser enviados via e-mail do Nucleo de Medicamentos e
Farmacoldgicos (medicamentos.gtvisa.ro@gmail.com):

e PARAINSTITUICAO

a) Ficha Cadastral de Institui¢do, assinada e carimbada pelo Diretor Clinico ou
Diretor Geral da Instituicao; ANEXO 1

b) Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ), da institui¢do;

c) Carteira de Identidade Médica (CRM) do diretor;

d) Comprovante de enderecgo da Instituicao;

e) Relagdo de todos os profissionais que irdo utilizar o receituario com o
numero do CRM, em papel timbrado;

f) Oficio para solicitagdo de Notificacgdo de Receitas, assinado e carimbado
pelo Diretor Clinico ou Diretor Geral cadastrado (deve ser preenchido toda
vez que solicitar nova numeragdo). ANEXO 4

e PARA PROFISSIONAIS / PESSOA FISICA

a) Ficha Cadastral de Médico, assinada e carimbada pelo médico; ANEXO 2

b) Carteira de Identidade Médica do Estado de Rondénia (CRM/RO);

c¢) Comprovante de residéncia;

d) Certiddo de Inscrigdo no Conselho de Classe (Emitida online);

e) Oficio para solicitagcdo de Notificacdo de Receitas, assinado e carimbado
(deve ser preenchida toda vez que vier solicitar nova numeragao). ANEXO 5

e PARA VIGILANCIA SANITARIA MUNICIPAL

a) Ficha de Cadastro para Vigilancia Sanitaria Municipal, assinada e carimbada
pelo diretor da VISA; ANEXO 3

b) Oficio para solicitacdo de Notificagdo de Receitas, assinado e carimbado
pelo Diretor da VISA (deve ser preenchido toda vez que solicitar nova
numeracdo). ANEXO 6

OBS.: a quantidade de numeros liberados esta de acordo com o anexo 7.

Il - Notificagdo de Receita: TALIDOMIDA (Resolugdao N2 11, de 22 de margo de 2011)

Para ter acesso aos talondrios de Notificacdo de Receita de Talidomida, o prescritor devese
cadastrar junto a autoridade sanitdria como Prescritor de Talidomida, independente de ja
possuir cadastro para as outras notificacdes, de acordo com as determinagGes contidas nos
Artigo 13 e Artigo 24 da Resolu¢do RDC 11/2011. Deve também levar o carimbo contendo
nome e o nimero de inscricdo no Conselho Regional de Medicina (CRM), que sera aposto na
respectiva ficha cadastral na presenca da autoridade sanitaria competente (RESOLUCAO N2 11,
DE 22 DE MARCO DE 2011, Art. 24).
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No ato da entrega do talonario de Notificacdo de Receita de Talidomida, a autoridade
sanitaria competente deve apor o carimbo do prescritor no campo "identificacdo do
emitente” em todas as folhas do talonario (RDC n° 11, Art. 25);

PARA PROFISSIONAIS / PESSOA FISICA

a) Formulario para cadastramento dos prescritores de talidomida, assinada e
carimbada pelo médico; ANEXO 8

b) Carteira de Identidade Médica do Estado de Rondénia (CRM/RO);

c) Comprovante de endereco residencial e/ou do consultério préprio

Nucleo de Medicamentos e Farmacolégicos (NMF)

Gerencia Técnica de Vigilancia Sanitaria (GTVISA)

Agéncia Estadual de Vigilancia em Saude — AGEVISA/RO

Av. Farquar, 2986 — Complexo Rio Jamari/22 Andar - Bairro: Pedrinhas
Porto Velho — RO - CEP: 76.804-470. Tel.: (069) 3216-5354/5454
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ANEXO 1 - FICHA CADASTRAL DE INSTITUICAO

GOVERNO DO ESTADO DE RONOOMNLA
AGENCIA ESTADUAL DE VIGILANCIA EM SAUDE

GERENCIA TECNICA DE WIGILANCIA SAMITARIA
NUOCLED DE MEDICAMENTOS E FARMACOLOGICOS

FICHA CADASTRAL/INSTITUICAD

Mome da Instituigao:

CMPI:

Mome do Diretor Clinico ou Diretor Geral:

Enderego:

EMAIL:

Aszinatura e Carimbao

PORTO VELHO, DE
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ANEXO 2 - FICHA CADASTRAL DE MEDICO

GOVERNC DO ESTADO DE ROWDOMNMA
AGENCIA ESTADUAL DE VIGILANCIA BM SAUDDE

GERENCIA TECNICA DE VIGILANCIA SAMITARIA
NUCLEOQ DE MEDICAMENTOS E FARMACOLOGICOS

FICHA CADASTRALMEDICO
Mome:
Especialidade:
RG: CPF:
Enderego residencial:
Inscricdo no conselho Regional N°: UF:

FOME:

EMAIL:

Assinatura e Carimbo

FORTO VELHO, DE
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Agéncia Estadual de Vigilincia em Sande - AGEVISARO
Geréncia Técnica de Vigilincia Sanitaria - GTVISA
Niicleo de Medicamentos e Produtos para a Saade — NMPS

Ficha de Cadastro para Vigilincia Sanitdria
Municipal

INFORMAQOES GERAIS DATA: /[

Nome da Vigilincia Sanitaria Municipal:

Cargo do Responsivel pela Vigilincia Sanitaria:

Nome do Responsavel pela Vigilincia Sanitaria:

Endereco completo da Vigilincia Sanitaria:

E-mail da Vigilincia Sanitaria:

