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NOME MATRICULA
59  Valéria Maria Sobral de Paiva 401.714-1-X
60 Veralticia Américo Farias 009.233-1-1
61 Vicente Alan de Melo e Silva 10733-1-1
62 Wilson Borges da Silva 902.198-1-2
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PORTARIA N°1876/2023.
INSTITUIR O PROGRAMA DE GERENCIAMENTO DE ANTIMICROBIANOS E CRIAR GRUPO TECNICO
NO AMBITO DA SECRETARIA DA SAUDE DO ESTADO DO CEARA E UNIDADES HOSPITALARES DA
REDE SESA.

A SECRETARIA DA SAUDE DO ESTADO DO CEARA, no uso de suas atribui¢des legais que Ihe conferem o art. 93, inciso III, da Constitui¢io
Estadual, o art. 17 da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, o art. 50, inciso XIV, da Lei 16.710 de 21 de dezembro de 2018, ¢ art. 6°, inciso XIV, do
Decreto n° 34.048 de 28 de abril de 2021. CONSIDERANDO a Lei Federal N° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que inclui a Assisténcia Terapéutica
Integral, inclusive farmac€utica, no campo de atuagdo do Sistema Unico de Satde (SUS); CONSIDERANDO o Decreto N° 7.508, de 28 de junho de 2011,
que dispde sobre a organizagdo do Sistema Unico de Satide — SUS, o planejamento da satde, a assisténcia a satde e a articulago interfederativa, que garante
0 acesso universal e igualitario a assisténcia farmacéutica deve “estar a prescri¢do em conformidade com a RENAME, RESME e os Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) ou com a relagdo especifica complementar estadual, distrital ou municipal de medicamentos; ¢ ter a dispensagdo ocorrido
em unidades indicadas pela dire¢do do SUS”; CONSIDERANDO o manejo de antimicrobianos previsto na Portaria n® 2.616, de 12 de maio de 1998;
CONSIDERANDO a Resolugdo MS/CNS n° 338, de 6 de maio de 2004, que aprova a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica; CONSIDERANDO a
RDC N° 36, de 25 de julho de 2013, que institui agdes para a seguranga do paciente em servigos de saude e da outras providéncias, estabelece que o Plano
de Seguranga do Paciente em Servigos de Saude (PSP) deve desenvolver estratégias e agdes de gestdo de risco, conforme as atividades desenvolvidas pelo
servico de satide para a seguranga na prescrigdo, uso ¢ administragdo de medicamentos, incluindo antimicrobianos; CONSIDERANDO a Resolugdo N° 55,
de 24 de novembro de 2021, do CESAU/CE, que aprova a Politica Estadual de Assisténcia Farmacéutica (PEAF); CONSIDERANDO a Diretriz Nacional
para Elaboragéo de Programa de Gerenciamento do Uso de Antimicrobianos em Servigos de Satide, publicada em 2017 pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), revisada em 2023 (Diretriz-Gerenciamento-Antimicrobianos-ANVISA-2023) e a Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA N° 06/2021,
que dispde sobre sobre a Implementagdo do Programa de Gerenciamento do Uso de Antimicrobianos pelos hospitais; CONSIDERANDO a Portaria n®
896, de 26 de julho de 2021, que institui as Diretrizes da Farmacia Clinica nos servigos da Rede Sesa do Estado do Ceara; CONSIDERANDO a Portaria
n° 1002/2021, que institui a Comissdo de Farmacia e Terapéutica (CFT) do Estado do Ceara; CONSIDERANDO a Portaria n° 808/2022 que institui as
Diretrizes da Assisténcia Farmacéutica Hospitalar da Rede Sesa e dd outras providéncias; CONSIDERANDO a necessidade de garantir uma rede atengdo a
saude regionalizada, em todos os niveis de aten¢do no Sistema Unico de Satide no Ceara; CONSIDERANDO que a Geréncia de Vigilancia e Monitoramento
em Servigos de Satde (GVIMS/GGTES) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) incentiva que os servigos de satde do pais implementem
essa importante estratégia para utilizar os antimicrobianos de forma mais segura e eficaz e, adicionalmente, para prevenir a selegdo e a disseminagao de
microrganismos resistentes no Brasil. RESOLVE:

Art. 1° Instituir o Programa de Gerenciamento de Antimicrobianos - PGA, no ambito da Secretaria da Satde do Estado do Ceara e Unidades
Hospitalares da Rede SESA.

