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SAUDE ]
GABINETE DO SECRETARIO

PORTARIA N° 338/2014-SMS.G

A Secretaria Municipal da Saude, no uso de suas atribuicoes,

considerando:

- Os medicamentos essenciais no Sistema de Saude tem uma importancia significativa na redu¢do da mortalidade e
morbidade e, que normas para execugao do acesso sdo fundamentais para a promogéo da seguranga do paciente;

- A Lei Federal n° 5.081, de 24 de agosto de 1966, que regula o exercicio da Odontologia;

- 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 seu regimento, o Decreto 74.170 de 10 de junho de 1974;

- A Lei Federal n° 7.498, de 25 de junho de 1986, que dispde sobre a regulamentagéo do exercicio da enfermagem,

e da outras providéncias (inclusive definindo competéncias dos enfermeiros para prescrever medicamentos);

- A Lei Federal n°. 8.069, de 13 de julho de 1990, Estatuto da Crianga e do Adolescente. Titulo Il Da Prevengao, Capitulo | -
Disposigdes Gerais, Art. 71, Capitulo Il - Da Prevencao Especial, Secao Il, Art. 81, item lll;

- A Lei Federal n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as condi¢gdes para promogao, protecao e
recuperagao da saude, a organizagéo e o funcionamento dos servigos correspondentes e da outras providéncias;

- A Lei Federal n° 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, que estabelece o medicamento genérico, dispde sobre a utilizacdo
de nomes genéricos em produtos farmacéuticos e da outras providéncias;

- A Lei Federal n® 10.406, de 10 de janeiro de 2002, Livro |, Titulo | - Das Pessoas Naturais, Capitulo | - Da Personalidade e
da Capacidade, Art. 3°, Art. 4° e Art. 5%

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

- O Decreto Federal n° 7.508, de 28 de junho de 2011, que regulamenta a Lei no 8.080, de 19 de setembro de 1990, para
dispor sobre a organizagdo do Sistema Unico de Saude - SUS, o planejamento da salde, a assisténcia & satde e a
articulagao interfederativa, e da outras providéncias;

- A Portaria GM/MS n° 3.916, de 30 de outubro de 1998, que aprova a Politica Nacional de Medicamentos;

- A Portaria GM/MS n° 2.928, de 12 de dezembro de 2011, que dispde sobre os §§ 1° e 2° do art. 28 do Decreto n° 7.508,
de 28 de junho de 2011;

- A Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizagdes, que aprova o Regulamento Técnico sobre
substancias e medicamentos sujeitos a controle especial;

- A Portaria SVS/MS n° 06, de 29 de janeiro de 1999, que aprova a Instrugdo Normativa da Portaria SVS/MS n° 344, de
12 de maio de 1998, que instituiu 0 Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial;
- A Resolugao do Conselho Nacional de Saude (CNS) n° 338, de 6 de maio de 2004, que aprova a Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica (PNAF);

- A Resolugao da Diretoria Colegiada (RDC) da Anvisa n° 135, de 29 de maio de 2003, que aprova o regulamento Técnico
para Medicamentos Genéricos;

- A Resolugao da Diretoria Colegiada (RDC) da Anvisa n° 138, de 29 de maio de 2003, que dispde sobre o enquadramento
na categoria de venda de medicamentos;

- A Resolugao da Diretoria Colegiada (RDC) da Anvisa n° 14, de 31 de margo de 2010, que dispde sobre o registro de
medicamentos fitoterapicos;

- A Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) da Anvisa n° 20, de 5 de maio de 2011, que dispde sobre o controle de
medicamentos a base de substancias classificadas como antimicrobianos, de uso sob prescrigao, isoladas ou em
associagao;

- A Resolugao da Diretoria Colegiada (RDC) da Anvisa n°® 36, de 25 de julho de 2013, que institui agdes para a segurancga
do paciente em servigos de saude e da outras providéncias;

- A Lei Complementar Estadual n® 791, de 9 de margo de 1995, que estabelece o Cddigo de Saude no Estado de Sao
Paulo;

- A Lei Estadual n® 10.241, de 17 de margo de 1999, que dispde sobre os direitos dos usuarios dos servigos e das agdes
de saude no Estado e da outras providéncias;

- A Lei Municipal n° 14.413, de 31 de maio de 2007, que dispde sobre os direitos dos usuarios dos servicos, das acbes de
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saude no MUNICIPIO € da outras providencias;