E-mail do responsavel pela Vigilancia Sanitaria:

Contato da Vigilancia Samitaria:

Contato do Eesponsavel pela Vigilincia Sanitaria:

ASSINATURA E CARIMBO
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ANEXO 4 — OFICIO PARA SOLICITACAO DE NOTIFICAGAO DE RECEITAS - INSTITUICAO

Agéncia Estadual de Vigilincia em Sande - AGEVISARO
Geréncia Técnica de Vigilincia Sanitaria - GTVISA
Nucleo de Medicamentos e Farmacologicos — NMF

Oficio para solicitacdoe de Notificacdo de
Receitas

Oficio N™

Instiuigdo (nome):
Enderego:
CIET:
Venho por infermédio deste, solicitar ao Nucleo de Medicamentos e Farmacologicos
GTVISA/AGEVISA RO, o intervalo de numeraciio de Notificacio de Receita do tipo:
e B1( ) Quantidade
e B2( ) Quantidade
» RETINOIDES C2 { ) Quantidade

Obs.: Somente marcar o tipo de notificacio que o profissional fara nso.

Sem mais,

Assimatura

f f2020.

Sem o devido preenclimento com todas as infermagdes, ndo serd possivel o atendimento desta
solicitagae pelo NMF.
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Agéncia Estadual de Vigilincia em Saide — AGEVISA/RO
Geréncia Técnica de Vigilincia Sanitaria - GTVISA
Nucleo de Medicamentos ¢ Farmacologicos - NMF

Qficie para selicitagde de Notificacdo de

Receitas
Oficio N™:
Dr (nome)
Enderego:
CEM/RO: Especialidade:

Venho por imfermédio deste, solicitar ao Nicleo de Medicamentos e Farmacolégicos
GTVISA/AGEVISA RO, o intervalo de mumeraciio de Notificagio de Receita do tipo:

» B1( ) Quantidade

* B2( ) Quantidade

» RETINOIDES C2( ) Quantidade

Obs.: Somente marcar o tipo de notificacio que o profissional fara uso.

Sem mais,

Assmatura do profissional

. f 12020

Sem o devido preenchimento com todas as informagdes, ndo serd possivel o atendimento desta
solicitagio pelo NMF.
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ANEXO 6 — OFICIO PARA SOLICITACAO DE NOTIFICAGAO DE RECEITAS - VISA

Agéncia Estadual de Vigilincia em Sande - AGEVISARO
Geréncia Técnica de Vigilincia Sanitaria - GTVISA
Nucleo de Medicamentos ¢ Farmacologicos — NAMF

Oficio para selicitacde de Notificacde de
Receitas

Oficio N®:

Instituigio (nome):
Diretor (a) da VISA:
Venho por imtermedio deste, solicitar ao Miclee de Medicamentos e Farmacologicos
GTVISA/AGEVISA RO, o intervalo de mumeragio de Notificacio de Feceita do tipo:
= Bl( ) Quantidade
= B2( ) Quantidade
= RETINOIDES C2 ( ) Quantidade
Obs.: Somente marcar o tipo de notificacio que o profissional fara nso.

Sem mais,

Assinatura

! £ 2020.

Sem o devide preenclimento com todas as informagdes, ndo serd possivel o atendimento desta
solicitagao pelo NMF.
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ANEXO 7 — Quantidade permitida pelo NMF, para dispensacdo de receita - VISA

Notificacdao de

Notificacao de

Notificacao de

Notificacao de

Receita Amarela— | Receita Azul - Tipo Receita Azul - Receita Branca -
“B1” Tipo “B2” Tipo “C2” -
Tipo “Al1”, “A2” e Retindides
IIA3"
VISA situada Até 20 talGes, com Intervalo numérico | Intervalo Intervalo numérico
em municipio | 20 folhas sequencial de até numérico sequencial de até

com

1.500 numeros

sequencial de até

500 numeros

populagao 500 nimeros

inferior ou

igual a 30 mil

habitantes

VISA situada Até 50 talGes, com Intervalo numérico | Intervalo Intervalo numérico
em municipio | 20 folhas cada sequencial de até numérico sequencial de até

com
populagao
superior a 30
mil habitantes

2.500 numeros

sequencial de até
1.000 numeros

1.000 nameros

e inferior ou

igual a 50 mil

habitantes

VISA situada Até 250 talGes, com | Intervalo numérico | Intervalo Intervalo numérico
em municipio | 20 folhas cada. sequencial de até numérico sequencial de até

com
populagao
superior a 50
mil habitantes

10.000 nimeros

sequencial de até
2.000 numeros

2.000 numeros
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ANEXO 8 — FORMULARIO PARA CADASTRAMENTO DOS PRESCRITORES DE TALIDOMIDA

FORMULARIO PARA CADASTRAMENTO DOS PRESCRITORES DE
TALIDOMIDA

{De acordo com a RDC n® 112001 1)

N" do cadastro:

Informagies do Médico Prescritor

Mome:

Especialidade: N CRM:
E-mail:

Endereco residencial:

Rua'Av: n:
Cidade: Estado: CEP:
Telefone: { ) Fax{ |}

Endereco comercial:

Rua'Av: n':
Cidade: Estado: CEP:
Telefone: { ) Fax{ }

Declare conhecer os riscos e as normas gue envolvemn a prescricio do medicamento Talidomida.

de de

Canimbo e assinatura do médico prescritor

Autoridade Sanitaria Competente
Responsivel pelo cadastramento:

N® do registro funcional:

Carimbo e assinatura do responsavel pelo cadastramento




