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Aprova as normas sobre a execugdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no dmbito
do Sistema Unico de Saiide no Ceard.

RESOLUCAO N° 148/2023 — CIB/CE

A Comissdo Intergestores Bipartite, do Ceara - CIB/CE, no uso de suas atribuigdes legais e considerando:

1.

10.

11.

12.

13.

A Lei Federal N° 12.466, de 24/08/2011, que reconhece as ComissGes Intergestores Blpartlte e Tripartite
como foros de negociagdo e pactuagdo entre gestores, quantos aos aspectos operacionais do Sistema Unico-
SuUS;

. A Resolugdo N° 44/2023 da CIB/CE, datada de 02 de junho de 2023, que aprova o Grupo Técnico para

elaboragdo para proposta de ampliagdo dos beneficios para concessdo de medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), para normatizar a desconcentragéo e descentralizagéo da
distribuicdo desses medicamentos;

. A Constituicio Federal, de 1988, art. 196, a satide ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido mediante

politicas sociais e econdmicas que visem a redugdo do risco de doenga e de outros agravos € a0 acesso
universal e igualitario as agdes e servigos para sua promogdo, prote¢do e recuperagao;

A Lei 8.080/1990 dispde sobre as condigdes para a promogdo, protegdo e recuperagdo da saude, a
organizagdo e o funcionamento dos servigos correspondentes. Esta Lei regula em todo o territério nacional as
acdes e servicos de safide, executados isolada ou conjuntamente, em carater permanente, eventual, por
pessoas naturais ou juridicas de direito publico ou privado.

. A Lei N° 8.142/90, que dispde sobre a participagdo da comunidade na gestdo do Sistema Unico de Saude

(SUS) e sobre as transferéncias intergovernamentais de recursos financeiros na area da saiide e da outras
providéncias;

. O disposto na Portaria GM/MS N° 3.916/GM/MS, de 30 de outubro de 1998, que aprova a Politica Nacional

de Medicamentos;

. A Resolugdo MS/CNS N° 338, de 6 de maio de 2004, que aprova a Politica Nacional de Assisténcia

Farmacéutica;

. A Lei 12.401, de 28 de abril de 2011, que altera a Lei 8.080 ¢ dispde sobre a assisténcia terapéutica ¢ a

incorporag¢do de Tecnologia em Saude no 4mbito do Sistema Unico de Saude; 9;

O Decreto N° 7.508, de 28 de junho de 2011 que dispde sobre a organizacdo do Sistema Unico de Satde —
SUS, o planejamento da satde, a assisténcia a saude e a articulagdo interfederativa, que garante o acesso
universal e igualitario & assisténcia farmacéutica deve “estar a prescri¢do em conformidade com a Rename,
Resme e os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas ou com a relagdo especifica complementar
estadual, distrital ou municipal de medicamentos; e ter a dispensagdo ocorrido em unidades indicadas pela

direcdo do SUS”

A Portaria GM/MS Ne 2.928, de 12 de dezembro de 2011 que dispde sobre os § § 1° e 2° do art. 28 do
Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011, que versam sobre a possibilidade dos entes federativos
ampliarem o acesso do usuario a assisténcia farmacéutica, desde que questdes de saide publica a
justifiquem, e a competéncia do Ministério da Saide de estabelecer regras diferenciadas de acesso a
medicamentos de carater especializado;

A Resolugdo CFF N° 585 DE 29 de agosto de 2013, que regulamenta as atribui¢des clinicas do
farmacéutico e da outras providéncias;

A Portaria GM/MS N° 1.554, de 30 de julho de 2013 que dispde sobre as regras de financiamento e
execugdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do Sistema Unico de
Sande (SUS);

A Portaria de Consolidagio GM/MS n° 1, de 28 de setembro de 2017 consolidagdo das normas sobre os
direitos e deveres dos usuarios da sadde, a organizagdo e o funcionamento do Sistema Unico de Saude;
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14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21,

22.

23.

24.

25.

As Portarias de Consolidagio GM/MS n° 2 e n° 6 de 2017 que dispdem das normas sobre o financiamento e
a transferéncia dos recursos federais para as agdes e os servigos de saude do Sistema Unico de Saude;

A Portaria GM/MS n° 3.221, de 9 de dezembro de 2019 que dispde sobre a recriagdo do Comité Nacional
para a Promogdo do Uso Racional de Medicamentos;

A Lei Estadual do Ceara N° 17.006/2019, que dispde sobre a integragdo, no d&mbito do sistema unico de
satide — SUS, das agdes e dos servigos de salide em Regides de Satde no Estado do Ceara;

A Portaria GM/MS N° 3.435, de 8 de dezembro de 2021, que estabelece a Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais - Rename 2022 no ambito do Sistema Unico de Saide (SUS) por meio da
atualizacdo do elenco de medicamentos e insumos da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais -
Rename 2020 e suas atualiza¢des;

A Portaria GAB/SESA N° 1.171 de 13 de dezembro de 2022, que estabelece a Relagdo Estadual de
Medicamentos Essenciais - RESME 2023 por meio da atualizagdo do elenco de medicamentos e insumos
da Relagdo Estadual de Medicamentos Essenciais;

O Decreto Federal de N° 85.878/81 que no art 1° estabelece atribui¢des privativas dos profissionais
farmacéuticos: I — desempenho das fungdes de dispensagdo ou manipulagdo de férmulas magistrais e
farmacopéicas quando a servigo do publico em geral ou mesmo de natureza privada;

A Resolugio N° 55/2021, CESAU/CE, de 2 de dezembro de 2021, que aprova a Politica Estadual de
Assisténcia Farmacéutica (PEAF) no Estado do Cear4;

A Lei N° 14.313, de 21 de marco de 2022 que altera a Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor
sobre os processos de incorporagdo de tecnologias ao Sistema Unico de Satide (SUS) e sobre a utilizaggo,
pelo SUS, de medicamentos cuja indicagdo de uso seja distinta daquela aprovada no registro da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa);

A Estruturagdo e Organizacdo da Assisténcia Farmacéutica no Plano Estadual de Satude — 2020-2023 e
Diretriz 1 e 2, objetivo 6 e 8 ¢ no Plano Plurianual no Programa Ateng&o a Satide perto do cidaddo com a
iniciativa Promog¢#o da Assisténcia Farmacéutica;

A Assisténcia Farmacéutica como um conjunto de agdes voltadas a promogdo, prote¢do e recuperagdo da
satde, tanto individual como coletivo, tendo o medicamento como insumo essencial e visando o acesso e
ao seu uso racional. Este conjunto envolve a pesquisa, o desenvolvimento e a produgéo de medicamentos e
insumos, bem como a sua selegdo, programagcio, aquisigdo, distribui¢do, dispensagio, garantia da qualidade
dos produtos e servigos, acompanhamento e avaliagdo de sua utilizagdo, na perspectiva da obten¢do de
resultados concretos e da melhoria da qualidade de vida da populagéo;

O Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) como uma estratégia de acesso a
medicamentos no 4mbito 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 necessidade de garantir uma rede de atengio desconcentrada e descentralizada na operacionalizagdo do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) na rede de salde regionalizada, no
Sistema Unico de Saude no Ceara, resolve:

Art. 1°. Aprovar as normas sobre a execugao do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no

ambito do Sistema Unico de Saude no Ceara, constante no Anexo desta Resolugéo.

Paragrafo Primeiro. Os municipios acima de 80.000 (oitenta mil) habitantes que queiram aderir plenamente,

realizando todas as etapas do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), somente serdo autorizados apds avaliagdo do Grupo Técnico constituido por
representantes do Estado e dos municipios.
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Paragrafo Segundo. O prazo para efetiva implementagdo das Normas deste Artigo sera de até 180 (cento e
oitenta dias), mediante assinatura dos Termos de Adesdo, Termos de Compromisso €
Termos de Parceria.

Art. 2°. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua assinatura.

Fortaleza, 10 dé novembro de 2023.

