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PREFEITURA MUNICIPAL DE PRESIDENTE KENNEDY
ESTADO DO ESPIRITO SANTO _
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

SISTEMA DE SAUDE PUBLICA
INSTRUCAO NORMATIVA SSP n° 005/2017

DISPOE SOBRE A REGULAMENTACAO DE
PRESCRICAO E DISPENSACAO DE
MEDICAMENTOS NAO PADRONIZADOS
PELA RELACAO MUNICIPAL DE
MEDICAMENTOS ESSENCIAIS (REMUME)
E DA OUTRAS PROVIDENCIAS.

Verséo: 01.
Data: 13/12/2017
Ato de Aprovacdo: Decreto Municipal n® 094/2017.

Unidade Setorial Responséavel: Secretaria Municipal de Saude.

CAPITULO |
DA FINALIDADE

Art. 1°. A presente Instrucdo Normativa dispde sobre a regulamentacao de
prescricdo e dispensacdo de medicamentos ndo padronizados pela Relagéo
Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME) e da outras providéncias.

CAPITULO Il
DA ABRANGENCIA

Art. 2°. Esta Instru¢cdo Normativa abrange todas as Unidades de Saude da
Administracdo Municipal que realizam a prescricdo e dispensacdo de
medicamentos no ambito das unidades pertencentes a rede de servicos municipal
do Sistema Unico de Saude (SUS) da Secretaria Municipal de Satde do Municipio
de Presidente Kennedy — ES, bem como todas as demais Unidades de Saude
sejam elas publicas ou privadas.

CAPITULO Il
DO FUNDAMENTO LEGAL

Art. 3° A presente Instrucdo Normativa integra o conjunto de acles
baseadas nas seguintes legislagdes:
| - Constituicdo Federal;
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Il — Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990 (dispbe sobre as condicdes
para a promocao, protecdo e recuperacdo da saude, a organizacdo e O
funcionamento dos servicos correspondentes);

Il — Lei n°® 12.401, de 28 de abril de 2011 (altera a Lei n2 8.080, de 19 de
setembro de 1990, para dispor sobre a assisténcia terapéutica e a incorporacdo de
tecnologia em sautde no ambito do Sistema Unico de Salde - SUS):

IV- Decreto n® 7.508, de 28 de junho de 2011 (regulamenta a Lei n° 8.080,
de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a organizacio do Sistema Unico de
Saude - SUS, o planejamento da saude, a assisténcia a saude e a articulacéo
interfederativa);

V- Portaria SMS n° 0003/2009 (Dispde sobre as normas técnica e
administrativas relacionadas a prescricdo e dispensacao de medicamentos no
ambito das unidades pertencentes & rede de servicos municipal do Sistema Unico
de Saude (SUS) da Secretaria Municipal de Saude do Municipio de Presidente
Kennedy);

VI- Recomendacdo 2.4.1 elencada no Termo de Notificagdo n°
00467/2017-1, expedido pelo Tribunal de Contas do Estado do Espirito Santo-
TCEES;

CAPITULO IV
DOS CONCEITOS

Art. 4°. Para os fins desta Instrucdo Normativa considera-se:

| - Unidade Responsavel: Secretaria Municipal de Satude do Municipio de
Presidente Kennedy/ES;

Il - Unidades Executoras: Todas as Unidades de Saude que compfem a
rede do SUS ou servicos de saude da rede particular;

[ll- Emergéncia: Constatacdo médica de condi¢cdes de agravo a saude que
impliguem sofrimento intenso ou risco iminente de morte, exigindo portanto,
tratamento médico imediato;

IV- Urgéncia: Ocorréncia imprevista de agravo a salde como ou sem risco
potencial a vida, cujo portador necessita de assisténcia médica imediata;

V- Medicamento: produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado,
com finalidade profilatica, curativa, paliativa, de controle ou para fins de
diagndstico;

VI- Receituario ou Prescricdo: € um documento escrito e dirigido ao
farmacéutico, definindo como o farmaco deve ser fornecido ao paciente, e a este,
determinando as condi¢cdes em que o farmaco deve ser utilizado. E efetuada por
profissional devidamente habilitado;

