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ANEXO XI
TERMO DE COLETA DE AMOSTRAS

ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
SECRETARIA DA SAUDE

(IDENTIFICAR O ORGAO EMISSOR DO AUTO DE INFRACAO: DVS/CEVS OU CRS)

ANEXO XIII (FRENTE)

TERMO DE APREENSAO E/OU INUTILIZACAO
DECISAO FINAL
ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL

N.° /. SECRETARIA DA SAUDE
(IDENTIFICAR O SETOR) _ PROCESSO N.°
TERMO DE COLETA DE AMOSTRAS (IDENTIFICAR O ORGAO EMISSOR DO AUTO DE INFRACAO: DVS/CEVS OU CRS)
(IDENTIFICAR O SETOR) —2000__.
CARACTERIZACAO DA AMOSTRA TERMO DE APREENSAO E INUTILIZACAO
PRODUTO: | MARCA:
FABRICANTE/PRODUTOR/EMBALADOR/IMPORTADOR: [cxpycrE IDENTIFICACAO DO DETENTOR DO PRODUTO
NOME/RAZAO SOCIAL:

ENDERECO: CEP:
MUNICIPIO: ENDERECO: CEP:
N REGISTRO NO ORGAO COMPETENTE: LOTE: MuNICiPo | CNPJ ou CPF:

DATA DA COLHEITA: HORA DA COLHEITA: AMOSTRAS (N.° TOTAL DE UNIDADES):

PESO/VOLUME UNITARIO: DATA DE FABRICACAO: DATA DE VALIDADE:

LACRE PROVA: LACRE CONTRAPROVA LACRE TESTEMUNHO:

COLETA ACOMPANHADA DE INTERDICAO CAUTELAR: () SIM () NAO

OBSERVACOES: (IDENTIFICAR O MOTIVO DA COLETA E AS CONDICOES DA AMOST]

DETENTOR DO PRODUTO AMOSTRADO

RAMO DE ATIVIDADE: |Nv“ ALVARA SANITARIO:

Ao(s) dia(s) do més de do ano de h.e min., em decorréncia de decisao final irrecorrivel no

Processo Administrativo Sanitario instaurado mediante Auto de Infragdo Sanitaria n® /. . de de do ano de

¢ em conformidade com o art. 35, da Lei Federal n.* 6.437/77, perante o detentor acima identificado, procedi a apreenso ¢ a
inutilizagio do(s) produto(s) identificado(s) pelo(s) nimero(s) de lote, data de fabricagdo e prazo de validade, conforme a seguir e/ou no verso do

presente Termo:

por

Para constar, lavrei o presente Termo em 3 (trés) vias de igual teor que vio

assinadas por mim e pelofa detentor do produto.

NOME/RAZAO SOCIAL CPF/CNPJ:
ENDERECO: CEP:
REPRESENTANTE LEGAL: RG/CPF:
MUNICIPIO:

MODALIDADE DE ANALISE: ANALISES SOLICITADAS:
()FISCAL () FISICO QUIMICA ( )ROTULAGEM
() CONTROLE () MICROBIOLOGICA () SENSORIAL
() ORIENTAGAO () MICROSCOPICA () TOXICOLOGICA
() OUTRA(S): () QUIMICA () OUTRAS:

EM CASO DE COLETA DE AMOSTRAS PARA FINS DE ANALISE FISCAL: O DETENTOR DO PRODUTO DECLARA QUE DE ACORDO
COM O ART. 27, DA LEI FEDERAL N.* 6.437/77, RECEBEU UMA DAS AMOSTRAS COLHIDAS EM TRIPLICATA DO(S) PRODUTO(S)
ESPECIFICADO(S) PARA FINS DE POSSIVEL CONTRAPROVA, OBRIGANDO-SE A MANTE-LA E CONSERVA-LA
ADEQUADAMENTE, CONFORME RECOMENDADO.

QUANDO O DETENTOR RECUSAR-SE Al
] ASSINAR OU FOR ANALFABETO:
AUTORIDADE SANITARIA DETENTOR DO PRODUTO
Nome: Nome: T EsTMUNiA
Identidade Funcional: . |RarcpF:

S NA

RECEBI A(S) AMOSTRA(S) DESCRITA(S) ACOMPANHADA(S) DESTE TERMO DE COLHEITA DE AMOSTRAS, AS
DATA DE .

