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RESUMO

O presente estudo teve como objetivo descrever a trajetdria histérica do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), analisando os fatores relacionados
ao acesso ¢ a disponibilidade dos itens até a atual Politica de Descentralizacdo do CEAF
em Minas Gerais. Para tanto, realizou-se uma pesquisa de abordagem qualitativa, de
carater descritivo, fundamentada em andlise documental. Os principais resultados
encontrados foram que, embora a descentralizagdo represente avancos significativos no
acesso aos medicamentos e na integralidade do cuidado, persistem desafios estruturais,
financeiros e de gestao que dificultam a consolidagdo plena da politica. Por fim, concluiu-
se que € necessario um olhar atento as barreiras existentes, a fim de fortalecer a efetivacao
do CEAF como uma politica publica solida, em consonancia com os principios
organizativos do Sistema Unico de Satide, especialmente o da descentralizago.

Palavras-chave: Assisténcia Farmacéutica, CEAF, descentralizagdo, SUS, politicas
publicas.

1 INTRODUCAO

O direito a saude ¢ uma premissa fundamental de garantia de bem-estar e
dignidade a todos. No Brasil, ele ¢ garantido pela Constituicdo Federal de 1988 (CF/88)
através do Sistema Unico de Satde (SUS).

O SUS tem como principios doutrindrios a universalidade, a equidade e a
integralidade que formam a base legal que garante que o acesso a satde seja um direito
de todos e um dever do Estado (Brasil, 1990). Quanto a sua organiza¢cdo, um dos
principios que orientam a sua estrutura ¢ a descentralizagdo com comando Unico, onde as
responsabilidades sao compartilhadas entre os governos Federal, Estadual e Municipal,
porém com autonomia de gestao (Lima; Machado; Noronha, 2014).

Em 1998, o Ministério da Saude (MS) aprovou a primeira politica publica

relacionada a medicamentos do Brasil, a Politica Nacional de Medicamentos (PNM),
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regulamentada pela Portaria n® 3.916 de 30 de outubro, tendo como propdsito garantir a
eficadcia e a qualidade dos medicamentos, a promog¢do do uso racional ¢ o acesso a
populacao aqueles considerados essenciais (Brasil, 1998). A PNM foi considerada o
marco para a consolidacdo das a¢des de assisténcia farmacéutica no pais (Vasconcelos et
al., 2017), embora ja existissem iniciativas com o intuito de garantir o acesso da
populagdao a medicamentos, como a Central de Medicamentos (CEME) de 1971, ¢ a
Relagdo de medicamentos essenciais (RENAME) de 1975 e que tiveram importantes
papéis na base da assisténcia farmacéutica no Brasil.

Em 2004, foi criada a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF), que
demarcou a assisténcia farmacéutica como uma politica norteadora de politicas setoriais,
definida como “um conjunto de agdes voltadas a promogao, a protecdo e a recuperacao
da saude, tanto individual como coletiva, tendo 0 medicamento como insumo essencial e
visando ao acesso € ao seu uso racional” (Brasil, 2018, p. 8).

A PNM e a PNAF, enquanto partes integrantes da Politica Nacional de Saude,
visam regulamentar os processos e assistir a populacdo quanto ao uso € 0 acesso aos
medicamentos no ambito do SUS, sendo instrumentos importantes na qualificagdo dos
servigos e no fortalecimento das a¢des de promogao da saude da populagdo.

Atualmente, a assisténcia farmacéutica no SUS ¢é organizada através de
componentes, tendo cada um deles as suas caracteristicas de acesso, cobertura e
financiamento distintas. O Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF) entrou em vigor em 2010, substituindo o antigo modelo chamado de Componente
de Medicamentos de Dispensacdo Excepcional (CMDE). Foi criado com o intuito de
corrigir limitacdes anteriores, onde existiam inumeras fragilidades em sua gestdo e
financiamento. Assim, a partir de um trabalho articulado entre os 6rgdos envolvidos na
execug¢do do SUS, ocorreu a regulamentagdo do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica, que ¢ definido como “[...] uma estratégia de acesso a
medicamentos no ambito do SUS”, cuja caracteristica principal ¢ a “garantia da
integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de
cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapé€uticas publicados pelo
Ministério da Saude” (Brasil, 2009, n. p.).

Os medicamentos do CEAF, de acordo com o site institucional do estado de Minas
Gerais (s.d.), sdo aqueles que buscam garantir o acesso ao tratamento medicamentoso de
doencas raras, de baixa prevaléncia ou de uso cronico prolongado, com alto custo unitario,

e cujas linhas de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas



(PCDT) publicados pelo MS. Até o momento de realizacdo desta pesquisa, o elenco do
CEAF ¢ composto por 176 farmacos em 324 apresentagdes farmacé€uticas indicadas para
o tratamento das diferentes condi¢des clinicas contempladas nos protocolos (Minas
Gerais, s.d.).

Em 2021, com o intuito de ampliar e de qualificar o acesso aos medicamentos do
CEAF, em Minas Gerais, a Secretaria de Estado de Satide de Minas Gerais (SES/MQG)
aprovou a Resolugdo n® 7.628 que estabelece a Politica de Descentralizacdo do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (PDCEAF) (Minas Gerais,
2021). Este marco normativo define as normas e os critérios para a descentralizagdo da
solicitagdo, dispensacdo e renovacao da continuidade do tratamento do CEAF e o seu
financiamento para a adesdo dos municipios do estado de Minas Gerais. Em 2023, por
meio da Resolucdo SES/MG N° 9.063, a PDCEAF foi atualizada através da aprovagao da
Politica Continuada (Minas Gerais, 2023).