VIl- Doenca Crbdnica: doenca que tem uma ou mais das seguintes
caracteristicas: sdo permanentes, deixam incapacidade residual, sdo causadas por
alteracdo patologica nao reversivel, requerem treinamento especial do paciente
para reabilitacdo, pode-se esperar requerer um longo periodo de superviséo,
observacéo ou cuidado;
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VIll- Farmacia Complementar: setor que compde a Assisténcia
Farmacéutica nesta municipalidade, que € responsavel pela aquisicdo de
medicamentos que ndo séo padronizados pela REMUME.

IX- Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME):
estabelece o elenco de medicamentos utilizados na Atencdo Basica do municipio
de Presidente Kennedy;

CAPITULO V
DAS RESPONSABILIDADES

Art. 5° Compete a Unidade Responsavel pela elaboracdo da presente
Instrugéo Normativa:

| - Promover a divulgacdo e implementacdo desta Instrucdo Normativa
mantendo-a atualizada, orientando as demais Unidades Executoras e supervisionar
sua aplicacéao;

Il - Promover discussdes técnicas com as demais Unidades Executoras e
com a Unidade de Coordenacéo de Controle Interno a fim de definir as rotinas de
trabalho e os respectivos procedimentos de controle que devem ser objeto de
alteracao, atualizacao ou expansao.

Art. 6°. Compete as Unidades Executoras:

| - Atender as solicitacdes da unidade responsavel pela Instrucdo Normativa,
guanto ao fornecimento de informacdes e a participacdo no processo de
atualizacao;

Il - Alertar a unidade responséavel pela Instrucdo Normativa sobre alteracdes
gue se fizerem necessérias nas rotinas de trabalho, objetivando a sua otimizacao,
tendo em vista, principalmente, o aprimoramento dos procedimentos de controle e
0 aumento da eficiéncia operacional;

[l - Manter a Instru¢cdo Normativa a disposi¢cdo de todos os funcionarios da
unidade, velando pelo fiel cumprimento da mesma;

IV - Cumprir as determinacfes da Instrucdo Normativa, em especial quanto
aos procedimentos de controle e quanto a padronizacdo dos procedimentos na
geracdo de documentos, dados e informacdes.

Art. 7°. Compete a Unidade de Coordenacao do Controle Interno:

| - Prestar apoio técnico na fase de elaboracédo das Instru¢cdes Normativas e
em suas atualizagcbes, em especial no que tange a identificacdo e avaliacao dos
pontos de controle e respectivos procedimentos de controle;

Il - Através de atividade de auditoria interna, avaliar a eficacia dos
procedimentos de controle inerentes a cada sistema administrativo, propondo
alteracdes nas Instru¢cdes Normativas para aprimoramento dos controles ou mesmo
a formatacéo de novas Instrugcdes Normativas;

[l - Organizar e manter atualizado o manual de procedimentos, em meio
documental e/ou em base de dados, de forma que contenha sempre a versao
vigente de cada Instru¢cdo Normativa.
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] CAPITULO VI N
DOS CRITERIOS NO QUE TANGE AS PRESCRICOES

Art. 8°. Os profissionais prescritores, pertencentes ao quadro de servidores
do municipio de Presidente Kennedy/ES deverdo prescrever prioritariamente os
medicamentos constantes na Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais
(REMUME).

Art. 9°. Caso seja indispensavel e excepcional a realizacdo de prescricdo de
medicamento ndo previsto na REMUME, o prescritor devera apresentar justificativa
técnica, por meio do preenchimento de “Formulario para Prescricdo de
Medicamento Nao Padronizado” (Anexo 1), que devera contemplar os seguintes
pontos:

| - Informacdes relativas ao prescritor e ao paciente;

Il - Informacdes relativas a doenca,

Il - Informacdes relativas ao medicamento a ser prescrito (eficacia,
eficiéncia, efetividade e seguranca) entre outros.

