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ESTADO DO ESPIRITO SANTO
MUNICIPIO DE ITAPEMIRIM
GABINETE DO PREFEITO

v
DESENVOLVIMENTO E GRANDEZA

INSTRUGAO NORMATIVA SSP N° 01/2024
SISTEMA DE SAUDE PUBLICA

Versao: 01

Aprovagao em: 24/07/2024

Ato de aprovagao: Decreto n° 20.672/2024

Unidade Gestora/Unidade Responsavel: Secretaria Municipal de Saude de Itapemirim

DISPOE SOBRE OS CRITERIOS DE CONTROLE E
DISTRIBUIGAO DE MEDICAMENTOS NO AMBITO DA
ADMINISTRAGAO DIRETA E INDIRETA DO PODER
EXECUTIVO DO MUNICIPIO DE ITAPEMIRIM/ES.

CAPITULO |
DAS DISPOSIGOES GERAIS
SECAO|
DA FINALIDADE

Art. 1° - Estabelecer e padronizar os procedimentos de controle na dispensacao de medicamentos,
através da Farmacia Basica situada na sede do municipio, bem como solicitagdo, recebimento,
armazenagem e controle de estoque (Central de Abastecimento Farmacéutico).

SEGAO Il
DA ABRANGENCIA

Art. 2° - Esta Instrugdo Normativa abrange todas as Unidades Executoras da Secretaria Municipal
de Saude do Municipio de Itapemirim.

SECAO Il
DAS DEFINIGOES

Art. 3° - Para os fins desta Instrugdo Normativa considera-se:

. Aquisigdo: Consiste num conjunto de procedimentos pelos quais se efetiva o processo de
compra dos medicamentos, de acordo com uma programacgao estabelecida, com o objetivo de
suprir necessidades de medicamentos e insumos em quantidades, qualidade e menor custo-
efetividade e manter a regularidade do sistema de abastecimento. Aquisicdo de medicamentos, em
particular, consiste num conjunto de procedimentos pelos quais se efetiva o processo de compra
dos mesmos, a partir do estabelecimento das necessidades, conforme Lei n® 14.133/2021;

Il Armazenamento: Consiste em ordenar adequadamente os produtos em areas apropriadas,
de acordo com suas caracteristicas e condigbes de conservagao exigidas, a fim de garantir a
qualidade dos mesmos;
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lil. Correlatos: Substancia, produto, aparelho ou acessério cujo uso ou aplicagdo esteja ligado
a defesa e protegédo da saude individual ou coletiva, a higiene pessoal ou de ambientes, ou a fins
diagnésticos e analiticos, os cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos dietéticos, éticos, de
acustica médica, odontologicos e veterinarios.

V. Dispensagao: E o ato profissional farmacéutico de proporcionar um ou mais medicamentos
a um paciente, geralmente como resposta a apresentagdo de uma receita elaborada por um
profissional autorizado. Neste ato o farmacéutico informa e orienta o paciente sobre o uso
adequado do medicamento. Sdo elementos importantes da orientagdo, entre outros, a énfase no
cumprimento da dosagem, a influéncia dos alimentos, a interagcdo com outros medicamentos, o
reconhecimento de reagdes adversas potenciais e as condi¢gdes de conservagao dos produtos;

V. Doencga aguda: Doenga relativamente grave de curta duragéo;

VI. Doenca crénica: Doenga que tem uma ou mais das seguintes caracteristicas: sdo
permanentes, deixam incapacidade residual, s&o causadas por alteragao patologica néo reversivel,
requerem treinamento especial do paciente para reabilitagdo, pode-se esperar requerer um longo
periodo de supervisdo, observagéo ou cuidado;

VIl. Instrugao Normativa: Documento que estabelece os procedimentos a serem adotados
objetivando a padronizagdo na execugdo de atividade e rotinas de trabalho, com énfase nos
procedimentos de controle.

