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APRESENTACAO

Com o advento da Constituicdao de 1988, o direito a saude ganhou status de direito
fundamental e, em contrapartida, estabeleceu-se para o Estado um dever fundamental
“consistente na elaboracdo de politicas sociais e econdmicas para implementacdao de acdes
e servicos, garantindo um sistema universal e igualitario de acesso aos servicos publicos de
saude”. O direito fundamental a saude, nos moldes estabelecidos no texto constitucional,
consubstancia-se no direito ao acesso universal e igualitario as politicas publicas de saude
definidas pelo Poder Legislativo eimplementadas pelo Poder Executivo. Nointuito de concretizar
o direito a saude o legislador constituinte estabeleceu que os servicos publicos integram uma
rede regionalizada e hierarquizada, constituindo um sistema unico (GONDIM, 2019).

0 Sistema Unico de Sadde (SUS) “compreende um conjunto de acdes e servicos para
promocao, protecao e recuperacao de saude, executados pelos entes federativos, diretamente
ou mediante a participacdo complementar da iniciativa privada, constituindo uma rede
regionalizada e hierarquizada”. O SUS foi instituido pela Lei n® 8.080, de 19 de setembro de
1990, sendo regulamentado pelo Decreto n°® 7.508, de 28 de junho de 2011, que garante a
“assisténcia terapéutica integral, inclusive a farmacéutica” (BRASIL, 1990, 2011b).

A assisténcia integral significa que a politica publica deve englobar todos os niveis
de complexidade de doencas, com diversas linhas de cuidado, desde a promocao, protecao
e recuperacdo da saude, visando a diminuicao dos riscos de doencas (e seus agravos); nao
podendo a integralidade ser compreendida como a obrigatoriedade do Poder Publico fornecer
indiscriminadamente e, independentemente do impacto financeiro, todos os tratamentos
existentes para todas as pessoas (GONDIM, 2019).

A estruturacdo e organizacdo da Assisténcia Farmacéutica para a prestacdo de um
servico efetivo e eficiente, garantindo o acesso universal e o uso racional de medicamentos é um
dos maiores desafios vividos pelos gestores e profissionais que atuam no SUS, principalmente no
contexto atualem que novas tecnologias surgemauma velocidade impressionante, ocasionando
uma busca incessante por novos tratamentos e uso indiscriminado de medicamentos.

Nesse tocante, surge o questionamento de como compatibilizar a efetivacdo do
direito a saude, garantindo a melhor prestacdo da assisténcia terapéutica, considerando-
se, de um lado, o acesso universal e a integralidade do tratamento e, de outro, as limitacées
orcamentarias e a necessidade de decis6es pautadas nas melhores evidéncias cientificas.

AsdecisGessobreaformulacaode politicas publicasde saude perpassam por questdes
de ordem legal, econémico-financeira e técnico-cientifica, e “envolvem necessariamente
escolhas alocativas a serem realizadas pelo poder publico, que implicam inclusdo e exclusao de
acles e servicos”. Por isso, “devem ser pautadas por parametros técnico-cientificos — objetivos
e seguros — a luz das melhores evidéncias possiveis e com custo-beneficio, de modo que se
consiga equilibrar as varidveis envolvidas nesse processo de tomada de decisao” (GONDIM,
2019).

Muitas vezes, a falta de conhecimento sobre as politicas publicas de saude,
especialmente no que se refere aos critérios técnicos utilizados para escolha dos medicamentos
que integram as listas que compdem a Politica de Assisténcia Farmacéutica favorece o aumento



do fendbmeno da “Judicializacdo da Saude”. Nesse tocante, a informacdo é um mecanismo
indispensavel ao processo de judicializagao, seja de forma preventiva como meio de orientagao
dos atores desse processo, seja como ferramenta apta a contribuir para uma tomada de decisao
mais qualificada pelo Judiciario em matéria de sadde.

Com o objetivo de facilitar o acesso a informacdo, contribuindo para a melhor
compreensdo da organizacdo da Assisténcia Farmacéutica no Brasil e no Estado do Cear3,
a Coordenadoria de Politicas de Assisténcia Farmacéutica (COPAF) elaborou este Guia para
informar e orientar, de forma clara e objetiva, a popula¢do, os gestores, os profissionais de
saude e os operadores do direito.

O Guia foi elaborado com base nas normativas mais atualizadas sobre a estrutura
e a organizacao da Assisténcia Farmacéutica no SUS, indicando nos quadros “SAIBA MAIS”
e “PARA SABER MAIS” os hiperlinks (links) e referéncias que facilitam o acesso interativo as
normas e as informacdes mais especificas sobre os diversos temas.




1. ASSISTENCIA FARMACEUTICA NO SUS

1.1. BREVE CONTEXTUALIZACAO DO PRINCIPAL MARCO REGULATORIO DA
ASSISTENCIA FARMACEUTICA NO BRASIL

O direito a saude, conforme estabelecido pela Constituicao Federal de 1988, garante
0 acesso aos medicamentos integrantes das politicas publicas. A Assisténcia Farmacéutica é
conceituada pela Lei n® 8.080/1990 como sendo um compromisso publico e um dos campos
de atuagao do SUS por meio da execuc¢ao de acdes de assisténcia integral a saude, inclusive a
farmacéutica, estando relacionada a “formulacao da politica de medicamentos, equipamentos,
imunobiolégicos e outros insumos para a saude e a participacdao na sua producao” (BRASIL,
1988, 1990).

A Assisténcia Farmacéutica tem passado por altera¢des significativas, principalmente
no seu modelo l6gico-conceitual. Nesse modelo, o acesso aos medicamentos é garantido pelo
abastecimento por meio do ciclo logistico, que contempla, igualmente, o uso racional e integral
as acdes e servicos nas Redes de Atencgao a Saude (RAS), especialmente aos servigos de gestao
clinica do medicamento.

Conforme figura abaixo, segue descrito o Modelo L4gico-Conceitual:




MODELO LOGICO-CONCEITUAL
DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Aquisicao
Cadela de abastecimento

farmacéutico \

Programacao Armazenamento

Gestao Logistica
do Medicamento

\4/ | Nivel Assistencial |

<= Dispensacdo Prescricdao Avaliacao Paciente
Orientacéo Plano Terapéutico Diagnéstico Estado de Salde

Continuidade do cuidado
‘ Avaliacdes periodicas 4

Indicacdo clinica /

e objetivo terepéutico

Antes do uso de medicamentos

Durante o uso de medicamentos

Referéncia

Resolucao Problema de saiide ndao
tratado
Falha no acesso ao
medicamento

Gestao Clinica do Medicacdo ndo necessaria

. Desvio de qualidade do
Medicamento medicamento

Baixa adesao ao tratamento
Interacao medicamentosa

Duplicidade terapéutica
Discrepancias na medicacao
Faixa de efetividade
tarapéuica

> Reacdo adversa ou

toxicidade

Erro de medicacdo
Contra indicacées
Outros.

Compreensao do paciente
e adesao terepéutica

Efetividade e seguranca
da terepéutica Problemas

ADAPTADO DE CORRER; OTUKY; SOLER, 2011.
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1.1.1 ESTRUTURA ORGANIZACIONAL DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA NO
BRASIL

Para que se assegure o funcionamento efetivo das acdes e servicos relativos a
assisténcia integral a saude, a Assisténcia Farmacéutica no SUS é organizada em trés niveis
(federal, estadual e municipal) e vinculada formalmente aos 6rgaos de saude nas trés esferas
de governo. A Figura abaixo descreve a estrutura organizacional da Assisténcia Farmacéutica

no ambito da Unido, Estados e Municipios.

ESTRUTURA ORGANIZACIONAL

Esfera Federal

Ministério da
Saude

Assisténcia
Farmacéutica
Federal

Esfera Estadual

Secretarias
Estaduais de Salide

Assisténcia
Farmacéutica
Estadual

Esfera Municipal

Secretarias
Municipais de Saude

Assisténcia
Farmaceéutica
Municipal

Um dos principais marcos regulatérios foi a publicacdo da Politica Nacional de
Medicamentos (PNM), por meio da Portaria GM/MS n° 3.916/1998, que tem como base os
principios e diretrizes do SUS e proposito precipuo o de garantir a necessaria seguranca, eficacia
e qualidade dos medicamentos, a promocao do uso racional e o acesso da populagao aqueles
considerados essenciais. Dentre as suas principais diretrizes, a reorientacdao da Assisténcia
Farmacéutica destaca-se como prioritaria para que o modelo de Assisténcia Farmacéutica seja
reorientado de modo a que “nao se restrinja a aquisicao e a distribuicao de medicamentos”
(BRASIL, 1998).

Essa Politica procurou detalhar as fun¢des e responsabilidades quanto a Assisténcia
Farmacéutica no ambito das trés esferas de gestao do SUS (Unido, Estados e Municipios),
incluindo as atividades de selecao, programacgao, aquisi¢ao, armazenamento e distribuicao,
controle de qualidade e utilizacdo de medicamentos com base em critérios epidemioldgicos
(BRASIL, 1998).

Em 2004, foi instituida a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF), por
meio da Resolu¢cao CNS n° 338, resultado das deliberagdes do processo de participacao social
na 1° Conferéncia Nacional de Medicamentos e Assisténcia Farmacéutica, ocorrida em 2003.



Naquela ocasido, a Assisténcia Farmacéutica foi definida como uma politica norteadora para a
formulacdo de politicas setoriais e conceituada sendo como:

Um conjunto de acdes voltadas a promocado, protecdo e recuperacdo da salde, tanto
individual como coletiva, tendo o medicamento como insumo essencial e visando o acesso
e seu uso racional. Este conjunto envolve a pesquisa, o desenvolvimento e a producdo de
medicamentos e insumos, bem como a sua selec¢do, programacao, aquisicao, distribuicao,
dispensacao, garantia da qualidade dos produtos e servigos, acompanhamento e
avaliacdo de sua utilizacdo, na perspectiva da obtencao de resultados concretos e da
melhoria da qualidade de vida da populagao (BRASIL, 2004).

