RESOLUCAO SES N° 3.855, DE 12-08-2013

DOE 13-08-2013

Estabelece normas para a utilizacgdo do SIGAF para gerenciamento de Produtos
Controlados pela Portaria SVS/MS n® 344/1998 e Antimicrobianos em estabelecimentos

publicos que utilizam SIGAF.

O SECRETARIO DE ESTADO DE SAUDE DE MINAS GERAIS e Gestor do
SUS/MG, no uso da atribuicdo prevista no art. 93, § 1°, inciso Il da Constituicdo do
Estado de Minas Gerais, 0 inciso Iv do art. 222 da Lei Delegada Estadual n° 180, de 20

de janeiro de 2011 e considerando:

- a Lei Federal n° 5 .991, de 17 de dezembro de 1973, que dispde sobre o Controle
Sanitario do Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos,

e da outras Providéncias;

- a Lei Federal n° 6 .360, de 23 de setembro de 1976, que dispGe sobre a Vigilancia
Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, 0s Insumos Farmacéuticos e
Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e d& outras providéncias; - a Lei
Federal n° 8 .080 de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as condicdes para a
promocdo, protecdo e recuperacdo da salde, a organizacdo e o funcionamento dos

servicos correspondentes e da outras providéncias;

- a Lei Federal n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999 que define o Sistema Nacional de

vigilancia Sanitéaria e d& outras providéncias;

- a Lei Estadual n° 13 .317, de 24 de setembro de 1999, que dispde sobre o Codigo de

Saude de Minas Gerais;

- 0 Decreto Federal n° 74 .170, de 10 de junho de 1974, que regulamenta a Lei Federal
n° 5 .991, de 17 de dezembro de 1973, que dispbe sobre o controle sanitario do

comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos;



- 0 Decreto Federal n° 79 .094, de 5 de janeiro de 1977, que regulamenta a Lei Federal
n° 6 .360, de 23 de setembro de 1976, que submete a sistema de vigilancia sanitaria 0s
medicamentos, insumos farmacéuticos, drogas, correlatos, cosméticos, produtos de

higiene, saneantes e outros;

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

atualizacoes;

- a Portaria GM/MS n .° 802, de 8 de outubro de 1998, que instituir o Sistema de

Controle e Fiscalizagdo em toda a cadeia dos produtos farmacéuticos;

- a Portaria SVS/MS n° 3 .916, de 30 de outubro de 1998, que constitui um dos
elementos fundamentais para a efetiva implementacdo de acOes capazes de promover a
melhoria das condicdes da assisténcia a salde da populacdo, cujo seu propdsito é o de
garantir a necessaria seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos, a promo¢do do

uso racional e 0 acesso da populacdo agqueles considerados essenciais.

- a Portaria n° 6, de 29 de janeiro de 1999, que a prova a Instrugdo Normativa da
Portaria SVS/MS n° 344 de 12 de maio de 1998, que instituiu 0 Regulamento Técnico
das substancias e medicamentos sujeitos a controle especial;

- a Resolugdo Conselho Nacional de Salde n° 338, de 6 de maio de 2004, que aprova a
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica que engloba entre outros, 0s seguintes
eixos estratégicos: garantia de acesso da Assisténcia Farmacéutica, manutencdo de
servicos de Assisténcia Farmacéutica na rede publica de salde, nos diferentes niveis de

atencdo, qualificacdo dos servicos de Assisténcia Farmacéutica existentes;

- a Resolucdo RDC/ANVISA n° 27, de 30 de mar¢o de 2007, que dispde sobre o Sistema
Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC e estabelece a

implantacdo do modulo para drogarias e farmacias e da outras providéncias;

- a Resolucdo RDC/ANVISA N° 11, de 22 de marco de 2011, dispde sobre o controle da
substancia Talidomida e do medicamento que a contenha;

- a Resolucdo RDC/ANVISA n° 20, de 05 de maio de 2011, que dispde sobre o controle
de medicamentos a base de substancias classificadas como antimicrobianos, de uso sob

prescricdo, isoladas ou em associacao .



- a Deliberacdo CIB-SUS/MG n° 1 .067, de 20 de mar¢o de 2012, que estabelece
normas para transferéncia dos dados de Assisténcia Farmacéutica gerados no ambito do
SUS Estadual para o Departamento de Assisténcia Farmacéutica do Ministério da

Saude.

