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DECRETO N.° 02/2019, DE 14 DE JANEIRO DE 2019.

‘Dispbe sobre a criagdo e
regulamentagdo da Unidade de Saude
CAF — Central de Abastecimento
Farmacéutico de Porto Esperidiao/MT,
e dé outras providéncias”.

O Excelentissimo Senhor MARTINS DIAS DE OLIVEIRA, Prefeito
Municipal de Porto Esperidido, Estado de Mato Grosso, no uso de suas
atribuicdes legais garantidas pela Lei Organica Municipal, e

Considerando o disposto na Lei Federal n°. 8080 de 19 de setembro de
1990, que trata das condi¢ges para a promogao, prote¢ao e recuperagao
da saude, como direito fundamental do ser humano.

Considerando o Decreto n°® 7.508 de 28 de junho de 2011, regulamenta a
Lei n? 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 a salde e a articulagado interfederativa, e da outras
providéncias.

Considerando a Portaria n° 3.916/GM em 30 de outubro de 1998, que
Aprova a Politica Nacional de Medicamentos.

Considerando a Resolugéo do Conselho Nacional de Saude n® 338, de 06
de maio de 2004, que Aprova a Politica Nacional de Assisténcia
Farmaceéutica.

Considerando a Portaria n® 2.814, de 29 de maio de 1998, que estabelece
procedimentos a serem observados pelas empresas produtoras,
importadoras, distribuidoras e do comeércio farmacéutico, objetivando a
comprovagdo, em carater de urgéncia, da identidade e qualidade de
medicamento, objeto de denlncia sobre possivel falsificagdo, adulteragéo
e fraude.
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Considerando a Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993, que Regulamenta
o Art. 37, inciso XXI, da Constituicdo Federal, institui normas para
licitagdes e contratos da Administragcdo Publica e da outras providéncias.

Considerando a Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976 (Publicado no
D.0O.U. de 24.9.1976, pag. 12647), que dispde sobre a vigiltancia sanitaria
a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, 0s insumos
farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e
da outras providéncias.

Considerando a Lei n. 5.991 de 17 de dezembro de 1973, que dispde
sobre o Controle Sanitario do Comércio de Drogas, Medicamentos,
Produtos para saude Farmacéuticos e Correlatos, e da outras
Providéncias.

Considerando o Decreto 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,
produtos para saude farmacéuticos e correlatos.

Considerando o Decreto n. 5.775 de 10 de maio de 2006, que dispde
sobre o fracionamento de medicamentos, da nova redacéo aos arts. 22 e
92 do Decreto n®74.170, de 10 de junho de 1974, e da outras
providéncias. \

Considerando o Decreto n. 8.077 de 14 de agosto de 2013, que
regulamenta as condi¢des para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no ambito
da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a Lei n® 6.360, de 23 de
setembro de 1976, e da outras providéncias. '

Considerando a Lei 13.021 de 08 de agosto de 2014, que dispde sobre o
exercicio e a fiscalizacéo das atividades farmacéuticas.

Considerando a Portaria n. 802 de 08 de outubro de 1998, que Instituir o 1
Sistema de Controle e Fiscalizagdao em toda a cadeia dos produtos 4
farmacéuticos.

Considerando a Portaria n® 1.051, de 29 de dezembro de 1988, que
estabelece os procedimentos e os requisitos necessarios para uma
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empresa ser autorizada/habilitada como transportadora de produtos
farmacéuticos ou farmoquimicos.

Considerando a Portaria n. 2.073 de 31 de agosto de 2011, que
regulamenta o uso de padrbes de interoperabilidade e informacéo em
saude para sistemas de informagdo -em salde no ambito do Sistema
Unico de Saude, nos niveis Municipal, Distrital, Estadual e Federal, e para
os sistemas privados e do setor de salde suplementar.

Considerando a Portaria n. 4.279 de 30 de dezembro de 2010, que
estabelece diretrizes para a organizagao da Rede de Atengdo a Saude no
ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

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

Considerando a Portaria n. 6 de 29 de janeiro de 1999, que aprova a
Instrug&o Normativa da Portaria SVS/MS n° 344 de 12 de maio de 1998
que instituiu o Regulamento Técnico das substancias e medicamentos
sujeitos a controle especial.

Considerando a Resolugdo RDC n. 39 de 14 de agosto de 2013, que
dispde sobre os procedimentos administrativos para concessao da
Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagdo e da Certificagao de Boas
Praticas de Distribuicao e/ou Armazenagem.

Considerando a Lei n. 3.820 de 11 de novembro de 1960, que cria o
Conselho Federal e os Conselhos Regionais de Farmacia, e da outras
Providéncias.

Considerando o Decreto n. 85.878 de 7 de abril de 1981, que estabelece
normas para execug¢do da Lein® 3.820, de 11 de novembro de 1960, sobre
o exercicio da profissdo de farmacéutico, e da outras providéncias.

Considerando o disposto na Resolugdo — RDC/ANVISA n° 63 de 25 de
novembro de 2011 quie dispbe sobre os Requisitos de Boas Praticas de
Funcionamento para os Servigos de Saude.

Considerando a Portaria n°® 271, de 27 de fevereiro de 2013, que Institui
a Base Nacional de Dados de acgdes e servicos da Assisténcia
Farmacéutica e regulamenta o conjunto de dados, fluxo e cronograma de
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envio referente ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no
ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

Considerando a Portaria 1.646 de 02 de outubro de 2015, que institui o
Cadastro Nacional de E:stabelecimentos de Salde (CNES).

