PREFEITURA MUNICIPAL

SANTANA DO ITARARE

Of. 025/2016 - Procuradoria Juridica

Santana do Itararé/PR, em 07 de outubro de 2016,

Senhor Presidente

Com meus cumprimentos, venho 3 presenca de Vossa Exceléncia
encaminhar o incluse Projeto de Lel, gue aprova as diretrizes para gz execucdo 'da
assisténcia farmacéutica na atencdo basica 3 saude; Institui, no ambito da Secretaria
Municipal de Sadde do Municipio de Santana do Itararé, a Comissdo Municipal de
Farmacologla, Diagnéstico e Terapéutica e a REMUME - Relagdo Municipal de
Medicamentos e di outras providéncias,

Na oportunidade solicito G especial obséquio de apresentar o
referido Projeto de Lei sm rFegime de urgéncla especial,

Sendo o que tinhamos, aproveitamos 0 ensejo para ressaltar
nossos votos de estima e consideracdo.

Atenciosamente, ” \
. , |
[ T\ )
I‘Ih Ll E

JOSE DE
Prefeito Municipal

Exmo. Sr,
GILMAR EGIDIO PEREIRAI
Fresidente da Camara Municipal




PREFEITURA MUNICIPAL

SANTANA DO ITARARE

PROJETO DE LET NO, 044 ;2018

SUMULA: "APROVA AS DIRETRIZES
PARA A EXECUCED DA ASSISTENCIA
FARMACEUTICA NA ATENCAOD BASICA
A SAUDE; INSTITUL, MO AMBITO D#
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
DO MUNICIPIO DE SANTANA DO
ITARARE, A COMISSAD MUNICIPAL DE
FARMACOLOGIA, DIAGNOSTICO E
TERAPEUTICA E A REMUME - RELACAO
MUNICIPAL DE MEDICAMENTOS E DA
OUTRAS PROVIDENCIAS",

O PREFEITO MUNICIPAL JOSE DE JESUS ISAC, NO USO DAS ATRIBUICOES
CONFERIDAS PELA LET ORGANICA MUNICIPAL E, AINDA, CONSIDERANDG
DISPOSICOES DA CONSTITUICAD D& REPUBLICS FEDERATIVA DO BRASIL, EM
ESPECIAL OS ARTIGOS 6°, 196, 197 E 1088;

Capitulo I
Da Finalidade

Art. 1°, Promover o uso racional de medicamentos e garantir o acesso da populacdo
aos medicamentos considerados essenciais, conferindo prioridade ao carater
preventivo das acdes de promocio, protecdo e recuperacio da salde,

Art.2%, Definir as rotinas de funcionamento dos sistemas integrantes da assisténcia
farmacéutica municipal:  seleco, padronizaclo,  prescricdo, dispensacao e
controle de medicamentos no dmbito das unidades integrantes do Sistema Unico de
Saude sob gestdo da Secretaria Municipal de Sajde.

Art. 39, Instituir no dmbito das Unidades integrantes do Sistema Unico de Salde,
sob gestdo da Secretaria Municipal de Sadde a Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais (REMUME) confeccionada pela Comissdo de Municipal de Farmacoloegia,
Diagnéstico e Terapéutica do Municipio de Santana do Itararé.

Capitulo IT
Das DefinicBes

Art. 49, Adotar-se-3, para efeitos desta lel, as seguintes deflnigtias:
I - Denominagiic Comum Brasileira (DCB): designa a denominacido do farmace ou

principio farmacologicamente ativo aprovada pelos drgdos federais responsivels
pela Vigilancia Sanitdria:

P?waﬁﬂihﬂliﬁdeﬂdnnu, 184 - Centro - Fone: {43) 3526-1458
CEP: B4970-000 — Santana do Mararé - PR
wWww.santanadoiarare. pr.gov.br



PREFEITURA MUNICIPAL

SANTANA DO ITARARE

11 - Denominagdo Comum Internacional (DCI): denominacio do farmaco ou principio
farmacologicamente ative recomendado pela Organizacie Mundial de Salde;

III - Medicamento: produts farmacéutico, tecnicamente obtido oy elaborado, com
finalidade profildtica, curativa, paliativa ou para fins de diagnostico;