VIIl. Medicamento: Produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade
profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnostico;

IX. Medicamentos de uso continuo: Sdo aqueles empregados no tratamento de doencgas
cronicas e/ou degenerativas, utilizados continuamente;

X. Ponto de Controle: Aspectos relevantes em um sistema administrativo, integrantes das
rotinas de trabalho ou na forma de indicadores, sobre os quais, em fungdo de sua importancia, grau
de risco ou efeitos posteriores, deva haver algum procedimento de controle.

XI. Prescrigao: Ato de definir o medicamento a ser consumido pelo paciente, com a respectiva
dosagem e duragéo do tratamento. Em geral, esse ato é expresso mediante a elaboragao de uma
receita médica;

Xll.  Procedimentos de Controle: Procedimentos inseridos nas rotinas de trabalho com o
objetivo de assegurar a conformidade das operacgbes inerentes a cada ponto de controle, visando
restringir o cometimento de irregularidades ou ilegalidades e/ou preservar o patriménio publico.

Xlll. Programacgao: Consiste em estimar as quantidades a serem adquiridas para atender a
necessidade dos servigos, por um periodo de um (1) ano com base no consumo médio mensal das

Unidades de Saude requisitantes;
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XIV. Receita: Prescrigdo escrita de medicamento, contendo orientagdo de uso para o paciente,
efetuada por profissional legalmente habilitado.

XV. Selegdo: E um processo de escolha de medicamentos, baseada em critérios
epidemioldgicos, técnicos e econdmicos, estabelecidos por uma Comissdo de Farmacia e
Terapéutica (CFT), visando assegurar medicamentos seguros, eficazes e custo-efetivos com a
finalidade de racionalizar seu uso, harmonizar condutas terapéuticas, direcionar o processo de
aquisigdo, producgéo e politicas farmacéuticas;

XVI. Sistema Administrativo: Conjunto de atividades afins, relacionadas a fungdes finalisticas
ou de apoio, distribuidas em diversas unidades da organizagdo e executadas sob a orientacéo
técnica do respectivo 6rgao central, com o objetivo de atingir algum resultado.

XVII. Sistema de Controle Interno: Conjunto de procedimentos de controle estruturados por
sistemas administrativos e especificados em instru¢des normativas, executados no dia a dia em
todas as unidades da estrutura organizacional.

XVIII. Sistema: Conjunto de agdes coordenadas, que concorrem para um determinado fim.

XIX. SSP: Sistema de Saude Publica.

SEGAO IV
DA BASE LEGAL

Art. 4° - Para os fins desta Instru¢do Normativa considera-se como base legal:

I. Lei n° 8.080 de 19/09/1990, que “Dispde sobre as condigbes para a promogao, protecdo e
recuperacao da saude, a organizacao e o funcionamento dos servigos correspondentes”;

Il. Lein® 12.401 de 28/04/2011, que “Dispde sobre a assisténcia terapéutica e a incorporagéo de
tecnologia em satide no Ambito do Sistema Unico de Saude”;

lll. Decreto n° 7.508 de 28/06/2011, que “Dispde sobre a organizagdo do Sistema Unico de
Saude, o planejamento da saude, a assisténcia a saude e a articulagéo interfederativa”;

IV. Lei n° 5.991 de 17/12/1973, que “Dispde sobre o controle sanitario do comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos”;

V. Lei n° 9.787 de 10/02/1999, que “Dispde sobre a vigilancia sanitaria, estabelece o
medicamento genérico, dispde sobre a utilizacdo de nomes genéricos em produtos farmacéuticos”;

VI. Portaria SVS/MS n° 344 de 12/05/1998, que “Aprova o regulamento técnico sobre substancias
e medicamentos sujeitos a controle especial”; Portaria SVS/MS n° 06 de 29/01/1999 que “Aprova a
Instrugdo Normativa da Portaria SVS/MS 344/98”;

VII. Resolugdo ANVISA n° 20 de 05/05/2011, que “Dispde sobre o controle de medicamentos a
base de substancias classificadas como antimicrobianos, de uso sob prescrigéo, isoladas ou em

associagao”;
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VIIl. Portaria MS n° 3.916 de 30/10/1998, que “Aprova a Politica Nacional de Medicamentos”;
IX. Resolugdo CNS n° 338 de 06/05/2004, que “Aprova a Politica Nacional de Assisténcia de
Farmacéutica”.

