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Resolugéo n° 202/2025 — CES/PB CES-PB

Jodo Pessoa, 15 de julho de 2025.

O Plenario do Conselho Estadual de Saude — CES/PB reunida em sua 3272 Reuni&o Ordinaria,
realizada em 15 de julho de 2025, no uso de suas competéncias regimentais e atribuices
conferidas pela Lei 8.080 de 19 de novembro de 1990 e pela Lei 8.142 de 28 de dezembro de
1990 e pelo Decreto n° 12.228 de 19 de novembro de 1987, reformulado pela Lei n° 8.234 de
31 de maio de 2007 e Lei Complementar n° 141 de 13 de janeiro de 2012.

Considerando a lei 8.142 que atribui ao conselho em carater permanente e deliberativo, 6rgao
colegiado composto por representantes do governo, prestadores de servigo, profissionais de
saude e usudrios, atua na formulagdo de estratégias e no controle da execucao da politica de
saude na instancia correspondente, inclusive nos aspectos econdémicos e financeiros, cujas
decisdes serdo homologadas pelo chefe do poder legaimente constituido em cada esfera do
governo. Considerando o disposto no Art. 6° da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que
estabelece a inclusdo das agbes de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica, no
campo de atuagdo do sistema Unico de Saude - SUS;

Considerando o Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011, que regulamenta a Lei n°8.080 de
1990, para dispor sobre a organizagdo do Sistema Unico de Saude, o planejamento da saude,
a assisténcia a satde e a articulagéo interfederativa;

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 Saude -
SUS;

Considerando a Resolugdo n° 338 do Conselho Nacional de Saude, de 06 de maio de 2004, a
qual aprovou a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica e estabelece seus principios
gerais e eixos estratégicos;

Considerando a Portaria de Consolidagdo n° 06/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que
dispbe sobre a consolidagdo das normas sobre o financiamento e transferéncia dos recursos
federais para as agdes e servigcos de satide dos SUS;

Considerando a Portaria n° 2.848/GM/MS, de 6 de novembro de 2007, que publica a Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses e Préteses e Materiais Especiais (OPM) do Sistema
Unico de Saude;

Considerando a Portaria n° 344, da Secretaria de Vigilancia em Saude e do Ministério da
Saude, de 12 de maio de 1998, que aprova o regulamento Técnico sobre substancias sujeitos
ao controle especial,
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Considerando a RDC n° 44/2009/ANVISA/MS, que dispde sobre Boas Praticas Farmacéuticas
para o controle sanitario do funcionamento, da dispensacéo e da comercializagdo de produtos
e da prestagéo de servicos farmacéuticos em farmacias e drogarias e da outras providéncias;

Considerando a Portaria de Consolidagdo n° 02/2017, Titulo IV que dispde das regras de
financiamento e execugdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no
ambito do Sistema Unico de Saude (SUS),

Considerando a PORTARIA GM/MS N° 1.022, DE 27 DE JULHO DE 2023 que altera o
Capitulo 1l do Titulo IV do Anexo XXVIII da Portaria de Consolidagao GM/MS n° 2, de 28 de
setembro de 2017, que dispde sobre as regras de execugdo do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Saude SUS;

Considerando a PORTARIA GM/MS N° 6.326, DE 27 DE DEZEMBRO DE 2024 que altera o
Anexo XXVIIl a Portaria de Consolidagdo GM/MSn°2, de 28 de setembro de 2017, para dispor
sobre a execugdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do
Sistema Unico de Saude — SUS;

Considerando a Portaria GM/MS N° 5.713, DE 9 DE DEZEMBRO DE 2024 que altera a
Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 1, de 28 de setembro de 2017, para modificar os modelos
de informagdo a serem adotados pelos entes federados e os sistemas compositores da Base
Nacional de Dados de Agdes e Servicos da Assisténcia Farmacéutica no ambito do Sistema
Unico de Salde - BNAFAR/SUS;

Considerando a Portaria GM/MS N° 6.100, DE 17 DE dezembro DE 2024 que institui os
modelos de informagéo de Registro Eletrénico da Prescricdo de Medicamentos — REPM e de
Registro Eletrénico de Dispensagdo ou Fornecimento de Medicamentos — REDFM no ambito
da Rede Nacional de Dados em Saude — RNDS;

Considerando a Portaria GM/MS N° 6.093, DE 16 DE dezembro de 2024 que institui a
Ontologia Brasileira de Medicamentos — OBM, padréo terminolégico com o objetivo de
padronizar e sistematizar as informagdes sobre a identificagédo de medicamentos em ambito
nacional;