A estratégia da PDCEAF dispde sobre o compartilhamento de etapas para o acesso
a medicamentos e tratamentos. Neste caso, sdo repassadas aos municipios a execugao das
etapas de solicitagdo, dispensacdo e renovagdo da continuidade do tratamento. A adesdo
a politica ¢ facultativa ao municipio, sendo necessaria a formalizagdo da intengdo de
executar as etapas aos seus municipes € o cumprimento de requisitos minimos estruturais
e recursos humanos que sao fundamentais para a execu¢do. Em contrapartida, o estado
oferece incentivo financeiro para custeio, que sdo calculados através de indicadores
mensurados quadrimestralmente (Minas Gerais, s.d.).

Diante deste contexto, o objetivo geral deste estudo foi descrever a trajetdria
historica do CEAF, em ambito nacional, at¢ a PDCEAF, no estado de Minas Gerais.
Nessa perspectiva, pretendeu-se, especificamente, identificar os marcos normativos,
politicos e institucionais que influenciaram ambas as politicas e, também, analisar os
fatores relacionados ao processo de descentralizagdo do CEAF aos municipios mineiros.

Acredita-se que este estudo traz contribuigdes importantes a literatura, ao
apresentar evidéncias sobre uma politica publica recente (criada em 2021) e que ainda ha
pouco estoque do conhecimento sobre os seus desdobramentos (Castro; 2022; Carlos,
2023; Ramos; Tolentino, 2022; Silva et al., 2023). Ademais, a escolha do recorte
territorial pesquisado, além de inédita para a area, justifica-se pela oportunidade de
subsidiar os gestores municipais e farmacéuticos, por auxiliar a qualificar os processos ¢
fortalecer a tomada de decisdo. Essa contribuicdo pratica se faz importante porque as

politicas publicas, como o PDCEAF, “ocupam um lugar central no mundo dos gestores



publicos, fornecendo-lhes potencialmente tanto a legitimidade quanto os recursos de que
necessitam para executar suas tarefas em um alto nivel de inteligéncia, sofisticacdo e
competéncia” (Wu et al., 2014, p. 13).

Além desta introducao, o artigo ¢ contemplado por mais quatro se¢des. Na revisao
de literatura, discute-se os conceitos de politicas plblicas e de assisténcia farmacéutica.
Na metodologia, descreve-se o delineamento da pesquisa, em termos de caracteristicas,
coleta e andlise de dados. Nos resultados, sdo apresentados o percurso anterior ao CEAF,
destacando os principais marcos normativos e politicos, até a andlise do processo de
descentralizacdo pela PDCEAF, considerando as caracteristicas do modelo centralizado
e as mudangas introduzidas para a descentralizacdo, com foco nos principais avancos e
desafios para os municipios. Por fim, nas consideragdes finais, apresenta-se a PDCEAF
como um progresso para a assisténcia farmacéutica municipal, embora ainda existam
desafios que necessitam ser aprimorados no ambito da politica.

2 REVISAO DE LITERATURA

O entendimento de politica publica € inspirado na conceituagao de Amabile (2012,

p. 390), isto &,

[...] sdo decisdes que envolvem questdes de ordem ptiblica com abrangéncia
ampla e que visam a satisfagdo do interesse de uma coletividade. Podem
também ser compreendidas como estratégias de atuacdo publica, estruturadas
por meio de um processo decisorio composto de variaveis complexas que
impactam na realidade. S3o de responsabilidade da autoridade formal
legalmente constituida para promové-las, mas tal encargo vem sendo cada vez
mais compartilhado com a sociedade civil por meio do desenvolvimento de
variados mecanismos de participagdo no processo decisorio.

As politicas publicas de saude, orientadas desde 1988 no Brasil pela Constitui¢ao
Federal, situam-se no ambito das acgdes sociais do estado, com foco nas condigdes de
satde da populacdo e de diversos ambientes cujo objetivo € organizar as fungdes publicas
governamentais direcionadas a satde dos individuos e da coletividade (Lucchese et al.,
2004). Além da CF/88 ter democratizado a satide, ela também modificou o conceito sobre
o estado de saude do cidaddo, introduzindo a prevencdo de agravos e a promog¢ao da
saude nas politicas publicas sociais (ENAP, 2021).

As politicas publicas abrangem diversas areas da vida social, sendo que para fins
deste trabalho, o estudo recaiu sob a assisténcia farmacéutica. Assim, a Politica Nacional
de Assisténcia Farmacéutica (PNAF) em seu artigo primeiro estabelece que

A Assisténcia Farmacéutica trata de um conjunto de ac¢des voltadas a
promocao, protecao e recuperagdo da saude, tanto individual como coletivo,
tendo o medicamento como insumo essencial e visando o acesso € ao seu uso
racional. Este conjunto envolve a pesquisa, o desenvolvimento e a produgao
de medicamentos e insumos, bem como a sua sele¢do, programagao, aquisigdo,



distribui¢do, dispensagdo, garantia da qualidade dos produtos e servigos,
acompanhamento e avaliagdo de sua utilizagdo, na perspectiva da obtencao de
resultados concretos e da melhoria da qualidade de vida da populacéo (Brasil,
2014, n. p.).

A assisténcia farmacéutica, enquanto objeto fundamental de politicas publicas de
saude, compreende um conjunto de agdes voltadas a promogao, prote¢ao e recuperacao
da saude, tendo o medicamento como insumo essencial e assegurando o acesso € uso
racional pela populagdo. Para alcangar este propdsito de forma integral como uma politica
de estado, a assisténcia farmacéutica necessita integrar e desenvolver atividades
relacionadas a pesquisa, ao desenvolvimento, a producdo, sele¢do, programacdo,
aquisicao, distribuicao e dispensa¢ao. Ampliando, inclusive, o escopo de acdes voltadas
a saude da populagdo, por meio da garantia de qualidade de produtos e servigos, do
acompanhamento e avaliacdo da sua utilizacdo, além da institucionalizacdo de
mecanismos de gestdo eficientes, com fontes de financiamento definidas e voltadas para
a qualificag@o dos servicos e da gestdo, priorizando as necessidades do usudrio (Santos et
al., 2016; Brasil, 2004).