- a reunido realizada entre Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica —SAF/SES-
MG e Diretoria de vigilancia de Medicamentos e Congéneres/SES-MG, em 26 de
fevereiro de 2013, sobre as melhorias necessarias no SIGAF para escrituracdo de
medicamentos da Portaria 344/98 e Antimicrobianos bem como criacdo de perfil no
referido sistema para as autoridades sanitarias do Estado e dos municipios com

respectivo cadastro, resolve:

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secéo |

Da Instituicdo do Sistema Gerenciador

Art . 1° Fica instituido, no Ambito da vigilancia Sanitaria Estadual e Municipal, o
Sistema Integrado de Gerenciamento da Assisténcia Farmacéutica —SIGAF como
gerenciador de estoque dos Produtos Controlados e Antimicrobianos, estocados em

locais pdblicos que utilizam sistema para a movimentacdo dos referidos produtos.

Paragrafo Unico . A instituicdo do Sistema Gerenciador obedece aos termos previstos no
art . 63, 81°, da Portaria SVS/MS n° 344/98 e no art . 3° da Resolucdo RDC/ANVISA n°
20/2011 .

Secéo Il

Dos Objetivos do Sistema



Art. 2° S&o objetivos da utilizacdo do SIGAF no gerenciamento dos produtos de que

trata esta resolucao:

| - aperfeicoar o controle e fiscalizacdo pela Vigilancia Municipal e Estadual dos
Produtos Controlados pela Portaria SVS/MS n° 344/98 e Antimicrobianos especificados

em lei ou relacionados em listas atualizadas periodicamente;

Il - obter dados, informacd@es e relatérios acerca da aquisicao e dispensacdo de produtos
controlados pela Portaria SVS/MS n° 344/98 e antimicrobianos em busca de maior
resolutividade na solugdo dos problemas sanitarios e execucdo das acBes da vigilancia

Sanitéria Estadual e Municipal,

Il - otimizar o controle sobre os procedimentos de escrituracdes de medicamentos,
relacionados com a movimentacdo de produtos controlados pela Portaria SVS/MS n°
344/98 e antimicrobianos, contribuindo para a maior disponibilidade do responsavel
técnico em atividades voltadas para a atencdo farmacéutica em busca da qualificacdo da

assisténcia farmacéutica nos Municipios e Estado.

Art. 3° O SIGAF devera permitir a visualizacdo e impressao de relatérios e os demais
recursos previstos abaixo, conforme determinam os arts . 101 e 102 da Portaria n°
06/1999:

I - livro de registro especifico de substancias e medicamentos entorpecentes;
Il - livro de registro especifico de substancias e medicamentos psicotropicos;

Il - livro de registro especifico de substdncias e medicamentos sujeitos a controle

especial;

IV - cadastro dos compradores e dos fornecedores;
V - cadastro dos prescritores e dos pacientes;

VI - cadastro das substancias e/ou medicamentos;

VII - controle de estoque.



Secao Il

Dos Conceitos e Defini¢oes

Art. 4° Para fins desta Resolucdo sdo adotados 0s seguintes conceitos e definigdes:

| - Relatorio de Movimentacdo de Estoque: este relatorio traz o total de movimentacao
por item, em um periodo especifico. Nele sdo apresentados todos os tipos de

movimentacao a que o item foi submetido, inclusive com registro lote a lote;

Il - Entrada: operacdo que possibilita a insercdo do item no estoque da unidade,
modulando-o para cima . A entrada pode ser originada de uma distribuicdo da SES-MG,
quando se denomina “Aceite”, da aquisicdo direta pelo municipio/unidade, ou pela

doacdo/empréstimo entre municipios/unidades;

Il - Distribuicdo: operacdo que possibilita retirada de item no estoque, em funcdo do
repasse do mesmo a outro municipio/unidade. E uma operacdo que modula o estoque
para baixo. A distribuicdo pode ser realizada entre diferentes municipios/unidades, ou

para subunidades subordinadas a uma unidade central;

IV - Nota de Fornecimento: documento gerado no SIGAF, sem valor fiscal, que
acompanha toda a carga retirada do estoque por meio de uma Distribuicdo e onde estéo

descritos o remetente e destinatario da carga, bem como a descri¢do completa do item;

