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PROJETO DE LEI N°. 045/2016
REDACAO FINAL

SOMULA: "APROVA AS DIRETRIZES PARA A EXECUGAO DA
ASSISTENCIA FARMACEUTICA NA ATENCAO BASICA A
SAUDE; INSTITUI, NO AMBITO DA SECRETARIA MUNICIPAL
DE SAUDE DO MUNICIPIO DE SANTANA DO ITARARE, A
COMISSAO MUNICIPAL DE FARMACOLOGIA, DIAGNOSTICO
E TERAPEUTICA E A REMUME - RE O MUNICIPAL DE
MEDICAMENTOS E DA OUTRAS PROVIDENCIAS™.

Faco saber que a Cidmara Municipal de Santana do Itararé Estado
do Parana, aprovou e eu Gilmar Egidio Pereira, Presidente da Camara
Municipal, promulga a seguinte lei:

© PREFEITO MUNICIPAL JOSE DE JESUS ISAC, NO USO DAS ATRIBUICOES
CONFERIDAS PELA LEI ORGANICA MUNICIPAL E, AINDA, CONSIDERANDO
DISPOSICOES DA CONSTITUICAD DA REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL, EM
ESPECIAL OS ARTIGOS 69, 196, 197 E 1988;

Capitulo I
Da Finalidade

Art. 1°. Promover o uso racional de medicamentos e garantir o acesso da
populagdo aocs medicamentos considerados essenclals, conferindo pricridade ao

cardter preventive das acies de promocio, protecio e recuperagio da salde.

Art.2°, Definir as rotinas de funclonamento dos sistemas integrantes da
assisténcia farmacéutica municipal: selecdo, padronizacdo,
prescricdo, dispensagdo e controle de medicamentos no ambito das unidades
integrantes do Sistema Unico de Salde sob gestdo da Secretaria Municipal de
Salde.

Art. 39, Instituir no &mbito das Unidades integrantes do Sistema Unico de
Saude, sob gestdo da Secretaria Municipal de Saude a Relagdo Municipal de
Medicamentos Essencials (REMUME) confecclonada pela Comissdo de Municipal
de Farmacologia, Diagndstico e Terapéutica do Municipio de Santana do Itarare.

Capitulo II
Das Definicbes

Art. 4°, Adotar-se-4, para efeitos desta lel, as seguintes definigGes:

I - Denominagiio Comum Brasileira (DCB): designa a denominagdo do farmaco
ou principio farmacologicamente ativo aprovado pelos orgéos federais
responsavels pela Vigilancia Sanitaria;
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II - Denominago Comum Internacional (DCI): denominacBo do fédrmaco ou
principio farmacologicamente ativo recomendado pela Organizacio Mundial de
Saude;

III - Medicamento: produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado,
com finalidade profilética, curativa, paliativa ou para fins de diagnostico;

IV - Receita: prescrigdo escrita de medicamento, contendo orientacdo de uso
para o paciente, efetuada por profissional legalmente habilitado, quer seja de
formulagdo maglstral ou de produto industrializado:

V - Dispensacgfio: ato de fornecimento ao consumidor de medicamentos, Insumos
farmacéuticos e correlatos:

VI — Correlato: a substdncia, produto, aparelho ou acessério ndio enquadrado nos
conceltos anterlores, cujo uso ou aplicagdo esteja ligado 4 defesa e proteclio da
saude individual ou coletiva, & higlene pessoal ou de ambientes, ou a fins
diagnésticos e anallticos, os cosméticos e, ainda, os produtos dietéticos, dticos,
de acustica medica e odontoldgicos;

VII — Farmacia: estabeledimento de manipulagio de férmulas magistrais e
oficinals, de comércio de medicamentos, insumos farmacluticos e correlatos,
compreendendo o de dispensacdo e o de atendimento privativo de unidade
hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia meédica;

VIII - Posclogia: descreve a dose de um medicamento, os intervalos entre as
administragies e a duracio do tratamento:

IX - Prescritores: profissionais de salde credenciados para definir o
medicamento a ser usado (médico ou dentista),

Capitulo III
Da Padronizagio

Art. 5°. A Relagdo Municipal de Medicamentos Essenclais (REMUME) sera
utilizada como norteadora da qualidade de medicamentos utilizados nas unidades
integrantes do Sistema Unico de Saldde do Municipio, favorecendo a permanente
disponibilidade dos produtos segundo as necessidades da populacio.

