PROPOSTA DE MINUTA DE PORTARIA

O SECRETARIO DE ESTADO DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL, no uso das
atribuigdes que Ihe confere o inciso X do artigo 204 do Regimento Interno da Secretaria de
Estado de Salde, aprovado pela Portaria n® 40, de 23 de julho de 2001, e

Considerando a necessidade de normatizar a prescri¢do, o fornecimento e a dispensacao
de medicamentos e produtos para a salde no ambito das unidades pertencentes ao
Sistema Unico de Satde da Secretaria de Estado de Satde do Distrito Federal;

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

Considerando o Decreto n® 74.170, de 10 de Junho de 1974. Regulamenta a Lei nimero
5.991, de 17 de dezembro de 1973;

Considerando o Decreto n° 78.992, de 21 de dezembro de 1976. Regulamenta a Lei n°
6.368, de 21 de outubro de 1976, que dispde sobre medidas de prevenc&o e represséo do
tréfico ilicito e uso indevido de substancias entorpecentes ou que determinem dependéncia
fisica ou psiquica.

Considerando a Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990, que dispde sobre a protegéo do
consumidor e dé& outras providéncias.

Considerando a Lei Federal n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que trata sobre as
condigBes para a promogo, protedo e recuperagdo da salde, a organizagdo e o
funcionamento dos servigos correspondentes e da outras providéncias;

Considerando a Portaria Ministerial n® 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizacdes, que
versa sobre substancias e medicamentos suijeitos a controle especial;

Considerando a Portaria Ministerial n° 3.916, de 30 de outubro de 1998, que aprovou a
Politica Nacional de Medicamentos;

Considerando a Lei Federal n° 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, que estabelece o
medicamento genérico e da outras providéncias, juntamente com a Portaria Ministerial n°
507, de 23 de abril de 1999, que determina prescricdes médicas e odontolégicas de
medicamentos, no ambito do Sistema Unico de Satide — SUS, adotaréo obrigatoriamente a
Denominacdo Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a Denominagcdo Comum
Internacional (DCI);

Considerando a Resolugdo do Conselho Federal de Farméacia n°® 357, de 20 de abril de
2001 (Alterada pela Resolugéo n° 416/04), que aprova o regulamento técnico das Boas
Préaticas de Farmacia., que aprova o regulamento técnico das Boas Praticas de Farmacia;

Considerando a Resolugdo n° 338, do Conselho Nacional de Saude, de 6 de maio de 2004,
a qual aprovou a Politica Nacional de isténcia Fari éutica e seus
principios gerais e eixos estratégicos;

Considerando o Decreto n° 7,508, de 28 de junho de 2011, que regulamenta a Lei n° 8.080,
de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a organizagéo do Sistema Unico de Saide
- SUS, o planejamento da salde, a assisténcia a satide e a articulagéo interfederativa, e da
outras providéncias;

Considerando a portaria n° 940, de 28 de abril de 2011 que regulamenta o Sistema Cartao
Nacional de Salde (Sistema Cartéo).



Considerando a Resolugéo da Diretoria Colegiada da Anvisa RDC n° 18, se 03 de abril de
2013 que dispde sobre as boas praticas de processamento e armazenamento de plantas
medicinais, preparacdo e dispensagdo de produtos magistrais e oficinais de plantas
medicinais e fitoterapicos em farmécias vivas no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS).

Considerando a Resolucéo do Conselho Federal de Farmécia n° 578, de 26 de julho de
2013, que regulamenta as atribuicdes técnico-gerenciais do farmacéutico na gestédo da
assisténcia farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS);

Considerando a Portaria Ministerial n° 1.555, de 30 de julho de 2013, que dispde sobre as
normas de financiamento e de execucdo do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Satide — SUS.

Considerando a Lei Federal n° 13.021, de 08 de agosto de 2014, que dispde sobre o
exercicio e a fiscalizacdo das atividades farmacéuticas;

Considerando a Resolucdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria n° 26, de 13 de
maio de 2014, que dispde sobre o registro de medicamentos fitoterapicos e o registro e a
notificacdo de produtos tradicionais fitoterapicos;

Considerando a Instrugdo Normativa da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria n°® 2, de
13 de maio de 2014, que publica a lista de medicamentos fitoterapicos de registro

simplificado e a lista de produtos tradicionais fi picos de registro

Considerando a Lei n° 13.236, de 29 de o de 2015, que medidas para
inibir erros de dispensacéao e de administragéo e uso equivocado de medicamentos, drogas
e correlatos;

Considerando a Resolugdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria n° 84, de 17 de
junho de 2016, que aprova o Memento Fitoterapico da Farmacopeia Brasileira e d& outras
providéncias;

Considerando a Portaria de Consolidagédo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que
consolida as normas sobre os direitos e deveres dos usuarios da satde, a organizacéo e o
funcionamento do Sistema Unico de Satde;

Considerando a Portaria de Consolidag&o n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que
consolida as normas sobre as politicas nacionais de satde do Sistema Unico de Saude;

Considerando a Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que
estabelece diretrizes para a organizagéo da Rede de Atengdo & Salide no ambito do
Sistema Unico de Sadde, trazendo diretrizes para a estruturagdo da Rede de Atengdo a
Saude como estratégia para superar a fragmentacéo da atencéo e da gestéo nas Regides
de Satde e aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do Sistema Unico de Sadde
com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes e servicos que necessita com
efetividade e eficiéncia;

Considerando a Portaria de Consolidagéio n° 5/GM/MS de 28 de setembro de 2017, que
consolida as normas sobre as acoes e os servicos de salde do Sistema Unico de Salde;

Considerando a Portaria do Ministério da Satde de Consolidac&o n° 5, de 28 de setembro
de 2017, que institui 0 servigo de farmécias vivas no ambito do Sistema Unico de Satde
(SUS).

