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1 INTRODUCAO

O Misoprostol, ¢ um medicamento utilizado no dmbito da assisténcia obstétrica em servi¢os
hospitalares, conforme diretrizes clinicas estabelecidas pelo Ministério da Saude. Em razdo de suas
indicagdes e do potencial de uso inadequado fora do ambiente assistencial, o medicamento esta sujeito
a regras especificas de controle sanitario, devendo sua circulagdo, guarda e disponibilizagdo ocorrer

de forma rigorosamente monitorada.

No Brasil, o Misoprostol € classificado como medicamento sujeito a controle especial, integrante
da Lista C1 da Portaria n° 344/1998, a qual estabelece normas para o controle de substincias e
medicamentos que requerem acompanhamento diferenciado quanto a aquisi¢do., armazenamento,
prescrigdo, dispensagdo e registro de movimentagdo. Em fungdo desse enquadramento regulatorio, sua
utilizagdo € restrita a estabelecimentos hospitalares devidamente licenciados pela autoridade sanitéria

competente, sob responsabilidade técnica e dentro de protocolos assistenciais reconhecidos.

No ambito da gestdo publica do Sistema Unico de Saude (SUS), o Misoprostol ¢ disponibilizado
pelo Ministério da Saude as Secretarias Estaduais de Satde, cabendo a estas organizar os mecanismos
administrativos e logisticos necessérios para garantir o adequado controle do medicamento e sua

disponibilizagdo as unidades hospitalares habilitadas.

No Estado de Sergipe, o Centro de Abastecimento e Distribui¢do de Insumos e Medicamentos
(CADIM) ¢ a unidade responsavel pelo gerenciamento logistico do Misoprostol no dmbito da
Secretaria de Estado da Saude. Entre suas atribui¢des estdo a custodia do medicamento, o controle de
estoque e a liberagdo as unidades assistenciais autorizadas, assegurando que a distribui¢do ocorra de

forma rastreavel, transparente e em conformidade com as exigéncias sanitdrias e administrativas
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Nesse sentido, este instrumento estabelece diretrizes para organizag¢do do processo de expedigdo
do Misoprostol pelo CADIM, definindo parametros de controle, registro e monitoramento da

movimenta¢do do medicamento no ambito da rede estadual de saude.

2 OBJETIVO GERAL

Este documento tem como objetivo instituir o fluxo estadual de expedi¢do do Misoprostol

para maternidade e hospitais credenciadas ao SUS no Estado de Sergipe.

2.1 OBJETIVO ESPECIFICO

« Estabelecer critérios e procedimentos padronizados para expedi¢do do Misoprostol pelo

CADIM as unidades hospitalares autorizadas.

« Assegurar o cumprimento das exigéncias sanitarias e regulatérias aplicaveis aos medicamentos

sujeitos a controle especial.

e Definir pardmetros para registro, monitoramento e acompanhamento das saidas do

medicamento, permitindo auditoria e controle institucional.

e Minimizar riscos relacionados a desvio, perda de rastreabilidade ou uso inadequado do

medicamento no fluxo de distribuigao.

3 COMPETENCIAS
3.1 Unidades Hospitalares e Maternidades

Compete as unidades hospitalares e maternidades da rede estadual ou credenciadas ao Sistema

Unico de Satde (SUS):
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o Receber o medicamento Misoprostol, mediante conferéncia das quantidades, lotes e prazos de

validade informados no momento da entrega.

o Designar profissional responsavel pelo recebimento e conferéncia do medicamento no

momento da entrega.

« Registrar formalmente o recebimento do medicamento, mediante assinatura em documento ou

de controle de entrega (Romaneio):
« Comunicar ao CADIM por meio da empresa terceirizada de logistica, eventuais divergéncias,
avarias, extravios ou nio conformidades identificadas no ato do recebimento do medicamento.

« Elaborar o oficio de solicitagdo para retirada do medicamento Misoprostol. em papel timbrado
e devidamente assinado pelo (a) Superintendente ou Responsavel Técnico da respectiva

institui¢do, conforme modelo em anexo.

3.2 Central de Abastecimento e Distribuicio de Insumos e Medicamentos -
CADIM/Empresa de logistica terceirizada
Compete ao Centro de Abastecimento e Distribuigao de Insumos e Medicamentos (CADIM):

« Providenciar a separagio e preparagdo do medicamento para distribui¢do, conforme documento

de requisi¢do previamente elaborado pela equipe da Assisténcia Farmacéutica;

e Manter registros atualizados referentes a saida, lote, validade, unidade destinataria do

medicamento e documentagdo do preposto que recebeu o medicamento.

e Monitorar o fluxo de distribuicio e adotar medidas administrativas em caso de ndo

conformidades ou inconsisténcias na entrega.

« Garantir que o processo de liberagdo e distribuigdo esteja em conformidade com as normativas

sanitarias aplicaveis aos medicamentos sujeitos a controle especial.
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o Coletar a assinatura do responsavel pelo recebimento do medicamento, garantindo o registro

da entrega realizada.

« Manter os documentos de comprovagio de entrega devidamente registrados e disponibiliza-los

ao CADIM quando solicitado.

o Comunicar imediatamente ao CADIM qualquer intercorréncia, impossibilidade de entrega,

divergéncia ou ocorréncia que comprometa a integridade do medicamento.