3 MATERIAL E METODOS
No Quadro 1 apresenta-se um resumo referente a classificacdo da pesquisa e os

procedimentos empregados no estudo.

Quadro 1 - Delineamento Metodoldgico da Pesquisa

Objetivo Geral Descrever a trajetoria histérica do CEAF, em ambito nacional,
até a PDCEAF, no estado de Minas Gerais.

Objetivos Especificos 1) Identificar os marcos normativos, politicos e institucionais que
influenciaram ambas as politicas.

2) Analisar os fatores relacionados ao processo de
descentraliza¢do do CEAF aos municipios mineiros.

Classificacdo quanto ao problema | Qualitativa

Classificacio quanto aos fins Descritiva
Classificacdo quanto aos meios Documental e Bibliografico
Procedimentos metodologicos 1) Para a coleta: pesquisa documental e bibliografica.

2) Para a analise: analise tematica.

Fonte: elaboragao propria.

Para a coleta de dados, adotou-se a pesquisa documental e bibliografica (Marconi;
Lakatos, 2017). Os documentos oficiais, como resolucdes, notas técnicas e legislagdes
federais e estaduais pertinentes, estdo detalhados no Quadro 2, tendo sido localizados nos
sites oficiais do MS e da SES/MG.

Quadro 2 - Pesquisa Documental



Documento

Descricao

Lei n° 8.080, de 19 de setembro de
1990.

Dispde sobre as condigdes para a promog¢do, protecdo e
recuperacdo da saude, a organizagdo ¢ o funcionamento dos
servigos correspondentes. (Lei Organica da Satade - SUS).

Portaria GM/MS n° 3.916, de 30 de
outubro de 1998.

Aprova a Politica Nacional de Medicamentos.

Resolugdo n°® 338, de 6 de maio de
2004.

Aprova a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica.

Portaria GM/MS n° 2.981, de 26 de
novembro de 2009

Aprova o Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica

Portaria n° 1.554, de 30 de julho de
2013.

Redefine o Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) no ambito do SUS.

Resolugdo SES/MG n° 7.628, de 3
de agosto de 2021.

Estabelece a Politica de Descentralizacdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (PDCEAF) e aprova
normas e critérios para a descentralizagdo do CEAF.

Resolugdo SES/MG n° 9.063, de 18
de outubro de 2023.

Aprova a Politica Continuada de Descentralizacdo do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(PDCEAF), as normas e critérios para a descentralizag¢do da
solicitagdo, dispensacdo e renovacdo da continuidade do
tratamento do CEAF e seu financiamento para adesdo dos
municipios do estado de Minas Gerais e d4 outras providéncias

Fonte: elaboracao propria.

O levantamento documental foi complementado por fontes bibliograficas, tendo

sido feito “um apanhado geral sobre os principais trabalhos ja realizados, revestidos de

importancia, por serem capazes de fornecer dados atuais e relevantes relacionados com o

tema” (Marconi; Lakatos, 2017, p. 158). Para tanto, na literatura académica, foram

selecionados estudos de 2004 a 2025, referentes ao PDCEAF, ao historico do acesso a

medicamentos no Brasil e ao CEAF, sendo identificados a partir de buscas no OasisBr,

no Periddico Capes, no Google Académico e no Catidlogo de Teses e Dissertagdes

(Quadro 3).




Quadro 3 - Pesquisa Bibliogréfica

Autores(as)/Ano

Titulo

Almeida-Brasil et al. (2016)

Acesso aos medicamentos para tratamento da doenca de Alzheimer
fornecidos pelo Sistema Unico de Saide em Minas Gerais, Brasil

Bermudez, Costa e Noronha
(2020)

Desafios do acesso a medicamentos no Brasil

Conselho Nacional de
Secretarios de Saude (2004)

Para entender a gestdao do Programa de Medicamentos de Dispensagdo
em Carater Excepcional

Ministério da Satde (2018)

Assisténcia farmacéutica no SUS: 20 anos de politicas e propostas para
desenvolvimento e qualificagdo

Ministério da Saude (2014)

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: inovagao para
a garantia do acesso a medicamentos no SUS

Ministério da Saude (2010)

Da excepcionalidade as linhas de cuidado: o0 Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica

Carlos (2023) Descentralizagdo do componente especializado da assisténcia
farmacéutica: a experiéncia de implementacdo de estratégias para adesdo
dos municipios no ambito da Superintendéncia Regional de Saude de
Pouso Alegre/MG

Castro (2022) Analise dos resultados da politica de descentralizacdo do componente

especializado da assisténcia farmacéutica nas regionais de satude e
municipios executantes do estado de Minas Gerais

Lauton e Paixao (2019)

Avancos e desafios para garantia do acesso a medicamentos do
componente especializado

Lucchese et al. (2004)

Politicas publicas em Saude Publica

Pablio (2014)

Perfil das solicitagdes de medicamentos de alto custo ao Sistema Unico
de Satide em Minas Gerais.

Ramos e Tolentino (2023)

Descentralizagdo do Componente de Especializado de Assisténcia
Farmacéutica: um estudo de caso sobre a Politica de Descentralizagao
do Componente de Especializado de Assisténcia Farmacéutica
(PDCEAF) em Minas Gerais

Rover (2016) Avaliagdo da capacidade de gestdo do componente especializado da
assisténcia farmacéutica em Santa Catarina
Santana (2022) Central de Medicamentos (CEME): politicas de assisténcia farmacéutica

no Brasil da ditadura civil-militar

Vasconcelos et al. (2017)

Politica Nacional de Medicamentos em retrospectiva: um balanco de
(quase) 20 anos de implementagdo

Fonte: elaboragdo propria.