CAPITULO I
DAS RESPONSABILIDADES

Art. 5° - O responsavel pela Assisténcia Farmacéutica no Municipio € o (a) Farmacéutico (a) e o
mesmo devera observar as normas e legislagbes pertinentes da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA).

I. Cabe o (a) Farmacéutico (a) responder sobre a Responsabilidade Técnica (RT) perante o
Conselho Regional de Farmacia do Espirito Santo;

Il. Os medicamentos sujeitos ao controle especial devem ter a verificagdo de estoque e a guarda
da chave dos armarios, deve ficar sob a responsabilidade da Farmacéutica;

lll. Os medicamentos do componente especializado (alto custo) serdo dispensados pela Farmacia
Basica Municipal;

IV. A Farmacia Basica Municipal possui o programa informatizado de controle de estoque.

CAPITULO Il
DOS PROCEDIMENTOS
SEGAO |
DA PRESCRICAO

Art. 6° - Para o atendimento ao usuéario do Sistema Unico de Saude (SUS), os profissionais de
Saude utilizardo preferencialmente, medicamentos que foram padronizados (REMUME, 2017) e
aprovados pela Comissdo de Farmacoterapeutica, composta por profissionais integrados na rede
de assisténcia a saude municipal.

. Fica estabelecido que as prescricbes medicamentosas deverdo ser escritas de modo legivel,
sem rasuras e em duas vias contendo:
a) Nome completo do usuario;
b) Nome do medicamento, prescrito pela “Denomina¢cdo Comum Brasileira” (DCB) ou, na sua
falta, a “Denominagdo Comum Internacional” (DCI);
c) A concentragdo do medicamento, a forma farmacéutica e a quantidade suficiente para o
tratamento;
d) Duracgédo do tratamento e/ou a data do retorno do paciente;
e) Assinatura e carimbo identificador do prescritor da receita;
f)  As prescrigbes de medicamentos sob controle especial deverdo seguir as normas adotadas
pela Portaria n°® 344 de 12/05/98. Esses medicamentos sdo especificos para pacientes com

transtornos psiquiatricos e s6 poderao ser dispensadas com receituario médico e/ou notificagdo
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de receita, feita por neurologista, psiquiatra ou médico clinico da Rede Publica quando o
paciente estiver previamente cadastrado no Programa de Saude Mental do Municipio, em
receituario branco ou azul. A receita ndo podera conter emenda ou rasura e tera validade de 30
(trinta) dias contados a partir da data de emisséo;

g) Quando os medicamentos prescritos como uso continuo do Programa de Saude Mental,

poderdo ser entregues para no maximo 30 (trinta) dias de tratamento.

SECAO II
DA DISPENSAGAO

Art. 7° - Todo medicamento s6 podera ser fornecido mediante apresentagdo de receita de
profissional habilitado.

. As receitas somente serdo dispensadas mediante as seguintes validades:
Psicotrépicos = 30 (trinta) dias;

Horménios e Anticoncepcionais = 6 (seis) meses;

Medicamentos Hipertensédo = 6 (seis) meses;

Medicamentos Diabetes = 6 (seis) meses;

Antibiéticos = 10 (dez) dias;

Analgésicos e Antitérmicos = 10 (dez) dias;

-~ 0 a0 oo

Anti-inflamatérios = 10 (dez) dias;

5 @

Outros medicamentos = 10 (dez) dias.

1. No momento do fornecimento devera ser feito exame fisico de cada medicamento, conferindo
atentamente cada medicamento fornecido de acordo com a prescricdo, observando, nome
apresentacdo, concentragdo, quantidade e prazo de validade, a fim de evitar dispensagéo
incorreta.

lll. E de fundamental importancia que o farmacéutico oriente o paciente quanto ao uso correto
dos medicamentos, colaborando para o sucesso do tratamento.