Art. 2° Criar o Grupo Técnico do Programa de Gerenciamento de Antimicrobianos - PGA.

1. FINALIDADE

Art. 3° O Grupo Técnico do PGA sera vinculado a Secretaria Executiva de Aten¢do Primaria e Politicas de Satide (SEAPS), por intermédio da
Coordenadoria de Politica de Assisténcia Farmacéutica (COPAF) e a Secretaria Executiva de Vigilancia em Satide por meio da Coordenadoria de Vigilancia
Sanitaria (COVIS).

Art. 4° O Grupo Técnico do PGA tem carater permanente, consultivo e deliberativo, sendo responsavel por elaborar e monitorar os indicadores,
assessorar a Comissdo de Farmacia e Terapéutica (CTF) e revisar protocolos de uso e demais instrumentos a fim de promover o uso racional de antimicrobianos,
devendo assessorar diretamente a Secretaria Estadual de Satide em assuntos relacionados a esta drea.

II. CRITERIOS DE SELECAO DE MEDICAMENTOS ANTIMICROBIANOS

Art. 5° Para a sele¢@o de antimicrobianos que pertencerdo a Rela¢do Estadual de Medicamentos do Estado do Ceara (RESME/CE) o Grupo Técnico
auxiliara a Comissdo de Farmacia e Terapéutica - CFT quanto aos seguintes critérios de inclusio:

I - epidemiolégicos e farmacoecondmicos;

II - linhas de cuidado prioritarias do Estado do Ceard;

III - evidéncias cientificas (eficacia, efetividade e seguranga);

IV - organizagdo e oferta dos servigos;

V - concentragdo, forma farmacéutica, registro sanitario e descrigdo do principio ativo de acordo com a Denominagdo Comum Brasileira - DCB.

I11. COMPOSICAO

Art. 6° A composi¢@o do Grupo Técnico do Programa de Gerenciamento de Antimicrobianos (PGA) sera distribuida de forma multidisciplinar,
interdisciplinar e intersetorial, abrangendo desde farmacéuticos, como membros efetivos; médicos, como convidados, de acordo com a demanda, e demais
representantes de setores internos (COPAF, COVIS, COTIC, CEQUA, COSUP, COLOB) ¢ externos (SCI, SBFC, ISGH, LACEN e de hospitais com PGA
implantado), conforme Anexo I, desta Portaria.

Art. 7° Quando necessario, o Grupo Técnico solicitara parecer externo ou acompanhamento de um consultor especialista no tema em analise.

Art. 8° Para realizagdo dos trabalhos a serem realizados, os membros deverdo ser disponibilizados de suas atividades assistenciais. O periodo sera
definido pela coordenag@o do Grupo Técnico do Programa de Gerenciamento de Antimicrobianos (PGA) juntamente aos Gestores Estaduais.

IV. MANDATO

Art. 9° O mandato dos membros do Grupo Técnico tera vigéncia de 24 (vinte e quatro) meses, podendo ser prorrogado, por igual periodo, conforme
defini¢do da Secretaria Estadual de Saude.

Art. 10. A lista com os membros devera ser publicada por meio de portaria, a cada mandato, em Didrio Oficial, bem como a substitui¢do de qualquer
membro, a qualquer momento.

Paragrafo Unico. A cada renovacao de mandato os membros da comissdo deverdo preencher um Termo de Isenc@o de Conflito de Interesses (Anexo
1), o qual sera submetido ao Grupo Técnico, para avaliagdo, e havendo aprovagao, sera encaminhado para a publica¢do no Diario Oficial do Estado - DOE.

Art. 11. O Coordenador e Secretario do Grupo Técnico serdo indicados pelo(a) Secretario(a) Executivo(a) de Politicas de Satde.

Art. 12. O membro do Grupo Técnico que apresentar 3 (trés) faltas consecutivas sem justificativa ou 6 (seis) faltas sem justificativa durante o periodo
de 12 (doze) meses sera retirado por meio de portaria.

