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INSTRUCAO NORMATIVA N° 004/DIVS/2012.

A Diretora da Diretoria de Vigilancia Sanitéria da Secretaria de Estado da Saude, no uso
de suas atribuicBes regimentais constantes do Decreto n°. 4.793 de 31 de agosto de 1994,
que lhe autoriza os Servicos de Vigilancia Sanitaria, e;

Considerando a Lei Federal n°. 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que dispde sobre o
Controle Sanitario do Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e
Correlatos, e da outras Providéncias;

Considerando o Decreto Federal 74.170 de 10 de junho de 1974, que regulamenta a Lei
namero 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que dispde sobre o controle sanitario do
comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos;

Considerando a Lei Federal n° 6.360 de 24 de setembro de 1976, que dispbe sobre a
vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, 0S insumos
farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e da outras
providéncias;

Considerando o Decreto Federal n® 79.094, de 5 de janeiro de 1977, que Regulamenta a
Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976, que submete a sistema de vigilancia sanitaria os
medicamentos, insumos farmacéuticos, drogas, correlatos, cosméticos, produtos de
higiene, saneantes e outros;

Considerando a Decreto Federal 5.055 de 27 de abril de 2004, que institui o Servico de
Atendimento Movel de Urgéncia — SAMU, em Municipios e regibes do territorio
nacional, e da outras providéncias;

Considerando a Portaria Federal 344 de 12 de maio de 1998, que aprova o Regulamento
Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial;

Considerando a Portaria Federal 6 de 29 de janeiro de 1999, que aprova a Instrucdo
Normativa da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998;

Considerando a Portaria Federal 1.600 de 07 de julho de 2011, que reformula a Politica
Nacional de Atencgdo as Urgéncias e institui a Rede de Atencdo as Urgéncias no Sistema
Unico de Sadde (SUS);

Considerando a Portaria Federal 2.026 de 24 de agosto de 2011, que aprova as diretrizes
para a implantacdo do Servico de Atendimento Movel de Urgéncia (SAMU 192) e sua
Central de Regulacdo Medica das Urgéncias, componente da Rede de Atencdo as
Urgéncias;



Considerando a necessidade de estabelecer uma Norma Regulatoria para controle dos
medicamentos sujeitos a controle especial armazenados e dispensados nas Unidades
Moveis para Atendimento de Urgéncia;

Considerando a importancia de regulamentar o armazenamento e a dispensagdo dos
medicamentos sujeitos a controle especial nas Centrais de Medicamentos (CM) para as
Unidades Méveis para Atendimento de Urgéncia (UMAU);

NORMA REGULATORIA PARA O CONTROLE DOS MEDICAMENTOS SUJEITOS
A CONTROLE ESPECIAL ARMAZENADOS NAS CENTRAIS DE
MEDICAMENTOS E DISPENSADOS NAS UNIDADES MOVEIS PARA
ATENDIMENTO DE URGENCIA

1. DOS OBJETIVOS

1.1. Estabelecer padrdes minimos exigidos para o controle dos medicamentos sujeitos a
controle especial armazenados nas Centrais de Medicamentos e dispensados nas
Unidades Mdveis para Atendimento de Urgéncia;

1.2. Instrumentalizar e disponibilizar informagdes as equipes profissionais envolvidas no
armazenamento, dispensagdo e administracdo dos medicamentos sujeitos a controle
especial nas Centrais de Medicamentos e Unidades Moveis para Atendimento de
Urgéncia;

2. DA ABRANGENCIA

Esta Norma Regulatoria se aplica as Centrais de Medicamentos (CM) e as Unidades
Moveis para Atendimento de Urgéncia (UMAU), publicas ou privadas, que possuem
medicamentos sujeitos a controle especial listados na Portaria Federal 344 de 12 de maio
de 1998 e suas atualiza¢bes, ou outra que venha substitui-la;

3. DAS DEFINICOES

Para efeito desta norma e para sua adequada aplicacdo, sdo adotadas as seguintes
definigdes:

3.1. Centrais de Medicamentos (CM) — é a farméacia privativa compreendida como
unidade fornecedora dos medicamentos para as Unidades Moveis de Atendimento de
Urgéncia;

3.2. Unidades Moveis para Atendimento de Urgéncia (UMAU) - veiculo automotivo
para atendimento de urgéncia e emergéncia compreendido por:

Unidade de Suporte Basico de Vida Terrestre;

Unidade de Suporte Avangado de Vida Terrestre;

Unidade de Suporte Aeromédico;