Comaedicdaodalein®12.401, que alteraaLei OrganicadaSaude, foram estabelecidas
a assisténcia terapéuticaintegral e aincorporacao de tecnologia em sadde no ambito do SUS. A
assisténcia terapéutica integral foi definida como: “a dispensacao de medicamentos e produtos
de interesse para saude, cuja prescricdo esteja em conformidade com as diretrizes terapéuticas
definidas em protocolo clinico para a doenca ou agravo a saude a ser tratado ou, na auséncia
do protocolo, com base nas relac6es de medicamentos instituidas pelo gestor federal do SUS
ou, de forma suplementar, pelos gestores estaduais e municipais” (BRASIL, 2011a).

A referida Lei criou a Comissao Nacional de Incorpora¢ao de Tecnologias no SUS
(CONITEC), que tem por finalidade assessorar o Ministério da Saude (MS) quanto aincorporacao,
exclusao ou alteracdo de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a
constituicdo ou a alteracao de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica. Indicou também que,
na falta de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, a dispensacao sera realizada:

1. com base nas relacbes de medicamentos instituidas pelo gestor federal do SUS,
observadas as competéncias estabelecidas nesta Lei, e a responsabilidade pelo
fornecimento sera pactuada na Comissao Intergestores Tripartite (CIT);

2. no ambito de cada Estado e do Distrito Federal, de forma suplementar, com base
nas relacdes de medicamentos instituidas pelos gestores estaduais do SUS, e a
responsabilidade pelo fornecimento serd pactuada na Comissao Intergestores Bipartite
(@By;

3. no ambito de cada Municipio, de forma suplementar, com base nas relacbes de
medicamentos instituidas pelos gestores municipais do SUS, e a responsabilidade pelo
fornecimento serd pactuada no Conselho Municipal de Saade” (BRASIL, 2011a).




SAIBA MAIS - 0 QUE E A CONITEC?

A Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS (CONITEC) foi criada pela
Lein® 12.401 de 2011, que dispde sobre a assisténcia terapéutica e a incorporagao de
tecnologia em saude no ambito do SUS. A CONITEC, assistida pelo Departamento de
Gestdo e Incorporacao de Tecnologias em Saude (DGITS), tem por objetivo assessorar
o MS nas atribuicdes relativas a incorporacgao, exclusao ou alteracdo de tecnologias
em saude pelo SUS, bem como na constitui¢do ou alteracdao de Protocolo Clinico e
Diretriz Terapéutica (PCDT).

Tendo em vista maior agilidade, transparéncia e eficiéncia na analise dos processos de
incorporacao de tecnologias, a nova legislacao fixa o prazo de 180 dias (prorrogaveis
por mais 90 dias) para a tomada de decisdao, bem como inclui a andlise baseada em
evidéncias, levando em consideracao aspectos como eficacia, acuracia, efetividade e
a seguranca da tecnologia, além da avaliacao econdmica comparativa dos beneficios e
dos custos em relacdo as tecnologias ja existentes, denominada custo-efetividade. A
Lei ainda estabelece a exigéncia do registro prévio do produto na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), com precificacdo pela Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamento (CMED), para que este possa ser avaliado para a incorporagao no
SUS.

« Lein®12.401, de 28 de abril de 2011. (hiperlink)
« Decreton®7.646, de 21 de dezembro de 2011. (hiperlink)
« SITE CONITEC - http://conitec.gov.br/. (hiperlink)



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2011/lei/l12401.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2011/decreto/d7646.htm
http://conitec.gov.br/

SAIBA MAIS - 0 QUE E UM PROTOCOLO CLINICO E
DIRETRIZ TERAPEUTICA (PCDT)?

O Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica (PCDT) é um documento que estabelece
os 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 verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS.
Deve ser baseado em evidéncia cientifica e considerar critérios de eficacia, sequranca,
efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas. Importante ressaltar
que os PCDTs sao de natureza obrigatoria.

Outros documentos que também sdo importantes:

- As Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas (DDT) em Oncologia sdo documentos baseados
em evidéncia cientifica que visam nortear as melhores condutas na area da Oncologia.
A principal diferenca em relacdo aos PCDT é que, por conta do sistema diferenciado de
financiamento dos procedimentos e tratamentos em oncologia, este documento nao se
restringe as tecnologias incorporadas no SUS, mas sim, ao que pode ser oferecido a este
paciente, considerando o financiamento repassado aos centros de aten¢do e a autonomia
destes na escolha da melhor opc¢ao para cada situacao clinica. As DDTs sao diretrizes e ndao
sao de natureza obrigatoria.

- Os Protocolos de Uso sao documentos normativos de escopo mais estrito, que
estabelecem critérios, parametros e padrdes para a utilizacao de uma tecnologia especifica
em determinada doenca ou condicao.

- As Diretrizes Nacionais/Brasileiras sao documentos norteadores das melhores praticas
a serem seguidas por profissionais de saude e gestores, sejam eles do setor publico ou
privado da saude.

- As Linhas de Cuidados apresentam a organiza¢ao do sistema de saude para garantir um
cuidado integrado e continuado, com o objetivo de atender as necessidades de saude do
usuario do SUS em sua integralidade.

* Lein®12.401, de 28 de abril de 2011. (hiperlink)
« SITE CONITEC - PROTOCOLOS E DIRETRIZES- http://conitec.gov.br/index.php/protoco-
los-e-diretrizes. (hiperlink)



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2011/lei/l12401.htm
http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes

Em 2011, foi publicado o Decreto n° 7.508, que regulamenta a Lei no 8.080/1990
e dispde sobre a organizacao do SUS, o planejamento da saude, a assisténcia a saude e a
articulacao interfederativa, sendo considerado um marco da legislacdao do SUS. Na area da
assisténcia, define a Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) como a “sele¢ao
e a padronizacao de medicamentos indicados para atendimento de doencas ou de agravos
no ambito do SUS” (art. 25) e que o “Estado, o Distrito Federal e o Municipio poderao adotar
relagbes especificas e complementares de medicamentos, em consonancia com a RENAME,
respeitadas as responsabilidades dos entes pelo financiamento de medicamentos, de acordo
com o pactuado nas Comissdes Intergestores” (art. 27) (BRASIL, 2011b).

Nesse Decreto, em seu Art. 28, também é definido o acesso universal e igualitario a
Assisténcia Farmacéutica pressupondo que, cumulativamente:

1. estar o usuario assistido por a¢des e servicos de saide do SUS;

2. ter o medicamento sido prescrito por profissional de salide, no exercicio regular de suas
func¢des no SUS;

3. estaraprescricdo em conformidade com a RENAME e os PCDT ou com a relacdo especifica
complementar estadual, distrital ou municipal de medicamentos;

4. ter adispensacdo ocorrido em unidades indicadas pela direcdao do SUS” (BRASIL, 2011b).




SAIBA MAIS - 0 QUE E A RENAME?

A Relacdao Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) compreende a selecao
e a padronizacao de medicamentos indicados para atendimento de doencas ou de
agravos no ambito do SUS. E uma publicacdo do MS, sendo a CONITEC responsavel
pela sua atualizacao.

Contém a descricao dos medicamentos considerados essenciais destinados ao
atendimento dos problemas prioritarios de saude da populacdo. Trata-se de um
instrumento técnico-cientifico, formulado com o objetivo de orientar a oferta, a
prescricdo e a dispensacao de medicamentos, sendo organizada de forma a identificar
os medicamentos oferecidos em todos os niveis de atencao e nas linhas de cuidado
do SUS, respeitando as especificidades e complexidades, desde a Atencao Basica
até os servicos mais complexos e, assim, promover a saude pelo uso racional de
medicamentos.

O elenco da RENAME deve estar em consonancia com os PCDT e outras diretrizes
clinicas publicadas pelo MS, a fim de harmonizar a oferta de cuidado no SUS e evitar
duplicidade e conflitos de conduta.

Resumindo, a RENAME é orientadora do financiamento e do acesso a medicamentos
no ambito do SUS e é um instrumento promotor do uso racional.

Em seus anexos constam as seguintes relagdes:
1. Relacdo Nacional de Medicamentos do Componente Basico;

. Relacao Nacional de Medicamentos do Componente Estratégico;

. Relacao Nacional de Medicamentos do Componente Especializado;

. Relacdo Nacional de Insumos;

. Relacdo Nacional de Medicamentos de Uso Hospitalar.

A ultlma atualizacdo da RENAME ocorreu em 2020: hiperlink para a RENAME 2020 -
http://conitec.gov.br/images/Rename-2020-final.pdf - (hiperlink)

Decreto n°® 7.508, de 28 de junho de 2011. (hiperlink)

Resolucdo n® 1, de 17 de janeiro de 2012. (hiperlink)

Resolucao CIT/MS n° 25, 31 de agosto de 2017. (hiperlink)

Portaria n® 3.733, de 22 de novembro de 2018. (hiperlink)

Portaria n°3.047, de 28 de novembro de 2019, estabelece a RENAME 2020. (hi-
perlink)

SITE MS - RENAME - http://portalms.saude.gov.br/saude-de-a-z/rename. (hiperlink)
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Ainda em 2011, foi publicada a Portaria GM/MS n°® 2.928, que dispOe sobre os
paragrafos 1° e 2° do Art. 28 do Decreto n° 7.508/2011, que versa, em seu Art.1° sobre a
possibilidade dos entes federativos ampliarem o acesso do usudrio a Assisténcia Farmacéutica,
desde que questdes de salde publica a justifiquem, e sobre a competéncia do MS de estabelecer
regras diferenciadas de acesso aos medicamentos de carater especializado. No Art.2°, para os
fins do disposto no Art. 1°, poderao ser aceitas documentacdes oriundas de servicos privados
de saude no ambito do SUS, desde que respeitadas as regulamentacdes dos Componentes
da Assisténcia Farmacéutica definidas pelo SUS e as pactuacdes realizadas nas Comissoes
Intergestores Tripartite (CIT) e Bipartite (CIB) (BRASIL, 2011c).

Dessa forma, com as publicacdes da Lei n® 12.401/2011, do Decreto n° 7.508/2011
e da Portaria GM/MS n°® 2.928/2011, a assisténcia terapéutica integral passou a ser vinculada a
dois instrumentos principais que orientam o acesso universal e igualitario aos medicamentos
no SUS: os protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas (PCDT) e as rela¢des de medicamentos
(BRASIL, 20114, 2011b, 2011c).