Considerando o Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica - Horus
desenvolvido pelo Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos do
Ministério da Saude (DAF/SECTICS/MS) para qualificar a gestéo da Assisténcia Farmacéutica
nas trés esferas do SUS e contribuir para a ampliagdo do acesso aos medicamentos e da
atencgdo a saude prestada a populagéo;

Considerando a Lei 13.021, de 8 de agosto de 2014, que elevou a farméacia ao grau de
estabelecimento de satde e confere autonomia técnica ao profissional farmacéutico, exigindo
ainda a obrigatoriedade de um farmacéutico em todo tempo de funcionamento da farmacia,
sendo dele a responsabilidade e a assisténcia técnica;
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Considerando a Resolugdo CFF n° 724/2022 publicada pelo Conselho Federal de Farmacia,
que dispde sobre o Cédigo de Etica, o Cédigo de Processo Etico Farmacéutico e estabelece as
infragbes e as regras de aplicagéo das sangdes ético-disciplinares,

Considerando a necessidade de criar mecanismos que contribuam para a melhoria continua da
qualidade da assisténcia a salude prestada aos usuarios do Sistema Unico de Saude;

Considerando a importancia da promogdo de medidas que garantam o uso racional de
medicamentos e demais produtos para a saude;

Considerando a importancia de estabelecer diretrizes que garantam melhorias na gestdo, de
modo que 0s municipios operem com maior eficiéncia e qualidade;

Considerando a necessidade de se ter o medicamento especializado mais rapido e seguro aos
usudrios, estabelecendo assim formas de responsabilidade e organizagéo entre os entes.

RESOLVE: Aprovar a normatizagdo das unidades de dispensacgédo municipal da assisténcia
farmacéutica no estado.

Art. 1° Criar as Unidades de Dispensagdo Municipal do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica-UDM/FEPB como estabelecimento de saide em que é feita a
dispensagdo de medicamentos especializados previstos na Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica.

Art. 2° No processo de implantagdo e organizagdo do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica nos municipios, compete ao Estado:

1° Participar da operacionalizagdo e implementacao da descentralizagdo da dispensagédo dos
medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),
observando os principios do SUS, amparado pelas Portaria de Consolidagdo n® 02/2017, Titulo
IV; — Das regras de financiamento e execug&o do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do Sistema unico de Saude (SUS), PORTARIA GM/MS N° 1.022, DE
27 DE JULHO DE 2023 que altera o Capitulo Il do Titulo IV do Anexo XXVIII da Portaria de
Consolidagdo GM/MS n° 2, de 28 de setembro de 2017 e PORTARIA GM/MS N° 6.326, DE 27
DE DEZEMBRO DE 2024 que altera o Anexo XXVIIl & Portaria de Consolidagdo GM/MS n°2,
de 28 de setembro de 2017;

2° Prestar cooperagdo técnica para o aperfeicoamento da capacidade gerencial e operacional
dos Municipios no ambito do CEAF, destacando o papel do farmacéutico enquanto autoridade
sanitaria no tocante ao planejamento, coordenagéo, controle, avaliagio e organizagdo das
atividades realizadas no estabelecimento onde atua.
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3° Normatizar, disciplinar e coordenar a gestdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica em nivel estadual, observando-se os principios do SUS, amparado pelas
Portarias de Consolidagdo GM/MS N° 1.022, DE 27 DE JULHO DE 2023 que altera o Capitulo
Il do Titulo IV do Anexo XXVIII da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 2, de 28 de setembro de
2017 e PORTARIA GM/MS N° 6.326, DE 27 DE DEZEMBRO DE 2024 que altera o Anexo
XXVIIl 2 Portaria de Consolidagdo GM/MSn°2, de 28 de setembro de 2017,

4° Capacitar toda a equipe designada a UDM/FEPB do municipio solicitante a operar no Hérus-
Especializado que foi concebido para qualificar a gestdo do CEAF, possibilitando a realizacao
eletrénica de todas as etapas envolvidas na execucdo deste Componente;

5° Cadastrar todos os profissionais que utilizardo o Hérus-Especializado, pois cada profissional
devera ter sua senha, seu perfil de acesso e estar vinculado ao estabelecimento de saude que
trabalha, de modo a registrar as agdes realizadas por cada usuario;

6° Facilitar o acesso ao Roteiro de Uso do Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia
Farmacéutica — Horus - Médulo Especializado, ja disponivel no sitio eletrdnico do Ministério da
Saude;

