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3.4. Restricbes no acesso as informaces

99. Uma vez que a Tabela CMED deve ser utilizada pelos gestores piblicos de forma a
subsidiar a formag#io de pregos de referéncia nas aquisigdes de medicamentos, € importante que os
dados estejam acessiveis e de facil compreens#o. Todavia, o que foi verificado € que a apresentagdo
dos dados é falha, na medida em gue ndo respeita totalmente os Principios da Publicidade e
Transparéncia insculpidos na CF88.

100. Estes Principios s#o vetores da Administragfio Piblica e estfo relacionados com a obrigagio
em levar ao conhecimento da populagio todos os satos, contratos ou instrumentos jurldicos,
ressalvados 0s casos em que o sigilo é imposto. Isso d4 transparéncia e confere a possibilidade de
qualquer pessoa questionar ¢ controlar toda a atividade administrativa que deve representar o
interesse publico.

101. Grande parte das informagdes constantes na tabela estd incompleta, dificultando a
identificagfo correta do principio ativo e a anélise dos pregos. Além disso, o acesso a0 documento
pelo site da Anvisa € complexo, pois € necessério acessar diversos fcones para chegar até a Tabela.
A formataciio do documento também ndo € amigével, constando pregos de inttmeros fornecedores,
sendo necessario filtrar a tabela vérias vezes até localizar o principio ativo, concentragéo ¢ forma
farmacéutica de interesse.

3.4.1. Informacdes bdsicas e necessérias a consulta na Tabela CMED:

102. Para facilitar a consulta, o registro correto de medicamentos deve conter: nome do principio
ativo, concentragio, forma farmacéutica ¢ apresentagdo. A designagfio do principio ativo representa
0 componente quimico responsavel pela atuagdo terapéutica do farmaco. A concentragio indica a
quantidads de principio ativo existente no medicamento, desconsiderando a dosagem dos
excipientes existentes. A forma farmacéutica refere-se &4 forma de industrializaciio do farmaco
(comprimido, xarope, solugdo oral, etc). J4 2 apresenta¢fo indica a forma com o que o medicamento
¢é embalado (blister, ampola, envelope, frasco, erc), bem como o nimero de unidades existentes no
involucro do medicamento.

103. A auséncia de alguma dessas informagGes compromete a identificagio correta do
medicamento, dificuttando ou mesmo impedindo o célculo do valor unitério do firmaco. A auséneia
de designagio completa do principio ativo impede a distingio entre diferentes medicamentos como
no caso do Diclofenaco, que pode ser: de Sédio, de Potéssio, Dietilaménio ou Colestiramina.

104. No caso de informagdes incompletas acerca da concentragio do principio ativo ndo é
possivel identificar qual o medicamento a que se refere aquele prego. Por exemplo, para o
medicamento Captopril na forma farmacéutica comprimido hé registros de 12,5mg, 25mg e 50mg.
No caso de auséncia da forma farmacéutica do principio ativo, ndc h& como saber se o registro
refere-se a um comprimido, cipsula, xarope, selugio oral, soluglo injetdvel, pd, pé liofilizado, efe.
No caso de nHo conter a apresentagio completa, toma-se dificil calcular, por exempls, o valor
individual do comprimido existente no blister ou quantas capsulas estdo presentes no frasco, uma
vez que n#o hd informagdes acerca da quantidade desses medicamentos na embalagem.
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105. Portanto, a auséncia de padronizagfio das informagBes, bem como a insuficiéncia de dados

referentes ao principio ativo, concentragfio, forma farmacéutica e apresentagio, compromete a
pesquisa de prego do medicamento registrado na tabela.

106. Analisando os dados registrados no documento elaborado pela CMED foram verificadas
iniimeras fathas, tais como:
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a) Mengdo & cdpsula e comprimido na mesma apresentagdo do medicamento Sprinkle:
“25mg - caps - fr - 60 comp”;

b) Auséncia de padronizag@o nos registros do medicamento Diclofenace 50mg: “comp rev
50mg (cx c/25 bl ¢/20), 50mg com rev ct bl al plas inc x 10, cx. ¢/ 20 cornp, com rev ci
bl al plas inc x 207,

c) Informagbes incompletas em 180 registros do medicamento Diclofenaco, sem
especificacfio quanto ao tipo exato de principio ativo;

d) Omissio de dados a respeito da concentragdo e forma farmacéutica do medicamento
Diclofenaco do fabricante Elofar (Inflamax): “caixa com 207;

e} Auséncia de informagSes quanto & concentragdo do medicamente Cloridrato de
Pseudocfedrina, Maleato de Bronfeniramina do fabricante Wyeth: “cartucho contendo 2
blisteres com 10 comprimidos cada (gelcaps)”, do medicamento Isoflurane do
fabricante Abbott: “inal ¢t fr vd amb x 100 ml”, e do medicamento Diclofenaco Sadico
do fabricante Allergan: “fr plastico - gts - Smi”.

107.  As inconsisténcias apontadas ndo esgotam as demais falhas existentes nos registros da tabela
.ﬁ_ CMED, havendo inttmeros outros casos que comprometem a analise de pregos.

3.4.2. Estrutura de acesso 8 Tabela CMED no site da Anvisa;

108. A tabela publicada pela CMED, embora tenha importincia fundamental na regulagio do
mercado de medicamentos, nfo estd disposta na pagina inicial do sitio “www.anvisa. gov.br”. Para
acessi-Ja € necessério acionar trés fcones dispostos em pAginas diferentes, tais como: regulagio de
mercado (na listagem referente 4 pos-comercializagfio, a esquerda da pagina de abertura}, lista de
medicamento (em assuntos de interesse, & esquerda da pagina) e as tabelas de fato.

109. Esse acesso nio parece dificil para pessoas que estdo habituadas a utilizar 0 documento e
conhecem dos assuntos relacionados & atuagfio da CMED, como “regufacfio de mercado”. No
entanto, é preciso reconhecer que parte dos gestores interessados em acessar o documento ndo tem
esse conhecimento ¢ isso pode ser um obsticulo ao acesso a tabela. Com intuito de ampliar o acesso
e realgar a importincia desse documento na consulta de pregos € necessério dar maior publicidade
as tabelas.

110. A dificuldade, no entanto, ndo se restringe ao acesso ao documento, mas também 2
localizagio do medicamento de interesse, na tabela, e ao possivel cdlculo de uma média com intuito
de se verificar o preco médio do farmaco registrado para os diversos fornecedores.

“ 111.  Destaca-se que, para cada principio ativo, ha, na maior parte das vezes, inGmeros registros

de pregos, com enormes variagdes enire eles. Na andlise dos pregos registrados para um
determinado medicamento, € preciso inicialmente, estabelecer um fiftro nos timfos da tabela (nome
do aboratério, nome do produto, efc). Posteriormente, é necessdrio selecionar no titulo do “nome
do principio ativo” a opgdo “contém” e digitar a denominag@o do fairmaco (por exemplo: digitar
Captopril). Feito isso é necessério filtrar o titulo “apresentagfio” na mesma opgdo “contém” com a
forma farmac@utica requerida (por exemplo: digitar COMP).
112. E importante salientar que, em virtude da falta de padronizagio dos dados inseridos na
tabela, ¢ preciso ter atengdo aos diversos modos de sbreviac@io existentes para cada forma
farmacéutica (por exemplo: COM e COMP, CAP e CAPS, FRA ¢ FR, etc). Nesse momento a tabela
conteré todas as concentragdes existentes para o medicamento Captopril comprimido. No mesmo
titulo “apresentagio”, opgdo “contém”, & necessario filtrar a concentragio (por exemplo: digitar
25mp). Assim, cstarfio dispostos na tabela os 208 registros de Captopril 25mg comprimido.
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113. No préximo passo serd necesséria & criagfo de duas colupas, uma para o célculo da
quantidade de comprimidos existentes em cada embalagem e outra para 0 resultado da divisio entre
o prego-fabrica com a aliquota de ICMS de interesse e a quantidade calcuiada anteriormente (por
exemplo: Prego-Fabrica 17%/unidades existentes na embalagem). Para organizar os pregos em
ordem crescente, ¢ preciso classificar os valores do menor para o maior valor.

114. A partir da explicagfio exposta resta evidente a dificuldade no acesso aos pregos por um
gestor ou qualquer outra pessoa interessada nos valores registrados na tabela CMED. Tal fato
ocasiona situagdes, como a encontrada na SES/DF, em que o responsavel pela pesquisa de pregos
apenas localiza o primeiro registro do medicamento e ¢ utiliza como referéncia nas compras a
serem realizadas. Em alguns casos, ainda, o responsavel nem calcula o valor unitirio do principio
ativo, desconsiderando o nimero de unidades existentes na embalagem, simplesmente utilizando o
prego total publicado para aquele medicamento, distorcendo o cédlculo do valor de referfncia.

3.5. Encaminhamento

115. Este levantamento, devido a natureza do trabalho, nfo teve como objetivo analisar

.-- detathadamente a atuagfo regulatéria da CMED, mas vetificar se os pregos-fabrica podem ser
utilizados como um parfimetro adequado para apuragdo de sobreprego. Uma vez identificado que
ndo € um parfimetro adequado, foram avaliados alguns aspectos da regulagdo exercida, sendo
necessério um aprofundamento maior nas questbes apontadas por meio de uma fiscalizagio a ser
realizada pelo Tribunal.

116. Foi constatado que, atualmente, a Tabela CMED ndo € 1itil como parAmetro para calculo de
sobreprego nas aquisigGes de medicameatos, devido as distorgdes identificadas nos pregos-fébrica
de medicamentos, especialmente naqueles em que se verifica relativa competitividade. Quanto aos
medicamentos caracterizados por uma maior concentragdo de mercado, os valores registrados
mosiram-se préximos aos pregos praticadas nas aquisigdes piblicas. Porém, fica a questfio se esses
pregos de mercados sem competicdo s¥o realmente coerentes com o que seria praticado em um
mercado concorrencial ou se as inconsisténcias identificadas na atuagfio regulatéria da CMED
permitem que sejarn praticados pregos abusivos.

117. Com o objetivo de avaliar de forma mais aprofindada este temna, foi iniciada Auditoria
Operacional (TC 034.197/2011-7) junto 3 CMED com o objetivo de avaliar: (i) se sua atuagdo como
oOrglo regulador é condizente com as competéncias fixadas na Lei 10.742/2003 e reduz os efeitos
das falhas de mercado, evitando a prética de pregos abusivos; (ii) quais melhorias devem ser
empreendidas no sentido de aperfeigoar a definigfo do prego-fabrica, permitindo que ele venha a ser

‘ utilizado de forma efetiva como parmetro para apuragfo de sobrepreco nas aquisigdes pablicas de
medicamentos; (iii) como o 6rgio pode melthorar a disponibilizagio das informagdes, padronizando
a forma de apresentagio dos dados e facilitando o acesso a eles; (iv) quais os efeitos da falta de uma
estrutura propria de pessoal ¢ de sna relagfio com Anvisa.

118. 'Namedida em que o pardmetro de pregos de medicamentos encontra-se distorcido, € preciso
que os gestores piiblicos figuem atentos & possibilidade de sobreprego na Tabela CMED e realizem
pesquisas de pregos consistentes previamente as aquisigdes. Esse foi o entendimento desta Corte de
Contas em relagio 4 utilizagio da Tabela Sinapi (Sistema Nacional de Pesquisa de Custos ¢ Indices
da Construgdo Civil) na contraggo de servigos de engenharia. No Ac6rdio 623/2008-TCU-Plendrio,
foi determinado 2 Empresa Brasileira de Correios e Telégrafos que:

9.3.2. utilize a tabela referencial Sinapi, bem como do Devop/RO, comp pardmetros de pregos
para o levantamento e orcamentacdo dos servigos de engenharia a serem contratados, sem
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prefuize da pesguisa dos pregos praticados pelo mercado, haja vista a possibilidade de, em
determinadas situaghes, esses referenciais estarem superfaturados;

119. Nio foi possivel identificar outro parémetro a ser utilizade no calculo de sobreprego. Cada
medicamento possui uma realidade diferente, com enormes variacdes no grau de concentragiio de
mercado. Ndo existe, atualmente, uma base de dados confidvel que possa ser utilizada em
substitui¢do 4 Tabela CMED. Uma possivel alternativa seria o BPS, do Ministéric da Sadde;
entrefanto ji foram apontadas inmeras desvantagens na sua utilizagio, como analisado no
Capitulo 6.

120, O Acdrddo 182/2011-TCU-Plenario determinou 3 4° Secex gque “realize auditoria de
conformidade nos recursos federais repassados, no periodo de 2006 a 2010, para a saide publica do
DF, e utilizados na compra de medicamentos, em razio das ocorréncias apontadas pela CGU, no
Relatdrio de Auditoria de junho/2010, e¢ pela Auditoria Interna da SES/DF” Duarante tal
fiscalizagio, a ser realizada no primetro semestre de 2012, buscar-se-a desenvolver uma
metedologia de cdleulo de sobreprego para os medicamentos selecionados, cujas aquisicdes serdo
fiscalizadas. A metodologia sugerida serd baseada em extensa coleta de precos praticados em
diversas aquisi¢des pablicas, estabelecendo um valor acima do qual as compras sejam consideradas

. superfaturadas.

4. ISENCAO DO 1CMS NAS AQUISICOES DE MEDICAMENTOS

121. O Convénio - Confaz 87/2002 concede isengio do ICMS nas operagdes de compra pelos
orgdos da Administragfo Publica Federal, Estadual ¢ Municipal de fairmacos ¢ medicamentos
relacionados em seu Anexo Unico. Jé o Convénio - Confaz 26/2003 autoriza os Estados e o Distrito
Federal a concederem isengdo nas operagbes e prestagdes internas destinadas a Orgdos da
Administragiio Pablica Estadual Direta e suas Fundagbes e Autarguias, na aquisiciio de bens,
mercadorias ou servigos.

122, Portanto, para um grupo de 162 medicamentos hé isengSo do ICMS em qualquer compra
realizada pelos trés niveis de governo, enguanto para todos os demais medicamentos pode haver
isengdo do ICMS quando ¢ governo estadual adquirir de fornecedores localizados em seu territorio.

123. Todavia, o que se observa na pritica é uma grande disparidade na forma de tratamento de tal
isengdo pelos trés niveis de governo ¢, ainda mais grave, o desconhecimento de algumas secretarias
de safide, fazendo com que recursos que deveriam ser aplicados na safide sejam destinados para a
arrecadagéo dos governos estaduais. :

‘ 124.  Parte desta disparidade deve-se & faita de clareza da norma do Confaz, que passou a prever a
forma como a isengéio deveria ser aplicada apenas em 2010 e que se mosira inconstitucional, por
gerar desequilibrio na competicdo entre os licitantes, como serd demonstrado adiante.

125.  Em razdo disso, este capitulo estd dividido em duas se¢les. Na primeira, é analisado o
Convénio - Confaz 87/2002; na segunda, demonstram-se os diversos fratamentos que 0§ drgfos
governamentais vém conferindo a isengéo.

4.1. Inconstitucionalidade do § 6° da Cliusula Primeira do Convénio - Confaz 87/20602

126. O Convénio - Confaz 87/2002 prevé que:

Cldusula primeira Ficam isemtas do ICMS as operagbes redalizadas com os firmacos e
medicamentos relacionados ne Anexe Unico deste comvénio destinados a érgdos da
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§ 6° Q valor correspondente & isengdo do ICMS deverd ser deduzido do prego dos respectivos
produtos, contide nas propostas vencedoras do processo licitaidrio, devendo o contribuinte
demonstrar a dedugdo, expressamente, no documento fiscal,

127 Este § 6° foi incluido pelo Convénjo - Confaz 57/2010, ou seja, antes de abril de 2010 nfo
havia previsdo de como a isengfo do ICMS deveria ser tratada nas licitagdes. Por conseguinte, a
forma como a isengdo seria tratada era regida pelo edital do certame.

128. A redagdo do § 6° & bastante confusa & gera ambiguidade. Depreende-se dela que a proposta
dos licitantes deve conter o valor do ICMS, que serd deduzido posteriormente. Porém, isso deve ser
considerado inconstitucional, uma vez que gera desigualdade de condigBes entre os concorrentes,
contrariando o disposto no inciso XXI do art. 37 da Carta Magna:

XXF - ressalvados os casos especificados na legislagdo, as obras, servigos, compras e
alienagbes serdo contratados mediante processo de licitagdo publica que assegure igualdade

._ de condigées a todos os concorrentes, com cldusulas que estgbelegam obrigagdes de
pagamento, mantidas as condigdes efetivas da proposia, neos termos da lei, o qual somente
permitird as exigéneias de qualificacdo técnica e econbmica indispensdveis & garantia do
cumprimento das obrigagdes (grifo nosso).

129. A exigéneia de que proposta contempie o valor do ICMS gera desigualdade de tratamento
porgue as aliquotas do ICMS variam entre os governos estaduais. As vendas de medicamentos estio
sujeitas a aliquotas de 12%, 17%, 18% e 19%. Como a venda ¢é contemplada com a isengdo, no
momento do pagamento esta aliquota ndo tera impacto algum para o poder piblico, mas gera uma
competigic desigual entre os fornecedores.

130. Assim, um competidor do estado do Rio de Janeiro, por exemplo, deveria aplicar em sua
proposta uma aliquota de 19%, enquanto um fornecedor do Parana iria concorrer com [2%.
Supondo que o fornecedor fluminense faga uma proposta de 100,00 ¢ o paranaense de 99,00. Este
segundo saird vencedor do certame, porém o poder pdblico terd de pagar um valor maior do que
pagaria para o primeiro. Descontando 12% da proposta do fornecedor do Parand, o valor isento a ser
pago serd de R$ 87,00; descontando-se 19% da proposta do fornecedor do Rio de Janeiro, o valor
isento a ser pago serd de R$ 81,00.

131.  Portanto, para gue haja igualdade de condigBes entre os concorrentes & para que os brgios
_ governamentais nfio venham a arcar com valores maiores nas aquisices de medicamentos, o
‘ correto é que as propostas dos licitantes jd prevejam o valor isento do ICMS.

4.2, Tratamenio da isencio de ICMS

132.  Este Levantamento analisou os procedimentos adotados pelos entes federados apenas no que
sc¢ refere a0 Convénio — Confaz 87/2002. Nio foi analisada a aplicagdo do Convénio - Confaz
26/2003, pois este aborda uma isen¢do aplicada dentro do estado, ou seja, nfo se enquadra na
iurisdigdo deste Tribunal.,

133. Devido 2 falta de previsdo de como a isengo do ICMS deveria ser aplicada e 4 falta de
clareza do dispositivo que passou a fazer tal previsio em 2010, o que se constata € uma grande
disparidade na forma como os diversos entes federativos tratam da isengdo em seus editais. No teste
piloto, foram analisadas licitagdes realizadas entre 2010 ¢ 2011 de quinze medicamentos, dos quais
aito estdo contemplados com a isengdo do Convénio - Confaz §7/2002.
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134, Foram analisados editais de freze governos estaduais — quatro fiscalizados no teste piloto e
nove que disponibilizam os documentos na internet, Observa-se a falta de uniformidade entre ¢les:

a} Em sete a proposta deveria apresentar prego isento (CE, GO, MA, PR, RJ, RS e SC);
b) Dois determinavam que ¢ pre¢o propesto deveria contemplar o [ICMS (MG e PA);
¢} Quatro ndo faziam nenhuma previsdo acerca da isengdo do ICMS (DF, ES, MT e SP).

135.  Nos demais drgos fiscalizados, quase todos n3o fazem previsio alguma acerca da isengdio:
Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Goias, Hospital Universitario Jilio Miitller/MT,
Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Parand, SMS de Goiinia/GO, SMS de
Itumbiara/GO, SMS de Cuiabs/MT, SMS de Virzea Grande/MT, SMS de Cascavel/PR.

136. Em quase todos estes entes, em ¢ujo edital nfo houve previsdo da isencfio, os gestores

mostraram, em enfrevista com as equipes de auditoria, completo desconhecimento de sua

existéncia, ou seja, de que o poder pablico poderia pagar um valor menor pelos medicamentos. O

resultado gera falta de isonomia nos certames, uma vez as licitagdes n#io possuem uma regra

estabelecida a ser seguida. Também pode ocorrer desvio de finalidade dos recursos que deveriam

ser aplicados na aquisigdo de medicamentos e que s8o a arrecadados pelos governos estaduais. Estes
._ dois aspectos sio abordados a seguir:

4.2.1. Falia de isonomia nas licitacOes

137. Quando o edital de licitagdo ndo faz previsdo de como deve ser tratada a isengdo do ICMS
na proposta dos licitantes, estes podem aplicd-la de forma diversa, sendo realizadas propostas com o
preco “cheio” que irfio competir com propostas com o prego isento,

138. Na fiscalizagho na SES/DF, que nio dispde sobre o ICMS no edital, foram analisadas
propostas de catorze empresas referentes a medicamentos contemplados com a isengfio: sete delas
afirmaram nas propostas que o prego j& contemplava a isencio do ICMS; seis ndo mencionavam se
0 preco era isento ou “cheio™; e apenas uma expressou gue o pre¢o contemplava o imposto.

138, O procedimento das empresas que ofertam o prego isento constifui ¢m somar a0 prego
proposto o valor do ICMS, para entdo destacd-lo como desconto na nota fiscal. No € informada a
base de calculo do tributo, nem o valor do mesmo. Das seis empresas que ndo s¢ pronunciaram,
pelo menos duas propuseram ¢ prego ‘“cheio”, pois pdde ser observado na nota fiscal que elas
descontavam o valor do ICMS do prego proposto. Tal situago provavelmente ocorreu em razio do
desconhecimento das empresas acerca da isengdio, pois as mesmas informavam na nota fiscal a base

de calculo e o valor do fributo.

‘ 140. Essa divergéncia nas propostas também foi observada em editais de alguns entes durante a
fiscalizacBio realizada pela Secex/PR. O municipio de Cascavel e o Hospital de Clinicas da
Universidade Federa! do Parana nflo preveem no edital a aplicaglio da isengio do ICMS nos editais
de licitagdo, O que chama a atengdo € que varias empresas ndo recolhem o ICMS mesmo daqueles
medicamenios que nfo sdo contemplados com a isengéo.

141.  Por conseguinte, observa-se que algumas empresas competem pelo prego isento, enquanto
outras ficam prejudicadas ao ofertarem o prego *cheio”. O resultado € a falta de isonomia na
licitagdio, possibilitando que o poder piblico pague um valor maior pelos medicamentos, uma vez
que aqueles que ofertam o valor com ¢ imposto poderiam vencer a licitagdo com o valor isento.
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4.2.2. Desvio de finalidade na aplicagfio de recursos

142.  As transferéncias de recursos pelo govemo federal na assisténcia farmacéutica tem como
destinacdo exclusiva a aquisigio de medicamentos, como disciplina o art. 1* da Portaria - GM/MS
2.982/2009, que regula o componente basico da assisténcia farmacéutica, com a possibilidade de
aplicagio de 15% do valor em melhorias na estrutura do programa:

§ I1° O financiamenio desse Componente dastina-se, exclusivamente, & aguisicdo dos
medicamentos g insumos complementares, descritos nos Anexos I Il e Il a esta Portaria, e
para estruturacdo e qualificacdo das agdes da Assisténcia Farmacéutica na Atengo Bdsica,
conforme o art. 4° desta Portaria.

i43. Quando os Orgios governamentais ndo aplicam a isencdo do ICMS nag aquisicGes dos
medicamentos, recursos tmportantes que deveriam ser destinados para a melhoria da sa(de da
populagio sdo transferidos para o tesouro dos governos ¢staduais mediante 2 arrecadagéio do tributo,
resultando em desvio de finalidade dos recursos. S&o valores expressivos, uma vez que a maioria
dos estados estabeleceu a aliquota de 17% para as vendas de medicamentos.

144,  Outro efeito negativo ocorre no caleulo do valer minimo estabelecido constitucionalmente
. para ser aplicado na salide, uma vez que estes rccursos serdo considerados como aplicages em
- servicos de satde, apesar de nfo estarem sendo efetivamente investidos na fungéo.

145. Ni&o é uma op¢io do gestor plblico aplicar ou niio a isengdo do ICMS, mas sim uma
obrigagdo, pois o recurso deveria ser destinado para a aquisigio de medicamentos. Uma vez que o
ICMS deixou de ser um custo, pois passou a ser isento, constitui ato antiecondmico o sen
recothimento.

146. Muitos dos gestores fiscalizados neste levantamento demonstraram o completo
desconhecimento da isengio do ICMS, nos trés niveis de governo: federal, estadual e municipal.
Quando a empresa fornecedora dos medicamentos também desconhece, o resuitado € 0 pagamento
indevido do tributo, que serd recofhido aos cofres estaduais, out no caso de ma-fé da empresa, a
apropriagio do valor do imposto.

147. Uma vez identificado pagamento de ICMS, constituindo assim desvio de finslidade do
recurso, a proposta € de que o governo estadual restitua ao fundo de saiide os recursos recothidos
indevidaments. A opgiio pela devolugio dos recursos segue o raciocinio da Portaria - GM/MS
2.046/2009, que regulamenta o Termo de Ajuste Sanitdrio (TAS), cclebrado entre 0 MS e o gestor
estadual ou municipal guando identificadas impropriedades decorrentes do descumprimento de
obrigagbes previstas em normativas do Ministério da Sande relativas 4 gestdo do SUS:

‘" Art. 5° 0 gestor compromitente, do celebrar o TAS, ebriga-se a:

IV - depositar o valor apurade, com recurso praprio do tesouro, no respectiva Fundo de Senide,
no caso de impropriedade no remangjamento dos recursos enive o5 blocos de financiamento.

143. Portanto, a0 invés de exigir que os recursos sejam devolvidos ao governo federal,
enfraquecendo ainda mais a gestdo da sadde no estado ou municipio, exige-se que o valor seja
depositado novamente nas contas do fundo de satde.

4.3, Encaminhamento

149.  Observou-se que uma das causas da falta de isonomia nas licitagbes para aquisicZo de
medicamentos contemplados com a isen¢do do ICMS estd na redacdo do § 6° da Clausula Primeira
do Convénio - Confaz 87/2002, que se mostra inconstitucional ao exigir que a proposta dos
licitantes contemple ¢ prego com ¢ valor do tributo. Dessa forma, cabe recomendar ao Confaz que
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altere o dispositivo, de forma a prever expressamente que as propostas dos licitantes
contemplem o pre¢o isento ¢ gue a competigiio entre eles considere este valor,

150.  Outra causa identificada é o desconhecimento dos gestores dos trés niveis de governo acerca
da isengdo, tendo como efeito o desvio de finalidade na aplicacfo dos recursos. Cabe entiio
determinar ao Ministério da Satide que oriente os gestores federais, estaduais e municipais
acerca da aplicagio da isenciio do ICMS mas aquisicies de medicamentos previstos no
Convénio - Confaz 87/2002 por meio de cartilhas, palesiras, manuais ou outros instrumentos
que propiciem uma repercussiio ampla, alertando aos entes que as propostas dos kicitantes
devem contemplar a isengfio do tributo.

5. EXIGENCIA DE CREDENCIAMENTO DOS DISTRIBUIDORES

151, Qutro tema em que foram identificadas divergéneias quanto 2 aplicagio da legislagdo

consiste na exigéncia de que as empresas distribuidoras deveriam apresentar, nas compras publicas

de medicamentos, declaragdo do seu credenciamento como distribuidora junto a empresa detentora
. do registro dos produtos.

152, Tal exigéncia foi instituida pela Portaria - GM/MS 2.814/1998:

Art. 5° Nas compras e licitagdes publicas de medicamentos, reaiizadas pelos servigos proprios,
e conveniados pelo SUS, devem ser observadas as seguintes exigéncias:

{.)

§ 3° As empresas distribuidoras, além dos documentos previstos no capul deste art., sevg
exigida a apresentagdo de declaragdo do seu credenciamento como distribuidora Junto &
empresa deteniora do registro dos produtos, bem como Termo de Responsabilidade emitido
pela diswibuidora, garantinde a entrega dos mesmos nofs) prazofs) e guantidades
estabelecidos na licitagdo.,

133, Ainda em 1998, tal dispositivo foi revogado pela Portaria - GM/MS 3.716/1998, que
suprimiu este § 3° do art. 5°. Todlavia, & Portaria - GM/MS 2.814/1998 foi republicada ainda em 18
de novembro do mesmo ano.

154.  Decisdo desta Corte de Contas também tratou desse assunto. No Acérdéio 1.350/2010-TCU-
1* Cimara, este Tribunal firmou entendimento de que a exigéncia de credenciamento do distribuidor
junto a0 detentor do registro do medicamento restringe a competitividade, afrontando o art. 36, §5°,
da Lei 8.666/1993 ¢ o art. 37, XX, da Constituigio Federal. Segundo o Acérdso:

‘ 9.1. conhecer du presente representaco, com fundamento no art. 237,V, do Regimento Interno
do TCU. c/c o5 aris. 132, ¥ e 133 da Resolugdo TCU n® 191/2006, para, no mérito, considerd-la

procedente;

9.2. determinar ao Ministério da Sailde que se abstenha de exigir ou de determinar a exigéncia,
nas aquisicdes de medicamentos realizadas pelos sews servigos proprios ou por outros
participes do Sistema Unico de Satide, de apresentagio de deciaracdo de credenciamento das
empresas distribuidoras junto as empresas detentoras do registro dos produtos, tendo em vista
que tal procedimento afronta o disposto no art. 30, § 5% da Lei n° 8.666/1993 e no art. 37, XX1
da Constituicéio Federal,

$.3. dar ciéncia desta deliberagdo ao Ministério da Saiide;
$.4. arguivar o presente processo.

155. A justificativa para esse entendimento baszou-se na limitagdo da competitividade nos
processos licitatérios de aquisiciio de medicamentos, em razdo da exigéneia de as empresas
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distribuidoras de apresentar declaragdo de credenciamento junto & empresa detentora do registro dos
produtos, nos termos do art. 5°, § 3°, da Portaria - GM/MS 2.814/1998.

156. Restou evidenciado, conforme voto do Ministro Relator, que o acréscimo do § 3° ao art. 5°
da Portaria - GM/MS 2.814/1998, na mencionada republicagéo de 18/11/1998, significou uma
afronta ao princ(pio da hierarquia das normas, na medida em que esse dispositivo irovou no mundo
juridico, a0 conter uma exigéncia ndo prevista na Lei n° 8.666/1993, em desacordo com o art. 37,
XXI da Constituigdo Federal.

157. Ainda de acorde com o Relator, a exigéncia de declaragdo do credenciamento das
distribuidoras de medicamentos junto ao fabricante ndo encontra respaldo no inciso II do art. 30 da
Lei n° 8.666/1993, referente & qualificagio técnica. O credenciamento nfio é o modo legalmente
aceito para comprovar a aptidio técnica. No caso de fornecimento de bens, a lei admite que a
comprovagio da aptiddo seja efetnada por meio de atestados emitidos por pessoa juridica de direito
publico ou privado (art. 30, § 4°).

158. O art. 30, § 5° da Lei n° 8.666/1993 veda a formulaglo de quaisquet exigéncias nio

previstas naquela lei que restrinjam a participagdo na licitag3o. Nos termos do art. 37, XXI, in fire,

. da Constituicdo Federal, as exigéncias de qualificaglo técnica devem apenas limitar-se as
- indispensdveis para garantia do cumprimento das obrigagGes.