NOME, ASSINATURA E MATRICULA DO RESPONSAVEL PELA RECEPCAO DO IPB/LACEN

ANEXO XII
TERMO DE DESINTERDIE‘[\O DE ESTABELECIMENTO

ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
SECRETARIA DA SAUDE

(IDENTIFICAR O ORGAO EMISSOR DO AUTO DE INFRACAO: DVS/CEVS OU CRS)
PROCESSO N.°

(IDENTIFICAR O SETOR)

- 20.00/__.
TERMO VINCULADO DE DESINTERDICAO

DE ESTABELECIMENTOS SOB VIGILANCIA SANITARIA

IDENTIFICACAO DO ESTABELECIMENTO

NOME/RAZAO SOCIAL:

CIENCIA

de de. RECEBI A 1.* VIA DESTE AUTO EM /

SERVIDOR AUTUANTE AUTUADO

Nome: . Nome:

Identidade Funcional:, . RG/CPF:

QUANDO O AUTUADO RECUSAR-SE A ASSINAR OU FOR ANALFABETO:

TESTEMUNHA TESTEMUNHA

ANEXO XIII (VERSO) N
TERMO DE APREENSAO E/OU INUTILIZACAO
DECISAO FINAL

ENDERECO: CEP:

MUNICIPIO: CNPJ ou CPF:

RAMO DE ATIVIDADE: N.”ALVARA SANITARIO:

Ao(s) _ dia(s) do més de doanode ___ as__h.c___min., desinterditei o/a

interditado(a) na data de __ de de ___, através do Termo de Interdigio Cautelar n.° . em razdo de ter(em) sido sanada(s)

a(s) irregularidade(s) apontada(s) no Auto de Infragio Sanitdria n.® __/ . datado de __, de de . Para constar, lavrei o

presente Termo em 3 (trés) vias de igual teor e para um tnico efeito, que vio assinadas por mim ¢ pelo representante legal do estabelecimento.

CIENCIA

de de

RECEBI A 1.* VIA DESTE AUTO EM /. /.

ASSINATURA AUTUADO

Nome: . Nome:

Identidade Funcional:, . RG/CPF:

QUANDO O AUTUADO RECUSAR-SE A ASSINAR OU FOR ANALFABETO:

TESTEMUNHA TESTEMUNHA

Codigo: 764978

) PORTARIA N° 671/2010
A SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DO RIO GRANDE DO SUL, no uso de suas atribuigdes
e, considerando necessidade de implementar medidas que contemplem a racionalizagédo do uso de
medicamentos de alto custo, conforme Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, oficialmente
publicados pelo Ministério da Saude, institui Regulamento técnico relativo aos Centros de Referéncia
e Centros de Aplicagéo e Monitorizagdo de Medicamentos Injetaveis, e,
Considerando que os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas normatizam a avaliagéo, o tra-
tamento e monitorizagéo de tratamentos farmacoldgicos e prevé a criagéo de Centros Estaduais de
Referéncia para Avaliagéo, Tratamento e Monitorizagédo destes pacientes;
Considerando os beneficios alcangados com a implantagéo, no Rio Grande do Sul, do Centro de
Aplicagdo e Monitorizagdo de Medicamentos Injetaveis - CAMMI e do Centro de Referéncia para
Avaliagéo, Tratamento e Acompanhamento dos Pacientes com Doenga de Gaucher e de outros Cen-
tros de Referéncia, e que incluiram melhorias na assisténcia médica e farmacéutica dos pacientes
associadas a reducgéo do custo do tratamento,
Considerando a necessidade de que sejam estabelecidos mecanismos de controle e estabeleci-
mento de normas técnicas para criagdo de Centros de Aplicagdo e Monitorizagao e medicamentos
Injetaveis e Centros de Referéncia;
RESOLVE:
Art.1° - Instituir Regulamento Técnico para Implementagéo de Centros de Referéncia e Centros de
Aplicagcdo e Monitorizagao de Medicamentos Injetaveis.
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Art. 2° - Todos os projetos de estabelecimentos de Centros de Referéncia e Centros de Aplicagéo e
Monitorizagdo de Medicamentos Injetaveis deveréo obrigatoriamente ser elaborados em conformida-
de com as disposi¢cdes deste regulamento.

