GOVERNO DE SERGIPE Secretaria de Estado da Satde

. Vigilancia Sanitaria
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE Av. Augusto Franco, 3150 — Ponto Novo

DIRETORIA DE VIGILANCIA EM SAUDE Aracaju/SE — CEP: 49097-670
COORDENACAO DE VIGILANCIA SANITARIA Telefone: (79) 3225-3804
GERENCIA DE MEDICAMENTOS Gmedcovisa.se@gmail-com

https://www.saude.se.gov.br

DOCUMENTOS PARA CONCESSAO DE COMERCIALIZACAO DE MEDICAMENTOS
SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL E RETINOIDES:

CONCESSAO DE COMERCIALIZAGAO DE MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL:

1. REQUERIMENTO DIGITADO (Disponivel no seguinte endereco
eletronico: https://saude.se.gov.br/vigilancia-sanitaria/ );

2. LICENCA SANITARIA atual vigente;

3.  AFE (ANVISA) — Consulta AFE (https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/);

4, DAE (documento de arrecadagdo estadual) — emitido pela exatoria/SEFAZ e comprovante
de pagamento valido;

5.  CERTIDAO DE REGULARIDADE TECNICA vigente, emitida pelo CRF/SE;

6. RG e CPF do responsavel técnico, valido;

7. ARMARIO COM DISPOSITIVO DE SEGURANCA - Para guarda dos medicamentos
controlados — portaria 344/98; (conferido na fiscalizagcdo);

8. SISTEMA INFORMATIZADO - compativel com as transmissdes XML de envio para
movimentac¢do de medicamentos controlados ao SNGPC/ANVISA — RDC 22 de 2014;

9.  SNCR - COMPROVACAO DE CADASTRO DO ESTABELECIMENTO AO SISTEMA DE VALIDACAO
DE RECEITUARIOS ELETRONICOS;

OBS.: AGUARDAR INSPECAO PREVIA PARA LIBERAGAO DA ATIVIDADE OU SOLICITAGAO DE ENVIO DE
EVIDENCIAS PARA LIBERACAO VIA E-MAIL (QUANDO PERTINENTE).

CONCESSAO DE COMERCIALIZACAO DE MEDICAMENTOS RETINOIDES
(Art. 124 da Portaria 6 de 29/01/1999):

1. REQUERIMENTO DIGITADO (Disponivel no seguinte endereco

eletronico: https://saude.se.gov.br/vigilancia-sanitaria/ );

LICENCA SANITARIA atual vigente;

CNPJ atualizado;

AFE (ANVISA) — Consulta AFE (https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/);

DAE (documento de arrecadagdo estadual) — emitido pela exatoria/SEFAZ e comprovante de

pagamento valido;

CERTIDAO DE REGULARIDADE TECNICA vigente, emitida pelo CRF/SE;

RG e CPF do responsavel técnico, valido;

8. OFICIO pleiteando a comercializagdo de retinoides, assinado pelo responsavel técnico,
contendo a relacdo das substancias (DCB - denominag¢ao comum brasileira) e dosagens a
serem comercializadas, quantidade estimada para 06 meses e a justificativa do uso ou
venda;

OBS.: A PUBLICACZ\O FICARA DISPONIVEL NO DIARIO OFICIAL DO ESTADO

htt ps://iose.se.gov.br/outros-diarios E DEVE ESTAR DISPONIVEL NO ESTABELECIMENTO
PARA FINS DE FISCALIZACAO.
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OBS: O usuario deve acompanhar a sua solicitagdo através do nimero de protocolo
gerado no E-DOC. O MESMO SERA CONVERTIDO PARA UM NOVO PROTOCOLO SEI ONDE
PODERA SER ACOMPANHADO ATRAVES DO ACESSO SEI CONSULTA PUBLICA
https://sei.se.gov.br/modulos/pesquisa/md _pesq _processo_pesquisar.phpacao_externa=pr

otocolo pesquisar&acao_origem_externa=protocolo_pesquisar&id orgao_acesso_externo
=0

Check list_08-CONTROLE ESPECIAL E RETINOIDES. Revisdo: OUTUBRO/2026



