ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

SISTEMA UNICO DE SAUDE

SUPERINTENDENCIA DE PLANEJAMENTO EM SAUDE
DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

TERMO DE RESPONSABILIDADE, CONFIDENCIALIDADE E SIGILO PARA O ACESSO AO
SISTEMA DE GERENCIAMENTO DE MEDICAMENTOS DO COMPONENTE ESPECIALIZADO -
SISMEDEX

Unidade Solicitante:

UNIAFARS UNICEAF UNIAFAM SERVICO DE REFERENCIA SES/OUTRAS

Perfil da Unidade:
GESTORA

ADMINISTRADORA
EXECUTANTE
SES/SC - OUTRAS

Nome do Operador:

Perfil do Operador:
AUTORIZADOR GESTOR ATENDIMENTO CONSULTA

CPF: CNS:

E-mail:

Funcao:
TECNICO
FARMACEUTICO - CRF/SC:

OUTROS PROFISSIONAIS DE NIVEL SUPERIOR
N° CONSELHO/SC:

ESTAGIARIO ADMINISTRATIVO

Todos os campos sdo de preenchimento obrigatério. CNS: Cartao Nacional de Satde.

A DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA - DIAF/SC vinculada a Secretaria de Estado da Satde
de Santa Catarina (SES/SC) , inscrito no CNPJ n° 80.673.411/0001-87 com sede em Floriandpolis e a Unidade de
Assisténcia Farmacéutica - UAF/UNIAFAM ou UNICEAF/GERSA ou UNIAFARS ou SES/OUTRAS, neste ato
representado doravante denominada simplesmente OPERADOR devidamente qualificado acima, firmam o presente

termo, mediante as clausulas e condigbes a seguir estabelecidas:

Clausula 1? - Do objeto

O objeto deste termo é firmar o compromisso, a confidencialidade e o sigilo das informagdes entre as partes
envolvidas, acerca do uso do Sistema de Gerenciamento de Medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica - SISMEDEX para todos os OPERADORES, bem como formalizar a designacédo do

profissional farmacéutico (ou outro de nivel superior) para ser AUTORIZADOR.

Paragrafo 1° - Para os fins deste Termo, consideram-se:

Diretoria de Assisténcia Farmacéutica - DIAF

Rua Esteves Junior, n° 390 — Anexo | — 1° andar — Centro
Florianépolis / SC - 88015-130

Telefone: (48) 3665 4508 / 3665 4509 e-mail: diaf@saude.sc.gov.br
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I SES: Secretaria de Estado da Saude;

Il. Outras Unidades da SES: demais estruturas pertencentes a SES ou outro estabelecimento de saide com
atendimento SUS, com acesso somente para consulta;

M. CEAF: Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica;

V. SISMEDEX: Sistema Informatizado de Gerenciamento e Acompanhamento dos Medicamentos do
Componente de Especializado da Assisténcia Farmacéutica - CEAF em Santa Catarina (Portaria n°
613/SES/SC, de 16 de junho de 2011);

V. UNIAFARS: Unidade de Assisténcia Farmacéutica Regional de Saude (Deliberagao 398/CIB/14);

VI. UNICEAF: municipios vinculados as Regionais de Saude como Unidade do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (Deliberagcao 398/CIB/14);
VILI. UNIAFAM: os municipios considerados Centros de Custos como Unidade de Assisténcia Farmacéutica
Municipal auténomas (Deliberagédo 398/CIB/14);
VIII. Unidade Gestora: gestao a nivel central, exclusivo para servidores da DIAF/SC;

IX. Unidade Administradora: Geréncias Regionais de Saude (GERSA) e unidades descentralizadas;
X. Unidade Executante: Unidades da Assisténcia Farmacéutica (UAF);

XI. Usuario: individuo solicitante de medicamentos; paciente;
XIl. Operador: profissional com acesso ao SISMEDEX e que executa o CEAF;
XII. Autorizador: servidor da Unidade de Assisténcia Farmacéutica que atua no CEAF, conforme Portaria de

Consolidagdo n°® 6/2017, Titulo V, Capitulo Il, Sessao lll e Deliberagdo CIB 398/2014, responsavel por
atendimento, gestdo de estoque/unidade e autorizador dos LME de solicitagdes ja deferidas. As agbes
atribuidas ao autorizador geram a APAC - Autorizagdo de Procedimento Ambulatorial (Alta
complexidade/custo), documento responsavel pelo ressarcimento do Ministério da Saude a SES/SC;

XIV. Atendimento: servidor responsavel pela operagdo do SISMEDEX no cadastro, consulta e dispensagao;

XV. Consulta: servidor/profissional que possui login € senha apenas para consulta/visualizagdo, sem permissao
para inserir, excluir ou modificar informacgoes;

XVI. Gestor: servidor responsavel pela operagdo do SISMEDEX no atendimento, gestdo de estoque e unidade.

Paragrafo 2° - O AUTORIZADOR sera, preferencialmente, o farmacéutico ou profissional de nivel superior
na area da saude da Unidade de Assisténcia Farmacéutica que atua no CEAF.