- A Portaria SMS n° 1.054/2000, que dispde sobre o uso da denominagdo comum brasileira no dmbito das unidades de
saude sob administragdo municipal;

- A Portaria SMS n° 2.748/2002, que instituiu a Comissdo Farmacoterapéutica da Secretaria Municipal da Saude, que tem
como principal objetivo estabelecer a Relagao Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME);

- A Portaria SMS.G n° 295, de 19 de maio de 2004, que institui o Protocolo para o fornecimento de contraceptivos
reversiveis na Rede de Atengéo Basica do Municipio de Sdo Paulo, com a finalidade de ampliar e agilizar a oferta dos
métodos aos usuarios do SUS de forma segura e com acompanhamento adequado;

- A Portaria SMS.G n° 1.940, de 3 de janeiro de 2008, dispde sobre a prescri¢cao e dispensagao de metilfenidato nas
Unidades de Referéncia do Municipio;

- A Resolugao do Conselho Federal de Medicina (CFM) n°® 1.931, de 17 de setembro de 2009, que aprova o Cédigo de
Etica Médica, no que se refere a prescricdo de medicamentos;

- A Resolugao do Conselho Federal de Odontologia n° 82, de 25 de setembro de 2008, que reconhece e regulamenta o
uso pelo cirurgido-dentista de praticas integrativas e complementares a saude bucal;

- A Resolugado do Conselho Federal de Farmécia (CFF) n° 417, de 29 de setembro de 2004, que aprova o Cédigo de Etica
da Profissdo Farmacéutica;

- A Resolugao do Conselho Federal de Nutricionistas n° 390, de 27 de outubro de 2006, que regulamenta a prescrigao
dietética e suplementos nutricionais pelo nutricionista;

- A Resolugao do Conselho Federal de Farmacia (CFF) n° 586, de 29 de agosto de 2013, que regula a prescri¢cao
farmacéutica;

- A Nota Técnica da Anvisa sobre a RDC n°20/2011, de 24 de setembro de 2013, que orienta os procedimentos relativos
ao controle de medicamentos a base de substancias classificadas como antimicrobianos de uso sob prescrigdo médica;
- A deliberagédo da Comissao Intergestores Bipartite do Estado de Sdo Paulo, CIB n° 72, de 20 de dezembro de 2013,
que aprova as diretrizes para dispensagdo de medicamentos, no ambito do Sistema Unico de Saude, no Estado de Sao
Paulo;

- A "Carta dos Direitos dos Usuarios da Saude", 2011 - Conselho Nacional de Saude - Ministério da Saude. (Portaria
GM/MS n° 1.820, de 13 de agosto de 2009).

Resolve:
Normatizar a prescrigéo e a dispensacdo de medicamentos no ambito das unidades pertencentes ao Sistema Unico de
Saude (SUS) sob gestdo municipal.

DAS DEFINICOES

Art. 1° Para o melhor entendimento desta normatizagdo sao adotadas as seguintes defini¢coes:

I. Classe terapéutica: categoria que congrega medicamentos com propriedades e/ou efeitos terapéuticos semelhantes.

Il. Condigéao crdnica: Sao doengas de longa duragao e geralmente de progressao lenta.

lll. Denominagdo Comum Brasileira (DCB) — Denominagdo do farmaco ou principio farmacologicamente ativo, aprovada

pelo 6rgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria.

IV. Denominag&o genérica (nhome genérico): Denominacao do farmaco ou principio farmacologicamente ativo.

V. Dispensacao: E a entrega de medicamentos com a orientagdo adequada para o paciente ou seu responsavel sobre a

interacdo com outros medicamentos e/ou alimentos; sobre as formas de melhorar a adesao ao tratamento, a orientacédo de

como agir no caso de ocorréncia de reacdes adversas, a conservagao do produto farmacéutico, entre outras, sempre

considerando as peculiaridades do paciente.

VI. Emenda — Ato ou efeito de emendar, tentar melhorar o préprio procedimento acrescentando no propdsito de aumentar

0 que ja fora feito.

VII. Formulario de Comunicado ao Prescritor: Impresso contendo as inconformidades presentes nas receitas apresentadas

nas Unidades de Saude da SMS-PMSP (Secretaria Municipal de Saude - Prefeitura do Municipio de Sao Paulo).

