GOVERNO DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

PORTARIA 085-R, DE 01 DE JUNHO DE 2022

(Publicada no DIO/ES, de 02 de junho de 2022)

Estabelece o0s requisitos para cadastro de
estabelecimento para utilizagcdo de medicamentos a
base da substancia misoprostol ou para
comercializagdo de medicamentos de uso sistémico a
base de substéncias retinoicas no ambito da
Vigilancia Sanitéria Estadual.

O SUBSECRETARIO DE ESTADO DE VIGILANCIA EM SAUDE, no uso da delegagdo de competéncia
atribuida pelo Art. 2°, da Portaria n.° 152-R de 30 de julho de 2020, publicada no Diario Oficial de 31 de
julho de 2020 e tendo em vista o que consta no processo 2022-H3FHO, e,

CONSIDERANDO

a Instrugdo Normativa da Portaria SVS/MS n.° 344, de 12 de maio de 1998, aprovada pela Portaria
SVS/MS n.° 6, de 19 de janeiro de 1999

RESOLVE

Art.1° Os requisitos para cadastro de estabelecimento para utilizagcdo de medicamentos a base da
substancia misoprostol (lista "C1" da Portaria SVS/MS n.° 344/98 e de suas atualizagdes) ou para
comercializagdo de medicamentos de uso sistémico a base de substancias retinoicas (lista "C2" da
Portaria SVS/MS n.° 344/98 e de suas atualizagdes) no dmbito da Vigilancia Sanitaria Estadual passam a
ser regidos pelas orientacbes presentes nesta portaria, respeitando as determina¢des contidas em
legislagéo sanitaria especifica.

Paragrafo unico. Fica instituido o Portal de Servicos Digitais da Vigilancia Sanitaria do Espirito Santo
para peticionamento junto a Vigilancia Sanitaria Estadual das peti¢bes tratadas nesta Portaria.

CAPITULOI

DAS DISPOSIGOES INICIAIS

Secao |

Da Abrangéncia

Art.2° Esta Portaria se aplica ao estabelecimento hospitalar que utiliza medicamentos a base da
substancia misoprostol (lista "C1" da Portaria SVS/MS n.° 344/98 e de suas atualizagbes) e a farmacia

ou drogaria que comercializam medicamentos de uso sistémico a base de substancias retinoicas (lista
"C2" da Portaria SVS/MS n.° 344/98 e de suas atualizacdes).
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Secao ll
Das Definigdes
Art.3° Para efeito desta Portaria adotam-se as seguintes defini¢des:

I. deferimento: ato produzido pela autoridade competente, apds analise de peticdo, por meio de
despacho favoravel;

Il. estabelecimento: pessoa juridica que realize quaisquer das atividades abrangidas por esta Portaria;

lll. estabelecimento hospitalar: local do exercicio de atividades de atendimento hospitalar, atendimento
hospitalar de urgéncia e pronto socorro;

IV. farmacia ou drogaria: estabelecimento de dispensagdao e comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais;

V. indeferimento de peticdo: ato produzido pela autoridade competente seja pela conclusdo da analise
técnica com resultado insatisfatorio, seja pela insuficiéncia da documentagéo técnica exigida;

VI. petigdo: toda e qualquer solicitagdo apresentada na Vigilancia Sanitaria Estadual da qual resulte sua
manifestagao, seja na abertura de processo, seja quando vinculada a processo ja existente;

VII. registro de pendéncia: diligéncia consubstanciada enviada ao interessado ou seu representante
legal, com vistas a obtencdo de informacdes e esclarecimentos sobre a documentagdo que instrui uma
peticao;

VIII. representante legal: pessoa fisica legitimada a responder perante as autoridades legalmente
estabelecidas, pelos atos do estabelecimento;

IX. requerimento eletrénico de peticdo: documento disponibilizado no Portal de Servigos Digitais da
Vigilancia Sanitaria do Espirito Santo para preenchimento eletrénico das informagdes exigidas por esta

Portaria;

X. Sistema E-Docs: sistema de gestdo de documentos arquivisticos eletrbnicos no ambito da
Administragédo Publica Direta, Autarquica e Fundacional do Poder Executivo do Espirito Santo;

XI. Vigilancia Sanitaria Estadual: compreende o Nucleo Especial de Vigilancia Sanitaria e as equipes de
vigilancia sanitaria dos Nucleos de Vigilancia em Saude das Superintendéncias Regionais de Saude.

