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Apresentagao:

O Conselho Regional de Farmacia de Minas Gerais apresenta a Nota Técnica: Elementos para a
Elaboracido de Regulamentacio para Dispensacio de Medicamentos na Rede de Atencdo a
Satde do SUS, aos farmacéuticos que atendem diariamente nas Secretarias Municipais de Saude das
cidades brasileiras. Tendo em vista a demanda corriqueira a esse CRFMG, de informacdes de como
proceder a dispensacdo de medicamentos, elaboramos esse documento propondo pré requisitos
minimos que podera ser aperfeicoado em edi¢des posteriores.

Introducao:

Desde a década de 1990, apés a Constituicdo Federal de 1988, em que se criou o Sistema Unico de
Satude com énfase para a municipalizacdo de suas a¢des, comegou-se a organizacio dos Servigos de
Satde e junto, a Assisténcia Farmacéutica.

A regulamentac¢do da Constituicdo Federal, especifica para a area da saude, foi estabelecida pela Lei
Organica da Saude (Lei Federal n? 8080/1990) que em seu Artigo 62 determina como campo de
atuacdo do SUS, a “formulacdo da politica de medicamentos (..)” e atribui ao setor saude a
responsabilidade pela “execucio de acdes de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica.”
(BRASIL, 1990).

Portanto, desde essa época, os municipios comecaram a organizar a Assisténcia Farmacéutica
municipal tendo como referéncia, obviamente, os principios e diretrizes do SUS, dentre eles:
Universalidade, Integralidade, Equidade, Autonomia do Usudrio, Hierarquizacdo e Participacao
Social. (BRASIL, 1990).

Dessa forma, todo cidadao deve ter acesso a todos os servicos de saude oferecidos em seu municipio,
nas suas necessidades basicas de forma integral, com justica social, em um sistema hierarquizado,
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tendo como base e porta principal de entrada, a atencdo primaria. O SUS preza pela autonomia do
usudrio, com treinamento ao seu autocuidado, e o controle social com atuacdo efetiva da comunidade
na politica de saide em seu municipio ou territério de saude.

Com a implantacdo da Politica Nacional de Medicamentos, em 1998, a Assisténcia Farmacéutica tem

carater sistémico, 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
acoes de satide demandadas por uma comunidade. Envolve o abastecimento de
medicamentos em todas e em cada uma de suas etapas constitutivas, a
conservacao e o controle de qualidade, a seguranca e a eficacia terapéutica dos
medicamentos, o acompanhamento e a avaliacao da utilizacdo, a obtencdo e a
difusdo de informacao sobre medicamentos e a educacio permanente dos
profissionais de saiide, do paciente e da comunidade para assegurar o uso racional
de medicamentos. (BRASIL, 2001).

Atualmente, a Assisténcia Farmacéutica no SUS representa uma area de forte impacto financeiro para
o erario publico e custos crescentes tendo em vista a alta demanda por medicamentos e servi¢cos
farmacéuticos nas Unidades de Saude. Desta forma, é necessaria uma gestio profissional, efetiva e
racional no municipio, de forma a gerir esses recursos limitados de maneira eficiente. (BRASIL,
2007).

O planejamento, a organizacdo e a estruturacdo das atividades de Assisténcia Farmacéutica visa
oferecer um servico de qualidade a populagio, sob o gerenciamento do farmacéutico, tendo em vista
ndo perder o foco nos principios e diretrizes ja assinalados anteriormente, pilares dessa importante
politica de sadde publica, reconhecida atualmente, pela maioria dos brasileiros, nesse momento de
Pandemia do Coronavirus.

De uma forma geral, foi proposto um ciclo de assisténcia farmacéutica, que abrange a selecdo,
programacdo, aquisicdo, armazenamento, distribuicdo e dispensacdo de medicamentos, além do
acompanhamento, da avaliacdo e da supervisdo das agdes. (BRASIL, 2007). Os medicamentos sdo
regulamentados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, criada pela Lei Federal n®
9782/1999, que juntamente com a Lei Federal n® 6360/1976 pavimentaram as bases para a politica
de medicamentos no Brasil.

A Portaria n? 344/1998 da entdo Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) é o regulamento
técnico que define a politica de medicamentos controlados e substincias de controle especial. Ainda
em vigéncia no pafs, tem suas listas de controles atualizadas sistematicamente, de forma a dar
transparéncias, aos profissionais de saude e a populacdo, de um modo geral, quanto as condi¢des de
producio, distribui¢do, prescrigio e dispensacdo desses importantes insumos de saude.

A autonomia municipal é a faculdade que o Municipio tem, assegurada pela Constituicio da
Republica, de auto-organizar-se politicamente, através de lei prépria, de autogovernar-se, sobre
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assuntos de interesse local e de autoadministrar-se, gerindo seus proprios negocios e dispondo
livremente sobre eles, respeitados o sistema constitucional das competéncias e as restricdes que a
mesma Constituicdo lhe impde. (Aguiar. 1993).

Desta forma, o municipio tem autonomia para legislar na esfera publica municipal sobre a forma
como se dara a distribuicdo e dispensacdo de medicamentos aos seus usuarios, com o objetivo de
ampliar os atendimentos rumo a universalidade.