IV. Serao dispensados medicamentos para 30 (trinta) dias de tratamento devendo ser sempre
retida uma via da receita na farmécia.

V. Cada medicamento da receita que foi aviado deve receber o carimbo de fornecimento, ser
datado e ter especificada a quantidade aviada.

VI. A idade minima para retirada de medicamentos basicos é de 13 (treze) anos e para
medicamentos controlados, 18 (dezoito) anos. Para a retirada de anticoncepcionais, gestantes e

maes menores de 16 (dezesseis) anos, ndo sera exigida idade minima.
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VIl. A dispensagdo dos medicamentos psicotropicos somente podera ser efetuada pelo
profissional farmacéutico, mediante receita, sendo a primeira via retida pelo estabelecimento
farmacéutico e a segunda via devolvida ao paciente com carimbo comprovando o atendimento.

VIIl. Em relagdo a esses medicamentos, somente poderdo ser fornecidos na quantidade maxima
de 30 (trinta) dias de tratamento tendo também a receita os mesmos 30 (trinta) dias de validade e

60 (sessenta) dias de validade a contar da data da emisséo.

Art. 8° - A receita, obrigatoriamente, devera conter:

I.  Nome do medicamento, pelo nome genérico e com letra legivel;

Il. Dosagem ou concentragéo (ex. 10mg);

lll. A quantidade de medicamento psicotropico € limitada a 5 (cinco) ampolas e para as demais
formas farmacéuticas, a quantidade correspondente a no maximo 30 (trinta) dias de tratamento;

IV. Forma farmacéutica (capsula, comprimido, xarope, ampola...);

V. Posologia (como tomar);

VI. Assinatura e carimbo do médico, além dos dados do profissional devidamente impresso ou
carimbo da unidade cedente;

VII. Identificagdo do usuario:

VIIl. Nome;

IX. Enderego completo do paciente;

X. Farmécia ou drogaria, somente podera dispensar a receita quando todos os itens acima forem
obedecidos.

§1°. As prescrigbes médicas elaboradas para um periodo de tratamento superior a 30 (trinta) dias
como doengas cronico-degenerativas deverao apresentar, de maneira explicita e pelo médico, a
identificagdo do referido periodo de tratamento (até o limite de seis meses) por meio de posologia e
quantidade total das unidades farmacéuticas a serem utilizadas e/ou por meio de descri¢gdo do
tempo.

§2°. A dispensacgéo devera ser de forma gradual, para cada trinta dias de tratamento, obedecendo-
se a posologia especifica pelo prescritor, caso ndo conste descrigdo do periodo, ou somente esteja
especificado uso continuo, os medicamentos serédo dispensados para o prazo maximo de 30 (trinta)
dias de tratamento.

§3°. As prescrigbes de antibioticos utilizados em tratamento de doengas agudas serdo entregues
para um prazo maximo de 14 (quatorze) dias de tratamento, salvo em situagdes justificadas
clinicamente pelo prescritor no verso da receita a ser retirada na farmacia e avaliada pelo
Farmacéutico.

§4°. As prescri¢cdes de analgésicos, antipiréticos e anti-inflamatorios serao atendidas em, no
maximo, um frasco ou 20 (vinte) comprimidos, quando houver o termo “se necessario”, “se dor” ou
“se febre”, serdo dispensados um frasco ou 20 (vinte) comprimidos, para quaisquer quantidades
maiores que estas, a prescricdo devera vir acompanhada de justificativa de médico.
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§5°. Determinar que alguns medicamentos deverdo ser de uso exclusivo em procedimentos
realizados na propria Unidade de Saude, sendo vedada a sua dispensagao/fornecimento, com
excegao de usudrio acamados com indicagédo da Assistente Social:

a) Medicamentos utilizados em nebulizacao;

b) Medicamentos tépicos usados no sistema ocular para fins diagnédsticos;
c) Medicamentos tépicos usados em feridas;

d) Anestésicos locais.