IV - Receita: prescricio escrita de medicamento, contendo orientacio de uso para o
paciente, efetuada por profissional legalmente habilitado, quer seja de formulacdo
rmagistral ou de produto industrializado;

V - Dispensagio: ato de fornecimento 4o consumidor de medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos:

VI - Correlats: a substancia, produto, aparelho ou acessorio ndo enquadrado nos
conceitos anteriores, cujo uso ou dplicacdo esteja ligado & defesa e protecdo da
saide individual ou coletiva, 3 higiene pessoal ou de amblentes, ou a- fins
diagnosticos e analiticos, os cosméticos e, ainda, os produtos dietéticos, dticos, de
acustica médica e odontoldgicos;

VII - Farmacia: estabelecimento de manipulagdo de formulas magistrais e oficinais,
de comércio de medicamentas, insumos farmacluticos e correlatos, compreendendo
0 de dispensacio e o de atendimentn privativo de unidade hospitalar ou de qualquer
outra equivalente de assisténcla meédica;

VIII - Posologia: descreve a dose de um medicamento, os intervalos entre as
administragtes e a duracdo do tratamento;

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

Capitulo I1I
Da Padronizagio

Art. 5°, A Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME) serd utilizada
tomo norteadora da qualidade de medicamentos utilizados nas unidades integrantes
do Sistema Unica de Saide do Munlcigio, favorecendo a parmanente disponibilidade
dos produtos segundo as necessidades da populacio.

Art. 6°. A Relacio Municipal de Medicamentas Essencials (REMUME) poderd ser
alterada sempre que a exclusdo ou inclusdo de alguma tecnolegia for decididamente
importante para a promecio, protecio e Fecuperacao da salde da populacio,

Paragrafo Gnico: A Inclusdo/exclusido devera ocorrer mediante preenchimento de
Formuldrio préprio, senda que qualquer alteracio na REMUME deverd ser avaliada e
autorizada pela Comissio de Municipal de Farmacologia, Diagnéstico e Terapéutica e

corrgborada pelo Conselho Municipal de Salde.

Art. 79. A Secretaria Municipal de Saude, através da Comiss3o de Municipal de
Farmacologla, Diagndstica e Terapéutica, Instituird a Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenclais (REMUME), pactuando o elenco de medicamentos que fardo
parte da Assisténcia FarmacButica Basica do Municipio de Santana do Itararé.

Paragrafo Gnico: Serfo usadas como base 2 Relagdo Estadual de Medicamentos
Essenciais e a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais.
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Art. 89 Cada medicamento serd designado pela Denominacdo Comum Brasileira
(DCB), acompanhade de apresentacdo farmacéutica e concentrac3o, e estario
descritos em ordern alfabética.

Capitulo 1V
Da Prescricdo

Art. 99, A prescricdo serd precedida de consuita por profissional habilitado,
devidamente registrada em prontudrio para acompanhamento da rotina do paciente,

Art. 10. No dmbito do Sistema Unico de Satde (SUS), as prescricies devemn adotar,
obrigatoriamente a Denominacdo Comum Brasileira (DCB), instituida pela Portaria N°
1.179, de 17 de junho de 1996, da ANVISA, ou na sua falta, a Denominacde Comum
Internacional (DCI), conforme determina o artigo 3° da Lei Federal N® 9,787/1999,

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

I - Nerme completo do Paciente:

I1 - Nome e concentragdo do medicamento prescrito;

III - Posologia com duracio do tratamento;

IV - Assinatura do profissional prescritor, com respectivo carimbe contenda o
numero de registro no Conselho da Classe e sey nome legivel;

V - Local & data.

Art. 12. A prescricio € um documento individual, salve em alguns cascs onde o
préprio prescritor coloca na receita tratamentos subjacentes a entes préximos como
0 parceiro (a) e familiares, comeo tratamentos/prevencio para Doengas Sexualmente
Transmissiveis em casais e tratamentos para Escabipse e Verminoses, onde o
tratamento deve ser extensivo a toda a familia.