A propositura, por parte da administracdo publica municipal, de uma regulamenta¢do prdpria de
medicamentos aos seus municipes é uma forma de dar visibilidade a essa politica publica e colocar
em pratica o importante principio do SUS, que é a equidade no trato da coisa publica.

Bases legais:

A Portaria n® 344/1998 define os parametros gerais de como deve ser o controle de substdncias e
medicamentos sujeitos a controle especial, e de uma forma especifica, define as diretrizes para a
prescricdo e dispensacao desses medicamentos, ditos, controlados.

Embora essa regulamentacdo seja aplicada indistintamente aos estabelecimentos da rede publica e
privada, regulamentacdo posterior impde cobrancas sanitarias mais direcionadas aos estabelecimentos
privados. RDC n? 22/2014, da Anvisa, estabelece a utilizacdo do Sistema Nacional de Gerenciamento de
Produtos Controlados - SNGPC, por farmacias e drogarias, como um sistema de informacao de vigilancia
sanitaria para a escrituracdo de dados de producdo, manipulacio, distribuicio, prescricao, dispensacao e
consumo de medicamentos e insumos farmacéuticos.

Desta forma, a RDC n2 22/2014 em seu artigo 32 - § Unico - define que as farmacias e drogarias de
natureza publica e os estabelecimentos de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer
outra equivalente de assisténcia médica ndo estdo sujeitos a esta Resolucdo, enquanto o moédulo
especifico do SNGPC nao for disponibilizado e implantado no dmbito do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

Tendo aproximadamente 6 anos em vigéncia, esta Resolucdo até o momento ndo regulamentou o uso
desse importante sistema de controle para unidades de farmdacia hospitalar, farmacias publicas de
Unidades de Satde e distribuidoras de medicamentos. Até esse momento, a Anvisa ndo apresentou esse
modulo aos municipios, hospitais e distribuidoras de medicamentos.

O artigo 97 da Portaria n® 344/98 autoriza a Autoridade Sanitaria local regulamentar os procedimentos
e rotinas em cada esfera de governo, bem como cumprir e fazer cumprir as determina¢des constantes
deste Regulamento Técnico. J& a Portaria n? 1139/2013, do Ministério da Saude, define o
termo Autoridade Sanitaria, como sendo o 6rgio ou agente publico competente da area da saude, com
atribuicao legal no ambito da vigilancia e da atengdo a sadde.

Desta forma, no municipio, o gestor municipal tem autoridade para implantar regulamentagdo prépria
de controle e dispensag¢do dos medicamentos que necessitam de prescricio médica, de uma forma geral,
e dos medicamentos de controle especial, de uma forma especifica. Entretanto, tal regulamenta¢do nao
pode sobrepor a regulamentagao federal do 6rgao de Vigilancia Sanitaria.

Pagina3de?

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DE MINAS GERAIS
Rua Rodrigues Caldas, 493 « Santo Agostinho + Belo Horizonte/MG « CEP: 30.190-120 « www.crfmg.org.br

Contate os Grupos Técnicos de Trabalho e a Assessoria Técnica do CRF/MG
Telefones: (31) 3218-1012 ou 3218-1044 « Email: duvidastecnicas@crfmg.org.br




—

Um bom exemplo da utilizacdo deste dispositivo legal, é a Portaria GAPR n? 159, de 06 de dezembro de
2018, da Secretaria Municipal de Saide de Betim que dispde sobre a prescricio e a dispensacio de
medicamentos, atendimento clinico farmacéutico e normas de funcionamento das farmadcias das
unidades de saude da rede publica de saide do municipio de Betim.

Outro exemplo de regulamentacdo municipal é a Portaria SMSA/SUS-BH n° 024/2007, de 21 de
dezembro de 2007, da Secretaria Municipal de Saide de Belo Horizonte, que institui normas para
implantac¢do do sistema de informatizagdo do controle da dispensa¢do de medicamentos nas unidades de
saude da rede municipal.

Como normatizar esse assunto?

A normatizacdo para a dispensacdo de medicamentos pelo Servico de Farmacia no SUS devera prever
alguns pontos importantes, como:

1) Os medicamentos padronizados pela Secretaria de Saide do municipio seguirdo as diretrizes da
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename), conforme determina o artigo 25 do
Decreto Federal n2 7.508/2011.

2) A prescricio dos medicamentos deve ser feita obrigatoriamente pelo nome genérico de acordo
com a Lei Federal n29.787/1999.

3) A prescrigdo de medicamentos podera ser feita por meio eletronico e as informagdes necessarias
a identificacdo do prescritor e usuario, bem como a descricdo e posologia dos medicamentos
deverao ser realizadas de acordo com a Lei Federal n? 14.063/2020 e demais regulamentacoes
da Anvisa.