V. FUNCIONAMENTO E ORGANIZACAO

Art. 13. As reunides do Grupo Técnico ocorrerdo de forma bimestral. Data, local, horério e pauta, serdo informadas aos membros por meio da convocagdo.

Paragrafo Unico. As reunides extraordindrias para tratar de assuntos emergenciais, podem ser convocadas pelo(a) Secretario(a) Executivo(a) de
Politicas de Saude, pelo(a) Coordenador(a) do Grupo Técnico ou por dois tercos dos membros integrantes.

Art. 14. A reunido iniciar-se-a até no maximo 30 (trinta) minutos ap6s o horario estipulado, caso pelo menos metade dos membros estejam presentes.

Art. 15. Na impossibilidade de participagdo do(a) Coordenador(a), os membros da comiss@o poderdo indicar um de seus integrantes para presidir
a reunido.

Art. 16. A elaboragdo de pareceres técnicos (Anexo IV) e demais atividades do Grupo Técnico serdo distribuidos, entre seus membros, de forma
paritaria, seguindo um calendario previamente definido.

Art. 17. Poder@o ser convidados outros profissionais especialistas para participar das reunides, desde que autorizados em plenaria prévia.

Art. 18. Cada reunido do Grupo Técnico devera ser registrada em ata resumida e arquivada contendo: data, horario, nome dos membros presentes
com a devida assinatura, resumo do expediente e decisdes tomadas.

Paragrafo Unico. Devera ser encaminhada copia da ata para o(a) Secretario(a) Executivo(a) de Politicas de Satde.

VI. ATRIBUICOES

Art. 19. Séo atribui¢des do Grupo Técnico:

I - dar suporte a CFT na atualizagdo da Relag@o Estadual de Medicamentos do Estado do Ceara (RESME/CE), no que diz respeito a medicamentos
antimicrobianos, protocolos de uso e demais instrumentos a fim de promover o uso racional;

II - estabelecer critérios de inclusdo e exclusdo para padroniza¢do de antimicrobianos;

III - aprovar a inclusio ou exclusdo de medicamentos padronizados por iniciativa propria ou por solicitagdo externa mediante preenchimento de
formulario especifico (Anexo III);
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IV - incentivar o uso dos nomes dos medicamentos pela Denominagdo Comum Brasileira (DCB);
V - revisar periodicamente as estratégias de otimizag@o de prescri¢do de antimicrobianos;
VI - validar protocolos de tratamento elaborados pelos diferentes servigos;
VII - reforgar a comunicac¢@o nos servigos de satide com o Programa de Gerenciamento de Antimicrobianos (PGA), referente as publicagdes da
ANVISA, no que diz respeito ao gerenciamento de antimicrobianos, por meio de boletins e notas informativas;
VIII - promover agdes que estimulem o uso racional de medicamentos antimicrobianos e atividades de farmacovigilancia;
IX - assessorar o(a) Secretario(a) Executivo(a) de Politicas em Satde em assuntos de sua competéncia;
X - atuar em conjunto com os servi¢os de saude do Estado na vigilancia, no acompanhamento, na avaliagdo e na divulgagio de indicadores, bem
como outros assuntos relacionados;
Art. 20. Sdo atribui¢des do(a) Coordenador(a) do Grupo Técnico, além de outras instituidas neste regimento ou que decorram de suas fung¢des ou
prerrogativas:
I - aprovar previamente a pauta das reunides;
II - convocar e presidir as reunides;
1II - representar o Grupo Técnico junto a Secretaria Executiva de Politicas em Saude, ou indicar representante;
IV - subscrever todos os documentos e resolugdes previamente aprovados pelos membros;
V - fiscalizar o cumprimento do regimento.
Art. 21. Sao atribui¢des e competéncias do(a) Secretario(a) do Grupo Técnico:
I - organizar a pauta das reunioes;
11 - receber e protocolar os processos e expedientes;
III - lavrar a ata das reunides;
IV - convocar os membros para as reunides determinadas;
V - organizar e manter o arquivo do Grupo Técnico;
VI - preparar a correspondéncia;
VII - realizar outras fungdes determinadas pelo Coordenador relacionadas a esse servigo.
VII. DISPOSICOES FINAIS
Art. 22. Os casos omissos nesta portaria serdo debatidos pelos membros do Grupo Técnico, em conjunto com o(a) Coordenador(a) e se necessario
com o(a) Secretario(a) Executivo(a) de Politicas em Saude.
Art. 23. Esta Portaria podera ser alterada por eventuais exigéncias de adogdo de novas legislagdes pertinentes ao assunto.
Art. 24. Esta Portaria entrara em vigor na data de sua publicac¢do.
Art. 25. Revogam-se as disposi¢des em contrario.
SECRETARIA DA SAUDE DO ESTADO DO CEARA, em Fortaleza-CE, aos 21 de novembro de 2023.
. Ténia Mara Silva Coelho .
SECRETARIA DA SAUDE DO ESTADO DO CEARA

