PREFEITURA MUNICIPAL DE BRUSQUE
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

GABINETE DA SECRETARIA

INSTRUGAO NORMATIVA N°. 005/2015

A Secretaria Municipal de Saude, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 91, incisos
| e Il, da Lei Orgénica do Municipio; art. 12, da Lei Municipal n°. 3.248/2009; Lei Federal n°.
9.787/1999; Lei Federal n° 8.234/1991; Lei Federal n°. 5.081/1966; anexo |-B da Lei
Complementar Municipal n°. 143/2009 e art. 174, incisos |, VI, IX da Lei Complementar 147/2009,

RESOLVE:

Art. 1°. Normatizar as diretrizes dos servicos da Rede Municipal de Saude, a fim de
atender a politica de universalizagao e racionalizagdo do atendimento, definindo a organizagao e
atribuicdes das tarefas, a prescricdo, dispensacdo e fornecimento de medicamentos e os

parametros para o funcionamento e estrutura dos servicos.

CAPITULO |

DA RESPONSABILIDADE SOBRE O CENTRO DE DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS E
MATERIAIS, DAS FARMACIAS E DOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Art. 2°. O farmacéutico deve observar a legislagéo pertinente, inclusive da ANVISA e
responder quanto a Responsabilidade Técnica legal (RT) conforme rol de atribuigbes, perante a
Vigilancia Sanitaria, o Conselho Regional de Farmacia de Santa Catarina, as farmacias das
Unidades Basicas de Saude (UBS), as farmacias dos Centros de Atengao Psicossocial (CAPS), a
Farmacia do Servigo de Assisténcia Especializada (SAE), a Farmacia Basica Central, a Farmacia
Excepcional (ou de alto custo) e a Central de Distribuicdo e Abastecimento Farmacéutico,

localizado no Centro de Distribuicdo de Medicamentos e Materiais (CDM).

Paragrafo unico. Cabe ao farmacéutico zelar pelo Acesso e Uso Racional de
Medicamentos (URM), analisando e contribuindo com as praticas farmacoterapéuticas junto as
equipes locais de saude.

Art. 3°. Nas Unidades Basicas de Saude (UBS), cabe ao coordenador designar um

servidor local para ser o responsavel pelas agdes administrativas (recebimento, armazenamento



e controle de estoque dos medicamentos) e pelo atendimento (fornecimento/dispensacao,
registro e orientagcdes ao usuario).

§ 1° O responsavel local desenvolvera suas atividades segundo orientagdes desta
normativa, buscando apoio técnico do farmacéutico responsavel ou do coordenador.

§ 2° Em caso de necessidade de substituicdo temporaria do farmacéutico responsavel
pelas farmacias das UBSs, a Diretoria-Geral da Secretaria de Saulde, indicara seu substituto a
coordenacao local.

Art. 4°. Ao Centro de Distribuicdo de Medicamentos e Materiais (CDM) cabe a

programagao, analise técnica e aquisicdo da Relagdo Municipal de Medicamentos, a solicitagao,
recebimento, armazenamento central e a distribuicdo de medicamentos e materiais para a Rede

Municipal de Saude.

§ 1° O Centro de Distribuicdo de Medicamentos e Materiais (CDM) devera informar
sistematicamente o setor de compras da Secretaria de Saude sobre o desenvolvimento da
distribuicdo e da autorizagdo de compras de medicamentos na SMS.

§ 2° Incluem-se nas atribuicdes dos farmacéuticos lotados no Centro de
Distribuicdo de Medicamentos e Materiais (CDM) a responsabilidade pelas atividades
técnicas de aquisicdo, armazenamento, distribuicdo de medicamentos e
materiais para os érgaos municipais de saude, sendo proibido o fornecimento e/ou

dispensacao externos, sob pena das sangbes previstas na legislagéo pertinente.
CAPITULO Il
DA PRESCRIGAO

Art. 5°. As prescricdes de medicamentos no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS),
adotarao obrigatoriamente a Denominagdo Comum Brasileira (DCB), ou seja, 0 nome genérico da
substancia ativa, instituida pela Portaria n°. 1.179, de 17 de junho de 1996 da ANVISA ou, na sua
falta, a Denominagdo Comum Internacional (DCI), conforme determina o art. 3° da Lei Federal n°
9.787/1999.