) //ZY/WA—\

Tania Mara-Silva Coélho Rilson Sousa de Andrade
Presidente da CIB/CE Vice - Presidente da CIB/CE
Secretéria de Saade Presidente do COSEMS
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Normas sobre a execu¢iio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no 4mbito

do Sistema Unico de Satide no Ceara.
I. CONCEITOS BASICOS

Para efeitos desta proposta serdo considerados os conceitos:

Unidade Distribuidora: 6rgdos de execugdo programética da SESA-CE responsaveis pela etapa de distribui¢do
dos medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF). As unidades
distribuidoras sdo: Coordenadoria de Logistica de Recursos Biomédicos (COLOB), Superintendéncias
Regionais (SR), Coordenadorias das Areas Descentralizadas de Satide (COADS) e municipios acima de 100.000
habitantes nas regides de saiide mediante assinatura de um termo de adesao.

Farmacia Dispensadora: estabelecimentos de saide vinculados & gestdo municipal, estadual ou federal,
designadas pelo gestor estadual, com profissional farmacéutico devidamente habilitado e inscrito no Conselho
Regional de Farmacia da sua jurisdig¢@o.

Equipe de acompanhamento e avaliagdo: servico desempenhado por farmacéuticos da gestéo estadual de
forma sistematica e imparcial, das etapas de execugio do CEAF para verificar a adequagiio aos requisitos
preconizados no Horus Especializado ou sistema equivalente.

Desconcentracio do CEAF: atribui¢des na execugdo do CEAF s3io divididas entre orgdos publicos
pertencentes a rede SESA, mantendo-se a vinculagéo hierarquica.

Descentralizacio do CEAF: redistribuir poder e responsabilidade do governo estadual para o governo
municipal, prestando servigos com qualidade e ampliando o acesso aos medicamentos do CEAF.

II. JUSTIFICATIVA

O CEAF no Ceara tem sua execugio descentralizada mediante a defini¢do de Unidades Distribuidoras e
Farmécias Dispensadoras habilitadas, para desenvolver a¢des de Assisténcia Farmacéutica, no ambito do
Componente Especializado, em complementago aquelas desempenhadas pelo gestor Estadual.

A implantagdo/implementagio das Unidades Distribuidoras e Farmacias Dispensadoras do CEAF visa a
humanizagio do atendimento, pois diminui o deslocamento do paciente tanto na apresentacdo da documentagéo
para o cadastro no CEAF quanto no recebimento do medicamento, proporcionando também uma maior
integragdo entre os gestores do SUS no atendimento da populag@o.

III. OBJETIVOS

IIL1. Estabelecer as diretrizes para organizagdo do acesso da populagdo aos medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica para os municipios, orgdos estaduais regionalizados e
servigos especializados integrantes do SUS;

II1.2. Estabelecer critérios para normatizar o funcionamento de unidades distribuidoras e para habilitagdo das

farmacias dispensadoras, com base na populagéo e organizag@o de servigos;
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IIL3. Estabelecer critérios para dispensagio de prescrigdes oriundas de servigos publicos e privados de saude.
IV. CRITERIOS
IV.1. Para normatizar o funcionamento das unidades distribuidoras

- Dispor de profissional farmacéutico, devidamente habilitado e inscrito junto ao Conselho Regional de
Farmécia do Cear4, e recursos humanos (auxiliares de farmécia) suficientes para a realizagdo das
atividades do CEAF e para atuarem como responsaveis técnicos ou assistentes, aos quais cabera a gestao
técnico-administrativa do componente;

- Possuir infraestrutura adequada para recebimento, armazenagem e emissdo das notas de distribuigdo
para as unidades dispensadoras do CEAF, atendendo os critérios sanitarios estabelecidos pela legislagdo
vigente.

- Garantir a operacionalizagdo do Sistema Horus Especializado ou sistema equivalente, nas etapas
levando em considera¢do o niimero de usuarios cadastrados.

IV.2. Para habilita¢iio das farmacias dispensadoras

- Dispor de profissional farmacéutico, devidamente habilitado e inscrito junto ao Conselho Regional de
Farmacia do Ceara, em quantidade suficiente para a execugdo das atividades do CEAF e para atuarem
como responsaveis técnicos ou assistentes, aos quais cabera a gestdo técnico-administrativa do
componente;

- Manter funcionarios de nivel médio, para apoio as atividades administrativas, em quantidade suficiente
para o funcionamento adequado da Farm4cia Dispensadora;

- Possuir infraestrutura adequada para recebimento, armazenagem e dispensagio de medicamentos,
atendendo os critérios sanitarios estabelecidos pela legislagdo vigente;

- Registrar a unidade onde funciona a Farmacia Dispensadora do CEAF no Cadastro Nacional dos
Estabelecimentos de Saude - CNES, do Ministério da Saude, mantendo as informagdes atualizadas;

- Informar, por meio de documento oficial, & Coordenadoria de Logistica de Recursos Biomédicos -
COLOB qualquer alteragdo do farmacéutico responsavel ou substituto pela Farmacia Dispensadora;

- Garantir a operacionalizagio do Sistema Horus Especializado ou equivalente, levando em consideragdo
o niimero de usuérios cadastrados.

- Permitir o acesso de técnicos indicados pela SESA para realizagdo de controle, monitoramento,
avaliacdo e regulagio do servigo, em todas as dependéncias da unidade dispensadora do CEAF/CE,
incluindo acesso a toda e qualquer documentagdo pertinente as atividades da farmécia.

- Adequar as condigdes de funcionamento da farmacia dispensadora do CEAF/CE de acordo com os

relatérios de auditoria/monitoramento, dentro dos prazos estabelecidos;
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ANEXO
As farmicias dispensadoras do CEAF nos Centros de Referéncia e Municipios acima de 100.000
habitantes com estrutura composta de:

1. Area de atendimento: para triagem inicial da documentagfo, recebimento de documentagio para
cadastro de paciente;

2. Recebimento/expedicio ~ de  medicamentos  especializados: ~ deverd  ser  dotada  de
mobiliario/equipamentos necessarios ao desenvolvimento da atividade;

3. Armazenamento de medicamentos especializados (CEAF): com mobilidrios/equipamentos compativeis
para guarda dos medicamentos, inclusive aqueles sob regime especial de controle (estantes e/ou
armarios com tranca, estrados, geladeiras e/ou freezers);

4. Area de dispensagdo e/ou sala para cuidado farmacéutico: para acolhimento do usudrio, a analise da
prescrigio, a dispensagio do medicamento com orientagdo farmacéutica, e o registro do atendimento;

5. Arquivo para guarda da documentag@o.

As farmacias dispensadoras de municipios com populac¢io igual ou menor a 100.000 habitantes:

Poderio realizar o recebimento de documentagdo de paciente para cadastro/andlise e a atividade de
dispensagdo de medicamentos na mesma 4rea, organizando, entretanto, o atendimento conforme rotina -pré-
estabelecida;

IV.3. PARA A DISPENSACAO DE PRESCRICOES ORIUNDAS DE SERVICOS PUBLICOS E
PRIVADOS DE SAUDE.

Centros de Referéncia e Unidades Especializadas em Doen¢a Renal Cronica Com Hemodiilise
credenciadas ao SUS:

As prescrigdes atendidas deverdio ser exclusivamente oriundas dos ambulatérios dos Centros de
referéncia e das Unidades Especializadas em Doenga Renal Cronica Com Hemodialise credenciadas ao SUS.
Municipios, exceto Fortaleza

As prescrigdes atendidas deverfio ser preferencialmente oriundas de servigos publicos.

Fortaleza

As prescrigdes atendidas deverdo ser preferencialmente oriundas de servigos piiblicos, onde o municipio
deve formalizar no Conselho Municipal de Satide (CMS) e dar ciéncia ao Conselho Estadual de Saude dos
locais de atendimento das prescrigdes oriundas de estabelecimentos privados.

