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1 INTRODUCAO

Este manual objetiva instruir os interessados quanto aos procedimentos necessarios
para solicitacdo de cadastro para manipulacdo de hormonios, citostaticos e SBIT via
Sistema Eletrdnico de Informacgdes do governo do Estado de Minas Gerais (SEI'MG).

O SEI'MG é um sistema de gestédo de processos e documentos arquivisticos eletrénicos.
Por meio dele os interessados podem realizar o peticionamento eletronico, um recurso
gue possibilita que uma solicitacdo seja protocolada e enviada por meio eletronico ao
orgao publico de interesse.

Para isso, 0 requerente que nao possui acesso ao SEI'MG deve solicita-lo por meio da
modalidade “Usuario Externo”. Ao fazer o cadastro, ha duas possibilidades de realizar o
peticionamento eletronico:

1) Peticionamento novo, para abrir um processo para formalizar seu pedido;

2) Peticionamento intercorrente, utilizado quando o requerente ja abriu um processo
anteriormente e necessita de fazer a inclusdo de novos documentos no processo, para

fins de cumprimento de exigéncias.

Ao peticionar, o requerente fornece as informacGes necessarias a partir do
preenchimento de formularios especificos e da insercdo de documentos, e pode
acompanhar o andamento da sua solicitacdo. Essa proposta visa facilitar a troca de
informacBes e agilizar o tramite processual, dispensando a presenca fisica do
interessado nos pontos de atendimento.

Este manual destinado aos usuarios externos e apresenta 0s procedimentos para
realizar o cadastro no SEIIMG; a criacdo de peticionamento novo: cadastro para
manipulacdo de hormonios, citostaticos e SBIT; e a criacdo de peticionamento

intercorrente.
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2 CADASTRO DE USUARIO EXTERNO NO SEIIMG

O Usuario Externo é qualquer pessoa natural externa ao Governo do Estado de Minas Gerais

“? que, mediante cadastro prévio, esta autorizada a ter acesso ao SEI!MG para a pratica de atos

L processuais em nome préprio ou na qualidade de representante de pessoa juridica ou de
pessoa natural

Para realizar o peticionamento no SEI'MG, um representante do estabelecimento

deve ser cadastrado como Usuario Externo.

O cadastro como Usuario Externo no SEI'MG é de inteira responsabilidade da pessoa
fisica que opera o sistema, tendo como consequéncia a responsabilizacéo pelas acoes
efetuadas, as quais poderdo ser passiveis de apuracao civil, penal e administrativa.
Para tanto, cabe ressaltar que as informacdes do usuario e sua senha sdo pessoais e

intransferiveis.

Caso o estabelecimento ja possua um usuario cadastrado no SEI'MG, esta etapa pode

ser desconsiderada, seguindo para o tépico 2.2 - Criagdo de Peticionamento Novo.

2.1 Para o cadastro do usuario externo, consulte o “Manual do Usuario Externo”,

disponivel no link: http://www.planejamento.mg.gov.br/pagina/gestao-

governamental/sei/sistema-eletronico-de-informacoes. Clique em: Manual de “Usuario

Externo”.

2.2 Ou acesse o link: www.sei.mg.gov.br/usuarioexterno selecione a opcao: “Clique

aqui se vocé ainda nao esta cadastrado”, conforme Figura 1 e siga as orientagdes que

aparecerao na tela:

GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS

» "
sedl e
Eletro
Acesso para Usuarios Externos
E-mail:
seil |-
L]
l Confirma ‘ | Esqueci minha senha |
I Clique agui se vocé ainda néo esta cadastrado I

Figura 1. Dados iniciais para cadastro de usuario externo


http://www.planejamento.mg.gov.br/pagina/gestao-governamental/sei/sistema-eletronico-de-informacoes
http://www.planejamento.mg.gov.br/pagina/gestao-governamental/sei/sistema-eletronico-de-informacoes
http://www.sei.mg.gov.br/usuarioexterno
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2.3 ApéGs realizar o cadastro e receber a confirmacdo de solicitacdo, inicie o

peticionamento.