Considerando o Decreto Distrital n® 38.982, de 10 de abril de 2018, que altera a estrutura
administrativa da Secretaria de Estado de Salde do Distrito Federal e da outras
providéncias;



Considerando a Portaria n°773 de 19 de julho de 2018, que estabelece diretrizes e normas
para a organizacao da Atencdo Ambulatorial Secundaria;

Considerando a Resolu¢ao da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria n° 463, de 27 de
janeiro de 2021, que aprova o Formulério de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira, 22
edicéo;

Considerando a Resolug&o da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria RDC N° 471, de 23
de fevereiro de 2021, que dispde sobre os critérios para a prescricdo, dispensagéo,
controle, embalagem e rotulagem de medicamentos a base de substancias classificadas
como antimicrobianos de uso sob prescri¢do, isoladas ou em associacéo, listadas em
Instrucdo Normativa especifica;

Considerando a Resolugéo do Conselho Federal de Farmécia n® 160, de 23 de abril de1982,
que dispde sobre o Cédigo de Etica Farmacéutica, o Cédigo de Processo Etico e estabelece
as infracdes e as regras de aplicagdo das sancdes disciplinares.

Considerando a necessidade de buscar a eficacia, eficiéncia e efetividade dos
servigos de saide no ambito das unidades pertencentes & Secretaria de Estado de
Salide do Distrito Federal, RESOLVE:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° Esta portaria dispde sobre as normas técnicas e administrativas relacionadas a
prescri¢édo, ao fornecimento e a dispensacéo de medicamentos, produtos para a satde e
alimentos a nivel ambulatorial no ambito da Secretaria de Estado de Salde do Distrito
Federal — SES-DF.

Art. 2° Para efeito desta portaria serdo adotadas as seguintes defini¢des:

I- Farmacia: estabelecimento de prestacdo de servicos farmacéuticos de interesse
publico e/ou privado, articulada ao Sistema Unico de Salde, destinada a prestar assisténcia
farmacéutica e orientagéo sanitaria individual ou coletiva, onde se processe a manipulagéo
e/ou dispensacdo de produtos e correlatos com finalidade profilatica, curativa, paliativa,
estética ou para fins de diagnésticos.

1I- Farmacia da Unidade Basica de Saude: estabelecimento de prestacdo de servigos
farmacéuticos, a nivel ambulatorial, na dispensacéo e fornecimento de medicamentos para
atendimento as principais necessidades no nivel de ateng&o priméria.

- Farmécia Ambulatorial da Atengdo Secundaria: estabelecimento de prestacéo de
servigos farmacéuticos na dispensacéo e fornecimento de medicamentos aos usuarios do
SUS acompanhados pela Atencéo Secundaria, conforme critérios especificos para acesso.
Geralmente séo pacientes que precisam de cuidado e atendimento por especialistas.

IV-  Farméacia do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica:
estabelecimento de prestacdo de servicos farmacéuticos, a nivel ambulatorial, na
dispensacéo e fornecimento de medicamentos aos usuéarios do SUS de acordo com os



critérios estabelecidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados
pelo Ministério da Satide ou nos Protocolos Clinicos da SES-DF.

V- Farmécia de Manipulagao da SES-DF: Servico de manipulagéo de medicamentos
e solugdes diagndsticas de forma personalizada e de acordo com a REMA-DF.

VI-  Servicos Farmacéuticos: servicos de atengdo a saude prestados pelo
farmacéutico.
VII-  Medicamento: produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com

finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnéstico.

VIIl-  Medicamentos de Controle Especial: medicamentos entorpecentes ou
psicotrépicos e outros relacionados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria capazes
de causar dependéncia fisica ou psiquica.

IX-  Medicamentos de Uso Continuo: sdo aqueles empregados no tratamento de
doengas cronicas e ou degenerativas, utilizados continuamente.

X- Fitoterapico: produto obtido de matéria-prima ativa vegetal, exceto substancias
isoladas, com finalidade profiltica, curativa ou paliativa, incluindo medicamento fitoterapico
e produto tradicional fitoterapico, podendo ser simples, quando o ativo é proveniente de
uma (nica espécie vegetal medicinal, ou composto, quando o ativo é proveniente de mais
de uma espécie vegetal.

XI-  Antimicrobiano: substancia que previne a proli do de agentes ir i ou
microorganismos ou que mata agentes infecciosos para prevenir a disseminacdo da
infeccéo.

Xll-  Tratamento prolongado: terapia medicamentosa a ser utilizada por periodo
superior a trinta dias.

XIll-  Produtos para salde: definido como “correlatos” pela lei n°6360/76 e decreto
n°79.094/77 e equipara-se aos produtos médicos excetuando-se os reagentes para
diagnéstico de uso in vitro, conforme Resolugéo n°185/01. Sdo os materiais e artigos de
uso médico, odontol6gico ou laboratorial, destinados a fornecer suporte a procedimentos
diagnésticos, terapéuticos ou cirdrgicos.

XIV-  Receita: documento, de carater sanitario, normalizado e obrigatério, mediante o qual
profissionais legalmente habilitados e no ambito das suas competéncias, prescrevem aos
pacientes os medicamentos sujeitos a prescricdo, para sua dispensagdo por um
farmacéutico ou sob sua supervisdo em farmacia e drogarias ou em outros
estabelecimentos de salde, devidamente autorizados para a dispensacdo de
medicamentos.



XV-  Denominacdo Comum Brasileira (DCB): denominacéo do farmaco ou principio
farmacologicamente ativo aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

XVI-  Denominag@o Comum internacional (DCI): denominag&o do farmaco ou principio
farmacologicamente ativo recomendada pela Organizacdo Mundial de Satde.

XVII- Concentracdo: razdo entre a quantidade ou a massa de uma substancia e o volume
total do meio em que esse composto se encontra.

XVIII- Posologia: inclui a descricio da dose de um medicamento, os intervalos entre as
administragdes e o tempo do tratamento. Nao deve ser confundido com dose.

