CONTROLADORIA PREFEITURA MUNICIPAL
GERAL DO MUNICIPIO DE JOAO NEIVA

INSTRUGAO NORMATIVA

SSP N°, 001/2015 - VERSAO 01.00
CONTROLE E DISTRIBUIC?\O DE MEPICAMENTOS E DE MATERIAL
i MEDICO-CLINICO i
UNIDADE RESPONSAVEL: SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

I - FINALIDADE
Dispde sobre o controle e dispensagdo de medicamentos, disciplinado todo o
fluxo e garantindo a comprovagdo de utilizagdo, bem como assegurar a guarda e

a segurancga desses farmacos na Farmacia Basica Municipal.

II - ABRANGENCIA

Abrange a Unidade de Farmacia Basica Municipal.

III - CONCEITOS
Para efeito desta normativa consideram-se as seguintes terminologias:

1. Assisténcia Farmacéutica: Todas as atividades relacionadas a
medicamentos destinadas a apoiar as agdes de salde, demandadas por
uma comunidade. Compreende o abastecimento, conservacgdo, controle da
qualidade, seguranga, eficacia terapéutica, difusdo de informacBes sobre
medicamentos para assegurar o0 seu uso racional. Parte integrante da
Assisténcia Farmacéutica relacionada aos medicamentos bdsicos,
essenciais, os quais sao dispensados no Municipio sob prescrigdo habilitada
conforme legislagao vigente.

2. Atencao Farmacéutica: Servico a ser prestado pelo profissional
farmacéutico diretamente ao paciente e aos usudrios do Sistema Unico de
Saldde - SUS, através de uma prescricdo médica, prestando todas as
informagdes acerca das caracteristicas farmacodinamica dos mesmos, bem
como o estudo da posologia, verificagdo de interagbes medicamentosas
com alimentos e contraindicacbes. Informagdes estas que devem ser
repassadas aos usuarios de forma clara e objetiva de modo que o mesmo

ndo tenha nenhuma duvida acerca da substancia terapéutica proposta.

IV - BASE LEGAL

W
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1. Constituicdo Federal de 1988; aja
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2. Lei Federal 5.991/1973 - Lei de Controle Sanitario do Comércio de
Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos;

3. Lei Federal 4.320/1964 - Lei do Orgamento;

4. Lei Federal 8.666/1993 - Lei de Licitagbes e Contratos da Administragao
Publica;

5. Lei Federal 9.787/1999 - Lei da Vigilancia Sanitaria;

6. Decreto Federal 74.170/1974 - Regulamenta a Lei 5.991/1973, que dispbe
sobre o controle sanitdrio do comércio de drogas, medicamentos, insumos

farmacéuticos e correlatos;

7. Portaria 344/1998 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA -
Aprova o Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos

a controle especial.

V - RESPONSABILIDADES
1. Da Unidade Responsavel pela Instrucio Normativa

1.1 Divulgar a Instrugdo Normativa, mantendo-a atualizada;

1.2 Orientar as areas executoras e supervisionar sua aplicacéo;

1.3 Promover discussdes técnicas com as unidades executoras e com a
unidade responsavel pela coordenagdo do controle interno para
definir as rotinas de trabalho e os respectivos procedimentos de
controle que devem ser objeto de alteragao, atualizagdo ou
expansao;

1.4 Manter atualizada, orientar as areas executoras e supervisionar
a aplicagdo da Instrugdo Normativa.

2. Da Unidade Executora

2.1 Atender as solicitagdes da unidade responsavel pela instrucdo
Normativa, quanto ao fornecimentode informagdes e a participacdo
na atualizacdo;

2.2 Alertar a Unidaderesponsavel pela Instrucdo Normativa sobre as
alteragbes que se fizerem necessdrias nas rotinas de trabalho,
objetivando a sua otimizaga@o e o aprimoramento dos procedimentos
de controle e o aumento da eficiéncia operacional;

2.3 Manter a Instrugdo normativa a disposicdo de todos os funcionarios

da unidade, velando pelo fiel cumprimento da mesma;
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2.4 Cumprir fielmente as determinagdoes da Intrugdo Normativa, em

especial quando aos procedimentos de conrole e quanto a
padronizacdo dos procedimentosna geracdao de documentos, dados

e informagoes.