Art. 6°. A receita médica ou odontoldgica devera ser emitida em portugués compreensivel
e por extenso, em letra legivel, em consonancia com o art. 35, da Lei n°. 5.991/73, devendo

conter:
| — Nome e endereco residencial do paciente;
Il — Nome genérico do medicamento (DCB), quando possuir, e a concentragao;

[l — Quantidade a ser fornecida para o tratamento completo ou para no maximo um

més, quando de uso continuo;



IV — Posologia e duragao do tratamento;

V — Identificacao legivel do profissional prescritor e seu nimero de registro no Conselho

Profissional;
VI — Data de emissao e assinatura do prescritor.

§ 1° Sempre que for necessario prescrever varios medicamentos para um Unico usuario

(politerapia), recomenda-se a utilizagdo de mais de um receituario para evitar erros de medicacao.

§ 2° Compete ao cirurgido dentista a prescricdo e aplicacdo de especialidades
farmacéuticas de uso interno e externo, indicadas em odontologia, nao podendo ultrapassar

sua competéncia clinica, conforme art. 6, da Lei n°. 5.081/1966.

Art. 7°. Compete aos nutricionistas a prescrigdo de suplementos nutricionais,
necessarios a complementagao da dieta, conforme determina o inciso VII, do art. 4, da Lei n°.
8.234/1991, fica atribuida

DOS MEDICAMENTOS DE USO CONTINUO
Art. 8°. Podem ser prescritos como medicamentos de uso continuo:
| — anti-hipertensivos;
[l — diuréticos;
Il - cardiovasculares;
IV — hipoglicemiantes;
V' - hormonioterapicos e anticoncepcionais hormonais;

VI — outras classes farmacolégicas, somente quando para uso crénico e quando nao
sujeitos a controle especial.

Paragrafo unico. A prescrigdo de fitas reagentes para glicemia capilar devera seguir os
critérios da Portaria n°. 2.583, de 10 de outubro de 2007, nos termos da Lei Federal n°.

11.347/2006, somente para o automonitoramento domiciliar dos portadores de Diabetes Mellitus

insulino-dependentes, que tenham o Cartdo Nacional do SUS e residéncia em Brusque,

devidamente cadastrados pelo médico ou enfermeiro da UBS.

Art. 9°. Cabe ao prescritor definir se o tratamento é continuo, devendo, obrigatoriamente,

registrar o termo uso continuo ao lado do nome do medicamento prescrito.

§ 1° As prescricdes de medicamentos de uso continuo terdo validade de, no maximo,
180 (cento e oitenta) dias de tratamento, desde que o prescritor escreva na receita o prazo

de validade em meses, respeitando a normativa e a legislagdo vigente, sendo que as



prescricdes de hormonioterapicos e anticoncepcionais hormonais poderao ter validade de no

maximo 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias, conforme avaliagdo médica.

§ 2° As prescricdes que nao tiverem o prazo de validade especificado por escrito na

receita terdo validade maxima de 90 (noventa) dias.
§ 3° A validade da receita sera contada a partir da data da prescri¢ao.

§ 4° Préximo ao periodo de vencimento da validade da receita, o usuario devera ter nova

consulta marcada para reavaliagéo clinica e nova prescrigdo, sendo que, comprovando n&o ter
conseguido a consulta no periodo que compreende o vencimento da receita e a nova reavaliagao,

a receita passara a ter validade até o dia da nova consulta.
DOS MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

Art. 10. As prescrigdes de medicamentos sujeitos ao controle especial devem seguir as

normas das Portarias n°. 344/98 e n°. 06/99, da ANVISA.
CAPITULO III

DO ACESSO E DO FORNECIMENTO/DISPENSACAO

Art. 11. Atendendo as diretrizes organizativas dos servicos de saude (regionalizagao/

hierarquizag&o), o fornecimento ou dispensacao de medicamentos da lista de medicamentos
da SMS ou outra lista especial de medicamentos do municipio fica limitada aos portadores do

Cartao Nacional do SUS residentes no municipio de Brusque e sujeito a comprovacao.