Clausula 22 — Das competéncias
Paragrafo 1° - Compete a Diretoria de Assisténcia Farmacéutica - DIAF:

| - Disponibilizar e manter o SISMEDEX em funcionamento;

I - Disponibilizar e manter atualizado os documentos de cadastro para acesso ao SISMEDEX, conforme protocolos,
POPs e demais termos estabelecidos pela DIAF;

Il - Capacitar os profissionais para o uso do Sistema SISMEDEX;

IV - Disponibilizar orientacdes sobre o uso do SISMEDEX;

V - Orientar para a correta execucdo da acao de Autorizagao;

VI - Monitorar a utilizacdo do SISMEDEX;

VII — Utilizar os dados dos OPERADORES Uunica e exclusivamente para fins de criagdo e manutencao do cadastro
objeto deste Termo, sendo que os dados ficardo armazenados nos servidores da Secretaria de Estado da Saude
pelo tempo previsto em Lei ou normas de guarda e temporalidade de dados e documentos Portaria n°
1141/2022/SEA, publicada no DOE-SC 21.924.

Paragrafo 2° - Compete ao OPERADOR do SISMEDEX:

| - Solicitar o cadastro de acesso ao SISMEDEX por meio da documentacéo disponivel em: www.saude.sc.gov.br >
DIAF;

Il - Manter a DIAF informada sobre mudancas ocorridas com seus OPERADORES do SISMEDEX e comunicar em
caso de problemas com o login e senha;

Ill - A senha a ser fornecida ao OPERADOR ¢é de carater pessoal e intransferivel, sendo que nesta oportunidade o
mesmo se compromete a zelar pelo seu sigilo, bem como fazer uso da mesma somente dentro de suas atribuicdes
funcionais;
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IV - Ter conhecimento das Notas Técnicas e Informativas, demais normativas da DIAF e legislagbes referentes ao
CEAF;

V - Ter conhecimento das regras e normas para a utilizagao das funcionalidades do SISMEDEX;

VI - Participar das capacitagdes;

VII — Manter o sigilo e cumprir regras de protecdo aos dados pessoais e dados pessoais sensiveis previstos na Lei
Federal 13.709/2018.

Clausula 32 — Das obrigagdes

Comprometem—se as partes a cumprir integralmente as disposi¢cdes contidas neste termo, de acordo com
as clausulas estabelecidas.

Clausula 42 — Da confidencialidade

As informagbes disponiveis no sistema SISMEDEX s&o sigilosas e contém dados sensiveis, assim
compromete-se o OPERADOR profissional detentor da senha de acesso ao sistema manter o sigilo e/ou
confidencialidade sobre as informagdes as quais tiver acesso por meio do Sistema de Gerenciamento de
Medicamentos do CEAF - SISMEDEX, em conformidade com o disposto na Lei n° 13.709, de 14/08/2018, Lei Geral
de Protecdo de Dados Pessoais (LGPD), que versa sobre a prote¢cdo de dados pessoais, inclusive nos meios
digitais.

Paragrafo 1° - Fica vedado ao OPERADOR, profissional detentor da senha de acesso ao SISMEDEX, usar,
divulgar, revelar, ceder a qualquer titulo ou dispor das informagbes, no territério brasileiro ou no exterior, para
nenhuma pessoa, fisica ou juridica, e para nenhuma outra finalidade que ndo seja exclusivamente relacionada ao
objetivo deste Termo, cumprindo-lhe adotar cautelas e precaugdes adequadas no sentido de impedir o uso indevido
por qualquer pessoa que, por qualquer razao, tenha acesso a elas;

Paragrafo 2° - Compromete-se o OPERADOR, profissional detentor da senha de acesso ao SISMEDEX a
comunicar a DIAF, de imediato, de forma expressa e antes de qualquer divulgacao, caso tenha que revelar qualquer
informacgao, por determinagéo judicial ou ordem de atendimento obrigatério determinado por 6rgdo competente; e
identificar as pessoas que terdo acesso as informagdes sigilosas;

Paragrafo 3° - A quebra do sigilo e/ou da confidencialidade das informagdes constantes no SISMEDEX,
devidamente comprovada, possibilitara a imediata apuragdo dos danos causados, além de ficar sujeito aos crimes
descritos no Cadigo Penal Brasileiro, sem prejuizo das sangdes civeis e administrativas.