ANEXO I A QUE SE REFERE O ART. 6° DA PORTARIA N°1876/2023
MEMBROS DO GRUPO TECNICO DO PROGRAMA DE GERENCIAMENTO DE ANTIMICROBIANOS (PGA)

LOCAL

MEMBROS

Coordenadoria de Politicas de Assisténcia Farmacéutica-COPAF

Coordenadoria de Vigilancia Sanitaria-COVIS

Secretaria Executiva de Atengédo a Satde e Desenvolvimento Regional - SEADE
Coordenadoria de Tecnologia da Informagao e Comunicagio -COTIC
COPLA/CECOM/PARECER TECNICO/SESA
COLOB/SEAFI

Fernanda Franga Cabral

Karla Deisy Morais Borges
Micael Pereira Nobre

Maria Dolores Duarte Fernandes
Francisco David Aratjo da Silva
Melissa Soares Medeiros

Lucas Nabuco Barreto

Rayanne Brito de Farias
Cidineiva Mara dos Santos Barros

Célula de Gestdo da Qualidade Organizacional-CEQUA Carlos Bruno Silveira
Sociedade Cearense de Infectologia-SCI
Laboratorio Central de Saude Publica-LACEN/CE

Instituto de Satde e Gestdo Hospitalar-ISGH

Lauro Vieira Perdigido Neto
Karene Ferreira Cavalcante
Braulio Matias de Carvalho
Yuri Pereira Coelho

Rede Nacional de Vigilancia Epidemioldgica Hospitalar-RENAVEH
Hospitais com Programa de Gerenciamento de Antimicrobianos implantado

Kelyanne Abreu Silva

Vanesca Fontenele Ribeiro

Alan Rodrigues da Silva

Vicente Maciel Dantas Junior
Bruno Silva de Medeiros

Rakel Rocha Vasconcelos Carneiro
Ana Paula Matos Porto

Aldaiza Matos Ribeiro

ANEXO IT A QUE SE REFERE O PARAQRAFO UNICO DO ART. 10 DA PORTARIA N°1876/2023
TERMO DE ISENCAO DE CONFLITO DE INTERESSES

1. Nome:
2. Cargo:
3. Vocg, ou alguém de sua familia, tem interesse financeiro ou de outra ordem em servicos ou de equipamentos para a satide, o qual possa constituir potencial
conflito de interesses?

() SIM () NAO

4. Vocé teve, nos ltimos quatro anos, emprego ou outra relagdo profissional com empresa farmacéutica, distribuidora de medicamentos, ou com empresas
que atuam no ramo de servigos de satde e que desenvolvem gerenciamento de antimicrobianos?

() SIM () NAO

5. Se vocé respondeu “sim” a alguma das questdes, dé, por favor, detalhes a seguir. Tipo de vinculo/relacionamento (patentes, empregos, brindes, pagamentos,
consultorias, palestras):

6. Nome da empresa: Pertence a vocé, sua familia ou grupo de trabalho?

7. O interesse € vigente no momento atual?
() SIM () NAO
8. Se “ndo”, quando cessou o interesse?

9. Existe algum outro fato que possa afetar sua objetividade nas decisdes tomadas pelo Grupo Técnico?

Declaro que as informagdes acima sdo corretas e que ndo hé outra situa¢@o que represente real, potencial ou aparente conflito de interesses por mim conhecida
e que informarei se houver qualquer mudanga nessas circunstancias.