159. Conforme restoun demonstrado na instrugfco da 4* Secex, nfo prospera o argumento de que a
necessidade de se rastrear a origem de um produto farmacolégico por teda a sua cadeta
produtiva/comercial justifica a exigéncia imposta, uma vez que o vendedor deve cumprir uma série
de condigBes para poder comercializar tais produtos ¢ 0 comprador deve verificar se tais condigdes
foram efetivamente cumpridas, bem como controlar na sua esfera todos os lotes de medicamentos
que adquiriu ¢ qual foi a destinagiio que lhes foi dada.

160. Além disso, o credenciamento da empresa licitante como distribuidora junto 2 empresa
detentora do produte ndo tem o condfio de garantir, de fato, a qualidade e a origem do produto
adquirido, uma vez que a empresa credenciada poderd ser descadastrada pela empresa
credenciadora a qualquer tempo, sem comunicagio prévia. Ademais, os procedimentos para tal
credenciamento nio estdo regulamentados quer no dmbito piblico quer no fmbito privade. O
simples credenciamento nfo impede, assim, que produtos falsificados ou adulterados continuem a
ser vendidos, de forma que tal exigéneia € inbcua no que concerne A garantia da qualidade do
medicamento.

161. No tocante & Secretaria de Saude do Distrito Federal, atualmente, os editais de licitagiio nfo
. constam mais essa exigéncia em virtude de agio judicial que s¢ encontra atualmente no Superior
‘ ' Tribunal de Justiga (STJ). A empresa Hospfar Indistria ¢ Comércio de Produtos Hospitalares Ltda.
ajuizou agio no Tribunal de Justiga do Distrito Federal e Temitérios (Processo
20050111026038APC), solicitando a anulagdo de quatro PregGes para aquisig@o de medicamentos,

uma vez que ndo foi exigida a declaragio de credenciamento.

162. No entanto, em que pese 0 Acdrddo prolatado pelo TCU, o teste piloto realizado na SES/GO
identificou-se que os termos de referéncia dos pregBes exigem carta de credenciamento, com base
na portaria do Ministério da Satide supracitada, contrariando o disposto na decisdo deste Tribunal.

163. Neste Levantamento, foi feito o monitoramento do Acérdio 1.350/2010-TCU-1° Cémara,
tendo sido encaminhado offcio {peca 23) ao Ministério da Salde questionando que medidas foram
tomadas para dar cumprimento & determinagdo constante do item 9.2. O MS demonstrou por meio
de editais que nZo tem feito mais a exigéneia do credenciamento e afirmou que o § 3° do art. 5°da
Portaria - GM/MS 2.814/1998 estaria revopado pela Portaria - GM/MS 3.716/1998. Porém, trata-se
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de um entendimento equivocado, pois a republicagdo da primeira Portaria conferiu validade
novamentie a exigéneia, sendo este inclusive o entendimento do STJ na agfio citada acima. i

164. Em relagfo 4s aquisi¢des realizadas pejos demais entes governamentefs, o MS afirmou que
iria disponibilizar no seu portal na intemet o texto integral do Acédrdao 1.350/2010-TCU-1°* Cémara.
Porém, esta medida se mostra insuficiente, uma vez que nio possui o alcance necessario para atingir
a todos os drghos federais, estaduais e municipais que realizam aquisictes de medicamentos.

5.1. Encaminhamento

165. Tendo em vista que o dispositivo mostra-se inconstitucional e nfio vem sendo mais aplicado
pelo Ministério da Sadde, cabe recomendar a ¢le que revogue o § 3° do arf. 5° da Porfaria -
GM/MS 2.814/1998.

6. RESULTADOS DO TESTE PILOTO

166. A realizagfio dos testes pilotos no Distrito Federal € nos trés estados possibiliton a

.— ‘ identificagdo de guestdes relevantes que merecern ser tratadas em futuras auditorias do TCU. O
objetivo desta seclo ¢ apresentar alguns dos achados das fiscalizagGes empreendicas com possiveis
fratamentos a serem aplicados.

167.  Outrossim, verifica-se a oportunidade de realizagdo de auditorias de conformidade pelas
Secex estaduais, com o objetivo de verificar a regularidade das aquisi¢des de medicamentos pelos
entes federados, a qualidade e confiabilidade dos controles empreendidos do recebimento dos
produtos até a distribuic#o € a adequabilidade da armazenagem,

6.1. Sobrepreco em relagio i Tabela CMED

auditadas no presente Levantamento. O critério utilizado para o calculo foi o valor registrado para o
farmaco respectivo na tabela CMED. Tal fato justifica o reduzido nimero de achados, uma vez que
como apontade anteriormente, os pregos publicados no documento estio muito acima daqueles
negociados nas licitagBes analisadas, refletindo o distanciamento entre os pregos-fibrica e os
praticados no mercado, bem como a auséncia de controle por parte da CMED sobre os valotes
registrados pelas empresas que comercializam medicamentos.

] 168.  Foi constatado sobreprego em algumas aquisigoes realizadas por drgéos e entidades publicas

ath: 169. A malor parte dos firmacos adquiridos com prego acima do publicado na Tabela estd sujeito
' ac Coeficiente de Adequagio de Pregos (CAP) e/ou 20 desconto do ICMS, previsto no Convénio
Confaz 87/2002. Uma das razdes para auséncia de aplicago do desconto ICMS estd na negligéncia

: dos gestores que, conforme apontado no Capftuio 4, desconhecem a existénciz da isen¢do do
] tributo.

170. O CAP € regulamentado por Resolugdes da CMED. A Resolugio - CMED 4/2006 instituiu
’ esse desconto minimo obrigatorio a ser concedido pelos laboratérios e distribuidores farmacéuticos
\ nas vendas de medicamertos para o poder piblico (Unifo, estados e municipios), especialmente os
do componente especiatizado (de alto custo ou para uso continvado), os hemoderivados (derivados
do sangue), aqueles indicados para o tratamento de Sindrome da Imunodeficiéncia Adgquirida ¢
céncer e os adquiridos por forga de decisfo judicial.

171.  Anualmente tanto o valor do desconto quanto a lista de medicamentos sujeitos a0 CAP sao
revisados pela CMED ¢ o valor estipulado pela Resolugiic 3/2011 para o presente exercicio € de
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24,38%. O objetivo ¢ disciplinar e uniformizar o processo de compras pablicas, contribuindd™pata
reduzir 0s custos desses produtos para o governo,

172.  Foi identificado sobreprego em algumas aquisictes realizadas pela SES/DF, principalmente
nos medicamentos sujeitos a0 CAP e a isengho do ICMS, como a Aforvastatina, Olanzapina,
Fumarato de Quetiapina e Etanercepte, somando um prejuizo de RS$ 1.452.767,60. Estes
sobreprecos serfio tratados em auditoria de couformidade a ser realizada na SES/DF, conforme
determinado pelo Acérddo 182/2011-TCU-Plendrio.

173. Na fiscalizagdo na SES/MT também foram encontrados casos de sobreprego em relagfio a
Tabela CMED, com prejuizos de R$ 72.853,50. Na SMS de Cuiabd/MT o dano ao Erario foi de
R$23.780,00 e na SMS de Varzea Grande/MT de R$ 5.000,00. Estes casos serfio tratados pela
Secex/MT em representagio.

6.2. Pesquisa de precos inadequada

174. A pesquisa de pregos ¢é um instrumento fundamental para a demonstragdo da legalidade da
‘ licitagdo, na medida em que evidencia a adequagdo dos pregos contratados com os de mercado.
.‘ Encontra seu embasamento legat em diversos dispositivos da Lei das Licita¢fes, entre os quais:

Art. 15. As compras, sempre que possivel, deverdo: V- balizar-se pelos pregos praticados no
dmbito dos orgdos e entidades da Adminisiracdo Publica.

Art, 43, A licitaglo serd processada e julgada com observincia dps seguintes procedimenios:

IV - verificacdio da conformidade de cada proposta com os vequisiios do edital e, conforme o
caso, com 03 pregos correntes no mercado ou fixados por drgdo oficial competente, ou ainda
com os constantes do sistema de registro de precos, 0s quais deverdo ser devidamente
registrados na ata de julgamento, promovendo-se a desclassificagdo das propostas
descanformes ou incompativeis.

175. No tocante ao registro de pregos em atas, pratica recorrente nos &rgos publicos, a Lei
8.666/1993 também disciplina dispondo acerca da necessidade de ampla pesquisa de mercado
prévia a licitaglio (Art. 15, § 1° da referida lei).

176. Em conformidade com os normativos citados, este Tribunal ji consolidou entendimento

quanto & necessidade da pesquisa de mercado com infuito de estabelecer valor de referéncia nas
aquisigBes piblicas com recursos federais, como nos acérdios:

Acorddo 65/20]0-TCU-Plenario;
' 9.1, determinar & Secretaria de Sadde do Estado de §do Paulo - SES/SP, que por ccasido da
utilizagdo de recursos piiblicos federais:

9.1.1, previamente & realizagdo de seus certames licitatdrios e qo acionamentc de afas de
registro de prego, proprias ou de outros drgdos, e pericdicamente durante sua vigéncia, efetue
ampla pesquisa de mercado, considerando os gquantitativos, relevantes nas compras em grande
escala, a fim de verificar a aceitabilidade do preco do produto « ser adguirido, em pbediéncia
aos arts. 3% 15, inc. V, e 40, inc. X, da Lei 8.666/1993.

Acdrdio 1100-028/2008-TC1J-Plenario;
9.4. determinar & Embrapa que:

9.4.]. quando da realizagdo de contratapfes futuras, empreenda pesquisa de pregos no
mercado, com a juntada de orgamentos capozes subsidiar a fixacdo de um pardmetro de pregos
aceitdvel ou a justificativa, de maneira fundamentada, da impossibilidade de fazé-lo.

Actrdio 0837-17/2008-TCU-Plendrio:
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9.2, determinar & Infraero que:

9.2.2. proceda & pesquisa de pregos que justifigue os pregos contratados, na forma do art. 26,
pardgrafd inico, inciso M, da citada lei [Let 8.666/1993],

Acérdsio 1378/2008-TCU-Plendrio:
9.3, determinar & UFF que:

9.3.11. promova a reafizacdo de pesquisa de pregos praticados no mercado, niio se restringindo
dnica e exclusivamente ao Sistema de Pregos (Siasg), que nem sempre agpresenta
Recessarigmente o menor preco de mercadp, e sim o prego pago por determinada Unidade
Gestora,

Acérdiio 2406/2006-TCU-Plendrio:

9.5. determinar a Coordenagdo-Geral de Logistica do Ministério da Justica e & Secretaria
Nacional de Seguranga Piblica que, nas proximas licitagbes:

9.5.8. nas pesquisas de preco para subsidiar procedimenios licitaiérios, procede a cotagédo
abrangente das opglies de mercado, inclusive considerando pregos praticodos no dmbito dos
orgdos e entidades da Administragdo Piblica, conforme o disposto no art. 15, inciso V, da Let

. n° 8.666/1993.

177.  Conforme apontado anteriormente, os pregos registrados na Tabela CMED, para alguns
principios ativos, estdo com sobrepreco. Além disso, hé grande discrepéncia entre os pregos
registrados, pelos infimeros fornecedorss para um mesmo principio ativo, havendo variagGes entre o
maior ¢ o menor valor de até mais que 10.000%. Assim, nfo se deve utilizar apenas a Tabela
CMED para fins de fixacio de valor de referéncia nas licitagdes pliblicas, pois se corre o risco de
ser fixado vm prego distorcido.

178. O TCU j4 analisou caso semelhante, em relagio a utilizagio Tabela Sinapi, documento gue
serve de pardmetro para compras de maferiais para a consiru¢go civil Nesta ocasido, o TCU
entendeu que, mesmo ¢xistindo um documento que registra pregos para determinada 4rea de
negociagio, a pesquisa ampla de pregos nao pode ser descartada,

Acordio 623/2008-TCU-Plenério:

$.2. determinar ao Controle Interno da Empresa Brasileira de Correios e Telégrafos (ECT)
que:
9.3.2. utilize a tabela referencial Sinapi, bem comc do Devop/RO, como pardmetros de pregos
para ¢ levaniamento e or¢amentaciic dos servicos de engenharia a serem contratados, sem
. prejuizo da pesquisa dos pregos praticados pelo mercado, haja vista a possibilidade de, em
.“ determinadas situagBes, esses referencials estarem superfaturados.

179.  Na fiscalizag#o realizada na SES/DF foram avaliados os valores de referéncia utilizados
como parimetro para compra de firmacos, restando comprovada a imadequacfo e a falta de
padronizagdo na pesquisa utilizada para fixar o prego de referéneia nos editais de licitagio.

180. Em virios processos licitatérios de 2010 o referencial obtido foi baseado apenas no prego-
fabrica registrado na Tabela CMED, o que apresenta elevados riscos, uma vez que o documento
apresenta sobreprego para diversos principios ativos.

181. Em entrevista com o Departamento da SES/DF responsdvel pela pesquisa de mercado, o
Coordenador relatou que a busca na tabela CMED ¢ realizada pela primeira localizagfo do nome do
medicamento, desconsiderando os demais regisiros de pre¢os dos outres fabricantes. Essa
sistematica, segundo o Coordenador, resultaria em um valor imparcial, sem direcionamentos ou
favorecimentos. No entanto, em tal tabela, conforme notificado anteriormente, exisiem diversos
registros com variagSes que, em alguns casos, superam mais que 10.000 %, demanstrando que a
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busca por apenas um valor ndo reflete o real valor de mercado a ser utilizado como referéncia para

compras governamentais. Ao contrario, o prego encontrado pode ser desde o menor daqueles |
registrados até o maior deles, evidenciando que néio ¢ uma fonte segura para subsidiar o calculo do ‘
valor de referéncia.

182. Em outfros processos a SES/DF formou o prego de referéncia sem considerar a Tabela
CMED, em oufros ao utilizar o prego-fabrica nfo dividiu este pela quantidade de comprimidos, se
baseando em um valor distorcido, o mesmo ocorrendo em quando nfo reduziu o CAP em ;
medicamentos com o desconto obrigatdrio. !

183. Também foram apontadas falhas no teste piloto realizado na SES/MT. Em alguns processos
houve apresentagdo de apenas um ou dois orgamentos, contrariando os dispositivos da Lei
8.666/1993 e decisdes deste Tribunal. Em outros processos foi utilizada apenas a Tabela CMED
como referéncia. Os mesmos achados foram relatados na SMS de Cuiabd ¢ na SMS de Virzea
Grande, demonstrando ser recorrente a auséncia ou 2 inadequagdo na pesquisa dos pregos pelas
Secretarias de Sadde.

184. Com relagho ao estado de Goids, 2 equipe relatou que, na Secretaria de Saiide do Estado, no

. Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Goids € na SMS de Itumbiara, a pesquisa de
pregos ndo contemplava os valores registrados na tabela CMED, embora levasse em consideragdo a
cotagdo junto ao mercado e pregos praticados nas Ultimas licitagdes.

185. A sistemética utilizada pelas instituigdes estaduais e municipais comprova a auséneia de
critérios ¢ padronizagio nas pesquisas de pregos, aumentando os riscos de que as aquisigdes
ocorram por pregos superfaturados.

6.3. Desvio de recursos piblicos recebidos via emendas parlamentares

186. O presente trabalho também avaliou os valores encaminhados por emenda parlamentar com
vistas & aquisi¢do de medicamentos da Assisténcia Farmacéutica Bdsica para o municipio de
Cruzeiro do Iguacu/PR.

187. O financiamento da Assistdncia Farmacéutica € de responsabilidade das tr8s esferas de
gestio do SUS. Os recursos repassados pela Unido, caloulados com base nos dados populacionais
fornecidos pelo IBGE, somados s parcelas estadual e municipal, formam o montante de recursos
de financiamento do programa, conforme pactuado na normatizagio da Politica de Assisténcia
Farmacutica vigente. No Parand, o financiamento do Componente Basico da Assisténcia
Farmacgéutica fica assim distribuido:

. a) Governo Federal = R$ 5,10 por habitante/ano
b) Governo Estadual = R$ 1,86 por habitante/ano
¢) Governo Municipal = R$ 1,86 por habitante/ano
d) Total =RS &,82 por habitante/anc
188.  Os municipios do estado do Parand, com o apoio da Secretaria de Estado da Saide,
constituiram o0 Consorcio Parand Salide com a finalidade de centralizar a aquisigio e distribuigéo

dos medicamentos elencados na farmécia bésica e aperfeicoar a utilizagdo dos recursos da
assisténcia farmacéutica.

189.  Além dos recursos disponibilizados regularmente pelos entes financiadores do Programa, 73
municipios do Parand foram beneficiados por emendas parlamentares para a aquisicio de
medicamentos listados na assisténcia farmacéutica bdsica, cujos recursos foram fransferidos por
meio de convénios.
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190. A fiscalizagio baseou-se na forma como eram aplicados os recursos repassados por meio de
emenda para compra dos fairmacos contemplados no programa Farmacia Bésica. No municipio de
Cruzeiro do Iguagu, a equipe da Secex Paran4 identificou os seguintes achados:

a) Desvio de recursos mediante a realizago de pagamentos sem que os medicamentos
adquiridos tenham sido entregues;

b) Aprovagdo de convénios com previsio de aquisicBo de medicamentos em quantidades
incompativeis com a demanda histérica dos municipios;

¢) Emissdo de notas fiscais sem a identificagio do nomero do lote e do prazo de validade
dos medicamentos.

191. O indicio de desvio de¢ recursos baseou-s¢ ¢m um conjunto de situagles constatadas:
aquisi¢do de medicamentos em quantidades muito superiores as necessidades, auséncia de registro
de entrada e saida dos produtos, ndo localizagio no almoxarifado dos farmacos, e estrutura flsica do
almoxarifado insuficiente para e guarda de todos os medicamentos supostamente adquiridos.

192.  Além da aquisigo regular de medicamentos realizada com o auxilio do Conséreio Parand
: Saude, o municipio auditado recebeu recursos por meio de transferéncia fundo a funde ¢ celebrou
. convénios com ¢ Ministério da Saiide para a aquisi¢o de mais medicamentos da farmécia bésica.
As justificativas incluidas nos Planos de Trabalho nfo contém as informagbes necessérias para
comprovar a real necessidade dos medicamentos. Devido a essa situagio, foi adquirida com esses

recursos quantidade de medicamentos muito acima das necessidades da populago focal.

193. Adicionalmente, as empresas distribuidoras de medicamentos emitiram notas fiscais em
desconformidade com o disposto na Portaria - Anvisa 802/1998, que, em seu art. 13, dispde sobre a
obrigatoriedade da incluséo do nimero dos lotes de fabricagfo dos produtos farmacéuticos em todas
as notas fiscais emitidas por empresas distribuidoras de medicamentos.

194. Tal exigénecia buscou garantit a rastreabilidade dos medicamentos produzidos, desde o
laboratério até as farmacias. As empresas distribuidoras contratadas pelo municipio, 80 omitirem
essas informagBes nas notas fiscais, impediram a rastreabilidade exigida pela Anvisa.

195. A situagiio encontrada no municipio resultou em abertura de processo de Representagéo pela
Secex/PR para que sejam apurados os indicios de irregularidade, os responséveis ¢ a quantificagio
dos débitos.

6.4. Banca de Pregos em Saide

. 196. O Banco de Pregos em Saiide (BPS) é um sistema informatizado criado pelo Ministério da
Safide que registra, armazena e disponibiliza por meio da internet os pregos de medicamentos e
produtos para a salde, que sio adquiridos por instituigdes pliblicas e privadas cadastradas no
sistema. Os pregos sdo insetidos pelas préptias instituigGes e representam os valores pagos no
momento da compra daqueles bens.

197. Portanto, as informagdes sfo deciaratérias, ndo havendo comprovagdo dos dados inseridos.
Além disso, como grande parte dos drgéos e entidades publicas nfio alimenta o banco, os dados néo
representam os pregos praticados no pais todo. Como exemplo, para © medicamento Captopril
25mg, anti-hipertensivo de utilizagio ampia pela populagdo e componente do programa Farmécia
Bésica, h4 88 registros no periodo de 19/2/2010 a 19/8/2011. Desses registros, 39 sfo do estado de
Minas Gerais, 22 do estado do Rio de Janeiro, onze do estado de Alagoas, seis do estado de Sio
Paulo, dois do estado de Sergipe, dois do estado do Parand e um registro de cada um dos seguintes
estados: Diistrito Federal, Rio Grande do Norte, Paraiba, Santa Catatina, Piaui e Rio Grande do Sul.
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198. Tal fato demonstra a falta de representatividade dos dados publicados no BPS ¢ a
concentragio de registros pelos estados de Minas Gerais e Rio de Janeiro, mesmo traiando-se de um
farmaco de uso comum como o Captopril. Ademais, € possivel questionar a veracidade das
informagdes apresentadas, uma vez que os dades nfio precisam ser comprovades € uma compra
anticcondmica provavelmente ndo serd declarada pelo gestor. Para este principio ativo foi possivel
nofar & discrepéncia entre 0 menor e maior valor de compra, tendo sido de R$ 0,01 ¢ R$ 0,80,
respectivamente, sendo que o maior prego supera em 7.900% o menor prego registrada.

199. J4 para o medicamento Adalimumabe 40mg, solugdo injetdvel, no periodo de 19/2/2010 a
19/8/2011, constam apcnas sete registros no BPS: dois do estado de Sao Paulo, dois de Minas
Gerais e um dos estados de Rio Grande do Norte, Maranhio e Mato Grosso. Além disso, a média
ponderada dos pregos registrados estd acima do valor publicado na Tabela CMED para o fnico
fabricante do principio ativo: R$ 1.880,29 contra R$ 1.792,68 na Tabela de 2010 ¢ RS 1.840,94 na
Tabela CMED 2011, descontando-se, em ambos os casos, 0 CAP e a aliquota do ICMS para o
prego-fabrica.

200. O mesmo caso também ficou evidenciado para o principio ativo Infliximabe 100mg, p6
liofilizado para soluglo injetavel, em que constam oito registros para o mesmo periodo: dois do

. estado de Mato Grosso e um registro para cada um dos seguintes estados: Alagoas, Rio Grande do
Norte, Pernambuco, Minas Gerais, So Paulo e Rio Grande do Sul. A média ponderada registrada
no BPS € de R$ 1.967,50, ao passo que o valor publicado para o Gnico fabricante na Tabela CMED
2010 é de R$1.857,26 e na Tabela CMED 201! é de R$ 1.884,88, também descontados CAP e
aliquota do ICMS.

201. Esses dados comprovam a existéncia de sobreprego nas aquisi¢hes informadas no BPS, o
que demonstra que a utilizagio dessa base de dados como dnico parimetro para ¢ cilculo do valor
de referéncia em licitagdes piiblicas também ndo ¢ uma soluglio adequada.

202, Embora tenham sido frequentes as decisdes deste Tribunal no sentido de fortalecer o BPS,
de modo que o banco seja uma fonte de pregos cada vez mais fidedigna para os gestores piiblicos,
05 testes pilotos demonstraram que héd pouco ou nenhuma inser¢io de pregos pelas unidades
analisadas. Como exemplo de determinagdes expedidas pelo TCU:

Acdrddo 95/2007-TCU-Plenério:

9.3. recomendar 4 Secretaria Executiva do Ministério da Smide que estude a viabilidade de se
tornar compulsdrio o registro no Banco de Pregos de todas aquisiches de medicamentos com
recursos federais pelos estadas, distrito federal, municipios, maarquias e fundagdes, mantendo-
se a disponibilizagdo irvestrita das informacdes por esse Minisiério pela Internet,

" Acbrddo 1.457/2003-TCU-2° Cimars:

9. 1. determinar & Secretaria Executiva do Minisiério da Smide gue:

9.1.3. no prazo de 60 (sessenta} dios. a contar da ciéncia deste acdrddo, divulgue ds
Secretarias Estaduais e Municipais de Saide habilitadas no SUS o teor da NOAS-SUS 01102 no
tocante & obrigatoriedade de cadastramento no Baneo de Pregos em Saiide, bem como quanto
a alimentagéio desse banco, conforme preconizado na referida norma (grifo nosso);

9.1.5. na hipbtese de algum ente federado deixar de alimentar o Banco de Pregos em Smide,
acione q equipe do Departamenio Nacional de Auditoria do SUS (Denasus) para que verifique
in loco os motivos pelos quais a entidade ndo atualizon os dados sob sua responsabilidade,
aplicando, se for o easo, as sangdes previstas na norma legal que rege a espécie;

Acordiio 3,491/2010-TCU-2" Cimara;
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VISTOS, relatados e discutidos estes autos de monitoramento do cumprimento de providencaas
determinadas & Secretaria Executiva do Minisiério da Saide pelo acordéo 1.457/2069 - 2°
Cémara, ‘

ACORDAM as Ministros do Tribural de Contas da Unido, reunidos em sessio da 2° Camarg, !
divnte das razdes expostas pelo relator, em:

9.1, reiterar as delerminagdes constantes dos itens 9.1.4 e 9.1.5 do acordio 1.457/2009 - 2°
Cémara e fixar prazo de 60 (sessenta} dias para que a Secretaria Executiva do Ministério da
Saide apresente plano de agdo para seu cumprimento, com priovidade para verificagio du
adimpléncia das Secrefarias de Saiide de Estados, de capirais estaduais e de municipios com
mais de 500 (quinhentes) mil habitantes na afimentuagio do Benco de Precos em Sewide -
BPS, dado o volume de aquisicées realizadas (grifo nosso).

203.  Apesar da obrigatoriedade, nos testes pilotos realizados, constatou-se que onze dos catorze

orgdos fiscalizados niio realizam a alimentacfo do BPS. Esse tipo de constatagdio niio € novo no

TCU. No TC 021.151./2010-5, a Secretaria Adjunta de Plangjamento e Procedimento (Adplan)

apontou a baixa adesdio dos drgflos pliblicos na alimentagdo do sistema, bem como a elevada

concentragdo de dados da SES/MG, que representou mais de 70% dos registros dos medicamentos
.‘__ selecionados como amostra.

204, A anédlise, que teve como 0 escopo ¢ periodo compreendido entre margo de 2008 e setembro

de 2010, apresentou um resumo confendo as dez insStituigdes com maior materialidade,
demonstrando que juntas representamn mais de 98% das compras cadastradas no BPS:

@ TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO fis.. ©S90

P

Tabela 1. Concentragio da alimentagfio do BPS por érgio governamental

o, e a,
Ordem Razio Social UF Recursos % dz:eg ado Acum/;h do

S022A9838 | <A SM% | TRSI%
211669990718 | 14,86% 88,39%
36740183098 | 258% P 909

244 432 160 92 1,72%

18435257778 | 1
1587999145

. g ”SI-\}ISJSP G 141 123 589 9,90

14 Instltuto Namona] de Cénccr RI 51.328.453, 15 0,43% 98,13%
Fonte: TC 021.151./2010-5

205. Esses achados justificam a falta de confiabilidade do BPS como instrumento de pesquisa de
pre¢os, uma vez que poucas unidades da federagio o alimentam. Todavia, entende-se que, embora o
sistema apresente iniimeras fathas de registro, bem como limitagGes como as ji citadas, nfio pode
ser descartado nas pesquisas de pregos, podendo vir a ser um instrumento 1itil de controle, na
medida em que representz uma fonte de informacgBes sobre os precos contratados pelos diversos
drgaos/entidades da Administragdo.
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206. Esta Corte de Contas ji firmou o entendimento de que o sistema ¢ de alimentagio
obrigatéria, porém ndo se observam avangos na sua institucionalizag8o junto aos governos
subnacionais, nem mesme em 6rgdos federais, como os hospitais universitarios fiscalizados neste
levantamento,

207. A precariedade dos instrumentos de controle disponiveis para que o Ministéric da Saide
monitore as agbes de estados e municipios § uma constatacio reiteradamente apoatada pelas
fiscalizagbes do TCU. A Auditoria Operacional na Assistdncia Farmacéutica Basica (TC
011.290/2010-2, Acérdéo 1.459/2011-TCU-Plensrio) demonstrou que o Relatdrio Anual de Gestio,
tnico instrumento de prestagdo de contas dos recursos repassados fundo a fundo, nfio chega nem
mesmo a ser encaminhado ao MS.

208. Dessa forma, sem uma atuagio mais incisiva do Ministério como ente coordenador das
agOes de salide ndo se observam avangos no que se refere a transparéncia dos gastos piblicos. A
postura do gestor federal tem sido a da omissio no seu dever de fiscalizagio e monitoramento das
recursos repassados. Na prestagfio de contas da Secretaria-Executiva/MS (TC 020.867/2010-7), o
orgdo afirma que ndo den cumprimento 4 determinagdo do Acérdio 1.457/2009-TCU-2% Camara
por que:

a) ndo hd previsdo normativa que imponha aos entes federados a obrigatoriedade da
alimentagdo do Banco de Pregos em Saide — BPS:

b} 0 BPS néio se enquadra na logica estabelecida pela NOAS-SUS 01/02 no tocante a “Banco
de Dados Nacionais”. A referida norma, objeto da Portaria - GM/MS/GM n° 373, de 27 de
fevereiro de 2002, trata da desabilitagio de municipios na Gestdo Plena da Atengio Bdsica
Ampliada,

209. Portanto, o Ministério discorda do entendimento do Tribunal e ndo atende & determinagio,
que foi reiterada no Acorddo 3.491/2010-TCU-2° Camara. Tal reiteragfio esta sendo tratada no
ambito do processo TC 027.053/2010-5, que realiza o monitoramento do referido Acérdio.

6.5. Nio celebragfio de contrato

210.  Entende-se por contrato, conforme disciplina o art. 2°, Pardgrafo Gnico da Let 8.666/1993,
todo e qualquer ajuste enfre drgdos ou entidades da Administragio Piiblica e particulares, em que
haja um acordo de vontades para & formagdo de vinculo e a estipulagéio de obrigagBes reciprocas,
seja qual for a denominac8o utilizada. Segundo a norma:

Art. 62. O instrumento de contrato é obrigatdrio nos casos de concorréncia e de tomada de
precos, bem como nas dispensas e inexigibitidades cujos pregos estegjam compreendidos ros
limites destas duas modalidades de licitagdo, e facultativo nos demais em gue @ Administracdo
puder substitul-lo por outros instrumenios hdbeis, tals como carta-contrato, nota de empenho
de despesa, autorizacdo de compra o ordem de execugdio de Servigo.

()
§ 4° E dispensavel o “termo de contrato” e Jacultada a substituicéo prevista neste art., a critério
da Administracdo e independentemente de seu valor, nos casos de compra com enfrega
imediata e integral dos bens adgquividos, dos quais ndo resultem obrigacbes futuras, inciusive
assisténcia técnica.
211.  Portanto, 2 lci de licitagdo dispensa a celebragdo de instrumento de contrato quando as
compras ocorrem com enfrega imediata e integral dos bens adquiridos, desde que nio haja
obrigagdes firturas.
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212, Muitas compras de medicamentos se enquadram nessa excegdo do §4°, uma vez que a
entrega dos produtos ocorre apenas uma vez Desta forma, normalmente nlio existe um termo de
contrato formalizando a aquisi¢do, sendo substitufdo pela nota de empenho. Todavia, outras
aquisigdes ndo se enguadram na excegdo, pois as entregas dos fiormacos sdo divididas em varias
parcelas, tornando-se obrigatério a celebragio do termo de contrato.

213. No teste piloto realizado na SES/DF, a equipe de auditoria relatou a auséncia de
formaliza¢do em contrato das compras parceladas realizadas com base em atas de registro de
pregos, contrariando a Lei de LicitagGes. Em nenhuma das aquisictes analisadas foi encontrado
contrato formalizando-as, mesmo aquelas cujas entregas eram parceladas.