CAPITULO Il
FORMULACAO DO PEDIDO E INSTRUGAO DO PROCESSO
Secao |

Do Peticionamento
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Art.4° A peticdo de cadastro ou de alteragdo de cadastro de estabelecimento para utilizacdo de
medicamentos a base da substancia misoprostol ou para comercializagdo de medicamentos de uso
sisttmico a base de substancias retinoicas deve ser realizada por meio de requerimento eletrbnico
disponivel no Portal de Servigos Digitais da Vigilancia Sanitaria do Espirito Santo e deve conter
obrigatoriamente a documentagéo abaixo:

I. requerimento eletrénico de petigcao;

1. arquivo eletrénico do Documento Unico de Arrecadagdo (DUA) pago para a taxa de “Requerimento em
Geral” e respectivo comprovante de pagamento;

lll. arquivo eletrénico do ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor, devidamente registrado, e
no caso de estatuto, acompanhado da ata de designacao dos administradores;

IV. arquivo eletronico da licenga sanitaria, alvara sanitario ou outro documento que substitua;

V. arquivo eletrbnico do comprovante de responsabilidade técnica do farmacéutico, emitido pelo conselho
regional de farmacia;

VI. arquivo eletrénico com a relagdo dos medicamentos utilizados ou comercializados, quantidades
estimadas e a justificativa do uso, quando for o caso;

VII. arquivo eletrbnico com a procuragdo assinada pelo representante legal da empresa, quando o
requerimento eletrénico for enviado por um procurador; e

VIII. arquivo eletrdnico com a Autorizagao de Funcionamento (AFE) da ANVISA, quando se tratar de
cadastro de farmacias e drogarias que comercializam medicamentos de uso sistémico a base de
substancias retinoicas.

§1° Para fins do inciso | deste artigo, o acesso ao requerimento eletrénico de peticao pelo representante
legal da empresa, ou procurador habilitado, se dara mediante conta Acesso Cidaddo do Governo do
Estado do Espirito Santo.

§2° Os documentos previstos nos incisos I, Ill e IV deste artigo ndo se aplicam a entidade publica,
devendo ser substituidos pelo ato legal de criagdo, acompanhado do ato de nomeacgao ou designagao do
seu gestor devidamente publicado ou registrado, conforme o caso;

§3° O documento previsto no inciso Il ndo se aplica a entidade filantropica reconhecida como utilidade
publica por lei estadual, devendo ser substituido pela cépia da lei estadual que reconhece a entidade
como utilidade publica.

Art.5° A relagdo de medicamentos prevista no inciso VI deve conter:

I. nome, CNPJ e enderego do estabelecimento;

Il. nome do medicamento;

lll. forma de apresentacado e concentragéo;
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IV. quantidade estimada de uso ou venda para 01 (um) ano;

V. justificativa do uso, quando for o caso; e

VI. data, nome completo e assinatura do responsavel técnico.

Art.6° O Documento Unico de Arrecadacdo (DUA) emitido com redugdo no valor da taxa determina a
obrigatoriedade de apresentagao de declaragéo de faturamento anual referente aos ultimos doze meses,
ou de previsao de faturamento anual, com projecdo para os proximos 12 meses, assinada pelo

representante legal ou procurador habilitado.

Art.7° Os documentos protocolizados em arquivo eletrébnico devem possuir formato PDF (Portable
Document Format) com o tamanho maximo de 30MB (trinta megabytes) por arquivo.

Secao Il
Do Registro de Pendéncia

Art.8° O interessado sera notificado para cumprimento de pendéncias por meio do endereco eletrbnico
constante no cadastro do Acesso Cidad&o utilizado para envio do requerimento eletrénico.

Paragrafo uUnico. A Vigilancia Sanitaria Estadual ndo mais encaminhara copia de pendéncia por
nenhum outro meio de comunicacéo, salvo em casos de forga maior.

Art.9° O prazo para cumprimento da pendéncia sera de no maximo 15 (quinze) dias a partir da data do
registro da pendéncia.