XIX- Dose: quantidade total de medicamento que se administra de uma unica vez no
paciente.

XX- Rasura: ato ou efeito de raspar, riscar ou modificar letras ou nimeros em um
documento alterando o texto original.

XXI- Dispensagdo: ato do profissional farmacéutico de proporcionar um ou mais
medicamentos a um paciente, geralmente, como resposta a apresentacao de uma receita
elaborada por um profissional autorizado. Neste ato, o farmacéutico informa e orienta ao
paciente sobre o uso adequado desse medicamento. S&o elementos importantes desta
orientag&o, entre outros, a énfase no cumprimento do regime posolégico, a influéncia dos
alimentos, a interagdo com outros medicamentos, o reconhecimento de reagdes adversas
potenciais e as condi¢des de conservagédo do produto.

XXIl- Fornecimento: ato de entregar medicamentos e/ou produtos para a satde para
pacientes, sendo essa entrega realizada por servidores capacitados e supervisionados pelo
profissional farmacéutico.

XXIIl- Fracionamento: subdivisdo de um medicamento em fragcdes menores a partir da
sua embalagem original, sem o rompimento do invélucro primario e mantendo os seus
dados de identificag&o.

XXIV- Escrituragdo: procedimento de registro, manual ou informatizado, da movimentagéao
(entrada, saida, perda e transferéncia) de medicamentos suijeitos ao controle sanitario,
definido por legislagdo vigente, bem como de outros dados de interesse sanitario.

XXV- Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT): documentos que
estabelecem critérios para o diagnéstico da doenca ou do agravo a saude; o tratamento
preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando couber; as
posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o acompanhamento e a
verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS. Devem
ser baseados em evidéncia cientifica e considerar critérios de eficacia, seguranca,
efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.



XXVI- Formulario de dispensacdo de medicamentos: formulario padronizado na rede de
saude do Distrito Federal para acesso aos medicamentos da atencéo secundaria, contendo
as seguintes informagdes: dados do paciente, CID, medicamento (posologia e duragéo do
tratamento) e critérios de inclus&o.

XXVII- Classificacdo Internacional de Doencas e Problemas Relacionados a Satde
(CID): codificacdo de doengas e outros problemas relacionados & salde publicada pela
Organizacao Mundial de Satde (OMS).

XXVIII- Laudo para Solicitagéo, Avaliacdo e Autorizagdo de Medicamentos do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (LME): documento oficial
utilizado como instrumento para realizacdo das etapas de execucdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

XXIX- Unidade Basica de Saude Prisional: estabelecimento que compde a Rede de
Atencio a Salde do SUS, qualificando a atengéo basica no Ambito Prisional e articulando
com outros estabelecimentos dessa rede.

XXX- REME-DF: Relacdo de Medicamentos do Distrito Federal (REME-DF) que contém
os medicamentos selecionados e disponiveis no ambito da Secretaria de Sadde do Distrito
Federal. A REME-DF enumera e descreve todos os farmacos, com informagdes sobre
grupos farmacolégicos, nivel de atengdo em que ocorre cada dispensagéo e para quais
doencas e/ou agravos em salde os medicamentos sdo indicados.

XXXI- REMA-DF: Relacao de Medicamentos Manipulados pela Farmacia de Manipulacéo
da SES-DF, que contém os medicamentos produzidos e disponiveis no ambito da
Secretaria de Satide do Distrito Federal.

CAPITULO Il
DA PRESCRIGAO

Secao |
Da prescricdo de medicamentos

Art. 3° A prescricdo de medicamentos deve estar em consonancia com a Relacdo
Medicamentos do Distrito Federal (REME-DF), em conformidade com o previsto pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e nos Protocolos, Manuais, Guias e Cadernos
Técnicos do Ministério da Saude, quando houver.

Paragrafo tGnico: Na auséncia de Protocolo Clinico e/ou documentos técnico-normativos
do Ministério da Salde, a prescri¢do de medicamentos devera estar em consonancia com
os protocolos clinicos e/ou documentos normativos da SES-DF.

Art. 4° A prescri¢do de medicamentos na rede publica de satde do Distrito Federal, devera
ser feita por profissional de saltde habilitado no ambito de suas competéncias e
especificidades.

Art. 5° A prescricdo de medicamentos podera ser manuscrita, impressa ou em receituario
eletrdnico.



Art. 6° A prescricdo deve ser legivel, sem emendas ou rasuras ou com qualquer informacéo
que induza a erros ou confusdo, em 2 (duas) vias e devera conter:

| - identificac&o da unidade de satde responsavel pela emissdo da prescricdo ao usuario;
1l - nome completo e enderego do usuario;

Ill- via de administragéo;

IV - nome do medicamento, pela Denominagdo Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a
Denominagdo Comum Internacional (DCI);

V - conc 30, forma far éutica, quantidade (em algarismos arabicos), posologia ou
modo de usar;

VI - durag&o do tratamento;

VI - data da emiss&o;

VIII - assinatura do prescritor e carimbo contendo nome completo e nimero de inscrigdo no
respectivo Conselho Regional de Classe. Na falta do carimbo, este podera ser substituido
pelo nome legivel do profissional por extenso, nimero de inscrigdo no Conselho Regional
de Classe e sua assinatura.

§ 1° A prescrigdo de antimicrobianos observara a Resolugdo da ANVISA RDC n° 471 de 23
de fevereiro de 2021 ou norma que vier a substitui-la.

§ 2° A prescricdo de medicamentos sob Regime de Controle Especial devera seguir as
normas definidas pela Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizagoes
ou norma que vier a substitui-la.