Para tratamentos dos dados utilizou-se a andlise tematica (AT) que, segundo

Souza (2019, p. 52) “organiza e descreve o banco de dados em rico detalhe” e que pode

“colaborar muito para a geragdo de uma analise interpretativa sobre os dados”, permitindo

“identificar, analisar e relatar padroes (temas) a partir de dados qualitativos”. A sequéncia

de operacionalizacdo da AT seguiu as instru¢cdes de Souza (2019) e Dias e Mishima

(2023).

4 RESULTADOS E DISCUSSAO



A partir da aplicagdo da AT sob o corpus documental e bibliografico levantado
nesta pesquisa, foi possivel derivar o conjunto de temas, conforme ilustrado na Figura 1,
e que sdo apresentados ao longo desta secao.

Figura 1 - Anélise Tematica: temas da pesquisa

Objetivo Histérico do CEAF no Brasil i Descentralizagdo em Minas Gerais
Temas Construcdo histérica do CEAF e sua O processo de descentralizagdao do CEAF
i descentralizagao no contexto do estado de Minas Gerais
A trajetdria histérica dos Marco inicial da descentralizagdo em
———# medicamentos de alto custo e o " Minas Gerais com a Resolugédo
inicio da regulamentacao do CEAF SES/MG n° 7.628/2021
. Da formalizagdo a consolidagiao do A gestio da descentralizagao, seu
CEAF o fluxo de informacdes,

monitoramento e as alteragdescom
a Resolugdo N° 9.063/2023

Fonte: resultados da pesquisa.

4.1 CONSTRUCAO HISTORICA DO COMPONENTE ESPECIALIZADO DA
ASSISTENCIA FARMACEUTICA (CEAF) E SUA DESCENTRALIZACAO

O historico do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF)
pode ser descrito a partir da analise de normativas publicadas desde 1982, com o
surgimento da denominagdo “medicamentos excepcionais™ caracterizado como um ato
excepcional de fornecimento de alguns medicamentos (Brasil, 2010), embora os
primeiros registros de acesso a medicamentos de forma mais organizada datem da década
de 1970 (Santana, 2022).

A evolucao legal foi marcada pela criacdo da Central de Medicamentos (CEME)
em 1971 e, posteriormente, pela formulacdo da Politica Nacional de Medicamentos
(PNM) em 1998, que inseriu a assisténcia farmacéutica na integralidade da atencdo a
satde, conforme os principios do SUS (Brasil, 1998; 2014).

Essa trajetoria culminou na formalizagdo do CEAF, aprovado pela Portaria
GM/MS n° 2.981/2009 e redefinido pela Portaria n® 1554/2013, que o estabeleceu como
uma estratégia do SUS organizada por Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas para
garantir o tratamento medicamentoso de doencas complexas por meio de linhas de
cuidado (Brasil, 2010; 2013).

O CEAF consolidou a divisao de responsabilidades de financiamento e gestao
entre os entes federados (Brasil, 2010) e, em consondncia com os principios de
descentralizagdo do SUS (Brasil, 2025), a Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 02/2017
previu a possibilidade de descentralizacio da execu¢do do Componente para os

Municipios mediante pactuagdo (Brasil, 2017).



Diante dessa possibilidade, a Secretaria Estadual de Saude de Minas Gerais
publicou, em 2021, a Resolugdo SES/MG n° 7.628, que estabeleceu a Politica de
Descentralizacdo do CEAF, substituida, em outubro de 2023, pela Resolugao SES/MG n°
9.063/23.

4.1.1 A,TRAJET(')RIA HISTORICA DOS MEDICAMENTOS DE ALTO CUSTO
E O INICIO DA REGULAMENTACAO DO CEAF

A trajetdria do acesso a medicamentos de alto custo remonta a década de 1970,
quando surgiram os primeiros registros de fornecimento organizado, destacando-se a
criagdo da CEME em 1971 (Santana, 2022; Brasil, 2010). Posteriormente, a denominagao
“medicamentos excepcionais” surgiu legalmente em 1982, referindo-se aos farmacos nao
previstos na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), cujo
financiamento inicial era responsabilidade do INAMPS (Rover, 2016; Brasil, 2010).
Ap6s o encerramento da CEME em 1997, o Ministério da Saude formulou a PNM, em
1998, inserindo a assisténcia farmacéutica na integralidade da atencdo a saude e
estabelecendo metas de execucao nas trés esferas de governo (Vasconcelos, 2017; Brasil,
1998).

Ap6s a desativacao da Central de Medicamentos, o Ministério da Saude formulou,
de maneira participativa, a PNM. Este projeto tinha um componente especial no pos-
CEME com iniciativa focada no SUS e na contribuicdo do desenvolvimento social do
pais, por meio de orientagdes para a execucao das acdes pelas metas prioritarias do MS e
de atividades especificas nas trés esferas de governo (Vasconcelos, 2017; Bermudez et
al., 2020).

Até 1993, em termos de defini¢do legal, o conceito de medicamentos excepcionais
ndo havia sido aprimorado e, partindo do conceito inicial de que se tratava de
medicamentos ndo constantes na RENAME, ndo havia um elenco pré-determinado
(Brasil, 2010). A Portaria SAS/MS n° 142, de 06 de outubro de 1993 desconstruiu o
conceito inicial permitindo a construcdo de novos elencos com o estabelecimento da
primeira lista de medicamentos considerados excepcionais. A relagdo era composta por
dois medicamentos fornecidos para pacientes transplantados e portadores de doencgas
cronicas. A lista foi ampliada para 32 farmacos em 55 apresentagdes, pela Portaria
SAS/MS n° 204, de 6 de novembro de 1996, que também estabeleceu sistemas de

informacao de dispensagdes e formulario para solicitagio de medicamento excepcional



que seguia critérios de inclusdo e exclusao baseados em pareceres técnicos de consultores
contratados pelo MS (Brasil, 2010; Lauton; Paixao, 2019).