214. Esscs achados suscitam investigagdes mais amplas nos processos licitatérios da SES/DF,
objetivando verificar se essa pritica estd disseminada nas unidades da instituigdo, situagiio que
demandaré andlise mais aprofundada do assunto ¢ possivel responsabilizagfo. Como afirmado
anteriormente, em decorréncia de determinagio do Acérdiio 182/2011-TCU-Plendrio, sera realizada
auditoria de conformidade na aquisi¢io de medicamentos pela SES/DF.

. 6.6. Falbas na armazenagem dos medicamentos

215. O processo de armazenagem também foi objeto de andlise no teste piloto realizado neste
Levantamento. Entende-se por armazenamente "um conjunto de procedimentos técnicos ¢
administrativos que envolvem as atividades de reccbimento, estocagem, seguranca e conserva¢io
dos medicamentos, bem como o controle de estoque” (BRASIL, 2607).

216. Esse aspecto também foi abordado em Fiscalizagdo de Orientagio Centralizada (FOC)
realizada pelo TCU na Assisténcia Farmacéutica Bésica (TC 011.290.2010/2). Naquela
oportunidade foram constatadas infimeras irregularidades relacionadas 4 auséncia de mecanismos de
controle no fluxo dos medicamentos, a riscos de alteragdes de qualidade dos firmacos em virtude de
alteragBes na temperature ¢ umidade do armazém, 4 falta de organizagio dos produtos, 4
proliferagdo de insetos e roedores, entre outros.

217. Essas constatagbes também foram relatadas pelas equipes de auditoria nos estados. Em
Goias, no Hospital das Clinicas da Universidade Federal, foi notificado que o espago fisico |
destitado 2 Central de Abastecimento Farmacéutico (CAF) ndio é suficiente ds necessidades de
armazenagem, 0 que fem ocasionado empithamento excessivo de caixas de medicamentos. Em
atendimento aos questionamentos da equipe de auditoria, a administragio do hospital informou a |
existéncia de um projeto de reforma a ser implementado até 2012. |

. 218. Na SES/GO hé risco iminente de dano aos recursos piblicos federais geridos pela Central de
Medicamentos de Alto Custe Juarez Barbosa, devido & absoluta precariedade de suas instalagdes
fisicas, 0 que compromefe ndo somente as condigdes de armazenagem dos medicamentos, como
também as rotinas administrativas de controle. Segundo a equipe, ¢ircula anualmente peia Central o
montante equivalente a R$ 60 milhdes em medicamentos adquiridos com recursos federais
(referéncia 2010), sendo absolutamente precérias suas instalagSes fisicas para que os medicamentos
possam ser armazenados de forma adequada e para que sejam satisfatorias e scguras suas rotinas
administrativas de controle. A equipe de auditoria representou em face da referida irregularidade,
com propostas de audiéncia ao Secretério Estadual e diligéncias a0 Ministério da Satide e 4 Anvisa
(TC 019.529/2011-2).

219. Na Secretaria Municipal de Sadde de Itumbiara/GO, os técnicos detectaram auséncia de
controles administrativos relativos a entrads, saida e armazenagem de medicamentos geridos pela
Central de Abastecimento Farmacéutico voltado ao Programa de Farmécia Basica. Os recursos
anualmente dispendidos na aquisigio dos medicamentos submetidos & gestdo da referida CAF
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alcanca 0 montante de R§ 424.639,9). Questionado a respeito da auséncia de controles efetivos na
gestdo desses medicamentos, o Secretdrio Municipal de Satde informou que hé planejamento com o
objetivo de reestruturar 2 CAF, mas nfio soube afirmar o prazo em que as providéncias serdio
adotadas.

220. No estado do Mato Grosso a realidade ndo ¢é diferente, no almoxarifado central da SMS de
Cuiaba ¢ da SMS de Vérzea Grande nZo hd qualquer sistema formalizado de controle de estoque,
seja eletrdnico, seja manual, com auséncia, inclusive, de ficha de controle de estoque. Segundo
Manual do Ministério da Satde que disciplina esse tema {BRASIL, 2006), deve haver sistema
preferencialmente informatizado de controle de estoque, sendo requisito minimo a existéncia de
pelo menos um manual, que permita os registros de entradas e saidas dos medicamentos. Por meio
desses registros seria possivel estabelecer o consumo médio dos produtos a fim de permitir um
melhor planejamento da compra desses materiais, evitando, com isso, falta de medicamentos e
necessidade de aquisi¢Ges emergenciais.

221. Além disso, foi verificado em ambas as municipalidades excessivo empithamento de
medicamentos no chdo e préximo as paredes, além de medicamentos de confrole especial
misturados com os comuns, sem qualquer controle de acesso a eles. As providéncias guanto as

." irregularidades apresentadas serfio tomadas pelos referidos estados por meio de Representagio,
quando for o caso.

6.7. Encaminhamento

222. Qs testes pilotos demonstraram que a aquisigBo de medicamentos pelos trés niveis da
federagdo ¢ marcada por impropriedades e irregularidades que comprometem a efetividade dos
programas de saide devido a compras antiecondmicas e desperdicios de recursos pablicos. Isto
demonstra a necessidade do TCU fiscalizar ativamente tais aquisigdes, com o objetivo ndo apenas
de aplicar san¢bes, mas também de demonstrar aos administradores piblicos a necessidade de uma
gestdo mais responsdvel. Os recursos na saide sdo escassos e as agles do poder pablico devem
pautar-se sempre pela economicidade ¢ eficiéncia na gestio.

223, Dessa forma, mostra-se de extrema importincia a realizagfio de auditorias de conformidade
pelas Secex estadwais, por isso propJe-se que a Secretaria Geral de Controle Externo que
divalgue o teor deste relatério as unidades regionais para subsidiar a programagio de
auditorias de conformidade a serem realizadas com o objetivo de: (i) estabelecer metodologia
de calculo de valor de referéncia para os medicamentos selecionados, com base em pesquisa
: de pregos devidamepiec fundamentada; (ii) apurar sobreprecos na aquisicio dos
. medicamentos pelos entes federativos; (iii} verificar a regularidade das aquisigdes de
medicamentos; (iv) avaliar a qualidade e confizbilidade dos controles internos empreendidos
do recebimento dos produtos até a sua distribuicfo; (v) verificar as condi¢des de
armazenagem dos firmacos; (vi) verificar a alimentagfio do Banco de Pregos em Saide pelos
entes federados.

7. CONCLUSAQ

224. Este Levantamento teve como objetivo analisar determinadas questdes que vinham causando
distorgSes nas aquisicies de medicamentos. Buscou-se tomar mais claros alguns pontos da
legislagdo € propor entendimentos a serem aplicados nas proximas fiscalizagdes do TCU. Ficou
evidente que a aquisigdo de medicamentos ainda ¢ uma 4rea com indmeros problemas, tanto de
legalidade quanto de gestdo, resultando em perdas expressivas de recursos pablicos que poderiam
ser revertidos para a melhoria da saide da populagio.
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225. Demonstrou-se que a Tabela CMED apresenta graves distorgbes quanto a alguns precos
registrados, o que pode ter dois efeitos negativos graves: primeiro, permite que determinados
laboratérios pratiquem pregos abusivos; segundo, inviabiliza sua utilizagio como critério de fixagdo
de prego de referéncia nas licitages piblicas. Foram identificadas algumas inconsisténcias na
regulagdo exercida pelo drglo, além da falta de transparéncia ¢ dificuldade no acesso aos dados
referentes a0 prego-fébrica € ao CAP. Assim, torna-s¢ necessaria a realizagdo de auditoria
operacional para aprofundar essas questdes.

1226, Outro grave problema verificado ¢ o desconhecimento da maioria dos gestores péblicos
auditados quanto 4 isen¢io do ICMS nas compras de medicamentos enumerados no Convénio -
Confaz 87/2002. Somada a inconstitucionalidade da noma, o resultado é uma diversidade de
formas de tratamento da isengdio nas licitagdes, gerando situagBes de desigualdade entre os licitantes
¢ desvio de finalidade na aplicaglo dos recursos, que desveriam ser aplicados na aquisigio de
medicamentos, mas sdo arrecadados pelos governos estaduais,

227. Ainda foram identificadas outras irregularidades que merecem ser fratadas nas futuras
fiscalizagSes do Tribunal: exigéncia de credenciamento do distribuidor junto ao laboratério;
sobreprego em relagio A Tabela CMED, principalmente nos medicamentos com isen¢do do ICMS

.’ efou sujeitos a0 CAP; desvio de recursos da assisténcia farmacéutica bésica recebidos via emenda
parlamentar; inadequagdo das pesquisas de pregos, entre outros.

228. Devido a profusdio de problemas identificados e a relevéancia da aquisigio de medicamentos
pelos trés niveis da federagdio, tanto em termos de materialidade quanto de repercussio na qualidade
de vida das pessoas, & necessério que 0 TCU realize fiscalizagdes frequentes na area.

8. PROPOSTA DE ENCAMINHAMENTO

229. Diante do exposto, visando a contribuir para o contrele da boa e regular aplicagéic dos
recursos federais repassados para aquisigdes de medicamentos, com fundamento no art. 250, inciso
I, do Regimento Interno do TCU, submete-se o relatorio & consideragio superior, para que seja
encaminhado ao Gabinete do Ministro Relator Walton Alencar Rodrigues, com as propostas que se
seguem:

I. Determinar ao Ministério da Saide, com fulcro no art. 250, inciso 1I, do Regimento Interno do

Tribunal de Contas da Uniso, com fundamento na Cldusula Primeira do Convénio - Confaz

87/2002, que, no prazo de 60 dias, oriente 05 gestores federais, estaduais e municipais acerca da

. aplicagfio da isen¢do do ICMS nas aquisicdes de medicamentos por meio de cartilhas, palestras,

: manuais ou outros instrumentos que propiciem uma repercussdo ampla, alertando aos entes que
' as propostas dos licitantes devem contemplar & isengdo do tributo (par. 150).

II. Recomendar ao Ministério da Salide, com fitlcro no art. 250, inciso II1, do Regimento Interno
do Tribunal de Contas da Unifio, que revogue o § 3° do art. 5° da Portaria - GM/MS
2.814/1998, tendo em vista a inconstitucionalidade do dispositivo ao afrontar o art. 37, inciso
XX1, da Carta Magna (par. 165).

. Recomendar ao Conselho Nacional de Politica Fazend4ria, com fulcro no art. 250, inciso M1, do
Regimento Interno do Tribunal de Contas da Unido, que altere o § 6° da Clusula Primeira do
Convénio ICMS 87/2002, tendo em vista a inconstitucionalidade do dispositivo ao afrontar o
art. 37, inciso XXI, da Carta Magna, de forma a prever expressamente que &s propostas dos
licitantes contemplem o prego isento do ICMS e que a competigdo entre eles considere este
valor (par. 149).
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IV. Determinar & Secretaria Geral de Controle Externo que divulgue o teor deste relat6rio as
Secretarias de Controle Extemo estaduais para subsidiar a programagiio de auditorias de
conformidade a serem realizadas com o objetivo de: (i) estabelecer metodologia de calculo de
valor de referéncia para os medicamentos selecionados, com base em pesquisa de pregos
devidamente fundamentada; (ii) apurar sobrepregos na aquisigio dos medicamentos pelos entes
federativos; (iii) verificar a regularidade das aquisigdes de medicamentos; (iv) avaliar a
qualidade ¢ confiabilidade dos controles internos empreendidos do recebimento dos produtos
até a sua distribuiclio; (v) verificar as condigdes de armazenagem dos farmacos; (vi) verificar a
alimentagéc do Banco de Pregos em Satde pelos entes federados (par. 223).

V. Arquivar os autos na 4° Secex, com fundamento no inc. [V do art. 169 do Regimento
Interno/TCU,

A consideragfio supetior.

4* SECEX, 3° Diretoria Técnica, em 09 de setembro de 2011.

Assinado elefronicamente Assinado eletronicamente
Rafael Encinas Marina de Barros Ferraz Mendes
AUFC — Matricula n.° 7676-7 AUFC - Matricula n.° 8135-3
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TI:NMO DE ACORDO DE REGIME ESPECIAL - TARE N° {J.5Z /04-GSI.

Termo de acordo e regime esponinl
que entre si cefebram a SECRETARIA
DA FAZENDA DO ESTADO DFE GOIAS
e a empresa HOSPFAR - INDUSTIIA
E COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA., com vislas a
Ine permitir asuftuir da beneficin da
reducho da hase de calculo nas veonrlas
internas e interestadunis a hospitais o
clinicas de saide,

. ~ cidadle de Goidnia, Capital do Estado de Goids, na Av. Vereador José Monleiro, i
2233, Rioeo “A”, Nova Vila, onde funciona o Gabinete do Secretatio da Fazenda,
A SECRETARIA DA FAZENDA, neste ato designadda  simplosmente
SECRETARIA, representada pelo seu titular, Sr. GIUSEPPE VEGCI, e a einpresa
HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES
1TDA |, eslabelecida na Rua 03, n° 975, Setor Morais, em Goiania/GO, inscrila no
CNPJME sobh 0 n° 26.921908/0001-21 e no CCE/GO sob o n® 10.232108-G,
doravante  denominarta  simplesmente ACORDANTE, representada pela Sr.
BRANPAC DE SOUZA REZENDE, brasileiro, casado, parador da Careira do
Icfentidade v 956.284-SSPIGO e inscrita no CPF/MF sob o n® 218,983 831-20,
residente e domiciliacia na Rua J-12, Qd. 47, Lt. 07, Setor Jad, om Goidnia/GO). ia
condivdo de socio da empresa, resolvem, com filcro no que dispde o arl,
inciso VL § 2° do Anexo X do decreto 4852/97 e 0 § 1°, do art. 1°, da Instrucén
Normativa n" 326/98-GSF, de 22 de janeiro de 1988, com as alieragies -
posteiiores, calebrar o presente Termo de Acordn de Regime Fapacial - TARE -

fendo om vista o conslante do processo n® 24342106/2004, mediante o qual fica
N estahalecido o segiinte

' REGIME ESPECIAL:

Clausula primeira. Com fundamento no previste nos incises
VIE e 1I} dos arts. 8° e 11, respectivamente, todos do Anoxo X do ROTE,
cambinado com o § 1%, incise 1} do art. 1°, da Instrugac Normativa n° 326/98-(5F,
de 22 de janeiro de 1998, com as alteragoes posteriores, & obsorvados os
procedimentos na legisiagao tributaria, fica a ACORDANTE antorizada &

Aos~Z( dias do més de Ll de 2004, nesta

. b - reduzir a hase de caloulo do ICMS normal, na saily
inloma que resting as mercadorias arrciadas no Apéndice I, o Anexo VI, da

i i ifi igi i ico i i isori - lucdo n.02/2012 e na Decisdo Normat
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adminisiragao publica divela, inclusive autdrquica e fundacional, bem como
Liospitais e clinicas de saiide,

Il - apropriar crédito outorgade do ICMS na imporlantia
rorrespnndante A aplicagao do percentual de 3% (trés por cento)} sobre o valor da
apargio de saida interestadual das mercadorias discriminadas no Apéndice 1, «do
Anexo V1L, do RCTE, destinadas A comercializagao, industrializagao ou proriigin

§ 12 O beneficio de que trala esta cldusuln nao se aplica A
opercao @ contemplada com redugio de base de céiculo, sende facultada a
opgan pelo heneficio mais favoravel.

§ 22 De conformidade com ¢ inciso 1l do art. 1° da fnslrugao
N Normativa n® 326/98- GSF, com as alleragdes posteriores, 0 beneficio de que lrata
. o caput desta clausida nao se aplica & operagac de saida da mercadona que
an sido rncehida em operagéo interestadual tributada com aligiota superior a
7% (sete por cenlo}, exceto se o crédito apropriado pela ACORDANTE limitar- se
a 7% (sole por cento).

§ 3° A falta ou atraso de pagamento do imposto devido, tanto
por sibstituicho tribularia quanto por obrigacdo propria, implica perda definiliva,
relativamente an més da ocarréncia, do direito da ACORDANTE usufruir do
beneficin previsto nesta clausula.

' Clansula segunda. A ACORDANTE deve ser usudria do
sislerna eielrdnico de processamento de dacdos previsto no Anexo X do RCTE, e
remelor, mensabmante, & Geréneia de Informativo Econémico Fiscat - GIEF, da
Superiniendfngia de Gestao da Agao Fiscal da Secrefaria da Fazenda o Eslady
de Goias, sittiagda em Golania, na Av, Vereador Jose Monieiro, n® 2.233, Nova
Vila, pov fransmissan elstrfnica de dades, no prazo e forma eslahelecidns na
legislacio tribwiaria, com registro fiscal de todas as informagdes contidas nos

b documeontos fiscais emitidos pela ACORDANTE, de conformidade com o Manual
de Onientagaa para Armazenamento de Registro em Meio Magnético disciplinact
no Titulo 1] do Anexo X do RCTE,

' Ciausula terceira. A concessao do presenle regime especinl

nac desobrign a ACORDANTE do cumprimenio <as demais obrigagtes

tributarias, principal ou acesséria, relativamente as suas operagdes normais e,

i nara se heneficiar das prerrogativas nele contidas, devera aprasentar copia do
mesmo as reparligoes fiscais deste Estado, sempre que exigido.

Clausula quarta. As modificagbes na legislagio tributaria,
que ocorrgrem  posteriormente & assinatura deste Termo de Acordo, serio
ohservadas pela ACORDANTE, no que the couber, passandc a fazor parie
intagrante do mesmn, independentemente de qualquer aviso ou notificagao por
parie da SECRETARIA,

Cl#

SECRETARIA podera exigir da
ACOIDANTE o cunp

objelive de estabele Ches de que rata este regime,

e

s (=
4

1o
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Clausula sexta. O regime especial de que trata o presonie
terma de acordn € roncedido por tempo indelerminado, podendo a SECRETARIA,
mediania simples comunicagio & ACORDANTE, suspendé-la, altera-fo ot revoga
I no inleresse da administracdo fazendania, hem como se o mesmao vier a se
foma incompativel com a legislagao tributaria ou. ainda, por inobservancia ns
ohrigngAns eslabalecidas em qualquer yma de suas clausulas.

§ 19 A prética de qualquer llicito fiscal pela ACORDANTE
smplicand, a critdrio da SECRETARIA, a revogagao do presente termo de acordn,

. § 2° Eqlivale 8 comunicagio de que frala esta clausula. a
simples publicacdo, no Didrio Oficial deste Estado. do ato que vier suspender,
allerar ou revogar a legislagao tributaria ou este ato.

b L4 > . + - -
. Clausuta sétima. Fica eleito o Foro da Comarca de Goidnia
para apreciar e dirimir eventuais lides relacionadas ao dispostn neste regime

aspecial.

Clausula oitava. O presente Termo de Acordo que entra em
vigor A data de sua assinatura, é expedido em 03 (Irés} vias, de igual leor, que
iém a seguinte destinacao:

} - 1" via: ACORDANTE:
Il - 2% via: Superintendéncia de Administracao Tribuldria:
. 3% via: Processo.

Assim, lido e achado copforme & o presente Termo de
Aeordo de Regime Especial assinado pefas partes acorgantes e testemunhas a
‘udo presenles,
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Apresentacao

O Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos do
Ministério da Satide (DAF/SCTIE/MS), em sua atual politica de fortalecimento da
Gestdo de Assisténcia Farmacéutica, com prioridade na Organizagdo e
Estruturagdo dos Servigos Farmacéuticos, por meio da Coordenagdo Geral de
Acompanhamento Monitoramento e Avaliagdo da Qualidade de Produtos e
Servigos Farmacéuticos, estéd elaborando um conjunto de documentos: Série
Publicagoes Técnicas, Informativas e Diditicas do DAF, para dar suporte
técnico ao processo de gestdo da Assisténcia Farmacéutica e subsidiar os
profissionais que atuam na area, na melhoria de desempenho das suas atividades.

Com a finalidade de contribuir com a melhoria das compras de
medicamentos na rede pubica de salde e atender & demanda na area, -
disponibilizamos este documento com informagbes préticas, objetivas e
atualizadas, para todos os profissionais envolvidos com a Assisténcia
Farmacéutica, especialmente aqueles que participam de processos de licitagéo
nas secretarias estaduais e municipais de saude, gestores e assessores juridicos.
Possibilita aos interessados do setor pablico a melhoria continua e qualificada do
processo de aquisigdo de medicamentos, indicando alternativas vidveis para maior
racionalidade nos custos e agilidade nos processos de compras.

Espera-se, com a apropriagdo e a aplicagdo desses conhecimentos,
estabelecer um processo de compras mais adequado e eficiente, atendendo as

reais necessidades dos servicos de satde, para qualificagdo do acesso da
populagdo aos medicamentos no SUS.

Dirceu Bras Aparecido Barbano

Diretor do Departamento de Assisténcia Farmacéutica
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introdugdo

O processo de descentralizacdo da Assisténcia Farmacéutica, ao
promover a gestdo local dos recursos financeiros e da operacionalizacdo da
aquisi¢do de medicamentos, avanga na diregcdo de um dos eixos que estruturam a
organizagdo do Sistema Unico de Saide (SUS) e, ao mesmo tempo, evidenciou
fimites e dificuldades concementes ao seu processo de implantacéo.

O medicamento é um insumo estratégico de suporte as a¢des de satde,
cuja falta pode significar interrupgbes constantes no tratamento, o que afeta a
qualidade de vida dos usuarios e a credibifidade dos servigos farmacéuticos e do
sistema de satide como um fodo.

Esta publicagdo, da Coordenagdo Geral de Acompanhamento,
Monitoramento e Avaliacdo da Qualidade de Produtos e Servigos Farmacéuticos,
se propde a fevar as informagdes mais prementes sobre o tema, com o intuito de
manter um canal de comunicagdo com estados e municipios, estabelecendo
cooperagdo técnica em servico, de forma a possibilitar a capacitagdo e
instrumentalizagdo dos profissionais que atuam nos servigos de assisténcia
farmacéutica e aos demais envolvidos na compra de medicamentos.

Sem pretender esgotar os assuntos aqui abordados, este documento
apresenta informagfes praticas e fundamentais para qualificagdo do processo
visando a melhoria dos servigos e o fortalecimento do processo de Gestao da
Assisténcia Farmacéutica.

Manoel Roberto da Cruz Santos

Coordenacéo Geral de Acompanhamento, Monitoramento e Avaliacdo da
Qualidade de Produtos e Servigos Farmacéuticos
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Aquisicdo de medicamentos
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1- AQUISICAO DE MEDICAMENTOS

A aquisicdo de medicamentos € uma das principais atividades da Gestao
da Assisténcia Farmacéutica e deve estar estreitamente vinculada as ofertas de
servicos e a cobertura assistencial dos programas de salde. Uma boa aquisigdo
de medicamentos deve considerar primeiro o que comprar (sele¢ao); quando e
quanto comprar (programacio); e como comprar. O monitoramento ¢ a avaliagao
dos processos sdo fundamentais para aprimorar a gestao e intervir nos problemas.

Considerando o modelo de organizacdo do SUS e os esforgos
operacionais que demanda, a aquisicdo de medicamentos pode ser realizada
através de cooperagdo entre municipios, tendo em vista que a selecéo de

. medicamentos pode considerar realidades de satde comuns a municipios de uma
determinada regido.

A selecdo e a programacao (0 que e quanto comprar) devem avaliar a
posicdo do municipio no contexto regional e microrregional quanto ao fluxe de
usuarios, devendo-se prever os servigos de referéncia, quando for o caso.

Rename/Resme/Remune - A Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (Rename) € um documento de referéncia nacional, norteador da
Politica Nacional de Medicamentos, da Politica de Assisténcia Farmacéutica € da
producdo do mercado farmacéutico. Serve para orientar e subsidiar os estados e
municipios, na elaboragdo das suas respectivas relacdes de medicamentos -
Resme e Remune.

O Ministério da Sactde, por meio do Departamento de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos, disponibiliza Rename para todo pais, responsabilizando-se
‘ pela sua revisao periodica.

1.1- O QUE COMPRAR? SELEGAO DOS MEDICAMENTOS

A selecdo tem o objetivo de proporcionar ganhos terapéuticos e
econdmicos. Deve definir, estabelecer e consensuar uma relagioc de
medicamentos essenciais, escolhidos de acordo com o perfil epidemiologico da
populagdo local (enfermidades prevalentes), para atender as reais necessidades
da populagao, contemplando o Elenco Minimo Obrigatério (EMO) para a Atengéo
Basica estabelecido nos anexos i, lil e IV da Portaria n. ° 2084/GM, de 26 de
outubro de 2005.

| - A selegdo de medicamentos deve ser feita por uma comisséo
permanente de profissionais de saude, com conhecimentos especializados, por
critérios de essencialidade, qualidade e eficacia comprovada. Sua utilizagdo deve
ser obrigatoria nos servigos de saude, especialmente pelos prescritores. Deve ser

Documento assinado por meio de certificado digital, conforme disposi¢gdes contidas na Medida Proviséria 2200-2/2001, na Resolugao n.02/2012 e na Decisédo Normati
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revisada periodicamente e amplamente divulgada a todos os profissionais de
saude.

Il - Devem constar todos os medicamentos que serdo usados nos
servicos de saude {exceto os hospitalares), inclusive os medicamentos
eventualmente fornecidos pelo Ministério da Saude.

Il - Deve retratar o perfil epidemiolégico local e possibilitar o
atendimento dos principais problemas de saude. Deve refletir as estratégias de
cuidado e atengao definidas pelos gestores e implementadas pelos servigos.

1.2. QUANTO E QUANDO COMPRAR? A PROGRAMAGAO DE COMPRAS

A programagdo deve ser feita com base na relagdo consensual de
medicamentos na fase de selegdo, e seu objetivo principal é definir os
quantitativos do medicamento selecionado que devem ser adquiridos |,
priorizando-0s e compatibilizando-os com os recursos disponiveis de modo a
evitar a descontinuidade do abastecimento.

A estimativa das necessidades programadas deve avaliar a situagao
local de saude; o nivel de acesso dos usuarios aos medicamentos; o perfil de
doengas da populagdo; as metas de cobertura e oferta de servicos e a
disponibilidade orgamentaria e financeira.

DIFERENCA ENTRE NECESSIDADE E CONSUMO

‘As necessidades de medicamentos se originam nas unidades de satide € sao
resultantes do perfil das doengas da populagdo e das metas de ofertas dos

A maioria dos servigos farmacéuticos utiliza, coma cnitério técnico para aqmsugaol
dados de consumo historico efou critérios subjetlvos Em todos os métodos de
programaqao (por perfil epidemioldgico, oferta de servigos, consumo histdrico ou
ajustado), existem vantagens e desvantagens. Recomenda-se ajustar 5
|-::c»mblnaq:ao dos varios métodos para se obter uma programag¢doc_mais adequada
para gue se possa quantificar melhorf

QUANDO COMPRAR? E a definicdo da periodicidade das compras. A
decisdo de quando comprar deve considerar a modalidade de compra adotada, a
disponibilidade e a capacidade do fornecedor, a defini¢ao dos niveis de estoque, a
capacidade de armazenamento do servico e 0s recursos orgamentarios e
financeiros disponiveis.

A definigdo de um fluxo operacional para o processo de compras, com
atribuicdes e responsabilidades deve assegurar agilidade e seqliiéncia em todas
as etapas, além de garantir o envolvimento de todos os setores: assisténcia
farmacéutica, planejamento, or¢amento, finangas, administrativo/compras e outros
para harmonizagao dos procedimentos.
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1.3 - COMO COMPRAR? A MODALIDADE DE COMPRAS

As compras podem ser feitas por meio de licitagdo, dispensa de licitagéo
ou inexigibilidade de licitagdo. Sempre que possivel, elas deverao ser processadas
com os laboratérios oficiais ou por meio do sistema de registro de precos. Seja
qual for a escotha, esta devera obedecer a critérios técnicos e legais. Em geral, a
escolha da modalidade esta vinculada ao valor da compra (o Capitufo 1l deste
documento trata especificamente das modalfidades de aquisigao).

Entretanto, a definicdo de “como comprar’ ndo se restringe a definicao
legal da modalidade de aquisigdo, mas deve levar em conta outros fatores de
planejamento e estratégia pertinentes a Gestao da Assisténcia Farmacéutica.

Os pregos dos medicamentos tendem a reduzir conforme o volume da
compra efetuada. Dessa forma, a op¢do por realizar contratos de compra com
volume maior, com prazo determinado e entregas parceladas costumam
apresentar vantagens como regularidade no abastecimento, redugao dos estoques
e nos custos de armazenamento, garantia de medicamentos com prazos de
validade favoraveis e execugao financeira planejada e gradual.

A formacgdo de consdrcios intermunicipais, em ambito regional ou estadual,
também € outra estratégia de gestdo a ser considerada e definida, pois pode
permitir a0s municipios menores usufruir do poder de compra e da infra-estrutura
administrativa proporcionada por essa forma de organizagao.

A disponibilidade de um Cadastro de Fornecedores que permita selecionar
os que tém melhores condigdes de atender as necessidades de entrega, prego e
qualidade competitivos, bem como um Catalogo de Compras ou Manual de
Especificacdes Técnicas dos medicamentos selecionados para uma correta
especificacdo dos produtos sdo ferramentas importantes para o suporte as
compras.

FATORES QUE INTERFEREM NO PROCESSO DE GESTAQ, NO AUMENTO
DOS GASTOS COM AQUISICAO DE MEDICAMENTOS E NA QUALIDADE DOS
PRODUTOS E SERVICOS.

1-Falta de organizagao e estruturagdo dos servigos farmacéuticos.

Uma gestao eficiente necessita de pessoal qualificado e estrutura minima
adequada e pode contribuir decisivamente na melhoria do acesso, na
resolutividade dos problemas rotineiros e na racionalizagdo dos procedimentos de
compra/dispensacio com impacto positivo na cobertura assistencial. Aumentar os
recursos para compra de medicamentos sem organizar e estruturar os servigos de
Assisténcia Farmacéutica € aumentar os riscos de desperdicio.
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2- -Demora no processo de aquisi¢ao

Um processo de compra de medicamentos no setor publico & complexo e
envolve um conjunto de exigéncias legais e administrativas que devem ser
cumpridas. Esta situac@o, entretanto, pode ser agravada quando nac ha
prioridade na garantia do medicamento a populagao e dificuldades de tomada de
decisdo, demandando um tempo muitc maior que o necessario ou levando a
tomada de decisdo sob pressdc pela falta do medicamento — aumentando as
chances de nao “comprar bem”.

3-Compras freqgiientes, em pequenas quantidades, segmentadas, em regime
de urgéncia, por vale e outras.

Sao0 problemas comuns e freqlentes no servico publico, em sua maior
parte por falta de planejamento e programagdo das compras, o0 que gera
irregularidade no abastecimento e riscos de desperdicios de recursos, pois
compras menores e em regime de urgéncia tendem a apresentar pregos maiores.

Com a organizagdo do processo de compras otimizam-se 0§ recursos,
racionaliza-se 0 quantitativo de compras e presta-se maior atendimento.

4- Falta constante de medicamentos

A interrupgdo no tratamento pela falta de medicamento, seja por cortes
dos pedidos de compras ou por falta de orientagdo adequada ao paciente,
representa prejuizos efetivos, ndo s6 na melhoria da qualidade de vida do
paciente como na credibilidade do servigo prestado. A falta de medicamentos de
uso continuo pode comprometer e agravar a situagao de salde dos pacientes.

Um servico organizado deve cadastrar os pacientes e por meio dele, ficha
do paciente ou planilha, registrar e monitorar os pacientes de risco e assegurar
seus tratamentos.