Art. 6°. A Relagdio Municipal de Medicamentos Essenclais (REMUME) podera ser
alterada sempre que a excluso ou inclusio de alguma tecnologia for
decididamente Importante para a promogdo, protecdo e recuperacdo da saude da
populagdo.

Paragrafo dnico: A inclusdo/exclusio deverd ocorrer mediante preenchiments
de formulério préprio, sendo que qualguer alteracdo na REMUME deverd ser
avaliada e autorizada pela Comissdo de Municipal de Farmacologia, Diagndstico e
Terapéutica e corroborada pele Conselho Municipal de Satde.

Art. 7°, A Secretaria Municipal de Salde, através da Comissdo de Municipal de
Farmacologia, Diagndstico e Terapéutica, Instituird a Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenclais (REMUME), pactuando o elenco de medicamentos que
fardo parte da Assisténcia Farmacéutica Basica do Municipio de Santana do
[tararé.
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Paragrafo dnico: Serfo usadas como base a Relaciio Estadual de Medicamentos
Essenciais e a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais.

Art. 89, Cada medicamento serd designado pela Denominagio Comum Brasileira
(DCB), acompanhado de apresentacdo farmacéutica e concentracdo, e estarfo
descritos em ordem alfabética.

Capitulo IV
Da Prescrigio

Art. 9°, A prescricdo serd precedida de consulta por profissional habilitado,
devidamente registrada em prontudrio para acompanhamento da rotina do
paclenta,

Art. 10. No &mbito do Sistema Unico de Salde (SUS), as prescricies devem
adotar, obrigatoriamente a Denominacio Comum Brasileira {DCB), instituida pela
Portaria N® 1,179, de 17 de junho de 1996, da ANVISA, ou na sua falta, a
Denominagdo Comum Internacional (DCI), conforme determina o artigo 3° da Lel
Federal N® 9.787/1999,

Art. 11. As prescricbes deverdo estar escritas ou digitalizadas por extenso, em
portugués, com letra legivel e sem rasuras, observadas a nomenclatura do
Sistema de Pesos e Medidas oficiais, em consondincla com o Artigo 35 da Lei n®
5.991/73, estar em duas vias, além de conter:

I - Nome completo do Paciente;

II - Nome e concentracéo do medicamento prescrito:

III - Posologia com duracdo do tratamento;

IV - Assinatura do profissional prescritor, com respectivo carimbo contendo o
nimero de registro no Conselho da Classe e seu nome legivel;

V - Local e data.

Art. 12. A prescrigdo € um documento Individual, salve em alguns casos onde o
proprio prescritor coloca na recelta tratamentos subjacentes a entes préximos
como o parceiro (a) e familiares, como tratamentos/prevencdo para Doencas
Sexualmente Transmissivels em casals e tratamentos para Escablose e
Verminoses, onde o tratamento deve ser extensivo a toda a familia.

Paragrafo Gnico: No sistema informatizado de dispensacio de medicamentos
por paciente, nos casos citados acima, a liberacio dos medicamentos deve ser
feita de forma Individualizada.

Art. 13. As prescricies para tratamentos de doencas agudas terSo validade de
10 (dez) dias a partir da data de emissdo,

Art. 14. As prescricies de medicamentos para doencas crinicas terSo validade
de 3 meses (90 dias) consecutivos a partir da data de emisséo.
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Paragrafo Gnico: Cabe ao prescritor definir se o medicamento & de uso
continuo, devendo, obrigatoriamente, registrar o termo "USO CONTINUQ”" ao
lade do nome do medicamento em questdo para que sua prescricdo tenha
validade por 6 meses (180 dias).

Art. 15. Prescricies de contraceptivos de uso continuo terdo validade de 12
meses (365 dias).

Art. 16. As prescricdes de medicamentos controlados seguirdo as regras
estabelecidas pela Portaria n® 344 de 12 de maio de 1998, que aprova o
regulamento técnico destas substincias,

Capitulo V
Da Dispensacio

Art. 17, Os medicamentos padronizados pela Secretédria Municipal de Saide
serdo fornecidos gratuitamente aos pacientes residentes no Municipio de Santana
do Itararé que tenham passado por consulta nas Unidades de Sadde do Municlpio
ou clinicas particulares.

Art.18. A dispensaclio de medicamentos para a populacio ocorrerd na Farmacla
do Posto de Sadde e acontecerd, impreterivelmente mediante a apresentacdo da
prescrigdo, atendendo ao disposto no capitulo IV desta Lel.