Para Bermudez et al. (2020, p.17) “A Assisténcia Farmacéutica deve ser
compreendida como politica publica que articula conhecimento técnico e gerencial, sendo
indispensavel para a integralidade da atencdo a saude”.

Na perspectiva da PNM, a adocao da RENAME como uma de suas diretrizes
(Brasil, 1998) assegurou a populacdo o acesso a medicamentos considerados bésicos e
essenciais para atender a maioria dos problemas de saude da populacdo e que deveriam
estar continuamente disponiveis (Brasil, 1998). E a PNM j& trazia, como
responsabilidades de cada esfera, a de aquisicdo pelo Estado de medicamentos, “...]
inclusive os de dispensagdo em carater excepcional [...]” (Brasil, 1998, n. p.).

Em 23 de julho de 2002, a Portaria GM/MS n° 1.318 estabeleceu um conjunto de
novos medicamentos excepcionais. Também regulava as dispensagdes baseadas nos
critérios de diagnostico, indicacdo, tratamento, entre outros pardmetros definidos nos
PCDTs publicados pelo Ministério da Satide. Na mesma ¢€poca, surgiu o termo
“medicamento de alto custo”, dado o alto custo financeiro gerado por sua aquisicao
(Brasil, 2010; Lauton; Paixao, 2019).

O termo "medicamento de alto custo" deixou de ser utilizado por nao
refletir os critérios técnicos e clinicos que definem a inclusdo no
CEAF. Essa classificagdo ndo se baseia no valor financeiro, mas na
complexidade da doenga, na necessidade de acompanhamento
especializado e na existéncia de PCDT. Além de ser subjetiva, a
expressdo pode gerar interpretagdes equivocadas. Por isso, deve-se
adotar a nomenclatura oficial, em conformidade com a estrutura dos
trés componentes da Assisténcia Farmacéutica no SUS (Brasil, 2025).

Complementando a citagdo supra, a nomenclatura oficial é “Componente
Especializado de Assisténcia Farmacéutica (CEAF)” que serd melhor discutido na

proxima subsegao.

4.1.2 DA FORMALIZACAO A CONSOLIDACAO DO CEAF

Depois de apresentar os principais marcos normativos quanto ao acesso aos
medicamentos, este estudo chega até 2006, quando foi aprovado o Componente de
Medicamentos de Dispensagdao Excepcional (CMDE) através da Portaria n © 2577 de 27
de outubro de 2006 (Brasil, 2006), que foi posteriormente revogada e substituida pela
Portaria GM/MS n° 2.981, de 26 de novembro de 2009, aprovando o Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Brasil, 2009), e, finalmente substituida pela

Portaria n® 1554 de 30 de julho de 2013, que criava regras para o financiamento e



execucdo do componente (Brasil, 2013). Assim, o CEAF “[...] desde entdo, tem se
mostrado uma importante estratégia para a garantia do acesso a medicamentos no SUS”
(Brasil, 2018, p. 17).

Ao estabelecer o CEAF como uma estratégia do SUS voltada a garantir a
integralidade do tratamento medicamentoso por meio de linhas de cuidado,
desvinculando-o tanto do custo individual dos medicamentos quanto do carater de
excepcionalidade, consolidou-se, de forma natural, a divisdo de responsabilidades de
financiamento e gestdo entre os entes federados, o que resultou no aprimoramento das
formas e fluxos necessarios a sua incorporacgao (Brasil, 2010).

Desde entdo, o CEAF passou por varias atualizagdes e construgdes sendo que,
mais recentemente, ¢ regulamentado pela Portaria GM/MS n°® 1554/2013 que redefine o
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS (Brasil,
2013).

Wu et al. (2014) tratam a descentralizagcdo no setor publico como elemento
contextual de fundamental importancia na implementacao de politicas publicas, afetando
a forma como decisdes podem ser tomadas. O SUS tem como principios organizativos a
descentralizacdo e o comando tnico, que visam redistribuir o poder entre os trés niveis
de governo com o objetivo de oferecer servigos de melhor qualidade e garantir controle e
fiscalizagcao por parte dos cidadaos. De acordo com o MS, no SUS, as responsabilidades
pela saude devem ser descentralizadas aos municipios, fornecendo a eles todas as
condi¢des necessarias para esta gestdo. E ainda existe a concep¢do do comando tUnico,
onde cada esfera do governo tem autonomia e ¢ soberana em suas decisdes, respeitando
os principios gerais e participacao social (Brasil, 2025).

As portarias de consolidagdo do Ministério da Saude comecaram de forma
pioneiraem 2016 como um meio de reorganizar e consolidar todas as portarias normativas
da area (Brasil, 2023). A Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 02/2017, possui carater
estruturante central reunindo politicas nacionais de saide do SUS, contempladas em 10
artigos e seus respectivos anexos, totalizando 42 politicas (Brasil, 2023). Em seu Titulo
IV, que trata das regras de execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica, no capitulo II, no art. 67 ¢ definido que: “A solicitagdo, dispensagdo e a
renovacao da continuidade do tratamento poderdo ser descentralizadas junto a rede de
servicos publicos dos Municipios mediante pactuagcdo entre os gestores estaduais e

municipais de saude” (Brasil, 2017, n.p.).



Diante dessa possibilidade, em 2021, a Secretaria Estadual de Satide de Minas
Gerais (SES/MG) publicou a Resolugdo SES/MG n° 7.628/21 estabelecendo a Politica de
Descentralizagdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica e
aprovando as suas normas e critérios, bem como o seu financiamento para a adesdo dos
municipios (Minas Gerais, 2021). Em outubro de 2023, foi substituida pela Resolucao
SES/MG n° 9.063/23, que estabelece a Politica Continuada de Descentralizagao da
Assisténcia Farmacéutica, atualizando e alterando algumas normativas (Minas Gerais,
2023).