. Da Controladoria Geral do Municipio

3.1

3.2

Prestar apoio técnico por acosido das atualizagbes da Instrucdo
Normativa, em especial no que tange a identificagdo e avaliagdo dos
pontos de controle e respectivos procedimentos de controle;

Através da atividade de auditoria interna, avaliar a eficicia dos
procedimentos de controle inerentes ao Sistema de Salde Publica,
propondo alteragdes na Instrugao Normativa para aprimoramento

dos controles.

VI - PROCEDIMENTOS

1. A implementacdao da Assisténcia Farmacéutica sera

fundamentada em:

1.1 Padronizagao de medicamentos, conforme perfil
epidemioldgico e base cientifica atual;

1.2 Suporte a prescricdo habilitada baseada em principios
cientificos;

1.3 Analise do registro do medicamento no Ministério da Salde e
Certificado de Boas Praticas por linha de producdo para a
forma farmacéutica em questdo, emitida pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA;

1.4 Armazenamento e distribuicdo de medicamentos segundo
normas técnicas;

1.5 Dispensacdo, entendida como ato essencialmente de
orientagdo quando ao uso adequado do medicamento,
realizado pelo farmacéutico ou por profissional por ele
treinado;

1.6 Educagdo em saude quando ao wuso racional de
medicamentos;

1.7 Orientagdo quanto a seguranga e qualidade de produtos

medicamentosos.
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2. Metas:
2.1 Implementar todos os principios e diretrizes constitucionais,
sob acompanhamento do Conselho Municipal de Salde;
2.2 Avaliar o Elenco Basico de Medicamentos a cada 02 (dois)
anos;
2.3 Desenvolver a Atencdo Farmacéutica e a Assisténcia
Farmacéutica ao nivel do Sistema Unico de Salde - SUS;
2.4 Participagao dos Farmacéuticos em cursos e congressos
relacionados a Assisténcia e Atencdo Farmacéutica;
2.5 Atualizar este plano anualmente;
2.6 Atualizar as rotinas da Farmacia Basica Municipal.

3. Da responsabilidade sobre a Farmacia e da Responsabilidade
Técnica (RT):

3.1

3.2

3.3

3.4

O responsavel pela Assisténcia Farmacéutica no Municipio é o
Farmacéutico e o mesmo deverd observar as normas e
legislagbes pertinentes da ANVISA;

Cabe ao profissional Farmacéutico responder sobre a
Responsabilidade Técnica perante o Conselho Regional de
Farmacia do Espirito Santo;

Os medicamentos sujeitos ao controle especial devem ter a
verificacdo de estoque e a guarda da chave dos armarios
deve ficar sobre responsabilidade do Farmacéutico;

A Responsabilidade dos Farmacéuticos seréd apenas nos

servigos da Farmacia Basica Municipal.

4. Atribuicoes e Estruturas

4.1

A Assisténcia Farmacéutica é exercida pela Farmacia Basica
Municipal, subordinada as suas proprias rotinas, que tera as

seguintes atribuigdes sobre os medicamentos e insumos:

4.1.1 Recebimento;

4.1.2 Estocagem;

4.1.3 Conservacao;

4.1.4 Controle de estoque e inventario;

4.1.5 Dispensacao.
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4.2 Quando do recebimento:

4.2.1 O recebimento de medicamentos e insumos pela Farmacia

Basica Municipal, consiste na conferéncia verificando se o

material recebido oriundo do almoxarifado central que foi

previamente conferido e a nota atestada de acordo com o

recebimento estd em conformidade com a especificacdo,

quantidade e qualidade estabelecida previamente no

pedido, e devera ser realizado observando-se as sequintes

etapas:
4.2.1.1 \Verificar as especificagoes técnicas e
administrativas, conferindo as quantidades
recebidas, por unidade, lotes e validades, em

4-2'1.2

4.2.1.3

4.2.1.4

conformidade com a nota de recebimento;
Carimbar, assinar e datar a nota de recebimento,
atestando o recebimento;

Registrar a entrada dos medicamentos no sistema
de controle existente,  Sistema  Informatizado -
SIGSS;

Comunicar aos setores envolvidos a entrada do
produto, para posterior distribuicao.

