GOVERNO DE SANTA CATARINA
Secretaria de Estado da Saude
4/ Comissdo Intergestores Bipartite

DELIBERACAO 398/CIB/14

A Comisséo Intergestores Bipartite, no uso de suas atribui¢cbes, em sua 1872 reunido
ordinéria do dia 25 de setembro de 2014.

Considerando o disposto no art. 6° da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que
estabelece a inclusdo das agdes de assisténcia terapéutica integral, inclusive
farmacéutica, no campo de atuacdo do Sistema Unico de Sadde — SUS;

Considerando o disposto na Portaria n® 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998, que
estabelece a Politica Nacional de Medicamentos e define as diretrizes e as
responsabilidades da Assisténcia Farmacéutica para os gestores federal, estadual e
municipal do Sistema Unico de Satde — SUS;

Considerando a Resolugdo n° 338, do Conselho Nacional de Saude, de 6 de maio de
2004, a qual aprovou a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica e estabelece
seus principios gerais e eixos estratégicos;

Considerando a Portaria n°® 399/GM, de 22 de fevereiro de 2006, que Divulga o Pacto
pela Saude;

Considerando a Portaria n°® 1.554 de 30 de julho de 2.013 que aprova o Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF);

Considerando que o CEAF é definido como uma estratégia de acesso aos
medicamentos no ambito do SUS, caracterizado pela busca de garantia da
integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de
cuidado estdo definidas em Protocolo Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
publicados pelo Ministério da Saude;

Considerando a Portaria n°® 613/SES/SC, de 16 de junho de 2011, que institui o
SISMEDEX como Sistema Operacional Oficial do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutico em Santa Catarina;

Considerando a Portaria n°® 344, da Secretaria de Vigilancia em Saude do Ministério
da Salde, de 12 de maio de 1998, que aprova o Regulamento Técnico sobre
substancias medicamentos sujeitos a controle especial;

Considerando o disposto no art. 6° inciso I, da Lei n° 13.021, de 08 de agosto de
2014, que estabelece a obrigatoriedade da presenca de farmacéutico durante todo o

horério de funcionamento das farmécias de qualquer natureza;



Considerando a necessidade de estabelecer responsabilidades para as duas esferas de
gestdo concernentes ao desenvolvimento do Componente;

Considerando a Deliberacdo 059/CIB/07 que aprova o fluxo para solicitacdo de
medicamentos excepcionais para 0s municipios sem centro de custo e a Deliberacao
060/CIB/07 que aprova o fluxo para solicitagdo de medicamentos excepcionais para
0S municipios com centro de custo;

Considerando que o entendimento entre as duas esferas de gestdo tem como objetivo
o desenvolvimento do Componente, garantindo os medicamentos para cobertura das

patologias com grande impacto financeiro e medicamentos de uso cronico;

APROVA

Art. 1° — Definir novas nomenclaturas para as Unidades de Assisténcia Farmacéutica da

seguinte forma:

Para as Regionais de Saude como Unidade de Assisténcia Farmacéutica Regional de Saude

(UNIAFARS); para os municipios considerados Centros de Custos como Unidade de

Assisténcia Farmacéutica Municipal (UNIAFAM) e para 0s municipios vinculados as

Regionais de Saude como Unidade do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (UNICEAF).

Art. 2° — No processo de implementagéo e organizagdo do Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica, compete a Diretoria de Assisténcia Farmacéutica — DIAF/SES:

a)

b)

d)

f)
9)

Participar da formulacdo e implementacdo do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica, observados os principios e diretrizes do SUS, amparado
pela Portaria n® 1.554 de 30 de julho de 2014 ou portaria vigente;

Prestar cooperacdo técnica para o aperfeicoamento da capacidade gerencial e
operacional dos Municipios no ambito do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica;

Normatizar e coordenar a gestdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica a nivel estadual observando-se os principios e diretrizes do SUS,
Portaria n° 1.554 de 30 de julho de 2013 ou portaria vigente;

Disponibilizar o Sistema SISMEDEX (Sistema de Gerenciamento e
acompanhamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica) para
as UAFs;

Elaborar e disponibilizar manual utilizagdo do SISMEDEX;

Elaborar cronograma de capacitagéo;

Prestar suporte técnico referente a utilizacdo do SISMEDEX;



h)

)

K)

Promover agdes de suporte as UAFs no processo de desenvolvimento do CEAF;
Analise técnica de todos o0s processos de medicamentos do Componente
encaminhados pelas UAFs;

Elaboragdo da programacdo, autorizacdo das liberagfes dos medicamentos de
atendimento emergencial e acompanhamento das distribuicbes dos medicamentos
baseados em relatorios gerados pelo SISMEDEX e SGM?;

Acompanhamento e monitoramentos das acdes desenvolvidas pelas UAFs;

Elaborar e disponibilizar Procedimento Operacional Padrdo (POP), manuais, Notas
Técnicas (NT);

m) Atualizar sitio Virtual e Resumos de Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas;

n)

Articular com as demais areas técnicas da SES para a execucdo dos servigos
referente ao CEAF.

