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Apresentação: 

O Conselho Regional de Farmácia de Minas Gerais apresenta a Nota Técnica: Elementos para a 
Elaboração de Regulamentação para Dispensação de Medicamentos na Rede de Atenção à 
Saúde do SUS, aos farmacêuticos que atendem diariamente nas Secretarias Municipais de Saúde das 
cidades brasileiras.  Tendo em vista a demanda corriqueira a esse CRFMG, de informações de como 
proceder à dispensação de medicamentos, elaboramos esse documento propondo pré requisitos 
mínimos que poderá ser aperfeiçoado em edições posteriores. 

 

 

Introdução: 

 

Desde a década de 1990, após a Constituição Federal de 1988, em que se criou o Sistema Único de 
Saúde com ênfase para a municipalização de suas ações, começou-se a organização dos Serviços de 
Saúde e junto, a Assistência Farmacêutica.  

 

A regulamentação da Constituição Federal, específica para a área da saúde, foi estabelecida pela Lei 
Orgânica da Saúde (Lei Federal nº 8080/1990) que em seu Artigo 6º determina como campo de 
atuação do SUS, a “formulação da política de medicamentos (...)” e atribui ao setor saúde a 
responsabilidade pela “execução de ações de assistência terapêutica integral, inclusive farmacêutica.” 
(BRASIL, 1990). 

 

Portanto, desde essa época, os municípios começaram a organizar a Assistência Farmacêutica 
municipal tendo como referência, obviamente, os princípios e diretrizes do SUS, dentre eles: 
Universalidade, Integralidade, Equidade, Autonomia do Usuário, Hierarquização e Participação 
Social. (BRASIL, 1990). 

 

Dessa forma, todo cidadão deve ter acesso a todos os serviços de saúde oferecidos em seu município, 
nas suas necessidades básicas de forma integral, com justiça social, em um sistema hierarquizado, 



 
 

 
 

Página 2 de 7 

 
 

tendo como base e porta principal de entrada, a atenção primária. O SUS preza pela autonomia do 
usuário, com treinamento ao seu autocuidado, e o controle social com atuação efetiva da comunidade 
na política de saúde em seu município ou território de saúde. 

 

Com a implantação da Política Nacional de Medicamentos, em 1998, a Assistência Farmacêutica tem 
caráter sistêmico, multidisciplinar e envolve o acesso a todos os medicamentos considerados 
essenciais e é definida como:  

Grupo de atividades relacionadas com o medicamento, destinadas a apoiar as 
ações de saúde demandadas por uma comunidade. Envolve o abastecimento de 
medicamentos em todas e em cada uma de suas etapas constitutivas, a 
conservação e o controle de qualidade, a segurança e a eficácia terapêutica dos 
medicamentos, o acompanhamento e a avaliação da utilização, a obtenção e a 
difusão de informação sobre medicamentos e a educação permanente dos 
profissionais de saúde, do paciente e da comunidade para assegurar o uso racional 
de medicamentos. (BRASIL, 2001). 

 

Atualmente, a Assistência Farmacêutica no SUS representa uma área de forte impacto financeiro para 
o erário público e custos crescentes tendo em vista a alta demanda por medicamentos e serviços 
farmacêuticos nas Unidades de Saúde. Desta forma, é necessária uma gestão profissional, efetiva e 
racional no município, de forma a gerir esses recursos limitados de maneira eficiente. (BRASIL, 
2007). 

 

O planejamento, a organização e a estruturação das atividades de Assistência Farmacêutica visa 
oferecer um serviço de qualidade à população, sob o gerenciamento do farmacêutico, tendo em vista 
não perder o foco nos princípios e diretrizes já assinalados anteriormente, pilares dessa importante 
política de saúde pública, reconhecida atualmente, pela maioria dos brasileiros, nesse momento de 
Pandemia do Coronavírus. 

 

De uma forma geral, foi proposto um ciclo de assistência farmacêutica, que abrange a seleção, 
programação, aquisição, armazenamento, distribuição e dispensação de medicamentos, além do 
acompanhamento, da avaliação e da supervisão das ações. (BRASIL, 2007). Os medicamentos são 
regulamentados pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária – Anvisa, criada pela Lei Federal nº 
9782/1999, que juntamente com a Lei Federal nº 6360/1976 pavimentaram as bases para a política 
de medicamentos no Brasil. 