5-Falta de eficiente sistema de controle e de informacgao

Sem informacgéo, ndo ha gerenciamento. Sem registros, em especial das
demandas atendidas e nao-atendidas, dificilmente, se conseguira programacéo de
medicamentos ajustada. Um sistema de informacéo eficiente permite evitar a falta
efou desperdicio de medicamentos, garantir a regularidade no abastecimento e
suprir as necessidades dos servigos de saude.

Existem varias alternativas para registrar ¢ coletar dados de demanda,
mesmo sem um programa informatizado: ficha, planilha, cépia da 22 via da
prescricdc ou cadastro do paciente sdo recursos que possibilitam registrar as
guantidades de medicamentos entregues, data da entrega, entre outras
informagdes.
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6 -Falta de planejamento e avaliagao

Em geral, o planejamento concentra-se nos aspectos financeiros e de
distribuicdo — medicamentos recebidos e dispensados/distribuidos. Entretanto, o
planejamento da Assisténcia Farmacéutica deve ir além e avaliar o impacto dos
gastos em relagdo & cobertura assistencial com medicamentos versus
atendimento de pacientes em nimeros absolutos e per capta;, percentual de
cobertura de medicamentos por grupos terapéuticos, por programas estratégicas,
por especialidade ou clinica médica, e/ou enfermidades, entre muitos indicadores
representativos para avaliar resultados.
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CAPITULO -2

Licitagao
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\ 2-LICITACAO

E uma determinagdo constitucional estabelecia no Art. 37, XXI,
regulamentada pela Lei Federal n® 8.666, de 21 de junho de 1993, atualizada

pelas Leis n° 8.883, de 8 de junho de 1994 e 10.520/2002, que impde a

Administra¢ao Publica o dever de licitar.

A licitagdo € um conjunto de procedimentos formais, uma série ordenada
de atos, que devem ser registrados em processo proprio e obedecer aos principios
da legalidade, igualdade, publicidade, probidade administrativa, vinculagao ao
Edital e do julgamento objetivo, entre outros.

A licitacdo destina-se a garantir a observancia do principio constitucional
da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administragao
Pablica.

‘ Tais conceitos estdo expressos na Lei de Licitagdes e Contratos
- Administrativos (Lei n. ® 8.666/93). A esses principios devem ser acrescentados os
da celeridade, oralidade, concentragdo dos atos e razoabilidade, decorrentes da

Lei n® 10.520/2002 que instituiu a modalidade de licitagdo denominada Pregao.

2.1 - MODALIDADES DE LICITAGAO

Modalidade de licitagdo & a forma pela qual se conduz o procedimento
licitatério, a partir de critérios estabelecidos pela na Lei n. © 8.666/93.

O que diferencia as modalidades de licitagdo & o valor estimado da
licitagdo/compras. Para cada modalidade de licitagdo ha valores-limites
estabelecidos, exigéncias especificas de procedimentos, formalizagdo do |
processo e prazos.

‘ A modalidade Pregado tem procedimento diverso e nao esta vinculada a

' valores estabelecidos.
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A Lei n. ° 8.666/93 prevé as seguintes modalidades de licitacdo:

a) CONVITE - destinada a aquisi¢des de até R$ 80.000,000 (oitenta mil
reais). E a modalidade de licitagdo entre interessados do ramo pertinente ao seu
objeto, cadastrados ou nao, escolhidos e convidados em nimero minimo de trés
pela Unidade Administrativa. Cépia do Convite também deve ser afixado em local
apropriado, de forma a que os demais interessados cadastrados do ramo possam
conhecé-lo e manifestar seu interesse com antecedéncia de até 24 horas da
apresentagio das propostas. Prazo de divulgagao: no minimo cinco dias uteis.

b) TOMADA DE PREGOS — destinada a aquisigdes de até R$ 650.000,00
(seiscentos e cinquenta mil reais). E a modalidade de licitagdo entre interessados
devidamente cadastrados ou que atenderem a todas as condigbes exigidas para
cadastramento até o terceiro dia anterior a data do recebimento das propostas,
observada a necessaria qualificagdo. Prazo de divulgagdo: no minimo, 15 (quinze)
dias. Meios de divulgagao: Diario Oficial e Jornal de Grande Circulagao.

¢) CONCORRENCIA - destinada a aquisigées acima de R$ 650.000,00
(seiscentos e cingiienta mil reais). E a modalidade de licitagdo entre quaisquer
interessados que, na fase inicial de habilitagdo preliminar, comprovem possuir os
requisitos minimos de qualificagdo exigidos no Edital para execugao de seu objeto.
Prazo de divulgagao: no minimo, 30 dias. Meios de divulgacao: Diario Oficial e
Jornal de Grande Circulagao.

A Lei n. ° 8.666/93 prevé, ainda, a modalidades Concurso e Leildo, que
no sao utilizadas para aquisigdes. O Concurso destina-se a escolha de trabalhos
técnicos, cientificos ou artisticos e o Leildo a venda de bens moéveis inserviveis,
produtos legalmente apreendidos ou penhorados e alienacédo de bens imoveis.

Na escolha da modalidade de licitacdo, quando realizada sob as regras da
Lei n® 8.666/93, a Concorréncia pode substituir a Tomada de Pregos e o Convite,
assim como a Tomada de Pregos pode substituir o Convite. Ou seja, a modalidade
gue permite maior ampliagdo da disputa substitui a menor.
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2.2 - PREGAO

Com a edicdo da Lei n® 10.520/2002, foi instituida a modalidade de
licitacdo denominada Pregao.

O Pregéo pode ser realizado com a presenga dos representantes legais
das empresas (Pregdo Presencial) ou utilizando meios eletrdnicos (Pregao
Eletrénico). Nesse Ultimo caso, deve haver regulamentagao propria do estado ou
municipio.

A escolha da modalidade Pregdo ndo é feita pelo valor estimado da
contratacdo. Ao contrario do Convite, da Tomada de Pregos e da Concorréncia, o
Pregéo destina-se a aquisigdes de qualquer valor. A escolha da modalidade deve

ser feita pela natureza do bem. Se o produto que a Administracdo Publica
pretende adquirir for um bem comum, na definigdo da Lei, deve-se utilizar o
Pregao.

Bem comum, conforme definido na Lei n. ® 10.520/2003, é aquele cujos
padrdes de qualidade e desempenho possam ser claramente definidos de forma
objetiva no Edital. Essa é a razdo pela qual tal modalidade de licitagdo vem sendo
utilizada, com sucesso, para aquisigdo de medicamentos. Prazo de divulgagédo do
Pregao: no minimo oito dias Uteis. Meios de divulgagdo: Diario Oficial, Internet,
Jornal de Grande Circulagdo Local.

2.3 - FASES DA LICITAGCAO

a) FASE INTERNA - engloba o conjunto de procedimentos gue precede a
divulgacao do Edital. E a fase em que a Administracdo Publica demonstra a
necessidade de aquisigdo, com o consumo médio mensal do produto e seus
estoques. E nessa fase, ainda, que a Administragao PuUblica define o objeto, as
condicdes de entrega e outras que devam constar do Edital, elabora ampla
‘ pesquisa de precos que permita avaliar se possui dotagdo orgamentaria para
cobrir a futura despesa e realiza a devida reserva or¢amentaria, elabora a minuta
de Edital e contrato, submete 0 processo para analise do 6rgéo juridico.

A pesquisa de precos ndo deve se limitar a2 consulta aos possiveis
fornecedores. Varias secretarias de salde disponibilizam os precos pagos por
medicamentos em seus sites, além do Banco de Precos em Saude (BPS) da
Secretaria de Ciéncia e Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude
(www.saude.qov.br/sctie/daf).

b) FASE EXTERNA -inicia-se com a divulgacdo do Edital. Qualquer
mudanca no documento, que possa alterar a formulagdo da proposta, exige que
ele seja novamente divulgado, pelo mesmo prazo e meios de divulgagio.

b.1.) HABILITACAO - é a fase da licitagdo em que se verifica se o
licitante reline condigbes para executar o contrato. Nessa fase analisa-se a
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documentagao relativa a Habilitagao Juridica, Qualificagdo Técnica, Qualificagao
Econdmico-Financeira e a Regularidade Fiscal das empresas participantes que
podem ser consideradas habilitadas ou inabilitadas. Os artigos 27 a 33 da Lein. °
8.666/93 tratam da documentagao para habilitagido. Dentre os documentos que
devem ser exigidos nas licitagbes para medicamentos, deve constar, como
requisito de Qualificacio Técnica, a autorizagdo de funcionamento emitida pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), a licenca sanitaria em vigor
emitida pela Vigilancia Sanitaria local e a inscricdo da empresa ho Conselho
Regional de Farmacia.

b.2) JUGAMENTO DAS PROPOSTAS - ¢ a fase da licitagdo em que se
verifica se o produto oferecido atende as necessidades da Administragdo. Ou seja,
analisa-se se 0 medicamento oferecido € o que se pretende adquirir, seu regular
registro junto a Anvisa, se & fabricado com Boas Préaticas de Fabricagdo, se o
preco esta compativel com aquele praticado no mercado, as condigbes de
entrega, pagamento e outros quesitos constantes do Edital, relativos ao produto.
Nessa fase, as propostas sdo classificadas ou desclassificadas.

Tanto o ato de inabilitagio das empresas quanto o de desclassificagao das
propostas devem ser fundamentados, demonstrando-se os motivos que as
afastaram da licitagcao.

b.3) ADJUDICAGAO — € o ato, pelo qual se atribui ao vencedor o objeto
da licitagdo. A adjudicacdo ndo gera a obrigacdo de contratar. E apenas uma
expectativa de direito, ao primeiro classificado, de ser contratado caso tenha
contratacao.

b.4) HOMOLOGACAO - ¢ o ato pelo qual a autoridade competente, apos
analise do processo, declara sua regularidade, ou seja, que foi realizado na forma
da lei.

bh.5) ANULAGAO - é o ato pelo qual a autoridade competente desfaz o
procedimento por vicio insanavel que possa ter ferido o interesse publico ou
privado (dos interessados). Esse ato pode ser provocado por terceiros, devendo
ser feito de oficio, ou seja, quando a Administragdo constata o vicio tem o dever
de providencia-lo, independente de provocacio.

b.6) REVOGAGAQ - é o ato que a autoridade competente desfaz o
procedimento por razdes de interesse publico decorrente de fato superveniente,
devidamente comprovado, pertinente e suficiente para justificar tal conduta.

2.4 - FASES DA MODALIDADE DE LICITACAO DENOMINADA PREGAO

Todas as fases anteriormente citadas estdo presentes no Pregao,
acrescidas das fases de credenciamento, selegéo, lances e negociagao.

As competéncias do Pregoeiro e da Equipe de Apoio ao Pregoeiro estao
discriminadas na Lei n. © 10.520/2002.
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Destaque-se que, enquanto no Convite, na Tomada de Precos e na
Concorréncia a habilitagdo precede o julgamento das propostas, no Pregéo ocorre
a inversao das fases: apds se conhecer o autor da melhor oferta &€ que se analisa
apenas a sua documentagao.

Na fase de credenciamento, que ocorre no inicio da sessdo do Pregao,
verifica-se se o representante da empresa tem poderes para tal.

Na fase de selegdo das propostas, sdo selecionadas as proposta que
irdo para a fase de lances. No Pregio Eletronico todas as propostas vao para a
fase de lances.

No entanto, no Pregao Presencial, a Lei n. ° 10.520/2002 definiu os
seguintes critérios de selegdo:

‘ A proposta de menor preco e todas que estiverem acima, até o limite de
10% sobre o valor da menor proposta, com um minimo de trés pregos OU nao
havendo, no minimo, trés pregos nessas condigbes, sdo selecionadas as

propostas dos trés mengres pregos.

Na fase de lances, o autor da proposta selecionada de maior prego &
convidado a oferecer um prego menor do que a proposta de menor preco, e assim
por diante. A fase de lances se encerra quando todos declinarem de oferecer
lances.

Apos a fase de lances, o pregoeiro deve examinar se o prego final obtido
esta dentro do limite fixado pela autoridade competente como prego aceitavel.
Caso ndo esteja, o pregoeiro passara 4 etapa de negociacdo, onde ira procurar
reduzir o preco para obter uma oferta dentro do limite aceitavel de precos.

Qutra inovagdo do Pregao refere-se ao recurso. Ele deve ser

manifestado, de forma fundamentada, ao final da sessdo do Pregéo e pode se

referir a qualquer etapa da licitacdo (recurso unico). Se nao houver recurso, o

‘ pregoeiro adjudicara o objeto da licitagdo na propria sess@o. Caso haja recurso, a
adjudicacao cabera, obrigatoriamente, a autoridade superior.

Para garantir a agilidade do Pregao, sugere-se que o Edital seja destinado
a aquisicdo de, cerca de 10 medicamentos.

2.4.1 - RECURSOS

Todas as decisdes relativas a fase externa da licitacao podem ser
questionadas pelas licitantes presentes a fase em que esta sendo impugnada, por
intermédio de recurso e os demais interessados, também presentes a fase, podem
apresentar contra-razdes de recurso.

Quando o julgador ndo acata os termos do recurso € mantém sua decisao,
0 recurso deve ser apreciado pela autoridade superior.
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‘ Quando o recurso é acatado e o julgador altera sua decisdo, nao ha
avaliacdo imediata desse fato pela autoridade superior. Isto sé ocorrera quando da
analise do processo para fins de homologagao da licitagzo.
PRAZOS PARA INTERPOSIGAO DE RECURSO:
a) Habilitagdo e Julgamento das Propostas:
Convite —trés dias Uteis

Tomada de Pre¢os e Concorréncia cincodias uteis

Pregao — ao final da sessdo do pregdo e a empresa tem trés dias corridos
para apresentar o detalhamento do seu recurso.

Em todos os casos, deve ser concedido o mesmo prazo para
apresentacdo de contra-razdes de recurso aos demais licitantes.
b}Anulagao e Revogagao - cinco dias uteis
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2.5 - REGISTRO DE PRECOS

E um ftipo especial de licitagdo, realizada obrigatoriamente nas
modalidades de Concorréncia ou Pregdo (para bens e servicos comuns), em que,
ao final, é firmada uma Ata de Registro de Pregos, onde sio averbados os bens,
os precos, 0s fornecedores e as condigdes das futuras contratagdes.

A Ata de Registro de Precos fica & disposicdo da Administragdo Publica,
pelo periodo de até 12 meses para, quando e se necessario, efetuar a
contratacado. Portanto, os quantitativos exigidos séo estimados para aquisi¢ao pelo
periodo de vigéncia da Ata de Registro de Precos.

E um tipo de licitagdo que tem se demonstrado bastante vantajoso nos

casos em que ocorrem multiplas e simultaneas licitagdes para um mesmo objeto.

Além disso, permite melhor racionalizagio na utilizagdo do orgamento, na medida

' em que ele deve ser disponibilizado no momento da contratagdo, e ndo no inicio
da licitacao.

Outra grande vantagem é permitir que ndo se mantenham grandes
estoques, uma vez que a licitagdo ja foi realizada e as contratagdes podem ser até
mensais. Pode-se afirmar que € um “just in time” ( agui poderiamos explicar a
expressao) para a Administragao Publica, face a agilidade que ele permite nas
aquisicoes.

A fase de aquisigdo propriamente dita, é simplificada e rapida, porque
elimina a etapa de licitagdo, etapa esta ja realizada que resultou na Ata de
Registro de Pregos. Basta, portanto, a normaliza¢do do processo de aquisi¢ao,
com o pedido de compras devidamente instruido, a reserva orcamentaria, a
contratacao e a conseqliente emissio da ordem de fornecimento.

Periodicamente deve ser realizada pesquisa de mercado para verificar se
o0 preco registrado ainda esta compativel com aguele praticado no mercado. Caso
o prego do item registrado esteja maior que o praticado no mercado, o fornecedor
‘ deve ser comunicado e o pre¢o deve ser reduzido, sob pena de ser cancelado.

VANTAGENS NA UTILIZAGAO DO SISTEMA DE REGISTRO DE PREGO

. Permitir maior ofimizagdo do orgamento, por ndo comprometer
recursos orcamentarios, visto que o prego & simplesmente registrado. A
vinculagdo orgamentaria ocorrera quando houver necessidade de aquisicao
e ndo na abertura do procedimento licitatério.

. Reduzir o nimero de licitagdes, evitar o fracionamento de despesa e
permitir obtencao de pregos menores pela maior economia de escala.
. Agilizar o processo de aquisi¢des e dar rapidez na contratacéo.
. Propiciar a reducao de volume de estoque e de espago fisico, porque

nao ha formagéo de grandes volumes de estogues.
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2.6 - ATO CONVOCATORIO - EDITAL

Ato pelo qual a Administragdo Publica da inicio a fase externa do
procedimento licitatério, dando conhecimento sobre a Licitagdo, condi¢bes de
participacdo, descricdo do objeto, data de abertura e encerramento de entrega de
propostas, dentre outros quesitos. O artigo 40 da Lei n. ° 8.666/93 estabelece
0s requisitos que devem constar do Edital.

Edital - & a lei intema da licitagdo. A vinculagdo ao Edital &
principio basico de toda licitagdo. Nenhuma exigéncia podera ser
solicitada ao fornecedor que nido conste no Edital. Para tanto,
deve ser bem elaborado e constar de requisitos técnicos e
administrativos, como forma de assegurar a qualidade do processo
de aquisi¢cdo e dos medicamentos que estao sendo adquiridos.

2.6.1 REQUISITOS ADMINISTRATIVOS QUE DEVEM SER INSERIDOS EM
EDITAL E/OU CONTRATO DE COMPRAS DE MEDICAMENTOS

Sao aspectos relacionadas aos procedimentos administrativos referentes
ao pedido de compra, para que sejam cumpridos na entrega do produto.

1. Documentagdo fiscal - os medicamentos devem ser entregues
acompanhados da documentagao fiscal, em duas vias, com especificagao
da quantidade por lotes entregues de cada medicamento.

2. Quantidades - os medicamentos devem ser entregues nas quantidades
requeridas e apresenta¢ao em unidades individualizada.

3. Prazos de entrega - os medicamentos devem ser entregues de acordo
com os prazos estabelecidos no Edital.

4. Pre¢os - os precos devem estar descritos em documento fiscal
especificados: unitario e prego total

5. Transporte - os medicamentos somente serdo recebidos por
transportadora autorizada. Os medicamentos termolabeis devem ser
acondicionados em caixas térmicas (isopor ou equivalente) com controle de

‘ temperatura. :

6. Informagées sobre o produto - podera ser solicitado ao fornecedor, pelo
Pregoeiro ou pela Comissdo de Licitagdo informagdes adicionais
necessarias, laudos técnicos de analises dos produtos, amostras do
medicamento e outras, a qualquer tempo efou fases do procedimento
licitatério, com a finalidade de dirimir davidas e instruir as decisdes relativas
ao julgamento. Se for necessario o cumprimento de quesito especifico, o
Edital deve dispor a respeito.

7. Os medicamentos a serem adquiridos devem ser ordenados,
preferencialmente, pela classe farmacologica. Com tal medida, as
exigéncias tendem a ser as mesmas para todos os medicamentos de uma
licitagao.
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2.6.2 REQUISITOS TECNICOS QUE DEVEM SER EXIGIDOS EM EDITAL DE
E/OU CONTRATO DE COMPRAS DE MEDICAMENTOS

Sao os requisitos relacionados aos aspectos qualitativos do produto e a
verificacido da legislagido sanitaria:

1. A proposta das empresas devera conter a marca (medicamentos de
referéncia e similar), o fabricante e a procedéncia do medicamento
oferecido.

2. Especificagbes técnicas - o0s medicamentos devem estar com as
especificagbes em conformidade com o que foi solicitado: forma
farmacéutica, concentragao, condigdes de conservacgéo etc.

3. Registro sanitario do produto - devera ser entregue junto com a proposta
de pregos, prova de registro do medicamento emitido pela Anvisa ou cépia
da publicagio do Diario Oficial da Unigo. |

. 4. Se o medicamento constar da relagao da Portaria n. ° 344, a empresa l
' ' devera apresentar autorizagio especial de funcionamento, emitida pela
Anvisa,

5. Embalagem - o medicamento deve ser entregue na embalagem original,
em perfeito estado, sem sinais de violagdo, sem aderéncia ao produto,
umidade, sem inadequacao de contetido, identificadas, nas condigbes de
temperatura exigida em rétulo, e com o nimero do registro emitido pela
Anvisa/Ministério da Saude.

6. Rotulagens e bulas - Todos os medicamentos, nacionais ou importados,
devem ter constados, nos rétulos e bulas, todas as informagdes em lingua
portuguesa. Qu seja; numero de lote, data de fabricacao e validade, nome
do responsavel técnico, nimero do registro, nome genérico e concentragao
de acordo com a Legislagdo Sanitaria e nos termos do artigo 31 do Cddigo
de Defesa do Consumidor, dentre outros.

7. Responsavel técnico — as embalagens devem apresentar o nome do
farmacéutico responsavel pela fabricagdo do produto, com o respectivo
numero do Conselho Regional de Farmacia (CRF) O registro do profissional
deve ser, obrigatoriamente, da unidade federada onde a fabrica esta

‘ instalada.

8. Lote - o nimero dos lotes deve estar especificado na Nota Fiscal por
quantidade de cada medicamento entregue.

9. Validade do medicamento

|. Os medicamentos devem ser entregues por lotes e data de validade,
com seus respectivos quantitativos na nota fiscal.

li. Todos os lotes deverdao vir acompanhados de laudo analiitico-
laboratorial, expedido pela empresa produtoraftitular do registro na
Anvisa e/ou laboratério integrante da Rede Brasileira de Laboratérios
Analiticos em Sadde (Reblas).

lll. O prazo de validade dos medicamentos ndo devera ser inferior a 12
meses, a contar da data da entrega do produto. O Edital deve dispor
sobre o prazo de medicamento, quando da entrega. Sugerimos que 0s
medicamentos sejam entregues com prazo equivalente a, no minimo,
75% de sua validade, contados da data de fabricacao. Por exemplo, se
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o medicamento possui validade de 24 meses contados da data de
fabricagao, quando da entrega devera possuir, no minimo, 18 meses.

10.Laudo de Analise de Controle de Qualidade - os fomecedores
(fabricantes, distribuidoras ou empresas importadoras) deverdo apresentar
o laudo técnico de andlise dos medicamentos, emitidos pelo
fabricante/detentor do registro efou laboratério integrante da Reblas. Se
necessario, o Edital deve dispor sobre esta exigéncia para apresentagao do
laudo, juntamente com a proposta. O Laudo de Analise deve contemplar:
|. Identificacao do laboratdrio;
Il. Especificagbes (valores aceitaveis) e respectivos resultados das
analises dos produtos;
{Il. ldentificagdo do responsavel com o respectivo nimero de inscrigao no
seu conselho profissional correspondente,
IV. Lote e data de fabricagao,

V. Assinatura do responsavel,
VI. Data;
VII. Resultado.

O Laudo de analise deve ser apresentado para cada lote a ser
fornecido. As especificagdes de cada produto devem estar baseadas
em referéncias farmacopéicas oficialmente reconhecidas.

11. Certificado de Cumprimento das Boas Praticas de Fabricagdo — podera
ser exigido que o fornecedor apresente junto com a proposta, copia do
certificado das boas praticas de fabricacdo, efou cépia da publicagcao no
diario oficial da unido.

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO E CONTROLE

E um documento, expedido pela Anvisa, atesta que a empresa produtora cumpre
com as Boas Praticas de Fabricagdo e Controle para determinada linha de

‘ produgdo da empresa.

a) E concedido por linha de produgio/formas farmacéuticas. Deve-se
observar no Certificado qual a linha produtiva que foi certificada e se a
mesma comresponde aos medicamentos objeto da licitagdo. Uma mesma
empresa pode estar certificada para sélidos e ndo para liquidos e
injetaveis. O Certificado nao se aplica a todos os produtos fabricados pela
empresa. :

b) O relatorio de Inspe¢do emitido pelas Vigilancias locais, ndo substitui
o Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle, nem vale como
documento de certificagio da empresa.

¢) Distribuidoras efou Importadora, deverdo apresentar Certificado de
Boas Praticas de Fabricacdo e Controle do fabricante do produto por ele
comercializado. :

d) Validade do Certificado: um ano a partir da data de publicagdo no
DOU. Sé é vélido, se publicado no Diario Oficial da Uniao.
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De acordo com a Portaria n.° 2.814/GM, de 29 de maio de 1998, os
produtos a serem fornecidos pelas empresas vencedoras das licitagGes,
devem apresentar em suas embalagens a expressdo. PROIBIDO A VENDA
NO COMERCIO.

CONTAGEM DOS PRAZOS DE LICITACAO

Todos os prazos de uma licitagdo, quer feita sob as regras da Lei n. ©
8.666/93, quer da Lei n.° 10.520/2002, devem ser contados da seguinte forma:

Na contagem dos prazos, exclui-se o dia do inicio e inclui-se o dia do
vencimento, serdo considerados os dias consecutivos, exceto quando for
explicitamente disposto em contrario a expressao “dias Uteis”. Além disso, sé se
iniciam e vencem os prazos em dia de expediente no 6rgao.

IMPEDIMENTOS PARA PARTICIPAGAQ EM LICITAGOES

1. Licitantes que estejam suspensos temporariamente com o 6rgao ou
entidade da Administracdo (inciso ill, artigo 87 da Lei n.® 8.666/93

2. Licitantes que estejam impedidos de licitar e contratar com a Administragéo
Publica (Lei n.° 10.520/2002)

3. Declarados idéneos, enquanto perdurar os motivos da punigdo. {inciso IV,
artigo 87 da Lei n. ° 8.666/93).

2.7 AQUISIGOES SEM LICITAGCAO

A Lei n. ° 8.666/93 prevé as situagbes em que a contratacde nao decorre
de licitagdo. Sao os casos de Dispensa de Licitagdo (previstos no artigo 24) e de
Inexigibilidade de Licitag@o (exemplificados no artigo 25).

A Dispensa de Licitagao ocorre nos casos em que ha competi¢do, mas a
licitagao afigura-se objetivamente inconveniente ao interesse publico. Ou seja,
pode haver licitagdo, mas a Administragio Publica pode nao licitar.

Ao contrario, a Inexigibilidade ocorre nos casos em que é inviavel a
competi¢do e, portanto, ndo se aplica o dever de licitar.

Em ambas as situagoes, a formalidade processual deve ser mantida:
justificativa da necessidade da aquisigao, demonstragdo que os pregos sio
compativeis com os praticados no mercado, demonstragdo de recursos
orgamentarios, apreciagdo da minuta de contrato pelo drgao juridico, juntada de
propostas e documentos necessarios, ato de dispensa ou de inexigibilidade da
licitagdo, devidamente fundamentado.

Além disso, de acordo com o artigo 26 da Lei n. © 8.666/93, a autoridade
superior aguela que praticou o ato (de dispensa ou de inexigibilidade) deve ser
comunicada em trés dias para, se de acordo, ratificar a decisdo e publicar esse ato
no Diario Oficial no prazo de cinco dias como condigao para eficacia dos atos.
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E, mais, o Paragrafo Unico desse mesmo artigo determina que o processo

seja instruido com razédo da escolha do fornecedor e justificativa do prego a ser
pago, entre outros.

2.8 CASOS DE DISPENSA DE LICITAGAO MAIS UTILIZADOS NA AQUISIGAO
DE MEDICAMENTOS

a)

s

Artigo 24, inciso |l da Lei n. ° 8.666/93 — Para aguisigdes com valor até
R$ 8.000,00 (oito mil reais). Este inciso do artigo 24 ndo exige a ratificagéo
prevista no artigo 26 da mesma legislagdo. No entanto, as demais
formalidades para os casos de dispensa devem ser obedecidas. Deve se
ter cautela na sua utilizagdo, para que nao se configure fuga da licitagao, ou
seja, a dispensa de licitagdo por valor inferior a R$8.000,00 deve levar em
consideragdo o principio da anualidade orgamentaria e o dever do
administrador em planejar.
Artigo 24, inciso VIl — Para aquisigdo, por pessoa juridica de direito
publico interno, de bens produzidos ou servigos prestados por érgéo ou
entidade que integre a Administragdo Publica e que tenha sido criado para
esse fim especifico em data anterior a vigéncia desta Lei, desde que o
preco contratado seja compativel com o praticado no mercado. E o caso
das aquisicoes de medicamentos dos laboratérios oficiais. Destaque-
se que este inciso possui uma série de condigdes:

I. Quem adquire deve ser pessoa juridica de direito piblico interno

(caso das Secretarias de Estado e Municipios)

ll. Os bens devem ser produzidos pelo laboratério

Ill. O laboratério deve integrar a Administragao Plblica.

IV. O laboratério deve ter sido criado para o fim especifico de fabricar
medicamentos.

V. O laboratdrio deve ter sido criado antes da vigéncia da Lei, ou seja,
até 21 de junho de 1993.

VI. O preco a ser pago deve ser compativel com o praticado no
mercado.

Assim, o processo deve conter o documento legal que criou o laboratério,

com seu estatuto ou regimento interno, se for o caso e com pesquisa de pre¢os no
mercado privado. O enderego, telefone, site dos laboratérios oficiais sdo os abaixo
indicados. Alguns sites disponibilizam os produtos fabricados e a lista de pregos.
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2.9 CASOS DE INEXIGIBILIDADE MAIS UTILIZADOS NA AQUISIGAO DE
MEDICAMENTOS

O Artigo 25 da Lei n.° 8.666/93 exemplifica situagdes em que & inviavel a
competicdo. Para a aquisicdo de medicamentos aplica-se, além do proprio corpo
do artigo, o incisa |

“Para aquisicdo de materiais e equipamentos ou géneros que sé
possam ser fornecidos por produtor, empresa ou representante
comercial exclusivo, vedada a preferéncia de marca, devendo a
comprovagdo de exclusividade ser feita através de atestado fornecido
pelo érgdo de registro do comércio do focal em que se realizaria a
licitagdo ou a obra ou o servigo, elo Sindicato, Federagdo ou
Confederagao Patronal, ou, ainda, pelas entidades equivalentes”.

Como a lei veda a preferéncia por marca, o atestado de exclusividade
deve citar que aquele medicamento (nomenclatura genérica) somente & fabricado
e comercializado por aquela empresa. Nao devem ser aceitos atestados de
exclusividade de marca, muito menos atestados que referem exclusividade de
venda apenas ao drgio publico que esta efetuando a aquisig¢do.

Enfim, o atestado deve demonstrar claramente que, se aberta uma
licitagdo, somente uma empresa iria participar para fornecer aguele medicamento,
na concentragao e forma farmacéutica desejada pela Administragao Publica.

2.9.1 FRACIONAMENTO DE COMPRAS

A Lei n. ° 8.666, de 1993, em seu Art. 23,§ 5° veda o fracionamento da
compra. E vedado o fracionamento de despesas para dispensa de licitagdo ou
utilizagdo de modalidade de licitagdo de menor valor, quando a soma do valor
licitado caracterizar modalidade superior. Por exemplo: usar modalidade Convite,
quando o valor determinar tomada de prego ou Concorréncia, ou Tomada de
preco, quando o valor for de concorréncia, ou ainda, contratar, em datas distintas,
cujos valores extrapolam o limite da dispensa vigente, caracteriza fracionamento.
Ao se fazer varias licitagbes no ano, para 0 mesmo objeto ou finalidade, devera
ser feita a licitacao pertinente aoc TODO. Ou seja, deve ser considerado o valor
global do exercicio, caso a modalidade de licitagdo seja uma daquelas
previstas na Lei n, © 8,666/93.

