ATUALIZAGCAO DE INFORMACOES AO CIDADAO
MANAUS ATENDE - 2021
SITE DA SEMSA — VIGILANCIA SANITARIA

SOLICITAGAO DE ABERTURA OU ENCERRAMENTO DE LIVRO NAO INFORMATIZADO
PARA ESCRITURAGAO DE MEDICAMENTOS / SUBSTANCIAS SUJEITOS A CONTROLE
ESPECIAL

O QUE E LAVRATURA DO TERMO DE ABERTURA OU ENCERRAMENTO DE LIVRO NAO
INFORMATIZADO?

E o Ato da Vigilancia Sanitdria de lavrar a abertura ou encerramento de livros de
escrituracdo de medicamentos/substancias sujeitos a Controle Especial, conforme
modelos da legislacdo vigente, antes do inicio e ao término da escrituracdo no livro
especifico. Os livros de registros especificos devem ser escriturados, de forma que
atendam aos dados estabelecidos no modelo do ANEXO XVIII da Portaria SVS/MS n.2
344/98, e por isso devem ser previamente submetidos a analise e aprovacdo da
Autoridade Sanitaria.

Importante:
Este procedimento deve ser realizado por todo estabelecimento, entidade ou érgao

oficial que desenvolve a atividade de produzir, comercializar, distribuir, beneficiar,
preparar, fracionar, dispensar, utilizar, extrair, fabricar, transformar, embalar,
reembalar, vender, comprar, armazenar ou manipular substancia ou medicamento de
que trata a legislagao vigente que regulamenta produtos sujeitos a controle especial.

Para os livros ndo informatizados, o Termo de abertura ou o Termo de encerramento
deve ser preenchido de forma completa e assinado pelo responsavel Técnico e pela
autoridade sanitaria, com as seguintes informacgdes, conforme dados estabelecidos no
modelo do ANEXO XIX da Portaria SVS/MS n.2 344/98.

l. razdo social;

Il. denomina¢dao comercial;

I1Il. ndmero do CNPJ;

IV. nome do responsavel técnico pela escrituragao e substituto;

V. endereco completo do estabelecimento; e

VI. finalidade a que se destina o livro de registro.

Para efetuar a autenticacao dos livros de registros, a autoridade sanitaria competente
ird verificar se o estabelecimento estd devidamente regularizado.



COMO PROCEDER A ABERTURA OU O ENCERRAMENTO DE LIVRO NAO
INFORMATIZADO PARA ESCRITURAGAO DE MEDICAMENTOS/ SUBSTANCIAS SUJEITOS
A CONTROLE ESPECIAL?

1. Para o Termo de abertura:

1.1. O profissional Responsavel Técnico da Empresa deverd providenciar os livros
conforme classe de substancias/medicamentos que necessita escriturar.

1.2. Devera ser aberto 1 (um) livro para cada conjunto de listas constantes na Portaria
344/98:

v" Entorpecentes — pertencentes as listas Al e A2;

v Psicotrdpicos - pertencentes as listas A3, B1 e B2;

v" Medicamentos / Substancias de Controle Especial - pertencentes as listas
C1,C2eC5;

v" Imunossupressor - Substancias da lista C3 (talidomida).

1.3. Preencher o Requerimento de Solicitacdo de abertura de livro ndo informatizado
para escrituracdo de medicamentos/ substancias sujeitos a controle especial,
especificando quantos e quais os livros serdo abertos.

1.4. Encaminhar, por e-mail, para o setor de Protocolo da Vigildncia Sanitaria municipal
(visamanaus.protocolo@gmail.com), com as demais DOCUMENTACOES NECESSARIAS

anexas. No campo assunto, escrever: ABERTURA DE LIVROS PARA ESCRITURACAO NAO
INFORMATIZADA DE MEDICAMENTOS/ SUBSTANCIAS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL.

1.5. Aguardar a confirmagao de recebimento da solicitagdo, o numero de protocolo
gerado pelo Sistema (SIGED), bem como as taxas (DAM) para pagamento, que serdo
enviados como resposta ao e-mail gerador da demanda. O requerente recebera a data
e horério de agendamento para entrega dos livros, na sede da Visa Manaus. Os livros
deverdao estar com termo de abertura devidamente preenchido e assinado pelo
responsavel técnico.