4) Em relacdo a idade minima necessaria para poder buscar medicamentos a Unidade de Saude,
tem-se visto que na legislacdo sanitdria ndo ha previsdo legal especifica de ndo dispensar
medicamentos a menores de 18 anos. Entretanto, em outros diplomas legais, esse assunto é
tratado, como no Estatuto da Crianca e do Adolescente (Lei Federal n?2 8069/1990) e no Cddigo
Civil Brasileiro (Lei Federal n? 10406/2002). Dessa forma, o municipio podera discutir, entre a
equipe de satude e a assessoria juridica, e propor uma regulamentacdo sobre esse tema, levando
em consideracdo, variaveis préprias, como menores emancipados e maes adolescentes, por
exemplo.

5) Considerando a relevancia e a urgéncia da questdo sadde e a Universalidade como principio
basico do SUS, muito se discute sobre a situacdo do usuario que apresenta prescri¢io oriunda do
consultério ou servico privado. Fato é que muitos municipios ndo aceitam tais prescrigoes,
mesmo que ndo disponibilizem em seu quadro de profissionais de saude, determinada
especialidade, quebrando de certa forma o principio da Integralidade do atendimento. Alguns
municipios tém corrigido esse erro, ao passar nas Conferéncias de Saude ou em deliberagio do
Conselho Municipal de Satde a permissdo que seja feito o atendimento dessas prescri¢des pelas
Unidades Basicas de Saude. Corroborando positivamente com essa discussdo, o Ministério da
Saude através da Portaria n® 2.928/2011 regulamentou o Decreto Federal n? 7.508/2011 e
permitiu que sejam “aceitas documentacdes oriundas de servicos privados de satide no
ambito do Sistema Unico de Saide (SUS), desde que respeitadas as regulamentacées dos
Componentes da Assisténcia Farmacéutica definidas pelo SUS”. Desta forma, respeitando os
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principios do SUS ja citados, justica se faz ao permitir a apresentacdo da prescrigdo oriunda de
um servico privado nas Unidades de Satde do SUS, dentro obviamente dos pardmetros
estabelecidos na regulamentacdo a ser proposta.

6) A regulamentacdo municipal tera que prever a forma de controle de estoque dos medicamentos,
principalmente os de controle especial, considerando a Portaria n? 344/1998, que pode ser
manual, através de Livros de Registros, ou elaborado através de sistema informatizado
previamente avaliado e aprovado pela Autoridade Sanitaria do municipio.

7) O prazo de validade das prescricoes de medicamentos foi alterado pela Lei Federal n®
14.028/2020 em que garante que o receitudrio médico ou odontologico de medicamentos
sujeitos a prescricdo e de uso continuo tenha validade pelo menos enquanto perdurarem as
medidas de isolamento para contenc¢ido do surto da Covid-19, excetuando os medicamentos da
Portaria n? 344/1998, para medicamentos de controle especial. O municipio podera
regulamentar a validade da prescrigao para pacientes em tratamento de doencas cronicas e para
os quadros sintomaticos.

8) Tendo em vista a frequéncia, muitas vezes mensal, de distribuicio de medicamentos da Central
de Abastecimento Farmacéutico (CAF) do municipio, ou de outra unidade fornecedora, para o
servico de farmacia das Unidades de Saude, alguns municipios tém preconizado a dispensacdo
mensal de medicamentos, quando a prescri¢do é legalmente valida por periodos maiores ou no
tratamento de doencas cronicas, com prazo de validade definido em regulamentacio proépria.
Sendo assim, utiliza-se o controle de dispensacdo de medicamentos através de sistema
informatizado ou controle manual, através da segunda via da prescri¢do que fica com o usudrio,
com aposicdo de carimbo mensalmente, apés a dispensacio.

9) E necessario prever problemas quando nio for possivel a dispensacdo da quantidade exata de
medicamentos devido a sua apresentacdo farmacéutica. Nesse caso, para medicamentos comuns,
deve ser dispensada a quantidade superior mais préxima a calculada, de maneira a promover o
tratamento completo do paciente, como em relagdo aos antimicrobianos, tendo em vista as
limitacbes para fracionamento de medicamentos. No caso dos medicamentos de controle
especial, pode haver compensacdo da dispensacdo de um més para outro, tendo-se o cuidado de
ndo ultrapassar a quantidade total de medicamentos prescrita para aquele medicamento.

10) Uma dica importante é pedir assessoria técnica ao Servigo de Vigilancia Sanitaria do municipio
para que essa proposta de regulamentacdo esteja alinhada ao processo de trabalho dessa
autoridade fiscalizadora.

Conclusiao:

O oferecimento de assisténcia farmacéutica e, por conseguinte, dos medicamentos aos usuarios do SUS
principalmente na atenc¢do primdria da saide é uma importante politica publica, vez que é possivel a
prevencdo de inumeraveis casos de doencas cronicas, de um modo geral, e de quadros agudos
especificos que acometem a populagao.

A apresentacdo ao cidadao de uma legislacao municipal ou regulamentacao da prescricao e dispensacao
de medicamentos, atendimento clinico farmacéutico e normas de funcionamento das farmacias na rede
de atencdo a saude do SUS é uma forma de democratizagdo do acesso universal do cidaddo a essa
importante politica publica e permite um efetivo controle pelas autoridades sanitarias e controle social.
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Telefones: (31) 3218-1012 ou 3218-1044 « Email: duvidastecnicas@crfmg.org.br
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