Recentemente, sobre a obrigatoriedade do Poder Publico fornecer medicamentos
nao incorporados ao SUS, o Superior Tribunal de Justica (STJ), nos autos do Recurso Especial n.
1.657.156, afetado ao Rito dos Recursos Repetitivos, fixou a seguinte tese:

A concessao de medicamentos ndo incorporados em atos normativos do SUS exige a presenca

cumulativa dos seguintes requisitos:

1. comprovacdo, por meio de laudo médico fundamentado e circunstanciado expedido por

médico que assiste o paciente, da imprescindibilidade ou necessidade do medicamento,

assim como da ineficacia, para o tratamento da moléstia, dos farmacos fornecidos pelo

SUS;

capacidade financeira de arcar com o custo do medicamento prescrito;

3. existéncia de registro do medicamento na ANVISA, observados os usos autorizados pela
agéncia. (BRASIL, 2018).

n

Na mesma linha, a orientacdao do Conselho Nacional de Justica (CNJ), por meio das
Jornadas de Direito da Saude, é no sentido de que o médico deve demonstrar por relatério
detalhado o tratamento, medicamentos, dosagens, bem como a imprescindibilidade/
necessidade do medicamento pleiteado e ineficacia/inefetividade do tratamento ofertado
pelo sistema publico de saude, uma vez que a regra deve ser a opcao pelas politicas publicas
desenvolvidas pelo SUS, senao vejamos:

A inefetividade do tratamento oferecido pelo Sistema Unico de Sadde - SUS, no caso
concreto, deve ser demonstrada por relatério médico que a indique e descreva as normas
éticas, sanitarias, farmacoldgicas (principio ativo segundo a denomina¢do comum brasileira)
e que estabeleca o diagnéstico da doencga (classificacdo internacional de doencas), indicando
o tratamento eficaz, periodicidade, medicamentos, doses e fazendo referéncia ainda sobre a
situacdo do registro ou uso autorizado na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA,
fundamentando a necessidade do tratamento com base em medicina de evidéncias”. (STJ
— Recurso Especial. Resp. n° 1.657.156, Rel. Min. Benedito Goncalves — 1% Secao Civel.
Julgamento Repetitivo dia 25.04.2018 — Tema 106). (ENUNCIADO N° 12 DA | JORNADA DO
DIREITO DA SAUDE, COM REDACAQ ALTERADA NA 1Il JORNADA) (BRASIL, 2019).

Nas ac¢des individuais que buscam o fornecimento de medicamentos ndo incorporados em
atos normativos do Sistema Unico de Salde — SUS, sob pena de indeferimento do pedido,
devem ser observados cumulativamente os requisitos estabelecidos pelo STJ, no julgamento
do RESP n. 1.657.156, e, ainda, os seguintes critérios:



1. olaudo médico que ateste a imprescindibilidade do medicamento postulado podera ser
informado através da apresentacdo de notas técnicas, pareceres ou outros documentos
congéneres e da producdo de prova pericial;

2. aimpossibilidade de fornecimento de medicamento para uso off label ou experimental,
salvo se houver autoriza¢cdo da ANVISA;

3. o0s pressupostos previstos neste enunciado se aplicam a quaisquer pedidos de
tratamentos de satde ndo previstos em politicas publicas”. (ENUNCIADO N° 75 INCLUIDO
NA 1l JORNADA DO DIREITO DA SAUDE - 18.03.2019) (BRASIL, 2019).

Assim, tem-se que a orientacao é no sentido de que devem ser priorizadas as
acoes e servicos de saude ofertados pelo SUS, somente de forma excepcional, devidamente
comprovada, é possivel a concessao judicial de medicamento fora das listas do SUS.

E importante deixar claro que as necessidades da populacdo vao além da questdo
do acesso a medicamentos, requerendo ac¢des articuladas ao processo de atencao a saude que
possam garantir a continuidade do cuidado, bem como a prevencao e resolu¢ao de problemas
ligados a farmacoterapia, pois o uso irracional de medicamentos leva ao sofrimento humano,
incapacidade, reducao na qualidade de vida e morte.

Um novo olhar para a Assisténcia Farmacéutica se faz necessdrio, tendo em vista
que deve estar integrada de forma singular ao processo de cuidado em saude, a fim de dar
resposta a atual e futura situacao epidemioldgica do Estado, do Brasil e do mundo, em que
diversos fatores, a exemplo o envelhecimento da populacao, a ascensao das doencas cronicas
nao transmissiveis (DCNT) - como a hipertensao arterial sistémica (HAS) e diabetes mellitus
(DM) -, as violéncias, os desastres ambientais, a emergéncia de doencas infecciosas, bem como
0 aumento da cobertura dos servicos, a utilizacao de alta tecnologia, a maior exigéncia do
usuario, entre outros, fazem com que as demandas e gastos com sadde e, consequentemente,
com medicamentos, crescam a niveis dificeis de serem suportados pelos sistemas de saude
(PEREIRA, 2007; CORRER et al, 2011)

Salienta-se, entdo, que o acesso e a promocao do uso racional de medicamentos
tornam-se, assim, uma premente necessidade para assegurar uma maior resolutividade das
acdes e minimizar os efeitos negativos do orcamento da saude (CFF, 2015).




Lei Organica da Saude N° 8.080, de 19 de setembro de 1990 - (http://www.planalto.
gov.br/ccivil_03/leis/18080.htm). (hiperlink)

Portaria GM/MS N° 3.916, de 30 de outubro de 1998 - Politica Nacional de Me-
dicamentos (PNM) (https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/1998/
prt3916_30_10_1998.html). (hiperlink)

Resolucao CNS N° 338, de 06 de maio de 2004 - Politica Nacional de Assisténcia Far-
macéutica (PNAF)(hiperlink para a PNAF), por meio da (https://bvsms.saude.gov.br/
bvs/saudelegis/cns/2004/res0338_06_05_2004.html). (hiperlink)

Portaria GM/MS N° 2.928, de 12 de dezembro de 2011 - (http://bvsms.saude.gov.br/
bvs/saudelegis/gm/2011/prt2928_12_12_2011.html). (hiperlink)

Recurso repetitivo (RESP N° 1.657.156) de 2018 — (http://www.stj.jus.br/sites/portalp/
Paginas/Comunicacao/Noticias-antigas/2018/2018-04-25_12-20_Primeira-Secao-de-
fine-requisitos-para-fornecimento-de-remedios-fora-da-lista-do-SUS.aspx). (hiper-
link)

Enunciado N° 12 e N° 75 da lll Jornada de Direito a Saude em 2018 (https://www.cnj.
jus.br/wp-content/uploads/2019/03/e8661c101b2d80ec95593d03dc1fld3e.pdf).
(hiperlink)

1.2. ORGANIZACAO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA NO CEARA

Desde 2019, a Secretaria da Saude do Estado do Ceara (SESA) vem passando por
diversas transformacdes na busca de unir inovacao e eficiéncia na prestacao de servico publico
de saude de exceléncia para a populacdao cearense, com um modelo de gestdao baseado em
resultados, por meio de indicadores e metas. Na nova estrutura organizacional da SESA, a
Assisténcia Farmacéutica esta contemplada estrategicamente na perspectiva das politicas
publicas de saude como Coordenadoria de Politicas de Assisténcia Farmacéutica (COPAF)
vinculada a Secretaria Executiva de Politicas de Saude (SEPOS), e tendo na sua estrutura a Célula
de Assisténcia Farmacéutica (CEASF), ficando a operacgao logistica, bem como a execucao das
compras, a cargo da Secretaria Executiva Administrativo Financeira (SEAFI), através da Célula
de Gestao de Logistica de Recursos Biomédicos (CEGBI) e da Célula de Execucao de Compras de
Recursos Biomédicos (CEBIO).

A COPAF tem como principais competéncias “formular e coordenar a Politica Estadual
de Assisténcia Farmacéutica (PEAF)” e “subsidiar a SESA na formulacao de politicas, diretrizes
e metas para as areas e temas estratégicos necessarios a implementacao da PEAF”.

Varios sao os desafios da Assisténcia Farmacéutica, o principal deles é a mudanca
do foco da logistica para a gestao da clinica, mantendo a capacidade técnica operacional da
logistica, que é avaliada como uma experiéncia exitosa da gestdo estadual. 0 novo modelo de
organizacao do sistema estadual de saude conta no nivel regional com cinco Superintendéncias
Regionais, uma em cada Regidao de Saudde, Fortaleza, Sobral, Cariri, Sertao Central e Litoral
Leste/Jaguaribe, que assumem a responsabilidade de garantir a estrutura e 0s processos
relacionados a logistica e ao acesso aos medicamentos, bem como ao seu uso racional (CEARA,

2019a, 2019b).
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Lei n°17.006, de 30 de setembro de 2019, que dispde sobre a integracao, no
ambito do Sistema Unico de Satde — SUS, das a acbes e dos servicos de satde
em Regides de Saude no Estado do Ceara. Diario Oficial do Estado, Poder exec-
utivo, Fortaleza, CE, 30 set. 2019. (https://belt.al.ce.gov.br/index.php/legisla-
cao-do-ceara/organizacao-tematica/seguridade-social-e-saude/item/6785-lei-n-
17-006-30-09-19-d-0-30-09-19) (hiperlink)

PORTARIA N° 3.339, DE 17 DE DEZEMBRO DE 2019 (hiperlink)

Decreto n® 33.381, de 03 de dezembro de 2019, que estabelece a nova estrutu-
ra organizacional da SESA (https://www.saude.ce.gov.br/wp-content/uploads/
sites/9/2018/06/do20191204p03a06_dez2019.pdf) (hiperlink)

Organograma SESA/CE - 2019 - (https://www.saude.ce.gov.br/wp-content/up-
loads/sites/9/2019/09/0rganograma_Sesa_v2.pdf) (hiperlink)

1.3. ENTENDENDO COMO SE DA 0 ACESSO E O FINANCIAMENTO DOS
COMPONENTES DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

A Constituicdo Federal de 1988 determina que as trés esferas de governo (federal,
estadual e municipal) financiem o SUS, por meio de recursos do orcamento da seguridade
social, da Unido, Estados, Distrito Federal, Municipios e outras fontes (BRASIL, 1988). O
financiamento e a transferéncia dos recursos federais para as a¢des e 0s servicos de saude
se dao na forma de blocos de financiamento com o respectivo monitoramento e controle. A
Portaria de Consolida¢ao n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro 2017, que foi posteriormente alterada
pela Portaria GM/MS n° 3.992, de 28 de dezembro 2017, que dispde sobre o financiamento e
a transferéncia dos recursos federais para as a¢des e o0s servi¢cos publicos de saude do SUS,
onde em seu Art. 3° declara que os recursos do Fundo Nacional de Saude (FNS), destinados as
despesas com acdes e servi¢cos publicos de salde, a serem repassados na modalidade fundo
a fundo aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios serdao organizados e transferidos na
forma dos seguintes blocos de financiamento:

| - Bloco de Custeio das Acdes e Servicos Publicos de Saude; e

Il - Bloco de Investimento na Rede de Servicos Publicos de Satde (BRASIL, 2017b,
2017c).