Art. 19. A prescricio, conforme descrito no capitulo IV, & um documento
individual, portanto a dispensaclo serd feita diretamente ao paciente ou a seu
requerente (se malor de 18 anos) mediante apresentacdo de documento de
identificagdo ou o Cartdo Nacional do SUS do usudrio (paciente).

Art. 20. Os medicamentos Injetdveis estarfo disponivels para uso dentro da
propria Unidade Basica de Salde, sendo proibida sua dispensacdo para uso fora
da Unidade.

Art. 21, No momento da dispensaco, a primeira via do receitudric serd
devolvida ao paciente e a segunda via devera ficar retida na farmacia, para fins
de comprovagdo de movimentagio, onde serd arguivada para fins
administrativos.

Pardgrafo Gnico: E vedado o atendimento de receltusrios contendo rasuras.

Art. 22. O dispensador deverd registrar no receitudrio, através de carimbo a
quantidade do medicamento que fol dispensado, em noOmero de
comprimidos/frascos/tubos, a data do atendimento e seu nome de forma legivel.

Art. 23. Serd fornecida quantidade de medicamentos de uso continuo para um
periodo maximo de 30 (trinta) dias de tratamento.
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Art. 24, Para fornecimento de medicamento de uso continuo, o usudrio deverd
utilizar a 12 via do receitudrio para retirar ofs) medicamento(s) mensalimente,
durante o prazo estabelecido pelo prescritor, desde que ndo exceda 180 (cento e
oitenta) dias, onde serd registrada a entrega e solicitado ac padente um novo
receitudrio para os proximos meses.

Art. 25. Os medicamentos utllizados para tratamento de doengas agudas serdo
dispensados conforme posologia descrita na receita médica. Nos casos onde ndo
houver descricdo indicativa da duracdo do tratamento serd fornecido para um
prazo méximo de 07 (sete) dias de tratamento.

Art. 26. Os medicamentos utllizados para realizar curativos, Inalagéo e os
injetdvels serdo administrados na prépria unidade Basica de Salide e ndo serfo
dispensados aos pacientes, devendo estes retornar a unidade para cada
administragdo, mediante a apresentacdio do receltudrio. Nesse caso excetuam-se
as Insulinas.

Art. 27. Nos casos em que houver atendimento domiciliar pelas equipes de
saide dos postos, os medicamentos poderfo ser retirados das unidades,
administrados e depois retornados as mesmas.

Art. 2B. Os receitudrios de antimicrobianos terdo validade para a dispensagdo de
10 (dez) dias a partir da data de emiss8o, conforme RESOLUCAD-RDC ANVISA,
N° 20, DE 05 DE MAIO de 2010.

Art. 29. A dispensacéo dos medicamentos controlados pela Portaria n® 344 de
12 de malo de 1998 (ANVISA) seguirfio as normas estabelecidas por esta
portaria,

Art. 30. Toda dispensacdo reallzada na farmdcla do posto de saldde ocorrers
mediante utilizacSo de um sistema informatizado, onde o paciente primelramente
tera que fazer um cadastro, apresentando:

I - documento de identidade;

II - CPF;

III - cartdo nacional do SUS;

IV - comprovante de residéncia;

V - no caso de criangas alnda sem documentos deverd ser apresentada certiddo

de nascimento, porém fica indispensével o comprovante de residéncia dos pals e
o cartdo nacional de salde do paciente.

Art. 31. Toda dispensacdo sera registrada no sistema informatizado da farmaécia,
por paclente e quantidade de medicamentos retirados. O sistemna permitird o
controle de retiradas por paciente e das Unidades de Salde, emissio de
relatérios de atendimentos, controle de estoque atual e entradas e saidas de
medicamentos.
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Paragrafo dnico: O Histérico de cada paciente deverd ser consultado sempre
que o paciente se dirigir a farmdcia, para avaliar se © mesmo estd no
prazo de fazer novas retiradas ou n3o.

Art. 32, Os medicamentos que pertencem aos programas de
Tuberculose/Hansenlase e DST/AIDS ficardo armazenados na farmacia do Posto
de Saude e serdo dispensados sob a supervisSo do farmacéutico responsavel,

Art. 33. A dispensacio de medicamentos no Posto de Salide ocorrerd durante o
hordrio de funclonamento do mesmo, que € das 08:00hs as 17:00hs,
obedecendo o cronograma de cada ano (feriados e datas especials),

Art. 34. Nas Unidades de Salde onde ndo haja sistema informatizado de
dispensacdo, esta ocorrerd exclusivamente para pacientes consultados naquela
unidade, mediante carimbo comprobatério na receita e retengdo da segunda via
da mesma para fins de comprovacio.