Art. 3° - Para implementag&o dos Centros todos os projetos deverao ser avaliados e aprovados antes
de sua execugéo pelo responsavel pela Assisténcia Farmacéutica da SES.

Art. 4° - Cabera a Secretaria da Saude do Estado do Rio Grande do Sul disponibilizar a capacitagéo
e educagéo continuada dos profissionais envolvidos no projeto

Art. 5° - Para abertura de CAMMI’'s e CR’s o responsavel pelo projeto deve declarar por escrito “con-
flitos de interesse”, que deve ser encaminhado juntamente ao projeto (modelo anexo IlI).

Art. 6° - Cabera a Secretaria da Saude do Estado do Rio Grande do Sul criar cadastro, que devera ser
atualizado constantemente, objetivando o levantamento de dados, a serem utilizados para instrugéo
da compra dos referidos medicamentos.

Art. 7° - As Ultimas edigdes ou substitutivas de todas as legislagdes ou normas utilizadas ou citadas
neste documento deveréo ser sempre consideradas.

Art. 8° - Esta portaria entra em vigor na data da sua publicagao.

Porto Alegre, 08 de dezembro de 2010.

ARITA BERGMANN

Secretaria de Estado da Salude

ANEXO | - PORTARIA N° 671/2010

CENTRO DE APLICAGAO E MONITORIZAGAO DE MEDICAMENTOS INJETAVEIS - CAMMI

1. Definigéo: servigo que visa a aplicagdo de medicamentos injetaveis e acompanhamento do trata-
mento, tendo como referéncia técnica Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da
Salde. Os pacientes que sao encaminhados para o atendimento no servigo tiveram seus processos
administrativos ja avaliados e deferidos pelo perito da Secretaria Estadual de Saude.

2. Objetivos gerais: favorecer o Uso Racional de Medicamentos através da aplicagéo correta, orien-
tagdo ao paciente, acompanhamento farmacoterapéutico, compartilhamento de frascos - quando a
apresentagéo do farmaco assim o permitir - com consequente redugdo de custos e melhoria na ade-
sdo ao tratamento dos usuarios do SUS.

3. Local: ambulatérios de hospitais e servigos de salde publicos, servigos especializados das univer-
sidades e hospitais-escola. Sempre que possivel sua distribuicdo geografica deve facilitar o acesso
dos pacientes ao diagnostico e tratamento.

4. Profissionais envolvidos e responsabilidades:

4.1. Coordenador: farmacéutico ou enfermeiro responsavel pelo gerenciamento geral do Centro;

4.2. Farmacéutico: profissional responsavel pela armazenagem (recebimento e estocagem), pelas
entrevistas farmacéuticas (acompanhamento farmacoterapéutico) e farmacovigilancia;

4.3. Enfermeiro: profissional responsavel pelas aplicagdes dos medicamentos;

4.4. Auxiliar administrativo: funcionario responsavel pelo preenchimento de fichas de atendimento,
recepgao dos pacientes, entre outras fungdes administrativas. Este podera ser um auxiliar administra-
tivo do hospital, tendo estas atividades incorporadas na sua rotina;

4.5. Estagiario de Enfermagem (opcional): estudante de Enfermagem que deve auxiliar o enfermeiro;
4.6. Estagiario de Farmacia (opcional): estudante de Farmacia que deve auxiliar o farmacéutico.

4.7. E desejavel o envolvimento de médico especialista (hepatologista ou gastroenterologista ou
infectologista) para discuss&o de situagdes e casos que apresentem dificuldades de manejo terapéu-
tico, bem como para avaliagdo e pronto deferimento, nos casos pertinentes, de medicagdes de apoio
(como Eritropoietina e Filgrastima).

5. Numero de profissionais necessario:

5.1. 100 - 200 pacientes/semana: 1 farmacéutico, 1 enfermeiro, 1 auxiliar administrativo

5.2. 200 - 400 pacientes/semana: 2 farmacéuticos, 2 enfermeiros, 2 auxiliares administrativos.