Considerando a PORTARIA INfERNA SMS Porto Esperididgo n°
006/SMS/2015, que Institui a Comissdo Permanente de Farméacia e
Terapéutica de Porto Esperidido — CPFT.

Considerando a Portaria MS n°® 4.279, de 30 de dezembro de 2010, que
estabelece diretrizes para a organizagéo da Rede de Aten¢éo a Salde no
ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

Considerando a Portaria SMS Porto Esperidido n°® 006/SMS/2015, que
Institui a Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais de Porto
Esperidiao - REMUME e da outras providéncias.

Considerando a Resolugao CFF n° 365, de 2 de outubro de 2001, que
dispbe sobre a assisténcia técnica farmacéutica em distribuidoras,
representantes, importadoras e exportadoras de medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos.

Considerando a Resdlugéo CFF n° 515 de 26 de novembro de 2009, que
da nova redacdo ao artigo 3° da Resolugdo n® 365/01 do Conselho
Federal de Farmacia, revogando a Resolucédo n°® 502/09.

Considerando a Resolugdo CFF n° 539, de 22 de outubro de 2010, que
dispbe sobre o exercicio profissional e as atribui¢cdes privativas e afins do
farmacéutico nos Orgdos de Vigilancia Sanitaria, e da outras
providéncias.

Considerando a Resolugao CFF N° 549, de 25 de agosto de 2011, que
dispbe sobre as atribuigées do farmacéutico no exercicio da gestdo de
produtos para a saude, e da outras providéncias.

Considerando a Resolugdo CFF n® 577 de 25 de julho de 2013, que
disp&e sobre a diregdo técnica ou responsabilidade técnica de empresas
ou estabelecimentos que dispensam, comercializam, fornecem e
distribuem produtos farmacéuticos, cosméticos e produtos para a saude.

Considerando a Resolugdo CRF/MT n° 090/14, que dispde sobre a
regularizacdo e demais procedimentos de pessoa juridica junto ao
&
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CRF/MT.

Considerando a necessidade de normalizacdo do funcionamento da CAF
— Central de Abastecimento Farmacéutico, decreto que:

Art. 1°.Para efeito deste Decreto, sdo adotados os seguintes conceitos:

| — Almoxarife - Pessoa responsavel, que recebe, confere e armazena, os
produtos e materiais da empresa na CAF.

Il - Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Salude (CNES) - Base para
operacionalizar os Sistemas de Informagfes em Salde que visa
disponibilizar informag¢des das atuais condigdes de infraestrutura de
funcionamento dos Estabelecimentos de Salde nas esferas federal,
estadual e municipal. '

[l — Central de Abastecimento Farmacéutico (CAF) - equipara-se
legalmente a uma distribuidora de medicamentos. Area destinada a
estocagem e conservagao dos produtos, visando assegurar a
manutengdo da sua qualidade conforme as caracteristicas de cada
medicamento. A denominacao CAF é utilizada especificamente para
medicamentos, insumos e materiais para saude, com a finalidade de
diferencia-la de almoxarifados, depdsitos, armazens e outros espagos
fisicos destinados a estocagem de outros tipos de materiais.

IV - Correlato - a substancia, produto, aparetho ou acessério nao
enquadrado nos conceitos anteriores, cujo uso ou aplicagao esteja ligado
A defesa e protecdo da saude individual ou coletiva, a higiene pessoal ou
de ambientes, ou afins diagndsticos e analiticos, os cosmeticos e
perfumes, e ainda os produtos dietéticos, oticos, de acustica meédica, -
odontolégicos e veterinarios;

V - Controle de Qualidade: Conjunto de medidas destinadas a garantir, a
qualquer momento, a producado de lotes de medicamentos e demais
produtos abrangidos por esta Lei, gue satisfagam as normas de atividade,
pureza, eficacia e inocuidade;

VI - Denominacdo Cornum Brasileira (DCB) - denominacgao do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo aprovada pelo O&rgdo federal
responsavel pela vigilancia sanitaria;(Redag¢éo dada pela Lei n°® 9.787, de
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VIl - Denominagao Comum Internacional (DCI) - denominagdo do farmaco
ou principio farmacologicamente ativo recomendada pela Organizacio
Mundial de Saude;(Redagdo dada pela Lei n°® 9.787, de 10 de fevereiro
de 1999)

VIl — Desinfetantes - destinados a destruir, indiscriminada ou
seletivamente, microrganismos, quando aplicados em objetos inanimados
ou ambientes;

XXVI - Dispensagdo - ato de fornecimento ao consumidor de drogas,
medicamentos, produtos para salde farmacéuticos e correlatos, a titulo
remunerado ou n&o;

VIl - Detergentes - destinados a dissolver gorduras e a higiene de
recipientes e vasilhas, e a aplicagdes de uso domestico.

X - Embalagem: Invdlucro, recipiente ou qualquer forma de
acondicionamento, removivel ou n&ao, destinada a cobrir, empacotar,
envasar, proteger ou manter, especificamente ou ndo, os produtos de gue
trata a Legislac¢do vigente, podendo ser primaria ou secundaria.

X - Embalagem original; acondicionamento aprovado para fins de registro
pelo 6rgdo competente do Ministério da Salde, destinado a protegao e
manutenc¢ao das caracteristicas de qualidade, de seguranga e de eficacia
do produto, compreendendo as embalagens destinadas ao
fracionamento.”

