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1. OBJETIVO

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

2. MATERIAIS NECESSÁRIOS

2.1. Documentos de identificação pessoal de todos os integrantes da pesquisa (professores, alunos e TAEs);

2.2. Computador, acesso ao SEI.

3. DESCRIÇÃO DAS ETAPAS

3.1. Abrir um processo SEI do tipo: "Administração Geral: informações e documentos";

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

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

3.4. Preencher o formulário: TL Formulário 1 - Medicamentos controlados - Sínte  e não assinar;

3.5. Preencher o formulário: TL Formulário 2 - Medicamentos controlados – Guard e não assinar. Obs.: deixar em branco os dados referentes
ao responsável 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 práticas. Obs. Autenticar
todos os documentos;

3.7. Anexar o projeto de pesquisa ou plano de aula ao processo. Embora não seja obrigatório, 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 título “Solicitação Autorização Especial Simplificada para Instituição de Ensino e Pesquisa (AEP) para adquirir,
armazenar e utilizar medicamentos sujeitos a controle especial.” para cinthiawendel@ufpr.br informando o número do processo;

3.9. Serão incluídos os dados referentes ao responsável pela guarda dos medicamentos, ajuste de formatação necessária e inclusão do
Formulário de Petição – Documento II ao processo;

3.10. Aguardar retorno do e-mail com a liberação para assinar os formulários 1 e 2 e enviar o processo para: UFPR/R/PROAD/CLIC/UACD;
3.11. Aguardar o retorno do processo com a devida Autorização expedida pela Anvisa para realizar a compra dos medicamentos na quantidade

solicitada e autorizados pela Anvisa. Atentar para o prazo de validade da autorização vigente. Solicitar renovação se necessário;

3.12. Ao término do projeto ou vencimento da autorização (quando não renovada), a fim de prestação de contas,  no prazo máximo de 15 dias
após o encerramento das atividades, deve-se adicionar ao mesmo processo SEI gerado inicialmente, o documento: “TL Formulário 3 –
Medicamentos Controlados – Término de Projeto” e assinar. Anexar documentos pertinentes quando necessário;

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

 

4. OBSERVAÇÕES

Dúvidas, contatar Cinthia 41 3208-6191 (WhatsApp) ou cinthiawendel@ufpr.br ou Sala da Farmacêutica, 1º andar, ao lado do hall central no setor dos
Laboratórios Multidisciplinares, UFPR Campus Toledo.
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