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1. OBJETIVO

1.1. Solicitar Autorizagdo Especial Simplificada para Instituicio de Ensino e Pesquisa (AEP) com o objetivo de adquirir, armazenar e utilizar
medicamentos sujeitos a controle especial.

2. MATERIAIS NECESSARIOS

2.1. Documentos de identificagdo pessoal de todos os integrantes da pesquisa (professores, alunos e TAESs);
2.2. Computador, acesso ao SEI.
3. DESCRICAO DAS ETAPAS

3.1. Abrir um processo SEI do tipo: "Administragao Geral: informagdes e documentos”;

3.2. Atencéo: O processo e os documentos devem ter seu nivel de acesso “Restrito” e justificado por: "Produtos Controlados" ou "Informagéao
Pessoal" sempre que pertinente;

3.3. Inserir um memorando direcionado a PROAD solicitando o Peticionamento junto a Anvisa de Autorizagcdo Especial Simplificada para
Instituicdo de Ensino e Pesquisa (AEP) para adquirir, armazenar e utilizar medicamentos sujeitos a controle especial. Assinar o memorando;

3.4. Preencher o formuléario: TL Formulario 1 - Medicamentos controlados - Sinte e nao assinar;

3.5. Preencher o formulario: TL Formulario 2 - Medicamentos controlados — Guard e nao assinar. Obs.: deixar em branco os dados referentes
ao responsavel pela guarda dos medicamentos;

3.6. Anexar os documentos, CPF e RG, de todos os envolvidos na pesquisa ou do professor e TAE envolvido nas aulas praticas. Obs. Autenticar
todos os documentos;

3.7. Anexar o projeto de pesquisa ou plano de aula ao processo. Embora néo seja obrigatério, esse documento complementa o pedido e reduz a
chance da Anvisa solicitar esclarecimentos ou devolver o processo para ajustes;

3.8. Enviar um e-mail com o titulo “Solicitagdo Autorizacdo Especial Simplificada para Instituicdo de Ensino e Pesquisa (AEP) para adquirir,
armazenar e utilizar medicamentos sujeitos a controle especial.” para cinthiawendel@ufpr.br informando o nimero do processo;

3.9. Seréo incluidos os dados referentes ao responsével pela guarda dos medicamentos, ajuste de formatagdo necessaria e incluséo do
Formulario de Petigdo — Documento Il ao processo;

3.10. Aguardar retorno do e-mail com a liberagéo para assinar os formularios 1 e 2 e enviar o processo para: UFPR/R/PROAD/CLIC/UACD;

3.11. Aguardar o retorno do processo com a devida Autorizagdo expedida pela Anvisa para realizar a compra dos medicamentos na quantidade
solicitada e autorizados pela Anvisa. Atentar para o prazo de validade da autorizagéo vigente. Solicitar renovagéo se necessario;

3.12. Ao término do projeto ou vencimento da autorizagdo (quando n&do renovada), a fim de prestagéo de contas, no prazo maximo de 15 dias
apds o encerramento das atividades, deve-se adicionar ao mesmo processo SEI gerado inicialmente, o documento: “TL Formulario 3 —
Medicamentos Controlados — Término de Projeto” e assinar. Anexar documentos pertinentes quando necessario;

3.13. Enviar um e-mail com o titulo: "Prestacao de contas Produtos Controlados" para cinthiawendel@ufpr.br, informando o nimero do processo.

4. OBSERVACOES

Davidas, contatar Cinthia 41 3208-6191 (WhatsApp) ou cinthiawendel@ufpr.br ou Sala da Farmacéutica, 12 andar, ao lado do hall central no setor dos
Laboratérios Multidisciplinares, UFPR Campus Toledo.
5. REFERENCIAS

BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia Sanitaria. Portaria n® 344, de 12 de maio de 1998. Aprova o Regulamento Técnico sobre
substancias e medicamentos sujeitos a controle especial. Diario Oficial da Uniao, Brasilia, DF, 15 de maio de 1998, sec¢éo 1, ed. n® 91, p. 3.

BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Resolugdo RDC n® 659, de 30 de marco de 2022. Dispde sobre o
controle de importagdo e exportagdo de substancias, plantas e medicamentos sujeitos a controle especial. Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF, 31
de margo de 2022, secédo 1, p. 161.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). 7660 - Produtos Controlados - Autorizacdao Especial Simplificada para estabelecimentos de
ensino e pesquisa. Disponivel em: https://consultas.anvisa.gov.br/#/consultadeassuntos/detalhe/7660?servicos=2613. Acesso em: 18/07/2025.


mailto:cinthiawendel@ufpr.br
mailto:cinthiawendel@ufpr.br
mailto:cinthiawendel@ufpr.br

Elaborado por: Revisado por: Aprovado por:

Cinthia Faganha Wendel Rafael Messias Luiz Kadima Nayara Teixeira
Farmacéutica Médico Veterinario Professora

Toledo, 18 de julho de 2025.

—
3@'! L,j Documento assinado eletronicamente por CINTHIA FACANHA WENDEL, FARMACEUTICO/HABILITACAO, em 21/07/2025, as 15:56, conforme art. 1¢,
Ill, "b", da Lei 11.419/2006.

assinatura
,‘ eletrénica
a1 ]
JEI! L‘j Documento assinado eletronicamente por KADIMA NAYARA TEIXEIRA, PROFESSOR DO MAGISTERIO SUPERIOR, em 21/07/2025, as 15:57,
conforme art. 12, lll, "b", da Lei 11.419/2006.

assinatura

,‘ eletrénica

o1 ]
i Documento assinado eletronicamente por RAFAEL MESSIAS LUIZ, MEDICO VETERINARIO, em 21/07/2025, as 16:11, conforme art. 19, Ill, "b", da Lei
2t (3 11.419/2006

assinatura

,1 eletrdnica

%5 A autenticidade do documento pode ser conferida aqui informando o cédigo verificador 7962620 e o cdigo CRC BBODC7D7.

DSG - Departamento de Servicos Gerais / Central de Compras, Contratos e Patrimonio
DNOT - Divisao de Notificagoes - Ruz XV de Novmebro, 1299 - sobre loja - CEP 80.060-000 - Curitiba E-mail: notifica@ufpr.br


https://sei.ufpr.br/sei/web/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