O Art. 1.150 desta Portaria declara, para fins de transparéncia, que a Diretoria-
Executiva do FNS/SE/MS divulgara, em seu sitio eletrdnico, as informacdes sobre as
transferéncias de recursos federais aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios para o
custeio e investimento de a¢des e servicos publicos de saude, organizando-as e identificando-
as por grupos relacionados ao nivel de atencdo ou a area de atuagao, a Assisténcia Farmacéutica
sendo entdo identificada como um grupo de Custeio das Ac¢6es e Servicos Publicos de Saude
(BRASIL, 2017c).

Atualmente, a COPAF lidera o processo de elaboracdao da Relacao Estadual de
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Medicamentos (RESME), que tem o objetivo de promover a padroniza¢do de uma relagao unica
para o Estado que contemple as particularidades e necessidades das unidades de saude em
todos os niveis de atencao. A RESME sera composta de anexos contendo medicamentos e
insumos da atencdo primaria, do componente estratégico e especializado, da urgéncia e
emergéncia, da saude prisional e da atencado terciaria.

Portaria Consolidacdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro 2017(http://bvsms.saude.
gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prc0006_03_10_2017.html )(hiperlink)

Portaria GM/MS n°® 3.992, de 28 de dezembro 2017 (http://bvsms.saude.gov.br/
bvs/saudelegis/gm/2017/prt3992_28_12_2017.html)(hiperlink)



http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prc0006_03_10_2017.html
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1.3.1. COMPONENTE BASICO DA
ASSISTENCIA FARMACEUTICA (CBAF)

O QUEE?

- 0 Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) destina-se a aquisi¢cdo de medicamentos e
insumos, incluindo-se aqueles relacionados a agravos e programas de saude especificos, no ambito da
Atencdo Basica a Saude.

O QUE REGULAMENTA?
- Portaria de Consolidacdao GM/MS N° 2 de 2017 (ANEXO XXVIII - Artigos 33 e 34).
- Portaria de Consolidacdao GM/MS N° 6 de 2017 (Artigos 537, 538 e 539).

QUAIS SAO 0S MEDICAMENTOS CONTEMPLADOQOS?

- Medicamentos destinados aos agravos prevalentes e prioritarios da atencdo basica, presentes
na RENAME vigente.

- Exemplos: medicamentos para hipertensao (hidroclorotiazida, losartana, etc), diabetes
(metformina, insulina NPH, etc), depressao (amitriptilina, fluoxetina, etc), entre outros.

LISTA COMPLETA:

- Relacdo Nacional de Medicamentos do Componente Basico (Anexo | da RENAME 2020)

- Relacao Nacional de Insumos (Anexo IV da RENAME 2020)

QUEM FINANCIA?

- A Unido, Estados e Municipios (financiamento tripartite), sendo os repasses financeiros
regulamentados através da Portaria GM/MS N° 3.992 de 2017, que altera a Portaria de
Consolidagao N° 06 de 2017, e da Portaria GM/MS N° 3.193 de 2019, que altera a Portaria de
Consolidacdo N° 06 de 2017, para dispor sobre o financiamento do CBAF. estabelecendo os
valores per capita do Governo Federal com base no IDH dos Municipios, sendo R$ 6,00 para
Municipios com IDH baixo, R$ 5,95 para Municipios com IDH médio e R$ 5,90 para Municipios com
IDH alto. A contrapartida estadual no valor de R$ 3,00 e a municipal variando de R$ 3,00 ou R$
4,00. Esse recurso pode ser utilizado somente para aquisi¢cao de itens desse componente.

ONDE A POPULACAO TEM ACESSO?

- Farmacias das Unidades Basicas de Saude nos Municipios.

O QUE PRECISA PARA TER ACESSO?

-Cartao Nacional de Saude (CNS);

-Comprovante de Identidade;

-Comprovante de endereco;

-Prescricao Médica de servico de saude do SUS;

OBS: A obrigatoriedade de apresentacao desses documentos pode variar entre os Municipios.

QUAIS SAO 0S DOCUMENTOS NORTEADORES DE USO DOS MEDICAMENTQS?

- Protocolos definidos pelo MS, Estados e Municipios, RENAME e Formuldrio Terapéutico Nacional
(FTN).

EXCECAO

- 0 Ministério da Saude é responsavel pela aquisicdo e distribuicdao dos medicamentos de forma
centralizada dos seguintes medicamentos e insumos: insulina humana NPH, insulina humana
regular e daqueles que compdem o Programa Saude da Mulher: contraceptivos orais e injetaveis,
dispositivo intrauterino (DIU) e diafragma.

INSTRUMENTO DE REGISTRO/SISTEMA DE GESTAO
- Sistema Nacional de Gestao da Assisténcia Farmacéutica (Horus Basico) e sistemas municipais e
estaduais proprios.



http://portalms.saude.gov.br/assistencia-farmaceutica/medicamentos-rename/
componente-basico-da-assistencia-farmaceutica-cbaf (hiperlink)

Portaria de Consolidacao GM/MS n° 2 de 2017 - (http://bvsms.saude.gov.br/bvs/
saudelegis/gm/2017/prc0002_03_10_2017.html (hiperlink)

Portaria de Consolidacao GM/MS n°® 6 de 2017 - (http://bvsms.saude.gov.br/bvs/
saudelegis/gm/2017/prc0006_03_10_2017.html) (hiperlink)

Portaria GM/MS n® 3.992, de 28 de dezembro 2017 (http://bvsms.saude.gov.br/

bvs/saudelegis/gm/2017/prt3992_28_12_2017.html) (hiperlink)

Portaria GM/MS n° 3.193 de 2019 (https://www.in.gov.br/web/dou/-/portaria-n-
3.193-de-9-de-dezembro-de-2019-232399751) (hiperlink)

- PARTICULARIDADES DA OPERACIONALIZACAO DOS MEDICAMENTOS PARA A
ATENCAO BASICA NO ESTADO DO CEARA

No Estado do Ceard, desde 1999, os medicamentos para a Atencao Basica sao
adquiridos de forma centralizada pela SESA para a grande maioria dos Municipios (182 dos
184 no ano de 2020 - excecdo Fortaleza e Sobral), sendo os recursos financeiros advindos
das contrapartidas federal e municipal transferidos ao Fundo Estadual de Saude (FUNDES),
em cumprimento a um termo de adesao celebrado entre os Municipios e a SESA/CE, por meio
de pactuacdo na CIB para execucdo da compra. Tal procedimento gera ganho de escala e
eficiéncia, possibilitando aos Municipios a ampliacdao da oferta de medicamentos e insumos.
Nos municipios de Fortaleza e Sobral, a contrapartida estadual é repassada em medicamentos
conforme programacao pré estabelecida.

Para 2021, essa politica foi regulamentada através da Resolucao da CIB/CE n°
58/2020, que trata do Elenco da Assisténcia Farmacéutica Basica (AFB) que é composto por
105 medicamentos e insumos.

O elenco de medicamentos é baseado na RENAME e anualmente é revisada pela
Camara Técnica da Assisténcia Farmacéutica da CIB/CE, na perspectiva das Linhas de Cuidado
prioritarias, cabendo a cada Municipio estabelecer seu proprio elenco baseado nessa pactuacao,
de acordo com suas caracteristicas epidemioldgicas e oferta de servicos.

Uma outra particularidade do Estado do Ceara, é a pactuacdao de um elenco
complementar da Atencao Basica denominado de Politica da Assisténcia Farmacéutica
Secundaria. Essa politica, criada em 2009, contempla o financiamento bipartite (Estado
e Municipios) e a aquisicdo de medicamentos para 0s agravos que nao possuem cobertura
farmacoterapéutica e que nao se enquadram na definicdo dos componentes de financiamento
da Assisténcia Farmacéutica. A adesao dos Municipios acontece na mesma ldgica para o CBAF,
em que o Municipio ao aderir a esta modalidade deve assinar um Termo de Adesdo com o
Estado, com vigéncia de um ano, para a compra centralizada.