X! - Empresa - pessoa fisica ou juridica, de direito publico ou privado, que B
exerca como atividade principal ou subsidiaria o comercio, venda,
fornecimento e distribuicdo de drogas, medicamentos, produtos para
salide farmacéuticos e correlatos, equiparando-se a mesma, para os
efeitos desta Lei, as unidades dos érgdos da administragdo direta ou
indireta, federal, estadual, do Distrito Federal, dos Territérios, dos
Municipios e entidades paraestatais, incumbidas de servigcos
correspondentes;

RO
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X1l - Estabelecimento - unidade da empresa destinada ao comercio de
drogas, medicamentos, produtos para salde farmacéuticos e correlatos,
sob responsabilidade técnica farmacéutica;
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Xl - Estabelecimento de saude: espaco fisico delimitado e permanente
onde s&o realizadas ac¢bes e servicos de saude humana sob
responsabilidade técnica farmacéutica;

XI - Fabricag&o: Todas as operagfes que se fazem necessarias para a
obtengdo dos produtos abrangidos por este Decreto;

XV - Farmacia - estabelecimento de manipulagao de formulas magistrais
e oficinais, de comeércio de drogas, medicamentos, produtos para salde
farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de dispensacdo e o de
atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra
equivalente de assisténcia médica;

XV - Farmacéutico Diretor Técnico ou Farmacéutico Responsavel Técnico
- Farmacéutico titular que assume a dire¢éo técnica ou responsabilidade
técnica da empresa ou estabelecimento perante o respectivo Conselho
Regional de Farmacia (CRF) e os o6rgaos de vigilédncia sanitaria, nos
termos da legislagdo vigente, ficando sob sua responsabilidade a
realizagdo, supervisdo e coordenac¢do de todos os servigcos técnico-
cientificos da empresa ou estabelecimento, respeitado, ainda, a
preconizada pela legislagao laboral ou acordo trabalhista;

XVI - Farmacéutico Assistente Técnico - Farmacéutico subordinado
hierarquicamente ao- diretor técnico ou responsavel técnico que,
requerendo a assung¢do de farmacéutico assistente técnico de uma
empresa ou de um estabelecimento, por meio dos formularios proprios do
CRF, seja designado para complementar carga horaria ou auxiliar o titular
na prestacao da assisténcia farmacéutica;

XVIl - Farmacéutico Substituto - Farmacéutico designado perante o CRF
para prestar assisténcia e responder tecnicamente nos casos de.
impedimentos ou auséncias do farmacéutico diretor técnico ou
farmacéutico responsavel técnico, ou ainda do farmacéutico assistente
técnico da empresa ou estabelecimento, respeitado o preconizado pela
consolidagd@o das leis do trabalho (CLT) ou acordo trabalhista;

XVIIl — Insumo Farmacéutico - droga ou matéria-prima aditiva ou
complementar de qualguer natureza, destinada a emprego em
medicamentos, quando for o caso, e seus recipientes;
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XIX - Lote ou Partida: Quantidade de um medicamento ou produto
abrangido por esta Lei, que se produz em um ciclo de fabricacdo, e cuja
caracteristica essencial € a homogeneidade;

XX - Matérias-Primas: Substancias ativas ou inativas que se empregam
na fabricagdo de medicamentos e de outros produtos abrangidos por esta
Lel, tanto as que permanecem inalteradas quanto as passiveis de sofrer
modificagdes;

XXI - Medicamento - produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou
elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de
diagnostico;

XXII - Medicamento Similar - aquele que contém o mesmo ou 0S Mesmos
principios ativos, apresenta a mesma concentracdo, forma farmacéutica,
via de administragdo, posologia "e indicagdo terapéutica, e que &
equivalente ao medicamento registrado no érgéo federal responsavel pela
vigilancia sanitaria, podendo diferir somente em caracteristicas relativas
ao tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem,
rotulagem, excipientes e veiculo, devendo sempre ser identificado por
nome comercial ou marca; (NR)( redagdo dada pela MP n° 2.190-34, de
23 de agosto de 2001);

XXl - Medicamento Genérico - medicamento similar a um produto de
referéncia ou inovador, que se pretende ser com este intercambiavel,
geralmente produzido apds a expiragao ou renuncia da protegao
patentaria ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua
eficacia, seguranca e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua
auséncia, pela DCIl;(Redacgao dada pela Lei n® 9.787, de 10 de fevereiro
de 1999),

XXIV - Medicamento de Referéncia - produto inovador registrado no érgao
federal responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais,
cuja eficacia, seguranga e qualidade foram comprovadas cientificamente
junto ao drgéo federal competente, por ocasido do registro;(Redagio
dada pela Lei n® 9.787, de 10 de fevereiro de 1999);

XXV - Numero do Lote: Designacdo impressa na etiqueta de um
medicamento e de produtos abrangidos por esta Lei que permita
identificar o lote ou a partida a que pertengcam e, em caso de necessidade,
localizar e rever todas as operagdes de fabricagao e inspec¢ao praticadas
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XXVI — Nutrimentos: Substancias constituintes dos alimentos de valor
nutricional, incluindo proteinas, gorduras, hidratos de carbono, agua,
elementos minerais e vitaminas;