V. COMPETENCIAS

V.1 Compete ao Estado
Nivel Central
e Avaliar, definir e criar o perfil da farmacia dispensadora e do usuario no Sistema Horus Especializado
ou sistema equivalente, de acordo com critérios populacionais, epidemiologicos e de cobertura de

servigo especializado, provendo suporte técnico as unidades.
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e Parametrizar os medicamentos para dispensagio apds incorporagdo e pactuagdo em CIT, com base na
demanda dos servigos de saude;

e Gerar Relatério de produgdo da APACs no Hérus Especializado ou no sistema equivalente e envio para
a Coordenadoria de Regulagio do Sistema de Saude - COREG mensalmente;

e Enviar Relatdrio de Producio de APACs para o DATASUS;

e Adquirir os medicamentos dos Grupo 1B e 2 conforme as posigdes de estoque e relatérios do BI-Horus
ou sistema equivalente;

e Dispor de instrumentos de compra como Atas de Registro de Prego e contratos vigentes para realizacdo
da aquisi¢do dos medicamentos do CEAF;

e Distribuir os medicamentos do CEAF para as unidades distribuidoras e farmacias dispensadoras
atendendo a legislaco sanitaria vigente;

e Divulgar e disponibilizar os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saide para
as Unidades distribuidoras e Farmacias dispensadoras, divulgando ainda aqueles que vierem a ser
publicados, bem como atualizar os critérios de acesso aos medicamentos, acordo com os PCDTs
vigentes e através de elaborag@o de notas técnicas e informativas;

e Enviar a programagio dos medicamentos do Grupo 1A no periodos estabelecidos pelo Departamento de
Assisténcia Farmacéutica do Ministério da Satde;

e Acompanhar, monitorar e avaliar a execugio do CEAF, junto as Unidades Distribuidoras e Farmacias
Dispensadoras do CEAF;

e Promover a educagio permanente dos profissionais envolvidos na execugdo do CEAF;

e Manter atualizado os relatérios de abastecimento do CEAF no Portal de Assisténcia Farmacéutica da
SESA, quinzenalmente.

e Realizar inventarios semestralmente;

e Realizar remanejamentos dos estoques de medicamentos com baixa rotatividade entre as farmacias
dispensadoras;

e Estabelecer, em parceria com as Unidades distribuidoras e Farmacias dispensadoras, os Procedimentos
Operacionais Padrdo - POPs, que definirdo fluxos e processos de trabalho no ambito das agdes
relacionadas ao CEAF;

e Atuar como Farmacia Dispensadora, nos casos da execugéo do CEAF nas Unidades Especializadas em
Doenga Renal Cronica Com Hemodialise credenciadas ao SUS;

e Manter arquivo dos documentos exigidos nos PCDTs (LME, TER, prescrigio médica, copias dos
exames) das Unidades Especializadas em Doenga Renal Cronica Com Hemodidlise credenciadas ao
SUS e demais documentos autorizadores do fornecimento do(s) medicamento(s) para efeitos de

auditoria.

Comisséo Intergestores Bipartite — CIB
Av. Almirante Barroso, 600 — Praia de Iracema - 60060-440 - Fortaleza/CE
Fone: (85) 3101.5283 — e-mail: cibce@saude.ce.gov.br - www saude.ce.gov.br



Av. Almirante Barroso, 600

o
c E A R A Praia de racema
CEP: 60060-440 « Fortaleza / (E
GOVERNO DO ESTADO Fone: {85)3101.5123
SECRETARIA DA SAUDE

RESOLUCAO N° 148/2023 — CIB/CE (Continuagio)
ANEXO

e Estabelecer as Diretrizes do cuidado farmacéutico no dmbito do CEAF.

e Realizar articulagio permanente com a Coordenadoria de Gestdo dos Consorcios Publicos de Saude
(COCPS), buscando a melhoria do atendimento aos pacientes.

Nivel Regional (Superintendéncias e COADS)

e Cumprir o calendério de agendamento emitido pela Coordenadoria de Logistica Recursos Biomédicos
(COLOB) para recebimento dos medicamentos, de acordo com o quantitativo de APACs geradas no
Horus Especializado ou sistema equivalente;

e Assegurar o transporte adequado dos medicamentos dispondo de veiculo com capacidade e condigdes
sanitarias adequadas, com base nas legislacdo vigente;

e Comunicar oficialmente 8 COLOB a autorizagio do responsavel pela coleta e transporte, todas as vezes
que se fizer necessario este procedimento;

e Avaliar e atender mensalmente as solicitagdes dos municipios com populagdo menor ou igual a 100.000
habitantes dos medicamentos do CEAF e dos municipios com popula¢do acima de 100.000 habitantes
que ndo aderiram;

e Avaliar e encaminhar para a COLOB as solicitagdes de habilitagdo das farmacias dispensadoras e dos
usudrios do Horus Especializado;

e Supervisionar as farmacias dispensadoras e prover suporte técnico aos profissionais que atuam no
CEAF;

e Realizar remanejamentos dos estoques de medicamentos com baixa rotatividade entre as farmécias
dispensadoras;

e Manter arquivo dos documentos exigidos em cada PCDT (LME, TER, prescri¢io médica, copias dos
exames) e demais documentos autorizadores do fornecimento do(s) medicamento(s) para efeitos de
auditoria, sendo a destinagdo das demais vias dos documentos definidas de acordo com os fluxos e
necessidades do gestor estadual;

e Realizar as etapas de avaliagdo, autorizagdo e renovagdo da solicitagdo dos medicamentos do CEAF de
acordo com a versio atual dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas publicados pelo Ministério
da Saude, conforme diagnostico, CIDs preconizados e critérios de inclusdo e exclusdo dos PCDTs no
Horus Especializado, para os municipio da regido com populagdo menor ou igual a 100.000 habitantes e
dos municipios com populagdo acima de 100.000 habitantes que néo aderiram;

e Realizar inventarios mensalmente, mantendo o estoque fisico convergente com o estoque do Horus
Especializado ou sistema equivalente e/ou conforme solicitagdo da COLOB.

e Realizar articulagdo permanente com a equipe multidisciplinar das Policlinicas, buscando a melhoria do

atendimento aos pacientes;
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Centros de Referéncia

e Receber e conferir os documentos exigidos, cadastrando os pacientes em conformidade com a versdo

atual dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas publicados pelo Ministério da Saude, conforme

diagnéstico, CIDs preconizados e critérios de incluséo e exclusdo dos PCDTs;

o Assegurar a utilizacio dos medicamentos distribuidos pela SESA estritamente no &mbito do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica-CEAF, realizando as etapas de cadastro,
avaliacdo, autorizagdo, dispensagéo e renovacio de acordo com suas competéncias e em consonéncia
com os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas;

e Realizar pedidos complementares 4 demanda mensal para a COLOB, caso seja necessario;

e Realizar o recebimento com conferéncia dos medicamentos encaminhados pela COLOB, garantindo o
armazenamento e dispensagdo com base nas legislagdes vigentes;

e Manter arquivo dos documentos exigidos em cada PCDT (LME, TER, prescrigio médica, copias dos
exames) e demais documentos autorizadores do fornecimento do(s) medicamento(s) para efeitos de
auditoria, sendo a destinagdo das demais vias dos documentos definidas de acordo com os fluxos e
necessidades do gestor estadual;

e Realizar articulagio permanente com a equipe multidisciplinar dos ambulatérios, buscando a melhoria
do atendimento aos pacientes;

e Realizar atividades de cuidado farmacéutico segundo a RDC do CFF 585/2013;

e Realizar inventarios mensalmente mantendo o estoque fisico convergente com o estoque do Horus
Especializado e/ou conforme solicitagdo da COLOB.

V.2 Compete aos Municipios
Municipios com populacio menor ou igual a 100.000 habitantes ou dos municipios com populag¢io acima
de 100.000 habitantes que nio aderiram a descentralizacio do CEAF

e Receber e conferir os documentos exigidos, cadastrando os pacientes em conformidade com a versio

atual dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas publicados pelo Ministério da Saude, conforme
diagndstico, CIDs preconizados nos PCDTs;

e Assegurar a utilizagdo dos medicamentos distribuidos pela SR e COADS estritamente no 4mbito do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica-CEAF, realizando as etapas de cadastro,
dispensagio e renovagdio de acordo com suas competéncias e em consonancia com os Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas;

e Manter arquivo dos documentos exigidos em cada PCDT (LME, TER, prescrigdo médica, cOpias dos
exames) e demais documentos autorizadores do fornecimento do(s) medicamento(s) para efeitos de
auditoria, sendo a destinagdo das demais vias dos documentos definidas de acordo com os fluxos e

necessidades do gestor estadual;
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e Solicitar para a SR e COADS a habilitagdo das farmacias dispensadoras e do perfil dos usuarios do
Hoérus Especializado ou sistema equivalente;

e Encaminhar para as SR ou COADS de acordo com a periodicidade estabelecida, os documentos
exigidos em cada PCDT (LME, TER, prescrigdo médica, copias dos exames e documentos necessarios)
para seguirem para as etapas de avaliagdo e autorizagédo;

e Realizar solicitagdo mensal no sistema Hoérus Especializado ou sistema equivalente dos medicamentos
necessarios para atendimento dos pacientes conforme APACs autorizadas;

e Cumprir agendamento realizado pela SR ou COADS o recebimento dos itens solicitados,
comprometendo-se a cumprir rigorosamente a data do agendamento;

e Assegurar o transporte adequado dos medicamentos, comunicando oficialmente a SR ¢ COADS a
autorizagio do responsavel capacitado por recebé-los, todas as vezes que se fizer necessario este
procedimento;

e Realizar atividades de cuidado farmacéutico segundo a RDC do CFF 585/2013 e diretrizes estaduais;

e Assinar o Termo de Compromisso pactuado em CIB;

¢ Encaminhar oficio de solicitagdo 8 COLOB.