V - Ajuste de estoque: funcionalidade, que permite o ajuste entre o estoque fisico e
virtual, realizada no momento de execucdo dos inventarios, devendo sempre apresentar

justificativa para sua ocorréncia;

VI - Dispensacdo: operagdo que modula o estoque para baixo, possibilitando a retirada

de item no estoque, em fungdo do repasse do mesmo a um paciente;

VIl - Recibo de Dispensacdo: Documento gerado no SIGAF, sem valor fiscal, que
acompanha toda a carga retirada do estoque por meio de uma Dispensacao e, onde estdo

descritos os dados completos do paciente, bem como a descri¢do completa do item;



VIII - Abertura de Inventario: confirmacao do estoque virtual com o real em virtude do
inicio da escrituragdo utilizando o sistema informatizado ou na substituicdo do

responsavel técnico;

IX - Encerramento de inventario: finalizacdo de estoques de medicamentos quando

troca de responsavel técnico ou para ajustes devidamente justificados.

CAPITULO I

A UTILIZACAO INICIAL DO SIGAF PARA GERENCIAMENTO DE PRODUTOS
CONTROLADOS E ANTIMICROBIANOS EM LOCAIS PUBLICOS

Art . 5° Os estabelecimentos publicos que optarem pelo gerenciamento de Produtos
Controlados e Antimicrobianos pelo SIGAF deverdo solicitar a vigilancia Local, por

escrito, a substituicdo do(s) livro(s) oficial(s) pelo SIGAF.

Art . 6° Para a utilizacdo inicial do SIGAF, os estabelecimentos que ja possuem livro(s)
de escrituracdo deverdo encerrar 0s mesmos, conforme estabelecido nos 8§ 3° e 4° do
art . 94 da Portaria 06/19909.

Art . 7° A efetivacdo da utilizacdo do SIGAF, ou seja, o credenciamento, se dard apds a
confirmacdo do estoque fisico inicial com o estoque ja lancado no SIGAF e o livro de
registro encerrado pelo responsavel técnico, que preencherd a Guia de Credenciamento
do SIGAF para Gerenciamento de Produtos Controlados e Antimicrobianos - GPCA
constante no Anexo Unico desta Resolucdo, em duas vias, e assinard a mesma,

juntamente com a vigilancia Sanitaria local.

Paragrafo unico. Os documentos, de que trata o caput deste artigo, deverdo permanecer

a disposicdo no estabelecimento pelo periodo legal, para fins de fiscalizagéo.



CAPITULO I

DA ESCRITURACAO, DA MOVIMENTACAO E DO CONTROLE DO ESTOQUE

Art . 8° A opc¢do dos estabelecimentos publicos pelo SIGAF, obriga-os a utilizar o
sistema para realizagcdo do controle da movimentagdo dos Produtos Controlados pela
Portaria SVS/MS n° 344/98 e Antimicrobianos.

Art . 9° A escrituragdo de todas as operagdes relacionadas com Produtos Controlados
pela Portaria SVS/MS n® 344/98 e antimicrobianos deve ser realizada, nos termos do
artigo anterior, em intervalos de no minimo um e no maximo sete dias consecutivos,
contados a partir da data do efetivo credenciamento do estabelecimento, conforme

mencionado no art. 7° desta Resolugéo.

Art. 10. O Farmacéutico é o profissional responsavel pela escrituracdo do estoque junto

ao referido sistema.

§ 1° As auséncias, afastamentos e baixas do responsavel técnico do estabelecimento
deverédo ser registrados no campo especifico do SIGAF de modo que as escrituracdes
permanecam bloqueadas durante o periodo considerado, caso o estabelecimento ndo

disponha de responsavel técnico substituto, nos termos da lei.

§ 2° O estabelecimento ndo poderd dispensar os Medicamentos Controlados pela
Portaria SVS/MS n° 344/98 e Antimicrobianos durante a auséncia ou afastamento do

responsavel técnico, salvo se houver substituto, nos termos da lei.

8 3° A substituicdo definitiva ou eventual do responséavel técnico do estabelecimento
publico devera ser precedida de encerramento do inventario junto ao SIGAF, de modo
que a escrituracdo possa ter continuidade pelo novo responsavel técnico ou pelo
responsavel substituto, mediante registro do nome do mesmo no campo especifico do

SIGAF e reabertura do inventario.