§ 3° A prescri¢éo da planta medicinal e do fitoterapico devera ser realizada contemplando
a nomenclatura botéanica do produto seguida da denominacéo popular da planta medicinal,
sendo vedada a prescricdo de férmulas usando denominacdes diferentes daquelas
descritas em Guias Fitoterapicos, Formularios Terapéuticos e Farmacopéias reconhecidas
pela ANVISA.

§ 4° A ANVISA podera estabelecer medidas de controle de outros medicamentos, devendo
os profissionais de salide da SES-DF observarem os dispositivos legais vigentes;

§ 5° A identificagdo do responsavel pela emissédo da receita deve corresponder a
identificacdo e assinatura do prescritor;

§ 6° A receita eletronica emitida com assinatura digital devera observar as exigéncias
relacionadas & Infraestrutura de Chaves Publicas.

§ 7° A prescrigdo de medicamentos com os dizeres “se necessario”, “se dor”, “se febre” ou
“SOS” deverao obrigatoriamente apresentar a posologia e duragdo méaxima do tratamento;
§ 8° O termo “uso continuo” ou assemelhado que indique continuidade no tratamento, a
indicacdo em dias, semanas ou meses, ou a quantidade expressa dos medicamentos na
prescri¢do séo indicativos do tempo de tratamento.

Secao Il
Da prescrigcdo de produtos para a satde

Art. 7° A prescrigao de produtos para salde devera ser feita em receituario ou formulario
especifico, conforme normativa vigente na SES e devera conter:

| - identificagdo da unidade de satde responsavel pela emisséo da prescri¢éo;

Il - nome completo e enderego do usuario;

111 - especificagdo e modo de uso do produto;

IV - quantidade do produto,

V - durag&o do tratamento.

VI - data de emiss&o;

VIl - assinatura e identificagdo do prescritor com o nimero de registro no respectivo
conselho profissional.

CAPITULO Il



DA VALIDADE DA PRESCRICAO

Art. 8° As prescricdes terdo validade de acordo com a legislacdo sanitaria vigente,
respeitando-se as especificidades dos diferentes niveis de atencao a satide.

Art. 9° As prescricbes de medicamentos e produtos para satde para condicées que
requerem tratamento prolongado deverdo ter a duracdo do tratamento definida pelo
prescritor, conforme normativas vigentes, ndo ultrapassando o periodo maximo de 180
(cento e oitenta) dias de tratamento, contados a partir da data de sua emissao.

§ 1° A prescricdo de contraceptivos hormonais devera ter sua validade definida pelo
prescritor, n&o ultrapassando o periodo méximo de 365 dias (trezentos e sessenta e cinco)
dias, contados a partir da data de sua emisséo.

§ 2° A prescricdo de antimicrobianos pertencentes a RDC 471/2021, ou norma que vier a
substitui-la, tera validade de 10 (dez) dias a partir da data de emissao.

§ 3° A prescricdo de antimicrobianos pertencentes a RDC 471/2021, ou norma que vier a
substitui-la, por periodo superior a 30 (trinta) dias de tratamento tera a validade definida
pelo prescritor, n&o ultrapassando o periodo méaximo de 90 (noventa) dias, salvo em caso
de legislacéo especifica que defina outro prazo de validade.

§ 4° No caso de tratamentos relativos aos programas do Ministério da Sadde que exijam
periodos diferentes dos mencionados no § 3° a prescricdo e o fornecimento deverdo
atender as diretrizes do programa.

§ 5° A prescrigéo de medicamentos sob Regime de Controle Especial tera validade definida
pela Portaria 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagdes que vierem a substitui-la.

CAPITULO IV
DO FORNECIMENTO

Art. 10 O fornecimento de medicamentos, produtos para a satde e alimentos no ambito
da SES-DF obedecera a normas vigentes e seguira as especificacdes abaixo, conforme o
nivel de atencdo a salde.

Paragrafo tnico. Quando o medicamento, produto para a satde ou alimento n&o puder
ser fornecido em razéo de inconformidade com o preconizado nesta Portaria ou quando
identificado possivel problema relacionado a prescricéo, o farmacéutico deveré orientar o
usuério a retornar ao prescritor, juntamente com a justificativa escrita de néo atendimento
(ANEXO I).

Art. 11. Para o fornecimento de medicamentos, alimentos e produtos para sadde pelas
farméacias ambulatoriais da rede de satde do Distrito Federal, o usuario devera apresentar,
sem prejuizo dos demais documentos especificos de cada nivel de atencéo a satde:

| - Cartdo Nacional de Salde (cartdo SUS) e nimero SES-DF do paciente;

11 - Documento de identificagao oficial com foto, em formato fisico ou digital do paciente.

§ 1° Na auséncia de qualquer documento de identificacéo, alegando furto, roubo ou perda,
o paciente podera utilizar o registro do Boletim de Ocorréncia emitido pelas autoridades
legais;

§ 2° As pessoas em situagéo de rua que néo possuirem documento de identificagéo terdo
acesso garantido mediante apresentagéo dos documentos descritos no item 1.

Art. 12. O fornecimento de medicamentos, alimentos e produtos para a salde pelas
farméacias ambulatoriais da rede de saide do Distrito Federal podera ser feito ao
responsavel legal do paciente ou seu representante. Neste caso, serdo exigidos, sem
prejuizo dos demais documentos especificos de cada nivel de atencéo a satde:

| - Cartdo Nacional de Salde (cartdo SUS) e nimero SES-DF do paciente;

Il - Documento de identificagéo oficial com foto do paciente, original ou cépia, em formato
fisico ou digital, salvo para menor de idade para o qual serd permitida a apresentacdo de
Certiddo de Nascimento, nos termos da legislago vigente.



Il - Documento original de identificacdo oficial com foto, em formato fisico ou digital do
responsavel legal ou representante.

§ 1° Os adolescentes em cumprimento de medidas socioeducativas terdo acesso garantido
mediante apresentago dos itens | e Il

§ 2° As pessoas privadas de liberdade vinculadas &s UBS prisionais teréo acesso garantido
mediante o cumprimento do item I.