Unidade de Suporte de Embarcacdo;

Motolancia e

Veiculo de Intervencdo Réapida (VIR);

3.3. Central de Regulacdo Médica das Urgéncias — estrutura fisica constituida por
profissionais (médicos, telefonistas, auxiliares de regulacdo médica (TARM) e rédio-
operadores (RO)) capacitados em regulacdo dos chamados telefénicos que demandam
orientagdo e/ou atendimento de urgéncia, por meio de uma classificagéo e priorizagdo das
necessidades de assisténcia e urgéncia, além de ordenar o fluxo efetivo das referéncias e
contra-referéncias dentro de uma Rede de Atencéo;

3.4. Rede de Atencdo - arranjos organizativos de aces e servicos de saude, de diferentes
densidades tecnoldgicas, que integradas por meio de sistemas de apoio técnico, logistico
e de gestdo, buscam garantir a integralidade do cuidado;

3.5. Receita Privativa da Unidade Movel para Atendimento de Urgéncia é o
documento privativo da unidade que autoriza a dispensa¢do de medicamentos a base de
substancias constantes das listas "Al" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2"
(psicotrdpicas), "C1" (outras substancias sujeitas a controle especial) da Portaria Federal



344/1998/MS que devera ser preenchido manuscrito, datilografado, informatizado ou
digitalizado;

3.6. Farmécia privativa é a farmacia de unidade hospitalar, ou que se lhe equipare,
integrante de 6rgdo pablico ou de instituicdo particular, que se destina ao atendimento
exclusivo a determinado grupo de usuarios;

4. DA FISCALIZACAO

4.1. Os oOrgdos de vigilancia sanitaria estadual e municipal, no ambito de suas
competéncias, sdo responsaveis pela aplicacdo e execugdo de agbes visando o
cumprimento deste Regulamento Técnico;

4.2. O ndo cumprimento das exigéncias desta Norma Regulatoria sujeitard o infrator as
sangOes previstas na Lei Estadual n°. 6320, de 20 de dezembro de 1983, sem prejuizo de
outras sancOes cabiveis;

RESOLVE:

Art. 1° - Aprovar a Norma Regulatoria para o controle, armazenamento, transferéncia,
dispensacdo, e administragcdo dos medicamentos sujeitos a controle especial nas Centrais
de Medicamentos e Unidades Mdveis para Atendimento de Urgéncia;

Art. 2° - Para aquisicdo, armazenamento e transferéncia de medicamentos sujeitos a
controle especial a Central de Medicamentos devera possuir Licenga Sanitaria junto ao
6rgdo competente;

Art. 3° - A Central de Medicamentos (CM) deverd possuir Farmacéutico Responsavel
Técnico homologado junto ao Conselho Regional de Farmécia, prestando assisténcia
técnica durante todo o horério de funcionamento;

Art. 4° - As Unidades Moveis para Atendimento de Urgéncia deverdo estar formalmente
vinculadas a uma Central de Medicamentos;

Art. 5° - Na Central de Medicamentos, os medicamentos objeto desta norma deverdo ser
obrigatoriamente guardados sob chave ou outro dispositivo que oferega seguranga, em
local exclusivo para este fim, sob a responsabilidade do farmacéutico responsavel;

§ 1° - Na Unidade Movel para Atendimento de Urgéncia os medicamentos deverdo ser
armazenados em local segregado e identificado;

Art. 6° - Na Central de Medicamentos, o0 armazenamento dos medicamentos devera ser de
forma ordenada, sequindo as especificagdes do fabricante e sob condigdes que garantam a
manutengdo de sua identidade, integridade, qualidade, seguranca, eficacia e
rastreabilidade;

§ 1° Este ambiente deverd ter capacidade suficiente para assegurar o armazenamento
ordenado dos medicamentos, devendo ser mantido limpo, protegido da acéo direta da luz
solar, umidade e calor;

§ 2° Para 0 armazenamento dos medicamentos termo-sensiveis, deverdo ser obedecidas as
especificagdes de temperatura declaradas na respectiva embalagem;

8 3° Os ambientes destinados ao armazenamento dos medicamentos deverdo possuir
equipamento que permita 0 monitoramento da umidade e temperatura. A metodologia
desta verificagcdo devera ser definida em Procedimento Operacional Padrdo (POP), e
mantidos seus registros;

§ 4° Os medicamentos ndo conformes deverdo estar segregados em éarea ou local
identificados para este fim, de modo a evitar sua entrega ao consumo, até sua
inutilizagdo, que deverd ser dada junto a autoridade sanitaria competente;