SEGAO I
DO RECEBIMENTO DE MEDICAMENTOS

Art. 9° - Ato de examinar e conferir o material quanto a quantidade e documentagédo envolve os
aspectos administrativos onde estara relacionado ao pedido de compra, buscando atender aos
requisitos administrativos estabelecidos em edital ou contrato, quanto as quantidades a serem
entregues, os prazos de entrega, precos, prazo de validade, etc.

Art. 10 - Deverao ser conferidos na hora da entrega dos medicamentos e materiais hospitalares:

I. Documentacgao Fiscal: os medicamentos e materiais s6 deverao ser recebidos acompanhados
de documentagéo fiscal (exemplo: nota fiscal, nota de empenho, guia de remessa e etc.);

Il. Caso a documentagéo ndo seja entregue em duas vias, deve-se tirar copia para arquivamento.
Em relagdo a néo conformidade do documento em relagdo aos produtos entregue deve ser
devolvida a mercadoria para o fornecedor para que o mesmo faga a troca necessaria;

lll. Os medicamentos devem ser entregues em conformidade com a solicitagdo, forma
farmacéutica, concentragao, apresentagéao e condigbes de conservagao e inviolabilidade, conforme
descrito no Termo de Referéncia emitido pela Secretaria Municipal de Saude de Itapemirim. Apds
verificar as especializagdes técnicas e administrativas, conferindo as quantidades recebidas, por
unidade, embalagem, lotes e validades (prazo minimo de doze meses), em conformidade com a
Nota Fiscal e o pedido, a Farmacéutica devera carimbar, assinar e datar a Nota Fiscal no verso,
atestando o recebimento;

IV. Quantidade: a quantidade recebida deve estar em conformidade com a quantidade solicitada;
V. Para maior seguranga na conferéncia, a recepgao deve dispor de cépias de todos os pedidos
de compras efetuados ou a ordem de compra;

VI. Validade: data limite de vida util do medicamento expressa na embalagem e produto;

VII. Recomenda-se que conste nos Editais de Licitacdo que os medicamentos, no ato da entrega,
possuam prazo de validade de no minimo 24 (vinte e quatro) meses a contar da data do

faturamento ou por tempo suficiente para seu pleno consumo, considerando as condigbes de
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entrega, de distribuicdo e de transporte existentes, exceto para o0s casos excepcionais,
previamente autorizados;
VIIl.Registrar a entrega dos medicamentos e materiais no sistema de controle existente
informatizado, neste deve-se incluir as seguintes informacgdes:

a) Nome da distribuidora;

b) Numero da nota fiscal;

c) Numero do lote;

d) Prazo de validade;

e) Valor unitario;

f) Valor total do produto;

g) Quantidade de cada produto.

SEGAO IV
DA ESTOCAGEM E GUARDA DOS MEDICAMENTOS

Art. 11 - A arrumagao do material na Unidade de Assisténcia Farmacéutica Municipal, sera de
forma organizada, para melhor aproveitamento do espago possivel e dentro de pardmetros que
permitam seguranca e rapidez, os procedimentos operacionais para estocagem consiste em:

. Estocar os produtos por nome genérico, lote e validade, de forma que permita facil
identificacao;

Il. Os medicamentos com datas de validade mais préximas devem ficar a frente;

lll. Manter distdncia entre os produtos, produtos e paredes, pisos, teto e empilhamentos, de
modo a facilitar a circulagéo interna 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;

IV. Conservar os medicamentos nas embalagens originais, ao abrigo da luz direta;

V. Estocar os medicamentos de acordo com as condigdes de conservagao recomendadas pelo
fabricante. Em caso de nido haver recomendacgéo especifica, devem-se estocar os produtos em
temperatura ambiente (15°C — 30°C);

VI. Estocar os medicamentos isolados de outros materiais, principalmente, os de limpeza,
material de consumo e outros;

VIl. Embalagens abertas devem ser identificadas como numero do lote e validade;

VIIl. Nao armazenar medicamentos diferentes no mesmo estrado ou prateleira, para evitar
possiveis trocas na hora da expedigao;