§ 1° O medicamento somente sera dispensado ou fornecido mediante apresentagéo de
receita original e deve obedecer os requisitos dos arts. 5° e 6°, da presente Instrucdo Normativa.
§ 2° Fica vedada a dispensacao ou fornecimento de medicamentos a pessoa

menor de 14 (quatorze) anos, com excegdo dos anticoncepcionais hormonais.

§ 3° No caso de medicamentos sujeitos ao controle especial, a idade minima para o

fornecimento ou dispensacgao ¢ de 18 anos.
Art. 12. E obrigatério no ato do fornecimento ou da dispensagao do medicamento:

| — Carimbar no verso da receita @ palavra “fornecido”, datar, anotar a quantidade de
medicamento fornecida e assinar. Nos casos de falta, carimbar “em falta”, datar, assinar e
orientar o paciente a procurar @ UBS mais préxima para retirar o medicamento;

Il — Se os medicamentos nao estiverem contemplados na lista de medicamentos da SMS

ou outra lista de medicamentos do SUS, carimbar no verso da receita “ndo padronizado”, datar e

assinar;



Il — Devolver a receita carimbada ao paciente.
DOS MEDICAMENTOS DE USO CONTINUO

Art. 13. Para os tratamentos de uso continuo sera fornecido quantidade maxima para 30

(trinta) dias de tratamento, conforme posologia.

Art. 14. No més seguinte, o usuario devera retornar com a receita carimbada para retirar

nova quantidade, observando-se:

| — O carimbo com a data e a quantidade fornecida na ultima entrega, verificando se ja

esta em tempo de realizar novo fornecimento/dispensacéo;

Il — Em cada nova retirada, o responséavel pelo fornecimento/dispensacao devera
carimbar no verso da receita @ palavra “fornecido”, datar, anotar a quantidade de medicamento
fornecida e assinar. Nos casos de falta, carimbar “em falta”, datar, assinar e orientar o paciente

a procurar a UBS mais proxima para retirar o medicamento;

Il — A receita vencida deve ser carimbada como “receita vencida”’, datada e devolvida ao

paciente.

DOS MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

Art. 15. A dispensacao ou o fornecimento de medicamentos sujeitos ao controle
especial devem seguir as normas das Portarias n©. 344/98 e n°. 06/99, da ANVISA.
CAPITULO IV

DA ORIENTAGAO AO USUARIO

Art. 16. O responsavel pelo atendimento devera apresentar o medicamento ao usuario e,

conforme necessidade individual, orientar sobre o tratamento, observando:
| — Nome genérico do medicamento;
Il — Modo de usar, de acordo com a prescri¢ao do uso de cada medicamento;
IIl — Horarios de administracao;
IV — Quantidade de medicamento fornecida e duracéo do tratamento;
V — Armazenamento.

Art. 17. O usuario também devera ser orientado sobre o carimbo e, em caso de

medicamento de uso continuo, quando e como retirar a medicagao novamente.

Paragrafo unico. Além da orientacdao sobre os procedimentos previstos

neste artigo, o usuario devera ser sempre orientado a procurar a farmacia da UBS de sua area



de abrangéncia, a fim de atender a politica de universalizacdo e racionalizagcdo do
atendimento na Rede Municipal de Saude.
CAPITULO V
DO REGISTRO DE ATENDIMENTO

Art. 18. E obrigatério o registro do fornecimento ou da dispensacao de materiais e

medicamentos pelo sistema Gestdo Municipal de Saude (Gemus), inclusive os de uso

imediato durante o atendimento.

Art. 19. Quando a prescrigdo contiver medicamentoS constantes na Lista Municipal de

Medicamentos e a UBS néao o dispuser em estoque, devera ser registrada a falta no Gemus, no

item demanda reprimida.
CAPITULO VI
DO ARMAZENAMENTO E CONTROLE DE ESTOQUE

Art. 20. Os medicamentos e materiais deverdo ser armazenados nas

estantes/prateleiras/gavetas:
| - Em ordem alfabética, pelo nome genérico;
Il - Com data de validade inferior a frente daqueles com data superior;
lIl — Separados conforme os lotes;
IV — De forma que permita a visualizacdo e a movimentagao do que esta armazenado.