3 CRIACAO DE PETICIONAMENTO NOVO - CADASTRO PARA MANIPULACAO
DE HORMONIOS, CITOSTATICOS E SBIT

A cada solicitacdo de cadastro de estabelecimento farmacéutico para dispensacéo e
comercializagdo de Retinoides deve ser feito um novo peticionamento, com a abertura
de um processo novo. Para isso, siga 0s procedimentos:

1. Acesse o link www.sei.mg.gov.br/usuarioexterno e realize o login no sistema.

2. Paracriar o processo de peticionamento, clique no menu a esquerda da tela inicial,

em “Peticionamento” e em seguida em “Processo novo”, conforme Figura 2:

GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS

se|! Publicagées Eletronicas Menu § -f

Controle de Acessos
Externos Controle de Acessos Externos

Alterar Senha
Pesquisa Publica

Peticionamento 4 Processo Novo bntrado.

Recibos Eletronicos
e Picioccl Intercorrente

Intimagdes
Eletrénicas

Informagdes sobre o
SEI

Figura 2. Peticionamento novo

3. Em seguida, clique no tipo do processo: “SES — Cadastro para manipulacao
de hormoénios, citostaticos e SBIT”.

4. Na proxima tela (Figura 3), aparecerao trés subdivisdes: “Orientagdes sobre o tipo
de processo”; “Formulario de Peticionamento”; e “Documentos”.

A subdivisdo “Orientagdes sobre o Tipo de Processo” é apenas informativa e
contém instru¢des sobre o procedimento que esta sendo realizado.

5. Na subdivisao “Formulario de Peticionamento”, preencha o campo
“Especificacdo” com informagdes sobre o processo, de modo a fornecer mais
informacgdes para a posterior analise, por exemplo: “Cadastro para manipulacéo de
<hormoénio, citostatico e/ou SBIT> do estabelecimento <Raz&o Social do

estabelecimento farmacéutico>".


http://www.sei.mg.gov.br/usuarioexterno
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6. A subdivisdo “Documentos” traz toda a documentacdo que serd remetida a

administracdo publica por meio do processo de peticionamento.

GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS

Sei! Publicacdes Eletronicas Menu § -f

Lo s G Az B Peticionamento de Processo Novo
Alterar Senha

Pesquisa Publica

Peticionamento » B . N .
. .. Tipo de Processo: SES - Cadasiro para Manipulacio de Hormonies, Citosiaticos e SBIT

Recibos Eletrdnicos de Protocolo i

Intimacdes Eletrénicas

Informaces sobre o SEI

—_OrientagGes sobre o Tipo de Processo |

AVigilancia Sanitéria do Estado de Minas Gerias disponibiliza para os responsaveis por Farmacias de Manipulagdo, a selicitacdo de cadastro para manipular substancias Classificadas
como Hormdnios, Citostaticos e Substancias de Baixo indice Terapéutico. A utilizacdo do SEI vai agilizar o processo de tramitacdo de documentos, dandoe maior celeridade ao processo
& permitinde o acompanhamento da demanda pelo Regulade, desde a solicitagdo até a publicacdo do cadastro na Imprensa Oficial

—_Formulario de Peticionamento |

Especificagao (resumo limitado a 50 caracteres):

( ]
—

—_Documentos

0s documentos devem ser carregados abaixo, sendo de sua exclusiva responsabilidade a conformidade entre os dados informados e os documentes. Os Niveis de Acesso que forem
indicados abaixo estardo condicionades & analise por servidor plblico, que poderd altera-los a qualquer momento sem necessidade de prévio aviso
Documento Principal: =] SES - Formulario de Cadastro para Manipulagdo  (clique aqui para editar contetido)

Nivel de Acesso: (3 Hipétese Legal: (3
Restrito Informacéo Pessoal (Art. 31 da Lei n® 12.527/2011)

Documentos Essenciais (40 Mb):
Escolher Arguivo | Nenhum arquivo escolhido
Tipo de Documento: (%) Ci do Tipo de Documento: (7)

\ v [ ]

Nivel de Acesso: (7) Hipotese Legal: ()