XXVII - Orgéo sanitario competente - érgéo de fiscalizacdo do Ministério
da Saude, dos Estados, do Distrito Federal, dos Territérios e dos
Municipios;

XXVIII — Produto Farmacéutico - substancia ou mistura de substancias
minerais, animais, vegetais ou quimicas, com finalidade terapéutica,
profilatica, estética ou de diagnostico;

XXIX — Produto para a Saude — aqueles estabelecidos como correlatos
na Lei Federal n°® 5.991, de 17 de dezembro de 1.973, e nos Decretos
Federais n® 79.094, de:5 de janeiro de 1.977 e n® 74.170, de 10 de junho
de 1.974, definidos como sendo ‘a substancia, produto, aparelho ou
acessorio nao enquadrado nos conceitos anteriores, cujo uso ou
aplicacao esteja ligado a defesa e protecdao da saude individual ou
coletiva, a higiene pessoal ou de ambientes, ou afins diagnosticos e
analiticos, os cosmeéticos e perfumes, e ainda os produtos dietéticos,
oticos, de acustica medica, odontoldgicos e veterinarios;

XXX - Produto dietético - produto tecnicamente elaborado para atender
as necessidades dietéticas de pessoas em condigbes fisioldgicas
especiais.

XXXI - Quarentena — Perfodo de tempo, durante o qual os medicamentos
sédo retidos com proibi¢cdo de seu emprego.

XXXII — Responsabilidade Técnica — ato de aplicar conhecimentos
técnicos e profissionais, cuja responsabilidade objetiva esta sujeita a
sangdes de natureza civel, penal e administrativa.

XXX - Rotulo: [dentificagéo impressa ou litografada, bem como os
dizeres pintados ou gravados a fogo, pressdo ou decalco, aplicados
diretamente sobre recipientes, vasilhames, invélucros, envoltérios,
cartuchos ou qualquer outro protetor de embalagem;

XXXV - Registro: Inscrigdo, em livro proprio apds o despacho concessivo
do dirigente do érgdo do Ministério da Saude, sob nimero de ordem, dos
produtos de que trata este Decreto, com a indicagdo do nome, fabricante,
da procedéncia, finalidade e dos outros elementos que os caracterizem;

Fones: (65) 3225-1181 - 3225-1139 - Telefax: (65) 3225-1350 q?
Rua Arnaldo Jorge da Cunha, n® 444 - CEP 78.240-000 - Porto Esperidido - Mato Gfosso

E-mail: pmpesper@terra.com.br . Site: pmportoesperidiao.com.br







Estado de Mato Grosso

Prefeitura Municipal de Porto Esperidiao

XXXV — Saneantes Domissanitarios: Substancias ou preparacdes
destinadas a higienizagao, desinfec¢do ou desinfestacdo domiciliar, em
ambientes coletivos e/ou publicos, em lugares de uso comum € no
tratamento da agua compreendendo: a) inseticidas - destinados ao
combate, a prevengdo e ao controle dos insetos em habitagdes, recintos
e lugares de uso pUblico e suas cercanias; b) raticidas - destinados ao
combate a ratos, camundongos e outros roedores, em domicilios, '
embarcacgoes, recintosi e [ugares de uso publico, contendo substancias
ativas, isoladas ou em associagao, que ndo oferegam risco a vida ou a
saude do homem e dos animais uteis de sangue quente, quando
aplicados em conformidade com as recomendag¢des contidas em sua
apresentacdo; c) desinfetantes - destinados a destruir, indiscriminada ou
seletivamente, microrganismos, quando aplicados em objetos inanimados
ou ambientes; d) detergentes - destinados a dissolver gorduras e a
higiene de recipientes & vasilhas, e'a aplicacdes de uso domeéstico;

Art. 2°Fica criado e regulamentado no ambito do Municipio de Porto
Esperidido/MT como parte integrante do Sistema Unico de Salde - SUS,
com sede na Rua Celina Leal n°. 45, Bairro Centro, a Unidade de Saude
CAF — Central de Abastecimento Farmacéutico, subordinado a Secretaria
Municipal de Saude.

Paragrafo Unico — ACAF — Central de Abastecimento Farmacéutico
compete a realizagdo de procedimentos de recebimento, estocagem,
guarda e expedicdo dos medicamentos e insumos farmacéuticos, visando
a assegurar a conservacédo adequada dos produtos em estoque conforme
as Boas Préticas de Fabricagdo e da Certificacdo de Boas Praticas de
Distribuicdao e/ou Armazenagem.

Art. 3°.Este Decreto regulara, respeitando as normas Federais e -
Estaduais do SUS, o funcionamento, o quadro de pessoal, a area de
abrangéncia e financiamento da CAF — Central de Abastecimento
Farmacéutico. ,

Paragrafo Unico — A CAF — Central de Abastecimento Farmacéutico |
atendera a demanda réeferenciada das Unidades de Saude onde utilizam
em seu consumo ou dispensam ao Publico usuario do SUS - Sistema
Unico de Salde através de Receituario de Medicamentos, originarias ‘
dessas Unidades de Afencéo a Saude, conforme atendimento ao Decreto
n° 7.508 de 28 de junho de 2011, salvo dispositivos na Legislagéo vigente.