Paragrafo unico. Para fins de contagem de prazos, exclui-se o dia do registro da pendéncia e inclui-se
o dia do vencimento.

Art.10 Quando registrada a pendéncia, o notificado podera:
I. cumpri-la integralmente no prazo consignado, em ato Unico, apresentando o que tenha sido solicitado;
II. solicitar prorrogagao de prazo para seu cumprimento;

lll. apresentar justificativa pela ndo apresentagdo do que tenha sido solicitado no registro de pendéncia,
a vista de eventual inexatiddo da avaliacao desta; ou

IV. solicitar o arquivamento do processo.

§1° A peticdo de cumprimento de pendéncia se dara apos o envio eletrénico dos documentos na area de
Atender Pendéncias do Portal de Servigos Digitais da Vigilancia Sanitaria do Espirito Santo.

§2° A peticdo de cumprimento de pendéncia podera ser protocolizada fisicamente, apenas nos casos em
que tal autorizagéo esteja expressa no registro de pendéncia e em casos de forga maior.
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§3° Na hipétese do inciso Ill deste artigo, se a autoridade ndo reconsiderar seu ato, devera encaminhar a
justificativa a autoridade hierarquicamente superior para deliberagao.

Art.11 A auséncia de manifestacdo do representante legal, ou procurador habilitado, no prazo
estabelecido no art. 9° acarretara em indeferimento da peticéo.

Secao lll
Do Deferimento ou Indeferimento

Art.12 A peticdo de cadastro ou de alteracdo de cadastro de estabelecimento para utilizagdo de
medicamentos a base da substancia misoprostol ou para comercializagdo de medicamentos de uso
sistémico a base de substancias retinoicas sera deferida desde que atenda aos requisitos desta Portaria
e das demais regulamentacdes sanitarias vigentes.

Paragrafo unico. O deferimento do cadastro sera publicado no Diario Oficial do Espirito Santo,
conforme modelo constante no Anexo .

Art.13 A peticdo de cadastro ou de alteragdo de cadastro de estabelecimento para utilizagdo de
medicamentos a base da substancia misoprostol ou para comercializagdo de medicamentos de uso
sisttmico a base de substancias retinoicas sera indeferida quando nao atender integralmente aos
requisitos constantes nesta Portaria e nas regulamentagdes sanitarias vigentes.

§1° O indeferimento devera ser motivado nos autos do processo pela autoridade que realizou a analise
técnica.

§2° O interessado sera notificado sobre o indeferimento por meio do enderecgo eletrénico constante no
cadastro do Acesso Cidadao utilizado na petigcao.

Art.14 O estabelecimento cadastrado para utilizagdo de medicamentos a base da substancia misoprostol
ou para comercializagdo de medicamentos de uso sistémico a base de substancias retinoicas deve
solicitar alteracdo do cadastro, obrigatoriamente, sempre que houver alteracdo no enderego do
estabelecimento.

Secgao IV

Do Cancelamento

Art.15 O cadastro do estabelecimento para utilizagdo de medicamentos a base da substancia
misoprostol ou para comercializagdo de medicamentos de uso sistémico a base de substancias

retinoicas podera ser cancelado nos seguintes casos:

I. solicitagdo formal do estabelecimento assinada por representante legal ou procurador habilitado,
mediante apresentacdo de justificativa e da relagdo de medicamentos em estoque; ou

Il. constatacao de irregularidades na legislagdo em vigor.

§1° Para fins do inciso |, a peticdo de cancelamento devera ser encaminhada mediante Sistema e-Docs.
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§2° O cancelamento do cadastro previsto no caput sera publicado em Diario Oficial do Espirito Santo
conforme modelo constante no Anexo Il e quando aplicavel, sera remetida copia da publicagdo ao 6rgao
de vigilancia sanitaria responsavel pelo licenciamento sanitario do estabelecimento.

Art.16 Estara cancelado de oficio o cadastro do estabelecimento para utilizagdo de medicamentos a
base da substancia misoprostol ou para comercializacao de medicamentos de uso sistémico a base de
substancias retinoicas nos seguintes casos:

I. baixa no registro do contrato social ou ato constitutivo na junta comercial ou cancelamento do CNPJ;
ou

Il. mudanca de endereco do estabelecimento, ressalvadas a alteracdo do nome do logradouro por
decisdo municipal ou distrital e a alteragao de acesso.