Restrito Informacao Pessoal (Art. 31 da Lei n° 12.527/2011)
Formato: (3) O Nato-digital O Digitalizado
Nome do Arquivo Data Tamanho Documento Nivel de Acesso Formato Acgoes

Documentos Complementares (40 Mb):
Escolher Arguivo | Nenhum arquivo escolhido
Tipo de Documento: () Ci do Tipo de Documento: (7)

\ v [ ]

Nivel de Acesso: (7) Hipotese Legal: ()

Restrito Informacao Pessoal (Art. 31 da Lei n° 12.527/2011)
Formato: (3 O Nato-digital O Digitalizado
Nome do Arquivo Data Tamanho Documento Nivel de Acesso Formato Acgoes

Figura 3. Solicitagcdo de cadastro para manipulagcdo de hormdnios, citostaticos e SBIT.

7. O campo “Documento Principal” € um documento pré-formatado que devera ser editado
pelo usuario.

Ao clicar no botao “Documento Principal: “SES — Formulario de Cadastro para manipulacdo”
sera aberta uma janela (Figura 4) com o formulario de solicitacdo e ferramentas para editar o
texto. Preencha o formulario com os dados solicitados.

Obs.: Nositens “Naturezajuridica” e “Tipo de solicitagéo”, escreva um “X” entre os parénteses
(x), para marcar a opgéo desejada.

Apbs o preenchimento do documento com as informacgdes solicitadas, cligue no botdo “Salvar’

(em destaque Figura 4). Apos salvar, feche essa janela.
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CADASTRO PARA MANIPULACAO DE HORMONIOS, CITOSTATICOS E SBIT

FORMULARIO

FICHA CADASTRAL
ANEXO UNICO DA RESOLUGAO SES N2 27 DE MARGO DE 2007

Nome do Estabelecimento/Razéo Social:
Enderego:
Logradouro: Ndmero: Complemento:

Bairro: CEP: Municipio: UF:

Nome do Farmacéutico Responsavel Técnico:

Inscricdo no Conselho Regional de Farmécia N°:

Endereco do Farmacéutico Responsével Técnico:
Logradouro: Ndmero: Complemento:

Bairro: CEP: Municipio: UF:

Manipulacdo de:
() Substancia de Baixo indice Terapéutico
() Horménio

() Citostatico

Figura 4. Formuléario de solicitacao

8. Abaixo do item do Documento principal, o campo “Nivel de acesso” é
automaticamente preenchido como Restrito e a Hipbétese Legal com Informacgéo
pessoal.

9.  Ap0s concluir o documento principal, anexe os demais documentos necessarios.
Os tipos de documentos a serem inseridos constam na Resolu¢do SES/MG n° 1139,
de 27/03/2007, e na Resolu¢cdo SES/MG n° 1480, de 16/05/2008, sendo divididos em
DOCUMENTOS ESSENCIAIS e DOCUMENTOS COMPLEMENTARES.

Os documentos a serem anexados e seus respectivos tipos a serem selecionados na

opcgao “Tipo de documento” sio:

. Documentos Essenciais:

Tipo de
Documento
externo do SEI'MG

Documentacéo prevista na Portaria SVS/MS n° 06, de 29 de
janeiro de 1999

| - Notificacéo de aptidédo! para a realizacéo da atividade: Elaborar
documento do préprio estabelecimento solicitando o cadastro. Uma
sugestdo de texto para complementacgéo foi disponibilizada neste
documento Anexo |: Notificagdo de Aptidao

Notificacdo de aptidédo
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Tipo de
Documento
externo do SEI'MG

Documentacéo prevista na Portaria SVS/MS n° 06, de 29 de
janeiro de 1999

Il — Relacdo das substancias ativas que serdo manipuladas:

Elaborar documento do préprio estabelecimento com as Relacéo das
informacdes acima. Uma sugestéo de texto para complementacdo | substéancias ativas que
foi disponibilizada neste documento serdo manipuladas

Anexo lI: Relacdo das substancias ativas que serdo manipuladas

Documento de
Identificacéo do
Farmacéutico

[ll - Documento de ldentificagdo do Farmacéutico: Anexar copia
digitalizada no processo SEl;

e Documentos complementares:

Tipo de Documento
Documentacgé&o externo do SEI'MG

Certificado de
qualificacéo do
sistema de ar

IV - Certificado de qualificacdo do sistema de ar?: Anexar coOpia
digitalizada no processo SEI;

V - Alvara Sanitario®: Anexar cépia digital (se emitido pelo

SEI'MG), ou cépia digitalizada (no caso de documento fisico). Alvara Sanitario

VI - Certificados de calibragcdo de mandmetro(s)* utilizado(s) para
monitoramento periddico do diferencial de presséo entre as areas
(laboratdrio/antecaAmara/area de circulagéo):

Anexar cOpia digitalizada no processo SElI.

Certificados de
calibracéo de
mandmetro(s)

Observacgdes:

1 A notificagdo de aptiddo é um documento da farméacia, direcionado a autoridade
sanitaria local informando que se encontra apta para manipulacéo de substancias de
baixo indice terapéutico e/ou horménios e/ou citostaticos de acordo com as legislacdes
em vigor.

20 documento de qualificacéo do sistema de ar deve demonstrar que o sistema de
ar é independente e possui eficiéncia comprovada, mediante resultados de testes
aplicaveis.

3 A anexacdo do Alvara Sanitario ndo é necessaria, caso se trate de novo
estabelecimento, que ainda ndo tenha iniciado suas atividades;

4 O Certificado de calibracdo do mandmetro deve ser proveniente de empresa

devidamente acreditado a Rede Brasileira de Calibragéo (RBC).



GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
Subsecretaria de Vigilancia em Saude
Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria

10. Paraanexacédo dos documentos, selecione a opgéo “Escolher arquivo” (Figura 3),
localize o arquivo em seu computador e clique em “Abrir”.

Observacoes:

a) Sao compativeis apenas arquivos com as extensdes: 7z, bz2, csv, gz, html,
jpegq, jpg, json, mp4, mpeg, mpg, odp, ods, ogg, ogv, pdf, svg, tar, tgz, txt, xml,
zip.

b) O tamanho maximo de cada documento é 40Mb.

11. No campo seguinte (Figura 5) escolha o “Tipo de documento” conforme
orientado nas tabelas acima e, em seguida, informe uma breve descricdo do
documento no campo “Complemento do Tipo de Documento”. Por exemplo, o
complemento do documento Oficio pode ser “solicitagao de cadastro”.

Observacdo: O campo “Nivel de acesso” é automaticamente preenchido como
Restrito e a Hipdtese Legal com Informacéo pessoal.

12. Selecione a opcao “Nato-digital” se o arquivo a ser carregado foi criado
originalmente em meio eletrbnico como, por exemplo, a AFE do donatario, ou
selecione a opgao “Digitalizado” se o arquivo a ser carregado € oriundo da digitalizacéo
de um documento em papel, por exemplo, cépia do Alvara Sanitario,quando impresso.
Selecionada a opc¢éo adequada, clique em “Adicionar”.

Observacéao: No caso de documentos digitalizados, escolha a “Conferéncia com o

documento digitalizado, conforme Figura 5.

Documentos Complementares (40 Mb):
Escolher ficheiro | Nenhum ficheiro selecionado

Tipo de Documento: (7) Complemento do Tipo de Documento: ()
v
Nivel de Acesso: Hipotese Legal: @
Restrito v v

Formato: (3) Mato-digital |*®' Digitalizado J| Conferéncia com o documento digitalizado:

Copia Autenticada Administrativamente
Copia Autenticada por Cartario

Copia Simples

Documento Original

Nome do Arguivo Data Tamanho

Peticionar Woltar

Figura 5. Conferéncia com o documento digitalizado
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13. Repita o procedimento para todos os documentos, inclusive os complementares,
que sdo anexados da mesma forma que o0s essenciais. Apos conferir devidamente os
dados, clique no botao “Peticionar" (no canto superior ou inferior direito da tela — Figura
3) para concluir o processo.

14. Para assinar eletronicamente a peticao, informe seu “Cargo/Func¢ao” (caso ainda
ndo esteja disponivel no respectivo campo), digite sua senha e clique em “Assinar”
(Figura 6).