2,10 AQUISIGAO DE MEDICAMENTOS POR DISTRIBUIDORAS E FARMACIAS

Os farmacéuticos devem verificar a legislagdo sobre as Boas Praticas de
Armazenamento, Distribuigdo e Transportes e demais legislagdo, acompanhando
diariamente pela Internet as Portarias e Resolugdes da Anvisa.

No caso especial de Distribuidora de Medicamentos, a aquisigao
devera sempre ser feita de empresas e de produtos devidamente autorizadas e
credenciadas pela Anvisa e em conformidade com a Portaria n. ° 802/98 e os
procedimentos estabelecidos pela RDC 238/01 da Agéncia, que estabelece prazos
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para o cadastramento de Farmacias e Drogarias, a Portaria n.° 2814/98, nas
questdes relativas a qualidade dos medicamentos.

A distribuidora devera ter Licenga e Autorizacdo de Funcionamento em
dia. O fornecimento de Medicamentos Sujeitos a Controle Especial depende de
Autorizacdo Especial de Funcionamento. (Art® 2, § 6, Port. SVS/MS n. © 344/98).

2.10 FALSIFICACAO DE MEDICAMENTOS

De acordo com o Cddigo Penal Brasileiro, a falsificagdo de medicamentos
é considerada “crime hediondo, inafiangével, com previsdo de pena de 10 a 15
anos de recluséo”.

A Lei n.° 9677 de 02 de jutho de 1998 - inclui na classificagdo de delitos

considerados hediondos os crimes contra a saude publica e a Portaria n.° 802 de

‘ 08 de outubro de 1998, estabelece o controle e a fiscalizagdo em toda a cadeia
dos produtos farmacéuticos.

A eficacia do controle sanitario depende da abrangéncia total da cadeia do
medicamento, desde sua fabricagfio até a dispensagdo ao publico, de forma a
garantir que este esteja conservado, transportado e manuseado em condigdes
adequadas a preservagio de sua qualidade, eficacia e seguranca.
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CADEIA FARMACEUTICA

FABRICANTE

Legislagao: Lei 6360/76; Dec.79.094/77;
RDC-210/03; Res. 327/99.

— I

DISTRIBUIDOR FARMACIAS TRANSPORTADORES
IMPORTADOR E DROGARIAS
Legislagdo: Lei 5.991/73: Port. 1052/98;
Lei 6360/76; Dec.74.170/94; Res. 329/89:
Dec.79.094/77; Port 328/89 RDC-478/99
Lei 5.991/73; RDC 33/00
Dec.74.170/94; ROC -238/01

ACOES / ESTRATEGIAS PARA O MONITORAMENTO DA QUALIDADE DOS

MEDICAMENTOS:
1. Maior rigor na concessao de registro de medicamentos
2. Realizagdo permanente de inspe¢do nos estabelecimentos da cadeia

farmacéutica
Pés-comercializagao
Farmacovigilancia
Monitoramento da propaganda de medicamentos
Investigagéo,
Disponibilizar canal de comunicag@o para a sociedade fazer denuncias
. sobre ocorréncias com medicamentos.

NOO AW

Em caso de suspeita de ineficacia de medicamento ou falsificagao,
deve ser feito denuncia a Vigilancia LOCAL, para providéncias de
junto a Anvisa de suspender a distribuigdo imediata do (s) produto (s).
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3. CUIDADOS A SEREM OBSERVADOS NA COMPRA E RECEBIMENTO DE
MEDICAMENTOS

1-Nome do medicamento

-

Os medicamentos ndo podem ser adquiridos com nome de
marca/fantasia. Deve ser utilizada a DCB (Denominagdo Comum Brasileira),
disponivel no “site” www.anvisa.gov.br.

2-Registro sanitario

Nenhum medicamento pode ser fabricado, comercializado ou distribuido
para uso, sem o devido registro na Anvisa. Medicamentos sem registro, ou com
. registro vencido, devem ser comunicados a Vigilancia Sanitaria, para o
recolhimento no mercado. O Prazo de validade do registro de medicamentos & de
cinco anos.

3-Embalagem/rotulagem

Medicamentos ndo devem ser recebidos, se as embalagens apresentaram
sinais de violagdo, aderéncia ao produto, umidade, ou inadequagao em relagdo ac
conteudo, e ndo estiverem devidamente identificadas. Devem estar de acordo com
o que estabelece a legislagao vigente.

Os medicamentos genéricos devem apresentar na embalagem:
Medicamento Genérico dentro de uma tarja amarela e ter impressa a Lei n°

9.789/99.
4- Lote

‘ Lote de um medicamento é a quantidade de um medicamento ou produto
que se produz em um ciclo de fabricagdo, cuja caracteristica essencial é a
homogeneidade.

Pode estar apresentado em combinagao distinta de nimeros e/ou letras,
que identificam determinado lote em seu rotulo, registros e certificados de
analises.

O numero do lote do medicamento recebido deve constar na rotulagem, e
Nota Fiscal, especificados o numero de lotes por quantidade de medicamento
entregue.

5- Validade
Deve constar nas embalagens dos medicamentos, em conformidade com

0 que preconiza a legislacdo, na qual é estabelecida a data limite que o
medicamento mantém-se estavel e conservando a sua eficacia terapéutica.
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6- Nome do responsavel técnico

Legalmente & o Unico profissional responsavel pela produgdo de
medicamentos € o farmacéutico.

Deve ser observado se nas embalagens constam o nome do farmacéutico
responsavel pela fabricagio do produto, o nimero do CRF, e a unidade federativa
na qual esta inscrito.

O registro do profissional deve ser, obrigatcriamente, da unidade federada
onde a fabrica esta instalada.

7- Transporte dos medicamentos

O transporte dos medicamentos devera obedecer a critérios adequados,
. de modo a nao afetar a identidade, qualidade, integridade dos mesmos. Consultar
legislagdo: Portaria n.® 1052/98; RDC 329/99; RDC 478/99.

NOTIFICAGAO DE DENUNCIAS SOBRE FALSIFICAGAO OU OCORRENCIAS
DE PROBLEMAS COM MEDICAMENTOS

S6 podemos avaliar efetivamente a qualidade dos medicamentos
adquiridos, combater falsificagdo e outros problemas relacionados com
medicamentos, com o apoio da populagdo usuaria, prescritores e demais
segmentos da sociedade.
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ALGUMAS MEDIDAS E ACOES QUE DEVEM SER TRABALHADAS
NO SUS PARA MAIOR SEGURANGA E MONITORAMENTO DE
MEDICAMENTOS.

I. Desenvolvimento de agdes integradas: Assisténcia Farmacéutica, Vigilancia
Sanitaria, profissionais de saude, Conselhos de Salde, Entidades de
Classes, e diversos segmentos envolvidos.

II. Definicdo de responsabilidades, atribuigdes, elaboragao instrumento para
notificacao de denuncias sobre medicamentos.
Ill. Estratégias de divulgagdo e adesdo dos profissionais de saude e a
populagao.
. IV. Disponibilizagdo de canal de comunicacdo para notificagdes ocorréncias
com medicamentos.
V. Desenvolvimento de Sistema de -Controle e avaliagio das informagdes
VI. Elaboragdo de Boletim informativo periodico para os profissionais da saude
e populagao.
Vil. Ampla campanha de divulgagdo nos servigos de salde e -Campanhas de
divulgagao para notificagao.

Consultar sempre o site da Anvisa para verificar se o produto
apresenta problema. Em caso de suspeita da qualidade de
medicamento, procurar a Vigilancia Sanitdria do seu municipio ou
estado para fazer a denuancia, ou informar a Anvisa:
(afimp@anvisa.gov.br) ou ligar para (061)3448-64-77
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Financiamento da Assisténcia Farmacéutica no SUS

A Assisténcia Farmacéutica se constituiu historicamente dentro do SUS
como um suprimento para as agdes e servigos de salude, com baixa ou nenhuma
inser¢do na programacao e organizagdo dessas agdes e servigos. Essa logica
constitutiva decorreu de diversos fatores. Entretanto, nos dltimos anos a
assisténcia farmacéutica ganhou relevancia nas discussdes acerca da gestao do
SUS, a medida que os gestores perceberam a demanda crescente de recursos |
alocados para a aquisicdo de medicamentos e a relagdo com a qualidade dos |
servigos de saude.

Ao repensar o financiamento da Assisténcia Farmacéutica, e

imprescindivel inseri-lo na légica de organizagdo dos servigos, racionalidade na

' execucdo e principio de descentralizagdo do SUS, entendendo a mesma como

pate das agbes de saude e que deve ser planejada juntamente com a
implementagao, organizacao da rede e programagao de agdes de saude.

O financiamento da Assisténcia Farmacéutica para o SUS é de
responsabilidade das trés esferas de gestao - Uni2o, estados e municipios. A cada
esfera de gestdo cabem distintas responsabilidades e atribuigbes, que devem, a
medida que as politicas de assisténcia farmacéutica se consolidam e ampliam,
tornarem-se mais claras e definidas.

Dois importantes movimentos de gestao estdo definindo as mudangas no
financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que, entendido como processo, esta
em fase de implementagao. Sao eles:

1. A publicagdo das portarias MS/GM 1105 de junho de 2005 e MS/GM 2084
de outubro de 2005 marcaram o inicio de mudangas na gestdo da
Assisténcia Farmacéutica. Estas portarias reorganizaram os grupos de
medicamentos de acordo com as agdes e programas de saude, superando

. a organizagao por "kits" de medicamentos e promoveram alteragdes na
forma de execugao dos recursos federais, possibilitando a descentralizagao
de recursos para aquisigao dos medicamentos dos grupos de hipertenséo e
diabetes (HD) e controle da asma e rinite (AR}, em contrapartida ao
fornecimento de medicamentos diretamente pelo Ministério da Saude.

2. O Pacto de Gestao para o SUS expresso na Portaria MS/GM 399 de
fevereiro de 2006. Um dos mais importantes desdobramentos do Pacto sao
as novas formas de alocagdo de recursos federais para o SUS (portaria a
ser publicada em margo), agrupando os recursos de custeio em Blocos de
Financiamento, possibilitando organizar os recursos em cada Bloco de
acordo com os servigos e atualizando o financiamento a demanda atual do
Sistema. Os Blocos sao:

a) Bloco da Atengao Basica,
b) Bloco da Atengcdo de Média e Alta Complexidade
Ambulatorial e Hospitalar;
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c) Bloco da Vigilancia em Saude;
d) Bloco da Assisténcia Farmacéutica,
€) Bloco de Gestao

ORGANIZAGAO DO FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

De acordo com as novas formas de alocacdo de recursos federais, a
assisténcia farmacéutica sera financiada através dos recursos do Bloco da
Assisténcia Farmacéutica, dividido em quatro Componentes, conforme segue:

Componente da Assisténcia Farmacéutica Basica

] Parte Fixa
. Parte Variavel .
. Componente da Assisténcia Farmacéutica Estratégica
) Componente de Medicamentos de Dispensagao Excepcional
. . Componente de organizagdo da Assisténcia Farmacéutica

1. COMPONENTE DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA BASICA

O financiamento deste Componente € responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, destinado ao custeio de medicamentos e insumos de
assisténcia farmacéutica no ambito da atengdo bésica em saide e aquelas
relacionadas a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de
cuidados da atengdo bésica. E subdividido em duas Partes: Parte Fixa e Parte
Variavel

11 - PARTE FIXA (atual Incentivo a Assisténcia Farmacéutica Basica —
componente descentralizado)

Valor per capita destinado a aquisicdo de medicamentos para a atengéo

basica, transferido a, Estados, Distrito Federal ¢ Municipios conforme pactuacao

, nas Comissdes Intergestores Bipartite. Este Componente € totalmente

‘ descentralizado e os gestores estaduais e federais tém a responsabilidade de
financiamento como contrapartida aos recursos do gestor federal.

Conforme a Portaria MS/GM 2084, os valores vigentes tomam por base a
populagao IBGE 2003 (176.890.045) e correspondem, habitante/ano a:

» R$ 1,65 - Ministério da Saude
« R$ 1,00 - Estado - contrapartida minima
¢ R$ 1,00 - Municipio - contrapartida minima

Este recurso é transferido em parcelas mensais para todos os municipios,
independentemente da forma de habilitagdo. O municipio que pactua a
transferéncia para o Fundo Estadual ou para outro municipio em regime de
consorcio deve encaminhar copia da pactuacao ao DAF/SCTIE/MS para alterar a
forma de repasse.
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Os estados que alocarem sua contrapartida financeira em medicamentos
devem pactuar com o0s municipios a relagdo de medicamentos que
disponibilizarao.

1.2 - PARTE VARIAVEL (atual Componente Estratégico)

Valor per capita destinado ao custeic de medicamentos e insumos de
assisténcia farmacéutica de programas e agdes de salde especificas, conforme

segue:
a) Hipertensao e Diabetes
b) Asma e Rinite
c) Saude Mental
d) Salde da Mulher
e) Alimentagéo e Nutrigéo

. f)fCombate ao Tabagismo

Na Parte Variavel, os recursos podem ser descentralizados a Estados,
Distrito Federal e Municipios ou permanecer com sua execugdo centralizada
excepcionalmente no Ministério da Saude, considerando situagdes especificas e
pactuacdo na Comissao Intergestores Tripartite.

Conforme a Portaria GM 2084/2005, a partir de abril de 20086, tem inicio a
descentralizagdo dos recursos para os grupos de Hipertensao e Diabetes (HD) e
Asma e Rinite (AR) para aqueles estados e municipios que optaram pela
descentralizagdc nas suas Comissdes Intergestores Bipartite. Os recursos dos
demais grupos permanecem com sua execu¢do centralizada no Ministério da |
Saude.

Ainda de acordo com a Portaria GM 2084/2005, os valores vigentes foram
calculados com base na populagdo IBGE 2004 (181.581.024), e correspondem,
habitantefano a:

«Grupo Hipertensido e Diabetes: R$ 1,15
«Grupo Asma e Rinite: R$ 0,95

O medicamento Insulina Humana NPH compde o Grupo de Medicamentos
de Hipertensao e Diabetes, no entanto, os recursos para sua aquisigdo nao foram
considerados no valor estabelecido para o Grupo e sua execu¢ao permanece sob
responsabilidade do Ministério da Saude.

A descentralizagdo dos recursos da Parte Variavel do Componente
Basico, para estados e municipios deve ocarrer a8 medida que os gestores
implementam e organizam servigos farmacéuticos na sua rede de tal forma que
possa responder as novas responsabilidades e que os servigos de saude dos
programas especificos também estejam implementados.
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2. COMPONENTE DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA ESTRATEGICA

Financiamento de responsabilidade do Ministério da Salde, para o custeio
de medicamentos e insumos de programas de sadde, considerados estratégicos,
a saber:

a) Controle de endemias, tais como Tuberculose, Hanseniase,
Malaria, Leischmaniose, Chagas e outras doengas endémicas de
abrangéncia nacional ou regional;

b}  Anti-retrovirais do programa DST/AIDS;

c)  Sangue e Hemoderivados;

d)  Imunobioldgicos

Os recursos deste Componente sdo executados pelo Ministério da Saude,
| sendo os estados e municipios os responsaveis pelo armazenamento e
‘ dispensagdo dos medicamentos e insumos distribuidos.

3. COMPONENTE DE MEDICAMENTOS DE DISPENSAGAO EXCEPCIONAL

Financiamento para aquisicdo e distribuicdo dos medicamentos que
integram a tabela de procedimentos ambulatoriais SIA/SUS - Grupo 36 -
Medicamentos. O financiamente deste Componente é responsabilidade do
Ministério da Saude e dos estados conforme pactuacdo, sendo a aquisi¢ao, de
responsabilidade dos estados e/ou do Ministério da Salde e a dispensagéo, de
responsabilidade do estado.

Consequéncia das discussoes do Pacto de Gestdo do SUS, o Programa
de Medicamentos de Dispensagdo Excepcional devera ser reformulado,
contemplando algumas diretrizes, com impacto no seu financiamento, tais como:

a) Definicdo de critérios para inclusdo e exclusdo de

medicamentos e CID na Tabela de Procedimentos, com base nos |
i protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas; |
. b)  Definicac de percentual de co-financiamento entre as esferas

de gestao federal e estadual;

¢)  Revisao periddica de valores da tabela; ‘

d) Forma de aquisi¢do e execugdo financeira, considerando-se

0s principios da descentralizacdo e economia de escala.

Fazem parte do Programa 104 medicamentos em 242 apresentacdes.
Atualmente, o Ministério da Salde adquire e distribui aos estados os
medicamentos Imiglucerase, Imunoglobina HI e desde janeiro de 2006, iniciou a
distribuicdo direta do medicamento Interferon alfa 2b aos estados que solicitaram.
Conforme Portaria MS/GM 562 de 16 de margo de 2006, a partir de agosto, o
medicamento Eritropoetina humana recombinante também sera fornecido
diretamente pelo Ministério da Sadde.

Também a Portaria GM/MS 445 de 06 de margo de 2006 estabeleceu a
aquisicao centralizada dos medicamentos do Subgrupo 07 - Imunossupressores. A
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partir da publicagdo desta Portaria, o Ministério da Saude iniciou os procedimentos
para aquisicdo dos mesmos através de Registro de Preco. Até a conclusdo da
licitagdo, os estados devem manter a aquisi¢ao.

A aquisicdo e distribuicdo dos medicamentos, quando executada pelo
Ministério da Salde obedece estritamente os quantitativos programados pelos
estados e ambas as portarias citadas acima estabelecem que, a partir da entrega
dos medicamentos, o valor da tabela correspondente aquele medicamento sera
igual a zero.

4. COMPONENTE DE ORGANIZAGAO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Financiamento destinado ao custeio de acbes e servicos inerentes a
assisténcia farmacéutica.

. EXECUGAO NOS ESTADOS E MUNICIPIOS, DOS RECURSOS FEDERAIS
DESCENTRALIZADOS

Os recursos federais descentralizados sdo transferidos na modalidade
fundo a fundo - do Fundo Nacional de Salde para os Fundos Estaduais de Saude,
Fundos Municipais de Saude e Fundo de Saude do Distrito Federal.

Os recursos de cada Componente descentralizado (Assisténcia
Farmacéutica Basica e Assisténcia Farmacéutica Medicamentos Excepcionais)
devem ser movimentados em contas especificas, ndo sendo permitido a utilizacdo
de recursos de um Componente em outro. A partir da instituicho da nova
modalidade de alocacéo, os recursos atuais da Assisténcia Farmacéutica Bésica
deixarao de integrar os recursos do Piso da Atencéo Basica (PAB).

Os recursos do Componente da Assisténcia Farmacéutica Basica - Parte

Fixa e Parte Variavel serdo movimentados em uma mesma conta. Os recursos

das duas Partes devem ser aplicados nas agdes de assisténcia farmacéutica dos

respectivos programas de salde, respeitando-se 0s elencos pactuados, podendo

. considerar, entretanto, especificidades de prevaléncia de cada agravo na
realidade de satde de cada estado.

Nos casos em que o Estado recebe os recursos da Parte Variavel -
integral ou parcial, 0 mesmo devera responder pela execucdo e presta¢éo de
contas desses recursos. ‘

A prestacao de contas dos recursos de assisténcia farmacéutica deve
incluir o financiamento dos estados e municipios e o recebimento em insumos,
seja por parte do Ministério da Saude ou pelos Estados.
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ANEXO |

Legislagao Sanitaria Vigilancia as Licitagoes Publicas
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LEGISLAGAO ESPECIFICA REFERENTE A LICITAGAO DE MEDICAMENTOS
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INSTRUMENTO LEGAL

EMENTA

LEl N.° 8.666, DE 21 DE JUNHO
DE 1993.

Regulamenta o art. 37, inciso XXI, da Constitui¢ao
Federal, institui normas para licitagoes e contratos
da Administragdo Publica e da outras providéncias.

LEI N.° 10.520, DE 17 DE JUNHO
DE 2002.

Institui, no ambito da Unido, Estados, Distrito
Federal & Municipios, nos termos do art. 37, inciso
XXI, da Constituicdo Federal, modalidade de
licitacdo denominada pregao, para aquisicao de
bens e servicos comuns, € da outras providéncias.

DECRETO N.° 3.555 DE 08 DE
AGOSTO DE 2000.

Aprova o regulamento, no ambito da Administracdo
Publica Federal, para a modalidade de licitagao
denominada pregado, para aquisicdo de bens e
Servicos comuns.

PORTARIA NORMATIVA N.° 04,
DE 29 DE JANEIRO DE 2001.

Dispbe sobre a divulgacao no Portal de Compras
do Governo Federal — COMPRASNET, dos editais
de licitagdo nas modalidades de tomada de pregos
e concorréncia.

DECRETO N.° 3.931, DE 19 DE
SETEMBRO DE 2001.

Regulamenta, no ambito da Administragao Publica
Federal, o Sistema de Registro de Pregos previsto
no art. 15 da Lei n.° 8.666, de 21 de junho de 1993,
e da outras providéncias.

DECRETO N.° 5.450, DE 31 DE
MAIO DE 2005.

Regulamenta, no @mbito da Administracao Publica
Federal, o pregdo, na forma eletrdnica, para
aquisicdo de bens e servigos comuns, e da outras

providéncias.
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COMUNICACAQ COM (02 LABORATORIOS
FARMACEUTICOS OFICIAIS
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LABORATORIOS FARMACEUTICOS OFICIAIS ”
s
LABORATORIO CONTATO
FAR-MANGUINHOS - Endereco: Rua Sizenando Nabuco-n®100 -

INSTITUTO DE TECNOLOGIA | Manguinhos

EM FARMACOS
Avenida Comandante Guaranys- n° 447 Rio de
Janeiro - RJ

CEP: 21.041-250 -CEP:22.775-610 - Jacarepagua/RJ

Telefones: (21) 3348-5080/ 3348-5081Fax:. (21)
3348-5123

Home Page: www.far.fiocruz. br

E-mail: diretoria@far.fiocruz.br

Enderego:Rua Cap. Francisco Pedro - 1210 -
Rodolfo Tedfilo

FFOE - FACULDADE DE
FARMACIA, ODONTOLOGIA |Fortaleza - CE/CEP: 60.430-370
E ENFERMAGEM -
FARMACIA ESCOLA Telefones:(85) 4009-8275/Fax: (85) 4009-8286

.\

E-mail.f.escola@ufc.br
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FUNED - FUNDAGAO
EZEQUIEL DIAS

Endereco:Rua Conde Pereira Carneirc n° 80 -
Gameleiras-Belo Horizonte - MG CEP: 30.510-
010

Telefone: (31) 3371.9441/3371.9443
Fax: (31) 3371.9444

E.mail: presidencia@funed.mg.gov.br

Home Page: www.funed.mg.gov.br

FURP - FUNDACAO PARA O
‘ REMEDIO POPULAR

Endere¢co: Rua Endres -n°35-

Vila EndreGuarulhos - SP CEP: 07.043-302
Telefone: (11) 6423.6001/6002

Fax: (11) 6423.6201

E.mail: furp@furp.sp.gov.br

Home Page: www.furp.com.br

LAFERGS - LABORATORIO
FARMACEUTICO DO RGS

Enderego: Av. Ipiranga — n° 5400 - Bairro Jardim
Botanico

Porto Alegre - RS CEP: 80.610-000
Telefone: (51) 3339-3653/3654/2386
Fax: (51) 3339-4717

E.mail: lafergs@fepps.rs.gov.br

IQUEGO — INDUSTRIA
QUIMICA DO ESTADO DE
GOIAS SA

Enderego:Av. Anhanguera n® 9827 - Bairro Ipiranga-
Goiania - GO- CEP: 74.450-010

Telefone: (62) 3297.1800/2930
Fax: (62) 3297.1910
E.mail:presidencia@igquego.com.br

Home Page: www.iquego.com.br
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IVB — INSTITUTO VITAL
BRAZIL AS

Endere¢o:Rua Vital Brazil Filho n® 64 — Santa Rosa
Niterdi - RJ -CEP: 24.230-340

Telefone:(21) 2711.3131/001-

Fax: (21) 2711-1077

E-Mail:cgp@ivb.rj.gov.br

LAFEPE - LABORATORIO
FARMACEUTICO DO

. ESTADO DE PERNAMBUCO
SA

Enderego:Largo Dois Irmaos n® 1117 — Dois Irmaos-
Recife — PE-CEP: 52.071-010

Telefones: (81) 3267 — 1100/3441.5654
Fax: (81) 3441.3375

E.mail:pres@lafepe.pe.gov.br

Home Page: www.lafepe.pe.qov.br

LIFAL — LABORATORIO
INDUSTRIAL
FARMACEUTICO DE
ALAGOAS SA

Endereco:  Distrito Industrial Gov. Luiz Cavalcante
- Q.6 - Tabuleiro dos Martins

Telefones: (82) 3334-5501/ 3334-1503 / 3334-1991
Fax: (82) 334-5501

E.mail: lifal.al@uol.com.br

FUNED — FUNDACAOQ
EZEQUIEL DIAS

Endereco:Rua Conde Pereira Carneiro n°® 80 -

Gameleiras-Belo Horizonte - MG CEP: 30.510-
010
Telefone: (31) 3371.9441/3371.9443

Fax: (31) 3371.9444
E.mail: presidencia@funed.mg.gov.br

Home Page: www.funed.mg.gov.br
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Apresentacdo

0 Programa de Medicamentos de Dispensacdo em Carédter Excepcional é
responsdvel por um grupo de medicamentos destinados ao tratamento de patologias
especificas que atingem um nimero limitado de pacientes, os quais, na maioria das vezes
utilizam-nos por periodos prolongados. Entre os usudrios desses medicamentos estdo os
transplantados, os portadores de insuficiéncia renal crbnica, de esclerose muiltipla, de
hepatite viral crénica B e C, de epilepsia, de esquizofrenia refratdria e de doengas
genéticas como fibrose cistica e a doenga de Gaucher.

Segundo o levantamento feito pelo CONASS junto as Secretarias Estaduais de
Saude, o Programa de Medicamentos de Dispensagdo em Cardter Excepcional atende
atualmente a cerca de 330 mil pacientes cadastrados (dados de janeiro de 2004). Em
2003 foram gastos aproximadamente R$ 1 bilhdo com a aquisigdo destes medicamentos.

E importante ressaltar que os Estados financiaram cerca de 50% deste total,
apesar deste Programa nio ser originariamente de financiamento estadual, e sim
federal, e de ndo ter havido até o momento nenhuma definicdo ou pactuacdo de
contrapartida. Além destes gastos, as Secretarias Estaduais de Saude tém despesas
operacionais e administrativas para desenvolver as agdes de programagao,
armazenamento, distribuicdo e dispensagdo destes medicamentos aos pacientes
cadasirados.

Pelo volume de recursos financeiros envolvidos e por ser considerado tema
prioritario na agenda das Secretarias Estaduais de Sadde, 0 CONASS desenvolveu comao
acdo do Programa de Informacdo e Apoio Técnico as Equipes Gestoras Estaduais do SUS
(PROGESTORES), o projeto Qrganizagdo da Gestdo Estadual do Programa de
Medicamentos de Dispensag¢do em Carater Excepcional/Alto Custo.

Uma das atividades previstas neste projeto foi a elaboragdc do presente
documento, denominado “Para entender a Gestdo do Programa de Medicamentos de
Dispensacdo em Cardter Excepcional”. Seu propésito é subsidiar os gestores estaduais
com infarmagdes relevantes a respeito do tema, possibilitando a cada Estado a sua
utilizagdo de acordo com sua realidade local. Aqui sdo abordados os mais diversos
aspectos relacionados & gestdo do Programa de Medicamentos de Dispensagdo em
Carater Excepcional tais comg: gerenciamenio, Protocotos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas, orientagdes para a aquisigdo, sistema de informagdes, fluxo para
solicitagdo, entre outros.

Tao importantes gquanto os recursos financeiros necessarios para a aguisigdo
gestes medicamentos sdo a organizagdo e a eficacia do gerenciamento deste programa,
principalmente nos seus aspectos operacionais e administrativos. Para tanto as
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Secretarias Estaduais de Salide devem buscar ¢ aprimgramento da organizagao da sua
irea de Assisténcia Farmacéutica de forma a racionalizar e otimizar 05 recursos

existentes.

Um ponto gque merece destaque é o que se refere ac uso dos Protocolos Clinices
e Diretrizes TerapButicas, notadamente quanto ao seu uso ndo s6 pelo servigo de sadde,
mas também como instrumento de orientagdo junto aos Tribunais de Justi¢a e
Procuradorias Gerais de Justica dos Estados, de modo a subsidiar a solugdo de demandas
judiciais por medicamentos excepcionais, que representam atualmente uma das questdes

mais preocupantes para os gestores estaduais.
Com este documento, o CONASS quer contribuir para gque as Secretarias
Estaduais de Saide desempenhem seu papel de garantir o acesso a populagdo brasileira
‘ aos medicamentos, com qualidade e de acordo com os principios do Sistema Unico de
Salde,

Gilson Cantarino 0'Dwyer
Presidente do CONASS

.
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I. Introducdo”

I.1. 0 Sistema Unico de Saide (SUS)

No perfodo que antecede a criagdo do Sistema Unico de | *Texto elaborado por Lore
Salde, o0 acesso A assisiéncia a saude era bastante desigual na | Lambe René José Moreira dos

populacdo brasileira, privilegiando aqueles com vinculo formal de | Sames.
emprego e que contribuiam com parcela do sew saldrio para o
sistema previdencidrio. A atuagdo do setor publico nesta area se
dava preponderantemente pela Previdéncia Sacial — inicialmente
pelo Instituto Nacional de Previdéncia Social (INPS) e,
posteriormente, pelo Instituto Nacional de Assisténcia Médica da
Previdéncia Social (INAMPS), Esta assisténcia era prestada por
servicos proprios e por uma rede de servicos ambulatoriais e
hospitalares contratados. O atendimento das pesscas que ndo
faziam parte do sistema previdenciario ocorria em instituigBes
como as Santas Casas, que tinham a missdo de atender os
despossuidos de recursos para pagar o atendimento na &rea
privada.

As Secretarias Estaduais e Municipais de Salde limitavam-se a desenvolver
agdes de promogdo da salde e prevengdo das doengas, principalmente por melo das
campanhas de vacinagdo e do controle das endemias. Deste modo, ocorria uma divisdo de
papéis e competéncias entre os diversos drgdos publicos envolvidos com a atengdo &
satide. Esta desarticulagdo trazia evidentes prejuizos a populagdo, especialmente aquela
excluida do acesso ao atendimento em salde, gerando a manifestagdo de varios grupos e
segmentos organizados da sociedade, de profissionais e intelectuais da area, no sentido de
se criar um sistema de salde que assegurasse a cobertura universal da populagao.

0 movimento por uma reforma sanitdria tem como marco a VIII Conferéncia
Nacional de Saude, realizada em 1986, que recomendou a reestruturacio do Sistema
Nacional de Salide. Resuitou, em um primeiro momento, na instituicdo do Sistema
Unificado e Descentralizado de Saude (SUDS), que permitia ¢ estabelecimento de
convénios entre o INAMPS e as Secretarias Estaduais de Salde, que passavam a
executar as agbes de salide. Estes convénios eram celebrados voluntariamente pelas
Secretarias Estaduais de Saulde, de modo gue havia Estados em que as agdes de salde
continuaram a ser executadas pelo INAMPS.
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Com a promulgacdo da Constituicdo Federal em 1988, estabeleceu-se no
capitulo dedicado & seguridade social a criago de um Sistema Unico de Satde, tendo
seus principios e diretrizes definidos com base em um conceito ampliado de saide. Diz o
artigo 196 da Constituicdo da Repiblica Federativa do Brasil:

“A sagde ¢ direito de todos e dever do Estado, garantida mediante
politicas sociais e econdmicas, que visem 2 redugdo dos riscos de
doenca e de outros agravos e ag acesso universal e igualitario as
agdes e servigos para sua promogao, protegdc e recuperagdo”.