Os profissionais devem atuar, preferencialmente, de maneira exclusiva no CAMMI. Profissionais para
substituigdo, folgas e férias devem ser previstos.

6. Instalagoes e infraestrutura:

Para atendimento de 100 a 200 pacientes:

6.1. Uma sala de aplicagéo: com 1 pia, 1 mesa, duas cadeiras, 1 computador;

6.2. Uma sala de entrevista farmacéutica: com 1 mesa, 3 cadeiras, 1 arquivo, 1 computador;

6.3. Uma sala de recepgédo: com 1 mesa, 2 cadeiras, 1 armario;

6.4. Um ramal ou linha telefénica exclusivos;

6.5. Um gerador de energia;

6.6. Duas geladeiras (para medicamentos que necessitam refrigeragéo).

Para atendimento de 200 a 400 pacientes:

6.7. Duas salas de aplicagédo: com pia, 1 mesa, duas cadeiras, 1 computador;

6.8. Duas salas de entrevista farmacéutica: com 1 mesa, 3 cadeiras, 1 arquivo, 1 computador;

6.9. Uma sala de recepgdo: com 1 mesa, cadeiras, armario;

6.10. Um ramal ou linha telefénica exclusivos;

6.11. Um gerador de energia;

6.12. Quatro geladeiras (para medicamentos que necessitam refrigeragéo).

O CAMMI devera, obrigatoriamente, utilizar o Sistema AME (Administracdo de Medicamentos Espe-
ciais) para atendimento dos pacientes, podendo manter outro sistema de informagao da prépria insti-
tuicao. Dentro do gerenciamento o Centro devera enviar relatérios trimestrais sobre o funcionamento
do servigo, incluindo dados sobre o consumo do medicamento, nimero de atendimentos realizados,
bem como informagdes farmacoterapéuticas geradas.

ANEXO Il - CENTRO DE REFERENCIA - CR

1. Definigao: servigo com caracteristicas proprias que visa a avaliagdo e acompanhamento do tra-
tamento dos pacientes por médicos especialistas, de acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Ministério da Saude. Além disso, é possivel que haja também a administragédo do
medicamento, ou seja, o CAMMI pode estar inserido no CR.

2. Objetivo geral: avaliagdo e acompanhamento criterioso dos pacientes em tratamento farmacologico
de acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude.

3. Local: servigos especializados das universidades, escolas de medicina e hospitais-escola. Sem-
pre que possivel sua distribuicdo geografica deve facilitar o acesso dos pacientes ao diagnéstico e
tratamento.

Profissionais envolvidos e responsabilidades:

4.1. Médico especialista: responsavel pela avaliagdo dos processos administrativos/juridicos, bem
como diagnéstico e acompanhamento do tratamento dos pacientes;

4.2. Farmacéutico: profissional responsavel pela armazenagem (recebimento e estocagem) e acom-
panhamento dos pacientes através das entrevistas farmacéuticas, realizadas nos CR’s onde haja um
CAMMI nele inserido.

4.3. Enfermeiro: profissional responsavel pela administragdo dos medicamentos quando houver um
CAMMI nele inserido.

4.4. Auxiliar administrativo: funcionario responsavel pelo preenchimento de fichas de atendimento,
recepgao dos pacientes, entre outras fungdes administrativas. Este podera ser um auxiliar administra-
tivo do hospital, tendo estas atividades incorporadas na sua rotina;

4.5, Estagiario de Enfermagem (opcional) estudante de Enfermagem que deve auxiliar o enfermeiro;
4.6. Estagiario de Farmacia (opcional): estudante de Farmacia que deve auxiliar o farmacéutico.

5. Numero de profissionais envolvidos:

Cada Centro de Referéncia, de acordo com o Protocolo/doenga, devera estabelecer o nimero minimo
necessario para avaliagdo e acompanhamento pleno dos pacientes.

5.1. Até 160 pacientes/ més: 1 médico especialista;

5.2. Até 160-320 pacientes/més: 2 médicos especialistas.

Os profissionais devem atuar, preferencialmente, de maneira exclusiva no CAMMI. Profissionais para
substituicao, folgas e férias devem ser previstos.