1.6. Na data e hordrio agendados, entregar os livros, juntamente com o nimero do
protocolo SIGED, no setor de protocolo da Visa Manaus.

1.7. Na data e horario agendados, retirar o livro, com o termo de abertura lavrado pela
autoridade sanitdria, no setor de protocolo da Visa Manaus.

1.8.Caso seja autorizado no requerimento um recebedor, este deve apresentar o
documento com foto para retirada ou entrega do livro.



2. Para o Termo de encerramento:

2.1 0 Termo de Encerramento, a ser preenchido apds a finalizacdo do livro, deve conter
a quantidade de folhas escrituradas, e todos os dados preenchidos, além de estar
devidamente assinado pelo Responsavel Técnico. Se houver folhas em branco todas elas
deverdo estar riscadas, impossibilitando escrituracdes futuras.

2.2 Preencher o Requerimento de Solicitacdo de encerramento de livro ndo
informatizado para escrituracio de medicamentos/ substancias sujeitos a controle
especial, especificando quantos e quais os livros serdo encerrados.

2.3 Encaminhar por e-mail para o setor de Protocolo da Vigilancia Sanitaria municipal
(visamanaus.protocolo@gmail.com), com as demais DOCUMENTACOES NECESSARIAS

anexas. No campo assunto, escrever: ENCERRAMENTO DE LIVROS PARA ESCRITURACAO NAO
INFORMATIZADA DE MEDICAMENTOS/ SUBSTANCIAS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL.

2.4 Aguardar a confirmacdo de recebimento da solicitacdo com o numero de protocolo
gerado pelo Sistema (SIGED), bem como as taxas (DAM) para pagamento, que serdo
enviados como resposta ao e-mail gerador da demanda. O requerente recebera a data
e horario de agendamento para entrega dos livros, na sede da Visa Manaus.

2.5 Na data e horario agendados, entregar os livros, juntamente com o nimero do
protocolo SIGED no setor de protocolo da Visa Manaus.

2.6 Na data e horario agendados, retirar o livro, com o termo de encerramento lavrado
pela autoridade sanitaria, no setor de protocolo da Visa Manaus.

2.7 Caso seja autorizado no requerimento um recebedor, este deve apresentar o
documento com foto para retirada ou entrega do livro.

QUAIS 0S DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA PROCEDER A ABERTURA OU O
ENCERRAMENTO DE LIVRO PARA ESCRITURAGAO NAO INFORMATIZADA DE
MEDICAMENTOS/ SUBSTANCIAS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL?

1. Para o Termo de abertura:

1.1 Requerimento preenchido de Solicitacdo de abertura de livro ndo informatizado para
escrituracdo de medicamentos/ substancias sujeitos a controle especial, especificando
guantos e quais os livros serdo abertos.

1.2 Livro especifico, com o TERMO DE ABERTURA preenchido e assinado pelo Responsavel
Técnico;

1.3 Autorizacdo de funcionamento de empresa (AFE) e Autorizacdo Especial (AE)
(quando couber), Licenciamento sanitario atualizado (empresa deve estar legalmente
autorizada a trabalhar com substancias ou medicamentos sujeitos a controle especial);
1.4 Comprovante atualizado de Anotacdo de responsabilidade técnica, emitida pelo
Conselho Regional de Classe competente.

1.5 Comprovante de Pagamento da taxa (DAM -CORRESPONDENTE A ABERTURA DE CADA
LIVRO)

1.6 Documentos complementares poderao ser solicitados, a depender da atividade.



1.7 As documentacdes necessdrias devem ser enviadas em arquivo Unico, no formato
PDF.

1.8 Documentacdo (CPF e RG) do responsdvel por entregar e retirar o livro na Visa
Manaus (recebedor).

2. Para o Termo de encerramento:

2.1 Requerimento de Solicitacdo de encerramento de livro ndo informatizados para
escrituracdo de medicamentos/ substancias sujeitos a controle especial, preenchido e
assinado pelo Responsdavel Técnico, contendo a especificacdo de quais e quantos livros
serao encerrados;

2.2 Livro especifico, com o TERMO DE ENCERRAMENTO, constante na ultima pagina
devidamente preenchido, com os dados de identificacdo do estabelecimento e
assinatura do responsavel técnico. Se houver folhas em branco todas elas deverdo estar
riscadas, impossibilitando escrituragdes futuras.