Art. 13. As farmacias deverao realizar o registro de saida de medicamentos e produtos para
saude fornecidos ao usuério de forma individualizada, em sistema informatizado de gestao
de estoque oficial da SES-DF e, preferencialmente, no momento do fornecimento.
Paragrafo Gnico. As farméacias que n&o realizam o registro individualizado de saida de
medicamentos e produtos para salde deverdo estabelecer plano de ag&o junto aos
gestores locais para o cumprimento do disposto no Caput.

Art. 14 O fracionamento de medicamento sera permitido quando a embalagem for
especialmente desenvolvida para essa finalidade, desde que garantidas as caracteristicas
asseguradas no produto original registrado e observadas as condigdes técnicas e
operacionais estabelecidas em normativa legal especifica.

§ 1° Caso a embalagem do medicamento n&o cumpra as exigéncias deste caput, a unidade
minima de fracionamento sera o blister ou frasco.

§ 2° O fracionamento de embalagem priméaria podera ser realizado nos casos em que
houver necessidade mediante normativas especificas da SES-DF.

Art. 15 A escrituragdo dos medicamentos suijeitos a controle especial devera ser realizada
em sistema informatizado oficial da SES-DF, devidamente validado junto & autoridade
sanitéria.

Art. 16. Os documentos relacionados as prescricdes de medicamentos e produtos para
satde deverdo ser arquivados pelo periodo determinado na legislagao especifica para fins
de prestac3o de contas.

Art. 17. Para o fornecimento de medicamentos do componente estratégico do Ministério da
Saude, poderdo ser exigidos documentos especificos, tais como fichas de notificacdo e
investigacao de casos de doengas e agravos que constam da lista nacional de doencas de
notificagdo compulséria (Portaria de Consolidacdo n° 4, de 28 de Setembro de 2017,
Anexo). As fichas de notificacdo séo disponibilizadas no site da Subsecretaria de

Vigilancia em Satde (SVS): <http://intranetsvs.saude.df.gov.br>.

Segao |
Do fornecimento de medicamentos e produtos para a satide na atengao primaria

Art. 18. O fornecimento de medicamentos e produtos para salde nas farmacias das
unidades basicas de salide da SES-DF se dara mediante a apresentacdo da receita em 2
(duas) vias, original e copia.

PARAGRAFO UNICO. Para receituario eletrdnico, o usuario devera encaminhar o arquivo
digital por meio de tecnologia de comunicacéo disponibilizada pela SES-DF e apresentar 2
(duas) copias impressas.

Art. 19. No ato de fornecimento, na receita original devera ser indicada, no verso ou ao lado
do nome do medicamento, a unidade de salde responsavel pelo atendimento, o
medicamento e a quantidade fornecida, a data do atendimento e a identificacdo do
responsavel pelo fornecimento, sendo a mesma devolvida ao usuério.

Art. 20. Na copia da receita deverdo ser indicados os itens e quantidades fornecidas e a
identificagdo do responsavel pelo fornecimento.

PARAGRAFO UNICO. No caso da receita digital, o registro do fornecimento, conforme
disposto nos artigos 16 e 17, devera ser realizado nas copias impressas.



Art. 21. Tera validade, para fins de fornecimento pelas farmacias das unidades basicas de
saude do Distrito Federal, a prescricdo de medicamentos e produtos para satide emitidos
pelos servigos publicos pertencentes a qualquer Unidade Federativa.

Parégrafo Ginico. A farmacia podera atender as receitas de medicamentos e produtos para
saude provenientes dos servicos de sadde privados do Distrito Federal, desde que
atendidas as exigéncias dos Art. 3° ao 6° e/ou 7° desta Portaria.

Art. 22. Para o fornecimento de medicamentos e produtos para satde junto as farmacias
ambulatoriais das unidades basicas de salde do Distrito Federal, o usuario devera
apresentar a receita e/ou formulario especifico, original valido e legivel, de acordo com as
exigéncias dos artigos 3° ao 6° e/ou 7° desta Portaria, € uma copia também legivel.

Art. 23. As farméacias das unidades bésicas de salde fornecerdo os medicamentos e
produtos para satide conforme a posologia prescrita, sendo a quantidade méaxima para 30
(trinta) dias de tratamento.

§ 1° O fornecimento de medicamentos e produtos para salde para condigdes que requerem
tratamento prolongado devera ser realizado de acordo com a validade da prescri¢do, com
intervalo minimo de 30 (trinta) dias.

§ 2° Quantidades superiores aos 30 dias de tratamento poderéo ser fornecidas mediante
normativa especifica do Ministério da Satide e/ou da SES-DF ou outros dispositivos legais.
Art. 24. As prescrigbes atendidas parcialmente poderao ser complementadas por qualquer
das farmécias das unidades basicas de satde do DF em um segundo fornecimento, sendo
exigidas a apresentagdo da receita e/ou formulario original e copia, respeitando sua
validade.

Art. 25. O forneci > de I nas acias das unidades basicas de salde
da SES-DF devera obedecer criteriosamente a dosagem e duragao do tratamento prescrito.
Parégrafo Gnico. O farmacéutico podera realizar adequag&o da prescricdo quando esta
estiver estabelecida em normativas técnicas da SES-DF.

Art. 26. Quando o medicamento ou produto para a satde ndo puder ser fornecido em razdo
de inconformidade com o preconizado nesta Portaria ou quando identificado possivel
problema relacionado a prescri¢ao, o farmacéutico devera orientar o usuario a retornar ao
prescritor, juntamente com a justificativa escrita de ndo atendimento (ANEXO ).
Paragrafo Gnico. Quando identificadas situages de urgéncia ou risco de
descompensagéo devido a falta de acesso ao medicamento prescrito, o farmacéutico
devera encaminhar o usudrio para avaliacéo clinica por meio de demanda espontanea.
Art. 27. O fornecimento de medicamentos para o carro de emergéncia da Unidade Béasica
de Saude sera realizado a equipe por meio de cautela estabelecida em consonancia com
as normativas vigentes da SES-DF.