Municipios com populagio maior que 100.000 habitantes que aderiram a descentralizacio do CEAF

e Realizar solicitagdo, avalia¢do, autorizagfo, dispensa¢do e renovagdo dos medicamentos do CEAF no
Hoérus Especializado ou sistema equivalente conforme Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do
Ministério da Sauide;

e Cumprir o calendario de agendamento emitido pela Coordenadoria de Logistica Recursos Biomédicos
(COLOB) para recebimento dos medicamentos, de acordo com o quantitativo de APACs geradas no
Hoérus Especializado ou sistema equivalente;

e Assegurar o transporte adequado dos medicamentos dispondo de veiculo com capacidade e condigdes
sanitarias adequadas, com base nas legislagio vigente;

e Comunicar oficialmente 8 COLOB a autorizagdo do responsavel pela coleta e transporte, todas as vezes
que se fizer necessario este procedimento;

e Avaliar e encaminhar para a COLOB as solicitagdes de habilitagdo das farmacias dispensadoras e do
perfil dos usudrios do Horus Especializado ou sistema equivalente;

e Manter arquivo dos documentos exigidos em cada PCDT (LME, TER, prescri¢do médica, copias dos
exames) e demais documentos autorizadores do fornecimento do(s) medicamento(s) para efeitos de
auditoria, sendo a destinaciio das demais vias dos documentos definidas de acordo com os fluxos e
necessidades do gestor estadual;

e Realizar inventarios mensalmente, mantendo o estoque fisico convergente com o estoque do Horus

Especializado ou sistema equivalente e/ou conforme solicitagdo da COLOB;
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e Realizar atividades de cuidado farmacéutico segundo a RDC do CFF 585/2013;
e Assinar o Termo de Adesdo pactuado em CIB;

e Encaminhar oficio de solicitagdo a COLOB.

V.3 Compete as Unidades Especializadas em Doen¢a Renal Cronica com Hemodidlise Credenciadas ao

SUS

e Prescrever os medicamentos dos pacientes em tratamento na unidade em conformidade com a verséo
atual dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDTs) publicados pelo Ministério da Satde,
conforme diagndstico, CIDs preconizados e critérios de incluséo e exclusdo dos PCDTs;

e Garantir a entrega dos documentos necessarios a farmécia dispensadora vinculada, conforme exigéncia
de cada PCDT (LME, TER, prescrigio médica, copias dos exames, declaragdes de representagdo e
RME) e demais documentos pertinentes ao fornecimento do(s) medicamento(s), para que seja realizado
as etapas de cadastro, avaliag@o, autorizagdo, dispensagdo e renovagao;

e Designar um preposto para ser cadastrado como representante legal de todos os pacientes
acompanhados pela unidade, sendo responsavel por entregar os documentos e receber os medicamentos
por meio da farmacia dispensadora vinculada;

e Manter atualizado o cadastro do preposto sempre que se fizer necessario;

e Garantir a assinatura dos pacientes/preposto nos recibos de dispensag¢do dos medicamentos (RME);

e Possuir estrutura fisica adequada para guarda e administragdo dos medicamentos;

e Assegurar o transporte dos medicamentos dispondo de veiculo com condi¢des sanitérias adequadas,
com base na legislagdo vigente;

e Comunicar oficialmente 8 COLOB o motorista responsavel pelo transporte, todas as vezes que se fizer
necessario este procedimento;

e Assinar o Termo de Parceria pactuado em CIB.

V1. DA EXECUCAO

A execugdio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica envolve as etapas de solicitagdo,

avaliacdo, autorizagdo, dispensagdo e renovagdo da continuidade do tratamento e seguira rigorosamente as

normas estabelecidas pela Portaria GM/MS n°1554/2013. Todas as etapas sdo executadas no Sistema Horus

Especializado ou sistema equivalente.

VIL1.

Solicitacio (Cadastro de Pacientes): recebimento e conferéncia de documentos do usudrio para

avaliagdo, constando obrigatoriamente:

—Cépia do Cartdo Nacional de Saude (CNS);
—Cépia do documento de identidade (devera ser atestada a sua autenticidade);
—Laudo para Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizagdo de Medicamentos do Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica (LME) adequadamente preenchido;
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—Prescri¢do médica devidamente preenchida;
—Documentos exigidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas publicados na verséo final pelo
Ministério da Satide, conforme a doenga e o medicamento solicitado;

—Cépia do comprovante de residéncia.

VI.2. Avaliaciio: Analise técnica, de carater documental, da solicitagdo e/ou da renovagéo da continuidade de

tratamento, visando & verificacdo do cumprimento dos critérios de acesso e permanéncia previstos pelo

Ministério da Sauide.

VL3. Autoriza¢do: corresponde ao parecer, de carater administrativo, que aprova ou ndo o procedimento

referente a solicitagio ou renovagéo da continuidade do tratamento previamente avaliada.

V1.4. Dispensagio: fornecimento, na Farmacia Dispensadora, dos medicamentos para os usudrios que tiveram

cadastro e permanéncia no CEAF avaliados e autorizados.

VL5. Ponto importante a ser observado na execugio: a regularidade da distribuigdo dos medicamentos esta

condicionada diretamente 4 produgdio das APACs no Hoérus Especializado devidamente analisadas no Bl do

Hoérus ou sistema equivalente.

VIL DA SUSPENSAO TEMPORARIA DAS ATIVIDADES E DO DESCREDENCIAMENTO DAS
FARMACIAS DISPENSADORAS NO HORUS ESPECIALIZADO

As Unidades Distribuidoras e Farmacias Dispensadoras do CEAF poderdo ter suas atividades
temporariamente suspensas em caso de descumprimento de qualquer das obrigagdes previstas neste instrumento:

e Manter as Unidades Distribuidoras e/ou Farmicias Dispensadoras sem profissional farmacéutico;

e Realizar a distribuicdo de medicamento para unidades ndo habilitadas e/ou em descumprimento as

normas nacionais e estaduais;

e Realizar a dispensacdo de medicamento para pacientes néo autorizados e /ou em descumprimento as

normas nacionais e estaduais estabelecidas nos PCDTs.
VIII. INFORMACOES ADICIONAIS

O Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica é uma estratégia de acesso a medicamentos no
ambito do SUS, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estio definidas em Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas publicadas pelo Ministério da Saude.

O acesso aos medicamentos que fazem parte das linhas de cuidado para as doencas contempladas no
ambito do Componente de que trata o "caput" sera garantido mediante a pactuacdo entre a Unido, Estado e
Municipios, conforme as diferentes responsabilidades definidas.

Os medicamentos que fazem parte das linhas de cuidado para as doengas contempladas neste
Componente estdo divididos em trés grupos com caracteristicas, responsabilidades e formas de organizacgio
distintas:

I - Grupo 1: medicamentos financiados pelo Ministério da Saude, sendo dividido em:
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a) Grupo 1A: medicamentos financiados pelo Ministério da Saide com aquisi¢do centralizada no
Ministério da Satde e fornecidos a Secretaria de Saude do Estado, cabendo a SESA a responsabilidade pela
programagdo, armazenamento, distribuigdo e dispensagao;

b) Grupo 1B: medicamentos financiados pelo Ministério da Saude mediante transferéncia de recursos
financeiros para aquisi¢io pela Secretaria de Saude do Estado cabendo & SESA a responsabilidade pela
programagio, armazenamento, distribui¢do e dispensago.