VIII. Medicamentos de uso continuo: Sdo medicamentos usados no tratamento de condigdes cronicas ou para

contracepgao, para as quais o paciente podera utilizar de forma ininterrupta, conforme prescrigao.

IX. Medicamento fitoterapico - Medicamento obtido empregando-se exclusivamente matérias-primas ativas vegetais.

E caracterizado pelo conhecimento da eficacia e dos riscos de seu uso, assim como pela reprodutibilidade e constancia de

sua qualidade. Sua eficacia e segurancga sao validadas através de levantamentos farmacoldgicos de utilizagao,

documentagdes tecnocientificas em publicagdes ou ensaios clinicos fase Ill. Nao se considera medicamento fitoterapico

aquele que, na sua composicao, inclua substancias ativas isoladas, de qualquer origem, nem as associa¢des destas com

extratos vegetais.

X. Medicamento genérico - medicamento similar a um produto de referéncia ou inovador, que se pretende ser com

este intercambiavel, geralmente produzido apds a expiragdo ou renuncia da prote¢ao patentaria ou de outros direitos de

exclusividade, comprovada a sua eficacia, seguranca e qualidade, e designado pela Denominagdo Comum Brasileira

(DCB).

XI. Notificacdo de Receita — E o documento que acompanhado de receita autoriza a dispensagao de substancias e

medicamentos sujeitos a controle especial definidos na Portaria SVS/MS n° 344/98 e suas atualizagbes.

XIl. Prescritor — Profissional legalmente habilitado para prescrever medicamentos, prepara¢gdes magistrais e/ou oficinais
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€ oulros proautos para a saude.

XIIl. Rasura — Ato ou efeito de raspar ou riscar letras num documento, para alterar um texto.

XIV. Receita - prescri¢gao escrita de medicamento, contendo orientagdo de uso para o paciente, efetuada por profissional
legalmente habilitado, quer seja de preparagdo magistral ou de produto industrializado.

XV. Receituario de Controle Especial - utilizado para a prescrigdo de medicamentos e substancias sujeitas a controle
especial.

XVI. Unidade Dispensadora: servigo de dispensagédo de medicamentos pertencente a Unidade de Saude.

XVII. Validade da receita — data limite em que a receita podera ser aviada, contada a partir de sua emissao.

DA PRESCRICAO

Art. 2° A Relagao Municipal de Medicamentos Essenciais (Remume) deve ser norteadora das prescrigdbes de medicamentos
nos servigos de saude do SUS sob gestdo municipal.

Art. 3° A prescrigao de medicamentos nas unidades do SUS sob gestdo municipal devera:

a) Conter identificagdo do Servico de Saude com nome, endereco e telefone.

b) Ser individual, escrita em caligrafia legivel, a tinta ou digitada, sem rasuras e/ou emendas, observadas a nomenclatura

e o sistema de pesos e medidas oficiais, indicando a forma farmacéutica, posologia, 0 modo de usar € a duragao do
tratamento.

c) Conter o nome completo do paciente.

d) Conter a Denominagdo Comum Brasileira (DCB) ou a denominagéo genérica do medicamento sendo vetado o uso de
abreviaturas ou cédigos.

e) Conter a denominagéo botanica para medicamentos fitoterapicos.

f) Ser apresentada em duas vias.

g) Conter a data de sua emissao, identificagdo (nome completo e nimero do registro no conselho de classe correspondente,
impresso ou de préprio punho) e assinatura do prescritor.

h) E facultado ao prescritor emitir as receitas de medicamentos para tratamento de condigdes cronicas contendo os

dizeres “uso continuo” ou determinar a quantidade de medicamento suficiente para o periodo de tratamento

i) E vetada a prescri¢do de mais de um farmaco ou esquema posoldgico que faculte ao dispensador ou usuério uma
escolha.

Paragrafo unico. A prescrigdo de medicamentos sujeitos a controle especial devera atender a legislagdo especifica.

Art. 4° Para fins de prescricdo de medicamentos sdo considerados prescritores os seguintes profissionais: médico, cirurgido-
dentista, enfermeiro, nutricionista e farmacéutico.

§ 1° Ao cirurgido-dentista é permitido prescrever medicamentos para fins odontolégicos.

§ 2° Ao enfermeiro é permitido prescrever medicamentos conforme protocolos ou outras normativas técnicas estabelecidas
pelo gestor municipal.