Art. 21. Os medicamentos que exigirem refrigeracao para a sua conservagao devem ser
armazenados em geladeira apropriada, fazendo O controle diario da temperatura na planilha

“Controle Diario de Temperatura — conservagao dos medicamentos — geladeira”.

§ 1° Os locais de armazenamento dos medicamentos que nao exigem refrigeracao

também deverao ter controle diario de temperatura na planilha “Controle Diario de Temperatura —

conservacao dos medicamentos — ambiente”.

§ 2° Havendo problemas com a temperatura da geladeira e/ou ambiente, 0 servidor
responsavel, devera, imediatamente, repassar ao farmacéutico Responsavel ou

ao coordenador da UBS, para as devidas providéncias.

Art. 22. O controle diario e mensal do estoque de medicamentos nas UBSs sera realizado

via Gemus.
CAPITULO VII

DO REABASTECIMENTO



Art. 23. O reabastecimento de medicamentos € materiais das UBSs sera realizado via
Gemus, baseada no Consumo Médio Mensal de Medicamentos e Materiais, levando-se em conta

a sazonalidade e possiveis periodos de desabastecimento.

Art. 24. O pedido fora do cronograma somente sera processado em trés casos

especificos:
| - Pedidos de medicamentos sujeitos a controle especial;

I — Quando a UBS né&o dispuser de espago para estoque mensal, definido pelo

coordenador/farmacéutico, acompanhado dos demais profissionais;

Il — Justificativa técnica do farmacéutico responsavel ou do coordenador explicando

consumo atipico.
CAPITULO VIII
DO RECEBIMENTO DOS MEDICAMENTOS

Art. 25. No ato dO recebimento, o responsavel devera inspecionar a quantidade de

volumes e verificar se coincidem com os dados da nota de transferéncia/movimento, bem como os
lacres, etiquetas e condigbes gerais, sendo que devera assinar e datar a nota de recebimento.

Art. 26. Na conferéncia da nota de entrega, todo produto deve ser inspecionado quanto a

sua embalagem, observando-se ainda:
| — A comparacdo da quantidade fornecida com a quantidade da nota de entrega e da
nota que consta no sintema Gemus;

Il — A observancia do lote e do prazo de validade do medicamento.

Art. 27. A primeira via da nota de entrega devera ser arquivada na UBS, a segunda via
devera ser devolvida ao CDM, devidamente assinada e, caso necessario, com notificacao de

qualquer divergéncia.

Art. 28. Cabe aos coordenadores das UBSs designar um responsavel e estabelecer um
periodo para realizacdo da conferéncia dos medicamentos e reorganizagao da farmacia no pedido

mensal, sem comprometer o atendimento.
CAPITULO IX
DO BALANCO DO ESTOQUE

Art. 29. O balanco de estoque devera ser semestral em todas as UBSs via Gemus,
devendo ser realizado até cinco dias antes da data de reabastecimento para coincidir com o

estoque mais baixo de medicamentos.



§ 1° Fica permitido o fechamento da farméacia por até 4 (quatro) horas para balango,

conforme calendario programado, que deve ser submetido para aprovagdo com antecedéncia da

Diretoria-Geral da SMS e da Diretoria da Atencao Basica.

§ 2° O calendario do balanco é de responsabilidade do farmacéutico do Centro de
Distribuicdo de Medicamentos e Materiais, em acordo com o coordenador da UBS e a

Diretoria-Geral da SMS e da Diretoria da Atengdo Basica.
Art. 30. A responsabilidade pelo balango de estoque é do servidor responsavel pelo
fornecimento/dispensacgao e do farmacéutico.
CAPIiTULO X
DOS MEDICAMENTOS COM PRAZO DE VALIDADE PROXIMO AO VENCIMENTO

Art. 31. O controle da validade dos medicamentos é de responsabilidade do farmacéutico

do CDM e, na sua auséncia, da pessoa responsavel designada pela Diretoria-Geral.