N
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Art. 4°. A CAF — Centrallde Abastecimento Farmacéutico devera satisfazer 4
as seguintes condi¢fes: i

| - dispor de locais, instalages e equipamentos adequados e suficientes
de forma a asseg'urar uma boa conservagéo e distribuigdo dos
produtos farmacéuticos:

[ - dispor de pessoal qualificado;

Il - dispor de plano de emergéncia que permita a execugdo efetiva de
uma acao de retnada do mercado ordenada pelas autoridades
competentes ou definida em cooperagao com o fabricante do produto
em questdo, ou com o importador titular de registro do produto no Pafs;

IV - dispor de Farmaceutlco Responsavel Técnico dewdamente inscrito
no Conselho Reglonal de Farmacia;

V - dispor de equ&pamrﬁntos de Contro]e de temperatura € umidade, ou
qualquer outro dispositivo necessario a boa Conservac;ao dos
produtos, devidamente calibrados;

V| - dispor de meios e recursos informatizados para conservar a
documentacao, sobla forma de fatura de compra e venda, relacionada
a qualquer transagédp de entrada e saida, que contenha no minimo, as
seguintes informacées:

a) designacéo da nota fiscal;
b) data;
¢) designacédo dos produtos farmacéuticos - nome genérico e/ou
comercial;
d) namero do lote;
e) quantidade recebida ou fornecida;
f) nome e endereco do fornecedor ou do destinatario, conforme o
caso;
g) nimero da autorizagéo de funcionamento e da licenca estadual .
ou municipal, atualizada; '
- h) nimero da licenga estadual/municipal, atualizada, do comprador.

VIl - dispor de meios e recursos para manter a documentagao referida no
item anterior a dlsposn;,ao das autoridades competentes para efeitos
de inspecdo, durante um periodo de 5 (cinco) anos;

VIl - cumprir as demais exigéncias constantes na Ieglslagao vigente;

IX - cumprir as Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicdo
constantes no anexo | deste regulamento.
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Art. 5.A CAF — Centrallde Abastecimento Farmacéutico terh o dever de: =
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| - somente receber e expedir produtos farmacéuticos legalmente
registrados no Pais;

Il - abastecer-se exclusivamente em empresas titulares do registro dos
produtos;

[ll - fornecer produtos farmacéuticos apenas a Unidades de Salde do
municipio que possuam a autorizacdo para dispensa de
medicamentos; ‘

IV - manter Manual de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem de
produtos e os respectivos procedimentos operacionais adotados pela
empresa a disposicdo das autoridades sanitarias para efeitos de
inspecédo;

V - garantir a todo tenipo aos agentes responsaveis pelas inspegdes o
acesso aos documentos, locais, instalacdes e equipamentos;

VI - manter a qualidade dos produtos que distribui durante todas as fases
da distribuigdo, sendo responsavel por quaisquer problemas
consequentes ao desenvolvimento de suas atividades;

VII - notificar a autoridade sanitaria competente, em carater de urgéncia,
quaisquer suspeitas de alteragcdo, adulteracéo, fraude ou falsificagao
dos produtos que distribui, com a indicacdo do nimero do lote para
averiguacgéo da denuncia, sob pena de responsabilizagéo nos termos
da legislacdo penal, civil e sanitaria;

VIl - identificar e devolver, ao titular do registro, os produtos com prazo
de validade vencido, mediante operacdo com nota fiscal, ou, na
impossibilidade desta devolugéo, solicitar orientagdo a autoridade
sanitaria competente da sua regiao;

IX - utilizar servicos deitransporte adequado para esse tipo de produto;

X - Somente efetuar o recebimento de produtos e/ou materiais através de
nota fiscal que contera obrigatoriamente o nUmero dos lotes dos
produtos farmacéuticos.

Art. 6°.Nas compras e licitagbes publicas de medicamentos, realizadas
pelos servigcos proprios, devem ser observadas as seguintes exigéncias:

[ - Apresentagao da Lit,enga Sanitaria Estadual ou Municipal;

[ - Comprovagdo da Autorizagdo de Fun01onamento da empresa
participante da licitagéo;

IIl - Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle por linha de
produgéo/produtos, emitido pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saude, quando for o caso;
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IV - Certificado de Registro de Produtos emitido pela Secretaria de
Vigilancia Sanitaria, ou copia da publicagdo no D.O.U., quando for o
caso, e outras exigidas na a Lei n°® 8.668, de 21 de junho de 1993.

Art. 7°.A CAF — Central de Abastecimento Farmacéutico funcionara 8
horas por dia, em horario a ser definido pela Secretaria de Saulde, de
segunda a sexta-feira, na forma estabelecida na Iegislagéo'municipal, de
acordo com as normas!vigentes estabelecidas.

Art. 8°.0 quadro de pessoal da CAF — Central de Abastecimento
Farmacéutico sera composto por equipe técnica composta por
profissionais Farmacéuticos, registrados no Conselhos de Farmécia, por
almoxarifes, capacitados, e em quantidade suficiente para atender a
demanda de atendimernto.