 

A Portaria nº 344/1998 da então Secretaria Nacional de Vigilância Sanitária (SNVS) é o regulamento 
técnico que define a política de medicamentos controlados e substâncias de controle especial. Ainda 
em vigência no país, tem suas listas de controles atualizadas sistematicamente, de forma a dar 
transparências, aos profissionais de saúde e a população, de um modo geral, quanto às condições de 
produção, distribuição, prescrição e dispensação desses importantes insumos de saúde. 

 

A autonomia municipal é a faculdade que o Município tem, assegurada pela Constituição da 
República, de auto-organizar-se politicamente, através de lei própria, de autogovernar-se, sobre 
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assuntos de interesse local e de autoadministrar-se, gerindo seus próprios negócios e dispondo 
livremente sobre eles, respeitados o sistema constitucional das competências e as restrições que a 
mesma Constituição lhe impõe. (Aguiar. 1993). 

 

Desta forma, o município tem autonomia para legislar na esfera pública municipal sobre a forma 
como se dará a distribuição e dispensação de medicamentos aos seus usuários, com o objetivo de 
ampliar os atendimentos rumo à universalidade.  

 

A propositura, por parte da administração pública municipal, de uma regulamentação própria de 
medicamentos aos seus munícipes é uma forma de dar visibilidade a essa política pública e colocar 
em prática o importante princípio do SUS, que é a equidade no trato da coisa pública. 
 

Bases legais: 

A Portaria nº 344/1998 define os parâmetros gerais de como deve ser o controle de substâncias e 
medicamentos sujeitos a controle especial, e de uma forma específica, define as diretrizes para a 
prescrição e dispensação desses medicamentos, ditos, controlados.  

Embora essa regulamentação seja aplicada indistintamente aos estabelecimentos da rede pública e 
privada, regulamentação posterior impõe cobranças sanitárias mais direcionadas aos estabelecimentos 
privados. RDC nº 22/2014, da Anvisa, estabelece a utilização do Sistema Nacional de Gerenciamento de 
Produtos Controlados - SNGPC, por farmácias e drogarias, como um sistema de informação de vigilância 
sanitária para a escrituração de dados de produção, manipulação, distribuição, prescrição, dispensação e 
consumo de medicamentos e insumos farmacêuticos. 

Desta forma, a RDC nº 22/2014 em seu artigo 3º - § Único - define que as farmácias e drogarias de 
natureza pública e os estabelecimentos de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer 
outra equivalente de assistência médica não estão sujeitos a esta Resolução, enquanto o módulo 
específico do SNGPC não for disponibilizado e implantado no âmbito do Sistema Nacional de Vigilância 
Sanitária.  

Tendo aproximadamente 6 anos em vigência, esta Resolução até o momento não regulamentou o uso 
desse importante sistema de controle para unidades de farmácia hospitalar, farmácias públicas de 
Unidades de Saúde e distribuidoras de medicamentos. Até esse momento, a Anvisa não apresentou esse 
módulo aos municípios, hospitais e distribuidoras de medicamentos. 

O artigo 97 da Portaria nº 344/98 autoriza a Autoridade Sanitária local regulamentar os procedimentos 
e rotinas em cada esfera de governo, bem como cumprir e fazer cumprir as determinações constantes 
deste Regulamento Técnico. Já a Portaria nº 1139/2013, do Ministério da Saúde, define o 
termo Autoridade Sanitária, como sendo o órgão ou agente público competente da área da saúde, com 
atribuição legal no âmbito da vigilância e da atenção à saúde.  
 
Desta forma, no município, o gestor municipal tem autoridade para implantar regulamentação própria 
de controle e dispensação dos medicamentos que necessitam de prescrição médica, de uma forma geral, 
e dos medicamentos de controle especial, de uma forma específica. Entretanto, tal regulamentação não 
pode sobrepor à regulamentação federal do órgão de Vigilância Sanitária. 
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Um bom exemplo da utilização deste dispositivo legal, é a Portaria GAPR nº 159, de 06 de dezembro de 
2018, da Secretaria Municipal de Saúde de Betim que dispõe sobre a prescrição e a dispensação de 
medicamentos, atendimento clínico farmacêutico e normas de funcionamento das farmácias das 
unidades de saúde da rede pública de saúde do município de Betim. 
 
Outro exemplo de regulamentação municipal é a Portaria SMSA/SUS-BH n° 024/2007, de 21 de 
dezembro de 2007, da Secretaria Municipal de Saúde de Belo Horizonte, que institui normas para 
implantação do sistema de informatização do controle da dispensação de medicamentos nas unidades de 
saúde da rede municipal. 
 