4.2 O PROCESSO DE DESCENTRALIZACAO DO CEAF NO CONTEXTO DO
ESTADO DE MINAS GERAIS

A demanda por medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) ¢ uma caracteristica comum em todo o estado de Minas Gerais
(Publio et al., 2014), mas, até 2021, a solicitagdo e a retirada ocorriam exclusivamente
nas 28 Regionais de Saude, gerando barreiras como a acessibilidade geogréfica para os
usudrios que residiam em municipios distantes, o que comprometia a efetividade do
acesso (Almeida-Brasil et al., 2016; Minas Gerais, 2025). Para resolver essa dificuldade,
a Diretoria de Medicamentos Especializados (DMESP) planejou a Politica de
Descentralizagdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(PDCEAF), que foi iniciada com a Resolugdo SES/MG n° 7.628/2021, e posteriormente
consolidada pela Resolucdo SES/MG n° 9.063/2023, estabelecendo uma politica
continuada com o objetivo principal de qualificar e ampliar o acesso aos medicamentos
do CEAF, permitindo a realizagdo das etapas de solicitagdo e retirada diretamente em
alguns municipios (Castro, 2022; Minas Gerais, 2025).

A transferéncia dessa responsabilidade para o municipio s6 se efetiva apoOs
pactuacdo entre os gestores e o diferencial da politica € o incentivo financeiro para as
Secretarias Municipais de Satide que aderirem e executarem, mediante o cumprimento de
indicadores quadrimestrais de desempenho de qualidade e eficiéncia no gerenciamento
de estoque (Castro, 2022; Minas Gerais, 2023). Para a gestao desse processo, o estado
utiliza o Sistema Integrado de Gerenciamento da Gestao da Assisténcia Farmacéutica
(SIGAF) e o Sistema Eletronico de Informagdes (SEI), sendo o SIGAF essencial para o
gerenciamento das solicitagdes, controle de estoque e programacdo de itens, com o
registro fundamental sendo alimentado pelas farmécias municipais (Minas Gerais, 2025
e Minas Gerais, 2023). Desse modo, o modelo consolidado supera atribuicdes

operacionais, introduzindo o farmacé€utico municipal em contato direto com o usuario e



garantindo a continuidade do cuidado, essencial para o sucesso da politica (Castro, 2022;
Minas Gerais, 2023).

4.2.1 MARCO INICIAL DA DESCENTRALIZACAO EM MINAS GERAIS COM
A RESOLUCAO SES/MG N° 7.628/2021

Até 2021, as etapas de solicitagdo e de retirada dos medicamentos do CEAF, em
Minas Gerais, ocorriam exclusivamente nas regionais de Satde. O trdmite administrativo
comecava com o preenchimento do laudo de solicitagdo, autorizagdo e avaliacao do
medicamento (LME), pelo médico, o qual era anexado documentos pessoais, além de
exames necessarios € demais documentos pertinentes, formalizando assim o processo de
solicitagdo do medicamento (Almeida-Brasil et al., 2016; Minas Gerais, 2025).

O proprio usuario, ou seu representante, deveria comparecer a uma das 28
unidades regionais de saude de Minas Gerais, onde a documentacdo fisica seria entregue.
Apods o registro do processo na unidade regional, o documento era encaminhado a
Secretaria de Estado de Satide de Minas Gerais para avaliagdo por um analista conforme
os PCDTs. Cada processo tinha um parecer técnico deferindo ou ndo, emitido pelo
analista. Aqueles que tinham seus processos deferidos, recebiam periodicamente o
medicamento necessario ao seu tratamento, na farmacia da respectiva unidade regional
de saude, sendo que os processos indeferidos também eram devolvidos as unidades
regionais com o parecer contendo esclarecimentos ao paciente ou médico (Almeida-
Brasil et al., 2016; Minas Gerais, 2025).

Devido a impossibilidade de deslocamento de alguns usudrios de medicamentos
do CEAF até as regionais de satde, em alguns locais, a retirada era realizada através de
um processo chamado de “via do municipio”, onde um servidor municipal, munido de
procuragdes dos usudrios, realizam a retirada dos medicamentos em nome do usuario
(Castro, 2022). Porém, para Castro (2022, p.14) “esse processo apresenta uma série de
problemas como a perda de controle sobre o medicamento posteriormente € o transporte
sob temperaturas inadequadas para medicamentos termolabeis.”

Para Almeida-Brasil et al. (2016, p. 2) “[...] a gratuidade do medicamento ¢ a
conformidade da solicitacao frente ao PCDT, entretanto, ndo configuram o acesso [...] 7,
pois diversas sdo as barreiras que podem prejudicar a efetividade do tratamento, entre elas
a acessibilidade geografica, que envolve a relagdo entre a localizagdo do servigo e a
localizag¢do de residéncia do usuario. E, ainda, os autores trazem em seu estudo que, a

maioria dos pacientes que utilizam um medicamento especifico, analisado no estudo,



reside em municipio diferente daquele onde a regional de satide esté localizada (Almeida-
Brasil, 2016).

Para Castro (2022), a PDCEAF foi planejada e elaborada pela Diretoria de
Medicamentos Especializados para funcionar como um recurso para resolver os
problemas encontrados no atual modelo em que os municipes tém dificuldades de ir até
os municipios sede de regionais de satde do estado e ainda aponta a distancia entre alguns
municipios € as suas respectivas regionais de referéncia. Como exemplo, o autor cita os
municipios de Carvalhos, que fica a 172 km de distancia da SRS/Varginha e de Aiuruoca,
que fica a 151 km de distancia da mesma regional. Ainda aponta que: “A PDCEAF possui
pressupostos que os municipios teriam interesse em descentralizar as etapas do CEAF
devido ao incentivo financeiro que o Governo de Minas disponibilizaria pela adesao e
execucao a politica, além dos beneficios para os municipes usuarios dos medicamentos
do CEAF” (Castro, 2022, p. 41).