Capitulo VI
Da Comissio de Municipal de Farmacologia, Diagnéstico e Terapéutica

Art. 35. Fica instituida a Comissio Municipal de Farmacologla, Diagndstico e
Terapéutica no Municiplo de Santana do Itararé/PR.

Art. 36. A Comissdo Municipal de Farmacologla, Diagnéstico e Terapéutica é
uma instdncia coleglada, de cardter deliberativo, normativo e consultivo, que
dentro de um processo dindmico, continuo, multidisciplinar e participativo tem
por finalidade estabelecer normas e procedimentos relacionados a
medicamentos, Insumos, terapias e diagnésticos e assessorar a gestdo em
guestdes referentes a estes.

Art. 37. A Comissio Municipal de Farmacologla, Diagnéstico e Terapéutica
compete:

1 - elaborar a Relagdo Municipal de Medicamentos Essenclals (REMUME) com
discriminagdo dos medicamentos utilizados nos diferentes niveis de atencdo;

Il - estabelecer os critérios de prioridade para orientar a drea de aquisigdo de
medicamentos;

III - manter constantes estudos referentes a atualizac3o da REMUME:

IV - analisar periodicamente as estatisticas de morbidade e mortalidade com o
objetivo de identificar as necessidades de alteragtes da REMUME;

V - participar da elaboragdio de normas para prescricio e uso dos medicamentos
da REMUME;

VI - atualizar as informacgies relacionadas a indicacBes, contra-indicagBes,
duracdo do tratamento e doses dos medicamentos da REMUME;

VII - colaborar na descricBo téenica dos produtos farmacfuticos a serem
adquiridos:

VIII - promover a capacitagdo dos profissionais da Secretarla Municipal de Saude
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para a utilizagdo da REMUME e dos protocolos de tratamento;

IX - elaborar estimativas para aquisicdo, fundamentadas em dados
epidemioldgicos:

X - elaborar procedimentos que precedem & aquisicdo, em cardter excepcional,
de medicamentos néo constantes da REMUME no sentido de garantir a eficdcia e
seguranca desses produtos:

Xl - elaborar e incentivar a adoc3o de protocolos terapéuticos e diretrizes
terapéuticas;

XII - avaliar pedidos de inclusdo e exclusio de medicamentos da relacdo de
medicamentos essencials;

XIII - analisar pedidos judicials ou administrativos de medicamentos,
suplementos alimentares, procedimentos diagndsticos e terapéuticos, bem como
elaborar Parecer Técnico sobre o pedido.

Art. 38. A Comissio Municipal de Farmacologla, Diagndstico e Terapéutica serd
constituida por:

I - dois médicos:

IT - um farmacéutico;

III - um enfermeire;

IV - um cirurgido dentista.

Art. 39. A ComissSo Municipal de Farmacologla, Diagnostico e Terapéutica serd
nomeada por Portaria do Chefe do Poder Executivo Municipal.

Art. 40. A Comissdo Municipal de Farmacologia, Diagnédstico e Terapéutica serd
responsdvel na elaboragio de seu Regimento Interno.

Capitulo VII
Da Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME)

Art. 41, Fica Instituida a Relagio Municipal de Medicamentos {REMUME) como
instrumento técnico-normative, que reline todo o elenco de medicamentos
Padronizados usados pela Secretaria Municipal de Sadde do Municipio de Santana
do Itararé,

Art. 42, A REMUME serd elaborada e atualizada periodicamente pela Comissdo
Municipal de Farmacologla, Diagnéstico e Terapéutica, de acordo com os
seguintes critérios:

I - selecdo de medicamentos registrados no Brasil, em conformidade com a
legislagéo sanitdria;

I - consideracdio do perfil de morbimortalidade da populacdo brasileira;

I - existéncia de valor terap&utico comprovado para o medicamento, com base
na melhor evidéncia em seres humanos quanto a sua seguranca, eficicia e
efetividade;
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IV - prioritariamente medicamentos com um Unico principio ativo, admitindo-se
combinacdes em doses fixas que atendam aos incisos I e II;

V - identificagdo do principio ative por sua Denominacio Comum Brasileira {DCB)
ou na sua falta pela Denominagdo Comum Internacional (DCI);