Il — Grupo 2: medicamentos financiados pela Secretaria de Satde do Estado, cabendo a SESA realiza a
programagc#o, aquisi¢do, armazenamento, distribuigéo e dispensagdo.

I — Grupo 3: medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Satde dos Municipios para
programagdo, aquisigdo, armazenamento, distribuicio e dispensago. Esta estabelecido em ato normativo
especifico que regulamenta o Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

A incorporagdo, exclusio, ampliagdo ou redugdo de cobertura de medicamentos no ambito do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica ocorrera mediante decisdo do Ministério da Saude, por
meio da Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS (CONITEC).

A Politica Nacional estabelece as seguintes competéncias para o Ministério da Satde.

e Prover regularmente os medicamentos que pertencem ao grupo 1A;

e Prover regularmente o financiamento dos medicamentos que pertencem ao grupo 1B, por meio de

repasse fundo a fundo com valores definidos em portarias trimestrais publicadas em Diario Oficial da
Unio, com base na emissdo e aprovagido das APACs emitidas e vinculadas a efetiva dispensagéo do
medicamento e de acordo com os critérios técnicos definidos;

e Manter o Horus Especializado ou sistema equivalente pela Gestdo Federal com as suas funcionalidades
e dar apoio operacional;

e Emitir relatrios de abastecimento com as previsdes de chegada, através do DataCEAF (plataforma de
acompanhamento);

e Realizar agendamentos e entregas dos medicamentos de aquisicdo centralizada dos trimestres e
complementagio de trimestre, com base nas APACs geradas e aprovadas no Sistema Horus
Especializado;

e Solicitar ao Estado a programagdo dos medicamentos constantes no Grupo 1A;

e Controle e Monitoramento das programagdes trimestrais realizadas no estado.
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IX. TERMOS
TERMO DE ADESAO COM OS MUNICIPIOS EXECUTORES DO COMPONENTE
ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA - CEAF

T.A. N° /2023
TERMO DE ADESAO

Termo que entre si celebram o Estado do Ceara, através da Secretaria de
Satude e os municipios Executores do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica com popula¢do acima de 100.000 habitantes

(CEAF) pactuados na Comiss3o Intergestores Bipartite — CIB.

O Estado do Cears, por meio da Secretaria da Saude do Estado do Ceard/SESA, inscrita no CNPJ sob o n°
07.954.571/0001-04, situada na Av. Almirante Barroso n°® 600 - Bairro Praia de Iracema, Fortaleza-CE, neste

ato representado pelo seu Secretdrio Executivo, portador do documento de identidade n° ;

inscrito no CPF sob n° , residente e domiciliado em Fortaleza/CE e o Municipio de

, inscrito no CNPJ N°, , neste ato representado pelo(a) Prefeito(a) Municipal,

Sr(a). , portador(a) da cédula de identidade/RG n°. e inscrito(a) no CPF n°

, residente e domiciliado(a) em , considerando a Resolugdo da Comissdo

Intergestores Bipartite-CIB N° X, firmam o presente Termo de Adesdo com as clausulas e condigdes a seguir
estabelecidas:

CLAUSULA PRIMEIRA — DA JUSTIFICATIVA E FUNDAMENTO
O presente Termo de Adesdo tem por finalidade estabelecer as condig¢des técnicas operacionais para os
municipios com populagdo maior que 100.000 habitantes para realizar todas as etapas (cadastro, avaliagdo,
autorizago, dispensagio e solicitagio da renovagdo) da execugdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica - CEAF.
Essa medida visa agilizar o processo de avaliagio e autorizagdo dos medicamentos do CEAF, diminuindo o
tempo de realizagio das etapas, proporcionando aos usuarios do SUS maior rapidez no acesso aos
medicamentos e um atendimento préximo ao seu local de residéncia.
O presente Termo de Adesdo fundamenta-se na Portaria de Consolidagdo GM/MS N° 2 de 2017 (ANEXO
XXVIII), a Portaria de Consolidagio GM/MS N° 6 de 2017 (Artigo 535 ao 552) e Origem: PRT MS/GM
1.554/2013 e na Resolugdo CIB CE N° X/2023.

CLAUSULA SEGUNDA - DO OBJETO

O presente instrumento tem como objeto estabelecer as condigdes técnicas operacionais para o municipio de

como Unidade Executora do Componente Especializado da Assisténcia
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Farmacéutica — CEAF, conforme Resolugdo da CIB/CE N° X, que dispde sobre a execugdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no dmbito do Sistema Unico de Saude no Ceara.
CLAUSULA TERCEIRA - DA LOCALIZACAO E HORARIO DE FUNCIONAMENTO

O municipio dispensara os medicamentos do CEAF na(s) farmacia(s): , hos

horarios de funcionamento: para realizagdo de cadastro e liberagio de acesso ao sistema,

sendo obrigat6rio para tanto a presenga do profissional farmacéutico responsavel, com dedica¢do exclusiva ao
Componente, ou substituto, durante todo o horario de funcionamento da Farmacia Dispensadora.

CLAUSULA QUARTA - DOS COMPROMISSOS DO MUNICIPIO
O MUNICIPIO se compromete a:

a.Realizar cadastro, solicitagio, avaliagdo, autorizagdo, dispensag¢do e renovagdo dos medicamentos do
CEAF no Hoérus Especializado ou equivalente conforme Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
do Ministério da Saude;

b.Cumprir o calendério de agendamento emitido pela Coordenadoria de Logistica Recursos Biomédicos
(COLOB) para recebimento dos medicamentos, de acordo com o quantitativo de APACs geradas no
Hérus Especializado ou equivalente;

c.Assegurar o transporte adequado dos medicamentos dispondo de veiculo com capacidade e condigbes
sanitarias adequadas, com base nas legislagéo vigente;

d.Comunicar oficialmente 4 COLOB a autorizagdo do responsavel pela coleta e transporte, todas as vezes
que se fizer necessario este procedimento;

e.Avaliar e encaminhar para a COLOB as solicitagdes de habilitagdo das farmécias dispensadoras e dos
usuarios do Horus Especializado ou equivalente;

f. Manter arquivo dos documentos exigidos em cada PCDT (LME, TER, prescri¢do médica, copias dos
exames) e demais documentos autorizadores do fornecimento do(s) medicamento(s) para efeitos de
auditoria, sendo a destina¢do das demais vias dos documentos definidas de acordo com os fluxos e
necessidades do gestor estadual;

g Realizar inventarios periédicos, mantendo o estoque fisico convergente com o estoque do Horus
Especializado ou equivalente e/ou conforme solicitagio da COLOB com envio semestral do relatério
dos medicamentos vencidos;

h.Informar ao estado o(s) profissional(is) farmacéutico(s) responsaveis pelas etapas de avaliagdo e
autorizagdo do CEAF;

i. Realizar remanejamentos dos estoques de medicamentos com baixa rotatividade e/ou préximo da
validade entre as farmacias dispensadoras;

j. Dispor de estruturas fisicas adequadas dos locais de armazenamento e dispensacdo dos medicamentos e

insumos a fim de garantir as boas praticas da logistica de Assisténcia Farmacéutica.
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CLAUSULA QUINTA - DOS COMPROMISSOS DA SECRETARIA DA SAUDE DO ESTADO DO

CEARA (SESA/CE)

O ESTADO se compromete a:

a.