§ 3° Ao nutricionista é permitido realizar a prescri¢ao dietética de suplementos nutricionais, conforme a Resolugao CFM n°
390 de 27 de outubro de 2006.

§ 4° Ao farmacéutico é permitido prescrever medicamentos:

de acordo com a Lista de Grupos e Indicagdes Terapéuticas Especificadas (GITE), isentos de prescricao médica, conforme
a Resolugao do Conselho Federal de Farmacia (CFF) n° 586, de 29 de agosto de 2013; e de acordo com protocolos ou
outras normativas técnicas estabelecidas pelo gestor municipal, quando se tratar de medicamentos sob prescricdo médica.
Art. 5° As prescricoes de medicamentos nao sujeitos a controle especial (ndo controlados), destinadas ao tratamento de
condigdes crénicas poderao ser prescritas em quantidades para até 180 (cento e oitenta) dias de tratamento a partir da data
de emissdo da receita.

Art. 6° A quantidade prescrita dos medicamentos sujeitos a controle especial devera atender a legislagao especifica.

Art. 7. Nos casos em que a receita esteja em desacordo com o disposto nesta Portaria, o dispensador devera contatar o
prescritor verbalmente ou por escrito, através do Formulario de Comunicado ao Prescritor (anexo ).

DA VALIDADE DA RECEITA

Art. 8° As receitas terdo validade de 30 (trinta) dias, contados a partir da data de sua emissao.

§ 1° As receitas de medicamentos para o tratamento de condi¢des cronicas que expressem o termo “uso continuo”

teréo validade de 180 (cento e oitenta) dias de tratamento, contados a partir da data de sua emisséo.

§ 2° As receitas de medicamentos para o tratamento de condi¢des cronicas que expressem quantidade superior a 30
(trinta) dias de tratamento serdo consideradas validas pelo periodo correspondente a quantidade expressa, ou no maximo
por 180 (cento e oitenta) dias de tratamento a partir da data de sua emisséo.

§ 3° A validade da receita de medicamentos sujeitos a controle especial devera atender obrigatoriamente a legislagéao
especifica.

§ 4° A validade da receita de medicamentos antimicrobianos devera atender obrigatoriamente a legislagado especifica.

§ 5° A validade da receita de contraceptivos hormonais sera de 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias de tratamento, a
partir da data de sua emissao, desde que expressa a condigdo “uso continuo”. Caso contrario devera se respeitar a duragao
do tratamento expressa pelo prescritor ndo ultrapassando 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias.

DA DISPENSACAO

fecorctario de Estado da Sadde de Sdo Poulo
Centro de Documentagdo
vl saude, spapuv. b




Arl. Y A dispensagao de medicamentos has unigades do SUS Sob gestao municipal devera ocorrer mediante a
apresentacgao da receita, do nimero do cartdo SUS do paciente, desde que atendidos os artigos 3° e 4° desta Portaria.

§ 1° Nos casos em que néo for possivel a dispensagéo da quantidade exata devido a apresentagéo farmacéutica, deve ser
dispensada a quantidade superior mais proxima a calculada, de maneira a promover o tratamento completo ao paciente,
exceto os medicamentos sujeitos a controle especial que deve ser dispensada a quantidade inferior mais proxima a
calculada.

§ 2° Quando a prescri¢do expressar o uso de um medicamento de forma condicional, tais como “se dor”, “se febre”,

“se nauseas”, dentre outras, sera dispensada quantidade suficiente para 3 (trés) dias de tratamento.

§ 3° A dispensagéo de medicamentos para o tratamento de condi¢des cronicas devera ser realizada com intervalo mensal,
pelo periodo de validade da receita.

Art. 11. E vetada a dispensacdo de mais de um farmaco ou esquema posoldgico que faculte ao dispensador ou usuario
uma escolha.

Art. 12. A dispensacao de antimicrobianos devera atender a legislagao especifica.

Art. 13. A quantidade de medicamentos sujeitos a controle especial a ser dispensada sera suficiente para no maximo 60
(sessenta) dias de tratamento.

Paragrafo unico: A dispensagao de medicamentos antiparkinsonianos e anticonvulsivantes sera realizada a cada 60
(sessenta) dias, por no maximo 180 (cento e oitenta) dias, conforme legislagao especifica, desde que seja realizada na
unidade de saude da primeira dispensagao.

Art. 14. No ato da dispensacao devem ser registrados na via do paciente os seguintes dados:

| — identificagdo da Unidade Dispensadora.