Art. 28. O fornecimento de medicamentos injetaveis nas Unidades Basicas de Satde sera
realizado em conformidade com as normativas vigentes da SES-DF.

Art. 29. O fornecimento aos usudrios que alegarem perda ou roubo de medicamento ou
produto para a satde podera ser realizado mediante a apresentacdo de Boletim de
Ocorréncia em que esteja registrado:

| - descricdo do medicamento ou produto para a satide que foi perdido ou roubado;

Il - data do fato;

11l - data do registro da ocorréncia;

IV - nome do usuario.

Art. 30. O atendimento das receitas que facultam entre dois medicamentos de "venda sob
prescricdo médica” (tarja vermelha) podera ser realizado desde que haja normativa
especifica da SES-DF.

Art. 31. A prescricdo de medicamentos isentos de prescricdo podera ser feita com até duas
opcdes de escolha, desde que estejam expressamente descritas as posologias para cada
medicamento, ligadas por uma conjungdo alternativa (ex. OU), indicando a opcdo
preferencial (12 escolha).




§ 1° No caso da indisponibilidade de um dos medicamentos prescritos, devera ser fornecido
ao usuario o medicamento disponivel na farmacia no momento.

§ 2° No caso da disponibilidade de ambos medicamentos, devera ser fornecida a opgéo
preferencial (12 escolha).

§ 3° Devera ser fornecida apenas uma das opgdes prescritas.

Secao Il
Do fornecimento de medicamentos e produtos para a salde na Atencédo
Ambulatorial Secundéaria

Art. 32. Participam do fornecimento de medicamentos e produtos para a satide na Atengéo
Secundéria os seguintes estabelecimentos: as Farméacias ambulatoriais da Atengéo
Secundaria; as Farmécias do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica; as
Farmécias de Manipulagdo da SES-DF.

Subsecéo |
Do fornecimento de medicamentos nas Farméacias Ambulatoriais da Atencéo
Secundaria

Art. 33 O fornecimento dos medicamentos pelas Farmécias Ambulatoriais da Atencéo
Secundéria podera ser realizado ao usuario, responsavel legal ou representante, mediante
a apresentacao dos seguintes documentos:

I. Receita médica em duas vias ou Receituario de controle especial para medicamentos
que fazem parte da Portaria 344/98/SVS/MS;

II. Formulario especifico de dispensacédo com validade que contemple o prazo de duracéo
do tratamento, devidamente preenchido, fornecido pelo médico assistente, inscrito no
CRM-DF com data, assinatura e carimbo.

§1° Os formularios especificos de dispensagéo teréo obrigatoriamente que estar de acordo
com os protocolos clinicos validados pela SES-DF.

§2° Para receitudrio eletrénico, o usuério devera encaminhar o arquivo digital por meio de
tecnologia de comunicacdo disponibilizada pela SES-DF e apresentar 2 (duas) copias
impressas.

Art. 34 Na primeira via da receita, devera ser indicada, no verso ou ao lado do nome do
medicamento, a unidade de satde responsavel pelo atendimento, o medicamento e a
quantidade fornecida, a data do atendimento e a identificacdo do responsavel pelo
fornecimento, sendo a mesma devolvida ao usuério.

Art. 35. Na segunda via da receita, devera ser indicado em cada item a quantidade
fornecida, a data e o nome do responséavel pelo fornecimento dos itens e quantidades
fornecidas e a identificacdo do responsavel pelo fornecimento. Esta via ficara retida e
arquivada na farmécia.

Art. 36. No caso da receita digital, o registro da dispensacédo devera ser feito nas copias
impressas, conforme disposto nos incisos anteriores.

Art. 37. As farmécias Ambulatoriais da Aten¢éo Secundaria forneceréo os medicamentos
conforme a posologia prescrita, sendo a quantidade maxima para 30 (trinta) dias de
tratamento.

§ 1° O fornecimento de medicamentos para condices que requerem tratamento
prolongado devera ser realizado de acordo com a validade da prescri¢do, com intervalo
minimo de 30 (trinta) dias.

§ 2° Quantidades superiores aos 30 dias de tratamento poderéo ser fornecidas mediante
normativa especifica do Ministério da Satide e/ou da SES-DF ou outros dispositivos legais.



Art. 38. As prescricdes atendidas parcialmente poderdo ter seu fornecimento
complementado, posteriormente, sendo exigida a apresentacéo da primeira via da receita
e copia.

Art. 39. Os medicamentos cujo fornecimento esteja condicionado a realizagéo de cadastro
e anélise prévia de documentos serdo fornecidos aos pacientes apenas na unidade de
realizagéo do cadastro.

Art. 40. Os medicamentos do grupo oncolégico serdo fornecidos mediante apresentacao
do receituério médico carimbado com o niimero da APAC-ONCO do Hospital de Base do
Distrito Federal - IGES-DF ou do Hospital Regional de Taguatinga, com assinatura do
responsavel e duracéo de tratamento autorizado.

Subsecao I
Do fornecimento de medicamentos, alimentos e produtos para a salde nas
Farmécias do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

Art. 41. No ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), as
etapas de cadastro, avaliacdo e autorizacéo antecedem o fornecimento dos medicamentos,
produtos para a satde e alimentos.