8 4° O SIGAF permitird que o novo responsavel técnico ou o responsdvel substituto
verifiquem o inventario dos produtos controlados e antimicrobianos encerrado,
validando-o, para que possa dar continuidade as escrituracdo sob sua responsabilidade,

mediante prévia atribuicdo de perfil de acesso junto ao sistema.

8 5° O sistema permitird a notificagdo de inconsisténcia e o ajuste de estoque pelo novo
responsavel técnico ou pelo responsavel substituto, em situacbes onde forem
identificadas divergéncias entre os dados do inventario encerrado e o estoque existente

no estabelecimento, mantendo os registros.

8 6° As aberturas e encerramentos de inventario de Produtos Controlados pela Portaria
344/98 e Antimicrobianos ficardo registradas no histérico de movimentacdo e

permanecerdo disponiveis para emissdo de relatorios.

8 7° As transferéncias entre unidades da rede publica, deverdo ocorrer mediante emissao

de nota de fornecimento, sendo tal transacéo registrada no SIGAF.

CAPITULO IV

DA FISCALIZACAO DOS ESTABELECIMENTOS E DA GESTAO DO SIGAF

Art. 11. Compete aos 6rgaos de fiscalizacdo sanitaria do Estado de Minas Gerais e dos
Municipios a fiscalizagdo dos estabelecimentos de que trata esta Resolucdo, nos termos

da legislacdo vigente.

Art. 12. As autoridades sanitarias do Estado de Minas Gerais e Municipios terdo acesso
a dados e informacdes por meio do SIGAF, em seus diversos detalhamentos, acerca da
aquisicéo, distribuicdo e dispensacdo de Produtos Controlados pela Portaria SVS/MS n°

344/98 e Antimicrobianos, no &mbito legal de suas respectivas atribuicdes.



Art. 13. Ao gestor do SIGAF cabe, entre outras atribuicfes a responsabilidade pela
elaboracdo e atualizacdo do cadastro e liberacdo do acesso ao sistema aos profissionais

de vigilancia sanitaria no ambito do respectivo Estado de Minas Gerais e Municipios.

8§ 1° Seré criado um perfil especifico para os fiscais sanitarios, onde os mesmos poderao

ter acesso as movimentacGes, mas sem possibilidade de qualquer registro.

8 2° O acesso ao sistema pelos profissionais de vigilancia dos municipios abrangera os
dados e informagdes relativos aos estabelecimentos sob regime de vigilancia sanitaria

no ambito do municipio.

8 3° Os dados e informagfes técnicas e operacionais obtidos pelo SIGAF deverdo
receber tratamento sigiloso, salvo para impossibilitar a ocorréncia de circunstancias de
risco a salde da populagédo.

Art. 14. O SIGAF permitira a disponibilidade de emissdo de relatorios que contenham
no minimo os mesmos dados e informagdes exigidos anteriormente para fins de
escrituracdo no livro de registro de Produtos Controlados pela Portaria SVS/MS n°
344/98, de modo a viabilizar a execucdo das acbes de fiscalizacdo e controle dos érgaos

de Vigilancia Sanitaria do Estado de Minas Gerais e Municipios .

8 1° A qualguer momento a autoridade sanitaria poderd solicitar do estabelecimento a
emissdo de relatdrios que contenham o histoérico de movimentacdo com relacdo aos

Produtos Controlados pela Portaria 344/98 e Antimicrobianos.

8 2° Né&o poderdo ser aplicadas restriches ao estabelecimento no caso de instabilidade
do SIGAF que inviabilize a emissdo de relatérios ou prejudigue a operacdo do sistema
informatizado do estabelecimento no momento da fiscalizacdo, porém deverdo ser
mantidas arquivadas as documentagdes que comprovem as movimentages durante a
instabilidade.

83° Nos casos de ajustes de inventario, o Farmacéutico devera registrar detalhadamente

0 que motivou o erro, mantendo arquivada a documentagdo comprobatoria.



Art. 15. Configurada a infracdo por inobservancia de preceitos éticoprofissionais, o

orgéo fiscalizador comunicara o fato ao Conselho Profissional competente.