Como normatizar esse assunto?  

A normatização para a dispensação de medicamentos pelo Serviço de Farmácia no SUS deverá prever 
alguns pontos importantes, como: 

1) Os medicamentos padronizados pela Secretaria de Saúde do município seguirão as diretrizes da 
Relação Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename), conforme determina o artigo 25 do 
Decreto Federal nº 7.508/2011. 

2) A prescrição dos medicamentos deve ser feita obrigatoriamente pelo nome genérico de acordo 
com a Lei Federal nº 9.787/1999.  

3) A prescrição de medicamentos poderá ser feita por meio eletrônico e as informações necessárias 
à identificação do prescritor e usuário, bem como a descrição e posologia dos medicamentos 
deverão ser realizadas de acordo com a Lei Federal nº 14.063/2020 e demais regulamentações 
da Anvisa. 

4) Em relação à idade mínima necessária para poder buscar medicamentos à Unidade de Saúde, 
tem-se visto que na legislação sanitária não há previsão legal específica de não dispensar 
medicamentos à menores de 18 anos. Entretanto, em outros diplomas legais, esse assunto é 
tratado, como no Estatuto da Criança e do Adolescente (Lei Federal nº 8069/1990) e no Código 
Civil Brasileiro (Lei Federal nº 10406/2002). Dessa forma, o município poderá discutir, entre a 
equipe de saúde e a assessoria jurídica, e propor uma regulamentação sobre esse tema, levando 
em consideração, variáveis próprias, como menores emancipados e mães adolescentes, por 
exemplo. 

5) Considerando a relevância e a urgência da questão saúde e a Universalidade como princípio 
básico do SUS, muito se discute sobre a situação do usuário que apresenta prescrição oriunda do 
consultório ou serviço privado. Fato é que muitos municípios não aceitam tais prescrições, 
mesmo que não disponibilizem em seu quadro de profissionais de saúde, determinada 
especialidade, quebrando de certa forma o princípio da Integralidade do atendimento. Alguns 
municípios têm corrigido esse erro, ao passar nas Conferências de Saúde ou em deliberação do 
Conselho Municipal de Saúde a permissão que seja feito o atendimento dessas prescrições pelas 
Unidades Básicas de Saúde. Corroborando positivamente com essa discussão, o Ministério da 
Saúde através da Portaria nº 2.928/2011 regulamentou o Decreto Federal nº 7.508/2011 e 
permitiu que sejam “aceitas documentações oriundas de serviços privados de saúde no 
âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS), desde que respeitadas as regulamentações dos 
Componentes da Assistência Farmacêutica definidas pelo SUS”.  Desta forma, respeitando os 
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princípios do SUS já citados, justiça se faz ao permitir a apresentação da prescrição oriunda de 
um serviço privado nas Unidades de Saúde do SUS, dentro obviamente dos parâmetros 
estabelecidos na regulamentação a ser proposta. 

6) A regulamentação municipal terá que prever a forma de controle de estoque dos medicamentos, 
principalmente os de controle especial, considerando a Portaria nº 344/1998, que pode ser 
manual, através de Livros de Registros, ou elaborado através de sistema informatizado 
previamente avaliado e aprovado pela Autoridade Sanitária do município.  

7) O prazo de validade das prescrições de medicamentos foi alterado pela Lei Federal nº 
14.028/2020 em que garante que o receituário médico ou odontológico de medicamentos 
sujeitos a prescrição e de uso contínuo tenha validade pelo menos enquanto perdurarem as 
medidas de isolamento para contenção do surto da Covid-19, excetuando os medicamentos da 
Portaria nº 344/1998, para medicamentos de controle especial. O município poderá 
regulamentar a validade da prescrição para pacientes em tratamento de doenças crônicas e para 
os quadros sintomáticos.  

8) Tendo em vista a frequência, muitas vezes mensal, de distribuição de medicamentos da Central 
de Abastecimento Farmacêutico (CAF) do município, ou de outra unidade fornecedora, para o 
serviço de farmácia das Unidades de Saúde, alguns municípios têm preconizado a dispensação 
mensal de medicamentos, quando a prescrição é legalmente válida por períodos maiores ou no 
tratamento de doenças crônicas, com prazo de validade definido em regulamentação própria. 
Sendo assim, utiliza-se o controle de dispensação de medicamentos através de sistema 
informatizado ou controle manual, através da segunda via da prescrição que fica com o usuário, 
com aposição de carimbo mensalmente, após a dispensação.  