CAPITULO Il

DAS DISPOSIGOES FINAIS

Art.17 A Vigilancia Sanitaria Estadual podera realizar inspegdes junto aos estabelecimentos para fins de
verificagdo de conformidade das informagbes declaradas nas petigbes para utilizagdo de medicamentos
a base da substancia misoprostol ou para comercializagdo de medicamentos de uso sistémico a base de
substancias retinoicas.

Art.18 Os estabelecimentos deverdo manter a disposicdo das autoridades sanitarias os histéricos de
utilizacdo de medicamentos a base da substancia misoprostol e de comercializagao de medicamentos de

uso sistémico a base de substancias retinoicas por um periodo minimo de 02 (dois) anos.

Art.19 As petigdes protocolizadas antes da data de publicacdo desta Portaria serao analisadas conforme
procedimentos vigentes a época do protocolo.

Art.20 Os casos omissos pertinentes a esta Portaria serdo resolvidos pelo Nucleo Especial de Vigilancia
Sanitaria.

Art.21 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagéo.
Vitéria, 01 de junho de 2022.

LUIZ CARLOS REBLIN
Subsecretario de Estado de Vigilancia em Saude

ANEXO |

MODELO DE PUBLICAGAO DE CADASTRO DE ESTABELECIMENTO PARA UTILIZAGAO DE
MEDICAMENTOS A BASE DA SUBSTANCIA MISOPROSTOL OU PARA COMERCIALIZAGAO DE
MEDICAMENTOS DE USO SISTEMICO A BASE DE SUBSTANCIAS RETINOICAS

CADASTRO DE ESTABELECIMENTO
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O NUCLEO ESPECIAL DE VIGILANCIA SANITARIA - NEVS da Secretaria de Estado da Salude do
Espirito Santo, conforme determina o art. 124 da Instru¢ao Normativa da Portaria SVS/MS n.° 344, de 12
de maio de 1998, aprovada pela Portaria SVS/MS n° 6, de 19 de janeiro de 1999, e tendo em vista o que
consta do requerimento OnBase XXXXXXX/XXXX, torna publico o cadastramento do estabelecimento
abaixo relacionado para fins de (UTILIZACAO DE MEDICAMENTOS A BASE DA SUBSTANCIA
MISOPROSTOL - LISTA C1 / COMERCIALIZACAO DE MEDICAMENTOS DE USO SISTEMICO A
BASE DE SUBSTANCIAS RETINOICAS - LISTA C2) da Portaria SVS/MS n.° 344/98 e suas
atualizagoes.

CNPJ:

Razao Social:

Endereco: Logradouro, n.° Numero - Bairro - Municipio - ES

ANEXO Il

MODELO DE PUBLICAGAO DE CANCELAMENTO CADASTRO DE ESTABELECIMENTO PARA
UTILIZAGAO DE MEDICAMENTOS A BASE DA SUBSTANCIA MISOPROSTOL OU PARA
COMERCIALIZAGAO DE MEDICAMENTOS DE USO SISTEMICO A BASE DE SUBSTANCIAS
RETINOICAS

CANCELAMENTO DE CADASTRO DE ESTABELECIMENTO

O NUCLEO ESPECIAL DE VIGILANCIA SANITARIA - NEVS da Secretaria de Estado da Saude do
Espirito Santo, tendo em vista o que consta do processo e-Docs XXXX, torna publico o cancelamento do
cadastro do estabelecimento abaixo relacionado para fins de (UTILIZACAO DE MEDICAMENTOS A
BASE DA SUBSTANCIA MISOPROSTOL - LISTA C1 / COMERCIALIZACAO DE MEDICAMENTOS DE
USO SISTEMICO A BASE DE SUBSTANCIAS RETINOICAS - LISTA C2) da Portaria SVS/MS n.° 344/98
e suas atualizagoes.

CNPJ:

Razao Social:

Endereco: Logradouro, n.° Numero - Bairro - Municipio - ES
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