Il - data da dispensagao.

Il - quantidade aviada de cada medicamento.

IV — nome legivel do dispensador.

Paragrafo unico: As informagdes registradas nas receitas de antimicrobianos e medicamentos sujeitos a controle

especial deverao atender a legislacao especifica.

Art. 15. No primeiro atendimento de receitas de medicamentos para condigbes cronicas a Unidade Dispensadora sera
responsavel pelo arquivamento da 22 via da receita, por ordem cronoldégica, por 2 (dois) anos, com excegao das receitas de
talidomida que deveréo ficar arquivadas por 5 (cinco) anos.

Paragrafo unico: A partir do segundo atendimento a Unidade Dispensadora devera aviar o medicamento, exclusivamente,
mediante a apresentagéo da primeira via de receita e registrar nessa via as informagoes solicitadas no artigo 14.

Art. 16. Fica vetada a dispensacéo retroativa de medicamentos.

Art. 17. Fica vetada a dispensag¢ao de medicamentos a menores de 14 (quatorze) anos.

§ 1° E permitida a dispensagéo de medicamentos a menores de 14 (quatorze) anos emancipados e as usudrias de
contraceptivos hormonais.

§ 2° E vetada a dispensagdo de medicamentos sujeitos a controle especial a menores de 18 (dezoito) anos, exceto aos
emancipados.

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 18. O gerente da Unidade de Saude é o responsavel pelo cumprimento das disposi¢des desta Portaria.

Art. 19. A responsabilidade pelo fornecimento de receita em duas vias ao usuario é da instituicdo emitente.

Art. 20. O modelo de receituario constante do anexo Il desta Portaria passa a ser o modelo padrao unico a ser utilizado
nas Unidades de Saude do municipio, tanto para a prescricdo de medicamentos ndo sujeitos a controle especial quanto
para medicamentos sujeitos a controle especial, devendo neste caso, serem preenchidos os dados requeridos conforme
legislagao especifica.

Paragrafo unico. Os modelos de receituarios e de notificagdo de receita para os demais medicamentos sujeitos a controle
especial devem atender a legislagéo especifica.

Art. 21. E proibida a dispensagdo de medicamento cuja receita ndo obedeca ao disposto nesta Portaria, independente

da origem da receita.

Art. 22. Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo, revogando-se na integra a Portaria SMS.G n° 1.535 de 27
de setembro de 2006.
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ANEXOS

Anexo |: “ormulario de comunicado ao prescritor

FORMULARIO DE COMUMICADO A
PRESCRITOR

Unidzde:

Enderego:

Telefone:

Prezadola) prescrit
Esta receito estd

20/2011,. Pedimos

assinalodos aboixo:

33872014, o Portarmg S5VEMS 344798 ¢ o RDC Anviso

orlal:
o desecordo com o Portoro SMAG

o gentilera de considerer as observagdes

Forma farmacéut

Posologia..
=110 - T

Receita em 2 vias

[ b T E T USSR
Dosagem ou Concentragdo. . ..o oo
Durardo dotratamento. .o
Enderego do paciente (Portaria 344/98).... ...

Identificagdo da Uridade emitente................._....
Identificacdo do Prascriton. e e

IEEIVEL e e

Medicamento sob orotocolo (Port. SME. 250/07)..
Mao consta denominagdo gengrica.. oo e

Motifizaclio drsacompanhada de receita (Port. 344/98).

Validade da receitz expirada. ..o

O
0O
)
O
0
0O
)
O
Medicamenzo ndo consta na Remume.. .. il
)
QO
O
0O
]
O
0O

Ohs:

Lnspensador:

Jata: / /
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Anexo ll: Modelo de recsituaric padrdo para ulilizago nas Unidadss periencentes ao
Sistema Unieo de Salde sob gestao municipal.

—
SAO PALLO! +._“,,,
S pREFEITURA DO MUMICIPIO 3E SED PAULD
SECRETARLA MUMICIPALDE 5A0D:
Uiwizadhe:
RECEITUARID
1ie 23 Via
MIOME: IDADE:
ENDERECC: SEXD:E(JM[]
Sao Paulo ! g
Aszsiratura e Carimbo do Prescriter
IDEATIFCACAD DO PACIENTE OU RESFONSANVEL |Preenchido pela farmicla)
Moene:
Enderege:
Rizz Tel:
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