9) É necessário prever problemas quando não for possível a dispensação da quantidade exata de 
medicamentos devido à sua apresentação farmacêutica. Nesse caso, para medicamentos comuns, 
deve ser dispensada a quantidade superior mais próxima à calculada, de maneira a promover o 
tratamento completo do paciente, como em relação aos antimicrobianos, tendo em vista as 
limitações para fracionamento de medicamentos. No caso dos medicamentos de controle 
especial, pode haver compensação da dispensação de um mês para outro, tendo-se o cuidado de 
não ultrapassar a quantidade total de medicamentos prescrita para aquele medicamento.  

10) Uma dica importante é pedir assessoria técnica ao Serviço de Vigilância Sanitária do município 
para que essa proposta de regulamentação esteja alinhada ao processo de trabalho dessa 
autoridade fiscalizadora. 
 

Conclusão: 

O oferecimento de assistência farmacêutica e, por conseguinte, dos medicamentos aos usuários do SUS 
principalmente na atenção primária da saúde é uma importante política pública, vez que é possível a 
prevenção de inumeráveis casos de doenças crônicas, de um modo geral, e de quadros agudos 
específicos que acometem à população. 

A apresentação ao cidadão de uma legislação municipal ou regulamentação da prescrição e dispensação 
de medicamentos, atendimento clínico farmacêutico e normas de funcionamento das farmácias na rede 
de atenção à saúde do SUS é uma forma de democratização do acesso universal do cidadão a essa 
importante política pública e permite um efetivo controle pelas autoridades sanitárias e controle social. 

 



 
 

 
 

Página 6 de 7 

 
 

Bibliografia: 

1. Brasil. Lei Federal n. 8080/1990. Dispõe sobre as condições para a promoção, proteção e 
recuperação e o funcionamento dos serviços correspondentes e dá outras providências. Diário 
Oficial da União, Poder Executivo, Brasília, 20 set. 1990. 

2. Brasil. Ministério da Saúde. Secretaria de Políticas de Saúde. Departamento de Atenção Básica. 
Política Nacional de Medicamentos (1999). 6ª Reimpressão. 40p. Ïl - (Série C. Projetos, 
Programas e Relatórios, n.25). Brasília: Ministério da Saúde, 2001. 

3. Brasil. Conselho Nacional de Secretários de Saúde. Assistência Farmacêutica no SUS / Conselho 
Nacional de Secretários de Saúde. Brasília : CONASS, 2007. 

4. Aguiar, JC. Competência e Autonomia dos Municípios na Nova Constituição. Rio de Janeiro: 
Forense, 1993. 

5. Brasil. Secretaria Nacional de Vigilância Sanitária. Aprova o Regulamento Técnico sobre 
Substâncias e Medicamentos Sujeitos a Controle Especial. Portaria nº 344, de 12 de maio de 
1998. Lex. Disponível em: 
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/svs/1998/prt0344_12_05_1998_rep.html . Acesso 
em 24/11/2020. 

6. Brasil. Agência Nacional de Vigilância Sanitária. Dispõe sobre o Sistema Nacional de 
Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC). RDC 22, de 29 de abril de 2014. Disponível 
em: http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3676841/RDC_22_2014_.pdf/abab3671-
0a04-44bb-8a0b-2f91851bedf1. Acesso em 24/11/2020. 

7. Brasil. Ministério da Saúde. Define, no âmbito do Sistema único de Saúde (SUS), as 
responsabilidades das esferas de gestão e estabelece as Diretrizes Nacionais Portaria nº 1139, de 
10 de junho de 2013. Disponível em: 
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1139_10_06_2013.html . Acesso em 
24/11/2020. 

8. Betim. Secretaria Municipal de Saúde. Dispõe sobre a prescrição e a dispensação de 
medicamentos, atendimento clínico farmacêutico e normas de funcionamento das farmácias das 
unidades de saúde da rede pública de saúde. Portaria GAPR Nº 159, de 06 de dezembro de 2018. 
Disponível em: 
http://www.betim.mg.gov.br/arquivosorgao/orgaooficial_11_1676_1_22122018.pdf . Acesso em 
24/11/2020.  