4,3 Estocagem e Conservagao:

4.3.1 A estocagem consiste em organizar os produtos em areas

apropriadas de acordo com suas carcteristicas e condigGes

de conservagao exigidas (termolabeis e psicofarmacos) e

sera realizado seguindos 0s seguintes critérios:

4.3.1.1

4.3.1.2

Toda entrada de medicamento ou materiais no
Centro de Estocagem e Farmacias deverdo ser
langados no Sistema de Controle, registrando-se o
nome e  especificacdes do  medicamento,
apresentacado do produto, niumero dos lotes, data de
validade e nome do fabricante, assim como as
saidas também devem ser registradas no sistema;

Em ordem alfabética, pelo principio ativo, separados

conforme os lotes e apresentagdo do produto, com

N
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data de validade inferior a frente daqueles com data
superior;

4.3.1.3 Manter distancia entre os produtos, produtos e
paredes, piso, teto e empilhamento de modo a
facilitar a circulagdo interna de ar;

4.3.1.4 Conservar o0s medicamentos nas embalagens
originais, ao abrigo da luz direta;

4.3.1.5 Estocar os medicamentos de acordo com as
condicdes de conservagao recomendadas pelo
fabricante;

4.3.1.6 Estocar os medicamentos isolados de outros
materiais,

4.3.1.7 Os medicamentos sujeitos ao Controle da Portaria
344/98 da ANVISA devem ser armazenados em
local seguro, chaveado e isolado dos demais e
devera ficar sobre a responsabilidade do
Farmacéutico responsavel;

4.3.1.8 Proteger os produtos contra pragas e insetos;

4.3.1.9 Manter os medicamentos termoldbeis em areas
especificas.

4.4 Controle de Estoque e Inventario:

4.4.1 O controle de estoque objetiva subsidiar a programacgao e
aquisicao de medicamentos, almejando a manuteng&do dos
niveis de estoque necessarios ao atendimento da
demanda, evitando-se a superposicao de estoque ou
desabastecimento do sistema.

4.4.2 Inventario € a contagem fisica dos estoque para verificar
se a quantidade de medicamentos estocado coincide com
a quantidade registrada no Sistema Informatizado e
devera ser realizado nas sequintes hipdteses:

4.4.2.1 Por ocasido do inicio de uma nova atividade ou
fungao ou término de 01 (um) ano de trabalho,
emitindo os demonstrativos diretamente no Sistema
Informatizado e confrontando com os estoques

Al
e

fisicos;
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4.4.2.2 Mensal, pela contagem de todo o estoque, sempre
confrontando o estoque fisico com o virtual langado
no Sistema Informatizado.
4.5 Da Prescrigao e Dispensacgao:

4.5.1 A dispensagao de medicamentos e as prescricdes médicas,
odontolégicas e de enfermagem, no ambito do Sistema
Unico de Sautde - SUS, adotardo obrigatoriamente a
Denominagdo Comum Brasileira - DCB, ou seja, o 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;

4.5.2 Todo medicamento somente sera fornecido mediante
apresentagao de receita médica, odontolégica e de
enfermagem originais, prescritas de acordo com o que
define este item e seguindo a dosagem e apresentacdo
existente na lista de medicamentos do Municipio de Jodo
Neiva/ES;

4.5.3 A receita devera ser emitida em portugués e por extenso,
em letra legivel, em duas vias, observada a nomenclatura
e o sistema de pesos e medidas oficiais, em consonancia
com o art. 35, da Lei n° 5.991/73, além de conter:

4.5.3.1 Nome do paciente;

4.5.3.2 Nome do medicamento;

4.5.3.3 Posologia e quantidade a ser dispensada;

4.5.3.4 Nome do médico, enfermeiro ou odont6logo com o
respectivo;

4.5.3.5 Numero de registro no CRM-ES, CRO-ES; COREN-
ES;

4.5.3.6 Data, carimbo e assinatura.

4.5.4 N3o serdo aviadas receitas que ndo contenham carimbo
do profissional prescritos;

4.5.5 A dispensagdo dos medicamentos limitar-se-& aos

pacientes que apresentem o Cartdo Nacional do Sistema
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Unico de Salde - SUS, residentes no municipio, e a sua
dispensasdo devera ser feita na quantidade determinada
na receita para o periodo maximo de 30 (trinta) dias;

4.5.6 De acordo com a resolucao RDC n° 135, de 29 de maio de
2003 da ANVISA, sera permitido ao farmacéutico,
EXCLUSIVAMENTE, a substituicdo do medicamento de
referéncia prescrito pelo genérico (DCB) correspondente;

4.5.7 E obrigatério, no ato da entrega do medicamento:

4.5.7.1 Anotar a quantidade e o medicamento fornecido;

4.5.7.2 Carimbar ENTREGUE no receituério;

4.5.7.3 Devolver a 12 via ao paciente;

4.5.7.4 Os medicamentos deverao ser entregues
devidamente embalados, propiciando higiene e
seguranga ao produto;

4.5.7.5 Nos casos de entrega de medicamentos fracionados,
a embalagem primaria fracionada deve manter os
mecanismos responsaves pelas caracteristicas de
qualidade e de seguranga do produto.

4.6 Da orientagdo ao usuario:

4.6.1 Ao dispensar o medicamento, o dispensador devera
apresentd-lo ao paciente explicando a receita médica e
observando:

4.6.1.1 O nome do medicamento;
4.6.1.2 A dosagem;
4.6.1.3 Apresentacao;
4.6.1.4 Posologia;
4.6.1.5 Duragao do tratamento;
4.6.1.6 Data da prescrigao;
4.6.1.7 Se o paciente entendeu a orientagdo de uso e, em
caso de medicamentos liquidos administrados por
via oral, deve o responsavel explicar como usar os
instrumentos de medida.
4.7 Do registro de atendimento:
4.7.1 A Farmacia Basica Municipal conta com sistema

informatizado SIGSS Saude para dispensacdo de
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medicamentos. Ao ser dispensado o medicamento, o
usuario ja cadastrado no sistema terd registrado o seu
atendimento com data, atendente, medicamento e a

quantidade dispensada.

4.7.2 Os usuarios ainda ndo cadastrados, antes do processo de

4.8

dispensagao, deverdo ser devidamente cadastrados e apds
serd realizada a dispensagdo. Estes deverdo ser

cadastrados com no minimo os seguintes dados:

4.7.2.1 Nome completo, data de nascimento, nome do pai e

mae;

4.7.2.2 Enderego;

4.7.2.3 CPF/RG;

4.7.2.4 Telefone de contato;
4.7.2.5 Dentre outros dados.

Dos medicamentos de uso continuo:

4.8.1 S30 medicamentos de uso continuo:

4.8.1.1 Os anti-hipertensivos;
4.8.1.2 Os diuréticos;
4.8.1.3 Os cardiovasculares;
4.8.1.4 Os hipoglicemiantes;

4.8.1.5 Os hormonioterapicos.

4.8.2 As prescrigdes de medicamentos de uso continuo possuem

validade de 03 (trés) meses e, apoOs este periodo, o
paciente devera consultar o médico para reavaliagdo
médica. No ato da entrega do medicamento a receita serd
carimbada para 03 (trés) meses onde o profissional
colocara a data, e serd entregue a quantidade para 01
(um) més de tratamento. No més seguinte o paciente
devera retornar a Farmacia Basica Municipal para adquirir
mais 01 (um) més de tratamento com a mesma receita
utilizada no més anterior até completar os 03 (trés) meses

de tratamento;