Art. 32. O profissional mencionado no artigo anterior, realizard a
comunicagao dos medicamentos, com previsdo de vencimento para (03) trés meses, as UBSs,
informando a disponibilidade do medicamento para remanejamento, queé por sua vez,

informara as UBSs sobre a disponibilidade do medicamento, conforme segue:

§ 1° O procedimento devera ser oficializado ao CDM por correio eletrénico da Unidade, o
qual deve especificar o que esta sendo disponibilizado (hnome genérico do medicamento, lote, data

de validade e quantidade).

§ 2° Cabe ao CDM e o farmacéutico responsavel acompanhar todo processo, inclusive

fazer a intermediacdo entre o remanejamento e os pedidos de reabastecimento das UBSs.

§ 3° A UBS que disponibilizar os medicamentos devera manté-los sob sua

responsabilidade, até a retirada pelo CDM respeitando as condicbes de armazenamento.
CAPITULO XI
DESCARTE DE MEDICAMENTOS

Art. 33. Constatando-se a existéncia de medicamentos vencidos, os mesmos deverdo ser

segregados dos demais, sob as seguintes circunstancias:
| — Sinalizagdo que mencione “medicamento vencido”;

Il — Envio para a CDM mediante realizagao de transferéncia por vencimento, via Gemus,

dos itens e quantitativo vencidos, gerando automaticamente baixa do estoque.

Art. 34. Constatando-se a existéncia de medicamentos danificados, os mesmos deverao

ser segregados dos demais, sob as seguintes circunstancias:



| — Sinalizagdo que mencione “medicamento danificado”;

Il — Envio para a CDM mediante realizagdo de transferéncia por vencimento, via Gemus,

dos itens e quantitativo vencidos, gerando automaticamente baixa do estoque.

Art. 35. As farmacias poderdo receber dos usuarios medicamentos vencidos e/ou
danificados, devendo segrega-los e envia-los diretamente &8 CDM, sem necessidade de registro no

sistema Gemus, embalados e com sinalizagcdo que mencione “descarte de medicamentos”.
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 36. Cada UBS devera manter, para consulta, uma pasta com informagdes da

farmacia que contenha:
| — Notas de entrada de medicamentos;

Il — Planilhas do controle diario de temperatura (geladeira e ambiente) e balango de

estoque de medicamentos;
Il — Informativos sobre medicamentos e documentos correlacionados (Instrucao
Normativa, Decretos, Portarias, Listas de Medicamentos, Formularios de Pedidos de

Medicamentos, Relatorio de Notificagdo de Problemas Relacionados a Medicamentos e outros);

Paragrafo unico. Todos os documentos e listas de medicamentos encontram-se NO

endereco eletrénico da SMS.

Art. 37. Em caso de verificagdo de problemas relacionados a medicamentos, tais como

eventos adversos e queixas técnicas quanto a qualidade, os profissionais de saude devem

notificar o fato diretamente ao farmacéutico, através do envio de Relatério de Notificagéo de

Problemas Relacionados a Medicamentos.

§ 1° Cabe a CDM, acompanhado a Vigilancia Sanitaria Municipal, monitorar a

existéncia de queixas semelhantes para subsidiar a analise de qualidade do produto.

§ 2° Os dados serao enviados, via Vigilancia Sanitaria Municipal, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, responsavel pela regulacdo de medicamentos e farmacovigilancia em nivel

nacional, cabendo a esta, inclusive, a suspensio da comercializagdo do produto.

Art. 38. Ficam os servidores da Secretaria Municipal de Saude submetidos a essa
Instrugdo Normativa, cumprindo e fazendo cumprir o estabelecido, SOb pena das sangoes

previstas na legislagao pertinente.

Art. 39. Os casos omissos serdo analisados e decididos pela Diretoria-Geral da

Secretaria Municipal de Saude de Brusque.

Art. 40. Essa Instrugdo Normativa entrara em vigor na data da sua publicagdo revogando

as disposi¢des em contrario.



Brusque, 17 de dezembro de 2015.