Art. 8°. A CAF - Central de Abastecimento Farmacéutico prestara
servigos, cuja a escala de pedidos, segregagdo e expedicdo de
medicamentos ou produtos para salde serdo regulamentadas por
Regimento Interno publicado pelo Secretario de Saude, e validado por
Procedimento Operacional Padrao. |

Art. 10°.A CAF — Central de Abastecimento Farmacéutico devera ser
registrada junto ao Conselho Regional de Farmacia, e na ANVISA/MS,
bem como os seus profissionais nele vinculados, de acordo com a
Legislagao vigente. '

Art. 11°. Fica o Responsavel Tecnico em confeccionar todos os

Documentos sanitarios conforme Regulamentag¢ao do Conselho Federal

ou Regional de Farmacia, e da ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria, além do Manual de Boas Praticas em Armazenamento, -
Distribuicdo e Conservacao de Medicamentos e Produtos para Saude,

dos Procedimentos Operacionais Padrdo, e outros Programas que

garantam a Qualidade dos Medicamentos ao usuario. |

Paragrafo Unico: E de responsabilidade de cada estabelecimento de
salide, através de seus responsaveis técnicos ou ' responsaveis
administrativos o cadastramento e a manutengdo dos dados cadastrais
no CNES, obrigatério para que todo e qualquer estabelecimento de saude
possa funcionar em territério nacional, devendo preceder aos
licenciamentos necessarios ao exercicio de suas atividades, bem como

: 2
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as suas renovagbdes, conforme Portaria MS n. 1.646 de: 02 de outubro de
2015. :

Art. 12°.A CAF — Cenliral de Abastecimento Farmaceuhco podera tera
como fontes de custeio e financiamento recursos da L|Jn|ao outros
CONVENIos e recursos piroprios do Municipio de Porto Esper[dlao MT.

Art. 13°%Este lecreto entra em vigor na data de:; sua publicagéo,
revogando-se as disposi¢des em contrario.

Gablnete do Prefelto Mumupal de Porto Esperidido, estado de Mato
Grosso, em 14 deJanelro de 2019.
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ANEXO |

Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicdo de Produtos
Farmacéuticos

Dos Principios

1) A garantia da| qualidade, eficacia e seguranga dos produtos
farmacéuticos tem um marco de referéncia nas diretrizes de Boas Praticas
de Fabrlcagao e Controle para a Industria Farmacéutica, em vigéncia no
Pais.

\

|

|
2) Entretanto, o cohtrole sanitario somente é eficaz se abranger toda
a cadeia do medicamento, desde sua fabricagdo até a dispensacdo ao
publico, de forma c'i garantir .que estes estejam Iconservados,
transportados e manuseados em condi¢gdes adequadas a preservagao da
sua qualidade, eﬁcaola\e segurancga. ;
3) Nesse sentido, os produtos farmacéuticos feglstrados e
produzidos segundo os requisitos de boas praticas devem chegar ao
consumo do publico. sem que sofram quaisquer alteragoes de suas
propriedades nas etapcfls da distribui¢ao.

4) A adogao de direfatrizes de gestdo da qualidade pelosidistribuidores
atacadistas, depositos de medicamentos, tem o objetivo de garantir que
os produtos farmacéuticos disponham de:

a) registro no Ministério da Saude; -

b) sistema de gestdo da qualidade que permita a rastreabilidade e .
reconstituicdo da sua trajetéria de modo a ser |possivel sua ¢
localizagao VIsando a um processo eficaz de interdigao,
recolhimento ou devolugao; | : £
c) condigdes cndequadas de armazenamento, 1’cransporte e
movimentagao da carga;

d) rotatividade ad.equada; e

e) certeza de que os produtos certos sejam fornecidos aos

destinatarios certos. /
Fones: (65) 3225-;1181 - 3225-1139 - Telefax: (65) 32251350 15 -
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5) As diretrizes de Boas Praticas de Armazenamentos e Distribui¢do
de Produtos Farmacéuticos tem ainda a funcdo de combater mais
eficazmente o recebirnento e a distribuicdo de produtos falsificados,
adulterados ou roubados, a populagdo. Dal a necessidade da
manutengédo do registro de todas as transagées e operagdes de entrada
e saida de produtos farmacéuticos e a responsabilizacdo dos
distribuidores - como um dos agentes da cadeia do medlcamento - pela
seguranca e pela salude da populacao. |

68) A dimensao da relevancia publica do depésito: de produtos
farmacéuticos € dada por esta implicagdo na satde e seguranga publica
e pela fungao de permanente abastecimento dos produtos farmacéuticos
no municipio de Porto Espemdlao -MT. |

Dos objetivos, ambito e definigbes

O objetivo do. presente Manual €& definir as | condi¢cbes e
procedimentos para CQ\F Central de Abastecimento Farmacéutico com
vistas a manter a qual:dade dos produtos e a protecgéo a saude publica.

Este Manual aplzca se a todas as atividades ou a Cadela/log|s’tlca de
distribuicéo de produtas farmacéuticos em Porto Esperidido-MT.

A CAF — Central de Abastecimento Farmacéutico devera possuir
autorizacéo de funci[onamento concedida pela autoridade sanitaria
competente e somente poderdo adquirir produtos farmacéuticos dos -
titulares dos registros destes.

Deve-se manter' os - distribuidores cadastrados e atuallzado e
anotado o quantltatlvo e numero dos lotes dos medlcamentos que

distribui.