Avaliar, definir e criar o perfil da farmicia dispensadora e do usuario no Sistema Horus Especializado
ou equivalente, de acordo com critérios populacionais, epidemiolégicos ¢ de cobertura de servigo
especializado, provendo suporte técnico as unidades;

Parametrizar os medicamentos para dispensagio ap0s incorporagdo e pactuagdo em CIT, com base na
demanda dos servigos de satde;

Gerar Relatério de produgdo da APACs no Horus Especializado ou equivalente e envio para a
CORAC Estadual mensalmente;

Enviar Relatorio de Produgdo de APACs para o DATASUS;

Adquirir os medicamentos dos Grupo 1B e 2 conforme as posi¢des de estoque e relatérios do BI-
Hoérus;

Enviar para os municipios relatorios do BI-Ho6rus mensalmente;

Dispor de instrumentos de compra como Atas de Registro de Preco e contratos vigentes para
realiza¢@o da aquisi¢do dos medicamentos do CEAF;

Distribuir os medicamentos do CEAF para as unidades distribuidoras e farmacias dispensadoras
atendendo a legislacdo sanitaria vigente;

Divulgar e disponibilizar os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude para
as Unidades distribuidoras e Farmdacias dispensadoras, divulgando ainda aqueles que vierem a ser
publicados, bem como atualizar os critérios de acesso aos medicamentos, de acordo com os PCDTs
vigentes;

Enviar a programagio dos medicamentos do Grupo 1A no periodos estabelecidos pelo Departamento
de Assisténcia Farmacéutica do Ministério da Saude;

Acompanhar, monitorar ¢ avaliar a execugdo do CEAF, junto as Unidades Distribuidoras ¢ Farmacias
Dispensadoras do CEAF;

Promover a educagio permanente dos profissionais envolvidos na execucéo do CEAF;

. Manter atualizado os relatérios de abastecimento do CEAF no Portal de Assisténcia Farmacéutica da

SESA, quinzenalmente;

Realizar inventarios periodicos e auditoria;

Realizar remanejamentos dos estoques de medicamentos com baixa rotatividade entre as farmacias
dispensadoras;

Estabelecer, em parceria com as Unidades distribuidoras e Farmacias dispensadoras, os Procedimentos
Operacionais Padrido - POP, que definirio fluxos e processos de trabalho no dmbito das agdes

relacionadas ao CEAF;
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g. Manter arquivo dos documentos exigidos em cada PCDT (LME, TER, prescri¢do médica, copias dos
exames) e demais documentos autorizadores do fornecimento do(s) medicamento(s) para efeitos de
auditoria, sendo a destinagdo das demais vias dos documentos definidas de acordo com os fluxos e
necessidades do gestor estadual;
r. Dispor de estruturas fisicas adequadas dos locais de armazenamento e dispensagdo dos medicamentos
e insumos a fim de garantir as boas praticas da logistica de Assisténcia Farmacéutica.
CLAUSULA SEXTA - DA SUSPENSAO TEMPORARIA DAS ATIVIDADES E DO
DESCREDENCIAMENTO
Podera ter suas atividades temporariamente suspensas como Unidade Executora do CEAF/CE em caso
de descumprimento de qualquer das obrigagdes previstas neste instrumento:
a. Manter as Farmacias Dispensadoras sem profissional farmacéutico;
b. Realizar a distribui¢do de medicamento para unidades ndo habilitadas e/ou em descumprimento as
normas nacionais e estaduais;
c. Realizar a dispensagio de medicamento para pacientes néo autorizados e /ou em descumprimento as
normas nacionais e estaduais estabelecidas nos PCDTs.
CLAUSULA SETIMA - DA VIGENCIA
O presente Termo de Adesdo tera vigéncia até 31 de dezembro de 2027 e entrara em vigor na data de sua
assinatura. E por estarem assim justas e convencionadas, as partes assinam o presente termo em 3 (trés) vias de

igual teor e para um s¢ efeito.

Fortaleza/CE, de de 2023.

Representante da Secretaria da Savide — SESA

Prefeito(a) Municipal
Ciente,
Secretdrio(a) Municipal de Saude
TESTEMUNHAS:
01 -
02 -
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TERMO DE COMPROMISSO COM OS MUNICIPIOS EXECUTORES DO COMPONENTE
ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA - CEAF

T.C.N° 12023
TERMO DE COMPROMISSO

Termo que entre si celebram o Estado do Ceara, através da Secretaria de
Saude e os municipios, com populagdo menor que 100.000 habitantes ou
maior de 100.000 habitantes que ndo aderiram ao processo de
descentralizagio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) pactuados na Comissdo Intergestora Bipartite —

CIB.

O Estado do Ceara, por meio da Secretaria da Satide do Estado do Ceara/SESA, inscrita no CNPJ sob o n°
07.954.571/0001-04, situada na Av. Almirante Barroso n° 600 - Bairro Praia de Iracema, Fortaleza-CE, neste

ato representado pelo seu Secretdrio Executivo, portador do documento de identidade n° 3

inscrito no CPF sob n° , residente e domiciliado em Fortaleza/CE e o Municipio de

, inscrito no CNPJ N°. , neste ato representado pelo(a) Prefeito(a) Municipal,

Sr(a). , portador(a) da cédula de identidade/RG n°. e inscrito(a) no CPF n°

, residente e domiciliado(a) em , considerando a Resolu¢do da Comisséio

Intergestores Bipartite-CIB N° X, firmam o presente Termo de Compromisso com as clausulas e condi¢3es a
seguir estabelecidas:

CLAUSULA PRIMEIRA — DA JUSTIFICATIVA E FUNDAMENTO
O presente Termo de Compromisso tem por finalidade estabelecer as condi¢des técnicas operacionais para os
municipios com populagiio menor que 100.000 habitantes ou maior de 100.000 habitantes que ndo aderiram ao
processo de descentralizagio a realizar as etapas de cadastro, dispensagdo e solicitagdo de renovagdo do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica - CEAF.
Essa medida visa 4 ampliagio do acesso ao medicamento do CEAF para os usudrios do SUS, proporcionando
um atendimento proximo ao seu local de residéncia.
O presente Termo de Compromisso fundamenta-se na Portaria de Consolidagio GM/MS N° 2 de 2017 (ANEXO
XXVIII), a Portaria de Consolidagio GM/MS N° 6 de 2017 (Artigo 535 ao 552) e Origem: PRT MS/GM
1.554/2013 e na Resolugdo CIB CE N° X/2023.

Comissdo Intergestores Bipartite — CIB
Av. Almirante Barroso, 600 — Praia de Iracema - 60060-440 - Fortaleza/CE
Fone: (85) 3101.5283 — e-mail: cibce@saude.ce.gov.br - www.saude.ce.gov.br



Av. Almirante Barroso, 600

&
p c E AR A Praia de racema
CEP: 60060-440 « Fortaleza / (E
" GOVERNO DO ESTADO Fone: {85} 3101.5123

SECRETARIA DA SAUDE

RESOLUCAO N° 148/2023 — CIB/CE (Continuagio)
ANEXO

CLAUSULA SEGUNDA - DO OBJETO

O presente instrumento tem como objeto estabelecer as condiges técnicas operacionais para o municipio de

como Unidade Executora do Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica — CEAF, conforme Resolugéo da CIB/CE N° X, que dispde sobre a execugdo do Componente

Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do Sistema Unico de Saade no Ceara.
CLAUSULA TERCEIRA - DA LOCALIZACAO E HORARIO DE FUNCIONAMENTO

O municipio dispensara os medicamentos do CEAF na(s) farmacia(s): , NOS

horarios de funcionamento: para realizagdo de cadastro e liberagdo de acesso ao sistema,

sendo obrigatério para tanto a presenca do profissional farmacéutico responsével, com dedicagéo exclusiva ao

Componente, ou substituto, durante todo o horario de funcionamento da Unidade Dispensadora.
CLAUSULA QUARTA - DOS COMPROMISSOS DO MUNICIPIO
O MUNICIPIO se compromete a:

a. Receber e conferir os documentos exigidos, cadastrando os pacientes em conformidade com a verséo
atual dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas publicados pelo Ministério da Satide, conforme
diagndstico, CIDs preconizados nos PCDTs;

b. Assegurar a utilizagio dos medicamentos distribuidos pela SR e ADS estritamente no ambito do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica-CEAF, realizando as etapas de cadastro,
dispensagdo e solicitagdo da renovagdo de acordo com suas competéncias e em consondncia com 0s
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas;

c. Manter arquivo dos documentos exigidos em cada PCDT (LME, TER, prescrigdo médica, copias dos
exames) e demais documentos autorizadores do fornecimento do(s) medicamento(s) para efeitos de
auditoria, sendo a destinacdo das demais vias dos documentos definidas de acordo com os fluxos e
necessidades do gestor estadual;

d. Solicitar para a SR e ADS a habilitagdo das farmécias dispensadoras e dos usudrios do Horus
Especializado;

e. Encaminhar para as SR ou ADS de acordo com a periodicidade estabelecida, os documentos exigidos
em cada PCDT (LME, TER, prescrigio médica, cépias dos exames e documentos necessarios) para
seguirem para as etapas de avaliagdo e autoriza¢@o;

f. Realizar solicitagio mensal no sistema Hérus Especializado ou equivalente dos medicamentos
necessarios para atendimento dos pacientes conforme APACs autorizadas;

g. Agendar previamente com a SR ou ADS o recebimento dos itens solicitados, comprometendo-se a

cumprir rigorosamente a data do agendamento;
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ANEXO

. Assegurar o transporte adequado dos medicamentos, comunicando oficialmente a SR e ADS a

autorizagdo do responséavel por recebé-los, todas as vezes que se fizer necessario este procedimento;
Apresentar relatério de justificativa dos medicamentos vencidos na unidade dispensadora
semestralmente;

Dispor de estruturas fisicas adequadas dos locais de armazenamento e dispensa¢do dos medicamentos

e insumos a fim de garantir as boas praticas da logistica de Assisténcia Farmacéutica.