Assinatura:
Data: / /
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ANEXO IIT A QUE SE REFERE O INCISO III, DO ART. 19 DA PORTARIA N°1876/2023
INCLUSAO OU EXCLUSAO DE MEDICAMENTOS

1. Solicitante:
2. Conselho de classe ¢ N°: 3. Email:
4. Servigo de satde: 5. Telefone:
() INCLUSAO () EXCLUSAO () SUBSTITUICAO
6. Medicamento:
7. Principio ativo:
8. Medicamento de referéncia:
9. Forma farmacéutica:
10. Vias de administragao:
11. Indicagdes:
12. Consta na tltima edigdo da RENAME?
() SIM () NAO
Justificativa:

SOLICITACOES DE INCLUSAO E SUBSTITUICAO
Extensdo do uso (dados epidemioldgicos)
— Dose diaria

Pediatrica: Adultos:
— O medicamento pode ser comprado com outros produtos do mesmo grupo ou classe terapéutica que consta na RENAME? B
() SIM, QUAL(IS) ()NAO

SOLICITACOES DE EXCLUSAO
—Resumo das evidéncias clinicas e/ou econdmicas e/ou epidemiologicas que justifiquem a solicitagdo (extensdo do uso, eficacia, efeitos colaterais, contrain-
dicagdes, precaugdes, toxicidade, custo/beneficio, custo médio do tratamento etc), com as referéncias bibliograficas*.

Referéncias Bibliograficas:

* Embasamento Cientifico — apresentar no minimo duas referéncias suportadas por revisdes sistematicas, metanalises, ensaios clinicos randomizados, no
caso de medicamentos novos, ou seja, que estdo sendo comercializados ha menos de dois anos.

Assinatura:

Assinatura Chefe Imediato:

ANEXO IV A QUE SE REFERE O ART. 16 DA PORTARIA N°1876/2023
ROTEIRO DE ANALISE E PARECER TECNICO

MEDICAMENTO SOLICITADO (nome da DCB):
CONCENTRAGAO:

FORMA FARMACEUTICA:

CLASSE TERAPEUTICA:

NOTA: A incluséo devera ser considerada se a soma dos scores for maior ou igual a 7,0.

1. Medicamento com registro valido pela agéncia reguladora? (1,0)

() SIM () NAO

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/

2. A indicagao do solicitante condiz com a indica¢do em bula? (1,0)

() SIM () NAO

3. O medicamento ¢ contemplado na RESME/CE de 20217 (1,0)

() SIM () NAO
https://www.saude.ce.gov.br/wp-content/uploads/sites/9/2021/04/RESME_Digital 15-06-21.pdf
4. O medicamento ja foi avaliado pela Conitec? (1,0)

() SIM () NAO

http://conitec.gov.br

5. Ha medicamentos da mesma classe terapéutica ja elencados na RESME? (1,0)

() SIM () NAO

Se sim, quais?

https://www.saude.ce.gov.br/wp-content/uploads/sites/9/2021/04/RESME_Digital_15-06-21.pdf

6. Ha medicamentos na RESME de outra classe terapéutica, porém com a mesma finalidade?

() SIM (0,0) () NAO (1,0)

https://www.saude.ce.gov.br/wp-content/uploads/sites/9/2021/04/RESME _Digital 15-06-21.pdf

7. Caso haja alternativas terapéuticas hd vantagens em relagdo ao custo do medicamento solicitado? (1,0)
()SIM () NAO

8. Ha vantagens da sua utilizagdo na adesdo do paciente? (1,0)
() SIM () NAO

9. Foi apresentado estudos de eficacia e seguranga pelo solicitante? (1,0)
() SIM () NAO
Se sim, quais as referéncias utilizadas?

10. Ha restrigo, ou contra indica¢do no uso do medicamento?
() SIM (0,0) () NAO (1,0)
Se sim, quais?

11. PARECER:
INCLUIR NA RESME/CE ?
() SIM () NAO
Observagio:

PARECERISTA TECNICO (efetivo)

PARECERISTA TECNICO (suplente)