7° Orientar como acessar os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados
pelo Ministério da Satde (MS) no site da Comisséo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias
no SUS (Conitec);

8° Orientar como acessar os Guias Informativos, que sdo documentos simplificados no sentido
de informar, de forma objetiva, todos os documentos pessoais, a serem preenchidos pelo
médico prescritor e todos os exames obrigatorios solicitados para cada medicamento
contemplado no PCDT;

9° Avaliar e autorizar todos os processos de medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica pela sede da Farmacia Especializada em Jodo Pessoa, Campina
Grande, 22, 32, 42, 52 6%, 72, 82 93 102 112 e 122 Geréncia Regional de Saude referentes as:

i) solicitagées iniciais;

ii) adequagdes (substituicdo, inclus&o ou excluséo do procedimento para o tratamento da
mesma doencga (CID10) ou alteragdo da quantidade do medicamento solicitada pelo
médico) durante o periodo de vigéncia da APAC de um Laudo para Solicitacao,
Avaliagdo e Autorizagdo de Medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (LME).

11° Realizar a distribuigdo dos medicamentos 8 UDM/FEPB, em conformidade com o relatoério
de numero de tratamentos autorizados extraidos do BI-HORUS para cada municipio;
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12° Atender as solicitagdes de pedidos extras somente quando o item requerido no pedido
mensal ndo tiver sido contemplado, desde que o Estado ja tenha sido reabastecido com o
medicamento anteriormente em falta;

, 77 1 gm SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
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13° A Central de Abastecimento Farmacéutico devera solicitar aos municipios com UDM/FEPB,
até o 5° (quinto) dia dtil do més, o balango fisico-financeiro realizado no ultimo dia util do més
anterior, bem como a posigéo de estoque atual,

Art. 3° No processo de implementagdo e organizacio da UDM/FEPB, compete aos
municipios:

1° Participar da operacionalizagdo e implementagdo da descentralizagéo da dispensagao dos
medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),
observando os principios do SUS, amparado pelas Portaria de Consolidagéo n® 02/2017, Titulo
IV; — Das regras de financiamento e execugdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), PORTARIA GM/MS N° 1.022, DE
27 DE JULHO DE 2023 que altera o Capitulo Il do Titulo IV do Anexo XXVIIl da Portaria de
Consolidaggo GM/MS n° 2, de 28 de setembro de 2017 e PORTARIA GM/MS N° 6.326, DE 27
DE DEZEMBRO DE 2024 que altera o Anexo XXVIII a Portaria de Consolidagdo GM/MSn°2, de
28 de setembro de 2017,

2° Obter registro no Cadastro Nacional de estabelecimento de saude - CNES;

3° As farmacias devem ser projetadas, dimensionadas, construidas ou adaptadas com
infraestrutura compativel com as atividades a serem desenvolvidas, possuindo, no minimo,
ambientes para atividades administrativas, recebimento e armazenamento dos produtos,
dispensagdo de medicamentos, depésito de material de limpeza e sanitario;

4° Implantar o Sistema Hérus, com no minimo:

- Microcomputador AMD A4 ou INTEL CORE 2 DUO com 4 GB de RAM (64 bits);

- Mozilla Firefox 43 (ou superior);

- Impressora;
Conex&o de acesso a internet de 1Mbit/s;
Software para visualizagéo de arquivos no formato pdf
Art. 4° Compete aos profissionais das UDM's/FEPB (Unidades de Dispensacao
Municipal):
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1° Abrir processos de solicitagdo de medicamentos com 0s seguintes documentos, de acordo
com o guia informativo para cada medicamento de acordo com seu PCDT:

| - Prescricdo médica devidamente preenchida;
Il - Laudo médico detalhado;

Il - Laudo para Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizagdo de Medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (LME), adequadamente preenchido;

IV - Termo de esclarecimento e responsabilidade;
V - Cépia do Cartdo Nacional de Saude (CNS);

VI - Copia de documento de identidade, cabendo ao responsavel pelo recebimento da
solicitagdo atestar a autenticidade de acordo com o documento original de identificagdo (n&o
serdo exigidos para a populagéo indigena e penitenciaria);

VIl - Cépia do comprovante de residéncia (néo serdo exigidos para a populagéo indigena e
penitenciaria);

VIl — Exames exigidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas publicados na verséo
final pelo Ministério da Saude, conforme a doencga e 0 medicamento solicitado;