A Lei 8.080, de setembro de 1990 - também conhecida por Lei Orgénica da
Satde (1.0S) - compde, juntamente com a Lei 8.142, de dezembro de 1990, a legislagdo
estruturante do SUS. Dispde sobre a sua organizagao e funcionamento, estabelecendo a
competéncia e as atribuigdes de cada esfera de governg, regulando as agBes e servigos de
salide em todo territério nacional. Estas agGes podem ser executadas isclada ou
conjuntamente, em caréter permanente ou eventual, por pessoas naturais ou juridicas, de
direito publico ou privado, estas Ultimas participando do SUS em carater complementar.
Esta lei trata da:

= organizacdo, da dire¢do e da gestdo do SUS;

» das competéncias e atribuigdes das trés esferas de governo;

a do funcionamento e da participagao complementar dos servigos privados de assisténcia
a saude; '

= da politica de Recursos Humanos;

a dos recursos e da gestdo financeira, do planejamento e do or¢amento.

A sequir sdo reproduzidas partes da Lei 8.080 que fazem referéncia ou que
possuem relagdo ou implicagdes para a area da Assisténcia Farmacéutica.
0 Artigo 2° das Disposi¢bes Gerais explicita:

“A salde é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado
prover as condigdes indispensaveis ao seu pleno exercicio”.

§ i° O dever do Estado de garantir a saode consiste na formulagao
e execugdo de politicas econdmicas e sociais que visem 2 redugao de
riscos de doengas e de outros agravos e no estabelecimento de
condigdes que assegurem o acesso universal e igualitrio &s agdes e
a0s Servigos para a sua promogao, protegdo e recuperagdo.

§ 2° 0 dever do Estado ndo exclui o das pessoas, da familia, das
empresas e da sociedade.”,

Em seu Artigo 6°, estabelece que estdo incluidas, no campo de atuagdo do SUS,
a execucdo de varias agdes, entre elas o provimento :

“( ...) da assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica; .

.
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No Artigo 7° do Capitulo [I, que trata dos Principios e Diretrizes do SUS, sdo . g 2 o
definidos os principios éticos e doutrinarios do SUS, dos guais destacam-se: \’{f‘iqs GE"“’“\

“[ - universalidade de acesso acs servigos de sattde em todos os niveis
de assisténcia;

I~ integralidade de assisténcia, entendida como conjunto articulado
¢ continuo de agdes e servigos preventivos e curativos, individuais e
coletivos, exigidos para cada caso em todos os niveis de complexidade

do sistema;
...
VIl - utilizagdo da epidemiclogia para o estabelecimento de

prioridades, a alocacao de recursos e a orientagdo programatica;”.

A Lei 8.142 dispde sobre a participagdo da comunidade na gestdo do SUS e
sobre as transferéncias intergovernamentais de recursos financeiros na area da sadde,
. Com referéncia a participagdo da comunidade, o Sistema Unico de Saude deve
contar, em cada esfera de governo, com as sequintes instdncias colegiadas:

s 3 Conferéncia de Salde, que a cada quatro anos avalia a situagdo de salde e propde
diretrizes para a formulagdo de politicas na area da saude;

=« 0 Conselho de Salde, gue tem carater permanente e deliberativo, representando o
controle social ne SUS.

Esta lei trata da forma de alocagdo dos recursos do Fundo Nacional de Salde e
do repasse financeiro aos Estados, Municipios e Distrito Federal para cobertura das agfes
e servicos de salide a serem implementados pelos mesmos.

0 processo de implantagdo do SUS tem sido orientado por Normas Operacionais,
as quais definem as competéncias de cada esfera de governo e as condicdes para que
Estados e Municipios possam assumir as agdes de satide, promovendo a descentralizagdo
na forma de uma rede regionalizada e hierarquizada como preconizado na Constituigdo

. Federal de 1988.

Portanto, sdo estas Normas Operacionais que induzem e promovem as mudangas
no sentido da implementacdo das diretrizes do SUS, definindo objetivos estratégicos,
prioridades e movimentos tatico-operacionais.

Desde o inicio do processo de implantagdo do SUS, foram publicadas trés
Normas Operacionais Bésicas (NOB/SUS 01/91, NOB/SUS 01/93 e NOB/SUS 01/96).
Em 2001 foi publicada a Norma Operacional da Assisténcia & Saude (NQAS/SUS
01/01), que foi revista em 2002 (NQAS/SUS 01/02).

, . 11
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1.2. Financiamento do SUS

Segundo a Constituigao Federal, o financiamento do SUS é de responsabilidade
comum das trés esferas de gaverno, sendo seus recursos oriundos da Unido, Estados ¢
Municipios.

A Emenda Constitucional {(EC) n° 29, de 13 de setembro de 2000, determinou a
vinculagdo dos recursos a serem aplicados na salide e estabeleceu a base de caiculo e os
percentuais minimos de recursos or¢amentérias que cada uma das trés esferas de governo
devemn aplicar na salide. Desta forma, é assegurada a destinagdo de recursos para a area
da salde, minimizando os problemas de financiamento para o setor.

1.3. Assisténcia Farmacéutica no SUS

A Assisténcia Farmacéutica na area publica foi historicamente uma atividade
executada de forma centralizada, especialmente a partir da criacdo da Central de
Medicamentos (CEME) em 1971. Parcelas significativas da populagdo, especialmente
aquelas portadoras de doengas crénicas ou raras, que necessitavam de medicamentos de
uso ambulatorial com custo elevado ou por perfodos longos, ndo tinham acesso aos
mesmaos.

Neste periodo, o INAMPS gerenciava os medicamentos destinados a atender a
populacdo previdencidria por meio das Centrais de Distribui¢do de Medicamentos.
A partir de 1982, comegou a surgir um grupo de medicamentos denominados
“excepcionais”, destinados a pacientes transplantados, renais crénicos e portadores de
nanismo hipofisario. Estes medicamentos, conforme dito anteriormente, ndo eram
acessados pela populagio em geral .

A criagdo do Sistena Unico de Salde e o crescente processo de descentralizagdo
das agdes, em ambiente de amplo debate sobre a assisténcia 4 salide no pais, e a
desarticulagdo e o descompasso com as mudangas observadas na drea da Assisténcia
Farmacéutica contribuiram para a formulagdo de uma politica que incorporasse as
prerrogativas estabelecidas pelo SUS. Apds amplo debate, foi instituida a Politica
Nacional de Medicamentos, por meio da Portaria GM/MS n® 3.916, de 3G de outubro de
1G98.

A Politica Nacional de Medicamentos observa e fortalece os principios
constitucionais e legais estabelecidos, tendo como base os principios e diretrizes do SUS.
Esta Politica explicita diretrizes e prioridades, merecendo destague a reorientagdo do
modelo de assisténcia farmacéutica, que deixou de se limitar a aquisi¢io e distribuigdo

de medicamentos.
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Preconiza que a reorfentagdo do modelo de Assisténcia Farmacéutica deve estar

fundamentada:

= na descentralizagdo da gestao;

o Na promogdo do uso racional dos medicamentas;

« na otimizagdo e na eficacia do sistema de distribuigdo no setor piblico;

= no desenvolvimento de iniciativas que possibilitem a redugao nos pregos dos produtos.

Pode-se depreender que vérias situagbes mencionadas na Politica Nacional de
Medicamentos sdo aplicdveis ao Programa de Medicamentos de Dispensagdo em Caréter
Excepcional. Acerca deste tema, a politica menciona que:

‘ " no tocante aos agravos e doengas cuja transcendéncia, magnitude e
: / ou vuinerabilidade tenham repercusséo na satde plblica, buscar-se-
a a continua atualizagao e padronizagao de protocolos de intervengdo

terapéutica e dos respectivos esquemas de tratamento.”

Preconiza, ainda, a descentralizacdo da padronizagdo de medicamentos, sem
eximir os gestores federais e estaduais da responsabilidade relativa & aquisicdo e
distribuicio de medicamentos em situag@es especiais. A definigdo dos produtos a serem
adquiridos e distribuidos de forma centralizada deve considerar trés pressupostos bdsicos
de ordem epidemiolfgica:

= doengas que configuram problemas de salde publica, que atingem ou pdem em risco as

coletividades, e cuja estratégia de controle concentra-se ng tratamento de seus

portadores;

= doengas consideradas de cardter individual que, a despeito de atingir um nimerg

reduzido de pessoas, requerem tratamento longo ou até permanente, com o uso de
. .. - medicamentos de custos elevados;

» doengas cujo tratamento envolve o uso de medicamentos ndo disponfveis no mercado.

A decisdo devera, ainda, observar critérios mais especificos, relativos a aspectos
técnicos e administrativos, como:

» 0 financiamente da aquisicdo e distribuigio dos produtos, sobretudo no tocante &
disponibilidade de recursos financeiros;

v 0 custo-beneficio e o custo-efetividade da aquisi¢do e distribuigao dos produtos em
relagae ao conjunto de demandas e necessidades da populagdo;

= 3 repercussao do fornecimento e uso dos produtos sobre a prevaléncia ou incidéncia de
doengas e agravos relacionados aos medicamentos fornecidos.
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A Politica Nacional de Medicamentos ressalta ainda gue, “independente da
decisdo por centralizar ou descentralizar a aquisi¢ao e distribuicdo de medicamentos,

deverd ser implementada a cooperagdo técnica e financeira intergestores. Essa
cooperacdo envolverd a aquisicdo direta e a transferéncia de recursos, bem como a
orientacdo e ¢ assessoramento aos processos de aquisicdo (,..)7.

I.4. Os Medicamentos de Dispensacdo em Carater Excepcional

A ampliagdo da Assisténcia Farmacéutica a partir das ages desenvolvidas pela

CEME, com crescimento da lista de medicamentos ofertados, abriu espago para a entrada

‘ dos medicamentos que, posteriormente, viriam a ser denominados “excepcionais”.
Normas da CEME estabeleciam gue:

“3.2 Em cardter excepcional, os servigos, prestadores de assisténcia
médica e farmacéutica poderdo adquirir e utilizar medicamentos nao
constantes da RENAME, quando a natureza ou a gravidade da
doenga e das condigbes peculiares do paciente o exigirem e desde que
ndo haja, na RENAME, medicamento substitutivo aplicavel ao caso.
3.3 A prescrigdo excepcional de que trata o subitem 3.2 serd
obrigatoriamente objeto de justificativa, a ser apresentada, por
escrito, pelo médico assistente do caso, e homologada posteriormente,
pelo drgdo de auditoria médica da instituicdc prestadora do
atendimento.” {(SILVA, 2000 in Pontarolli, 2003)

Originariamente, o financiamento e o gerenciamenio dos medicamentos de alto
custo, também denominados medicamentos “excepcionais”, era de responsabilidade do
INAMPS, & época resumindo-se a poucos itens. Estavam contemplados medicamentos
para transplantados, renais crénicos e o horménio de crescimento. A prestagdo de contas

. desta modalidade de aquisigao no INAMPS era feita pelas unidades através das notas
fiscais de compra.

Em 1990, com a passagem do INAMPS do Ministério da Previdéncia Social
(MPS) para o Ministério da Saude, as atividades de assisténcia farmacéutica foram
gradativamente sendo descentralizadas aos Estados. A partir de 1991, as atividades de
assisténcia farmacéutica desenvolvidas pelo INAMPS foram extintas, entre elas o
gerenciamento dos medicamentos “excepcionais”,

0 Ministéric da Salde passou a definir 05 medicamentos a serem contemplados
pelo Programa, tendo sido abrangidos pelo mesmo aqueles medicamentos de elevado valor
unitdrio ou que, pela duragdo do tratamento, tornam-se excessivamente caros.

Inicialmente ndo havia previsdo de ressarcimento destes medicamentos pele
Ministério da Salde, 0 que trouxe indmeras dificuldades para a manutengdo do

N
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fornecimento destes medicamentos pelos Estados, pois, além do custe elevado, a maior
parte ainda tinha gue ser importada.

Em outubro de 1993, foram incluidos na tabela de valores dos procedimentos do
Sistema de Informagdes Ambulatoriais do Sistema Unico de Saude (SIA/SUS) os
medicamentos de dispensagdo em cardter excepcional Ciclosporina e Eritropoetina
Humana, destinados aos pacientes transplantados e renais crénicos. Seus valores foram
estabelecidos na Portaria SAS/MS n® 142,

Complementarmente, através de oflcio, a Secretaria de Assisténcia a Salde
{SAS) do Ministério da Sadde, relacionou outros medicamentos que continuariam a ser
pagos por Guia de Autorizagdo de Procedimento (GAP),

Em agosto de 1994, a Portaria SAS/MS n® 133 incluiu na Ficha de Cadastro
Ambulaterial, no item referente aos “Tipos de Unidades”, o servico de farmacia.
Também € neste perindo que grupos de pacientes portadores de doengas sem cobertura
terapéutica comegam a se mobilizar para que os medicamentos de que necessitam sejam
disponibilizados pelo SUS. Entre estes estdo os portadores da Doenca de Gaucher, sendo
a alglucerase incluida na relagdo de medicamentos “excepcionais” em junho de 1995
{SILVA, 2000). Ainda em 1995, pela Poriaria SAS/MS n® 102, é padronizada nova
relagdo de medicamentos “excepcionais” a serem pagos através de Guia de Autorizagdo
de Procedimento (GAP). Somados acs medicamentos com cobertura pelo sistema
STA/SUS, a relagdo passa a contemplar 22 principios ativos em 33 apresentagdes.

Por meio das Portarias GM/MS n® 2.042 e n® 2.043, de outubro de 1996, na
area da Terapia Renal Substitutiva & implantade o sistema de Autorizagio de
Procedimentos de Alta Complexidade/Custo (APAC), incluindo os medicamentos
“excepcicnais” para este grupe de pacientes. Por meio da Portaria SAS/MS n® 205, do
mesmo ano, a SAS implantou formuldrios de autorizagdo e cobranga previamente
numerados e contendo a identificagdo do paciente pelo Cadastro de Pessoa Fisica (CPF).
A mesma Portaria estabelecev também as quantidades maximas mensais dos
medicamentos para pacientes em Terapia Renal Substitutiva (TRS) e para pacientes
transplantados que estdo autorizadas pelo Ministério da Sadde. A cobranga dos
medicamenios passa a ser feita através de Boletim de Procedimento Ambulatorial (B PA).

Um dos marcos mais importantes para administragdo dos medicamentos de
dispensagdo em carater excepcional ocorreu em novembro de 1996, com a Portaria
SAS/MS n® 204, que estabelecey medidas para maicr controle dos gastos e
complementou a relagdo de medicamentos “excepcionais”.

Esta portaria cricu cddigos na Tabela SIA/SUS e estabeleceu o Formulario para
Solicita¢do de Medicamentos Excepcionais (SME) e excluiu a cobranga por GAP
passando estes medicamentos para cobranga através do BPA. Além disto, a mesma
atualizou a relagdo de medicamentos.

15
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Varias portarias subseqlentes atualizaram valores financeiros, alteraram
cGdigos, incluivam e excfuiram medicamentos,

Conforme ja mencionado, em outubro de 1998 foi aprovada a Politica Nacional
de Medicamentos que estabeleceu em suas diretrizes a recrientagdo da assisténcia
farmacéutica, ai inclufda a garantia de acesso da populagdo aos medicamentos de custos
elevados para doencas de cardter individual.

Ja em 1999, para obter informagdes da realidade da execugdo e melhorar o
planejamento e gerenciamento do programa, o Ministério da Salde, por meio da Portaria
GM/MS n°254, determinou gue os gestores do SUS elaborassem a programagdo fisico-
financeira anual de medicamentos de dispensagcdo em cardter excepcional para a
cobertura completa da demanda. A Portaria estabeleceu que nesta programagdo
deveriam ser utilizados os valores estabelecidos pela SAS gquando, na realidade, os
Estados faziam as aquisi¢ies no mercade, que ndo praticava estes valores.

Naquele ang, os recursos definidos pela Secretaria de Assisténcia & Saude para
05 medicamentos “excepcionais”, foram incluidos na Assisténcia Ambulatorial de Média,
Alta Complexidade e Hospitalar, ficando definido um limite para os medicamentos de
dispensagdo em carater excepcional.

A partir de junho deste mesmo ano, a predugdo ambulatorial de medicamentos
“excepcionais” destinados & Terapia Renal Substitutiva passou a ser financiada com
recursos do Fundo de Agdes Estratégicas e Compensagdo (FAEC).

A Portaria conjunta SE/SAS/MS n°® 14, de julho de 1999, regulamentou o
financiamento e a distribuicdo dos recursos do FAEC.

A SAS, por meio da Portaria SAS/MS n® 409, de 1999, implantou a sistematica
de Autorizagao de Procedimento de Alta Complexidade para o fornecimento de todos os
medicamentos “excepcionais”. Estabeleceu os procedimentos para fornecimento dos
referidos medicamentos, controle individualizado dos pacientes pelo CPF, usa do Cédigo
Internacional de Doengas (C1D) para identificagao da patologia, quantidades maximas de
medicamentos, entre outros.

Com isto, aumentou significativamente o volume de trabalhe, o que exigiu que as
Secretarias Estaduvais de Salde invistissem em recursos humanos e capacitagio para dar
conta das novas tarefas.

Até o presente momento ndo existem normas especificas para a inclusdo de
medicamentos na relagdo de medicamentos de dispensagdo em carater excepcional e,
tampouco, a explicitagdo de critérios técnicos utilizados como base para tal.

Por meio da Portaria GM/MS n® 1.310, de outubro de 1999, é criada uma
Comissdo de Assessoria Farmacéutica & Secretaria de Assisténcia & Sadde, com
representantes da propria SAS, da Secretaria de Politicas de Sadde (SPS), da Secretaria
Executiva do MS, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), do Conselho
Nacional de Secretarios de Sadde (CONASS) e do Conselho Nacional de Secretérios
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Municipais de Saude (CONASEMS). A finalidade da Comissdo é estabelecer critérios
técnicos para selegao, inclusdo, exclusdo e substituicdo de medicamentos “excepcionais” 4&;——ﬁ@
da tabela SIA/SUS. 43 GES
No ano 2000, a Portaria GM/MS n® 1.481 estabeleceu a inclusdo no FAEC de
todos os recursos do Ministério da Sande destinados ao financiamento de medicamentos
“excepcionais”. 0 encontro de contas entre os valores aprovados e repassados teve como

pardmetro a média trimestral dos valores das Autorizagdes de Procedimentos de Alto
Custo (APAC) para cada unidade da Federagdo e o repasse financeiro passou a ser feito
do Fundo Nacional de Salide para os Fundos Estaduais de Salde.

Apesar do maior aporte de recursos para medicamentos “excepcionais”, o
crescimento da demanda e 0 aumento dos pregos praticados peto mercado acarretaram
defasagens entre os valores repassades e os valores gastos. Para fazer frente as

‘ necessidades de medicamentos de dispensacdo em cardter excepcional, as Secretarias
Estaduais de Salde tém financiado esta diferenga com recursos préprios.

Atuaimente, a tabela de procedimentos vigente do SIA/SUS para o Grupo 36
(Medicamentos Excepcionais) € a decorrente da publicagdo da Portaria GM/MS n®
1.318, de 23 de julho de 2002, complementada pela Portaria SAS/MS n® 921, de 22 de
novembro de 2002, que juntas contemplam 105 substancias ativas em 220
apresentacdes. 0 aumento no nimerg de medicamentos a serem contemplados foi
justificado pelo MS como decorrente da possibilidade financeira de gerencid-los, frente & é}
desoneragdo tributdria com a qual este grupo de medicamentos estava sendo |
contemplada.

Acerca desta desoneragdo tributdria, que levou a inclusdo de 43 novos
medicamenteos na Portaria GM/MS n° 1,318, cabem aqui alguns comentéarios
{Pontarolli,2003):

; o 2 incidéncia de tributos como o PIS, COFINS e ICMS sobre os medicamentos
' ‘excepcionais’ era um das fatores que contribufam para o seu alto custo. Um importante
passo em diregao ao objetivo de redugdo dos pregos dos medicamentos foi a aprovagdo
da Lei 10.147, de 21 de dezembro de 2000, Esta Lei dispde sobre a concessdo de crédito
presumido sobre a Contribui¢do para os Programas de Integragdo Social e de Formagao
do Patrimbnio do Servidor Plblico (PIS/PASEP) e para a Contribuigdo para o
Financiamento da Seguridade Social (COFINS), nas operagcGes de venda de
medicamentos sujeitos a prescricdo médica, identificados por tarja vermeiha ou preta e
destinados ao mercado interno;
a 0 efeito pratico da concessdo do crédito presumido é o de que, a venda de medicamentos
tarjados, listados pelo Governo, deixa de ser onerada pelas aliquotas de PIS/PASEP e
COFINS .
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0 Decreto n® 3.803, de 24 de abril de 2001, relacionou 05 principios ativos dos
medicamentos que tém direito ao crédito presumido (lista positiva). Dentre os
medicamentos beneficiados, encontram-se agueles utilizados no tratamento de doengas
crinico-degenerativas que envolvem uso continuo e alguns antibidticos, representando
cerca de 50% do mercado farmacéutico brasileiro,

E importante observar que a concessdo do regime especial de tributagdo as
empresa requerentes ndo é automatica, mas estd condicionada a redugdo dos pregos dos
medicamentos. A Camara de Medicamentos editou a Resolugdo n® 6, de 10 de abril de
2001, determinando os procedimentos gue as empresas deveriam adotar para que ©
beneficio fiscal repercutisse diretamente no preco dos medicamentos.

0 Decreto n® 4.266, de 11 de junho de 2002, excluiu da Lista Positiva as
substancias que ndo estavam contempladas na Lei 10.147, mas gue equivocadamente
foram incluidas no Decreto 3.803 e adicionou substancias novas que ndo haviam sido
inseridas anteriormente.

A Medida Provisdria {(MP} n® 41, de 20 de junho de 2002, alterou a Lei 10.147,
aumentando o elenco de produtos sujeitos ao regime especial de crédito presumido das
contribuigBes ao PIS/PASEP e da COFINS. Essa MP estabeleceu a possibilidade de
desoneragdo destas contribui¢Bes por meio de regime especial de utilizagdo de crédito
presumida por parte das pesseas juridicas que industriatizam e importam medicamentos
elaborados a partir de substdncias relacionadas no Decreto 4.275, de 20 de junho de
2002, Desta forma, as substancias que haviam perdido o beneficio do crédito presumido
apos a publicacdo do Decreto 4.266, de 11 de junho de 2002, puderam voltar a compor
a Lista Positiva.

Em 5 de julho de 2002, foi publicado pelo Conselho de Politica Fazendéria
(CONFAZ) o Convénio ICMS 87/02, de 28 de junho de 2002, que concedeu isengao do
ICMS as operagdes realizadas com diversos farmacos e medicamentos do Pregrama de
Dispensagdo de Medicamentos em Carater Excepcional.

Desta forma, o Ministério da Sadde, estimando uma economia da ordem de R$
87 milhdes no periodo de agosto a dezembro de 2002 e de R$ 119 milhdes em 2003,
optou pela ampliagdo do Programa de Medicamentos de Dispensagdo em Carater
Excepcional, mantendo os valores totais programados para transferéncia aos Estados. Os
novos medicamentos incluidos pela Portaria 1.318 sdo igualmente desonerados por
resolu¢do do CONFAZ de setembro de 2002.

Alguns aspectos sdo importantes acerca dos efeitos da Portaria 1318 sobre o
Programa de Medicamentos Excepcionais, os quais foram discutidos em reunido da
Camara Técnica de Assisténcia Farmacéutica do CONASS em 4 e 5 de setembro de
2002, A partir dessa discussdo, foi elaborada a Nota Técnica n® 14, de 18 de setembro
de 2002, da qual constam, entre as principais observagges:
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a. Ndo previsdo da Manutengdo de Crédito no Convénio ICMS B7/02: isto acarretou a
continuidade da incidéncia da aliquota referente ao 1CMS nas importagbes e nas
operagbes entre as industrias e os distribuidores, No caso de distribuidores, como na
aquisicao da industria 0 medicamento é pago sem isen¢do, ndo ha interesse em se utilizar
da isengdo prevista na venda posterior ao Governo. 0 mesmo ocorre com algumas
indastrias que recothem ICMS na importagdo. Esta questdo foi discutida no CONFAZ,
porém nem todos os Estados concordaram em incluir a manutengdo de crédito,
prejudicando os objetivos inicfais do Convénio. As decistes do CONFAZ sdo tomadas par
consenso.

h. Ndg incidéncia de ICMS sobre medicamentos como Imiglucerase, Azatioprina e
Ribavirina: o0 medicamento imiglucerase tem sua aquisi¢do feita sobre importagao direta
pelas Secretarias Estaduais de Saude. Tendo o Estado imunidade tributdria, ndo ha
incidéncia de qualquer imposto sobre sua importagdo e, portanto, ndo cabe reduzir o valor
reembolsado pelo Ministério da Salde, pois nunca incidiram o 1CMS, PIS/PASEP e
COFINS sobre sua aguisi¢ao. Os medicamentos azatioprina e ribavirina sdo produzidos
por laboratoérios oficiais e nao recolhem o ICMS.

c. Efeitos da desoneragdo vs. recursos esperados para disponibilizar os novos
medicamentos incluidos: é importante destacar que o novo Convénio ICMS sé entrou em
vigor a partir da data de sua ratificagdo pelas Secretarias Estaduais de Fazenda e os
célculos dos recursos que permaneceriam nos tetos (medicamentos “excepcionais”) dos
Estados foram efetuados ja a partir de agosto de 2002, sem considerar as quesides
relativas ao Convénig, que demonstraram que, sem alteragdes, a economia estaria aquém
da esperada. Alia-se ainda ao fato de que a isengdo do ICMS para os medicamentos
Filgrastima, Molgramostima, Toxinas Botulinicas, Interferons Beta, Eritropoetinas e
Imuraglobulina Humana s6 teriam isencgdo a partir de 1° de outubro de 2002, mesmo que
na Portaria ja tivessem seus valores reajustados contando com a desoneragdo a partir de
agosto.

A situagdo referente a manutencdo do crédito mencionada ocorreu em todo o
pafs, sendo solucionada somente apés a publicagdo, pelo CONFAZ, dos Convénios ICMS
26103, de 4 de abril de 2003, e ICMS 45/03 e 46/03, ambos de 23 de maio de 2003, os
quais autorizam a transferéncia do valor do ICMS retido por antecipagio, a crédito do
contribuinte substituido que realizou operagdo ou prestagdo subseqliente isenta, conforme
dispuser legislagdo estadual {Pontarolli, 2003).

Diante dessas observagdes iniciais, que foram relatadas {ambém na Nota Técnica
n® 02 do CONASS, de 12 de fevereiro de 2003, ficam explicitadas as dificuldades por parte
das Secretarias Estaduais de Saude em gerenciar a aquisicdo dos noves medicamentos,
uma vez que a desoneragdo ndo produziu os efeitos financeiros esperados ndo havendo,
portanto, os recursos disponiveis necessarios para a implantagao dos novos programas.
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Apesar da previsdo do Ministério da Satde de que as medidas ampliariam o(
acesso de pacientes aos medicamentos “excepcionais”, 0 resultado, até o presente
momento, n3o foi o esperado. Entre as diversas razbes estdo as inlmeras dificuldades
gerenciais das equipes responsaveis pelo seu gerenciamento nas SES, gue ndo possuia e
nem possuern, até o momento, estruturas operacional, logistica e de atendimento para
suportarem este crescimento da demanda.

0 planejamento das aquisi¢des, a disponibilidade or¢amentaria, a administragdo
dos recursos, a definicdo dos Centros de Referéncia para avaliagde, tratamento e
acompanhamento dos pacientes, os mecanismos de distribuicdo e dispensagdo dos
medicamentos e a emnissdo de APAC exigiriam uma reestrutura¢do das Coordenagdes
Estaduais de Assisténcia Farmacéutica em fungdo da nova demanda. Isto ndo ocorreu no
espago de tempo previsto pelo Ministério da Satde, recaindo o énus da situagdoe do nao
atendimento e disponibilizagdo dos medicamentos sobre as Secretarias Estaduais de
Saude.

Adicionalmente a estes fatores, o elenco constante da Portaria GM/MS n® 1.318
contempla medicamentos que, apesar de sua indicagdo para o tratamento de determinada
patologia, portanto fazendo parte do Protocolo Clinico, nde podem ser caracterizados
como de dispensagdo em carater excepcional, criando canflitos entre instancias gestoras,
Ministério Publico e pacientes. Uma vez que o acesso aos medicamentos de dispensagao
em carater excepcional segue uma lbgica prépria no seu gerenciamento, que difere
substancialmente da sistematica adotada para outros medicamentos no SUS, é necessario
que as instancias envalvidas déem inicio a um processo de discussdo acerca deste grupo
de medicamentos, na perspectiva de corrigir as distorgbes atuais.

Os valores financeiros crescentes aplicados no programa, com significativa
participagao de recursos estaduais, que vém apresentando crescimento substancial,
também demandam o estabelecimento de novas estratégias, entre elas a realizagdo de um
registro nacional de pregos, a ser utilizado como pardmetro no estabelecimento dos
valores de ressarcimento.

As dificuldades anteriormente mencionadas, aliadas ao desenvolvimento e
langamento no mercado de novas drogas, muitas vezes fornecidas por forca de demanda
judicial quando ainda nem sequer apresentam autorizagdo para comercializagdo no pais,
tem sido motivo de preccupagdo dos gestores e gerentes estaduais.

Nestes casos, ndo tem sido respeitada a Lei Federal 6.360, de setembro de
1976, que proibe a industrializagdo, exposicdo a venda ou entrega ao consumo no pafs,
de qualquer medicamento sem o prévio registro no Ministério da Saude.

Outra questdo que tem sido motivo de preocupagdo constante dos Secretdrios
Estaduais de Saude € o significativo nimero de mandados judiciais que demandam o
fornecimento de medicamentos de dispensagdo em carater excepcional.

b
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Para fazer frente a esta situagdo o CONASS em 2003 enviou oficio a todes os
Presidentes de Tribunais de Justica e Procuradores Gerais de Justica dos Estados, com o
objetivo de informar sobre a utilizagdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
quando das demandas judiciais por medicamentos “excepcionais”,

1.5. Diagnéstico da gestio do Programa de Medicamentos de
Dispensacdo em Carater Excepcional nas Secretarias Estaduais de
Saude

Com o objetivo de elaborar um diagndstico da gestde do Programa de
Medicamentos de Dispensagao em Carater Excepcional nas unidades da Federagdo, o
CONASS encaminhou para as Secretarias Estaduais de Salde um questionario de
levantamento da situagdo.

Uma versdo preliminar deste questiondrio foi apresentada e avaliada pelos
representantes estaduais das gergncias das assisténcias farmacéuticas das Secretarias
Estaduais de Saude, em reunido da Camara Téchica de Assisténcia Farmacéutica do
CONASS realizada em dezembro de 2003.

Este questiondrio abordou questGes organizacionais, gerenciais e financeiras e 0s
seus resultados permitiram tracar um panorama da situagdo do Programa de
Medicamentos de Dispensagdo em Cardter Excepcional no conjunto dos Estados. Além
disto, serviram de subsidio ao CONASS para a elaboragdo do presente documento
técnico.