Observacao: A senha solicitada devera ser a mesma utilizada para acessar o SEI'MG.

= — —_— — B
@ : SEI - Concluir Peticionamento - Assinatura Eletrdnica = - Mozills Firefox e S

iTE bt w36 mg.gov.be/se nt exte phplid_tig ¢ ot armentc JN0_extern s

Concluir Peticionamento - Assinatura Eletronica

Assnar Fhohar

A confirmac3o de sua senha de acesso INiciara o peticionamento @ importa na acetagdo dos termos @ condigdes que regem o
processo eletrdnico, além do disposto no credenciamento prévio, @ na assinatura dos documentos nato-digitals e dedaragdo de
que 530 auténticos os digitalizados, sendo responsavel cvil, penal e administrativamente pelo uso indevido. Ainda, 530 de sua
| exdusivaresponsabilidade: a conformidade entre 0s dados Informados e 0s documentos, 3 conservagao dos onginais em papel i
de documentos digntalizados até que decaia o direito de revis30 dos a0s Praticados No Processo, para que, Caso solicitado
sejam apresentados para qualquer tipo de conferéncia; 3 realzacio por melo eletrdnico de 10dos 08 atos e comunicagies
processuais com o proprio Usuano Externo ou, por seu intermédio, com a enbidade porventura representada; a odservancia de
Qque 0s atos processuais se consideram realizados no dia e hora do recebimento pelo SEI, considerando-se tempestives 0s
praticados até as 23h59min59s do Ultimo dia do prazo, considerado sempre o hordrio oficial de Brasilia, independente do fuso I
n

horddo amaue S8 enconre. 3 consylta perddica a0 SEL A fim de veulicar o recebimenta da intimacdes eletrdnicas
Usuérnio Externo:

|

o

q Cargofungao:
| Selecione CargoFungio -

q

Senha de Acesso ao SEL

[

Figura 6. Concluir peticionamento

15. Apés a assinatura, o SEI'MG gera o Recibo

Eletrbnico de Protocolo com os dados do Em caso de ddvidas, consultar o
. . . . , “Manual do Usuario Externo”,
peticionamento, incluindo o numero do processo disponivel no item “Usudrio
que podera ser utilizado para consultas ao seu ﬁXte_mo @ [l
ttp://www.planejamento.mg.gov.
andamento. br/pagina/gestao-
governamental/sei/sistema-
O usuario também recebera um e-mail eletronico-de-informacoes

confirmando a realizagdo do peticionamento.
Todos os recibos podem ser consultados clicando

na guia “Recibos Eletrénicos de Protocolo”.
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3 PETICIONAMENTO INTERCORRENTE

O Peticionamento Intercorrente é uma funcionalidade em que os
o s - ~ g oy
‘? usuarios externos téma possibilidade de protocolar documentos em
processos ja existentes no SEIIMG.

3.1 Para os processos de peticionamento de Cadastro para manipulacdo de

hormonios, citostaticos e SBIT, peticionamento intercorrente deve ser utilizado:

e Para complementacdo e/ou correcdo dos documentos, conforme
solicitado pela Unidade Regional de Saude ou DVMC,;

3.2 Para realizar o peticionamento intercorrente, siga 0s seguintes passos:

1. Acesse o link www.sei.mg.gov.br/usuarioexterno e realize o login no sistema.

Para acessar o processo SEI'MG clique em “Controle de Acessos Externos”, no

menu a esquerda da tela inicial, conforme Figura 7.

GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS

SEi! Publicagoes Eletronicas Menu

‘E3°“t’°'e de Acessos Controle de Acessos Externos
xternos

Alterar Senha
Pesquisa Publica

Peticionamento » Nenhum registro encontrado.

Recibos Eletrénicos
de Protocolo
Intimagdes
Eletronicas

Informagdes sobre o
SEI

Figura 7. Controle de Acessos Externos

Serdo exibidos 0s processos nos quais 0 usuario externo tem acesso. Clique no

processo desejado, e selecione a opcao: Peticionamento Intercorrente (Figura 8).