Paragrafo Gnico: No sistema informatizads de dispensacdo de medicamentos por
paciente, nos casos citados acima, a liberacdo dos medicamentos deve ser felta de
forma individualizada.

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

Art. 14. As prescrigfes de medicamentos para doengas crinicas terdo validade de 3
meses (90 dias) consecutivos a partir da data de emissdo.

Paragrafo (nico: Cabe ao prescritor definir se o medicamento & de uso continuo,
devendo, obrigatoriamente, registrar o termo “USO CONTINUG" a0 lade do nome do
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medicamento em gquestiio para gue sua prescricao tenha validade por 6 meses (180
dias}.

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

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

Capitulo Vv
Da Dispensacio

Art. 17. Os medicamentos padronizados pela Secretdria Municipal de Sadde serfo
fornecidos gratuitamente aos pacientes residentes no Municipio de Santana do
Itararé gue tenham passado por consulta nas Unidades de Salde do Municipio ou
clinicas particulares,

Art.18. A dispensacio de medicamentas para a populacdc ocorrerd na Farmacia do
Posto de Salde e acontecers, impreterivelmente mediante a apresentacdo da
prescricdo, atendendo ao disposto no capltulo IV desta Lei.

Art. 19. A prescricdo, conforme descrito no capitulo IV, é um documento individual,
portanto a dispensaclio serd feita diretamente ao paciente ou a seu requerente (se
malor de 18 anos) mediante apresentacdo de documenta de ldentificacdo ou o
Cartio Nacional do SUS do usuario {paciente).

Art, 20. Os medicamentos injetdveis estardo disponiveis para uso dentro da propria
Unidade Bésica de Saude, sendo proibida sua dispensacdo para uso fora da Unidade.

Art. 21. No momento da dispensacdo, a primeira via do receitusrio sera devolvida
80 paciente e a segunda via deverd ficar retida na farmadcia, para fins de
comprovagdo de movimentagio, onde serd arquivada para fins administrativos.

Paragrafo Gnico: E vedado o atendimento de receitugrios contendo rasuras,

Art. 22, O dispensador deverd registrar no receltudrio, através de carimbo a
quantidade do medicamenta que foi dispensado, em ndmero de
comprimidos/frascos/tubos, a data do atendimento e seu nome de forma legivel.

Art. 23. Sera fornecida quantidade de medicamentos de uso continue para um
periodo maximo de 30 (trinta) dias de tratamento.

Art. 24. Para fornecimento de medicamento de uso continuo, o usudrio devera
utilizar a 12 via do receitudrio para retirar o(s) medicamento(s) mensalmente,
durante o prazo estabelecido pelo prescritor, desde que ndo exceda 180 (cento e
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oitenta) dias, onde serd registrada a entrega e solicitado ao paciente um novo
receituario para os proximos meses,

Art. 25. Os medicamentos utilizados para tratamento de doengas agudas serdo
dispensados conforme posoclogia descrita na recelta médica. Nos casos onde ndo
houver descricdo indicativa da duraciio do tratamento sers forneclde para um prazo
maximo de 07 (sete) dias de tratamento.

Art. 26. Os medicamentos utilizados para realizar curatives, inalacdo e os injetavels
serdo administrados na pripria unidade Bésica de Saude e n3o serdo dispensados
acs pacientes, devendo estes retornar a unidade para cada administragdo, mediante
a apresentacdo do receitudrio. Nesse caso excetuam-se as insulinas.

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

Art, 28. Os receitudrios de antimicroblanes terdio validade para a dispensacio de 10
(dez) dias a partir da data de emissdo, conforme RESOLUCAO-RDC ANVISA, N° 20,
DE 05 DE MAIO de 2010.

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

Art. 30. Toda dispensacdo realizada na farmacia do posto de salde ocorrerd
mediante utilizacdo de um sistema informatizado, onde o paciente primelramente
tera que fazer um cadastro, apresentando:

I - documento de identidade:

I1 - CPF:

Il - cartdo nacional do SUS;

IV - comprovante de residéncia;

V - no caso de criangas ainda sem documentos deverd ser apresentada certid3c de
nascimento, porém fica indispensdvel o comprovante de residéncia dos pais e o
cartio nacional de sadde do paciente.