Publicada em 2021, através da Resolugcdo SES/MG n° 7.628 ¢ posteriormente
substituida pela n © 9063/2023, o objetivo principal da PDCFAF ¢ qualificar e ampliar o
acesso aos medicamentos do CEAF no ambito de Minas Gerais. Através dela tornou-se
possivel realizar diretamente em alguns municipios as etapas de solicitagdo, renovagao
de pedido e retirada de medicamentos e ndo somente nas regionais de saude (Minas
Gerais, 2025).

A pesquisa de Castro (2022) mostra, ainda, que outros estados do Brasil também
possuem normativas ou politicas de descentralizacdo de alguma etapa do CEAF. A
exemplo cita os estados do Ceard, da Paraiba, do Rio de Janeiro, de Santa Catarina e de
Sao Paulo. Porém, existem muitas diferengas entre os entes, e destaca que a politica de
Minas Gerais € a Unica a apresentar incentivo financeiro para as Secretarias Municipais
de Saude que aderirem e executarem (Castro, 2022).

422 A GESTAO DA DESCENTRALIZACAO, SEU FLUXO DE
INFORMACOES, MONITORAMENTO E AS ALTERACOES COM A
RESOLUCAO N° 9.063/2023

A Resolugdo n° 9.063/2023 foi promulgada com o objetivo de consolidar a
PDCEAF estabelecendo a politica continuada e refor¢ando o compromisso do Estado em
manter a descentralizacdo, dando maior énfase a qualificagdo da gestdo municipal e no
monitoramento de resultados, além de um melhor detalhamento dos critérios de adesdo e
habilitacdo dos municipios e o aperfeicoamento da estrutura de incentivo financeiro

aprimorando os indicadores quadrimestrais (Minas Gerais, 2023).



O estado de Minas Gerais, no ambito do SUS, utiliza como sofiware o Sistema
Integrado de Gerenciamento da Gestdo da Assisténcia Farmacéutica, para o
gerenciamento das solicitagdes, controle de estoque, distribui¢ao e dispensacdo dos
medicamentos, € o Sistema Eletronico de Informag¢des para o tramite de documentos
(Minas Gerais, 2023). De acordo com o proprio site do SIGAF, o seu objetivo € “[...]
acompanhar e gerenciar todas as etapas da Assisténcia Farmacéutica (AF) no ambito do
Sistema Unico de Saude (SUS) do Estado de Minas Gerais. Atualmente contempla todas
as suas fases: selecdo, programagdo, aquisi¢do, distribuicdo, dispensa¢do e utilizagdo”
(Minas Gerais, ano, n.p.). O sistema ¢ alimentado pelas farmacias municipais sendo
fundamental os registros, ndo s6 como comprovacdes das dispensagdes aos usuarios,
como também para realizar a programacao dos itens, permitindo aos municipios seu
gerenciamento de estoque, evitando assim possiveis desabastecimentos (Minas Gerais,
s.d., n. p.).

Os sistemas SIGAF e SEI também sao utilizados pela SES/MG para o
planejamento logistico, andlise dos processos e monitoramento dos indicadores. O
monitoramento da execucao do componente pelo municipio, ¢ fundamental para garantir
a continuidade do repasse financeiro (Minas Gerais, 2023). Baseados em indicadores
quadrimestrais, os parametros de avaliacdo incluem o percentual de processos do CEAF
registrados pelos municipios no SEI sem pendéncias e a propor¢do de unidades
farmacéuticas dispensadas e que foram distribuidas, permitindo a afericdo da qualidade
da gestdo de documentos e a adequada programacao de medicamentos pelos municipios
(Minas Gerais, 2023).

4.3 Sintese

A sintese histérica apresentada nos topicos anteriores pode ser visualizada, sob a
forma de uma linha do tempo, no Quadro 5. Com base na analise realizada pdde-se
sumarizar a trajetéria estudada em cinco marcos temporais importantes, sendo eles: (i)
1970 a 1990, a “fase inicial”’, uma vez que houve a estruturacdo da assisténcia
farmacéutica (CEME e RENAME); (i) 1990 a 2004, a “fase da consolidagdo normativa”
haja vista a promulgagdo da Lei n° 8.080, da PNM e da PNAF; (iii) 2006 a 2013, a fase
de criacao e de aperfeicoamento do CEAF como uma estratégia nacional; e, por fim, (iv)
2017 a 2023, a fase da “descentralizagdo progressiva”, com Minas Gerais como destaque
nacional pela ado¢ao da PDCEAF, em 2021, e por conta da criagdo de incentivos

financeiros municipais.