4.8.3 A Farmacia Basica Municipal deverd utilizar-se do

controle e gerenciamento de medicamentos disponiveis no

Sistema Informatizado - SIGSS Salde.
21
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4.9 Dos medicamentos sujeitos ao controle especial:

4.9.1 As prescrigoes e dispensagao de medicamentos sujeitos ao
controle especial sequem as normas da Portaria n® 344/98
e 06/99, ambas da ANVISA;

4.9.2 A receita € valida por 30 (trinta) dias contados a partir da
data da prescricao, devendo ser atendida em quantidade
suficiente para 60 (sessenta) dias de tratamento;

4.9.3 Cabe aos responsaveis verificarem a data da Ultima
dispensagdo do medicamento, a fim de evitar o uso
indevido ou indiscriminado destes medicamentos por parte
dos usuarios.

4.10 Do recebimento dos medicamentos no almoxarifado:

4.10.1 Todo produto deve ser inspecionado quanto a sua
embalagem (unidade, condigdes de rotulo, condicOes de
fechamento da embalagem, condigbes da caixa etc.),
observando-se ainda:

4.10.1.1 A comparagao da quantidade fornecida com a nota
de entrega;

4.10.1.2 O registro de qualguer divergéncia na 22 (segunda)
via da nota, no ato do recebimento;

4.10.1.3 A observancia do prazo de validade do
medicamento;

4.10.1.4 A assinatura e data na nota de entrega.

4.11 Da organizacao e armazenamento:
4.11.1 Os medicamentos deverdo ser organizados nas estantes
e prateleiras:
4.11.1.1 Em ordem alfabética;
4.11.1.2De forma que permita a visualizagdo e a
movimentagdo do que estd sendo armazenado;
4.11.1.3 Com o nome geneérico (DCB) como nomenclatura.

4.11.2 Os medicamentos que exigirem refrigeragdo para a sua
conservagdao devem ser guardados em geladeira
apropriada, fazendo-se o controle didrio da temperatura,

anotando na devida planilha;

-
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4.11.3 Todo medicamento com data de validade inferior as
demais, como no maximo alguns dias, deverd estar a
frente com data superior a 30 (trinta) dias.

4.12 Do controle de estoque:

4.12.1 Sendo o sistema de controle e dispensacdo de
medicamentos informatizado, as entradas e saidas serdo
registradas a cada atendimento, podendo ser retiradas
diariamente a critério do responsavel;

4.12.2 Alem disso, é possivel verificar as quantidades de
medicamentos em estoque para que possa ser
providenciada nova aquisigao.

4.13 Do abastecimento e ressuprimento:

4.13.1 Todas as aquisicoes de medicamentos da Farmacia
Basica Municipal serdo adquiridas através da modalidade
de pregdo e por ATAS de Registro de Pregos disponiveis
no Sistema Estadual de Registro de Preco - SERP.
Realizado entdo o pregdo, serdo retirados nas empresas
ganhadoras os medicamentos conforme necessidade na
Farmacia Basica Municipal;

4.13.2 A analise de “necessidades” de reposicdo, bem como de
aquisicdo de novos produtos, deverd ser realizada
conforme fluxo de saida de medicamentos:

4.13.2.1 0 estoque minimo estipulado para cada
medicamento/produto;

4.13.2.2 SituagGes especiais (epidemias, campanhas, dentre
outras);

4.13.2.3 Fluxo de dispensagao de medicamentos durante o
perido de 60 (sessenta) dias, analisado através dos
controles disponibilizados no Sistema Informatizado.