Para 2021, essa politica foi regulamentada através da Resolucao da CIB/CE n°
59/2020, que trata do Elenco da Assisténcia Farmacéutica Secundaria (AFS) que é composto

por 40 medicamentos e insumos.


http://portalms.saude.gov.br/assistencia-farmaceutica/medicamentos-rename/componente-basico-da-assistencia-farmaceutica-cbaf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prc0002_03_10_2017.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prc0006_03_10_2017.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prt3992_28_12_2017.html
https://www.in.gov.br/web/dou/-/portaria-n-3.193-de-9-de-dezembro-de-2019-232399751

ENTENDENDO AS RESPONSABILIDADES
DE CADA ENTE - CBAF E ATENCAD SECUNDARIA

RESPONSABILIDADE ATEH'!_,'.E.D SECUNDARIA (ELENCO COMPLEMENTAR)

FINANCIAMENTO MS f SESA J SMS
AQUISICAD SESA
PROGRAMACAD SMS
ARMAZENAMENTOD
DISTRIBUICAD

DISPENSACAD

FLUXD DE DISTRIBUICAD - MEDICAMENTOS DO COMPONENTE BASICO
DA AF E DA AF SECUNDARIA — ELENCO COMPLEMENTAR

CEGBI MUNICIPIO

http://portalms.saude.gov.br/assistencia-farmaceutica/medicamentos-rename/
componente-basico-da-assistencia-farmaceutica-cbaf (hiperlink)

Portaria de Consolidacao GM/MS N° 2 de 2017 - (http://bvsms.saude.gov.br/bvs/
saudelegis/gm/2017/prc0002_03_10_2017.html) (hiperlink)

Portaria de Consolidacao GM/MS N° 6 de 2017 - (http://bvsms.saude.gov.br/bvs/
saudelegis/gm/2017/prc0006_03_10_2017.html ) (hiperlink)

Portaria GM/MS N° 3.992, de 28 de dezembro 2017 (http://bvsms.saude.gov.br/
bvs/saudelegis/gm/2017/prt3992_28_12_2017.html) (hiperlink)

Portaria GM/MS N° 3.193 de 2019 (https://www.in.gov.br/web/dou/-/portaria-n-
3.193-de-9-de-dezembro-de-2019-232399751) (hiperlink)

medicamentos AFB para 2021 — Resolu¢dao N° 58/2020 CIB/CE (https://www.
saude.ce.gov.br/download/resolucoes-cib-2020/) (hiperlink)

Elenco medicamentos AFS para 2021 - Resolucdao N° 59/2020 CIB/CE (https://
www.saude.ce.gov.br/download/resolucoes-cib-2020/) (hiperlink)

(*) Exceto os Municipios de Fortaleza e Sobral, que ndo fizeram adesao ao processo de compra centralizada,
assumindo as responsabilidades de programacado, aquisi¢ao, armazenamento e dispensacdo dos medicamentos
do CBAF. Mas em relacdo aos recursos de contrapartida do Estado, esses municipios fazem a programacao e o
processo de aquisicdo e distribuicdo fica a cargo da SESA.



http://portalms.saude.gov.br/assistencia-farmaceutica/medicamentos-rename/componente-basico-da-assistencia-farmaceutica-cbaf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prc0002_03_10_2017.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prc0006_03_10_2017.html 
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prt3992_28_12_2017.html
https://www.in.gov.br/web/dou/-/portaria-n-3.193-de-9-de-dezembro-de-2019-232399751
https://www.saude.ce.gov.br/download/resolucoes-cib-2020/
https://www.saude.ce.gov.br/download/resolucoes-cib-2020/

1.3.2. COMPONENTE E§TRATEGICO
DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA (CESAF)

O QUEE?

- 0 Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF) destina-se a garantia do acesso
equitativo a medicamentos e insumos, para prevencdo, diagnostico, tratamento e controle de doencas e
agravos de perfil endémico, com importancia epidemioldgica, impacto socioecondmico ou que
acometem populac6es vulneraveis, contemplados em programas estratégicos de saude do SUS.

O QUE REGULAMENTA?

- Portaria de Consolidacdao GM/MS N° 2 de 2017 (ANEXO XXVII).

- Portaria de Consolidacdao GM/MS N° 6 de 2017 (Artigos 535 e 536).

- Portaria GM/MS N°3.992 de 2017, que altera a Portaria de Consolidagao N° 06 de 2017.

QUAIS SAO 0S MEDICAMENTOS CONTEMPLADOQOS?

- Medicamentos destinados aos sequintes programas: Arboviroses, Colera, Coqueluche, Doenca de
Chagas, Esquistossomose, Febre Maculosa, Geohelmintiases, Hanseniase, Influenza, Leishmaniose,
Malaria, Meningite, Toxoplasmose, Tracoma, Tuberculose, Virus Sincicial respiratorio (VSR).

- Também sao garantidos antivirais para o combate a influenza, antirretrovirais para tratamento
de pessoas vivendo com HIV/AIDS, hemoderivados e pro-coagulantes para pessoas com doencas
hematoldgicas, vacinas, soros e imunoglobulinas, além de medicamentos e insumos destinados ao
combate do tabagismo e ao programa de alimentacao e nutri¢do.

LISTA COMPLETA:

- Relacao Nacional de Medicamentos do Componente Estratégico (Anexo Il da RENAME 2020).

QUEM FINANCIA?

- 0 financiamento e a aquisi¢cdo de medicamentos e insumos é centralizada no MS, que distribui
aos Estados conforme programacdo. Aos Estados, cabe o recebimento, armazenamento e a
distribuicdo para os Municipios.

ONDE A POPULACAO TEM ACESSO?
- Nas Farmacias das Unidades Basicas de Saude nos Municipios, unidades
de referéncia e especializadas.

O QUE PRECISA PARA TER ACESSO?

- Cartdo Nacional de Saude (CNS);

- Comprovante de Identidade;

- Comprovante de endereco;

- Prescricao Médica de servico de saude do SUS.

OBS: A obrigatoriedade de apresentacao desses documentos pode variar entre os Municipios.

QUAIS SAO 0S DOCUMENTOS NORTEADORES DE USO DOS MEDICAMENTOS?
- Guias, Protocolos e Diretrizes especificas para doencas que fazem parte do escopo dos
programas estratégicos do MS, FTN e RENAME.

INSTRUMENTO DE REGISTRO/SISTEMA DE GESTAO

- Sistema Nacional de Gestao da Assisténcia Farmacéutica (Horus Estratégico), Sistema de
Insumos Estratégicos em Saude (SIES) para os imunobiolGgicos, sistemas especificos dos
programas estratégicos e sistemas municipais e estaduais proprios.



Importante ressaltar a articulacdo da Coordenadoria de Politicas de Assisténcia
Farmacéutica (COPAF), Célula de Gestdao da Logistica de Recursos Biomédicos (CEGBI),
Coordenadoriade Vigilancia Epidemiolégica e Prevencdo em Saude (COVEP) e Célulade Vigilancia
Epidemiologica (CEVEP), com o objetivo de realizar melhores estratégias de atendimento
destes agravos.

ENTENDENDO AS RESPONSABILIDADES
DE CADA ENTE - CESAF

RESPONSABILIDADE CESAF

FINANCIAMENTO MS
AQUISICAD MS
PROGRAMACAD SMS
ARMAZENAMENTO
DISTRIBUICAD

DISPENSACAD

FLUXO DE DISTRIBUICAO - MEDICAMENTOS
DO COMPONENTE ESTRATEGICO DA AF

SUPERINTENDENCIAS
ADS

MUNICIPIOS

UNIDADES

UNIDADES
HOSPITALARES HOSPITALARES

http://portalms.saude.gov.br/assistencia-farmaceutica/medicamentos-rename/
cesaf (hiperlink)

Portaria de Consolidacao GM/MS n° 2 de 2017 - (http://bvsms.saude.gov.br/bvs/
saudelegis/gm/2017/prc0002_03_10_2017.html) (hiperlink)

Portaria de Consolidacao GM/MS n°® 6 de 2017 - (http://bvsms.saude.gov.br/bvs/
saudelegis/gm/2017/prc0006_03_10_2017.html) (hiperlink)

- Portaria GM/MS n° 3.992, de 28 de dezembro 2017 (http://bvsms.saude.gov.br/
bvs/saudelegis/gm/2017/prt3992_28_12_2017.html) (hiperlink)



http://portalms.saude.gov.br/assistencia-farmaceutica/medicamentos-rename/cesaf 
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prc0002_03_10_2017.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prc0006_03_10_2017.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prt3992_28_12_2017.html

- MEDICAMENTOS PARA PESSOAS VIVENDO COM HIV/AIDS
O QUEE?

- Os medicamentos antirretrovirais (ARV) surgiram na década de 1980 para impedir a multiplicacao do HIV
no organismo. Esses medicamentos ajudam a evitar o enfraquecimento do sistema imunoldgico. Por isso,
0 uso regular dos ARV é fundamental para aumentar o tempo e a qualidade de vida das pessoas que
vivem com HIV e reduzir o nimero de internac¢des e infec¢des por doencas oportunistas. Desde 1996, o
Brasil distribui gratuitamente os ARV a todas as pessoas vivendo com HIV que necessitam de tratamento.
Os antirretrovirais estao inseridos no CESAF. Em contrapartida, o Estado e o0s Municipios se
responsabilizam pela aquisicdo e distribuicdo de medicamentos para as infec¢des oportunistas associadas
ao HIV/AIDS.

O QUE REGULAMENTA?

- Lein®9.313, de 13 de novembro de 1996., que dispde sobre a distribui¢do gratuita de medicamentos
aos portadores do HIV e doentes de AIDS

- Resolucao CIB/CE N° 139, de 2017, sobre a utilizagdo de Recursos Federais do Bloco da Vigilancia a
Saude, para aquisicdo dos medicamentos indicados para o tratamento das Infec¢bes Oportunistas - 10
em portadores de HIV e doentes de AIDS.

- Resolucao CIB/CE N° 75, de 2019, sobre a revalidacdo das quantidades e inclusao dos medicamentos
da DST/AIDS que serao adquiridos com recursos remanescentes da Vigilancia em Saude.

QUAIS SAO 0S MEDICAMENTOS CONTEMPLADOQOS?

- Atualmente, sdao fornecidos gratuitamente 37 medicamentos antirretrovirais para o tratamento
das pessoas vivendo com HIV/AIDS, dos quais sao adquiridos e fornecidos pelo MS através do
Departamento de Doencas de Condicbes Cronicas e Infeccbes Sexualmente Transmissiveis
(DCCI/MS) e estes, por sua vez, distribuem para as Secretarias Estaduais e Municipais de Saude.
LISTA COMPLETA:

- Relacdo Nacional de Medicamentos do Componente Estratégico (Anexo Il da RENAME 2020)

QUEM FINANCIA?
- Ministério da Saude (MS).

ONDE A POPULACAO TEM ACESSO?

- Nas Unidades Dispensadoras de Medicamentos (UDM). O Estado do Ceara atualmente conta uma rede de
36 UDMs, que estao distribuidas entre Hospitais Gerais, Policlinicas e Servi¢os de Assisténcia Especializada
em IST/HIV e AIDS situadas em 22 Municipios: Fortaleza (14), Sobral (1), Caucaia (1), Maracanau (1), Taud
(1), Brejo Santo (1), Juazeiro do Norte (1), Crato (1), Aracati (1), Cascavel (1), Crateds (1), Quixada (1),
Russas (1), Limoeiro do Norte (2), Iguatu (1), Sao Gongalo (1), Itaitinga (1), Canindé (1), Itapipoca (1),
Camocim (1), Acaraud (1) e Baturité (1).