CLAUSULA QUINTA - DOS COMPROMISSOS DA SECRETARIA DA SAUDE DO ESTADO DO

CEARA (SESA/CE)

O ESTADO se compromete a:

a.

Avaliar, definir e criar o perfil da farmacia dispensadora e do usuario no Sistema Horus Especializado
ou equivalente, de acordo com critérios populacionais, epidemiolégicos e de cobertura de servigo
especializado, provendo suporte técnico as unidades;

Parametrizar os medicamentos para dispensagiio ap6s incorporagdo e pactuagdo em CIT, com base na

demanda dos servigos de satde;

. Realizar mensalmente as etapas de avaliagio, autorizagdo e renovagdo da solicitagdo dos

medicamentos do CEAF de acordo com a versido atual dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas publicados pelo Ministério da Saude, conforme diagnéstico, CIDs preconizados e
critérios de inclusdo e exclusio dos PCDTs no Hoérus Especializado ou equivalente, para os municipio
da regido com populagdo menor ou igual a 100.000 habitantes;

Gerar Relatério de produgio da APACs no Hérus Especializado ou equivalente e envio para a
CORAC Estadual mensalmente;

Enviar Relatério de Produgio de APACs para o DATASUS;

Adquirir os medicamentos dos Grupo 1B e 2 conforme as posi¢des de estoque e relatorios do BI-
Hoérus;

Dispor de instrumentos de compra como Atas de Registro de Pre¢o e contratos vigentes para
realizagio da aquisi¢do dos medicamentos do CEAF;

Distribuir os medicamentos do CEAF para as unidades distribuidoras e farmécias dispensadoras
atendendo a legislagdo sanitaria vigente;

Divulgar e disponibilizar os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude para
as Unidades distribuidoras e Farmacias dispensadoras, divulgando ainda aqueles que vierem a ser
publicados, bem como atualizar os critérios de acesso aos medicamentos, de acordo com os PCDTs
vigentes;

Enviar a programagio dos medicamentos do Grupo 1A no periodos estabelecidos pelo Departamento

de Assisténcia Farmacéutica do Ministério da Saude;
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k. Acompanhar, monitorar e avaliar a execugdo do CEAF, junto as Unidades Distribuidoras ¢ Farmacias
Dispensadoras do CEAF;

I. Promover a educacéio permanente dos profissionais envolvidos na execugdo do CEAF;

m. Manter atualizado os relatérios de abastecimento do CEAF no Portal de Assisténcia Farmacéutica da
SESA, quinzenalmente;

n. Realizar inventarios periodicos;

o. Realizar remanejamentos dos estoques de medicamentos com baixa rotatividade entre as farméacias
dispensadoras;

p. Estabelecer, em parceria com as Unidades distribuidoras ¢ Farméacias dispensadoras, os Procedimentos
Operacionais Padrdo - POP, que definirdo fluxos e processos de trabalho no &mbito das agOes
relacionadas ao CEAF;

q. Manter arquivo dos documentos exigidos em cada PCDT (LME, TER, prescrigio médica, copias dos
exames) e demais documentos autorizadores do fornecimento do(s) medicamento(s) para efeitos de
auditoria, sendo a destina¢do das demais vias dos documentos definidas de acordo com os fluxos e
necessidades do gestor estadual;

r. Dispor de estruturas fisicas adequadas dos locais de armazenamento e dispensacdo dos medicamentos

e insumos a fim de garantir as boas préticas da logistica de Assisténcia Farmacéutica.

CLAUSULA SEXTA - DA SUSPENSAO TEMPORARIA DAS ATIVIDADES E DO
DESCREDENCIAMENTO

Poder4 ter suas atividades temporariamente suspensas como Unidade Executora do CEAF/CE em caso
de descumprimento de qualquer das obrigagdes previstas neste instrumento:
a. Manter as Farmacias Dispensadoras sem profissional farmacéutico;
b. Realizar a distribuicio de medicamento para unidades ndo habilitadas e/ou em descumprimento as
normas nacionais e estaduais;
c. Realizar a dispensagdo de medicamento para pacientes ndo autorizados e /ou em descumprimento as

normas nacionais e estaduais estabelecidas nos PCDTs.
CLAUSULA SETIMA - DA VIGENCIA

O presente Termo de compromisso tera vigéncia até 31 de dezembro de 2027 ¢ entrard em vigor na data
de sua assinatura. E por estarem assim justas e convencionadas, as partes assinam o presente termo em 3 (trés)
vias de igual teor e para um sé efeito.

E por estarem certos e ajustados, firmam o presente em 03 (trés) vias de igual forma e teor.

Fortaleza/CE, de de 2023.

Comissio Intergestores Bipartite — CIB
Av. Almirante Barroso, 600 — Praia de Iracema - 60060-440 - Fortaleza/CE
Fone: (85) 3101.5283 — e-mail: cibce@saude.ce.gov.br - www.saude.ce.gov.br



Av. Almirante Barroso, 600

&
c E AR A Praia de Iracema
CEP: 60060-440 « Fortaleza / (E
" GOVERNO DO ESTADO Fone: (85) 31015123

SECRETARIA DA SAUDE

RESOLUCAO N° 148/2023 — CIB/CE (Continuaco)
ANEXO

Representante da Secretaria da Savide — SESA

Prefeito(a) Municipal
Ciente,
Secretdrio(a) Municipal de Satide
TESTEMUNHAS:
01 -
02 -

TERMO DE PARCERIA COM AS UNIDADES ESPECIALIZADAS EM DOENCA RENAL CRONICA
COM HEMODIALISE CREDENCIADAS AO SUS COMO APOIO NA EXECUCAO DO
COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACREUTICA - CEAF

T.P.N° /2023
TERMO DE PARCERIA
Termo que entre si celebram o Estado do Ceara, através da Secretaria de
Satide e a Unidade Especializada em Doen¢a Renal Crdnica com
Hemodialise credenciada ao SUS como apoio na execugdo do

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

O Estado do Ceara, por meio da Secretaria da Satide do Estado do Ceard/SESA, inscrita no CNPJ sob o n°
07.954.571/0001-04, situada na Av. Almirante Barroso n° 600 - Bairro Praia de Iracema, Fortaleza-CE, neste

ato representado pelo seu Secretario Executivo, portador do documento de identidade n° ,

inscrito no CPF sob n° , residente e domiciliado em Fortaleza/CE e a Unidade Especializada
em Doen¢a Renal Cronica com Hemodialise credenciada ao SUS, , inscrita no CNPJ N°

, neste ato representado pelo(a) Sr(a). , portador(a) da cédula de
identidade/RG n°. ¢ inscrito(a) no CPF n° , residente e domiciliado(a) em

, considerando a Resolugio da Comisséo Intergestores Bipartite-CIB N° X, firmam o presente

Termo de Parceria com as clausulas e condigdes a seguir estabelecidas:
CLAUSULA PRIMEIRA — DA JUSTIFICATIVA E FUNDAMENTO

O presente Termo de Parceria tem por finalidade estabelecer as condi¢des técnicas operacionais para a Unidade
Especializada em Doenga Renal Cronica com Hemodialise credenciada ao SUS como apoio na execugdo do

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica - CEAF.
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Essa medida visa normatizar o acesso dos medicamentos do CEAF na Unidade Especializada em Doenga Renal
Cronica com Hemodialise credenciada ao SUS, otimizando o atendimento ao paciente vinculado.
O presente Termo de Parceria fundamenta-se na Portaria de Consolidagio GM/MS N° 2 de 2017 (ANEXO
XXVIII), a Portaria de Consolidagio GM/MS N° 6 de 2017 (Artigo 535 ao 552) e Origem: PRT MS/GM
1.554/2013 e na Resolugdo CIB CE N° X/2023.

