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INSTRUCAO NORMATIVA N°: 033/2015 — Sistema Satde Pablica/SSP

VERSAQ: 01 — Data: 15/ 10/ 2015.

ORGAO CENTRAL: Departamento de Atencio Basica.

ABRANGENCIA: Todas as unidades da Secretaria Municipal de Satde.
ASSUNTO: Controle e Distribuicdo de Medicamentos e Material Médico
Clinico.

Carlos Roberto Bianchi, Prefeito Municipal de Sdo José dos Quatro Marcos - MT,
no uso de suas atribuicdes legais que lhes sdo conferidas e objetivando a operacionalizacao
do Sistema de Controle Interno Municipal, e considerando os Principios Constitucionais da
Legalidade, Eficiéncia, Impessoalidade, Moralidade e Publicidade, bem como o disposto na
Lei Complementar n° 101, Lei Federal 4.320/64 e Lei Municipal n°. 1.165/2007.

RESOLVE:

Art. 1° Sem prejuizo as atribuicGes estabelecidas no Decreto Municipal n°
042/2008 e demais legislacdo em vigor, o Orgdo Central do Sistema Salide Publica — SSP
recomenda e o Prefeito Municipal aprova as Normas Gerais constante nesta Instrucéo
Normativa e seus anexos a serem observadas a todas as unidades administrativas do
Municipio.

Titulo |
DOS OBJETIVOS

Art. 2° - Disciplinar e normatizar sobre as regras e procedimentos a serem
observados para padronizar os procedimentos do controle dos medicamentos e material
médico clinico; disciplinar o fluxo do medicamento e material médico clinico; assessorar a
guarda e seguranca dos medicamentos e material médico clinico.

Titulo 11
DA BASE LEGAL

Art. 3° - Atender aos seguintes dispositivos legais:

a) Constituicdo Federal 1998;

b) Lei Federal n°. 5.991/1973, que dispbe sobre o controle sanitario do comercio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos;

¢) Decreton.° 74.170, de 10 de junho de 1974, que regulamenta a Lei n°® 5.991/73;
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d)

e)

f)
9)

h)

)
K)

por:

Lei Federal n° 9.787 de 10 de fevereiro de 1999, que dispbe sobre a vigilancia
sanitaria, estabelece o medicamento genérico e dispde sobre a utilizacdo de nomes
genéricos em produtos farmacéuticos;

Portaria n° 344, de 12 de maio de 1998, que aprova o regulamento técnico sobre
substancias e medicamentos sujeitos a controle especial. Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria do Ministério da Saude.

Resolucdo — RDC n° 80, de 11 de maio de 2006, que dispbe sobre fracionamento de
medicamentos. Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria.

Resolugdo — RDC n° 20, de 05 de maio de 2011, que dispde sobre o controle de
medicamentos a base de substancias classificadas com antimicrobianos, de uso sob
prescrigéo, isoladas ou em associacgéo. Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

Portaria n° 344, de 12 de maio de 1998, que aprova o regulamento técnico sobre
substancias e medicamentos sujeitos a controle especial. Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude.

Resolucdo CIB n°. 083 de 15 de abril de 2010, dispde sobre a pactuacdo do elenco
de medicamentos da Assisténcia Farmacéutica na Atencéo Basica para o Estado de
Mato Grosso;

RENAME — Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais;

InstrucBes técnicas para organizacdo — Assisténcia a Farmacéutica na Atencdo
Basica — 22 edicdo — série A — Normas e Manuais técnicos — 2006.

Titulo 111
DOS CONCEITOS

Art. 4° - Com o objetivo de entendimento sobre os aspectos desta norma entende-se

Sistema de Saude Publica — SSP: é o conjunto de todas as unidades da
organizacao, articuladas a partir de um érgdo central de coordenacdo, orientadas
para o desempenho das atividades relacionadas a salde publica do Municipio.
Orgdo Central do Sistema: é 0 6rgdo ou unidade administrativa da estrutura
Organizacional a qual compete, de acordo com as suas atribui¢des institucionais,
responder pela maior parte das rotinas e procedimentos de controle relativos as
atividades inerentes a salde publica do municipio e coordenagdo dos 6rgdos
setoriais para o correto exercicio dessas atividades.