6. Instalagdes e infraestrutura:

6.1. Sala de avaliagao médica.

6.2. Sala de recepgéo.

6.3. Equipamentos especializados para a realizagdo dos exames de acordo com as necessidades do
Protocolo.

6.4. Um ramal ou linha telefénica exclusivos.

Quando houver funcionamento de CAMMI dentro do CR, deverao ser previstas sala de atendimento
farmacéutico e sala de aplicagéo, conforme mencionado no item 6 - Parte .

O Centro devera, obrigatoriamente, utilizar o Sistema AME para atendimento dos pacientes, podendo
manter outro sistema de informagao da propria instituicdo. Dentro do gerenciamento o Centro devera

enviar relatérios trimestrais sobre o funcionamento do servigo, incluindo dados sobre o consumo do
medicamento (quando houver CAMMI no CR) e numero de atendimentos realizados, bem como infor-
magdes farmacoterapéuticas geradas.
7. Glossario:
7.1. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas: Portarias ministeriais que objetivam estabelecer
claramente os critérios de diagnéstico de cada doenca, o tratamento preconizado com os medicamen-
tos disponiveis, as doses corretas, os mecanismos de controle, 0 acompanhamento e a verificagéo de
resultados, e a racionalizagéo da prescri¢do e do fornecimento dos medicamentos.
7.2. Uso racional de medicamentos: promogao de uso seguro e custo-efetivo de medicamentos.
7.3. Atengdo Farmacéutica: é a provisdo responsavel da terapia farmacolégica com objetivo de al-
cangar resultados definidos de saude que melhorem a qualidade de vida do paciente. (...) Proces-
so através do qual o farmacéutico coopera com o paciente e como outros profissionais mediante o
delineamento, a execugdo e a monitorizagdo de um plano terapéutico que representara resultados
especificos para o paciente. (Hepler e Strand, 1990)
7.4. Entrevista farmacéutica: ato farmacéutico que visa o acompanhamento do tratamento farmacolo-
gico bem como orientagéo ao paciente.
7.5. Recebimento dos medicamentos: consiste na conferéncia do material recebido no que tange as
suas conformidades relativas as especificagdes, quantidades e qualidade, previamente estabeleci-
das.
7.6. Estocagem dos medicamentos: consiste em armazenar adequadamente os produtos em areas
especificas de acordo com suas caracteristicas e condi¢des de conservagao exigidas pela legislagéo
sanitaria.
7.7. Farmacovigilancia: ciéncia relativa a detecgao, avaliagdo, compreensao e prevengao dos efeitos
adversos ou quaisquer problemas relacionados a medicamentos. (OMS, 2002).
8. Geral:
8.1.A SES devera Fornecer regularmente os medicamentos necessarios, para todos os pacientes
atendidos nos Centros de Referéncia e Centros de Aplicagdo e Monitorizagdo de Medicamentos In-
jetaveis, que tenham solicitagéo deferida pelo médico consultor, estando cadastrados no SISTEMA
AME (Administragdo de Medicamentos Especiais).
8.2. Os estoques de medicamentos, ndo utilizados, serdo remanejados para atendimento de novos
pacientes, junto & Farmacia Central da SES ou nas Coordenadorias Regionais de Saude.
8.3.Cabera aos Centros de Referéncia e Centros de Aplicagdo e Monitorizagdo de Medicamentos
Injetaveis, encaminhar mensalmente os recibos padronizados pela SES (sem quaisquer alteragdes),
diretamente as Coordenadorias Regionais ou Farméacia de Medicamentos Especiais, objetivando a
correta e imediata emiss&o das APAC’S.
8.4.0s dados de natureza técnica e administrativa decorrente desta agdo e armazenada em Banco
de Dados proprio, devera estar a disposi¢do da Secretaria Estadual de Saude e do referido Centro de
Referéncia e Centros de Aplicagdo e Monitorizagdo de Medicamentos Injetaveis.
8.5. A publicagao parcial ou integral dos dados armazenados no Banco de Dados, ou sua utilizagao
em trabalhos cientificos s6 poderéo ser feitos com autorizagéo prévia das instituicbes envolvidas,
sendo obrigatério a mencgéo das Instituicdes e respectivas equipes no corpo do trabalho.
ANEXO3
DECLARAGAO DE CONFLITO DE INTERESSE
Conflito de interesse significa que o participante do processo de implementagéo do servigo ou a
instituicdo em que trabalha tem interesses que podem influenciar o trabalho a ser desenvolvimento
no Centro de Referéncia . Um conflito de interesse existe quando ndo necessariamente influencia o
participante, mas sua objetividade e independéncia podem ser questionadas por outros. Um potencial
conflito de interesse se caracteriza quando ha possibilidade ou de duvida razoavel quanto a existéncia
do conflito.
Aqui devem ser explicitadas todas as relagdes com os fabicantes/representantes dos produtos utili-
zados no Centro de Referéncia.
Identificagdo do participante