Os principais temas abordados referiram-se a questdes relacionadas a:

w Organizacdo e estrutura da assisténcia farmacéutica;

» Acesso dos usudrios ao programa e fluxo dos processos;
= Cadastro dos usudrios e dispensagdo dos medicamentos;
» Organizagdo das unidades de dispensagdo;

» Aspectos relacionados A emissdo de APAC;

= Aquisi¢do de medicamentos “excepcionais”;

a Armazenamento, estoque e transporte de medicamentos;
s Recursos financeiros/ pacientes atendidos;

a Demandas judiciais.
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0 CONASS solicitou que as questdes fossem respondidas pelos profissionais
diretamente envolvidos com cada um dos temas abordados, objetivando maior precisdo 4,,4, P\cg
A48 GER

nas informagdes. Desta forma, acredita-se que as respostas reflitam efetivamente a
reatidade da Assisténcia Farmacéutica e, especialmente do Programa de Medicamentos
de Dispensagdo em Carater Excepcional no Brasil.

0 resultado na integra deste levantamento serd objeto de publicagdo de outro
CONASS Documenta, o qual apresentard também o Relatério do Seminério do CONASS
para Construgdo de Consensos -~ Assisténcia Farmacéutica: Medicamentos de
Dispensagdo em Carater Excepcional, realizado no dia 4 de junhe de 2004, em Manaus,
Amazonas.
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2. Gerenciamento do Programa de Medicamentos de

Dispensacdo em Carater Excepcional®

2.1. ConsideragGes Iniciais

0 gerenciamento do Programa de Medicamentos de
Dispensagdo em Carater Excepcional tem sido motivo de
preocupagdo para gestores, gerentes e profissionais que atuam na
area, ndo apenas em fungdo da totalidade dos recursos financeiros
envolvidos, como também pela magnitude das agdes e servigos que
demanda. A adogdo de vdrias medidas, bem como a execugdo de
varias agdes, nem sempre tém conduzido a resultados efetivos em
virtude da possivel falta de adequacdo dos meios e de ferramentas
adequadas, das dificuldades administrativas e financeiras e da
pouca capacidade gerencial e operacional.

Segunde Marin {2003), a geréncia é a arte de pensar,
decidir, agir e obter resultados por meio do planejamento, da
organizagdo, da direcdo, do controle do grupo de pessoas, e o
produto do seu trabalho é avaliado pelo desempenho de sua equipe.
A esséncia do trabalho gerencial é fazer as organizagdes operarem
com eficiéncia e eficacia e, por isso, esse trabalho requer
conhecimentos e habilidades.

ov\hL DE CO
)
& 1 CAMARA

* Texto elaborado por Deise
Regina Sprada Pontaralli e

Maria Helera Lemos Gontijo.

Entretanto, transformar agbes em resultados efetivos, nem sempre € uma tarefa

tdo simples como pode parecer. implica no atendimento de uma série de necessidades que

possibilitem desencadear um processo permanente de andlise que, por sua vez, deve

resultar na definigdo de agBes especificas a serem realizadas. 0 conhecimento dos

problemas auxilia na definigao das prioridades e dos mecanismos de intervengao.
Uma estratégia fundamental a ser adotada nesse caso € a elaboragdo de um
plana de agdo. O planejamento & um instrumento gerencial que deve estar apoiado no

conhecimento exato da nossa realidade, das nossas condigdes e das nossas dificuldades.

Planejar ¢ uma forma de organizagdo para a agdo. Por isso, todas as operagdes que

compbem um plano representam uma opgio de organizagio global, uma distribuicdo de

fungdes, responsabilidades, coordenagdo e uma ordem de alocacdo de recursos. O

planejamento permite:

e
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e [dentificar com clareza os objetivos esperados em longo prazo,

» Avaliar as necessidades e prablemas mais relevantes;

a Garantir a otimizagdo dos recursos disponiveis;

» Buscar e orientar investimentos de recursos adicionais,

a Construir uma base de dados gue nos permita avaliar a efetividade do sistema (MARIN, 2003)

Porém, é importante lembrar que o plano ndo é um fim em si mesma. Ele é a
expressdo fisica do planejamento e se constitui numa boa ferramenta de trabalho que
torna possivel avaliar, corrigir, adequar, enfim, avangar no alcance dos objetivos
pretendidos. £ também importante citar que um hom gerenciamento do Programa de
Medicamentos de Dispensacdo em Cardter Excepcional deve ter como resultado a
disponibilidade de medicamentos de qualidade, adquirides em tempo oportuno, a custos
acessiveis, armazenados e distribuidos de forma a preservar suas caracteristicas.

2.2. A Inser¢do do Programa de Medicamentos de Dispensagdo em
Carater Excepcional nas Secretarias Estaduais de Saude e mna
Assisténcia Farmacéutica

Com a implantagdo do Sistema Unificado e Descentralizado de Satide e a
posterior passagem do Instituto Nacional de Assisténcia Médica da Previdéncia Social
(INAMPS) do Ministério da Previdéncia e Assisténcia Social para o Ministério da Salde,
os Centros de Distribuigao de Medicamentos do INAMPS passaram ser incorporados
pelas Secretarias Estaduais de Saide (SES). Assim, a responsabilidade pelos programas
de Assisténcia Farmacéutica passou para a esfera estadual.

A mesma época, em 1991, houve a transferéncia da distribuicao dos
medicamentos “excepcionais” ou de “alto custo”, do extinto INAMPS para a
competéncia das SES. Naquele tempo, esta agdo resumia-se ao fornecimento irreqular de
uns poucos medicamentos para pacientes transplantados entre eles a azalioprina e a
ciclosporina, o horménio de crescimento para portadores de nanismo e da eritropoetina
aos renais cronicos. E a partir de 1998 que se consolida a tendéncia de crescimento no
Programa de Medicamentos de Dispensagao em Carater Excepcional, instiluide em
1993, registrando-se um significativo incremento nos quantitativos de medicamentos
dispensades, nos valores gastes e no nlimero de pacientes atendidos. Conforme
levantamento realizado pelo CONASS junto as Secretarias Estaduais de Salde dos
Estados, o ndmero de pacientes cadastrados no inicio de 2004 é de cerca de 330 mil.

Os dois fatos foram relatados com o intuite de ilustrar a complexidade, a
importdncia e a estreita relagdo que se estabelece entre a Assisténcia Farmacéutica, um
programa deste porte e seu gerenciamento pelas SES. E provavel que, na grande maioria
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Documento assinado por meio de certificado digital, conforme disposi¢es contidas na Medida Provisdria 2200-2/2001, na Resolucéo n.02/2012 e na Decisdo Normat
n.05/2013. Os normativos mencionados e a validade das assinaturas poderao ser verificados no endereco www.tce.mg.gov.br, cédigo verificador n. 2641486



_9864_parte02_07_69_RN_JC 7/1/04 20:01 Page 25 $ \

,,53‘ P CAMARR Y
:
H

Fis.__0GYrO }

dos Estados, o maior recurso financeiro movimentado pelas SES seja aquele proveniente \
do Programa de Medicamentos de Dispensagao em Cardter Excepcional. £ também esse

Programa que tem exigido aplicagdo de um significativo volume de recursos financeiros
préprios por parte das Secretarias. Além disso, pela especificidade de atendimento e
necessidade de uso dos medicamentos, o Programa assume muitas vezes papel de
destaque junto aos meios de comunicagdo e, ndo rare, tem gerado uma agenda negativa
do servico e da prdpria SES. Desse modo, a insergdo do Programa na Assisténcia
Farmacéutica nas SES torna-se imprescindivel, necessitande de investimentos que
possam disponibilizar os recursos fisicos, de pessoal e de equipamentos para gerencia-lo.

‘ 2.3. Estruturacdo e organizagdo dos servigos

Os servigos necessarios 4 operacionalizagdo do Programa de Medicamentos de
Dispensagdo em Carater Excepcional devem estar estruturados e organizados de forma a
atender aos objetivos propostos.

Desde as atividades mais simples como, por exemplo, a estruturacdo do setor
para a recepdc de medicamentos, até procedimentos mais complexos como a
coordenagdo de todos os servigos demandados, devem ser pensados considerando-se,
também, os limites inicialmente impostos pela realidade do trabalho. Todas as atividades
relacionadas ao medicamento, as quais constituem o Ciclo da Assisténcia Farmacéutica,
com suas peculiaridades e demandas diferenciadas, devem ser percorridas no sentido de
se estruturar o Programa. 0 planejamento deve contribuir para a estruturagdo e
organizagao dos servigos, lembrando, porém, que uma estrutura mais “enxuta” ou o
predominio de servigos menas complexos ndo elimina a necessidade de organizagdo e de

um gerenciamento eficiente.

. - E bom lembrar que, provavelmente, em muitos casos, ndo se faz necessério
construir uma nova estrutura. Com base em algumas experiéncias, pode-se dizer que é
possivel melhorar e otimizar a estrutura flsica e organizacional j& existente. Para
alcangar bons e duradouros resultados é imprescindivel qualificar as pessoas envolvidas e
implementar as agbes de forma planejada.

2.4. Sistema de Informacées Ambulatoriais (SIA/SUS)
0 Sistema de Informagdes Ambulateriais do Sistema Unico de Salde

(STA/SUS) € um sistema informatizado, operado de forma descentralizada e que abrange
todos os servigos que ndo sejam caracterizados como internagbes hospitalares. E por este
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Sistema que os prestadores de servigo apresentam sua produgdo ao Ministério da Sadde

e recebem o pagamento por esta produgao.
0 SIA/SUS estd estruturado em mobdulos e submddulos que interagem,
compondo a configuragdo sistérica para o processamento dos dados, integrados por

tabelas para a consisténcia dos mesmos,

No mdduio produgdo, estdo contemplados o Boletim de Produ¢do Ambulatorial
{BPA) e a Autorizagio de Procedimentos de Alta Complexidade/Custo (APAC).

A APAC & o instrumento para a coleta de informagdes gerenciais e cobranga dos
procedimentos de alta complexidade, assim como ¢ cadastramento do paciente no banco
de dados nacional.

A realizagdo dos procedimentos que integram a alta complexidade implica na
cobranga por APAC, que dispde de documentos proprios, descritos a seguir:

‘ = Laudo de solicitagdo de APAC: documento emitido pelo qual o profissional soficita o
procedimento a ser realizado, devendo ser corretamente preenchido, assinado e
carimbado. No caso dos Medicamentos de Dispensagdo em Caréter Excepcional, este
instrumento ¢ a Solicitagdo de Medicamento Excepcional (SME), utitizada para todos as
produtos e que justifica, perante o drgdo autorizador, o fornecimento da medicagao.
= Autorizagdo de Procedimento de Alta Complexidade (APAC-I Formulario); documento
emitido pelo 6rgdo autorizador devidamente credenciado pelo Gestor Municipal ou
Estaduat (dependendo da condigdo de gestdo municipal e de acordo com pactuagio na
Comissdo Intergestores Bipartite - CIB ). A APAC-1 Formulario é emitida em duas vias,
ficando a primeira via com o 6rgao autorizador e a segunda via com o prestador. E
responsabilidade das Secretarias Estaduais de Saude a confecgdo dos formuldrios, bem
como a sua distribuigdo para os Gestores Municipais, de acordo com a Portaria SAS/MS
n® 492, de 26 de adosto de 1999.

,A a APAC [l — meio magnético: de uso obrigatério para a identiticacao do paciente, registro

. ' das informacdes e instrumento de cobranga.

Em um breve relato histérico dos documentos que se referem a cobrangas no
Programa de Medicamentos de Dispensagdc em Carater Excepcional, podemos citar o
Oficio Circular n® 418, da Secretaria de Assisténcia & Sadde do Ministério da Sadde,
complementar a Portaria SAS/MS n® 142, de outubro de 1993, que estabeleceu que as
despesas com 0s medicamentos “excepcionais” (exceto ciclosporina e eritropoetina)
passariam a ser realizadas por meio de Guias de Autorizagdes de Pagamento (GAP),

A Portaria SAS/MS n® 204, de & de novembro de 1996, definiu medidas para
maior controle dos gastos com este grupo de medicamentos. Esta portaria foi muito
importante do ponto de vista operacional e do controle, pois criou cédigos na tabela do
SIA/SUS para informatizagao; estabeleceu a chrigatoriedade de dispensacao somente no

—4—
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servico pohlico; instituiu formuldrio de Solicitagdo de Medicamentos Excepcionais
{SME) e determinou que a partir de janeiro de 1997 a cobranga passaria a ser feita
através de Boletim de Procedimento Ambulatorial (BPA).
Em 1999, foi implantada a sistemdtica de APAC para o foernecimento de todos
os medicamentos de dispensagdo em caréter excepcional, por meic da Portaria n°® 409,
ge 5 de agosto. Foram estabelecidas normas para o fornecimento dos referidos
medicamentos, controle individualizado dos pacientes através de Cadastro de Pessoa
Fisica (CPF), utilizagdo da Classificagdo Internacional de Doengas (CID), definicdo de
guantidades mdaximas de medicamentos e outros procedimentos, gerando assim, um
avango importante no controle dos gastos. (SILVA, 2000; BELTRAME, 2002).
Com a institui¢do das APAC para o Programa de Medicamentos de Dispensacao
y em Carater Excepcional, as Secretarias Estaduais de Salide passaram a ter que investir
‘ em recursos humanes, pois aumentou substancialmente o trabatho administrativo para
evitar a ocorréncia de rejeigGes pelo sistema informatizado decorrentes de erros de
preenchimento.
Descreveremas a seguir alguns aspectos importantes a serem considerados:

n O SIA/SUS deve ser constantemente alimentado com os dados oriundos da Ficha de
Programagdo Fisico-Orgamentdria (FPQ). Nesta ficha, a unidade prestadora de servigo
faz a programagao {quantitativo flsico) por procedimento que prevé executar no perfodo
(30 dias). No caso do Programa de Medicamentos de Dispensagdo em Carater
Excepcional, cada procedimento corresponde a um medicamento. Se no sistema ndg
houver previamente a informacdo para inclusdo de novo procedimento ou aumento da
quantidade a ser dispensada, este procedimento ndo serd aceito quando da cobranga das
APAC, ou a quantidade que exceder aquela disponibilizada no sistema seré rejeitada. E
necessario que as Secretarias Estaduais de Sadde estejam atentas a esta informagac e a
a repassem ags setores ou locais onde é feito o processamento da APAC magnética, as
. regionais de saude, as diretorias regionais, efou as Secretarias Municipais de Satde, nos
casos em que o sistema de cobranga de APAC esteja descentralizado.
= Durante o processamento dos dados, o sistema realiza uma série de criticas que
permitem verificar a coeréncia das informagdes em relagdo ao cadastro, programacdo e

produgao das unidades, bem como evitar erros de preenchimento dos documentos e
pagamentos indevidos. £ importante que se analise o relatério das criticas antes do envio
dos dados ao Ministério da Sadde. Desta forma podem-se corrigir antecipadamente
eventuais distorgles, especialmente aquelas relacionadas a erros de digitagdo. Existe a
possibilidade de reapresentagdoc de uma APAC de até trés meses anteriores ao da
competéncia atual. Alguns exemplos de situagbes que sdo apresentadas no relatério de
criticas:
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- cobranga anterior ndo encontrada;

- hé& outra APAC, mesmo CPF, com procedimentos impossiveis de coexistir

{quando ha duas APAC abertas para um mesmo paciente, podendo ser na mesma

unidade ou em unidades diferentes);

- APAC ja foi processada;

- data de fim difere da APAC inicial;

- data de inicio difere da APAC inicial;

- CPF paciente difere da APAC inicial;

- unidade inexistente.
a 0 sistema permite informar somente dois cédigos CID por paciente (CID priméario e CID
secundario). Se, por ventura, houver um terceiro CID para o mesmo paciente, fica a
critério da unidade a escolha de qual deixara de ser cobrado.
s As SES controlam as APAC e liberam um ndmero seqiiencial das mesmas aos diversos
setores que as utilizam, sendo que estas poderdo ser processadas dentro de um periodo
de seis meses.
= Existem atualizagdes e modificagfes periddicas do programa utilizado pelo SIA/SUS,
as quais sao repassadas as SES pelo Departamento de Informatica do SUS (DATASUS).
0 Sistema ainda apresenta problemas, entre eles a necessidade de digitar todes os dados
do paciente a cada cobranga de APAC, mesmo aguelas de continuidage. Também nao @
facil fazer a compatibilizagdo do sistema com outros sistemas informatizados usados
pelas SES, especialmente na dispensagdo de medicamentos. Isto faz com que os erros
sejam mais fregiientes.

Parte desles processos e controles muitas vezes sdo realizados por setores que
ndo possuem vinculagdo direta com a Assisténcia Farmacéutica. £ de extrema
importancia que o gestor e o gerente da Assisténcia Farmacéutica tenham conhecimento
deste processo e 0 acompanhem, uma vez gue os dados informados sdo a base para o
encontro de contas trimestral, que resultam no valor financeiro repassado pelo Ministério
da Saude aos Estados.

Desta forma, uma apresentagio de APAC aguém da quantidade de
medicamentos efetivamente dispensados em um determinado trimestre, somente
apresentara reflexos negativos sobre o repasse financeiro apds um certo periodo, podendo
acarretar dificuldades financeiras considerdveis as Secretarias Estaduais. A este fato
podem somar-se aumentos de pregos de venda dos medicamentos no periodo, aumento da
demanda, incorporagdo de novos medicamentos, descontos de medicamentes adquiridos
de forma centralizada pelo Ministério como a Imiglucerase e a Imunogiobulina, entre
outros. Portanto, os gerentes devem fazer acompanhamentos constantes destes valores e
estar atentos para que, nos trimestres considerados para o encontro de contas, se emitam
as APAC que correspondam aos medicamentos dispensados naquele periodo.
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Especial atengdo deve ser dada também ao correto preenchimento das APAC { He—— 1
evitando glosas pelo sistema. Também este acompanhamento deve ser feito pela Area de \,‘7@ /
Assisténcia Farmacéutica, comparando dados quantitativos e financeiros de distribuigao, nt_ﬁtﬂ;_g_‘cj;ﬁ'\l
dispensagdo, APAC apresentadas e APAC aprovadas.

Os dados quantitativos e financeiros das APAC apresentadas e aprovadas por
cada UF, bem como os valores transferidos estdo disponiveis na base de dados do
DATASUS na Internet, no endereqo eletrdnico http://mww.datasus.gov.br. Como a
disponibilidade destes dados apresenta uma defasagem de aproximadamente trés meses,

o0 acompanhamento pode ser feito no setor da Secretaria Estadual de Saide responsavel
peto faturamento dos procedimentos do SUS.

A Portaria GM/MS n® 1.481, de dezembro de 1999, estabeleceu que o0s recursos
financeiros destinados ao financiamento dos medicamentos “excepcionais”, constantes da

‘ Tabela SIA/SUS passam a ser financiados por meio do Fundo de Acbes Estratégicas e
Compensagao (FAEC), com transferéncia fundo a fundo.

A referida portaria também estabeleceu a realizagdo de um encontro de contas
trimestral, que considera o valor repassado pelo Ministério da Saude e o valor informado
por cada Estado por meio das APAC no SIA/SUS.

0 encontro de contas permite que a cada trés meses o valor repassado seja

revisto, sendo que os recursos sdo estabelecidos considerando-se a média dos valores
aprovados {apresentados por meio de APAC) num determinado periodo trimestral, Devido 4}
a inimeras dificuldades obsetvadas em relagdo ao danco de dados do DATASUS, em |
algumas situacBes tém sido utilizadas como alternativa para servir de base para o
encontro de contas, as informagdes contidas no VE PE (valores exclusivos para empenho).
Este documento apresenta a sintese do processamento dos pagamentos ambulatoriais por
competéncia, e constam, entre seus itens, 0s medicamentos “excepcionais”, sendo enviado
pelo Gestor Estaduval para o Ministério da Saude.

Com base neste encontro de contas o Ministério da Sadde publica portaria

. definindo 05 recursos a serem repassados no trimestre. Por exemplo: o 2° Trimestre -
Abril, Maia e Junho de 2004, teve por base a média dos valores aprovados nos meses de
dezembro de 2003, janeiro e fevereiro de 2004.

| 29
conass documenia . n3

5 |

Documento assinado por meio de certificado digital, conforme disposi¢des contidas na Medida Provisoria 2200-2/2001, na Resolugéo n.02/2012 e na Decisdo Normat
n.05/2013. Os normativos mencionados e a validade das assinaturas poderao ser verificados no endere¢o www.tce.mg.gov.br, cédigo verificador n. 2641486



_9864_parted2_07_g9_RM_JC 7/1/04 20:01 FPage 30 $

conass documenta . n3

Documento assinado por meio de certificado digital, conforme disposi¢des contidas na Medida Provisoria 2200-2/2001, na Resolugéo n.02/2012 e na Decisdo Normat

3. 0 Ciclo da Assisténcia Farmacéutica no Programa
de Medicamentos de Dispensa¢do em Carater
Excepcional *

A adogdo de um enfogue sistémico para a organizagdo da Assisténcia
Farmacéutica é uma estratégia que procura superar a fragmentagao da drea, valorizando
a articulagdo entre as diversas partes que compdem ¢ sistema, estabelecendo fluxos na
construgao de um conjunto articulado que influencia e é influenciado por cada um de seus
componentes {MARIN, 2003}, Assim, entende-se que, no Ciclo da Assisténcia
Farmacéutica, o resultado de uma atividade é o ponto de partida da outra e a auséncia
de uma delas, ou sua execu¢do de forma inadequada, acaba impedindo o correto
funcionamento de todo o ciclo. Tal fato pode resuitar na desorganizagdo dos servigos,
compremetendo o objetivo do Programa, gerando a insatisfagdo do usudrio e imprimindo
ma gualidade a gestdo a despeito, muitas vezes, dos esforgos despendidos.

3.1. Selegcdo de Medicamentos

Estima-se que existam cerca de 40 mil medicamentos
registrados no Ministéric da Sande soby diversas formas de
apresentagdo. Destes, cerca de 25 mil produtos ndo sao
comercializados, apesar de registrados. Cerca de 15 mil nomes de
fantasia estdo & disposi¢do para venda no mercado brasileiro e
apenas 2.100 se apresentam com nomes genéricos. Em alguns
pafses europeus o total de medicamentos no mercado nao
vltrapassa 3 mil nomes de fantasia.

0 nimero excessivo se constitui em forte empecilho a
efetiva implementa¢do de uma politica de medicamentos que, aiém
disto, & estratificada para atendimento em diversos niveis de
atencao {primario, secundario, tercidrio). Cada um deles apresenta
caracteristicas préprias, € responsdvel por programas, agdes e
estratégias distintos, que |he confere diferente complexidade e, ac

Texto elaborado por Deise
Regina Sprada Pontarollie | 'MESMO tempo, exige um grau elevado de organizagaoc para sua

Maria Hefena Lemos Gontije | viahilizagdo.
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Neste contexto, torna-se fundamental uma selegdo racional de medicamentos, de
maneira a proporcionar maior eficiéncia administrativa e uma adequada resolubilidade
terapéutica, além de contribuir para a racionalidade da prescricdo e utilizagdo de
farmacos (MARIN, 2003).

3.1.1. Conceituacao

“A selecdo se constitui em um processo de escolha dagueles
medicamentos eficazes e sequros, imprescindiveis ao atendimento das
necessidades de uma dada populagdo, tendo como base as doengas
prevalentes, com a finalidade de garantir a terapéutica
medicamentosa de qualidade nos diversos niveis de atencdo a sadde”
(Brasil, 2001).

Conforme diretrizes da Organizacdo Mundial da Sadde, a selegdo de
medicamentos € o primeiro passo para a efetiva impfementagdo de uma politica de
medicamentos essenciais.

A selegdo de medicamentos é considerada o eixo do Ciclo da Assisténcia
Farmacéutica. As demais atividades desse ciclo sdo desenvolvidas com base no elenco de
medicamentos selecionados, tanto na atengdo ambulatorial quanto na hospitalar,
buscando estruturar e organizar sistemas eficientes e efetivos. (MARIN, 2003).

3.1.2. Consideragies

Uma vez que ndo se trata apenas de promover o acesso a qualgquer medicamento,
mas sim promover o uso racional e sequro desses produtos, o Programa de Medicamentos
de Dispensagdo em Cardter Excepcional nio foge 3 ldgica acima apresentada. O
Ministério da Saude, certamente levando em conta a concepgdo do Programa, a quem se
destina, suas peculiaridades e especificidades e o mercado brasileirc de medicamentos,
estabeleceu, por meio de portarias especificas, aqueles medicamentos que seriam de
dispensagdo em carater excepcional no SUS.

A Portaria GM/MS n° 1,318, de 23 de julho de 2002, hem como a pertaria
GM/MS n° 921, de 25 de novembro de 2002, além de estabelecerem, dentre outros itens,
os valores de ressarcimento, definem todos os medicamentos “excepcionais” (grupo 36 e
respectivos subgrupos terapéuticos) constantes da Tabela de Procedimento do STA/SUS.
Qu seja, estabelecem oficiaimente a relagdo de medicamentos considerados de
dispensagao em carater excepcional constituida atualmente por cerca de 105 principios
ativos, com 220 apresentagdes.

Considerando o elevado custo de varios destes medicamentos, a indicagdo de uso
continuo de muitos deles, o numero crescente de pacientes, a necessidade de otimizar
recursos, a relagao custo/beneficio, entre outros, a2 Portaria n® 1.318 em seu artigo 2°,
inciso 3° estabelece:

/;3“

N

EYs st
SiARl FA

ey
s

UAMARA )

Fls. _6 _6_9_6

e
//VA i GE?\P‘\

31
conass documenta . n3 -

4

‘1.

Documento assinado por meio de certificado digital, conforme disposi¢des contidas na Medida Provisoria 2200-2/2001, na Resolugéo n.02/2012 e na Decisdo Normat
n.05/2013. Os normativos mencionados e a validade das assinaturas poderao ser verificados no endere¢o www.tce.mg.gov.br, cédigo verificador n. 2641486



_9864_parte02_07_63_RN JC 7/1/04 20:01 Page 32 $

conass documenta . n3

Em qualquer das hipdteses, as Secretarias de Sadde dos Estados e do
Distrito Federal e, eventualmente, dos municipios gque estejam
encarregados da aquisigdo, dispensagdo de Medicamentos
Excepcionais deverdo pautar a aquisicdo/dispensagio destes
medicamentos pela observincia dos principios da equidade e
universalidade e ainda levar em conta neste processo os principios da
economicidade das  agdes e  custo/beneficio dos
tratamentos/medicamentos na selegao/aquisi¢ao/dispensagao dos
mesmos.

Entende-se que, dentre o elenco estabelecido, a escolha pelos Estados dagueles
medicamentos que contribuam sobremaneira na resolubilidade terapéutica, no custo-
beneficio dos tratamentos, na racionalidade da prescrigdo, na correta utilizagdo do
farmaco, além de propiciar maior eficiéncia administrativa e financeira, constitui uma
elapa estratégica na operacionalizagdo do programa de medicamentos em questdo. Esta
¢ uma medida que, ao ser adotada, obrigatoriamente devera estar fundamentada em
critérios técnicos, cientificos, administratives e legais, além de conferir a todas as agles
desse processo a transparéncia exigida.

Da mesma forma como & importante o estabelecimento de uma relagdo de
medicamentos “excepcionais’” por uma selegao criteriosa, a utilizagdo adequada destes
medicamentos também é fundamental, especialmente pelo risco que podem representar
a saude, especialmente se mal indicados, prescritos e utilizados.

Neste sentido, 0 Ministério da Salde tem formulado e publicado Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapfuticas, objetivando estabelecer os critérios de diagnéstico de
cada doenca, critérios de inclusdo e exclusdo de pacientes ao tratamento, as doses
corretas dos medicamentos indicados, bem como 05 mecanismos de controle,
acompanhamento e avaliagdo.

Estes Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas para tratamento das doengas,
publicados por meio de portarias especificas, indicam o uso de varios medicamentos,
enquanto que as Portarias n® 1.318 e n® 921 relacionam estes medicamentos e os
incluem na Tabela de Procedimenios do SLA/SUS, mesmo quando ndo tém carater de
dispensagdo excepcional.

Assim, se for estabefecida uma relagdo de medicamentos a serem gerenciados
pelo Estado com base nos Protocolos, é preciso ter em mente que os valores de
ressarcimento pelo Ministério da Saude estdo definidos atualmente nas Portarias n®
1.318 e n°® 921.
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3.2.1. Conceituagdo

A programagao tem por objetivo a garantia da disponibilidade dos medicamentos
previamente selecionados nas quantidades adequadas e no tempo oportuno para atender
as necessidades de uma populagdo, por meio de um servigo ou de uma rede de servigos de
sadde, considerando-se um determinade periodo de tempo.

A estimativa dessas necessidades representa um dos pontos cruciais do ciclo da
assisténcia farmacéutica por sua relagao direta com a disponibilidade e acesso aos
medicamentas e com o nivel de estoque, perdas ou excesso desses produtos.

‘ A programacdo é uma atividade associada ao planejamento. Sua viabilidade e
factibilidade dependemn da utilizagdo de informagdes gerenciais disponiveis e confidveis,
da andlise da situagdo local de salde, assim como, do conhecimento sobre os
medicamentos selecionados, sua indicagdo e sua perspectiva de utilizag@o pelos usudrios
atuais e potencials, ne case de quantificagdo inicial de um medicamento a ser incorporado
ao elenco.

De forma independente do método a ser utilizada no processo de estabelecimento
das necessidades ou dos recursos financeiros disponiveis para atender a demanda, a
programagao deve refletir a necessidade real (MARIN, 2003). Porém, por ocasido da
elaboragdo da solicitagde de aquisigdo, as quantiidades podem ser ajustadas a
disponibilidade financeira, tempo demandado para concretizagao do processo, entre
outros fatores.

3.2.2. Aspectos a ser considerados
. Para se efetuar uma programacdo de medicamentos que possibilite garantir
guantidade e qualidade para uma terapéutica racional, deve-se contemplar os seguintes
aspectos (MARIN, 2003; BRASIL, 2001; DUPIM, 1999, PONTAROLLI, 2003):

» Conhecer o perfil epidemioldgico Iocaf (dados de morbi-mortalidade), assim como a
estrutura organizacional da rede de saGde local (niveis de atengdo a satde, oferta e
demanda dos servigos, cobertura assistencial, infra-estrutura e capacidade instalada).

= Com bhase na selegdo de medicamentos, listar os mesmos pelo nome genérico
(Denominagdo Comum Brasileira — DCB ou, na sua falta, Denominagdo Comum
Internacional — DCI), forma farmacéutica e apresentagdo. E interessante também
conhecer as embalagens primarias dos medicamentos, uma vez que existem variagoes
enire os fabricantes e o nimero guantificado na programagdo podera ser ajustado de
forma a ndo haver problemas futuros, tante na cotagdo cemo na entrega dos produtos.
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« Confirmar se os medicamentos possuem registro junto & Agéncia Nacional de Vigilancia
(ANVISA) e sdo comercializados no mercado nacional. Em se tratando de produto
importado, verificar junto & Secretaria Estadval de Salde qual o trémite estabelecido
para proceder & importagdo e qual a previsae de tempo para a concretizagdo da mesma.
No caso de produtos importados, é necessario obter autorizagdo prévia da ANVISA para
poder liberar o produto por ocasido da importagdo.

» Analisar os dados de consumo histérico e os dados de demanda (atendida e ndo
atendida) de cada produto, incluindo a sazonalidade. £ importante que este levantamento
seja ascendente, considerando os dados provenientes das eventuais instancias
descentralizadas das SES que os gerenciem.

o Consultar o registro de pacientes cadastrados junto 3 Secretaria Estadual de Saude
para cada medicamento excepcionalfapresentagdo.

= Estabelecer uma Demanda Mensal Estimada (DME), para cada medicaments.