0 QUE PRECISA PARA TER ACESSO? || QUAIS SAO 0S DOCUMENTOS

* Prescricdo em Formulario proéprio; NORTEADORES DE USO DOS
» Documento de identificacao. MEDICAMENTOS?
- - PCDT Manejo Clinico HIV/AIDS, PCDT PEP, PCDT PREP
EXCECAO e PCDT Transmissdo Vertical Hibrida definidos pelo

- Os medicamentos contemplados na Lista | MS.

de Infeccbes Oportunistas (I0) disponiveis

para as pessoas vivendo com HIV/AIDS sao | INSTRUMENTO DE REGISTRO/SISTEMA
de responsabilidade do Estados e dos DE GESTAO

Municipios quanto ao financiamento,

x e o - Sistema de Controle Logistico de Medicamentos
programacdo, aquisicao e distribuicao.

(SICLOM), Horus Estratégico e sistemas municipais
e estaduais proprios.
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SAIBA MAIS - PROGRAMA HIV/AIDS

PRESERVATIVOS

Insumos:

- Preservativos masculino;

- Preservativo feminino;

- Gel lubrificante.

Aquisicao: DCCl do MS.

Programacado e distribuicdo: SESA e Servico de Assisténcia Especializada em HIV/AIDS (SAE).

PROFILAXIA AS CRIANCAS EXPOSTAS AO HIV - FORMULA LACTEAE
MEDICAMENTOS

- Destinado para as Maternidades pertencentes a Rede de Atencdo Materno-Infantil para profilaxia da
Transmissdo do HIV.

- Além da férmula lactea, as maternidades recebem os antirretrovirais Zidovudina solu¢do injetavel
10mg/ml, Zidovudina soluc¢do oral 10mg/ml e Nevirapina suspensao oral 10mg/ml. A logistica de
distribuicdo é realizada pela CEGBI de acordo com a demanda da unidade.

TESTES RAPIDOS - TR

- Testes rapidos sdao aqueles cuja execucdo, leitura e interpretacdao dos resultados sao feitas em, no
mdaximo, 30 minutos. Além disso, sao de facil execucdo e ndo necessitam de estrutura laboratorial.

- Os testes sao: Fluido oral (HIV), Teste triagem HIV, Teste confirmatério HIV, Teste Anti-treponema pallium
(Sifilis), Teste Anti-HBsAg (HBV), Teste Anti HCV, Autoteste HIV.

- O MS é responsavel pela aquisi¢ao e distribuicdo.

- Os testes estao disponiveis para a populagao nas unidades basicas de saude, SAEs e Maternidade, por
livre demanda.

LEGISLACAO DE REFERENCIA DO PROGRAMA HIV/AIDS - http://sistemas.aids.gov.
br/incentivo/referencia.htm (hiperlink)

Lei n°® 9.313, de 13 de novembro de 1996 ( http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/
leis/L9313.htm)(hiperlink)

Resolucdo CIB/CE N° 75 de 2019 (https://www.saude.ce.gov.br/wp-content/up-
loads/sites/9/2019/04/resolucao_75_2019.pdf) (hiperlink)

Resolucdo CIB/CE N° 139 de 2017 (https://www.saude.ce.gov.br/wp-content/up-
loads/sites/9/2018/06/resolucao_139_2017.pdf) (hiperlink)
http://www.aids.gov.br/pt-br (hiperlink)
http://portalms.saude.gov.br/saude-de-a-z/aids-hiv#tratamento (hiperlink)
http://www.aids.gov.br/pt-br/profissionais-de-saude/hiv/protocolos-clinic-
os-e-manuais (hiperlink)

TESTES RAPIDOS - http://www.aids.gov.br/pt-br/profissionais-de-saude/testes-rapi-
dos (hiperlink)

Portaria n°® 2313, de 19 de dezembro de 2002 - http://www.ensp.fiocruz.br/por-
tal-ensp/judicializacao/pdfs/295.pdf (hiperlink)



http://sistemas.aids.gov.br/incentivo/referencia.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9313.htm
https://www.saude.ce.gov.br/wp-content/uploads/sites/9/2019/04/resolucao_75_2019.pdf
https://www.saude.ce.gov.br/wp-content/uploads/sites/9/2018/06/resolucao_139_2017.pdf
http://portalms.saude.gov.br/saude-de-a-z/aids-hiv#tratamento
http://www.aids.gov.br/pt-br/profissionais-de-saude/hiv/protocolos-clinicos-e-manuais
http://www.aids.gov.br/pt-br/profissionais-de-saude/testes-rapidos
http://www.ensp.fiocruz.br/portal-ensp/judicializacao/pdfs/295.pdf

1.3.3. COMPONENTE ESPECIALIZADO
DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

0 QUEE?

- 0 Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) é uma estratégia de acesso a
medicamentos no ambito do SUS, caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em PCDT publicados pelo
MS.

- A solicitacdo destes medicamentos necessita de um Laudo de Medicamento Especializado (LME) e
exames especificos para a serem avaliados de acordo com os critérios de inclusao e exclusao no PCDT.

O QUE REGULAMENTA?

- Portaria de Consolidacdao GM/MS N° 2 de 2017 (ANEXO XXVIII)

- Portaria de Consolidacdo GM/MS N° 6 de 2017 (Artigo 535 ao 552).
- Origem: PRT MS/GM 1.554/2013.

QUAIS SAO 0S MEDICAMENTOS CONTEMPLADOQOS?

- Os medicamentos que fazem parte das linhas de cuidado para as doencgas contempladas neste
Componente estdo divididos em trés grupos conforme caracteristicas, responsabilidades e formas
de organizacdo distintas.

QUEM FINANCIA?

- Grupo 1: Medicamentos financiados pelo MS, sendo dividido em:

- Grupo 1A: medicamentos com aquisicdo centralizada pelo MS e fornecidos as Secretarias de Sadde dos
Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programacdo, armazenamento,
distribuicdo e dispensacao para tratamento das doengas contempladas no ambito do CEAF;

- Grupo 1B: medicamentos financiados pelo MS mediante transferéncia de recursos financeiros as
Secretarias de Saude dos Estados e Distrito Federal para aquisicao, programacao, armazenamento,
distribuicdo e dispensacao para tratamento das doengas contempladas no ambito do CEAF; e

- Grupo 2: Medicamentos financiados pelas Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito Federal, que
Sao responsaveis pela aquisi¢do, programacdo, armazenamento, distribuicao e dispensacdo para
tratamento das doencgas contempladas no ambito do CEAF.

- Grupo 3: medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Saude do Distrito Federal e dos
Municipios para aquisicdo, programacao, armazenamento, distribui¢do e dispensacdo e que esta
estabelecida em ato normativo especifico que regulamenta o Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica.

LISTA COMPLETA:

- Relacdao Nacional de Medicamentos do Componente Especializado (Anexo Il da RENAME 2020)

- Recentemente o MS lancou Tabela de Situac¢des Clinicas do Componente Especializado, com as
informacdes acerca dos PCDT, Condicdes Clinicas, codigos da Classificacdo Internacional de Doencas e
Problemas Relacionados a Saude (CID-10), Medicamentos, seus grupos de alocacdo e seus Codigos na
Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Préteses e Materiais Especiais do SUS, atendidos pelo
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

LINK DE ACESSO:
https://www.saude.gov.br/images/pdf/2020/July/23/Tabela-de-Situacoes-Clinicas-do-Componente-Esp
ecializado.pdf (hiperlink)


https://www.saude.gov.br/images/pdf/2020/July/23/Tabela-de-Situacoes-Clinicas-do-Componente-Especializado.pdf

ONDE A POPULACAO TEM ACESSO?

- Farmacias especializadas nos hospitais de referéncia e nos Municipios.

INSTRUMENTO DE REGISTRO/SISTEMA DE GESTAO

- 0 paciente ou responsavel deve apresentar-se a Farmacia especializada de estabelecimento
publico ou conveniado ao SUS, munido de:

- Cartao Nacional de Saude (CNS);

- Identidade com coOpis;

- Laudo de Medicamento Especializado (LME)
(https://www.saude.gov.br/images/pdf/2020/July/06/LME-julho2020.pdf) (hiperlink)

- Prescricao Médica de servicos de saude do SUS;

- Documentos exigidos no PCDT, publicados pelo MS, conforme a doenca e o medicamento
solicitado;

- Copia do comprovante de residéncia.

0BS 1: No Estado do Cear3, o atendimento precisa ter ocorrido em estabelecimento publico ou
conveniado ao SUS.

OBS 2: Vide Art. 69 da Portaria de Consolidacao n° 2, de 28 de Setembro de 2017. (hiperlink)

QUAIS SAO 0S DOCUMENTOS NORTEADORES DE USO DOS MEDICAMENTOS?
- PCDT do MS e RENAME.

INSTRUMENTO DE REGISTRO/SISTEMA DE GESTAO
Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica (Horus Especializado), Sistema de Informacdes
Ambulatoriais de Saude (SIA/SUS) e sistemas estaduais proprios.

FLUXO DO CEAF NO BRASIL

Verificacao das acbes
feitas nas etapas
anteriores, especificar a
unidade de dispensacao,

determinar vigéncia e
Lancamento das informac6es da gerar APAC.

solicitacdo, adequac¢do ou renovagao.

Andlise dos dados da solicitacdo, CID,
Medicamentos, Documentos, Exames e
enquadra-ios sos PCDT.

Paciente

Dispensacdo do

I 5 - medicamento.
Copia do CNS; Copia do L. -
documento de identidade; L>
LME; Prescricao Médica; -
Documentos exigidos nos L>
Protocolos Clinicos e -
Diretrizes Teraptuticas; L>
Copia do comprovante -
de residéncia Lancamento das informacdes do paciente,
responsadvel(is)/representante(s).