Art. 31. Toda dispensaclo serd registrada no sistema Informatizado da farmacia, por
paciente e quantidade de medicamentos retirados. O sistema permitird o controle de
retiradas por paciente e das Unidades de Salde, emissio de relatdrios de
atendimentos, controle de estoque atual e entradas e saidas de medicamentos,

Paragrafo Onico: O Histdrico de cada paciente devera ser consultado sempre fque
0 paciente se dirigir a farmacia, para avaliar se o mesmo estd no prazo de
fazer novas retiradas ou ndo.
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Art. 32, O medicamentos  gue pertencem 305 programas  de
Tut!ertulacsefHansenEase e DST/AIDS ficarSo armazenados na farmacia do Posto de
Saude e serdo dispensados sob a supervisdo do farmacéutico responsavel,

Art. 33. A dispensacac de medicamentos no Posto de Salde ocorrerd durante o
horario de funcionamento do mesmo, que é das 08:00hs 3s 17:00hs, obedecendo o
cronograma de cada ano (ferfados e datas especiais).

Art. 34. Nas Unidades de Salde onde nSo haja sistema informatizado de
dispensacdo, esta ocorrera exclusivamente para pacientes consultados naguela
unidade, mediante carimbo comprobatdrio na receita e retengdo da segunda via da
mesma para fins de comprovacao.

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

Art. 35. Fica Instituida a Comissdo Municipal de Farmacologia, Diagnéstico e
Terap@utica no Municipio de Santana do Itararé/PR.

Art. 36. A Comissdo Municipal de Farmacologia, Diagndstico e Terapéutica é uma
instancia coleglada, de cardter deliberativo, normative e consultive, que dentro de
um processo dinamico, continuo, multidisciplinar e participative tem por finalidade
estabelecer normas e procedimentes relacionados a medicamentos, Insumos,
terapias e diagnosticos e assessorar a gestio em guestfes referentes a estes,

Art. 37. A Comisso Municipal de Farmacalogia, Diagnéstico e Terapéutica compete:

I - elaborar a Relacdc Municipal de Medicamentos Essencials (REMUME) com
discriminagdo dos medicamentos utilizados nos diferentes niveis de atencio;

II - estabelecer os critérios de prioridade para orientar a8 drea de aquisicio de
medicamentos;

IIl - manter constantes estudos referentes & atualizacdo da REMUME:

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

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

V1 - atualizar as informacdes relacionadas a indicacBes, contra-indicacBes, duracdo
do tratamento e doses dos medicamentos da REMUME:

VII - colaborar na descrigdo técnica dos produtos farmacéuticos a serem adquiridos;
VILI - promover a capacitacio dos profissionais da Secretaria Municipal de Saude
para a utilizagdo da REMUME e dos protocolos de tratamento;

IX - elaborar estimativas para aquisiciio, fundamentadas em dados epidemioldgicos;
X - elaborar procedimentos que precedem & aquisicdo, em cardter excepcional, de
medicamentos ndo constantes da REMUME no sentido de garantir a eficicia e
seguranca desses produtos;

Xl - elaborar e incentivar a adogdo de protocolos terapduticos e diretrizes
terapéuticas;
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X - avaliar pedidos de inclusio e exclusio de medicamentos da relagdo de
medicamentos essenciais:

XL - analisar pedidos judiciais 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:

[ - dois médicos:

I - um farmacéutico;

II1 - um enfermeirg;

IV - um cirurgido dentista,

Art. 39, A Comissdo Municlpal de Farmacolegia, Diagnéstico e Terapéutica serd
nomeada por Portaria do Chefe do Poder Executive Municipal.

Art. 40. A Comissdo Municipal de Farmacologia, Diagndstico e Terapéutica serd
responsavel na elaboracio de seu Regimento Interno.

Capitulo VII
Da Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME)

Art. 41. Fica Instituida a Relagdo Municipal de Medicamentos (REMUME} como
Instrumento técnico-normative, que redne tode o elence de medicamentos
padronizados usados pela Secretaria Municipal de Sadde do Munlcipio de Santana do
[tarare.