A CAF — Central de Abastecimento Farmacéutico devie contar com:

| - farmacéutico responsavel técnico; ‘

Il - pessoal capacitado;

Fones: (65) 3225-:-1181 -~ 3225-1139 - Telefax: (65) 3225-1350 16
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I
[Il - instalagbes e area fisica adequadas, em quantldade suficiente
para o desenvolvimento das atividades de armazenamento e

distribuicdo de produtos farmacéuticos. Assim como a seguranga
dos produtos qucmto a sinistros ou desvios.

v - equipamentos de controle e de registro de temperatura ou
umidade, ou qualguer outro dispositivo necessario a boa
conservacgdo dos produtos, devidamente calibrados. |

|
Deve existir procedimentos operacionais escritos para as todas as

operacbes susceptivejs de afetar a qualidade dos produtos ou da
atividade de distribuicao, principalmente:

sa bz iy

| - recepcao e inspecio das remessas;

Il - armazenamento i
I
Il - limpeza e manutencdo das mstalagoes molumcijo sistema de
controle de insetos e roedores; |

IV - reg|stro das rondi¢cdes de armazenamento

V' - segurancga dos produtos estocados e instrugbes para seu
transporte;

|
VI - movimentagado dos estoques para venda,; i
VIl - controle dos pedidos dos clientes ‘
VIl - produtos devolvidos e planos de recolhimento

IX - seguranca patrimonial e incéndio

Estes procedimeritos escritos devem ser aprovados, assinados e
datados pelo responsavel técnico

Esta documentacgéo deve ser de amplo conhecimento, e facil acesso
a todos os funcionarios envolvidos em cada tipo de operac;ao e disponivel,
a qualquer momento, cas autoridades sanltarlas

Da Recepgéao : k|

\
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A CAF — Central dela Abastecimento Farmacéutico deve|possuir areas
de recepcéo Iocalizada!s de forma a proteger as remessas|de produtos -
de qualguer risco -: no momento do recebimento dos produtos
farmacéuticos.

A area de recepg¢éo deve ser separada da area de armazenamento.

i . . o

As remessas devem ser examinadas no recebimento| para verificar

se as embalagens néo estdo danificadas e também se a remessa
corresponde a encomenda.

P O

Da Armazenagem

A CAF — Central de Abastecimento Farmacéutico deve obedecer o =
previsto nas "Boas Praticas de Fabricacao e Controle| de Produtos i
Farmacéuticos e Farmoqulmlcos bem como as indicag¢des|especificadas ;
pelo fabricante.

aldet Tt e

Os medicamentos‘sujeitos a medidas de armazenamento especiais,

tais como os psicotrépicos e entorpecentes, e os produto§ que exigem
condicbes de armazenamento especiais, devem ser Imediatamente
identificados e ‘armazenados de acordo com instru¢bes especificas do
fabricante e com as demais exigéncias da legislagao vigent‘e.

|k e B

Os medicamentos lcom embalagem violada ou suspeitqs de qualquer t

" ~ | . T .
contaminacao devem | ser retirados dos estoques oorperclal[zavels, g
identificados e segregados em area totalmente separada de forma a néo

: : | .
serem vendidos por engano, nem contaminarem outras me‘rcadorlas
Paragrafo Uunico. l"odas essas operagdes devem ser devidamente

registradas em documentos especificos.

Do Fornecimento

O fornecimento ao estabelecimentos/unidades de saude licenciados
a dispensar produtos fcarmaceutlcos ao publico, deve ter suas opera(;oes
devidamente reglstradas em documento préprio e dlspomve[s a
autoridade sanitaria Competente

A acédo de distrlbulgao de produtos farmacéuticos deve] ser orientada
por procedimentos escritos que incluam instrucdes especificas para cada

Fones: (65) 3225—-:1181 - 3225-71139 - Telefax: (65) 322571350 18
Rua Arnaldo Jorge da Cunha, n® 444 - CEP 78.240-000 - Porto Esperidido - Mato Grosso

E-mail: pmpesper@terra.com.br Site: }pmpo rtoesperidiaoc.com.br




r




Estado de Mato Grossa

Prefeitura Mimicipal de Porto Espeerlao

I

etapa e para cada produto, conforme as recomendagdes dos fabricantes
e deste regulamento. ‘

Antes de procede{r o fornecimento dos produtos farmacéuticos, A
CAF — Central de Abastecimento Farmacéutico deve:

| - certificar a identidade do produto e validar;

Il - identificar o numero de registro do produto, o numero do lote,
sua data de venc imento e data de fabricagéo;

" - transporta;r o material de forma adequada, evitando
comprometer a embalagem e sem retirar a sua prote‘géo externa;

[V - criar um reglstro de distribuicao por lote e data;de validade e
para qual unidade fora expedidos. \

A CAF — Central de Abastecimento Farmacéutico, em aoordo com 0s
fornecedores, deverao estar em condi¢gSes de fornecer rapldamente as
unidades de saude Ilcenolados a dispensar produtos farmacéuticos ao
publico, os produtos que regularmente distribuem.

Do Transporte

A CAF — Central de Abastecimento Farmacéutico deve garantir que
o transporte dos produtos farmacéuticos seja realizado conforme o que
determina as "Boas Praticas de Fabricagdo e Controle de Produtos
Farmacéuticos e Farmoqwmlcos , bem como as indicag¢des especificadas
pelo fabricante. ‘

I , I . '

Os produtos farmacéuticos que necessitem de controle especificos

de temperatura de jarmazenamento devem ser transportados em
condicBes especiais adequadas.