CLAUSULA SEGUNDA - DO OBJETO

O presente instrumento tem como objeto estabelecer as condigdes técnicas operacionais para a Unidade

Especializada em Doenga Renal Cronica com Hemodidlise credenciada ao SUS

como apoio na execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF, conforme
Resolugdo da CIB/CE N° X, que dispde sobre a execugdo do Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Satide no Ceara.
CLAUSULA TERCEIRA - DA LOCALIZACAO E HORARIO DE FUNCIONAMENTO
A Unidade Especializada em Doenga Renal Cronica com Hemodialise credenciada ao SUS se compromete a

designar um preposto responsavel por entregar a documentag@o técnica para acesso aos medicamentos do CEAF

na(s) farmacia(s) dispensadora: , nos horarios de funcionamento:

para realizagdo das etapas de: cadastro, avaliagdo, autorizagdo, dispensa¢@o e renovagao

na execucio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica - CEAF. A Unidade Especializada em
Doenca Renal Cronica com Hemodialise credenciada ao SUS realizard a guarda e administragdo dos

medicamentos dos pacientes vinculados.

CLAUSULA QUARTA - DOS COMPROMISSOS DAS UNIDADES ESPECIALIZADAS EM DOENCA
RENAL CRONICA COM HEMODIALISE CREDENCIADAS AO SUS

A UNIDADE ESPECIALIZADA EM DOENCA RENAL CRONICA COM HEMODIALISE CREDENCIADA
AO SUS se compromete a:

a. Prescrever os medicamentos dos pacientes em tratamento na clinica em conformidade com a verséo
atual dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDTs) publicados pelo Ministério da Satde,
conforme diagnéstico, CIDs preconizados e critérios de inclusdo e exclusdo dos PCDTs;

b. Garantir a entrega dos documentos necessdrios a farmacia dispensadora vinculada, conforme exigéncia
de cada PCDT (LME, TER, prescrigdo médica, copias dos exames, declaragdes de representagio) e
demais documentos pertinentes ao fornecimento do(s) medicamento(s), para que seja realizado as
etapas de cadastro, avaliagdo, autorizagdo, dispensagéo e renovagio;

c. Designar um preposto para ser cadastrado como representante legal de todos os pacientes
acompanhados pela clinica, sendo responsavel por entregar os documentos e receber os medicamentos

por meio da farmacia dispensadora vinculada;
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ANEXO
Manter atualizado o cadastro do preposto sempre que se fizer necessario;
Garantir a assinatura dos pacientes/prepostos nos recibos de dispensagdo dos medicamentos (RME);
Possuir estrutura fisica adequada para guarda e administragdo dos medicamentos;
Assegurar o transporte dos medicamentos dispondo de veiculo com condig3es sanitarias adequadas,

com base na legislagdo vigente;

. Comunicar oficialmente 8 COLOB o motorista responséavel pelo transporte, todas as vezes que se fizer

necessario este procedimento;

Assinar o Termo de Parceria pactuado em CIB.

CLAUSULA QUINTA - DOS COMPROMISSOS DA SECRETARIA DA SAUDE DO ESTADO DO

CEARA (SESA/CE)

O ESTADO se compromete a:

a.

Avaliar, definir e criar o perfil da farmacia dispensadora e do usuério no Sistema Hérus Especializado
ou equivalente, de acordo com critérios populacionais, epidemioldgicos e de cobertura de servigo

especializado, provendo suporte técnico as unidades;

. Parametrizar os medicamentos para dispensa¢do apds incorporagdo e pactuagido em CIT, com base na

demanda dos servigos de saude;

Realizar mensalmente as etapas de avaliagdo, autorizagdo e renovagdo da solicitagdo dos
medicamentos do CEAF de acordo com a versio atual dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas publicados pelo Ministério da Saude, conforme diagnéstico, CIDs preconizados e
critérios de inclusdo e exclusio dos PCDTs no Hérus Especializado ou equivalente, para os municipio
da regifio com populagdo menor ou igual a 100.000 habitantes;

Gerar Relatério de produgio da APACs no Horus Especializado ou equivalente e envio para a
CORAC Estadual mensalmente;

Enviar Relatorio de Produgio de APACs para o DATASUS;

Adquirir os medicamentos dos Grupo 1B e 2 conforme as posi¢des de estoque e relatorios do BI-
Hoérus;

Dispor de instrumentos de compra como Atas de Registro de Preco e contratos vigentes para
realizagdo da aquisi¢do dos medicamentos do CEAF;

Distribuir os medicamentos do CEAF para as unidades distribuidoras e farmécias dispensadoras
atendendo a legislacdo sanitaria vigente;

Divulgar e disponibilizar os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Satde para
as Unidades distribuidoras e Farmacias dispensadoras, divulgando ainda aqueles que vierem a ser
publicados, bem como atualizar os critérios de acesso aos medicamentos, de acordo com os PCDTs

vigentes;
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j. Enviar a programago dos medicamentos do Grupo 1A no periodos estabelecidos pelo Departamento
de Assisténcia Farmacéutica do Ministério da Saude;

k. Acompanhar, monitorar e avaliar a execugdo do CEAF, junto s Unidades Distribuidoras e Farmacias
Dispensadoras do CEAF;

1. Promover a educagdo permanente dos profissionais envolvidos na execugio do CEAF;

m. Manter atualizado os relatérios de abastecimento do CEAF no Portal de Assisténcia Farmacéutica da
SESA, quinzenalmente;

n. Realizar inventarios periodicos;

0. Realizar remanejamentos dos estoques de medicamentos com baixa rotatividade entre as farmacias
dispensadoras;

p. Estabelecer, em parceria com as Unidades distribuidoras e Farmécias dispensadoras, os Procedimentos
Operacionais Padrio - POP, que definirdo fluxos e processos de trabalho no ambito das agdes
relacionadas ao CEAF;

q. Atuar como Farmacia Dispensadora, nos casos da execugdo do CEAF nas Unidades Especializadas em
Doenga Renal Cronica Com Hemodiélise credenciadas ao SUS;

r. Manter arquivo dos documentos exigidos em cada PCDT (LME, TER, prescri¢do médica, copias dos
exames) ¢ demais documentos autorizadores do fornecimento do(s) medicamento(s) para efeitos de
auditoria, sendo a destinacdio das demais vias dos documentos definidas de acordo com os fluxos e
necessidades do gestor estadual;

s. Dispor de estruturas fisicas adequadas dos locais de armazenamento e dispensagdo dos medicamentos

e insumos a fim de garantir as boas praticas da logistica de Assisténcia Farmacéutica.
CLAUSULA SEXTA - DA SUSPENSAO TEMPORARIA DO TERMO DE PARCERIA

Podera ter a suspensdo temporaria do Termo de Parceria em caso de descumprimento de qualquer das
obriga¢3es previstas neste instrumento:
a. Manter a Unidade Especializada em Doenga Renal Cronica com Hemodialise credenciada ao SUS sem
preposto designado;
b. Desabilitagdo da Unidade Especializada em Doenga Renal Cronica com Hemodidlise pelo Ministério

da Saude.
CLAUSULA SETIMA - DA VIGENCIA

O presente Termo de Parceria tera vigéncia até 31 de dezembro de 2027 e entrard em vigor na data de sua
assinatura.

E por estarem assim justas e convencionadas, as partes assinam o presente termo em 3 (trés) vias de igual
teor e para um so6 efeito.

E por estarem certos e ajustados, firmam o presente em 03 (trés) vias de igual forma e teor.
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Fortaleza/CE, de de 2023.

Representante da Secretaria da Saude — SESA

Representante da Unidade Especializada em Doenga Renal Crénica com Hemodidlise credenciada ao SUS

TESTEMUNHAS:

01 -

02 -
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