Art. 42. A REMUME serd eiaborada e atualizada periodicamente pela Comissdo
Municipal de Farmacologla, Diagnostico e Terapéutica, de acordo com os sequintes
critérios;

I - selecdo de medicamentos registrados no Brasil, em conformidade com a
leglsiagdo sanitaria;

11 - consideragéo do perfil de morbimortalidade da populac3o brasileira:

11l - existéncia de valor terapéutico comprovado para o medicamento, com base na
melhor evidéncia em seres humanos guanto a sua seguranca, eficacia e efetividade;
IV - prioritariamente medicamentos com um UOnico principio ative, admitindo-se
combinagdes em doses fixas que atendam aos incisos I e I1:

V - identificacdo do principio ativo por sua Denominacio Comum Brasileira (DCB) ou
na sua falta pela Denominagdo Comum Internacional (DCI):

V1 - existéncia de informagodes suficientes gquanto 3s caracteristicas farmacotécnicas,
farmacocinéticas e farmacodindmicas do medicamenta:

VII - menor custo de aquisigdo, armazenamento, distribuicdo e controle;

VII - menor custo por tratamento/dia e custo total do tratamento, resguardada a
seguranca, a eficacla e a qualidade do produto farmacéutico;
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IX - consideracdo das seguintes caracteristicas gquanto As concentragBes, formas
farmacéuticas, esquema posoldgico e apresentacies:

comodidade para a administragio aos pacientes;

. faixa etdria;

facilidade para calculo da dose e ser administrada:

facilidade de fracionamento ou multiplicacio das doses; e

perfil de estabilidade mais adequado &s condicBes de estocagem e uso,

mEeo o

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

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

Art. 45. Ao Municipio de Santana do I[tararé compete o fornecimento de gualguer
medicamente constante do rol da REMUME.

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

Art. 47. A Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME) do Municipio de
=antana do Itarare sera homologada mediante Lei Municipal especifica.

Capitulo VIII
Das Disposigfes Finais

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

Art. 36. A farmdcia do posto de salde contard com um farmacéutico responsével
em todo o perfodo de funcionamento, além dos funciondrios da dispensacio, que
trabalhardo sob a supervisdo do mesmo.

Art. 37. A Unidade de Saide, na figura de seu coordenador, & responsdvel pelo
cumprimento das normatizacbes dispostas nesta Lei.

Art. 38. A responsabilidade pelo fornecimento de receltudrioc em duas vias ao
usuario € da instituicdo que estd prestando o atendimento.

Art. 39. Fica proibida a dispensagdo do(s) medicamento(s) cujo receitudrio ndo
obedeca{m) os critérios citados nesta Lei.
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Art. 40. Caberd ao Secretdrio Municipal de Salde a supervisio de todo
funcionamento estabelecido por esta portaria e decidir sobre os casos que por
ventura agui ndo estejam citados,

Art. 41. Cabera & Secretaria Municipal de Salde supervisionar todas as Unidades
Basicas de Saude, a fim de garantir que todos os procedimentos relaclonados sejam
cumpridos com rigor de acordo com as normas vigentes para cada aspecto,

Art. 42. Cabera ao farmacéutico fazer a Intercambialidade entre os medicamentos
genéricos, de referencia e similares sempre que se fizer necessério.

Art. 43. Fica sob responsabilidade do{s) farmacdutico(s) do Municipio a
confecgio des pedidos de medicamentos e materais necessdrios ao bom
funcionamento da rotina de cada unidade, assim como participar do recebimento e
conferéncia de todos os pedidos que chegarem ao almoxarifado.

Paragrafo dnilco: MNa auséncla do farmaclutico, os funciondrios da
farmacia/almoxarifade estardo autorizados a receber os medicamentos, assim como
conferir e assinar as notas fiscais de recebimento.

Art. 44. Os gestores prestardo contas ac Conselho Municipal de Sadde sempre que
solicitado, no que tange as movimentagies de medicamentos (aguisicies e
dispensagbes).

Art. 45, Revogadas as disposigles em contrdrio, esta Lel entrard em vigor na data
de sua publicacdo.

-
GABINETE DO PODER EXECUTIVO MUNICIPAL, EM Mumana DE 2016.
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