Das Devolugdes e do Plano de Emergéncia

Os produtos |nt¢=rdltados devolvidos ou recolhidos devem ser
identificados e separados dos estoques de expedicao| para evitar a
redistribuicdo até que 'seja adotada uma decisé@o quanto ao seu destino.
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Os produtos que |tenham sido devolvidos ao fornecedor apenas
poderdo regressar aos|estoques de expedicéo se:

. : .
| - os medicamentos estiverem nas respectivas| embalagens
originais e estas| ndo tiverem sido abertas e se encontrarem em
boas condigdes; ! S

. .
II' - os medicamentos estiveram armazenados ou se foram

| e
manuseados de modo adequado, conforme suas esdemﬂoagoes;

lIl - o periodo relemanescente atée o fim do prazo de\e validade for L
aceitavel para que o produto percorra as outras etapas da cadeia,

até o consumo mantidas a sua validade;

[V - os produtos torem examinados pelo farmacéutico responsavel 2
com avaliagdo que atenda a natureza do produto,|as eventuais
condigdes de armazenamento que necessita e ao tempo decorrido

desde que foi en\lnado.
Devera prestar—se‘ especial atengdo aos produtos que requeiram -
condicdes especiais. de armazenamento, € se necessario, deve-se -

consultar o titular do reg!gistro do produto.

| . - o e
Devem ser mantlcijos registros das devolugdes e o| farmacéutico
responsavel deve aprovar formalmente a reintegracédo dos medicamentos _
se for o caso nos estoques ndo devendo essa reintegragao|comprometer N |

o funcionamento eﬂcaz\ do sistema de distribuigéo.
razo de validade vencidos devem ser identificados

Os produtos com p| |
e segregados em area specifica e devolvidos ao fornecedor por meio de -
operagao com nota ﬂso,al ou descartados conforme PGRSS — Plano de
Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude da CAF registrando
o fato conforme POP -- Procedimentos Operacionais Padré&o, visando o

objetivo de descarte.

i, e
LR
—_

A CAF — Central |de Abastecimento Farmacéutico d‘everé manter
procedimento escrito relativo ao plano de emergéncia para ‘necessidades
urgentes e ndo urgentes de recolhimento, devendo ser de31gnado um

|
responsavel pela exeouc;ao e coordenagao destes recolhimentos.
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Todas as ordensls de recolhimento devem ser imediatamente
registradas e estes reqistros devem estar a disposicao das Autoridades
Sanitarias conSIderando os locais em que os produtos| tenham sido

distribuidos.

De forma a assegthrar a eficacia do plano de emergen‘ma o sistema
de registro das transao des deve possibilitar a imediata identificacdo de

todos os destinatarios dos produtos envolvidos.

Em caso de recolr!nimento de um lote, todas as unidadps de saude -
farmacias, hospitais & entidades habilitadas a dispensar produtos
farmacéuticos ao publico - a quem o lote tenha sido distribuido, devem

ser informados com a Lllrgéncia.

|
Na acédo de reoolhlmento a CAF devera identificar os produtos a

serem devolvidos, retlra los imediatamente do setor |de produtos
expediveis e segrega- los numa area separada proépria, até que sejam
devolvidos de acordo|com as instrugdes do titular do registro ou da
autoridade sanitaria. | Este procedimento deve estar | devidamente
registrado em documento especifico.

Dos Produtos Adulterados e Falsificados

Caso sejam idellwtificados produtos farmacéuticos| adulterados,
falsificados ou com suspeita de falsificagdo na rede de distr‘ibuigéo estes
devem ser imediatamente separados dos demais produtqs para evitar
confusdes, devendo a|sua identificacao indicar claramente que nao se
destinam a dispensagéo.

|
A CAF deve n ‘
oompetente indioando‘ o numero do lote, de forma a permitir as agdes,

por parte das Autorldaclie Sanitaria, de aierta sanitario a fim| de:

| - apreender o ﬂote do produto em questdo, em todo o territério
nacional, procedilar a sua analise e inutilizagdo, quando for o caso;
e '

|
[l - orientar aos usuarios do lote do produto adulterado ou falsificado
a interromper seu uso e buscar acompanhamento médico imediato.

: i
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Estado de Mato Grosso

Prefeitura Mthm(npal de Porto Esperidiao

§ 2° O distribuidor <|deve, também, fornecer as autorldad‘es policiais as
informagbes sobre o produto e sobre toda a movimentagcdo no mercado

dos lotes em questdo. |

Dos produtos classmlluados como nao comercializaveis
|

Qualquer o'pera(;a|o de devolugéo, recolhimento e |recepgao de
produtos classificados £omo néo comercializaveis deve sef devidamente
registrada e |med|atamcsnte comunicada a autoridade sanitaria.

O responsavel pelo sistema da qualidade da CAF, o fomecedor e,
se for o caso, o titular do registro do produto no Pais devem participar do
processo de tomada de decisao e alerta.

i

Da Auto-inspecao

CAF devera ter prooedlmentos de auto-inspecdo, efetuar e registrar
para monitorar a mplementag;ao e observancia do estabeleoldo no
presente regulamento e nas demais exigéncias da Ieglslagao vigente.

~ |
Das reclamacgoes e d6|lS reagoes adversas

Em caso de haVer reclamacgdes, observacdes de reagles adversas
. . . M|
ou outras, a CAF develra separar o lote e comunicar imediatamente, por
escrito, ao titular do registro e a autoridade sanitaria.
|
|

A CAF deve, aindJa, registrar as informacdes obtidas de farmacias,
hospitais e usuarios, € |as providéncias adotadas.

Estes registros de|~vem ser fornecidos a autoridade sanitaria e ao
titular do registro do produto e arquivados nas empresas.
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