Unidades Executoras do Sistema: sdo as diversas unidades da estrutura
organizacional, no exercicio das atividades de controle interno inerentes as suas
funcdes finalisticas ou de carater administrativo.
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d) Assisténcia Farmacéutica: conjunto de a¢es voltadas & promogdo, protecdo e
recuperacdo de saude, tanto individual como coletiva, tendo o medicamento como
insumo essencial e visando ao acesso e ao seu uso racional. Este conjunto de
medidas envolve pesquisa, selecdo, programacdo, aquisicdo, distribuicdo e
dispensacdo do medicamento e material médico clinico.

e) Atencdo Farmacéutica: servico prestado pelo profissional farmacéutico
diretamente ao paciente, que consiste na somatdria de atitudes para a prestacdo da
farmacoterapia, com o objetivo de alcancar resultados terapéuticos definidos na
salide e melhoria na qualidade de vida do usuario.

Titulo IV
DAS RESPONSABILIDADES

Art. 5° - S8o responsabilidades da Unidade Responsavel pela Instrucdo Normativa:

a) Promover a divulgacdo e implementacdo da Instrucdo Normativa, mantendo-a
atualizada; orientar as areas executoras e supervisionar sua aplicacéo;

b) Organizar discussGes técnicas com as unidades executoras e com a unidade
responsavel pela coordenacdo do controle interno, para definir rotinas de trabalho e os
respectivos procedimentos de controle que devem ser objeto de alteracdo e atualizacéo.

Art. 6° - S&o responsabilidades das Unidades Executoras:

a) Responder as solicitagdes da unidade responsavel pela Instrucdo Normativa,
guanto ao fornecimento de informacdes e a participacdo no processo de atualizacao;

b) Alertar a unidade responsavel pela Instrucdo Normativa sobre alteracdes que se
fizerem necesséarias nas rotinas de trabalho para o aprimoramento dos procedimentos de
controle e o aumento da eficiéncia operacional;

c) Cumprir as determinagdes da Instrucdo Normativa, em especial quanto aos
procedimentos de controle e quanto a padronizacdo dos procedimentos na geracdo de
documentos, dados e informagdes.

Art. 7° - S&o responsabilidades da Unidade de Controle Interno — UCI:
a) Prestar apoio técnico por ocasido atualizagbes da Instrucdo Normativa, em

especial no que tange a identificacdo e avaliacdo dos pontos de controle e respectivos
procedimentos de controle;
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b) Atraves da atividade de auditoria interna, avaliar a eficicia dos procedimentos de
controle inerentes ao Sistema Saude Publica - SSP, propondo alteragdes na Instrucéo
Normativa para aprimoramento dos controles.

Titulo V
DOS PROCEDIMENTOS

Capitulo |
Da prescricao:

Art. 8° - Para atendimento ao usuario do SUS de Sdo José dos Quatro Marcos, 0s
profissionais de salde utilizardo exclusividade medicamentos que foram padronizados pelo
Ministério da Salude, conforme a Resolucdo CIB/MT n° 83 de 15 de abril de 2010.

Art. 9° - As prescricdes medicamentosas a serem atendidas na rede Municipal de
Saude, poderao ser feitas por médicos e/ou cirurgido dentistas e enfermeiro. As receitas dos
pacientes encaminhados para especialistas fora do municipio poderdo ser atendidas
mediante apresentacdo da mesma na farméacia.

Art. 10 — Fica estabelecido que as prescricdes medicamentosas deverdo ser escritas
de modo legivel e sem rasuras, de preferéncia digitadas, contendo:

a) Nome e endereco do paciente;

b) O nome do medicamento, deve ser prescrito pela “Denominagdo Comum
Brasileira - DCB”, ou na sua falta, a “Denomina¢cdo Comum Internacional —
DCT”;

c) A concentracdo do medicamento e a forma farmacéutica devem ser prescritas na
quantidade suficiente para o tratamento;

d) Assinatura e carimbo identificador do prescritor da receita;

Art. 11 — As prescrigdes de medicamentos sob controle especial, deverdo seguir as
normas adotadas pela Portaria n° 344 de 12/05/1998.

Art. 12 — O processo de passagem de pacientes e acompanhantes que necessitam de
passagem interestaduais, sdo liberadas através do TFD — Tratamento Fora do Domicilio,
gue é de responsabilidade do Estado.