1. Nome

2. Enderego completo,

3. Telefones de contato

4. E-Mail

5. Listar todas as instituicdes onde trabalha ou mantenha vinculo empregaticio:
a)Instituigao/cidade cargo/fungéo

b)Instituigao/cidade

cargo/fun¢édo____________ c)lins-
titui¢do/cidade ______ _ _ _ _ __ _ _ _ cargo/fun-
céo

d)Instituicdo/cidade.

cargo/fungéo.

Declaro que:

Recebi nos ultimos dois anos, apoio da industria farmacéutica ou de outras empresas com atividades
ligadas a produtos farmacéuticos

( Nao ( ) Sim, indicar
Tipo de Apoio Nome da empresa
) Doagéo,

) Pesquisa financiada
) Consultoria
) Honorarios por palestras,
) Viagens.
) Outros apoios financeiros
. Fui, nos dois ultimos anos, funcionario, proprietario, socio, acionista, fiador ou financiador da indus-
ria farmacéutica ou de empresas com atividades ligadas a produtos farmacéuticos
) Nao ( ) Sim, indicar a empresalinstituicdo:

~g N~ —————

8. Tive, nos dois ultimos anos, atividades em organizagéo nao governamental e outras associagbes
destinadas a defesa de interesses de pacientes ou de profissionais de saude
( ) Nao ) Sim, indicar a ONG/associagao:

9.Tenho Interesses, financeiros ou néo, relacionados com a avaliagdo que podem ser conside-
rados como reais, aparentes ou potenciais conflitos de interesses

( ) Nao ) Sim, descrever
Data: / /
Assinatura:

Codigo: 764979

SUMULAS

N°CONT.DCC/629/2010, Processo: N° 060314-20.00/06-2, celebrado em 23.12.2010, entre o Estado
do Rio Grande do Sul, por intermédio da Secretaria da Saude, e a ASSOCIAQAO EDUCADORA
SAO CARLOS - HOSPITAL DE CAMPO BOM DR. LAURO REUS - 12 CRS. OBJETO: Estabelecer
as bases da relagéo entre as partes, integrar o HOSPITAL no Sistema Unico de Saude - SUS e
definir a sua insergao na rede regionalizada e hierarquizada de agdes e servicos de saude, visando
a garantia da atengao integral & salde, a serem prestados a usuarios do Sistema Unico de Saude
que deles necessitem, conforme Clausula Primeira - Do Objeto do referido Contrato. VALOR: Até R$
356.041,00 (trezentos e cinquenta e seis mil, quarenta e um reais), mensais. RECURSO: Correrdo
a conta dos recursos financeiros provenientes do Teto Federal de Assisténcia do Ministério da Saude,
com a seguinte dotagdo orgamentaria, por forga da Gestao Plena do Sistema Unico de Saude do Rio
Grande do Sul, por esta SECRETARIA, no montante anual de até R$ 4.272.492,00 (quatro milhdes,
duzentos e setenta e dois mil, quatrocentos e noventa e dois reais): 1681 / 20.95 / 8065.01.001 /
3.3.90.39.3988 / Empenho: 10004057671 / Data do Empenho: 19-11-2010. PRAZO: 01 (um) ano, a
contar da data de publicagdo da Sumula no Diario Oficial do Unido da Portaria de incorporagéo do
Incentivo a contratualizagao do Hospital.



