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INSTRUGAO NORMATIVA SSP N°. 001/2014

“DISPOE SOBRE 0S
PROCEDIMENTOS PARA o)
CONTROLE E DISTRIBUICAO DE
MEDICAMENTOS, ESTABELECENDO
ROTINAS NO AMBITO DA
PREFEITURA MUNICIPAL DE
ARACRUZ".

VERSAO: 01

DATA: 31/03/2014

ATO APROVAGAO: Decreto Municipal n.° 27.767 de 31 de margo de 2014.
UNIDADE RESPONSAVEL: Secretaria Municipal de Saude - SEMSA

CAPITULO |
DA FINALIDADE

Art. 1° - Esta Instrucdo Normativa tem por finalidade dispor sobre as rotinas e
procedimentos a serem observados no controle e distribuicdo de

medicamentos, no ambito do Poder Executivo do Municipio de Aracruz.

CAPITULO Il
DA ABRANGENCIA

Art. 2° - A presente Instrugdo Normativa abrange todas as Unidades de Saude
da Administracdo Municipal que realizam o armazenamento ou distribuicao de

medicamentos da Administragdo municipal de Aracruz.

CAPITULO Il
DOS CONCEITOS
Art. 3° - Para os fins desta Instrugdo Normativa considera-se:
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| - Medicamento: produto farmacéutico de uso humano, tecnicamente
obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins

de diagnéstico;

Il - Correlato: substancia, produto, aparelho ou acessério nao
enquadrado no conceito anterior e posterior, e cujo uso ou aplicagao esteja
ligado a defesa e protecéo da saude individual ou coletiva, a higiene pessoal ou

de ambientes, ou com fins diagnésticos e analiticos;

Il — Material Médico-clinico: sdo os materiais de uso meédico,
odontolégico ou laboratorial, destinados a fornecer suporte a procedimentos

diagnéstico, terapéutico ou cirurgico.

IV - Procedimentos de Controle: procedimentos inseridos nas rotinas de
trabalho com o objetivo de assegurar a conformidade das operagdes, visando
restringir o cometimento de irregularidades e/ou ilegalidades e preservando o

patriménio publico;

V - Distribuicdo: o conjunto de meios utilizados para fazer com que o

produto ou servigo chegue ao consumidor/utilizador final;

VI - Unidade de Saude: para fins desta Instrugdo Normativa, unidades de
salde sdo todos os locais onde sdo desenvolvidas atividades relacionadas a
area da saude, e que utilizam bens de consumo adquiridos com recursos da

Secretaria Municipal de Saude/Fundo Municipal de Saude;

VIl - Unidade Responsavel: refere-se a Divisdo de Farmacia e
Medicamentos, gerenciada pela Coordenagéo de Assisténcia Farmacéutica, a

qual esta vinculada a Secretaria Municipal de Saude;

VIl - Unidades Executoras: todas as unidades da estrutura
organizacional que se sujeitardo a observancia da presente Instrugao

Normativa.
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CAPITULO IV
BASE LEGAL

Art. 4° - A presente Instrugdo Normativa estd fundamentada na seguinte
legislacdo: Lei Federal n°® 9.787/1999; Lei Federal n® 5.991/1.973; Lei Federal
n° 6.360/1.976; Portaria 344/1998 da ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria e RDC n° 44/2010 ANVISA e Resolugéo n° 227 de 25 de agosto de
2011 do TCE-ES.

CAPITULO V
DA ORIGEM DA INSTRUGAO NORMATIVA

Art. 5° - Esta instrucdo normativa origina-se da necessidade de orientar e
normatizar os procedimentos a serem adotados no controle e na distribuicao de

medicamentos no municipio de Aracruz.
CAPITULO VI
DAS RESPONSABILIDADES
Art. 6° - E de competéncia da Unidade Responsavel:

| - Promover a divulgacédo e implementagao da Instrugdo Normativa, mantendo-

a atualizada;
Il - Orientar as Unidades Executoras e supervisionar sua aplicagao;

Il - Promover discussdes técnicas com as Unidades Executoras e com a
Unidade de Controle Interno, para definir as rotinas de trabalho e os
respectivos procedimentos de controle que devem ser objeto de alteragao,

atualizacao ou expansao;

IV - Elaborar Procedimentos Operacionais Padrées (POP’s) das atividades

descritas nesta Instrugdo Normativa a serem adotados;