8 1° - esses medicamentos sdo especificos para pacientes com transtornos
psiquiatricos, e s6 poderdo ser dispensados com receituario médico especifico, branco ou
azul, conforme a classe do medicamento da portaria citada.
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§ 2° - A 12 via da receita deve ser retida, ndo podera conter emenda ou rasura e tera
validade de 30 (trinta) dias contados a partir da data da emisséo.

Art. 13 — A prescricdo de antibioticos deverdo seguir as normas adotadas pela
Resolugdo — RDC n° 20, de 05 de maio de 2011. A 22 via da receita deve ser retida, ndo
podera conter emenda ou rasura e tera validade de 10 (dez) dias contados a partir da data da

emissao.

Art. 14 — Os medicamentos prescritos como uso continuo, poderdo ser entregues
para no maximo 06 (seis) meses de tratamento. Entende-se por uso continuo a prescricdo de
medicamentos para doencas crbnicas e outras doengas que se fagcam necessario 0 uso
constante de medicamento como hipertensdo arterial, diabetes, osteoporose e etc.

Capitulo 11
Da Dispensacao:

Art. 15 — Todo medicamento s6 podera ser fornecido mediante apresentacdo de
receita prescrita por profissional habilitado.

Art. 16 — As receitas somente serdo dispensadas mediante as seguintes validades:

I.  Psicotrdpicos - 30 dias;
Il.  Hormonios e anticoncepcionais — 06 meses;
I1l.  Medicamentos para hipertensdo — 06 meses;
IV.  Medicamentos para diabetes — 06 meses;
V.  Antibiéticos — 10 dias;
VI.  Analgésicos e antitérmicos — 10 dias, salva-se casos cronicos;
VII.  Anti-inflamatorios — 10 dias, salva-se casos cronicos;
VIIl.  Outros medicamentos — 10 dias.

Art. 17 — No momento do fornecimento devera ser feito exame fisico de cada
medicamento. Conferir atentamente cada medicamento fornecido de acordo com a
prescricdo, observando, nome, apresentacdo, concentracdo, quantidade e prazo de validade,
a fim de evitar dispensacgéo incorreta.

Art. 18 — E de fundamental importancia que o farmacéutico ou funcionério da
farmacia oriente o paciente quanto ao uso correto dos medicamentos, colaborando para o
sucesso do tratamento.

Art. 19 — Cada medicamento da receita que foi aviado deve receber carimbo de
fornecimento e a receita deve ser carimbada no verso com a data do fornecimento.
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Art. 20 — A dispensacdo de medicamentos sob controle especial, deverdo seguir as
normas adotadas pela portaria n° 344 de 12/05/1988. Esses medicamentos s6 poderdo ser
dispensados com receitudrio médico especifico, branco ou azul, conforme a classe do
medicamento da portaria citada. A 12 via da receita deve ser retida e a 22 via devolvida ao
paciente, ndo podera conter emenda ou rasura e tera validade de 30 (trinta) dias contados a
partir da data de emissdo, podendo ser entregues 0 medicamento em até 60 (sessenta) dias
de tratamento.

Art. 21 — As prescri¢des de antibioticos deverdo seguir as normas adotadas pela
Resolucdo — RDC n° 20, de 05 de maio de 2011. A 22 via da receita deve ser retida na
farmécia e a 12 via deveréa ser devolvida ao paciente ndo podera conter emenda ou rasura e
tera validade de 10 (dez) dias contados a partir da data de emisséo.

Art. 22 — A receita devera conter:

I.  Nome do medicamento, pelo nome genérico ou principio ativo e com letra
legivel;
Il.  Concentragéo;
I1l.  Forma farmacéutica (capsula, comprimido, xarope, ampola e etc.);
IV. Posologia (como tomar);
V. Assinatura e carimbo do médico, além dos dados do profissional
devidamente impresso ou carimbo da unidade cedente;
VI. Identificacdo do usuario, contendo o nome e endereco completo do paciente.

Art. 23 — As prescricdes de analgésicos, antipiréticos serdo atendidas conforme
prescricao médica.

Art. 24 — Alguns medicamentos sdo de uso exclusivo em procedimentos realizados
nas Unidades de Saude, sendo a sua dispensacao avaliada pelo farmacéutico:

a) Medicamentos injetaveis, exceto os da lista da farméacia bésica;

b) Medicamentos topicos usados em feridas;

c) Inalantes;

d) A distribuicdo de material médico clinico se da mediante solicitacdo do
médico ou enfermeiro de cada unidade, apds levantamentos de estoque
encaminha-se material requisitado.