Art. 42. Para solicitagdo de cadastro no ambito das Farméacias do CEAF, sera obrigatéria a
presenca do paciente ou seu responsavel e devem ser apresentados os seguintes
documentos:

|- documento de identificacéo oficial com foto, original e cépia, de identificacéo do paciente,
conforme Lei n°® 12.037/2009 (Carteira de identidade, carteira de trabalho, carteira
profissional, passaporte, carteira de identificacdo profissional, etc), em formato fisico ou
digital;

I - cartéo Nacional de Satde (CNS) do paciente (original e copia);

Ill- cadastro de Pessoa Fisica (CPF) (original e copia);

IV- comprovante de residéncia do paciente (original e copia);

V- laudo para Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (LME), adequadamente preenchido, conforme
modelo vigente com validade de 90 (noventa) dias para solicitacgdo do medicamento,
contada a partir da data de seu preenchimento pelo médico solicitante;

VI - prescricdo médica devidamente preenchida, em conformidade com os artigos 3° ao 6°
desta portaria;

VII - relatério médico contendo informagdes clinicas do paciente;

VIII - outros documentos exigidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
publicados na verséo final pelo Ministério da Satde, conforme a doenga e o medicamento
solicitado.

Art. 43. No caso de tratamentos prolongados, a quantidade de medicamento prescrita na
receita devera ser condizente com o periodo definido no Laudo de Solicitacdo de
Medicamento (LME).

Art. 44, Para a solicitacdo, fica dispensada a presenca de pacientes considerados
incapazes, conforme arts. 3° e 4° da Lei n° 10.406, de 10 de janeiro de 2002 (Cédigo Civil),
devidamente caracterizados no LME pelo médico prescritor.

§ 1° No ato da solicitagdo, para anexar aos documentos do paciente, serao exigidos do seu
responsavel: coépia do documento de identidade, enderego completo (comprovante de
residéncia ou declarag&o) e nimero de telefone.

§ 2° O responsavel pelo paciente sera o Gltimo individuo designado no LME.

Art. 45. A avaliagdo corresponde a andlise técnica, de carater documental, da solicitagéo,
da renovagéo e da adequacéo de tratamento.

§ 1° Para a renovagao serdo exigidos os itens V e VI do Art. 43.

§ 2° Para a adequag&o serdo exigidos os itens V, VI, Vil e VIII do Art. 43.



Art. 46. O avaliador serd um profissional de satide com ensino superior completo, registrado
em seu devido conselho de classe e designado pelo gestor estadual de satde.

Art. 47. A autorizacdo corresponde ao parecer, de carater administrativo, que aprova ou
néo o p > referente & ) ou renovagéo da continuidade do tratamento
previamente avaliada.

Art. 48. O autorizador sera um profissional de nivel superior completo, preferencialmente
da area da saude, designado pelo gestor estadual de satde.

Art. 49. A autorizagao sera efetivada somente ap6s o deferimento da avaliacao.

Art. 50. O fornecimento de medicamentos, produtos para a satde e alimentos nas
farmécias do Componente Especializado (CEAF) da SES-DF se dara ap6s o cumprimento
das etapas obrigatorias prévias ao fornecimento, conforme definido pela Portaria de
Consolidagdo n° 2/2017 ou a que vier a substitui-la, aos pacientes devidamente
autorizados.

Art. 51. O fornecimento de medicamentos, produtos para a salde e alimentos podera ser
feito ao proprio usuario ou seu representante autorizado ou responsavel previamente
cadastrados conforme Portaria de Consolidag&o n° 2/2017 ou a que vier a substitui-la.
Paragrafo tnico. Cada usuério podera indicar previamente em formulério proprio até 5
(cinco) pessoas maiores de 18 anos como seu representante. Este documento deve estar
assinado pelo paciente ou, na impossibilidade, pelo seu representante legal.

Art. 52. Para o fornecimento de medicamentos, produtos para satde e alimentos, junto as
farmécias do Componente Especializado (CEAF) da SES-DF, o usuéario ou seu
representante devera apresentar, dependendo do medicamento solicitado:

| - Receita de controle especial para medicamentos que fazem parte da Portaria
344/98/SVSIMS, atendidas as exigéncias dos Art. 3° ao 6° e/ou 7° desta Portaria.

11 — Ultimo recibo de autorizagdo do medicamento vigente no CEAF.

Art. 53. O fornecimento de medicamentos, produtos para satide e alimentos, nas farmacias
do Componente Especializado (CEAF) da SES-DF, sera realizado de acordo com a
posologia informada na receita médica e LME.

Paragrafo tnico. Para condi¢des que requerem tratamento prolongado, devera ser
realizado de acordo com a validade da prescricdo, com intervalo de 30 (trinta) dias.

Art. 54. No ato do fornecimento, sera gerado recibo de dispensagao contendo os seguintes dados:
quantidade fornecida, lote e validade de cada produto, a data do atendimento e a identificagdo do
responsavel pelo atendimento. Este recibo devera ser assinado pelo paciente ou responsavel
legal/representante e arquivado na farmécia.

Art. 55. O fornecimento de medicamentos nas farméacias do Componente Especializado
(CEAF) da SES-DF devera obedecer criteriosamente a dosagem e durag&o do tratamento
prescritos, sendo vedada sua alteragéo ou adequagéo, exceto por normas especificas que
devem estar em consonancia com os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
ou Protocolos Clinicos aprovados e publicados pelo Ministério da Satde e SES-DF,
respectivamente.

Subsecéo IIl
Do fornecimento de medicamentos e produtos para a sadde nas Farméacias de
Manipulagéo da SES-DF -

Art. 56. A dispensacdo de medicamentos manipulados nas Farmécias de Manipulacdo da
SES-DF se dard mediante a apresentacdo de receita valida e legivel em 2 (duas) vias,

original e copia, contendo a concentracdo da solugdo de acordo com listagem padrao

estabelecida, a dose diaria prescrita em volume a ser administrado e o tempo de

tratamento.

§ 1°. Na receita original devera ser indicada, no verso ou ao lado do nome do medicamento,
a unidade de salde responsavel pelo atendimento, o medicamento e a quantidade



fornecida, a data do atendimento e a identificagéo do responsavel pelo fornecimento, sendo
a mesma devolvida ao usuario.