« Cumprir as diretrizes operacionais estabelecidas pela Secretaria de Estado da Saude e pelo

CADIM para a distribui¢do de medicamentos sujeitos a controle especial.
4 PROCEDIMENTO PARA RETIRADA DO MISOPROSTOL

a) O CADIM, por meio da empresa terceirizada responsavel pela logistica, realizar a entrega
do medicamento Misoprostol mediante apresentagdo de oficio da instituigdo solicitante, em papel
timbrado e devidamente assinado pelo(a) Superintendente ou Responsavel Técnico da respectiva

instituigdo, conforme modelo em anexo.
b) O oficio devera conter, obrigatoriamente, as seguintes informagdes:

- O numero da requisi¢do sera disponibilizado pela equipe da Assisténcia Farmacéutica ao CADIM.
Posteriormente, 0 CADIM devera registrar a planilha no site da Secretaria, no mesmo campo destinado

ao calendario de retirada de insumos
- Data do oficio que tera validade até o final do més corrente;

- Nome completo do preposto autorizado a realizar a retirada do medicamento na data especificada;
- Naimero do CPF ou RG, para valida¢@o pela equipe da empresa terceirizada no ato da entrega;
- Finalidade assistencial:

- Fungdo ou cargo do preposto na instituigdo.
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¢) O preposto autorizado a realizar a retirada do medicamento deveréd apresentar documento
oficial com foto (Documento de identidade ou Habilitagdo), para conferéncia e validagdo das

informagdes constantes no oficio no momento da expedi¢ao.

d) O CADIM devera garantir que a retirada do medicamento Misoprostol ocorra
exclusivamente por prepostos descritos em oficio, mediante validagdo das informagdes apresentadas
no momento da expedigao.

e) A liberagio do medicamento ocorrera exclusivamente para os profissionais previamente
indicados no oficio encaminhado pela instituigdo solicitante, ndo sendo permitida a retirada por
pessoas ndo relacionadas no referido documento.

f) Em nenhuma hipétese, sera realizada a entrega do medicamento a pessoa que ndo esteja
formalmente autorizada pela institui¢@o solicitante.

OBS: A Secretaria de Estado da Saide de Sergipe ndo se responsabiliza por eventuais atrasos,
prejuizos ou impossibilidade de retirada do medicamento decorrentes do descumprimento das

orientagdes e prazos estabelecidos neste instrumento.

5 ORIENTACOES GERAIS

« A retirada do medicamento devera ocorrer no ato da expedig@o, no galpdo do CADIM, e devera
ser realizada exclusivamente pelo preposto indicado no oficio, mediante validagdo das

informagdes pela equipe responsavel no momento da entrega.

e (Caso o medicamento ndo seja retirado dentro do cronograma previsto e ou apos
reagendamento, a requisi¢do sera estornada e o medicamento devolvido ao estoque do CADIM,

ndo sendo mais possivel retirar dentro do més vigente;
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6 BASE LEGAL

Lei Federal n° 6.437, de 20 de agosto de 1977 — Define as infragdes a legislagdo sanitaria

federal e estabelece as respectivas sangdes administrativas:

Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 — Aprova o Regulamento Técnico sobre
substancias e medicamentos sujeitos a controle especial e estabelece requisitos para prescri¢ao,

dispensagdo, controle e fiscalizag@o;

Portaria SVS/MS n° 6, de 29 de janmeiro de 1999 — Dispde sobre o cadastro de
estabelecimentos que utilizam substéncias constantes da Lista “C1”, conforme previsto na

Portaria SVS/MS n° 344/1998;

RDC ANVISA n° 560, de 30 de agosto de 2021 — Dispde sobre as agdes de Vigilancia
Sanitaria exercidas pela Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios no ambito do Sistema

Nacional de Vigilancia Sanitaria;



ANEXO (Modelo de Oficio)

OFICIO N° /

(Local), de de

A
Central de Abastecimento e Distribui¢do de Insumos e Medicamentos — CADIM
Secretaria de Estado da Satde de Sergipe

Assunto: Solicita¢do de retirada de Misoprostol

Prezados,

Por meio deste, solicitamos a liberagido do medicamento Misoprostol, destinado ao
atendimento das demandas assistenciais desta institui¢do, conforme as diretrizes
estabelecidas pela Secretaria de Estado da Saude.

Informamos, para fins de controle e autorizagdo da retirada, os dados abaixo:

Numero da requisigdo:

Data do oficio: / / (valido até o final do més vigente)

Nome da institui¢do:

Finalidade assistencial:

Dados do preposto autorizado para retirada:

Nome completo:

CPF ou RG:

Fungdo/Cargo:

Declaro que o(a) preposto(a) acima identificado(a) estd devidamente autorizado(a) por
esta institui¢do para realizar a retirada do medicamento junto a0 CADIM,
responsabilizando-se pelo transporte e destinagdo adequada do produto.
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Ressaltamos que estamos cientes das normas sanitdrias vigentes e das orientagdes
estabelecidas para o controle, transporte e utilizagdo do medicamento.

Sem mais para 0 momento, colocamo-nos a disposi¢@o para quaisquer esclarecimentos.

Atenciosamente,

Nome do(a) Superintendente ou Responsavel Técnico

Cargo:

Assinatura e carimbo institucional