4.14 Dos medicamentos vencidos:

4.14.1 Com relagdo aos medicamentos vencidos 0s mesmos

serao separados e tomadas as seguintes providéncias:
4.14.1.1 Colocar um sinalizador que mencione
“MEDICAMENTO VENCIDO";
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4.14.1.2 Encaminhar para a empresa contratada responsavel
pelo recolhimento dos residuos sélidos de salde
com formuldrio descrevendo o nome do
medicamento, data do vencimento, concentracao,
forma farmacéutica, nome comercial, laboratdrio e
quantidade;

4.14.1.3 Uma copia do formuldrio devera ser enviada para o
conhecimento do Controlador Interno.

4.15 Do controle e gerenciamento:

4.15.1 Os responsaveis pelas agdes de controle e dispensacdo
de medicamentos, através dos recursos disponiveis no
sistema informatizado, deverdo promover o controle
efetivo do estoque disponivel.

4.15.2 Este gerenciamento sera realizado através de:

4.15.2.1 Demonstrativo de estoque atualizado por tipo de
medicamento;

4.15.2.2 Demonstrativo de dispensacao de medicamentos
com informagOes sobre os usuarios;

4.15.2.3 Demostrativo com informagdes sobre medicamentos
“a vencer”, conforme lotes cadastrados, a fim de

que se evite desperdicios.

VII - CONSIDERAGOES FINAIS

1. Os esclarecimentos adicionais a respeito desta Instrugdo Normativa
poderdo ser obtidos junto a Controladoria Geral do Municipio que, por sua
vez, por meio de procedimentos de controle, aferira a fiel observancia de
seus dispositivos por parte das diversas unidades da estrutura
organizacional.

2. Todos os servidores das Unidades Executoras deverdo cumprir as
determinagbes e atender aos dispositivos constantes nesta Instrugdo
Normativa. O servidor publico que descumprir as disposicdes desta
Instrugdo Normativa ficara sujeito a responsabilizagdo administrativa.

3. A Controladoria Geral do Municipio, por meio de procedimentos de

controle, conforme programagdao anual e por meio do método de
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amostragem, aferira a fiel observéncia dos dispositivos desta Instrucdo
Normativa por parte das diversas Unidades da Estrutura Organizacional.

. O descumprimento do previsto nos procedimentos aqui definidos sera
objeto de instauragdao de processo administrativo para apuracdo da
responsabilidade da realizacao do ato contrario as normas instituidas;

. Aplica-se, no que couber, aos instrumentos regulamentados por esta
Instrugao Normativa e as demais legislagdes pertinentes.

. Ficara a cargo da Controladoria Geral do Municipio, unificar e encadernar,
mantendo documentado as Instrugdes Normativas, com a finalidade de
elaborar o Manual de Rotinas Internas e Procedimentos de Controle
Municipal, atualizando sempre que tiver aprovacdo de novas Instrugdes
Normativas, ou alteragdes nas mesmas.

. Quaisquer outros esclarecimentos a respeito deste documento poderdo ser
adquiridos junto a Controladoria Geral do Municipio que, por sua vez,
através de procedimentos de conferigdo ou auditoria interna, cotejara a
fiel observancia de seus dispositivos por parte das diversas unidades da
estrutura organizacional.

. Os responsaveis que infringirem esta Instrugdo Normativa serdo passiveis
de sansfes administrativas apos apuracdo de responsabilidades, essas
serao convertidas em adverténcia verbal, por escrito e, em caso de
reincidéncia, de abertura de sindicancia e possivel instauracdo de processo
administrativo disciplinar.

. Os casos omissos serao analisados e decididos pela Coordenacdo
da Assistécia Farmacéutica e da Secretaria Municipal de Salde.

10. Esta Instrugao Normativa entra em vigor a partir da data de sua

publicagao.
% ; o2
Jodo Neiva/ES, 30 de marco de 2015. \m‘(\ o

7 -
(Q° ae¢

[ N !x Ll\i/ JT e’
PAULO JORGE'MATTOS
Secretario-Municipal de Salde

.
JOSE-NA NO DE MELO
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