9. Belo Horizonte. Secretaria Municipal de Saúde. Institui normas para implantação do sistema de 
informatização do controle da dispensação de medicamentos nas unidades de saúde da rede 
municipal. Portaria SMSA/SUS-BH N° 024, de 21 de dezembro de 2007. Disponível em: 
https://www.farmacia.ufmg.br/wp-content/uploads/2017/05/Ref-72_M%c3%b3d-2-Tema-6-
Portaria-024-SMSA-BH-Sist-Informatiza%c3%a7%c3%a3o-Dispensa%c3%a7%c3%a3o-Belo-
Horizonte.pdf . Acesso em: 24/11/2020. 

10.  Brasil. Ministério da Saúde. Dispõe sobre os §§ 1º e 2º do art. 28 do Decreto n° 7.508, de 28 de 
junho de 2011.  Portaria nº 2.928, de 12 de dezembro de 2011 . Disponível em: 
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2011/prt2928_12_12_2011.html  . Acesso em 
24/11/2020 . 

11. Brasil. Decreto Federal nº 7.508/2011. Regulamenta a Lei nº 8.080, de 19 de setembro de 1990, 
para dispor sobre a organização do Sistema Único de Saúde - SUS, o planejamento da saúde, a 
assistência à saúde e a articulação interfederativa, Disponível em: 

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/svs/1998/prt0344_12_05_1998_rep.html
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3676841/RDC_22_2014_.pdf/abab3671-0a04-44bb-8a0b-2f91851bedf1
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3676841/RDC_22_2014_.pdf/abab3671-0a04-44bb-8a0b-2f91851bedf1
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1139_10_06_2013.html
http://www.betim.mg.gov.br/arquivosorgao/orgaooficial_11_1676_1_22122018.pdf
https://www.farmacia.ufmg.br/wp-content/uploads/2017/05/Ref-72_M%c3%b3d-2-Tema-6-Portaria-024-SMSA-BH-Sist-Informatiza%c3%a7%c3%a3o-Dispensa%c3%a7%c3%a3o-Belo-Horizonte.pdf
https://www.farmacia.ufmg.br/wp-content/uploads/2017/05/Ref-72_M%c3%b3d-2-Tema-6-Portaria-024-SMSA-BH-Sist-Informatiza%c3%a7%c3%a3o-Dispensa%c3%a7%c3%a3o-Belo-Horizonte.pdf
https://www.farmacia.ufmg.br/wp-content/uploads/2017/05/Ref-72_M%c3%b3d-2-Tema-6-Portaria-024-SMSA-BH-Sist-Informatiza%c3%a7%c3%a3o-Dispensa%c3%a7%c3%a3o-Belo-Horizonte.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2011/prt2928_12_12_2011.html


 
 

 
 

Página 7 de 7 

 
 

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2011/decreto/d7508.htm . Acesso em 
24/11/2020. 

12. Brasil. Lei Federal nº 9.787/1999. Altera a Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispõe 
sobre a vigilância sanitária, estabelece o medicamento genérico, dispõe sobre a utilização de 
nomes genéricos em produtos farmacêuticos. Disponível em:  
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l9787.html .  Acesso em 24/11/2020. 

13. Brasil. Lei Federal nº 14.063/2020. Dispõe sobre o uso de assinaturas eletrônicas em interações 
com entes públicos, em atos de pessoas jurídicas e em questões de saúde. Disponível em: 
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/lei/L14063.htm  . Acesso em 
24/11/2020. 

14. Brasil. Lei Federal nº 8069/1990. Dispõe sobre o Estatuto da Criança e do Adolescente. 
Disponível em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l8069.htm  . Acesso em 24/11/2020. 

15. Brasil. Lei Federal nº 10406/2002. Institui o Código Civil. Disponível em: 
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2002/l10406compilada.htm . Acesso em 
24/11/2020. 

16. Brasil. Agência Nacional de Vigilância Sanitária. Dispõe sobre o controle de medicamentos à base 
de substâncias classificadas como antimicrobianos, de uso sob prescrição, isoladas ou em 
associação. RDC 471 de 23 de fevereiro  de 2021. Disponível em:         
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-471-de-23-de-fevereiro-de-2021-
304923190 . Acesso em 09/06/2021. 
 

 

 

 

 

 

 

 

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2011/decreto/d7508.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l9787.html
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/lei/L14063.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l8069.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2002/l10406compilada.htm
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-471-de-23-de-fevereiro-de-2021-304923190
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-471-de-23-de-fevereiro-de-2021-304923190