Secretaria Municipal de Saude

Ivonir Zanatta Webster

ANEXO |
GLOSSARIO

ANVISA Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, criada pela Lei n°® 9.782, de 26/01/1999
como agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude, cuja finalidade é promover a protecao
da saude da populagao por intermédio do controle sanitario da producao e da comercializagao de

produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria.

CAPS Centros de Atencao Psicossocial que integram o SUS, cujo objetivo é atender aos
portadores de transtornos mentais através de cuidados clinicos em atendimento individual,

medicamentoso, psicoterapico, entre outros.

CDM Centro de Distribuicdo de Medicamentos e Materiais, € o setor responsavel pela
aquisicdo, armazenamento e distribuicao dos medicamentos e/ou materiais na rede municipal de

saude.
DCB Denominagdo Comum Brasileira

DCI Denominagcao Comum Internacional



Dispensagdo E o ato profissional de proporcionar um ou mais medicamentos a um
paciente, geralmente como resposta a apresentacao de uma receita elaborada por um profissional
autorizado. Nesse ato, o profissional informa e orienta o paciente sobre o uso adequado do
medicamento. Sao elementos importantes da orientacdo a énfase no cumprimento da dosagem, a
influéncia dos alimentos, a interacdo com outros medicamentos, o reconhecimento de reacgdes
adversas potenciais e as condigbes de conservagdo dos produtos. (Portaria n°. 3.916 de
30/10/1998/MS — Ministério da Saude)

Medicamento Produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade
profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnéstico. E uma forma farmacéutica terminada que
contém o farmaco, geralmente em associacdo com adjuvantes farmacotécnicos. (Resolugdo RDC
n.° 84/02)

Medicamentos de Controle Especial Medicamentos entorpecentes ou psicotropicos e
outros relacionados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, capazes de causar

dependéncia fisica ou psiquica.

Medicamentos de uso continuo sdo aqueles empregados no tratamento de doencgas

cronicas e/ou degenerativas, utilizados continuamente.

Medicamento Genérico Denominagdo de uma substancia ativa ou farmaco, adotada
pelo Ministério da Saude, recomendada pela Organizagdao Mundial de Saude. (Decreto n.°
793/93). Sao coépias de medicamentos novos que perderam a patente (medicamento de
referéncia), “emprestando” resultados dos ensaios clinicos de eficacia e seguranca do produto
original, por meio da comprovacao de equivaléncia farmacéutica (in vitro) e bioequivaléncia (in

Vivo).

Medicamentos Similares Medicamentos-copia existentes antes da Lei dos Genéricos
(1999) que, a partir de maio de 2003, devem se assemelhar a genéricos, mediante apresentagao
daqueles mesmos testes, no momento de renovagado do registro. A renovacdo deve ser feita a

cada cinco anos, no aniversario do registro do produto.

Posologia Quantidade (dose) total de um medicamento, estimada de acordo com a idade
e o peso do doente, que deve administrar-se de uma vez em doses parciais, para tratamento de

uma doencga

Prescricdo Ato de definir o medicamento a ser consumido pelo paciente, com a
respectiva dosagem e duracdo do tratamento. Em geral, esse ato é expresso mediante a

elaboracédo de uma receita médica.

Prescritores Profissionais de saude credenciados para definir o medicamento a ser

usado (médico ou dentista).

Protocolos Clinico-terapéuticos Roteiros de indicagdo e prescricdo, graduados de

acordo com as variagdes e a gravidade de cada afecgao.



SMS Secretaria Municipal de Saude.
SUS Sistema Unico de Saude.

Substancia Ativa Qualquer substancia que apresente atividade farmacoldgica ou outro
efeito direto no diagnéstico, cura, alivio, tratamento ou preveng¢ao de doencas, ou afete qualquer

funcao do organismo humano. (Resolugdo CRDC n°. 134/016).

URM Uso Racional de Medicamentos. E o processo que compreende a prescricdo
apropriada; a disponibilidade oportuna e a pregos acessiveis; a dispensagdo em condi¢des
adequadas; e o consumo nas doses indicadas, nos intervalos definidos e no periodo de tempo
indicado de medicamentos eficazes, seguros e de qualidade (Portaria n°® 3.916/MS/GM, de 30 de
outubro de 1998).