Art. 7° - Sao responsabilidades das Unidades Executoras: Qy 1
Z///’
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| - Atender as solicitacdes da Unidade Responsavel pela Instrucao Normativa,
quanto ao fornecimento de informagdes e a participagdo no processo de

atualizagao;

Il - Alertar a Unidade Responsavel pela Instrugdo Normativa sobre alteragoes
que se fizerem necessarias nas rotinas de trabalho, objetivando a sua
otimizagdo, tendo em vista, principalmente, o aprimoramento  dos

procedimentos de controle e o aumento da eficiéncia operacional;

Il - Manter a Instrugdo Normativa a disposicao de todos servidores da Unidade,

velando pelo fiel cumprimento da mesma;

IV - Cumprir fielmente as determinagdes da Instrugdo Normativa, em especial
quanto aos procedimentos de controle e quanto a padronizagédo dos

procedimentos na geragéo de documentos, dados e informagoes.
Art. 8° - Sao responsabilidades da Unidade de Controle Interno:

| - Prestar apoio técnico por ocasido das atualizagdes da Instrugcao Normativa,
em especial no que tange a identificagao e avaliagdo dos pontos de controle e

respectivos procedimentos de controle;

Il - Avaliar a eficacia dos procedimentos de controle, através da atividade de
auditoria interna, propondo alteragdes na Instrugdo Normativa para

aprimoramento dos controles;

Il — Elaborar check-list de controle.

CAPITULO VII
DOS PROCEDIMENTOS
Secgao |
Do Controle e Armazenagem

Art. 9° - Todo e qualquer material recebido, expedido ou descartado pela

Secao de Medicamentos sera devidamente conferido e registradzir;g software
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de controle de estoque, garantindo sua rastreabilidade e proporcionando,
dessa forma, o histérico de entrada e saida dos mesmos. O Controle de

Estoque também devera ser realizado na ficha de prateleira.

Art. 10 - A Secdao de Medicamentos nio recebera material que nao estiver
munido de documento contabil (Nota Fiscal, Termo de Doagéo, Autorizagao de

Fornecimento), que possibilite registrar sua entrada e saida.

Art. 11 - Todos os campos disponiveis no software serdao devidamente
preenchidos com as respectivas informagoes dos produtos, devendo ser
informados também na ficha de controle de estoque a data da entrada,
descricao do produto, quantidade, lote, fabricante, validade e fornecedor nos
casos de entrada. Quando se tratar de saida da Secao de Medicamentos,

deve conter a unidade de saude receptora.

Art. 12 - Nas unidades informatizadas e ndo informatizadas, onde o controle
sera realizado manualmente, tais controles serdo devidamente arquivados para
eventuais consultas, ficando a disposicao dos 6rgaos de controle, por um

periodo nao inferior a cinco anos.

Art. 13 - Na Secao de Medicamentos, assim como em todas as Unidades de
Saude, os medicamentos serao organizados em ordem alfabética por nome
genérico (DCB), lote e validade, devendo o medicamento com prazo de
validade mais proxima estar a frente do medicamento com vencimento

posterior.

Art. 14 - A fim de manter a eficacia dos produtos, 0s mMesmMos serao
conservados ao abrigo da luz direta; mantendo distancia entre eles para
facilitar a circulagao de ar; observando o empilhamento maximo recomendado
pelo fabricante; sem contato direto com o chao e com as paredes; ndo muito
proximo do teto; em local especifico e destinado somente para este fim; e

dentro de parametros de umidade e temperaturas indicados pelos fabricantes.

Art. 15 - Os medicamentos sujeitos ao controle da Portaria da ANVISA n°

344/1.998 devem ser armazenados sob chave ou outro dispositivo que\ ofereca
v
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seguranca, em local exclusivo para este fim e sob a responsabilidade do

farmacéutico.

Art. 16 - Os medicamentos que devem ser mantidos sob-refrigeragao, terao a
temperatura de armazenamento controlada utilizando termémetro que registre
as temperaturas maximas e minimas. O refrigerador deve ser utilizado
exclusivamente para armazenar medicamentos. A temperatura deve ser

registrada diariamente em planilha especifica.
Secao Il
Da Distribuicao

Art. 17 - Para a solicitagao de material as Unidades emitirao, mensalmente, a
Secdo de Medicamentos, a solicitagdo de material em formulario proprio,
devidamente assinada e carimbada pelo responsavel da Unidade, com todos

os campos preenchidos.

Art. 18 - Obrigatoriamente deve ser contada e informada a quantidade total dos
produtos existente na Unidade antes de efetuar o pedido de reposicao,

informando a data da contagem.