§ 5° Devera ser definido em Procedimento Operacional Padréo a politica da empresa em
relacdo aos medicamentos com o prazo de validade proximo ao vencimento, esta politica
deverd estar clara a todos os funcionarios envolvidos;

Art. 7° - Toda Central de Medicamentos devera escriturar e manter no estabelecimento
para efeito de fiscalizagdo e controle o Livro de Registro Especifico que devera ser



arquivado no estabelecimento pelo prazo de 2 (dois) anos ap6s o encerramento deste pela
autoridade de saude;

§ 1° - Devera ser mantido um livro para registro de medicamentos entorpecentes (listas
Al e A2), um livro para registros de medicamentos psicotropicos (listas A3, Bl e B2) e
um livro para o registro das outras substancias sujeitas a controle especial (lista C1);

§ 2° - O Livro de Registro Especifico poderd ser elaborado através de sistema
informatizado previamente avaliado e aprovado pela Autoridade Sanitéria;

§ 3° - No Livro de Registro Especifico deverdo ser registradas em ordem cronolégica
todas as entradas (Notas Fiscais) e saidas (Receita Privativa) comprovantes da
movimentacdo dos medicamentos sujeitos a controle especial, de modo legivel e sem
rasuras ou emendas, devendo ser atualizada semanalmente, e devera conter os seguintes
campos:

a) Data;

b) Historico;

c) Movimento (Entrada, Saida, Perdas);

d) Estoque;

e) Observacdes;

f) Assinatura do Responséavel Técnico.

§ 4° Cada pégina do Livro de Registro Especifico destina-se a escrituracdo de um sé
medicamento, devendo ser efetuado o registro através da denominagdo genérica (DCB),
combinado com o nome comercial e concentragéo;

§ 5° - O Livro de Registro Especifico deverd conter Termos de Abertura e de
Encerramento conforme modelo preconizado pela Portaria Federal 344/1998/MS,
lavrados pela Autoridade Sanitéria do Estado ou Municipio;

§ 6° - As empresas que optarem pela escrituragdo do Livro de Registro Especifico de
forma digital deverdo cumprir as exigéncias estabelecidas nesta norma;

Ao fim de cada semestre os Termos de Abertura e Encerramento do Livro de Registro
Especifico deverdo ser impressos para autenticacdo da VISA Estadual/Municipal, junto a
estes devem estar acompanhado a copia da gravagdo (CD-ROM) contendo todas as
informagBes das movimentacBes realizadas no estabelecimento. A gravagdo deverd ser
apresentada em duas vias sendo uma retida pela Autoridade Sanitéria;

Esta gravacdo devera ser feita da seguinte forma:

- O formato do arquivo deverd ser PDF, nomeado como o exemplo:
(Livro_Registro_Especifico_1Sem2010.pdf);

- Gravagdo em CD ndo regravavel (CD-R), devidamente identificado (nome e CNPJ da
empresa);

§ 7° - Cabe ao Responsavel Técnico o controle dos estoques dos medicamentos sujeitos a
controle especial das Unidades Moveis de Atendimento de Urgéncia, mantendo o0s
registros atualizados semanalmente;

Art. 8° - Todos os medicamentos sujeitos a controle especial existentes nas Unidades
Moveis de Atendimento de Urgéncia sdo parte integrante do estoque escriturado da
Central de Medicamentos;

§ 1° - O estoque fisico dos medicamentos sujeitos a controle especial devera corresponder
ao escriturado

(entradas, saidas e perdas);

Art. 9° - A saida dos medicamentos sujeitos a controle especial do estoque se dara atraves
da apresentacdo de receita privativa. Esta podera ser fisica ou digitalizada;

§ 1° - Na receita privativa a ser subscrita por médico em exercicio na Central de
Regulacdo Médica das Urgéncias ou Unidade Mével de Atendimento de Urgéncia devera



constar o timbre do estabelecimento; nome e registro no Conselho Regional de Medicina
do prescritor;

Art. 10° - Para baixa de Responsabilidade Técnica, o farmacéutico deverd apresentar a
Autoridade Sanitéria competente um levantamento de estoque dos medicamentos sujeitos
a controle especial até seu ultimo dia de trabalho no estabelecimento.

5. DAS DISPOSICOES FINAIS

5.1. Esta norma entra em vigor a partir da data de sua publicacéo.

Floriandpolis, 15 de junho de 2012.

Raquel Ribeiro Bittencourt

Diretoria de Vigilancia Sanitaria



