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LIVROS DE REGISTRO

LIVRO DE REGISTRO ESPECIFICO MANUAL

Etapas para Abertura de Livros Manuais:

1. Solicitar o boleto referente a lavratura dos termos de abertura e encerramento de Livro
de Registro de Medicamentos sujeitos a Controle Especial no endereco eletronico
visa.saude@cabreuva.sp.gov.br;

2. Apresentar, diretamente na recepg¢ao da Vigilancia Sanitaria, o Livro de Registro com o
Termo de Abertura devidamente preenchido com os dados de identificacdo do
estabelecimento e assinatura do responsavel técnico, mais o comprovante de
pagamento da taxa;

3. Ap6ds a assinatura do Livro pela autoridade sanitdria competente, sera comunicado ao
responsavel, pelo endereco de e-mail da empresa, para retirada do Livro na Recepgado
da Vigilancia Sanitdria

4. Prazo: 30 dias.

Etapas para Encerramento de Livros Manuais:

1. Apresentar, diretamente na recepgao da Vigilancia Sanitdria, o Livro de Registro com o
Termo de Encerramento da Ultima pagina devidamente preenchido com os dados de
identificacdo do estabelecimento e assinatura do responsavel técnico;

2. Prazo: 30 dias.

REQUERIMENTO PARA INFORMATIZACAO DE LIVROS

No caso de um estabelecimento optar pelo registro informatizado, os responsaveis
devem solicitar por escrito a Autoridade Sanitdria local, a substituicdo do livro oficial pelo
sistema informatizado. O formuldrio continuo deve seguir a ordem numérica consecutiva,
reiniciando a cada encerramento.

O programa informatizado da empresa/estabelecimento deve permitir a
Visualizagdo/Impressdo de Relatérios, para:
1. Livro de registro geral;
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Livro de registro especifico de substancias e medicamentos entorpecentes;

Livro de registro especifico de substancias e medicamentos psicotrdpicos;

Livro de registro especifico de substancias e medicamentos sujeitos a controle especial;
Cadastro dos compradores e dos fornecedores;

Cadastro dos prescritores e dos pacientes;

Cadastro das substancias e/ou medicamentos;
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Controle de estoque.

Esse programa deve fazer parte do sistema dotado de outros recursos, tais como opg¢des de
consulta, emissdo de relatdrios, producdo de copia de seguranca e restauracao de dados. Todos
os dados devem estar disponiveis para Autoridade Sanitaria competente no momento da
inspecdo. Sempre que necessario, e devidamente justificado, a Autoridade Sanitaria pode
requisitar copia dos relatérios previstos no artigo anterior.

Documentos necessarios:

1. Procuragdo publica ou particular - original (simples apresentagao):

1.1. Exigéncia somente nos casos em que o pedido se realizar por representagao;

1.2. Acompanhada de documento de identificagdo do autorizado (RG ou CNH original)
e copia do documento de identificagdo do outorgante para conferéncia da
assinatura.

1.3. Aassinatura do outorgante deve ser semelhante aquela constante do documento
de identidade apresentado, podendo ser solicitado o reconhecimento de firma
em caso de duvida quanto a autenticidade;

2. Nos casos de Pessoa Juridica (excegdo para procuragdo publica) é necessario apresentar
documento (constituicdo/ultima alteragdo) da empresa (Requerimento de Empresa
Individual, Contrato Social, Estatuto Social, etc., apresentar, também, Ata de Eleicdo
vigente. Quaisquer destes documentos apresentados devem estar devidamente
registrados no drgao competente;

3. Modelo da pagina do Termo de Abertura, de acordo com o item 8.3.1 da RDC 67/07;
Sete a dez paginas sequenciais demonstrando o modelo para a escrituracdo de
substancias ou medicamentos que serdo utilizados (com cabecalhos e rodapé), devendo
conter no minimo as informacdes listadas no item 8.3.2 do anexo | da RDC 67/2007;

5. Modelo da pagina do Termo de Encerramento, de acordo com o item 8.3.1 da RDC
67/07;

6. Preencher o Formuldrio de Requerimento para Informatizacdo de Livros e entregar
diretamente na recepg¢ao da Vigilancia Sanitdria, juntamente com os demais
documentos.

Prazo: 90 dias.