ADAPTADO DE: Roteiro de uso do Hérus especializado, Ministério da satde,
http://u.saude.gov.br/images/pdf/2015/maio/05/roteiro-de-uso-horus-especializado-v2-2.pdf (hiperlink)
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https://www.saude.gov.br/images/pdf/2020/July/06/LME-julho2020.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prc0002_03_10_2017.html
http://u.saude.gov.br/images/pdf/2015/maio/05/roteiro-de-uso-horus-especializado-v2-2.pdf 

http://portalms.saude.gov.br/assistencia-farmaceutica/medicamentos-rename/
componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica-ceaf (hiperlink)
http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes (hiperlink)

Portaria de Consolidacdao GM/MS N° 2 de 2017 - http://bvsms.saude.gov.br/bvs/
saudelegis/gm/2017/prc0002_03_10_2017.html (hiperlink)

Portaria de Consolidacdo GM/MS N° 6 de 2017 - http://bvsms.saude.gov.br/bvs/
saudelegis/gm/2017/prc0006_03_10_2017.html (hiperlink)

Portaria GM/MS N° 13, de 6 de janeiro de 2020, que Altera o Titulo IV do Anexo
XXVIII da Portaria de Consolidacao n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
que dispde sobre as regras de financiamento e execu¢ao do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) - https://www.in.gov.br/web/dou/-/portaria-n-13-de-6-de-janeiro-
de-2020-237059261 (hiperlink)

ENTENDENDO AS RESPONSABILIDADES
DE CADA ENTE - CEAF

RESPONSABILIDADE GRUPO1A GRUPO 1B m

FINANCIAMENTO MS MS SESA
AQUISICAO MS SESA SESA
PROGRAMACAO SESA SESA SESA
ARMAZENAMENTO SESA SESA SESA
DISTRIBUICAO SESA SESA SESA

DISPENSAGAO SESA/SMS SESA/SMS SESA/SMS

FLUXO DE DISTRIBUICAO — MEDICAMENTOS
DO COMPONENTE ESPECIALIZADO DA AF

SUPERINTENDENCIAS

aee MUNICiPIOS

UNIDADES
HOSPITALARES



http://portalms.saude.gov.br/assistencia-farmaceutica/medicamentos-rename/componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica-ceaf 
http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes 
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prc0002_03_10_2017.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prc0006_03_10_2017.html
https://www.in.gov.br/web/dou/-/portaria-n-13-de-6-de-janeiro-de-2020-237059261

1.4. ACESSO A MEDICAMENTOS
DE OUTROS PROGRAMAS

1.4.1. MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS

O QUEF?

- A Politica Nacional para a Prevencao e Controle do Cancer na Rede de Aten¢do a Saude das Pessoas
com Doencas Crénicas (2013) no ambito do SUS engloba acdes de promocdo, prevencao, deteccdo
precoce, tratamento oportuno, reabilitacdo e cuidados paliativos. Organiza-se de forma articulada entre
a Unido e as Secretarias de Saude dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios.

O QUE REGULAMENTA?
- Portaria de Consolidacdao GM/MS N° 2 de 2017 (ANEXO IX)

QUAIS SAO 0S MEDICAMENTOS CONTEMPLADOQOS?

- As Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) e Centros de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON) sdo responsaveis pela padronizagado,
aquisicao e prescri¢ao, de acordo com diretrizes terapéuticas (DDT), por meio de repasse de
recurso federal a esses servicos, nao sendo de natureza obrigatoria.

QUEM FINANCIA?

- Os medicamentos para a Assisténcia Oncologica no SUS nao estdo inseridos no grupo de
financiamento dos Componentes da Assisténcia Farmacéutica, fazem parte do grupo da Alta e
Média Complexidade, sendo a coordenacado feita pela Secretaria de Atencdo Especializada a Sadde
do Ministério da Saude (SAES/MS), e suas modalidades pertencem a diferentes pactuacdes e
rubricas orcamentarias. No ambito da oncologia, ocorre o ressarcimento para os UNACON e CACON
dos procedimentos oncologicos no subsistema APAC-ONCO (Autorizacao de Procedimentos de
Alta Complexidade) do Sistema de Informac6es Ambulatoriais do SUS (SIA-SUS).

ONDE A POPULACAO TEM ACESSO?

- Os medicamentos oncoldgicos sao disponibilizados aos usuarios por meio dos estabelecimentos
habilitados em Oncologia pelo SUS, UNACON e CACON. A partir do momento em que um hospital é
habilitado para prestar assisténcia oncoldgica pelo SUS, a responsabilidade pelo fornecimento do
medicamento oncoldgico (antineopldsico) é desse hospital, seja ele publico ou privado, com ou sem fins
lucrativos.

QUAIS SAO 0S DOCUMENTOS NORTEADORES DE USO DOS MEDICAMENTQS?

- DDT do MS e Protocolos e Diretrizes dos estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS
(UNACON e CACON).

EXCECAO

- 0O MS é quem realiza a aquisicao centralizada dos medicamentos oncoldgicos descritos abaixo. Esta
distribuicdo é realizada aos Estados que 0s repassa ao CACON ou UNACON, conforme o caso:

e Dasatinibe - Leucemia Mieloide Cronica (LMC - 22 linha).

e Mesilato de Imatinibe - tumor do estroma gastrointestinal (GIST), leucemia mieloide cronica (LMC-1°
linha), leucemia miel6ide aguda, leucemia aguda cromossoma Philadelphia positivo.

e Nilotinibe - leucemia mieloide cronica (LMC - 22 linha).

e Rituximabe (Linfoma Difuso de Grandes Células B e Linfoma Folicular) — maximo 8 ciclos.

e Talidomida - mieloma mudltiplo — programado por meio do CESAF.

e Trastuzumabe - cancer de mama HER-2+ inicial, localmente avancado e metastatico.

e Pertuzumabe 420 mg - poliquimioterapia paliativa de 1? linha do carcinoma de mama.

INSTRUMENTO DE REGISTRO/SISTEMA DE GESTAO
- Sistema de Informac6es Ambulatoriais (SIA/SUS).

CT-



REDE DE ATENDIMENTO NO ESTADO DO CEARA - CACON E UNACON

BARBALHA

- Hospital e Maternidade Sao Vicente de Paulo (Unacon com servico de Radioterapia e Hematologia)

FORTALEZA

- Centro Regional Integrado de Oncologia/CRIO (Unacon com Servico de Radioterapia)

- Instituto de Cancer do Ceard/ICC (Cacon com servico de Oncologia Pediatrica)

- Hospital Cura D'ars/Beneficéncia Camiliana (Unacon)

- Hospital Geral de Fortaleza/Secretaria de Estado de Saude (Unacon com servi¢o de Hematologia)
- Hospital Infantil Albert Sabin (Unacon exclusiva de Oncologia Pedidtrica)

- Hospital da Irmandade Beneficente Santa Casa de Misericordia de Fortaleza (Unacon)

- Hospital Universitario Walter Cantidio/UFC (Unacon com servico de Hematologia)

SOBRAL

- Hospital da Santa Casa de Misericordia de Sobral (Cacon)

http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes (hiperlink)
https://www.saude.gov.br/atencao-especializada-e-hospitalar/especialidades/on-
cologia (hiperlink)

Politica Nacional de Atencdo Oncolégica - http://bvsms.saude.gov.br/bvs/
publicacoes/politica_nacional_atencao_oncologica.pdf (hiperlink)
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http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/politica_nacional_atencao_oncologica.pdf

1.4.2. PROGRAMA “AQUI TEM FARMACIA POPULAR”

O QUEE?

- 0 Programa Farmdcia Popular do Brasil foi criado com o objetivo de oferecer mais uma alternativa de
acesso da populacao aos medicamentos considerados essenciais. O Programa cumpre uma das
principais diretrizes da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica.

O QUE REGULAMENTA?

- Portaria de Consolidacao GM/MS N° 05 de 2017 (ANEXOS LXXVII e LXXVIII).
- Lei Federal N° 10.858, 13 de abril de 2004.

- Decreto Federal N° 5.090, de 20 de maio de 2004.

QUAIS SAO 0S MEDICAMENTOS CONTEMPLADOQOS?

- Sdo oferecidos medicamentos gratuitos para hipertensao (pressao alta), diabetes e asma, além
de medicamentos com até 90% de desconto indicados para dislipidemia (colesterol alto), rinite,
Parkinson, osteoporose e glaucoma. Ainda pelo sistema de copagamento, o Programa oferece
anticoncepcionais e fraldas geriatricas. A quantidade de medicamento é dispensada mensalmente
obedecendo a posologia e os limites definidos pelos consensos de tratamento da doenca para o
qual é indicado.

LISTA COMPLETA:

- LINK - http://portalms.saude.gov.br/acoes-e-programas/farmacia-popular/elenco (hiperlink)

QUEM FINANCIA?

- 0 MS subsidia medicamentos para Asma, Diabetes Mellitus e Hipertensao gratuitos a populacao
e medicamentos para Dislipidemia (colesterol alto), Osteoporose, Rinite, Doenca de Parkinson e
Glaucoma, como também anticoncepcionais e fraldas geridtricas na forma de co-pagamento (com
desconto para o usuario).

ONDE A POPULACAO TEM ACESSO?

- 0 Programa “Aqui tem Farmacia Popular" funciona por meio do credenciamento de farmdcias e
drogarias comerciais, aproveitando a dindmica da cadeia farmacéutica (producdo x distribuicao x varejo).
FARMACIAS CREDENCIADAS:

LINK - http://portalms.saude.gov.br/acoes-e-programas/farmacia-popular/farmacias-credenciadas -
(hiperlink)

QUAIS SAO 0S DOCUMENTOS NORTEADORES DE USO DOS MEDICAMENTQS?

- DDT do MS e Protocolos e Diretrizes dos estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS
(UNACON e CACON).

QUAIS SAO 0S REQUISITOS PARA O PACIENTE RECEBER O MEDICAMENTO?

- O cidadao devera comparecer a um estabelecimento credenciado, apresentando os seguintes
documentos:

- documento oficial com foto e nimero do CPF ou documento de identidade que conste o nimero do
CPF.

- receita médica dentro do prazo de validade (365 dias para anticoncepcionais e 180 dias para 0s demais
medicamentos ou fraldas geridtricas), tanto do SUS quanto particular.

- A Farmdcia ird verificar os dados pessoais, 0s dados da receita e, em seguida, acessar o sistema de
vendas para processar a dispensacao do medicamento ou fralda geridtrica. Ap6s efetuada a venda,
serao emitidos 02 cupons: Cupom Fiscal e Vinculado.

- 0 Cupom Vinculado devera ser obrigatoriamente assinado pelo proprio usuario, assim como o
endereco devera ser preenchido no momento da compra. Serao emitidas duas vias (uma via ficard com o
paciente e outra com a farmacia).