§ 2° Na copia da receita deverdo ser indicados os itens e quantidades fornecidas, a
identificagdo de quem retirou a medicagéo e a data da retirada.

§ 3°. No caso de ser retirado por servidor da SES, deve conter o nome, matricula e a data
da retirada.

§ 4° Para receitudrio eletronico, o usuério devera apresentar 2 (duas) copias impressas.
Art. 57. Tera validade, para fins de fornecimento pelas Farmacias de Manipulacdo da SES-
DF, a prescricdo de medicamentos emitidos pelos servigos pulblicos pertencentes a
qualquer Unidade Federativa.

Paragrafo Unico. As Farmécias de Manipulagdo poderdo atender as receitas de
medicamentos provenientes dos servicos de satde privados do Distrito Federal, desde que
atendidas as exigéncias dos Art. 58° desta Portaria.

Art 58. Os medicamentos de Controle Especial serdo manipulados mediante o
fornecimento dos medicamentos pelo paciente ou Unidade de Salde demandante e a
apresentacdo da receita branca simples ou prescricdo no sistema solicitando a
manipulacdo, contendo a concentracdo da solucdo de acordo com listagem padrédo
estabelecida, a dose diaria prescrita em volume a ser administrado e o tempo de
tratamento, dentro da validade e legivel em 2 (duas) vias.

Art 59. Os medicamentos exclusivos do Componente Especializado e das Unidades
Bésicas de Salde serdo manipulados mediante o fornecimento dos medicamentos pelo
paciente ou Unidade de Salde demandante e a apresentacdo da receita/prescricao
contendo a concentracdo da solucéo de acordo com Ilstagem padréo estabelecida pela
SES-DF, a dose diaria prescrita em volume a ser adl ) € 0 tempo de

dentro da validade e legivel em 2 (duas) vias.

Art 60. Na eventualidade de perda do medicamento por quebra do frasco, o paciente ou
Unidade Demandante devera se dirigir a Farmacia de Manipulagéo que o atendeu para
que seja preparada novamente mediante a apresentacdo da receita em duas vias.

CAPITULO V
DA FARMACIA

Art. 61. E responsabilidade do gestor e do farmacéutico da Unidade Basica de Saude a
adocdo de medidas que visem o cumprimento desta normativa no que tange as agdes
referentes as equipes de satde e a farmacia.

Art. 62. A oferta do servigo de fornecimento de medicamentos esta condicionada a abertura
de farmécia que devera ser realizada pelo gestor da Unidade Béasica de Satde por meio de
regularizacdo técnica perante o Conselho Regional de Farmacia e Vigilancia Sanitéria,
conforme legislacéo vigente.

§ 1° O gestor local da unidade basica de salide devera informar a oferta do servigo a gestdo
central da assisténcia farmacéutica da SES-DF.

§ 2° A responsabilidade técnica de profissional farmacéutico devera ser atualizada sempre
que necessario de acordo com legislagéo vigente.

Art. 63. A assisténcia farmacéutica no ambito da atencdo primaria & satde engloba
atividades de gestao técnica do medicamento e produtos para satde, clinica farmacéutica,
apoio matricial e educacdo permanente.

Paréagrafo Gnico. A execugéo das atividades relacionadas a assisténcia farmacéutica no
ambito da atencdo primaria a satde devem estar em consonancia com os documentos
normativos do Mmlsleno da Saude e da SES-DF.

Art. 64. Para a reali ) das acdes iais inerentes ao profissional farmacéutico,
como dispensacdo, orientacdo farmacéutica e seguimento farmacoterapéutico, deve-se
garantir que sejam realizadas em ambiente apropriado para estas acdes.




CAPITULO VI
DAS PROIBICOES

Art. 65. E vedado o fornecimento de medicamentos sem a devida identificacdo e
informagdes de lote e validade.

Art. 66. E vedado o recebimento, armazenamento e fornecimento de amostras gratis de
medicamentos e de produtos para satde nas farmacias da SES-DF.

Art. 67. E vedado o fornecimento retroativo de medicamentos, produtos para a salde e
alimentos.

Art. 68. E vedado a farméacia ambulatorial o fornecimento diretamente aos usuarios de
medicamentos restritos a farmacia interna nas Unidades Basicas de Satde ou quando
houver protocolos e/ou outras normativas que definem o fornecimento destes de forma
exclusiva pela equipe de sadde.

Parégrafo tnico. O farmacéutico poderé realizar a dispensacéo dos medicamentos que
estdo definidos como fornecimento exclusivo pela equipe de sadde (farmcia interna),
desde que previamente acordado com a equipe e que atenda ao preconizado nos
protocolos e/ou normativas vigentes.

Art. 69. E proibido o fornecimento de medicamentos para menores de 18 (dezoito) anos.
Parégrafo Gnico. Para o fornecimento de medicamentos & base de retinéicos (Lista C2 da
Portaria 344/98), devera ser exigida a idade minima de 21 (vinte e um) anos.

CAPITULO VI i
DAS DISPOSIGOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 70. Quando identificada a necessidade de alteracdo da Relacdo de Medicamentos
Padronizados (REME/SES-DF) para atender ao perfil epidemiolégico da unidade de satde
ou regido, os profissionais de salde poderdo solicitar a inclusdo ou exclusdo de
medicamentos & Comissdo de Farmécia e Terapéutica da SES-DF, conforme Portaria
n°461, de dezembro de 2008 ou norma que vier a substitui-la.

Art. 71. Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagao. Fica revogada a Portaria
n° 250, de 17 de dezembro de 2014.

ANEXO |
MODELO DE JUSTIFICATIVA DE DEVOLUGCAO DE RECEITUARIO NAO ATENDIDO

De acordo com a Portaria XXX, de XX de XX de XXXX, o medicamento
, prescrito neste

receituario ndo foi fornecido por

Matricula e Assinatura do responsavel pelo atendimento