Art. 10. O Formuléario a que se refere o Art. 9° devera ser disponibilizado
aos pacientes (no caso de consultas realizadas fora do sistema de Saude Publica
desta municipalidade) e aos prescritores do municipio.

Art. 11. A presente Instrucdo Normativa visa regulamentar o procedimento
de prescrigcéo e avaliagdo das prescricdes de medicamentos ndo padronizados pela
REMUME, independente da via adotada pelo paciente para obtencdo destas
(consultas particulares ou pelo SUS).

] CAPiTgLo VIl ) ]
DOS CRITERIOS PARA AVALIACAO DAS PRESCRICOES MEDICAS

Art. 12. Nao seréo avaliadas prescricfes de férmula de manipulacdo e nem
de medicamentos de associacbes de substancias que séo contemplados de
maneira isolada pela REMUME do Municipio.

Art. 13. Somente serdo avaliadas prescricbes de medicamentos para
tratamento de doencas crbnicas e antibiéticos, sendo estas acompanhadas do
Formulério referido no Art. 9°, devidamente preenchido.

Art. 14. Pontua-se que o formulario depois de preenchido pelo médico, tera
validade para 06 (seis) meses.

Art. 15. Os receituarios contemplados com medicamentos padronizados na
REMUME néo poderédo ser aviados por meio da Farmacia Complementar, exceto
nas seguintes situacoes:

| - Medicamentos que caracterizam urgéncia e emergéncia colocando a
saude do wusuario em risco, dentre eles, destaca-se algumas classes:
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anticonvulsivantes, antimicrobianos de uso sistémico, anticoagulantes, anti-
hemorrégicos entre outros;

I - Os medicamentos da classe dos antibioticos sé poderdo ser
encomendados quando j& se esgotaram todas as opc¢des terapéuticas constantes
na REMUME ou quando se comprove que as opc¢Oes disponiveis ndo atendem a
necessidade do usuario.

CAPITULO VIII
DAS CONSIDERAGCOES FINAIS

Art. 16. Se o paciente porventura ndo comparecer, no prazo de 15 (quinze)
dias a contar da data da encomenda, para retirada do medicamento, a medicacao
sera remanejada para outro paciente, conforme explicitado no “Formulario de

Encomenda de Medicamentos da Farmacia Complementar’, que € entregue ao
paciente no ato da encomenda.

Art. 17. O Formulario referido no Art. 9°, quando se tratar de medicamentos
para o tratamento de doencas crbnicas, desde que devidamente preenchido, sera
avaliado por profissionais farmacéuticos lotados na “Farmacia Basica Municipal
Sede”, no prazo maximo de 48 (quarenta e oito) horas.

Art. 18. O Formulério referido no Art. 9°, quando se tratar de medicamentos
qgue configuram urgéncia e emergéncia, desde que devidamente preenchido, sera
avaliado por profissionais farmacéuticos lotados na “Farmacia Basica Municipal
Sede” no ato do atendimento.

Art. 19. Sobre a validade das prescri¢des:

| - Receituarios destinados ao tratamento “uso continuo” terdo validade de
06 (seis) meses, contados a partir da data da prescri¢ao;

Il - Os antimicrobianos terdo validade de 10 (dez) dias, conforme legislacao
vigente;

lll - As que contenham medicamentos sujeitos a controle especial deverao
atender a legislacao vigente;

IV - As demais prescri¢cfes terdo validade de 30 (trinta) dias.

Art. 20. As regras e diretrizes desta Instrucdo Normativa poderdo ser
alteradas de acordo com a necessidade vislumbrada pela Comissao de Farmacia e
Terapéutica do Municipio de Presidente Kennedy e pelo Secretario Municipal de
Saude.

Art. 21. Esta Instrucdo Normativa devera ser atualizada sempre que fatores
organizacionais, legais ou técnicos assim o exigirem, a fim de verificar a sua
adequacao aos requisitos do Manual de Elaboracdo das Normas (Instrucao
Normativa SCI N° 001/2013, aprovada através do Decreto Municipal n® 27/2013),
bem como de manter o processo de melhoria continua.