- Para ser aceita pelo Programa Farmacia Popular, a receita devera conter obrigatoriamente carimbo e
assinatura do médico, endereco do estabelecimento de sadde, data da prescricao, nome e endereco do
paciente.
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http://portalms.saude.gov.br/acoes-e-programas/farmacia-popular/elenco
http://portalms.saude.gov.br/acoes-e-programas/farmacia-popular/farmacias-credenciadas

« https://www.saude.gov.br/acoes-e-programas/farmacia-popular (hiperlink)

1.4.3. I-\NSSISTENCIA F{-\RMI:\CEUTICA NO AMBITO DA POLITICA NACIONAL DE
ATENCAO INTEGRAL A SAUDE DAS PESSOAS PRIVADAS DE LIBERDADE NO
SISTEMA PRISIONAL (PNAISP)

O QUEF?

- No ambito do sistema prisional, 0 MS por meio da Portaria GM/MS N° 2.765, de 12 de dezembro de 2014,
que dispGe sobre o financiamento e a execucdao do Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica,
considerando as singularidades do sistema prisional, repassara 0s recursos em parcela Unica,
correspondendo a R$ 17,73 (dezessete reais e setenta e trés centavos) por pessoa privada de liberdade
no sistema prisional. A populacdo de referéncia para transferéncia serd informada por sistemas oficiais da
justica criminal em ambito nacional.

- Para o exercicio de 2020, a Portaria N° 3.001, de 3 de novembro de 2020, dispbe sobre o repasse de
recursos do CBAF no ambito da PNAISP.

- Com a gestao do incentivo e a aquisicdo direta dos medicamentos pelos Estados, pretende-se que a
cobertura da assisténcia seja mais efetiva e adequada as necessidades das pessoas privadas de liberdade
nas unidades prisionais. J& a transferéncia de responsabilidades pela execucdo do financiamento do
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica para 0s Municipios podera ser pactuada, no ambito da
Comissao Intergestores Bipartite (CIB), aqueles que tiverem aderido a PNAISP.

O QUE REGULAMENTA?
- Portaria de Consolidacdao GM/MS N° 6, de 28 de setembro de 2017, Titulo V, Capitulo VI.

QUAIS SAO 0S MEDICAMENTOS CONTEMPLADOS?
- Medicamentos destinados aos agravos prevalentes e prioritarios da atencao basica, presentes na
RENAME vigente, que pertencem ao CBAF.

https://www.saude.gov.br/acoes-e-programas/pnaisp/assistencia-farmaceutica
(hiperlink)

Portaria N° 3.001, de 3 de novembro de 2020 - https://www.in.gov.br/en/web/
dou/-/portaria-n-3.001-de-3-de-novembro-de-2020-286076874 (hiperlink)
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1.4.4. ASSISTENCIA FARMACEUTICA NO AMBITO DA FITOTERAPIA

O QUEE?

- A Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterdpicos foi criada em 2006, pelo Decreto Federal N°
5.813, de 22 de junho de 2006. As diretrizes da politica foram detalhadas como a¢6es no Programa
Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterdpicos, por meio da Portaria Interministerial N° 2.960/2008.

- O objetivo da Politica e do Programa é “garantir a populacdo brasileira o0 acesso seguro e o uso racional
de plantas medicinais e fitoterdpicos, promovendo o uso sustentavel da biodiversidade, o
desenvolvimento da cadeia produtiva e da industria nacional”.

- Um marco histérico do desenvolvimento da fitoterapia foi a criacdo das Farmacias Vivas, um programa
de assisténcia social farmacéutica baseado no emprego cientifico de plantas medicinais e fitoterapicos,
idealizado pelo professor titular da Universidade Federal do Ceara Francisco José de Abreu Matos.

- No ambito estadual, a SESA possui um Horto de Plantas Medicinais (Horto Oficial) com certificacao
botanica, drea de beneficiamento primario e oficina farmacéutica para preparacao de fitoterdpicos.
Fornece assessoria técnica aos municipios, as Organizacdes Governamentais (0G), Organizacdes nao
Governamentais (ONG) e Comunidade Organizada para implantar e implementar unidades Farmacias
Vivas no Estado do Ceara, com o objetivo de promover o0 acesso e o uso racional das plantas medicinais e
fitoterapicos. As atividades sao baseadas no Decreto Estadual N° 30016/2009, o qual requlamenta a Lei
Estadual N° 12.951/ 1999, que dispde sobre a Politica de implantacdo da Fitoterapia em Saude Publica
no Estado do Ceara.

O QUE REGULAMENTA?

Lei Estadual n° 12.951, de 07 de outubro de 1999.
https://belt.al.ce.gov.br/index.php/legislacao-do-ceara/organizacao-tematica/seguridade-social-e-saud
e/item/download/3057_13c01090dbea05502096fcd7562784c2#:~:text=Art.,n0%20tratamento%20de
%20enfermidades%20espec%C3%ADficas. (hiperlink)

Decreto Estadual n°® 30.016 de 30 de dezembro de
https://www.jusbrasil.com.br/diarios/5268002/pg-8-caderno-1-diario-oficial-do-estado-do-ceara-doece
-de-08-01-20104:~:text=DECRET0%?20N%(C2%BA%?2030.016%20%2(%20de%2030,que%20lhe%20c
onfere%200%20Art. (hiperlink)

http://portalms.saude.gov.br/acoes-e-programas/programa-nacional-de-plan-
tas-medicinais-e-fitoterapicos-ppnpmf (hiperlink)

Politica Nacional de Praticas Integrativas e Complementares no SUS - https://
bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/pnpic.pdf (hiperlink)
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https://belt.al.ce.gov.br/index.php/legislacao-do-ceara/organizacao-tematica/seguridade-social-e-saude/item/download/3057_13c01090dbea05502096fcd7562784c2#:~:text=Art.,no%20tratamento%20de%20enfermidades%20espec%C3%ADficas

1.4.5. ASSISTENCIA FARMACEUTICA NO AMBITO DA SAUDE INDIGENA

O QUEE?

- A Coordenacdo da Politica Nacional de Atencao a Saude dos Povos Indigenas tem como missdao
implementar um novo modelo de gestdo e de atencao a saude indigena, com autonomia administrativa,
orcamentaria e financeira.

- O Brasil conta com 34 Distritos Sanitarios Indigenas, divididos por critérios territoriais, para adotar
medidas qualificadas de atencdo a saude;

- Por meio dos conselhos nacional, estaduais e municipais de satde, ocorre a participacdo mais direta da
comunidade na fiscalizacdo e na conducao das politicas de saide. O Conselho Distrital de Sadde Indigena
(Condisi) E responsavel por fiscalizar, debater e apresentar politicas para o fortalecimento da sadde em
suas regioes.

- No Ceara esta presente o Distrito Sanitdario Especial Indigena Ceara-DSEI/CE.

O QUE REGULAMENTA?

- Portaria GM/MS N° 1.800, de 9 de novembro de 2015, que aprova as Diretrizes da Assisténcia
Farmacéutica no Subsistema de Atencdo a Saude Indigena (SASISUS).

* http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2015/prt1800_09_11_2015.html
(hiperlink)



http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2015/prt1800_09_11_2015.html

1.5. QUALIFAR-SUS

0 Programa Nacional de Qualificacdo da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico
de Saude (Qualifar-SUS), instituido pela Portaria N° 1. 214/GM/MS, de 13 de junho de 2012,
cuja materialidade estad atualmente disposta na Portaria de Consolidacao N° 5/GM/MS, de
28 de setembro de 2017, tem por finalidade contribuir para o processo de aprimoramento,
implementacao e integracao sistémica das atividades da Assisténcia Farmacéutica nas acdes e
servicos de saude, visando uma atencdo continua, integral, segura, responsavel e humanizada
(BRASIL, 2012, 2017a).

O QUALIFAR-SUS esta organizado em 4 (quatro) eixos, com os seguintes objetivos:

| - Eixo Estrutura: contribuir para a estruturacdao dos servicos farmacéuticos no

SUS de modo que estes sejam compativeis com as atividades desenvolvidas na Assisténcia
Farmacéutica;

Il - Eixo Educacdo: promover a educagao permanente e a capacitagao dos profissionais
na logica das Redes de Atencdo a Saude;

[ll - Eixo Informacao: disponibilizar informac¢des que possibilitem o acompanhamento,
monitoramento e avaliacao das ac¢des e servicos da Assisténcia Farmacéutica; e

IV - Eixo Cuidado: inserir a Assisténcia Farmacéutica nas praticas clinicas visando
a resolutividade das acbes em saude, otimizando os beneficios e minimizando os riscos
relacionados a farmacoterapia.

+ http://www.saude.gov.br/saude-de-a-z/Qualifar-SUS#:~:text=0%20Eix0%20
estrutura%20do%20Qualifar,mobili%C3%A1rios%20e%?2005%?20recursos%20
humanos. (hiperlink)

Portaria N° 1.214, de 13 de junho de 2012, que institui o Programa Nacional de
Qualificacdo da Assisténcia Farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Satde
(QUALIFAR- SUS) - (http://www.saude.gov.br/images/pdf/2015/setembro/17/

Portaria-N--1.214%20de%2013%20de%?20junho0%20de%202012.pdf)
(hiperlink)

Portaria de Consolidacao N° 5, de 28 de setembro de 2017, consolidacao das
normas sobre as acdes e os servicos de salide do Sistema Unico de Saude.
(Secao IV - do QUALIFAR-SUS (hiperlink — https://portalarquivos2.saude.gov.br/
images/pdf/2018/marco/29/PRC-5-Portaria-de-Consolida----0-n---5--de-28-de-
setembro-de-2017.pdf) (hiperlink)



http://www.saude.gov.br/saude-de-a-z/Qualifar-SUS#:~:text=O%20Eixo%20estrutura%20do%20Qualifar,mobili%C3%A1rios%20e%20os%20recursos%20humanos. 
http://www.saude.gov.br/images/pdf/2015/setembro/17/Portaria-N--1.214%20de%2013%20de%20junho%20de%202012.pdf
https://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2018/marco/29/PRC-5-Portaria-de-Consolida----o-n---5--de-28-de-setembro-de-2017.pdf
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