IX — Declaragdo autorizadora e documento do representante (copia do documento de
identidade) para cadastro e autorizagéo de outra pessoa fisica como representante do usuario;

2° Nao é permitido abrir processo de solicitacdes de medicamentos com pendéncia
documental, uma vez que séo elementos obrigatorios;

3° Executar as etapas de cadastro (solicitagdes iniciais e adequagdes), renovagbes da
continuidade do tratamento e dispensagdo. A renovagéo deve ser realizada por um profissional
de satde devidamente regularizado em seu respectivo Conselho de Classe. Fica determinado
um prazo de 120 dias para 0s municipios que possuem UDM se adequarem a executar a etapa
de renovagdo da continuidade do tratamento. Passado este periodo, ndo competira mais ao
Estado, em suas sedes e Geréncias Regionais de Saude, o recebimento de nenhuma
documentacao referente a renovag&o da continuidade do tratamento.

4° Encaminhar ao FEPB todos os documentos necessarios, dentro de cada processo,

individualizado, para que seja dado encaminhamento as etapas subsequentes a solicitagao:
avaliagéo e autorizagao;
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4° Solicitar o pedido mensal & CAF da Geréncia Executiva de Assisténcia Farmacéutica, via
Sistema Hoérus, baseado nos quantitativos autorizados previamente encaminhados por meio de
planilhas pela CAF, bem como considerando o estoque atual na UDM/FEPB do municipio. O
prazo de solicitagdo sera de 5 (cinco) dias Gteis de antecedéncia da data de envio do pedido
mensal conforme calendario mensal disponibilizado previamente;

5° Realizar o recebimento do pedido mensal de medicamentos, assinar a guia de distribuicao
adequadamente, por extenso, sem rubricas, com retorno de uma via a CAF;

6° Armazenar o pedido mensal previamente conferido no Sistema Hérus;

72 Realizar, no Gltimo dia util de cada més do ano, o balango fisico-financeiro, para fins de
controle de estoque, reposicdo assertiva pela CAF e a devida transparéncia aos controles
internos e externos;

8° E de responsabilidade das UDM's/FEPB arquivar, pelo prazo minimo de cinco anos
contados a partir do protocolo fisico emitido pela UDM/FEPB do municipio, os processos
administrativos de sua unidade a qualquer tempo, que deverdo estar disponiveis para
eventuais fiscalizages;

Art. 5° Compete aos profissionais do Farmacia Especializada da Paraiba em suas sedes
elou Geréncias Regionais de Saude:

1° Conferir todos os processos encaminhados pelas UDM/FEPB, protocolar, avaliar e,
mediante deferimento, autorizar os processos cadastrados;

2° Conferir todos os processos encaminhados pelas UDM/FEPB, protocolar, avaliar e,
mediante indeferimento, devolver os processos cadastrados, devendo ser expressamente
exposto o motivo do indeferimento;

3° Conferir todos os processos encaminhados pelas UDM/FEPB, protocolar, avaliar e,
mediante devolugdo para cadastro, devolver os processos cadastrados, com a devida
orientagdo das pendéncias documentais para posterior reenvio do processo devolvido para
nova avaliagao;

4° Encaminhar através da CAF (Central de Abastecimento Farmacéutico) as guias de
transferéncia dos pedidos de medicamentos em duas vias;

5° Gerenciar as atividades da UDM/FEPB por meio de relatérios extraidos pelo BI-Horus;

Art. 6° Compete as UDM's/FEPB fornecer a Farmacia Especializada da Paraiba as informacgde
sobre processos administrativos na integra a qualquer momento;
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Art. 7° Diante de qualquer irregularidade do cumprimento desta Resolugdo, podera ocorrer a
resciso do Termo de Adesdo entre 0 municipio descentralizado com a Secretaria de Estado
de Saude da Paraiba, culminando na nova centralizagéo da dispensagéo dos medicamentos do
CEAF a sede da FEPB ou nas Geréncias Regionais de Saude, quando for o caso;

Esta resolug&o entra em vigor na data da sua publicagao.

Antonio Ed¢#rdo Cunha
CES/PB

Homologo a presente resolugdo nos termos dalein®8 de 31 de maio de 2007.

Arimatfi@us Silva Reis
Secretario/de Estado da Saude

Conselho Estadual de Saude

Rua: Sinésio Guimaries, 224 — Torre - Fone: 083 — 321 8-7463
NEGO SUS
E-mail — conselhosaudepb@gmail.com - R