Art. 22. Esta Instrugdo Normativa entra em vigor em 30 (trinta) dias a partir
da data de sua publicacao, e vincula a atuacao de todos os servidores integrantes
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da estrutura organizacional da Secretaria Municipal de Saude e desta
Municipalidade.

Art. 23. Caberd a Unidade Setorial Responsavel (Secretaria Municipal de
Saude) a ampla divulgacao desta e de todas as Instru¢cdes Normativas pertinentes
a esse Sistema Setorial de Controle Interno (Sistema de Saude Puablica).

CAPITULO IX
DA APROVACAO

Art. 24. E por estar de acordo, firmo a presente instrugcdo normativa em 03
(trés) vias de igual teor e forma, para todos os efeitos legais.

Presidente Kennedy/ES, 13 de dezembro de 2017.

VALDINEI COSTALONGA
Secretario Municipal de Saude
Municipio de Presidente Kennedy

ALEX SANDRE RODRIGUES RANGEL
Responsavel pela Assisténcia Farmacéutica
Municipio de Presidente Kennedy

PAULA VIVIANY DE AGUIAR FAZOLO
Controladora Geral
Municipio de Presidente Kennedy
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ANEXO |

FORMULARIO PARA PRESCRICAO DE MEDICAMENTO NAO PADRONIZADO PELA
RELACAO MUNICIPAL DE MEDICAMENTOS ESSENCIAIS (REMUME)

1.Sobre o profissional

1.1. Nome do profissional:

1.2. Numero do Registro no Conselho:

1.3. CNS:

1.4. Especialidade (se houver):

2. Sobre o paciente

2.1. Nome do (a) paciente:

2.2. Data de nascimento:

2.3. CPF:

2.4.Sexo: ( )F ()M

2.5. Endereco completo (com CEP):

2.6. NUmero do cartdo da AMA:

3. De acordo com a tabela abaixo, os cddigos correspondentes as doengas que

acometem o paciente sao:

ENFERMIDADE CODIGO (CID)

4. Medicamento necessdrio para o paciente:

- Tratamento continuo (__) temporario (__) pelo prazo de

Produto Posologia e via de administracao

5. Trata-se de produto aprovado pela ANVISA? SIM (__) NAO ()
5.1. Caso ndo aprovado pela ANVISA, o produto é aprovado por 6rgdo de controle

estrangeiro? De qual Pais?
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5.2. Caso ndo aprovado pela ANVISA, ha estudos de evidéncia cientifica (eficacia,

eficiéncia, efetividade e seguranga) do produto? Qual

evidéncia?

6. Trata-se de prescrigcao off label?

6.1 Caso positivo, justificar prescri¢ao off label:

7. Antes de ser prescrito o medicamento situado no Item 4, foram adotadas as

seguintes medidas terapéuticas:

8. Nao foram prescritas outras medidas alternativas, em razao dos seguintes motivos:
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9. Existe outro medicamento com o mesmo principio ativo ou capacidade terapéutica
similar padronizado pela REMUME, ou disponibilizado pela Secretaria Estadual de

Saude? Quais:

10. Ha justificativa para prescri¢cao do produto especifico diferenciado em razao da

condicdo peculiar do paciente?

11. Ha produtos, ou medicamentos com o mesmo principio ativo no mercado?

Sim (__) Ndo (__). Caso positivo?

Quais?

12. Qual a razdo para prescrever o medicamento diferenciado aquele padronizado

pela REMUME?

13. O produto é imprescindivel para o paciente?

SIM(__)NAO(__).Eurgente? Sim(_)Ndo(__)

14. A auséncia de fornecimento do medicamento acima podera ocasionar quais

consequéncias:

Risco de Morte (__) Perda irreversivel de érgdos ou fungbes organicas (__) Grave
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comprometimento do bem-estar () Outras

15. A utilizagdo do medicamento eliminara o perigo das consequéncias/ sequelas?
Sim (__) Nao ().

Justificar:

16. Especificar o quadro clinico e as peculiaridades do paciente e demais

consideragoes:

Local,

Data, / /

NOME LEGIVEL
Assinatura
CRM n2 xxxxx
carimbo do profissional
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