Art. 25 — Os medicamentos envolvidos na assisténcia domiciliar serdo dispensados
pela farmacia ao profissional de saude responsavel pelo procedimento em questéo,
mediante apresentacédo de solicitacao.
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Capitulo 111
Do Recebimento de Medicamentos e Materiais Médico Clinico:

Art. 26 — No momento da chegada dos medicamentos e material médico clinico,
deverd ser conferida a quantidade de volumes, e posteriormente os medicamentos e
material médico clinico. Ao conferir os medicamentos e material médico clinico na
chegada dos mesmos, o lote, a validade e a quantidade devem ser conferidos com nota
fiscal emitida pela empresa, verificando se a empresa estd cumprindo com o contrato e o
edital, caso contrario a mesma deve ser acionada devidamente, conforme a lei.

Art. 27 — Os medicamentos e material médico clinico deverdo ser recebidos
acompanhados de documentacdo fiscal. Caso seja entregue em apenas uma via, devera ser
tirada copia para arquivamento. Em relacdo a ndo conformidade do documento e 0s
medicamentos entregues, devera ser devolvida para a empresa que seja efetuada a troca
necessaria.

Art. 28 — Ap6s a conferéncia dos medicamentos e material médico clinico, o
farmacéutico deverd assinar e datar a nota fiscal no verso, atestando o recebimento dos
mesmos.

Art. 29 — A quantidade recebida deve estar em conformidade com a quantidade
solicitada. Para maior seguranca na conferéncia, a recepcdo deve dispor de cdpia de todos
o0s pedidos de compras efetuadas.

Art. 30 — A validade do medicamento e material medico clinico deve constar na
embalagem do produto. Recomenda-se que conste nos editais de licitacdo que oS
medicamentos, no ato da entrega, possuam prazo de validade suficiente para o seu pleno
consumo, considerando as condigdes de entrega, distribuicdo e transporte existentes exceto
para 0s casos excepcionais, previamente autorizados.

Art. 31 — Registrar a entrada dos medicamentos no sistema de controle
informatizado existente, contando:

I.  Quantidade do medicamento e material médico clinico;
Il.  Prazo de validade;
1. Numero do lote.
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Capitulo IV

Da Estocagem e Guarda dos Medicamentos e Material Médico Clinico:

Art. 32 — O armazenamento dos medicamentos sera na Farmécia Basica Municipal,
e 0s materiais médico clinico serd no Departamento de Atencdo Basica, devera ser de forma
organizada, para melhor aproveitamento do espaco disponivel e dentro dos parametros que
permitam seguranca e rapidez. O procedimento operacional para estocagem consiste em:

VI.
VII.

VIII.

IX.

XI.

Estocar os produtos por nome genérico, lote e validade, de forma que
permita fécil identificacdo. Os medicamentos / material médico clinico com
datas de validades mais proximas do vencimento devem ficar na frente.
Manter distancia entre os produtos, paredes, pisos, teto, empilhamento, de
modo a facilitar a circulacdo de ar. A distancia definida segundo os espacos
disponiveis para o armazenamento dos medicamentos ndo devem ser
encostados junto as paredes, ao teto, ou em contato com o chéo, por causa da
umidade.

Conservar 0os medicamentos nas embalagens originais ao abrigo da luz
direta.

Estocar os medicamentos de acordo com as condi¢des especificas de
conservacdo recomendadas pelo fabricante. Em caso de ndo haver
recomendacdo especifica, devem-se estocar 0s produtos em temperatura
ambiente (15 a 30°C).

Estocar os medicamentos e material clinico isolados de outros materiais,
principalmente, os de limpeza, perfumaria, cosméticos, material de consumo
e outros.

Embalagens abertas devem ser identificadas com o n° do lote de validade.
Material passivel de quebra (ampolas, e frascos de vidros) devem ser
guardados em locais menos expostos a acidentes.

Manter proximo a area de expedicdo os produtos de grande volume e
rotatividade.

Proteger os produtos contra pragas e insetos.