CAPITULO V

DO BALANCO

Art . 16 . Os estabelecimentos continuardo a apresentar e encaminhar, aos Orgaos

competentes de vigilancia sanitaria:

| - os Balangos Trimestrais e Anuais de Substancias Psicoativas e Outras Sujeitas a
Controle Especial- BSPO;

Il - os Balangos Trimestral e Anual de Medicamentos Psicoativos e Outros Sujeitos a
Controle Especial-BMPO e;

Il - a Relacdo Mensal das NotificacGes de Receitas A - RMNRA, Paragrafo Gnico. Os
balancos, de que trata o caput deste artigo, deverdo ser emitidos preferencialmente por

meio do SIGAF, e seus envios observardo o disposto na legislacdo vigente.

Art. 17. O SIGAF emitira a relagdo mensal das Notificagdes de Receitas “A” —
RMNRA (Anexo xxlv da Portaria SVS/MS n° 344/98), que deverd ser encaminhada
pelos Estabelecimentos publicos em duas vias as Autoridades Sanitérias Estaduais e
Municipais, acompanhadas das Notificacdes de Receitas “A” e da justificativa, caso as
quantidades estejam acima do previsto na Portaria SVS/MS n° 344/98 ou forem de outra

Unidade Federativa .

§ 1° A Autoridade Sanitéria carimbara as vias da Relacdo Mensal das NRA, retendo a
lavia e entregando a 2a via ao estabelecimento como comprovante da entrega, devendo
a devolugdo das NotificagOes de Receitas se dar no prazo de 30 (trinta) dias, com a

apresentacdo da 2 a via.



§ 2° Recebida a Notificagdo da Receita “A”, a Autoridade Sanitria procederd a
investigagdo e averiguacgdo pertinentes ao preenchimento e ao uso do medicamento,

visando um diagndstico da incidéncia da prescricdo dos medicamentos.

8 3° Em caso de desvio ou uso irregular de medicamentos ou talonario, a Autoridade
Sanitaria elaborard relatério contendo informacdes precisas e claras sobre o
levantamento das Notificacbes de Receitas informando inclusive o nome dos

estabelecimentos publicos envolvidos.

§ 4° Este relatorio, de carater sigiloso, deve ser protocolizado no Orgdo competente de
Vigilancia Sanitaria e ter copia encaminhada aos 6rgdos de classe dos profissionais
envolvidos e aos 6rgdos dos Ministérios da Salde e da Justica, para que sejam tomadas

as medidas cabiveis conforme legislacédo vigente.

CAPITULO VI

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art . 18 . A escrituracdo do estoque e da movimentacdo de Produtos Controlados por
meio do SIGAF substituird os procedimentos de escrituracdo realizados por meio de
livro de registro estabelecidos pela Portaria SVS/MS n°344/1998, e na Portaria n°

6/1999, a partir do credenciamento junto ao referido sistema.

8 1° Os estabelecimentos que ndo optaram por utilizarem o SIGAF na escrituracdo
deverdo manter a escrituracdo por meio de livro de registro, ou submeter o Sistema

utilizado a validacdo da vigilancia Sanitaria local.

8 2° O livro de registro devidamente encerrado junto ao 6rgdo de vigilancia sanitaria
competente devera permanecer arquivado pelo prazo regulamentar, para fins de

fiscalizacéo.

8 3° O disposto neste artigo ndo exime os estabelecimentos da obrigacdo de apresentar
documentacdo comprobatdria da veracidade das informacbes prestadas, devendo

apresenta- los quando requisitado por 6rgdos ou entidades Estaduais e Municipais.



Art. 19 . No carimbo utilizado no ato da dispensacdo deve constar o nimero de lote do
medicamento dispensado, além dos demais dados e informacgfes estabelecidos pelas
disposicOes legais e regulamentares vigentes acerca dos produtos controlados pela
Portaria SVS/MS n° 344/98 e RDC n° 20/2011 .

Art. 20. Sem prejuizo de outras cominacdes legais, inclusive penais, de que sejam
passiveis 0s responsaveis técnicos e legais, o estabelecimento respondera administrativa
e civilmente por infragdo sanitaria resultante da inobservancia desta Resolugdo e demais
normas complementares, nos termos da Lei Estadual n° 13 .317, de 24 de setembro de
1999 .

Art. 21 . Essa Resolugéo entra em vigor na data de sua publicacdo. Belo Horizonte, 12
de Agosto de 2013 .

ANTONIO JORGE DE SOUZA MARQUES

SECRETARIO DE ESTADO DE SAUDE E GESTOR DO SUS-MG