Art. 19 - Devera ser observado sempre o consumo médio mensal da Unidade
para realizar o pedido, de forma que n&o haja ruptura no atendimento nem

estoque em excesso.

Art. 20 - A solicitagdo de materiais devera ser encaminhada a Secao de

Medicamentos no inicio de cada més, para atendimento da entrega mensal.

Art. 21 - A Secao de Medicamentos devera ressaltar a quantidade solicitada

pela unidade e a quantidade atendida.

Art. 22 - O material solicitado pela Unidade sera separado na Secao de

Medicamentos e encaminhado e ficara aguardando a retirada do mesmo pelo

i /)
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Art. 23 - Juntamente com o material seguira para a Unidade solicitante uma da
requisicio eletronica de saida de materiais, a qual devera assinada pelo

responsavel que conferiu e recebeu os materiais.

Art. 24 - Devera ser devidamente arquivado na Segao de Medicamentos, em
arquivo individual e devidamente identificado, a 1? via da solicitagéo expedida
pela Unidade solicitante juntamente com a via da requisigao eletronica de saida

de material.

Art. 25 - As Unidades manterao, em arquivo organizado, as solicitagbes de
materiais expedidas juntamente com as requisicdes eletronicas de saida,
recebidas da Secao de Medicamentos, para eventuais conferéncias,

fiscalizagdes e etc.

Art. 26 - Quando da distribuicéo de medicamentos pela Unidade de Saude aos
usuarios, somente se dard mediante apresentagéo de receituario médico,
prescrito obrigatoriamente, por profissional habilitado e com a Denominacao
Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a Denominagdo Comum
Internacional (DCI) e o cartéo do AMA. O receituario devera ser carimbado,
assinado e datado pelo médico responsavel. Além disso, O receituario devera
estar devidamente preenchido com a concentragéo, posologia, quantidade a
ser dispensada e a duragao do tratamento com o referido medicamento. Sera
vedado o atendimento de receituarios contendo rasuras ou que nao estiverem

devidamente preenchidos.

Art. 27 - Nas Unidades de Saude, o dispensador devera registrar no receituario
a quantidade do medicamento que foi dispensado, o numero do cartao AMA do
paciente, a data do atendimento e seu nome de forma legivel, devendo a
primeira via da receita ser devolvida ao usuario e a outra via (ou copia) ficar
retida na Unidade, a qual devera ser encaminhada para o nucleo de
Assisténcia Farmacéutica no fim de cada més, acompanhado do mapa de

movimentagao e balango, onde sera arquivada para fins administrativos.

Art. 28 - Sera fornecida quantidade de medicamento de uso continuo para um

periodo maximo de 30 (trinta) dias de tratamento, ficando a critério do
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farmacéutico a reavaliagdo dos  casos  em acompanhamento

farmacoterapéutico.

Art. 29 - A idade minima para retirada de medicamentos controlados é de 18

anos.

Art. 30 - Nas Unidades de Saude informatizadas devera ser verificado se 0
usuario ja se encontra cadastrado no sistema. Havendo o cadastro, confirmar
os dados cadastrados com o paciente, alterando os que se fizerem
necessarios. Nao havendo cadastro devera ser realizado o cadastro de

imediato, preenchendo todos os campos existentes no software/sistema.

Art. 31 - Nas Unidades de Saude informatizadas a entrega de medicamentos
devera ser registrada no sistema de informatica, seguindo o procedimento

estabelecido na Secao | estabelecidos nesta Instrugdo Normativa.

Art. 32 - Quando na Unidade de Saude inexistir o(s) medicamento(s) para
distribui¢cao aos pacientes, 0 responsavel pela Unidade de Saude devera entrar
em contato com a Secdo de Medicamentos, para verificar se nele ou em outra
Unidade possui tais itens. Havendo estoque na Segéo de Medicamentos ou em
outra Unidade, o dispensador deve encaminhar o paciente ou responsavel,

para que 0 mesmo seja atendido na Unidade pertinente.
Secao lll
Do Recebimento e Conferéncia nas Unidades de Saude

Art. 33 - Ao receber os medicamentos/produtos 0 responsavel procedera a
conferéncia confrontando entre a requisicao eletronica de saida e os produtos

recebidos.

Art. 34 - Havendo divergéncia de quantidades entre a requisicao eletrénica de
saida e os produtos recebidos, a Unidade de Saude devera comunicar

formalmente a Secao de Medicamentos, para devida e imediata corregao.