11
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GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS

sel

Acesso Externo com Disponibilizagdo Parcial de Documentos

Figura 8. Peticionamento Intercorrente

3. Na tela seguinte (Figura 9), preencha os campos com informa¢cdes sobre o
documento que esta incluindo. Para anexar o documento, siga 0S passos acima
descritos no peticionamento novo, a partir do item 9.

Observacao: O campo “Nivel de acesso” é automaticamente preenchido como
Restrito e a Hipdtese Legal com Informacéo pessoal.

4.  Apo6s conferir devidamente os dados, clique no botao “Peticionar" para concluir a
inclusdo dos documentos (Figura 9).

Publicag6es Eletronicas Menu § -f

Sopivlede Aueesus Bdemos Peticionamento Intercorrente
Alterar Senha
Pesquisa Publica Fechar
Peticionamento » —|_Orientacdes
Re'clboi Elelronlf:o.s de Protocolo Este petii serve para C i a0 numero do processo e parametrizacdes da administracéo sobre o Tipo de
Intimacdes Eletrénicas Processo correspondente, os documentos poderdo ser mcluldos dlrelamenle no processo indicado ou em processo novo refacionado.
Informacdes sobre o SEI
—| Processo
Numero: Tipo:
| lwia] [
Processo Tipo ici Data de ca Acbes
1320.01.0023596/2021-02 SES - Cadastro para cdo de i} Ci a e SBIT Direto no Processo Indicado 08/03/2021 X
—{_Documentos
Os documentos devem ser carregados abaixo, sendo de sua exclusiva entre os dados i Os Niveis de Acesso que forem

indicados abaixo estardo condicionados a andlise por servidor pblico, que podera altera- Ios a qualquer momento sem necessidade de prevm aviso.

Documento (tamanho maximo: 40Mb):

Escolher Arquivo | Nenhum arquivo escolhido

Tipo de Documento: (3) C do Tipo de D @
[ ] ]
Nivel de Acesso: (2) Hipétese Legal: (3

Restrito Informacdo Pessoal (Art. 31 da Lei n° 12.527/2011)

Formato: (3 (O Nato-Digital () Digitalizado

Nome do Arquivo Data Tamanho Documento Nivel de Acesso Formato Acoes

r | | Feghar

Figura 9. Peticionar
5. Para assinar eletronicamente a petigéao, informe seu “Cargo/Func¢ao”, caso ainda
nao esteja disponivel no respectivo campo, digite sua senha, a mesma utilizada para
acessar o SEIIMG, e clique em “Assinar’.
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6. Apo0s a assinatura, o SEI'MG gera o Recibo Eletronico de Protocolo com os dados
do peticionamento, incluindo o nimero do processo que podera serutilizado para
consultas ao seu andamento. O usuario também recebera um e-mail confirmando a

realizacdo do peticionamento.
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Anexo I: Notificacao de Aptidao

Notificacao de Aptidao

O estabelecimento <nome fantasia do estabelecimento>, razao social < razao

social do estabelecimento>, CNPJ <nimero do Cadastro Nacional de Pessoa
Juridica>, localizada em <endere¢co completo>, na pessoa de seu Responsavel
Técnico <nome do responsavel técnico>, portador do CRF/MG N° <numero do
CRF/MG>, notifica o Nucleo de Vigilancia Sanitaria da Unidade Regional de
Saude <municipio sede da URS> que atende a legislacao sanitaria especifica e

<dia>/<més>/<ano> <municipio>/ MG

Assinatura do Responsavel Técnico

NOTA: A notificacdo de aptiddo é um documento emitido pela farmacia de
manipula¢do, direcionado a autoridade sanitaria local, informando que se encontra
apta para manipula¢do de substancias de baixo indice terapéutico e/ou hormdnios
e/ou citostaticos de acordo com as legislacGes em vigor.
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Anexo lI: Relagao de Substancias a substancias a serem manipuladas

Nomes da substancia ativa _
, Cdédigo DCB
Hormonios
Nomes da substancia ativa _
_ ) Codigo DCB
Citostaticos
Nomes da substancia ativa _
Cdédigo DCB
SBITs

Assinatura do Responsavel Técnico
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