Clausula 5 — Do Atendimento a Lei Geral de Protegcdo de Dados (LGPD)

Paragrafo 1° — O OPERADOR declara ter ciéncia da existéncia da Lei n° 13.709/2018 (Lei Geral de
Protecédo de Dados - LGPD) e se compromete a adequar todos os procedimentos internos ao disposto na legislagao,
prestar informagéo para a SES/SC para dar fiel cumprimento a LGPD, com o intuito de proteger os dados pessoais
que lhe forem repassados. também, cumprindo, a todo momento, as normas de protecao de dados pessoais, jamais
colocando, por seus atos ou por sua omissdo, a SES/SC em situagdo de violagdo de tais regras. Ainda, fica
responsavel dentro das obrigagdes e deveres previstos na LGPD e demais regulamentos emitidos pela Autoridade
Nacional de Protegdo de Dados (ANPD);

Paragrafo 2° — Fica ciente ainda, que somente podera tratar os dados pessoais dos usuarios/titulares nos
limites e finalidades estipulados neste Termo e jamais para qualquer outra finalidade;

Paragrafo 3° — Se o Titular dos dados ou terceiros solicitarem informagdes ao OPERADOR sobre o
tratamento de dados pessoais e dados pessoais sensiveis que detiver em decorréncia deste Termo, devera indicar
os canais oficiais ou submeter esse pedido a apreciacdo da Secretaria de Estado da Saude de Santa Catarina e ao
Encarregado de Protecdo de Dados da SES/SC; ndo podendo, sem instru¢des prévias da SES/SC, transferir,
compartilhar e/ou garantir acesso aos dados pessoais que detenha por forca deste Termo, sendo vedada a
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transferéncia de informagdes a outras pessoas fisicas ou juridicas estranhas ao objeto deste Termo, ressalvados os
casos de obrigacédo de dever legal e para viabilizar o cumprimento deste Termo. Se a solicitagao for realizada pela
Autoridade de Protegado de Dados, devera ser comunicado imediatamente a SES/SC;

Paragrafo 4° — Em caso de duvidas ou questionamentos com relagao a protegao de dados pessoais, podera
ser contatado o Encarregado de Protegdo de Dados da Secretaria de Estado da Saude, pelo telefone: (48)
3664-9096 ou pelo e-mail: encarregado@saude.sc.gov.br. Incluindo as duvidas relativas a seguranga do tratamento,
violagbes de dados pessoais, avaliagbes de impacto de protegao, pedidos sobre direitos dos titulares, dentre outros;

Paragrafo 5° — Fica obrigado a comunicar a Secretaria de Estado da Saude e ao Encarregado de Protegao
de Dados da Secretaria de Estado da Saude, imediatamente, por qualquer meio valido e posteriormente formalizar
por meio escrito (digital ou fisico) em até 02 (dois) dias, a contar do momento que tomou ciéncia da violagéo ou do
incidente com os dados pessoais a seguir, mas nao se limitando a: acesso nao autorizado, destruigdo acidental ou
ilicita de dados, perda de dados, alteragao irregular, tratamento inadequado ou ilicito, dentre outros;

Paragrafo 6° — O OPERADOR fica obrigado a manter e atualizar medidas de seguranga dos dispositivos,
aplicar patches e atualizacbes de seguranca e utilizar meios técnicos razodveis para garantia de seguranca dos
dispositivos ou terminais em que efetue a consulta ao Sistema SISMEDEX. Sendo corresponsavel por qualquer
prejuizo ou dano causado aos dados e direitos dos titulares no caso de inobservancia dessas medidas.

Clausula 62 — Da vigéncia

Este termo de compromisso entra em vigor a partir do cadastro do OPERADOR no Sistema de
Gerenciamento de Medicamentos do CEAF - SISMEDEX e tem seus efeitos suspensos com a inativagdo da senha
de acesso mediante solicitacao formal a DIAF, por meio do endereco eletronico: sismedex@saude.sc.qgov.br.

Paragrafo unico - As obrigacdes relacionadas ao sigilo e/ou a confidencialidade das informacdes
constantes no SISMEDEX, a que alude este instrumento perdurardao apdés a cessagao de vinculo entre o
OPERADOR, detentor da senha e a SES/SC, respeitadas as disposi¢cdes vigentes, e abrangem, além das
informacgdes de que o responsavel venha a tomar conhecimento, aquelas que ja possui na presente data.

E por estarem certos e ajustados, firmam o presente.

Operador

de de
Local
Diretoria de Assisténcia Farmacéutica Gestor(a) Estadual
GEAAF Jun/2023
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