2.3 Autorizacdo de funcionamento de empresa (AFE) e Autorizacdo Especial (AE)
(quando couber), Licenciamento sanitario atualizado (empresa deve estar legalmente
autorizada a trabalhar com substancias ou medicamentos sujeitos a controle especial);
2.4 Comprovante atualizado de Anotacdo de responsabilidade técnica, emitida pelo
Conselho Regional de Classe competente.

2.5 Comprovante de Pagamento da taxa (DAM -CORRESPONDENTE AO ENCERRAMENTO
DE CADA LIVRO)

2.6 Documentos complementares poderao ser solicitados, a depender da atividade.
2.7. As documentagdes necessarias devem ser enviadas em arquivo Unico, no formato
PDF.

2.8. Documentacgao (CPF e RG) do responsavel por entregar e retirar o livro na Visa
Manaus (recebedor)

QUANDO SOLICITAR A ABERTURA OU O ENCERRAMENTO DE LIVROS PARA
ESCRITURAGCAO NAO INFORMATIZADA DE MEDICAMENTOS/ SUBSTANCIAS SUJEITOS
A CONTROLE ESPECIAL?

Quando o estabelecimento, entidade ou 6érgao oficial desenvolver atividades com
substancias e produtos sujeitos a controle especial, deve solicitar a lavratura do termo
de abertura previamente ao inicio da escrituracdao dos produtos sujeitos a controle
especial em livro especifico e o Termo de Encerramento sé pode ser preenchido apds o
uso ou finalizacao do livro. Os livros de registros especificos devem ser escriturados,
atendendo aos dados estabelecidos no modelo do ANEXO XVIII da Portaria SVS/MS n.2
344/98.




QUAL O PRAZO PARA O ATENDIMENTO DA SOLICITACAO?
Trinta dias, a contar da confirmacdo de pagamento da taxa e do atendimento aos
requisitos documentais.

COMO ACOMPANHAR O ANDAMENTO DA SOLICITACAO?

Entre no SIGED (www.sigedweb.manaus.am.gov.br/protonweb), escolha a opcdo
Consulta de Processo Fazenddrio e informe o nimero do processo e os demais dados
solicitados.

QUAL LEGISLAGAO REGULAMENTA O SERVICO?

Portaria 344/1998 — SVS/MS e atualizacées.
Portaria 6/1999 — SVS/MS e atualizaces.
RDC 11/11 - ANVISA e atualizages.

RDC 22/2014 - ANVISA e atualizagdes.

PERGUNTAS FREQUENTES

Em quais casos em que ndo é necessario proceder a abertura ou o encerramento de
livros ndo informatizados para escritura¢do de medicamentos/ substancias sujeitos a
controle especial?

Excetuam-se as empresas que exer¢am exclusivamente a atividade de transporte. E
ainda, as Farmacias de manipula¢do e Drogarias privadas, pois estas deverdo escriturar
em SISTEMA INFORMATIZADO “desenvolvido ou adaptado segundo os requisitos e as
especificagdes estabelecidos pela ANVISA”, de acordo a RDC 22/2014, que Dispde sobre
o Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC.

E possivel escriturar em livro eletrénico?

Sim, para escrituracao no sistema informatizado o estabelecimento deverd solicitar a
autorizacdo prévia para informatizacdo de livro de escrituracdo a Visa Manaus. A
abertura e encerramento destes livros informatizados, um para cada conjunto de listas
constantes na Portaria 344/98, somente serdo realizados apds inspe¢do no
estabelecimento e aprovacao do livro eletrénico pela Autoridade Sanitaria.

Tem que ter numeragao nas paginas do livro ndo informatizado de escrituracdo de
produtos sujeitos a controle especial?

Sim. No termo de abertura e fechamento do livro é necessario informar o numero de
paginas, e, portanto, ndo poderd haver nenhuma folha sem paginacao, uma vez que a
escrituracdo deve ser sequencial e em ordem cronolégica.


http://www.sigedweb.manaus.am.gov.br/protonweb
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E necessaria abertura e encerramento de livros para escrituragio de talidomida nas
Unidades Dispensadoras de talidomida?

o

Sadde

Sim. Todas as Unidades Dispensadoras de Talidomida do municipio de Manaus devem
escriturar a movimentacdo de estoque em livro préprio, conforme RDC 11/11, anexo X.
Estes livros devem ser abertos e encerrados pela Visa Manaus.