Exercer um controle diferenciado dos psicofarmacos, por serem produtos
que causam dependéncia fisica e psiquica, sujeitos a controle especial
(Portaria SVS n° 344/98). Esses medicamentos devem ficar em local seguro,
isolados dos demais, sob controle e responsabilidade legal do farmacéutico.
Manter em local separado os produtos inflamaveis, sob condicGes especiais.
Os equipamentos de prevencdo contra incéndio devem ficar em locais de
facil acesso.
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Capitulo V
Da Distribuicdo para os PSFs.

Art. 33 — O responsavel pelo PSF encaminhara para a farméacia basica municipal o
pedido dos medicamentos e material clinico necessarios para 0s procedimentos realizados
nos PSFs, mensalmente.

Art. 34 — Atendendo ao pedido do PSF, o medicamento/material médico clinico
devera ser separado, dado baixa no sistema e encaminhado ao respectivo PSF.

Capitulo VI
Do Controle de Estoque

Art. 35 — As fungdes do controle de estoque sdo:

a)
b)
c)
d)
e)
f)

Determinar quando e quando comprar;

Acionar o setor de compras;

Determinar o que deve permanecer estocado;

Controlar quantidades e data de validade;

Identificar e retirar do estoque medicamentos vencidos ou danificados;
Realizar inventario anuais.

Art. 36 — O controle de estoque é feito pela farmacéutica responsavel, visto que a
farmacia esta implantando o Horus e ou Outro Sistema compativel (a partir de 2014, por
determinacdo do Ministério da Saude, serd implantado gratuitamente o Programa Horus na
Farmacia Bésica.)

a)
b)
c)
d)

Geral: € feito mensalmente, consta o estoque inicial, entrada, doacéo, perda,
saida e estoque final.

Saida mensal: nesse mapa consta a saida mensal de cada medicamento, todos
0S meses do ano.

Psicotropicos (Portaria 344/98): Esse mapa é mensal e consta 0 nome do
paciente, 0 medicamento que levou e a respectiva quantidade.

Mapa dos injetaveis e outros medicamentos para PSF: Esse mapa € mensal,
consta estoque inicial, entrada, saida para cada PSF, perda e estoque final. E
dado baixa diariamente conforme pedido e fechado no final do més.

Mapa com levantamento da saida mensal dos injetaveis, durante o ano.

Mapa de DST, Sulfato Ferroso e Contraceptivo: E fechado todo o dia 25 de
més e enviado para o Escritorio Regional em Caceres, conta 0 movimento
mensal destes medicamentos.
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g) Mapas de Medicamentos de Tuberculose e Hanseniase, incluindo a
Talidomida, onde é feita uma analise, um consolidado que é enviado ao
Escritorio Regional de Saude.

Tl'tuI0~V
CONSIDERACOES FINAIS

Art. 37 — Quanto faltar algum dado fundamental na prescricao e/ou estiver ilegivel a
prescricdo devera ser devolvida ao prescritor, juntamente com a justificativa de devolucao
da receita, sendo que o medicamento neste caso, ndo devera ser dispensado. O farmacéutico
ou servidor da farmécia devera comunicar ao coordenador da Unidade de Salde esses
problemas ocorridos na farmécia.

Art. 38 — Alteragdes de formar farmacéuticas podem ser realizadas exclusivamente
pelo prescritor ou pelo farmacéutico, desde que mantida a posologia prescrita.

Art. 39 - O descumprimento do previsto nos procedimentos aqui definidos sera
objeto de instauragéo de sindicancia e de processo administrativo disciplinar para apuragéo
da responsabilidade da realizacdo do ato contrario as normas instituidas.

Art. 40 - A presente Instrucdo Normativa passard por reformulac@es e atualizagoes,
sempre gque a Farmécia Basica, juntamente com a sua equipe técnica entender necessario
para o bom controle e distribuicdo de medicamentos e materiais médico clinico.

Art. 41. Compde esta Instru¢cdo Normativa os seguintes anexos e modelos.

a. Anexo | — Fluxograma;

Art. 42 - Toda e qualquer davida ou omissdo gerada por esta Instrucdo Normativa

deverd ser solucionada junto ao Departamento de Regulacdo e a Unidade de Controle

Interno.

Art. 43 - Esta Instrucdo Normativa entra em vigor a partir da data de sua publicacéo.

Sao José dos Quatro Marcos — MT, de 15 de Outubro de 2015.

CARLOS ROBERTO BIANCHI
Prefeito Municipal
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