Art. 3° — No processo de implementacdo e organizacdo do Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica, compete as UAFs:

a)

b)

f)

Participar da formulacdo e implementagdo do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica, no ambito de sua UAF, observados os principios e
diretrizes do SUS, amparado pela Portaria n°® 1.554 de 30 de julho de 2013 ou
portaria vigente;

Implantar o SISMEDEX como o sistema operacional para o CEAF, para tanto
deve:

I.  Garantir a disponibilidade de computador com configuracdo minima:
Pentium 500 MHz ou superior, 128 MB de RAM ou superior e 52 MB de
espaco de disco;

Il.  Garantir a conectividade minima de internet para a utilizacdo do sistema;

I1l.  Dispor de impressora matricial, jato de tinta ou laser.

Viabilizar a participacdo dos profissionais para capacitacao técnica;

Dispor de profissional farmacéutico para execucdo das atividades relativas a
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica com a devida
responsabilidade técnica (RT);

Viabilizar a estrutura fisica para execucdo da Assisténcia Farmacéutica de acordo
com a RDC ANVISA/MS n° 44 de 17 de agosto de 2009, baseando - se nas
Diretrizes para Estruturacio de Farmacias no ambito no Sistema Unico de Saude
(SUS);

Apbs o recebimento dos medicamentos do almoxarifado central e UNIAFAR as
unidades serdo responsaveis por toda a logistica dos medicamentos, bem como

registro de entradas e saidas no sistema SISMEDEX;



g) Executar as atividades relacionadas com armazenamento e dispensacdo de
medicamentos, visando a conservacdo adequada e o0 uso racional dos
medicamentos;

h) O municipio € responsével pelo estoque. A reposi¢cdo de medicamento com falta
decorrente de registro incorreto ou auséncia de registro de saidas sera de

responsabilidade do municipio.

Art. 4° — Compete aos profissionais das UNIAFAMs;

a) Conferir os documentos anexos a solicitagdo dos medicamentos como: Laudo de
Solicitacdo, Awvaliacdo, Autorizagdo dos Medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (LME), Prescricdo Médica, documentos
pessoais e documentos especificos de cada Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas e normativas da DIAF/SES/SC,;

b) Executar as atividades de cadastro de processos novos, adequacles e renovacgoes
destes processos assim como a dispensacdo no SISMEDEX, sendo que todos 0s
documentos inerentes ao processo deverao ficar arquivados em ordem cronoldgica;

c) Encaminhar a DIAF as solicitacbes de medicamentos novos, com todos oS
documentos obrigatérios conforme o item a e utilizando a operacionalidade do
SISMEDEX para o0 encaminhamento;

d) Executar autorizacdes das renovagoes e adequacdes de medicamentos deferidos no
SISMEDEX;

e) Executar a inclusdo de guia de remessa, controle de estoque, transferéncia de guia
de remessa e mapa de programacao;

f) Executar quando necessario cadastro de medico solicitante, cadastro nacional de
estabelecimento de saude (CNES), transferéncia de LME, mudanca de endereco,
encerramento de LME; situacdo do usuario (6bito); alterar vigéncia de LME;
desfazer encerramento e estornar dispensacao;

g) Gerenciar as atividades relativas ao CEAF na UNIAFAM, através do

acompanhamento de relatorios.

Art. 5° — Compete aos profissionais das UNICEAFs:

a) Conferir os documentos anexos a solicitacdo dos medicamentos como: Laudo de
Solicitagdo, Awvaliacdo, Autorizagdo dos Medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (LME), Prescrigdo Médica, documentos
pessoais e documentos especificos de cada Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas e normativas da DIAF/SES/SC,;



b)

f)

Executar as atividades de cadastro de processos novos, adequacdes e renovagoes
destes processos assim como a dispensacdo no SISMEDEX;

Encaminhar a UNIAFARS as solicitacdes de medicamentos novos, adequacdes e
renovacdes com todos os documentos obrigatorios conforme o item a;

Encaminhar & UNIAFARS, juntamente com as renovagdes, 0s recibos de
dispensacdo devidamente preenchidos e assinados;

Executar a confirmacgdo de guia de remessa, controle de estoque, transferéncia de
guia de remessa, e quando necessario encerramento de LME e mudanca de
endereco;

Gerenciar as atividades relativas ao CEAF na UNICEAF, atraves do

acompanhamento de relatorios.

Art. 6° — E de responsabilidade das UNIAFAMs a guarda dos processos administrativos de

sua unidade, que deverdo estar disponiveis para eventuais supervisoes fiscalizatorias.

Art. 7° — E de responsabilidade das UNIAFARSs a guarda dos processos administrativos

das UNICEAFs vinculadas, que deverdo estar disponiveis para eventuais supervisdes

fiscalizatorias.

Art. 8° — Compete a todas as UAFs quando solicitado, fornecer a DIAF informacGes e 0s

processos administrativos originais completos.

Art. 9° — E de responsabilidade das partes resguardarem sigilo das informacdes individuais

contidas nas solicitacGes do CEAF.

Art. 10° — Esta deliberacdo entra em vigor na data de sua assinatura.

Art. 11°— Ficam revogadas:

| — Deliberacdo 059/C1B/2007 de 22 de Junho de 2007;
Il — Deliberacdo 060/CI1B/2007 de 22 de Junho de 2007.

Floriandpolis, 25 de setembro de 2014.

TANIA EBERHARDT LUIS ANTONIO SILVA
Coordenadora CIB/SES Coordenador CIB/COSEMS
Secretaria de Estado da Saude Presidente do COSEMS
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