Art. 35 - O responsavel pelo recebimento devera, também, inspecionar 0

produto quanto a sua embalagem (presenga de umidade, condicées dp rotulo,
f
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condigdes de fechamento da embalagem e condigdes da caixa), e ainda quanto
a qualidade macroscoépica - sinais fisicos (odor, presenga de precipitados,
separagao de fases, homogeneidade da coloragao e presenca de sujidades),
observando sempre o prazo de validade dos produtos. Qualquer alteracao
devera ser comunicada formalmente & Segao de Medicamentos para devida e

imediata corregao.

Art. 36 - Quando a Sec¢ao de Medicamentos enviarem produtos que n&o serao
utilizados pela Unidade de Saude, seja pela especificagéo incorreta ou pela
falta de demanda, estes deverdo ser devolvidos a Secao de Medicamentos,
justificando sua devolugao e realizando da mesma forma o registro de entrada

e saida no controle de estoque.

Art. 37 - Toda devolugéo sera acompanhada de Documento de Devolugéao de
Medicamentos contendo o nome da Unidade Saude, nome genérico do
medicamento, cédigo, unidade, quantidade, lote, data de validade e assinatura
do responsavel pela Unidade de Saude. Neste Documento devera ser

justificado o motivo da devolugao.

Secao IV
Dos Medicamentos com Vencimentos Préximos ou Vencidos

Art. 38 - Todo o medicamento que por ventura estiver com a data de validade
préxima ao vencimento, e se dentro desse periodo nao for ser utilizado pela
Unidade de Saude, devera ser devolvido a Segéo de Medicamentos com prazo

minimo de 90 dias, antes do vencimento.

Art. 39 - Constatada a existéncia de medicamentos vencidos, competem as
Unidades de Saude, separa-los imediatamente dos demais, segregando-0s em
area especifica e sinalizando com cartazes com 0s dizeres “MEDICAMENTOS
VENCIDOS".

Art. 40 - Ao constatar a existéncia de medicamentos vencidos, o responsavel

pela Farmacia devera relacionar os itens vencidos, suas quantidades,
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apresentagéo, validade e lote em um documento de trés vias (uma para o
responsavel pelo recolhimento, uma para arquivar na farmacia e outra para ser
enviada para a Assisténcia Farmacéutica junto com o balango mensal de

medicamentos);

Art. 41 - Armazena-los de acordo com as normas da RDC n° 33/03 da ANVISA;

Art. 42 - Solicitar que o 6rgao responsavel (AMBITEC) recolha estes produtos
para devido descarte.

CAPITULO VII
CONSIDERACOES FINAIS

Art. 43 - Os termos contidos nesta Instrugao Normativa, ndo exime a

observancia das demais normas competentes, que deverao ser respeitadas.

Art. 44 - Os demais procedimentos de Padronizagao, Prescri¢ao e Dispensagao
de medicamentos estdo contidos na Portaria Municipal 08 de junho de 2011

(em anexo).

Art. 45 - Ficara a cargo da Unidade Responsavel as atualizagbes e alteragoes

desta Instrugdo Normativa.

Art. 46 - Os esclarecimentos adicionais a respeito deste documento poderao

ser obtidos junto a Unidade Responsavel.

Art. 47 - O Controle Interno, por sua vez, através de procedimentos de auditoria
interna, aferira a fiel observancia dos dispositivos desta Instrugao Normativa a
serem cumpridas pela Unidade Responsavel e pelas Unidades Executoras da

estrutura administrativa da Prefeitura Municipal de Aracruz.

Art. 48 - A inobservancia das normas estabelecidas nesta Instrugdo Normativa
pelos agentes publicos acarretara instauragcao de processo administrativo para

apurar responsabilidade conforme rege o Estatuto do Servidor Publico

Av. Morob4, n.° 20 — Bairro Moroba — Aracruz/ES — CEP: 29.192-733

Telefone: (27) 98868-0257 / 98807-1419 — e-mail: semsa.svs@aracruz.es.gov.br

7
B~ o

{



SECRETARIA
DE SAUDE

PREFEITURA MUNICIPAL DE ARACRUZ WWW.3racruz.es.gov.br

Municipal, Cédigo de Etica e demais sangdes previstas na legislagao pertinente

a matéria em vigor.

Art. 49 - Esta Instrucdo Normativa entra em vigor a partir da data de sua

publicagao.

Aracruz, 27 de margo de 2014.

NALVA BERNADETE BARROS DE AMORIM

Secretaria Municipal de Saude

BIO TAVARES

Controlador Geral do Municipio
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