IX. Material passivel de quebra (ampolas e frascos de vidros) devem ser guardados em locais
menos expostos a acidentes;

X.  Manter proximo a area de expedigdo os produtos de grande volume e rotatividade;
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XI.  Proteger os produtos contra pragas e insetos, colocando telas finas nas janelas;

Xll. Exercer um controle diferenciado dos psicofarmacos, por serem produtos que causam
dependéncia fisica e psiquica, sujeitos ao controle especial (Portaria SVS n° 344/98). Esses
medicamentos devem ficar em local seguro, isolados dos demais, sob controle e responsabilidade
legal do farmacéutico;

XIll. Manter em local separado os produtos inflamaveis, sob condi¢gdes especiais (area sinalizada,
instalagbes apropriadas, equipamentos de prevengdo contra incéndio, normas e procedimentos
escritos, afixados no local), tendo em vista os riscos potenciais que esses produtos podem causar

(ocupacionais e coletivos).

SEGAO V
DA DISTRIBUIGAO

Art.12 - O (a) Farmacéutico (a) responsavel pela farmacia, fara a separagdo das medicagdes
efetuando a conferéncia da quantidade, data de validade procedendo a baixa no sistema e fara a
dispensacéo para o usuario.

SEGAO VI
DO CONTROLE DE ESTOQUE

Art.13 - E uma atividade técnico-administrativa que tem por objetivo subsidiar a programacéo e
aquisicdo de medicamentos, visando a manutengdo dos niveis de estoques necessarios ao
atendimento da demanda, evitando-se a superposi¢cdo de estoques ou desabastecimento do
sistema. Em resumo, as fungdes do controle de estoque sao:

. Determinar quanto e quando comprar;

Il. Acionar o setor de compras;

lll. Determinar o que deve permanecer estocado;

IV. Controlar quantidades, data de validade e valores estocados;

V. Identificar e retirar do estoque itens obsoletos ou danificados;

VI. Realizar inventario anual (Farmacia Central), e inventarios mensais das Unidades de Saude.
VII. O controle de estoque fica evidenciado através das planilhas elaboradas pelas Unidades e
conferida pelo (a) Farmacéutico (a) responsavel pela Farmacia.

VIII. O responsavel pela unidade devera entregar na Farmacia Central as Planilhas de Controle de

Estoque de Medicamentos, até o dia 05 (cinco) do més subsequente ao fechamento.

CAPITULO IV
DAS CONSIDERAGOES FINAIS

Art.14 - Quando faltar algum dado fundamental na prescricdo e/ou estiver ilegivel, a prescricao
devera ser devolvida ao prescritor, juntamente com a justificativa de devolugéo da receita, sendo
que o medicamento, neste caso, ndo podera ser dispensado. A (o) Farmacéutica(o) ou
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funcionario(a) da Farmacia devera comunicar ao Coordenador da Unidade de Salde esses
problemas ocorridos na Farmacia.

Art. 15 - Casos omissos deste normativo serado tratados junto a Secretaria Municipal de Saude de
Iltapemirim, a quem cabe, também, prestar esclarecimentos adicionais a respeito deste documento,
com anuéncia da Unidade Central de Controle Interno.

Art. 16 - Eventuais impropriedades ocorridas em descumprimento da presente instrugdo, que nao
puderem ser sanadas pela Secretaria Municipal de sadde de Itapemirim, deverao ser comunicadas
formalmente a Unidade Central de Controle Interno.

Art. 17 - Esta Instrugdo Normativa entra em vigor a partir da data de sua publicagao.

Itapemirim/ES, 24 de julho de 2024.

ANTONIO DA ROCHA SALES
Prefeito Municipal de Itapemirim

LUZIANI CASSIA SEDANO MACHADO RIGO
Controlador Geral do Municipio
Decreto n°® 19.638/2023

JULIO CESAR CARNEIRO
Secretario Municipal de Saude de Itapemirim
Decreto n°® 20.442/2024
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