VI - existéncia de InformacBes suficientes quanto &s caracteristicas
farmacotécnicas, farmacocinéticas e farmacodindmicas do medicamento;

VII - menor custo de aquisicdo, armazenamento, distribuicio e controle;

VIII - menor custo por tratamento/dia e custo total do tratamento, resguardada
a seguranca, a eficacia e a qualidade do produto farmacéutico:

IX - considerac8o das seguintes caracteristicas quanto &s concentracBes, formas
farmacéuticas, esquemna posoldgico e apresentagies:

comodidade para a administrago acs pacientes:

faixa etaria;

facilidade para célculo da dose e ser administrada;

facllidade de fracionamento ou multiplicacdo das doses; e

perfil de estabilidade mals adequado as condiges de estocagem e uso.

papoo

Art. 43. Os profissionais da saide, que atuam no Sistema Unico de Salde
do Municipio de Santana do Itararé, devem sempre priorizar a prescricio de
medicamentos que sdo padronizados pela REMUME,

Art. 44. Ao Municipio de Santana do Itararé cabe a responsabilidade solidéria
com o Estado do Parand e a Unido, na dispensac@o de medicamentos constantes
da REMUME.

Art. 45. Ao Municipio de Santana do Itararé compete o fornecimento de
qualquer medicamento constante do rol da REMUME.

Art. 46. O requerimento de medicamentos estranhos a REMUME, bem como de
suplementos alimentares, procedimentos diagndsticos e terapéuticos deve ser
protocolado junto a Secretaria Municipal de Sadde.

Art. 47. A Relacdo Municipal de Medicamentos Essenclials (REMUME) do
Municipio de Santana do Itararé serd homologada mediante Lel Municipal
especifica.

Capitulo VIII
Das Disposi¢des Finais

Art. 35. Fica vetada a dispensagdo/fornecimento de medicamentos para
menores de 18 (dezoito) anos desacompanhados.

Art. 36. A farmacia do posto de salde contard com um farmacéutico
responsavel em todo o periodo de funcionamento, além dos funciondrios da
dispensacdo, que trabalhardo sob a supervisdo do mesmo.
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Art. 37, A Unidade de Salde, na figura de seu coordenador, é responsédvel pelo
cumprimento das normatizages dispostas nesta Lel,

Art. 3B. A responsabilidade pelo fornecimento de receltudrio em duas vias ao
usudrio € da instituigio que estd prestando o atendimenta.

Art. 39. Fica proibida a dispensacSo do(s) medicamento(s) cujo receltudrio nio
obedeca(m) os critérios citados nesta Lel,

Art. 40. Caberd ao Secretdrio Municipal de Sadde a supervisdo de todo
funcienamento estabelecido por esta portaria e decidir sobre os casos que por
ventura aqui ndo estejam citados.

Art. 41. Caberd & Secretaria Municipal de Sadde supervisionar todas as
Unidades Basicas de Sadde, a fim de garantir que todos os procedimentos
relacionados sejam cumpridos com rigor de acordo com as normas vigentes para

cada aspecto.

Art. 42. Caberd ao farmacéutico fazer 2 intercambialidade entre os
medicamentos genéricos, de referencia e similares sempre que se fizer
necessario.

Art. 43. Fica sob responsabilidade dof(s) farmacéutico(s) do Municipio a
confecclio dos pedidos de medicamentos e materials necessarios ao
bom

funcionamento da rotina de cada unidade, assim como particlpar do recebimento
e conferéncla de todos os pedidos que chegarem ao almoxarifado.

Paragrafo dnico:r Na auséncla do farmacéutico, os funciondrios da
farmacia/almoxarifado estarSo autorizados a receber os medicamentos, assim
como conferir e assinar as notas flscais de recebimento.

Art. 44. Os gestores prestaro contas ao Conselho Municipal de Salde sempre
que solicitado, no que tange as movimentagdes de medicamentos (aquisiches e

dispensacbes).

Art. 45. Revogadas as disposicBes em contrario, esta Lei entrard em vigor na
data de sua publicacdo,

GABINETE DA PRESIDENCIA DA |CAMARA MUNICIPAL, EM 25 DE OUTUBRO DE
2016.

Todo homem esteja sujeito as autoridades superiores: porque néo ha autoridade que néo proceda de Deus:
& 85 autoridades que existem foram por Ele instituidas. Romanos, Cap. 13, Vers. 1