Quadro 5 - Linha do Tempo: do CEAF ao PDCEAF

Ano Marco / Evento Descrigdo
1971 Criacao da Central de Medicamentos Inicio da politica de fornecimento organizado de
(CEME) medicamentos no Brasil.
1975 Crlat_;ao da RENAME (Rglagao Nacional de Define os medicamentos essenciais para o SUS.
Medicamentos Essenciais)
1982 Surgimento da denominagdo “medicamentos |Termo usado para farmacos nao incluidos na
excepcionais” RENAME, de fornecimento restrito e alto custo.
1990 |Lei n° 8.080/1990— Lei Organica da Saude | =>trutura o Sistema Unico de Saude (SUS), com
os principios de descentralizagdo e integralidade.
1993 |Portaria SAS/MS n° 142/1993 Estabelece aprimeira lista oficial de
medicamentos excepcionais (2 farmacos).
< | 1996 |Portaria SAS/MS n° 204/1996 Amplia a lista para 32 medicamentos e cria
P critérios de inclusdo e excluséo.
2 1908 |Portaria GM/MS n° 3.916/1998 - Politica Marco regulatério da politica de medicamentos,
b Nacional de Medicamentos (PNM) incluindo os de “dispensagao excepcional”.
€ | 2002 |Portaria GM/MS n° 1.318/2002 Atualiza  lista de medicamentos excepeionais e
S introduz critérios clinicos (PCDT).
2004 Resolugdo n® 338/2004 - Politica Nacional  |Define a assisténcia farmacéutica como parte
de Assisténcia Farmacéutica (PNAF) essencial da saude publica.
20086 |Portaria n° 2.577/2006 — Criagdo do CMDE | Institul © Componente de Medicamentos de
Dispensagao Excepcional, antecessor do CEAF.
. N Estabelece oficialmente o Componente
o -
2009 (F;Er:\aFrla GM/MS n° 2.981/2009 - Criagdo do Especializado da Assisténcia Farmacéutica,
substituindo o CMDE.
2013 |Portaria GM/MS n° 1.554/2013 Redefine o CEAF, fixando regras de
financiamento e gestao tripartite.
2017 |Portaria de Consolidago GM/MS n° 02/2017 |Autoriza @ descentralizagdo da execugdo do
CEAF para municipios, mediante pactuagdo.
© = 5 _~rianaa | INiCio da Politica de Descentralizagdo do CEAF
% 2021 Resolugdo SES/MG n® 7.628/2021 - Criacdo em Minas Gerais, permitindo solicitagdoe
® da PDCEAF . = e
- dispensagdo nos municipios.
Wl - P - -
= Resolugio SES/MG n° 9.063/2023 Politica |~ On0lida a descentralizagdo em Minas, aprimora
> | 2023 . R critérios de adesdo e cria indicadores de
= Continuada de Descentralizagdo : o .
=z desempenho e incentivo financeiro.

Fonte: resultados da pesquisa.
5 CONSIDERACOES FINAIS

Este estudo teve como objetivo descrever a trajetoria histérica do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica, em ambito nacional, e analisar a Politica de
Descentralizacao do CEAF no estado de Minas Gerais. Para tanto, buscou-se identificar
0s marcos normativos, politicos e institucionais que influenciaram ambas as politicas,
desde a antiga denominagdo “medicamentos excepcionais” até¢ a PDCEAF.

O percurso estudado mostrou que a assisténcia farmacéutica no Brasil evoluiu de
um modelo assistencial e centralizado, marcado pela excepcionalidade e pela atuacao da
CEME, para uma politica publica estruturada nos principios do SUS. A normaliza¢do do
CEAF consolidou a busca pela integralidade do tratamento medicamentoso,
desvinculando-o do critério exclusivo de alto custo e vinculando-o aos Protocolos

Clinicos e Diretrizes Terapéuticas.



No contexto de Minas Gerais, a PDCEAF, iniciada pela Resolu¢do SES/MG n°
7.628/2021 e posteriormente consolidada pela Resolugdo n°® 9.063/2023, concretizou o
principio organizativo da descentralizacdo com comando unico. A politica representa um
grande avango no acesso aos medicamentos e na integralidade do cuidado, buscando
superar as barreiras de acessibilidade geografica que prejudicam a efetividade do
tratamento dos usuarios, conforme evidenciado pela distancia entre os municipios e as
unidades regionais de saude (Castro, 2022; Minas Gerais, 2025).

Os resultados demonstram que a PDCEAF ¢ mais do que uma transferéncia
operacional, ¢ um modelo de gestdo farmacéutica. A politica diferencia-se por conceder
um incentivo financeiro de custeio mensurado através de indicadores quadrimestrais de
desempenho. Tal mecanismo,  monitorado através do Sistema Integrado de
Gerenciamento da Assisténcia Farmacéutica e do SEI, estabelece um ciclo continuo de
monitoramento e gestdo da informacdo. Essa associagdo mensurada quanto ao
desempenho do municipio em executar o CEAF direto aos seus municipes ¢ importante
para a qualidade da gestdo dos processos e a seguranca logistica.

Contudo, embora o desenho da PDCEAF esteja estruturado , a sua execugao nos
municipios mineiros ainda estd marcada por diversos desafios de natureza institucional,
financeira e de gestdo. Conforme apontado por estudos sobre a aplicabilidade da politica,
a garantia do cuidado integral depende da qualificacdo e da clareza da informagao.
Portanto, para o fortalecimento ¢ consolidacdo da PDCEAF, ¢ indispensavel a atencao
continua as barreiras de implementag¢do, o investimento em educacao permanente para os
profissionais e a manuten¢do de sistemas de informacdo robustos, garantindo que a
politica publica se traduza plenamente em beneficio e agilidade para o cidaddo no acesso
ao seu tratamento.

Pelo exposto neste trabalho, esse novo modelo de gestdo farmacéutica ¢ mais
eficiente, mais rapido em sua execug¢do. Portanto, cumpre melhor os objetivos pelos quais
foi criado.

Sugere-se, como estudos futuros, a avaliagao da efetividade da resolugdo e suas
constantes mudangas mesmo apds sua consolidacao, bem como a realizacao de analises

qualitativas do impacto da descentraliza¢do na qualidade de cuidado ao usuario.

ABSTRACT

This study aimed to describe the historical trajectory of the Specialized Component of
Pharmaceutical Services (CEAF), analyzing the factors related to access and availability
of items up to the current Decentralization Policy of the CEAF in the state of Minas



Gerais. A qualitative, descriptive research approach was employed, grounded in
documentary analysis. The main findings indicate that, although decentralization
represents significant progress in terms of access to medicines and comprehensiveness
of care, structural, financial, and management challenges persist, hindering the full
consolidation of the policy. Finally, it is concluded that careful attention must be given
to the existing barriers in order to strengthen the implementation of the CEAF as a solid
public policy, consistent with the organizational principles of the Unified Health System
(SUS), particularly that of decentralization.

Keywords: Pharmaceutical Services, CEAF, decentralization, SUS, public policies.
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