» Verificar os estoques disponiveis, sob o ponto de vista quantitativo e qualitativo (prazo
de validade). Considerar os estoques disponiveis nas instancias descentralizadas das SES,
quando houver.

» Verificar se ha pendéncias de entrega de medicamentos e considerar os pedidos de
compra anterigrmente encaminhados, porém ainda n3o concluidos.

= Conhecer os Ultimos custos unitdrios de aquisicio dos medicamentos. Consultar também
banco de pregos, pregos praticades em outras SES, entre outros, de forma a poder
negociar os melhores pregos junto aos fornecedores.

= Identificar se os recursos financeiros disponiveis sdo suficientes para atender a toda a
demanda. Caso ndo sejam, compatibilizar a programagdo com 0s recursos disponiveis,
prigrizando agueles de maior importincia terapéutica e de maior impacto no quadro de
morbidade e mortalidade. E preciso sempre ter em vista quais sdo os medicamentos
prioritarios.

« Buscar informagdes junto ao setor administrativo da SES sohre qual ¢ tempo estimado
para gue se efetuem as aquisigdes, sejam elas feitas por licitagSes, inexigibilidade ou
importagdo.

= Conhecer a capacidade de armazenagem da Central de Abastecimento Farmacéutico
{CAF). Ao definir a quantidade de medicamentos a ser adquirida e ¢ periodo de aquisigas,
deve-se levar em consideragdo a area flsica de armazenamento, incluindo a area
destinada aos termoldbeis e medicamentos gue necessitam armazenagem sob
refrigera¢do, bem como a capacidade de atendimento da demanda.

» Estabelecer atividades para avaliagao do processo de programagao, afim de detectar e
corrigir eventuais distorgdes.
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3.2.3. Etapas da programacdo

Para auxiliar a compreensdo do encadeamento das etapas da programagdo,
seguem descritas abaixo as etapas envolvidas neste processo (MARIN, 2003; BRASIL,
2001).

n Definir a equipe de trabalho
Envolver os diversos setores e responsdveis da rede de salde que tenham
interface com a Assisténcia Farmacéutica e, mais especificamente, com a decisdo de
consumo de medicamentos, de maneira a agregar valor ao processo. Comgo exemplo
podemos citar o setor de epidemiclogia, setor financeiro, setor administrativo, regionais
de saide, entre outros.
» Estabelecer normas e procedimentos, entre elas
‘ - Metodologia de trabalho;
- Atribuigdes, responsabilidades e prazos,;
- Instrumentos apropriados (planilhas, formuldrios) para registrar todas as
informagdes de interesse no processo;
- Periodicidade.

« Levantar dados e informagdes necessarias ao processo
Essa etapa depende do método a empregar, e pode envolver, dentre as é}
informagdes necessdrias, as sequintes: |
- Caracteristicas demogréficas da populagao;
- Perfil epidemiolégico (morbi-mortalidade) para que se possa conhecer a
incidéncia e prevaléncia das doengas;
- Cadastro de pacientes por medicamentos;
- Consumo histérico de cada medicamento;
- Demanda real (atendida e ndo atendida);
. - Oferta e demanda dos servigos de sadde;
- Cobertura assistencial por nivel de aten¢ao a salde;
- Estogue existente (inventdrio);
- Infra-estrutura da equipe de Assisténcia Farmacéutica (area fisica,
equipamentos, materiais e recursos humanos);
- Protocolos terapéuticos existentes;
- Custo unitario aproximado de cada medicamento,
- Disponibilidade financeira e orgamentaria.

= Elaborar a programacio

Consiste nos seguintes procedimentos:
- Listar os medicamentos necessarios de acordo com a selegdo estabelecida;
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- Quantificar os medicamentos em fungdo da necessidade real;
- Detalhar as especificagBes para a compra;
- Calcular o custo estimado da programagac para a cobertura pretendida no

periodo;

- Definir o cronograma de aquisicdo e recebimento dos produtos e as
modalidades de compra a serem utilizadas;

- Compatibilizar as necessidades locais considerando os limites financeiros
previstos para efetuar a aquisi¢do e as prioridades definidas pela politica de
satide local;

- Encaminhar ao setor administrativo planilha contendo os dados citados
anteriormente para que seja realizada a aquisi¢do dos medicamentos.

‘ a Acompanhar e avaliar

A programacgao é um processo dindmico. Deve ser avaliada periodicamente para
que se possa fazer os ajustes necessdrios em tempo habil,

0s indicadores propostos a seguir devem ser monitorados com alguma
regularidade de modo a avaliar a atividade ao longo do tempo. Sao eles:

a. Qual a porcentagem do programado em relagdo ac adquirido {em quantidade e
4& recursos financeiros)?
| b. Qual a porcentagem de demanda atendida em relagdo a demanda nao atendida?
c. Qual a porcentagem de medicamentos (itens efou quantidades) pregramades em
relagao aos ndo utilizados?
d. Qual a razao entre o or¢amento programado e o recurso liberado?

e. A programagdo é efetuada baseada em critérios técnicos confidveis para a
quantificacdo das necessidades?

3.2.4. Métodos para programagio

Existemn varios métodos para programar medicamentos, Eles devem ser
escothidos tendo em vista os recursos e informagbes disponiveis (MARIN, 2003;
BRASIL, 2001}, Séao eles:

3.2.4.1. PERFIL EPIDEMIOLOGICO

Esse método baseia-se, fundamentalmente, nos dados de incidéncia e prevaléncia
dos principais problemas de salde que acometem uma determinada populagdo,
considerando-se o perfil demogréfico, os esquemas terapéuticos preconizados, a
capacidade instalada (oferta de servicos) e a freqiiéncia com gque se apresentam as
diferentes enfermidades.

——

Documento assinado por meio de certificado digital, conforme disposicdes contidas na Medida Provisoria 2200-2/2001, na Resolugdo n.02/2012 e na Deciséo Normat
n.05/2013. Os normativos mencionados e a validade das assinaturas poderado ser verificados no endereco www.tce.mg.gov.br, cédigo verificador n. 2641486



_9864_parte02_07_6%_RN_JC 7/1/04 20:01 Page 37 Eé

0 método inicia-se com o diagnéstice situacional de sadde da populagdo, no qual
s30 analisadas as enfermidades prevalentes e incidentes sobre as quais devem incorrer as
agdes de intervengdo sanitdria que possam gerar impacto positivo no quadro de morbi-
mortalidade.

0 uso dos dados epidemiolégicos, com uma visdo critica, é o primeiro caminho
para que se possa melhorar a qualidade do servico de salde. A falta de notificagdo de
determinadas doengas, 0 mau preenchimento de atestados de 6hitos, erros de
diagnasticos, insuficiéncia de recursos tecnolégicos para informatizagdo plena das redes
e deficiéncia de pessoal sdo fatores que comprometem a qualidade dos registros.

A programagdo por petfil epidemiolégico ndo requer, obrigatoriamente, dados de
consumo € é aplicavel quando ndo se dispde de informagdes acerca da utilizagdo de
medicamentos ou quando se planeja a instalagdo de novos servigos na rede. Pode haver
risco de sub ou superestimativas se houver falta de acurdcia dos dados coletados,
confiabilidade duvidosa dos registros epidemioldgicos ou desconsideragdo guanto a
cobertura dos servigos.

3.2.4.2. OFERTA DE SERVICOS

Emprega-se neste método o mesmo tipo de ldgica presente no método do perfil
epidemiolégico. Examina-se basicamente a rede instalada para diagnéstico e tratamento
de uma enfermidade e estimam-se as necessidades da populago atendida por ela.

A oferta de servigos depende da retagdo existente entre os problemas de sadde e
a disponibilidade de ofertar os servigos necessarios {capacidade instalada). Portanto, é
preciso conhecer tais necessidades e os servigos que sao ofertados a populagdo, por nivel
de complexidade, para se programar adequadamente.

Esse método reflete somente o que foi ofertado e demandado por aquela parcela
da populagio que teve acesso aos servigos de sadde, nd3o considerando possiveis
ineficiéncias na oferta e prestagio dos servigos.

3.2.4.3. CONSUMO HISTORICO

Devido as caracteristicas do Programa de Medicamentos de Dispensag¢do em
Carater Excepcional, os dois primeiros métodos apresentados ndo sdo comumente
empregados.

0 método mais utilizado para programagdo de medicamentos, e agui estdo
incluidos os medicamentos “excepcionais”, ¢ o de consumo histdrico. Aos dados de
consumo agrega-se a infermagdo dos novos pacientes que sdo cadastrados no programa.
Consiste na andlise do comportamento do consumo dos medicamentos com base em uma
série historica, possibilitando estimar necessidades fundamentadas na fregiiéncia e
intensidade de utilizacdo dos mesmos ao longo do tempo.
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Para a aplicagio do método sdo necessarios os registros de movimentagdo de T
estoques, de dados de demanda real (atendida e ndo atendida), de inventarios com dados
histéricos de pelo menos 12 meses, inclufdas as variagdes sazonais. Com estes dados,
consolida-se a demanda real, desde que ndo ocorram faltas prolongadas de medicamentos
e que as informagdes fornecidas sejam confidveis. Deve-se estar atento também a
possibilidade de ter ocorrido perda de um medicamento durante o perfodo pesquisado ou
a padronizagdo de um novo medicamento para tratamento de determinada patologia, o
que deverd ser considerado nos dados de consumo e na previsdo das necessidades. No
mais, estima-se a necessidade sempre tendo em vista a posicdo dos estoques.

Este método ndo reguer dados de morbidade e mortalidade ou de esgquemas

‘ terapéuticos. Seus cdlculos sdo bem simples e ele é geralmente bastante seguro nas
estimativas de quantidades. Em contrapartida, o método tende a falhar em caso de falta
de dados fidedignos e nos casos de longos periodos de desabastecimento, quando se torna
impossivel estabelecer parametros para calculo, em especial do consumo médio mensal
(CMM),

0 CMM para cada medicamento corresponde a soma do total consumido em
determinado periodo de tempo dividido pelo nimero de meses em que o produto
efetivamente esteve disponivel e foi utilizade. Quanio mais regular for a disponibilidade
do estoque ou do fornecimento, mais sensive! sera o resultado obtido.

No caso dos medicamentos de dispensagdo em carater excepcional, recomenda-
se usar também como base de estimativa de consumo o cadastro dos pacientes, que deve
ser atualizado e conter a quantidade estimada por medicamento a ser usada por cada um
deles,

3.2.4.4. CONSUMO AJUSTADO
. Ha situacbes em que ndo se tem disponibilidade alguma de dados, sejam de
consumo, demograficos ou epidemioldgicos. Nesses casos, pode-se empregar ¢ método de
extrapolagdo de dados de consumo de outras regides ou sistemas.
A programacao por consumo ajustado importa a programacgdo efetuada para
outras areas. Geralmente, tal programagdo emprega uma drea considerada padrdo e
extrapola as taxas de consumo e utilizagdo para o servico chamado alvo. Ela da uma
estimativa grosseira da demanda, ndo levando em consideragdo quaisquer pardmetros
locais, utilizando, contudo, dados de cobertura de servigos e da complexidade dos mesmos.

—4— |
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3.3. Armazenamento de Medicamentos

0 armazenamento de medicamentos é uma importante atividade do Ciclo de
Assisténcia Farmacéutica, mas que, ndo raro, tem sido relegada por muitos como sendo
uma pratica meramente administrativa. Tal idéia poderia, em parte, encontrar justificativa
na presenga marcante do componente administrativo neste tipo de trabalho. Trata-se,
porém, de uma atividade importante e complexa envolvendo questdes técnicas e
operacionais especificas do insumo medicamento, além daquelas administrativas. Na
realidade, o armazenamento de medicamentos é um conjunto de procedimentos técnicos
e administrativos que tem como objetivo assegurar a qualidade dos medicamentos por
meio de condi¢Bes adequadas de estocagem e guarda, de conservagdo e de controle eficaz
de estogue.

0 armazenamento envolve diversas atividades:

» Recebimento de medicamentos — ato de examinar e conferir o material quanto &
quantidade e documentagao.

» Estocagem ou guarda — arrumagao do material em certa area definida, de forma
organizada, para melhor aproveitamento do espago possivel e dentro de parametros que
permitam seguranca € rapidez. ’

» Seguranga — capacidade de manter o material sob cuidados contra danos fisicos, furtos
e roubos.

» Conservagdo - capacidade de manter assegurada as caracteristicas dos produtos
durante o perfodo de estocagem.

» Controle de estoque — monitoramento da movimentagao fisica dos produtos (entrada,
saida e estoque).

s Entrega — entrega do material de acordo com as necessidades do solicitante, garantindo
adequadas condigdes de transporte, preserva¢do da identificagdo até o consumidor final
e rastreamento do produto.

Sabe-se que estas atividades se &esdobram nos mais variados procedimentos,
controles e agbes que, se ndo observados, levam a perdas significativas de medicamentos.
Ndo importa o volume a ser estocado. Quer se trate de uma grande central de
abastecimento farmacéutico, de uma unidade macrorregional ou de uma pequena
farmacia de dispensagdo na unidade de salde, independentemente da escala, todos os
critérios deverdo ser observados e os procedimentos adotados. A atividade de
armazenamento & de grande importancia e complexidade, exigindo comprometimento das
equipes responsaveis por este trabalho e a presenga do profissional farmacéutico.

Dentre as fatores que causam perda e desperdicio de medicamentos, destacam-
se a programacdo inadequada e o armazenamento indevido. Assim, um aspecto
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importante a ser considerado neste caso é a manutengae da estabilidade do medicamento,
ou seja, sua conservagdo por meio de uma estocagem adequada e satisfatéria durante o
periodo de vida (til. Como citado em Marin (2003):

“Para que o fArmaco exer¢a o maximo da agdo benéfica desejada e
o minimo de efeitos adversos, é necessdrio que o medicamento
mantenha preservadas as condigBes de estabilidade. A estabilidade é,
assim, a propriedade de um groduto em preservar — deatro de limites
estabelecidos e sob determinadas condigdes ambientais — as mesmas
caracteristicas fisicas, quimicas e farmacoldgicas, durante seu
periodo de vida itil. Esse espago de tempo, no qual se assegura sua
integridade, representa o periodo de validade”.

As alterages fisicas tais como a mudanga de cor, ador, precipitacdo ou turvagdo
servem de aleria e indicam sinais de instabilidade no medicamento e estes sinais devem
ser observados. Existem fatores intrinsecos e extrinsecos que afetam esta estabilidade. Os
fatores intrinsecos estdo relacionados a tecnologia de fabricagdo do medicamento. J4 os
fatores extrinsecos estdo relacionados as condigBes ambientais como temperatura,
ventilagdo, luminosidade e umidade, as condigbes e técnicas de armazenagem, ao
manuseio, ao transporte, a higienizagdo com eliminagdo de poeira e contaminantes, etc.
(Ministério da Salde, 2001),

Atencdio especial deve ser dada a temperatura ambiente, & luminesidade ¢ a
umidade, pois esses sdo fatores ambientais extrinsecos controldveis, que tém agdo direta
na estabilidade dos medicamentos. E importante salientar que o prazo de validade ou o
tempo previsto para a perda de estabilidade de um medicamento € vdlido apenas se
respeitadas as indicagdes de conservagdo dos mesmos, apresentadas pelo fabricante na
bula e na embalagem externa do produto. Os medicamentos particularmente sensiveis &
temperatura, denominados termolabeis, requerem ambientes especiais sob refrigeragao ou
temperatura fresca, sem oscilagdes pronunciadas.

A conservagdo da gualidade dos medicamentos depende das condigdes de seu
armazenamento, dal a necessidade de enfatizar e recomendar a adogdo dos
procedimentos gue venham assegurar a qualidade dos medicamentos estocados.

Outro ponte integrante do armazenamento e bastante critico refere-se ao
contrale do estoque:

“o grande desafio da adminisiragdo de materiais é estabelecer niveis
de estoque. Para manter um nivel de estogue que atenda as
necessidades, com regularidade no abastecimento continuo da rede
de servigos, € necessdrio um controle eficiente ¢ a utilizagdo de
instrumentos para registro das informacges que facilitem o
acompanhamento e subsidiem a programagao” (MARIN, 2003).

——
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Este controle pode ser de védrias formas, desde as mais simples como fichas de
prateleira ou kardex, até a utilizagdo de um sistema informatizado, dependendo dos
recursos disponfveis para tal. 0 mais importante é que, qualquer que seja a forma
adotada, a informagdo seja obrigatoriamente sequra e confidvel, pois sem um sistema de
informacao eficiente, dificilmente se terd condi¢do para realizar um bom gerenciamento
de estoque. A informagao segura, ohtida por meio de refatérios confidveis, oferece dados
importantes para a tomada de decisdg, seja ela no dmbito do préprio servigo, no ambito
superior ou até mesmo para prestar informagBes aos usuarios e & sociedade de modo
geral. Por isso, o uso de indicadores & importante para o monitoramento do controle de
estoque, como por exemplo o consumo médio mensal, o estoque maxima, 0 estogue

| minimo, o ponto de reposi¢do, o prego médio de movimentagao, etc.

A atividade de armazenamento foi tratada aqui de forma geral. Ndo se

‘ particularizou o Programa de Medicamentos de Dispensagdo em Carater Excepcional
porque esses medicamentos nao fogem aos procedimentos, critérios e agdes implicitos na
atividade de armazenamento. Dentre os vdrios aspectos abordados, porém, alguns
merecem atengdo especial: a manutengdo da estabilidade dos medicamentos, a
ohservéncia rigorosa dos prazos de validade e o gerenciamento & cantrole do estoque. Ndo
é possivel aceitar o desabastecimento de algum medicamento “excepcional”,
especialmente daqueles que possam causar danos irrepardveis, como € o caso dos

4} imunossupressores, devido a negligéncias no gerenciamento de estoque. {!}

| Por fim, atengdo especial deve ser dada aos funcionarios, sustentacdo mais [
impartanie desta cadeia, pois, “um controle eficaz resulta da soma de esforgos conjuntos
de todos os envolvidos no servigo. Para tanto, os funciondrios devem estar conscientes das
suas responsabilidades, treinados e instrumentalizados para o bom desempenho das suas
atividades” (MARIN, 2003),

. , 3.4. Distribuicdo de Medicamentos

Entende-se por distribuigdo de medicamentos a atividade de suprir a unidade
solicitante com os itens requisitados, em quantidade, qualidade e tempo habil. Ndo se
trata apenas de entregar medicamentos. Uma distribuigdo correta e racional deve atender
aos seguintes requisitos: rapidez na entrega, seguranca no transporte e eficiéncia no
sistema de informagdo e controle.

No caso dos medicamentos de dispensacdo em carater excepcional, por se tratar
de um programa cuja aquisigdo e disponibilizagdo é de responsabilidade dos Estados, a
distribuicdo possivelmente estard relacionada ao nivel de organizagdo interna das
préprias Secretarias Estaduais da Salde.
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Existem situagdes em que todo o programa é desenvolvido no nivel estadual; em
outros casos, parte do programa estd sob a coordenagdo direta do Estado, como a

selegdo, programagac, aquisigdo, o armazenamento e a distribuicdo, e parte das
atividades, como a dispensagdo, sob a responsabilidade dos municipios.

Nos Estados que mantém o gerenciamento dos medicamentos “excepcionais”
exclusivamente sob sua responsabilidade, hd aqueles que centralizaram seu gerenciamento
na cidade sede da Secretaria Estadual de Saude, especialmente gquando o velume de
pacientes nao é elevado ou as estruturas regionais ndo apresentam capacidade para
dispenséd-los., Em outros, algumas etapas sao realizadas nas chamadas Diretorias ou
Unidades Regionais de Saude, perlencentes a estrutura organizacional das Secretarias
Estaduais.

0 que se observa, entretanto, é um fluxo diversificado de distribuigdo, que exige

‘ 0 estabelecimento de uma comunicagdo permanente entre os diversos niveis envolvidos,
bem como, a clara definigdo de responsabilidades, as quais devem corresponder ao
respectivo nivel hierarquico, tomando como base as responsabilidades do nivel central.

A freqiéncia da distribuicdo dos medicamentos as Diretorias ou Unidades
Regionais ou as Unidades Operativas também varia em funcdo da disponibilidade de
recursos para realizar compras para prazos mais longos, da capacidade de
armazenamento, especialmente nestas instancias descentralizadas, do nivel de demanda
local, do tempo de aquisigdo, da disponibilidade de transporte e de recursos humanos,
entre outros fatores. Em todes os casos, a periodicidade das distribuigdes deve ser
cuidadosamente observada para que o desabastecimento seja evitado.

Qutro fator a ser considerado é o custo da distribuicdo, que deve ser avaliado
considerando a distancia, custos de armazenagem e imobilizagdo de capital, entre outros,
a serem levantados por profissionais competentes.

Tendo em vista as peculiaridades gue envolvem o programa, é recomendavel que
a distribuigdo seja mensal, o que, apesar de mais onerosa ao sistema, garante o melhor

. acompanhamento e gerenciamento das informagdes.

Partindo-se do principio que a distribuigdo s6 ocorrera se houver uma solicitagdo
que a desencadeie, ndo é dificil imaginar a importancia que passam a ter os dadas de
consumo e de demanda informados pela unidade solicitante. Esta informagéo influencia
diretamente a atividade de programagdo e tamhém, pela natureza dos dados
disponibilizados, é um indicador do grau de organizagdo daquele servigo. Dal a
necessidade do acompanhamento e da anélise periédica dos dados informadaos, visando
acompanhar a reposicdo dos medicamentos e intervir de maneira eficaz ¢ oportuna
sempre que se faga necessdrio.

Buscando apresentar de forma mais sistematizada as diversas agbes envolvidas
na atividade de distribuigdo, sdo transcritas abaixo as “Recomendagdes para Distribuigdo
de Medicamentos” de acordo com Marin (2003).

&
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s Associar a distribuigdo de medicamentos a uma programagdo previamente estabelecida.
a Contemplar no planejamento da distribuicio o cronograma de entrega, normas e
procedimentos, instrumentos (formuldrios contendo informagBes sobre especificagdo
completa, quantidade, lote, prazo de validade, pre¢o, dentre outros) para
acampanhamento e controle,

» Considerar a estrutura fisica para o armazenamento dos produtos.

sEntregar medicamentos somente mediante uma autorizagdo {(por escrito), acompanhada
das duas vias do documento e assinada pelo solicitante responsavel.
» Separar os medicamentos por ordem cronoldgica de prazo de validade, procurando
enviar a cada cliente um Unico lote de medicamentos por vez.
a Reconferir sempre o pedido antes da entrega.
_ » Registrar a saida no sistema de controle apés a entrega do pedido.

‘ a Arquivar a sequnda via do documento,
« Etaborar relatorios mensais, informando aos gestores, as quantidades e recursos
distribuidos, o percentual de cobertura, eic.
= Registrar em formulario proprio (em duas vias) os pedidos ndo atendidos na totalidade
(nome da unidade, especificagdo do produto, guantidade total a receber, quantidade
entregue, total do crédito e a data).

3.5. Prescricdo de Medicamentos

A pratica correta da prescricdo & uma ferramenta fundamental para o uso
raciona! dos medicamentos. A prescrigdo dos medicamentos de dispensagao em carater
excepcional € um ato médico. Na legislagdo sanitaria, a Lei 5.991/73 estabelece, no seu
artigo 35, que a prescri¢do deve ser legivel e conter dados que identifiqguem claramente o

. paciente, 0 medicamento, a posotogia, o modo de usar, dentre outras informagges.

No caso especifico do SUS, atendendo & Lei 9.787/99, artigo 3°, as aquisi¢des
de medicamentos, sob qualquer miodalidade de compra, e as prescrigdes médicas e
odontol6gicas de medicamentos, no dmbito do SUS, adotardo obrigatoriamente a
Denominagdo Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a Denominagde Comum
Internacional (DCI).

Merece atengdo especial o atendimento & legisiagdo especifica para
medicamentos sob controle especial da Portaria 344 do Ministério da Salde e seus
adendos, Estas normas devem ser divulgadas aos médicos autorizados a prescrever
medicamentos de dispensacdo em cardter excepcional, podendo-se disponibiliza-las
também por meio eletrdnico. A Vigitdncia Sanitdria pode ser uma aliada da Assisténcia
Farmacéutica nesta tarefa, uma vez que a informagac sobre este grupo de medicamentas

estd sob seu controle.
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3.6. Dispensa¢do de Medicamentos

Sabe-se que no tralamento da maioria dos casos que requerem assisiéncia
médica, o Uso de medicamento tem sido necessario, seja para reduzir danos efou restaurar
as fungdes do organismo, seja para proteger e assegurar a sadde do individuo. Na terapia
moderna, o uso da farmacoterapia passou a ter importancia significativa.

No entanto, sabe-se também que uma boa programacdc de medicamentos
seguida por uma aquisi¢do eficiente, que venham propiciar o abastecimento regular € o
acesso ao medicamento, ndo assegura, necessariamente, o usa racional do mesmao. Ea
atividade da dispensagio que deve assegurar que o medicamento de qualidade seja
entreque ao paciente certo, na dase prescrita, na quantidade adegquada. E no ato da

medicamentos, contribuindo para coibir praticas como aquelas gue favorecem a
automedicagdo e o abandono do tratamento. ™€ esta uma das Gltimas oportunidades de,
ainda dentro do sistema de salde, identificar, corrigir ou reduzir possiveis riscos

‘ dispensagdo que ocorre a difusdo das normas e cuidados necessarios ao uso correto dos
associados a terapéutica medicamentosa” (MARIN, 2003).

é_ 3.6.1. Conceito
A dispensagdo é o ato de entrega do medicamento correto, na dose certa e na
I guantidade necessaria ao paciente ou pessoa autorizada por ele, geralmente mediante
apresenta¢do de uma prescricdo elaborada por profissional autorizado.

Para que a dispensagdo possa ser feita de forma correta, é necessario que as
informagdes estejam legiveis e corretas. No momento de realizar a dispensagdo deve-se
verificar cuidadosamente o que foi prescrito, ou sefa, o nome do medicamento, a forma

‘_ farmac@utica, a concentragdo e a quantidade.
0 mesmo cuidado deve estar presente quando da retirada do medicamento do
. estoque. Qutros aspectos importantes sdo a verificagdo do prazo de validade priorizando
a movimentagdo do produto com data de vencimento mais préxima e a cbservagdo da
embalagem e rotulagem, permitindo a adequada preservagao e inequivoca identificagado
do medicamento.

Especial atengdo merece o fato de a prescrigdo no SUS se dar com a
denominagdo genérica. Podem estar disponiveis na farmacia medicamentos com o
principio ativo prescrito, com marcas distintas e que, com exce¢do dos genéricos,
apresentam com maior destaque a marca comercial do produto. As correspondéncias
entre os principios ativos e as respectivas referéncias comerciais devem ser devidamente
informadas pelo farmaceéutico & equipe de dispensagdo, de forma a evitar trocas. Nestes
casos, pode ser adotada a sistematica de duplo cheque. Outra sistemdtica gue pode ser
adolada é a retirada do medicamento do estogue ou da prateleira por um funcionario
diferente daqguele que fard a entrega ao paciente.
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De acordo com Organizagdo Mundial da Saide (OMS), citada por Marin
(2003), os problemas mais comuns relacionados a dispensagao sdo:

w interpretagdo errada da descrigado;

n retirada do medicamento errado do estoque;

s dose errada;

» rotulagem ou embalagem inadequadas em fungdo das propriedades do medicamento,
a contagem e composigdo imprecisas;

= rotulagem inadequada ou inexistente;

u desconhecimento da adesdo ao medicamento;

= conhecimento insuficiente do processo patolégico;

w tempo insuficiente para conversar com os pacientes acerca de seus medicamentos;

= inabilidade em se comunicar com os paciente acerca da terapia.

Como visto, existern muitas areas potenciais nas guais ¢ dispensadar pode
cometer erros, razdo pela qual a dispensagio requer profissionais treinados, atentos,
conscientes e responsaveis, bem como a provisdo de politicas, praticas e incentivos para
que estas atividades se mostrem atrativas a estes profissionais.

E durante a dispensagao que o farmacéutico deve informar e orientar o paciente
sobre o uso e guarda adequada do medicamento. ( desejado € que o paciente gue iniciara
um tratamento ou o uso de uma nova droga possa passar por uma entrevista inicial com
o farmacéutico, quando podera receber as informagdes acerca dos medicamentos, e outras
que possam contribuir para a adesdo ao tratamento.

A orientagdo, conforme descrito por Marin (2003), consiste em fornecer
informagdes ao paciente com o objetivo de ajuda-lo a cumprir adequadamente um regime
medicamentoso prescrito. Sabe-se que a orientagdo é também uma atribuicdo do
prescritor, sendo assim uma responsabilidade compartilhada entre este & o dispensador.
Por isso, o dispensador deve ter especial cuidado para ndo causar confusdo no
entendimento do paciente.

Uma hoa abordagem € iniciar a entrevista farmacéutica perguntando ao patiente
o que the foi dito pelo médico. Apesar do medicamento “excepcional” ser fornecido em
quantidades rigorasamente determinadas que correspondem ao consumo por um pericdo
de tempo. Nao é raro o retorno do paciente antes da data prevista, motivada pela falta
do medicamento,

Também é importante que sejam repassadas orientagdes acerca da correta
conservagdo do medicamento durante o transporte e a manutengdo no domicilio. A
experiéncia de profissionais da area de dispensagdo aponta para duas questdes
significativas: a perda do medicamento pelos pacientes por motivos inusitados ¢ a
ingestdo de dose errada. E freqliente o paciente alterar, por conta prépria, a dose prescrita
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reforgam a importéncia da orientagdo ao paciente.
No caso dos medicamentos de dispensag@o em cardter excepcional, a farmacia \’1{9 orf

deve estar fisicamente estruturada e deve dispor de recursos humanos em nimero

suficiente para o nivel de detalhamento que o programa requer, a fim de possibilitar um

atendimento responsavel, pautado no respeito ao usudrio, além de assegurar um

gerenciamento eficaz, inclusive da cobranga através do sistema de APAC.
Como orienta¢do, sac apresentadas algumas informagdes que devem ser

conferidas no momento da dispensagdo, as quais devem ser adequadas a sistematica

gerencial adotada por cada servigo:

a Paciente esta cadastrado no programa?

‘ » Para qual (is) medicamento {s)?

w Paciente possui Solicitagdo de Medicamento de Dispensagdo em Carater Excepcional

corretamente preenchida?

« Possui receita médica legivel, com posologia, datada, assinada e carimbada?

a Possui termo de consentimento informado assinado pelo médico e pelo paciente?

» No caso em que a pessca que veio retirar o medicamento nio seja o préprio paciente,

esta possui uma autorizagdo do mesmo? |

E importante ressaltar que os dados do autorizado devemn ser checados, devendo-
se preferencialmente instituir a sistematica de reconhecimento de firma e validade para
a autorizagdo.

« Em se tratando do primeiro atendimento, o paciente deve ser encaminhado para uma
entrevista com o farmacdutico. Este sequird um roteiro para confecgao da ficha
' farmacoterapéutica, a qual encontra-se disponivel no Protocolo Clinico e Diretrizes
. | Terap@uticas para cada uma das patologias. Esta ficha serve como instrumento para o
controle efetivo do tratamento estabelecido, promovendo o acompanhamento do paciente
relativo as reagdes adversas, interagdes medicamentosas, contra-indicagdes, entre outros.
0 farmacéutico também poderd disponibilizar instrugdes impressas para orientagdo ao
paciente.
a Se a dispensagdo exigir uma nova Solicitagdo de Medicamentos Excepcionais
(renovagio de SME) verificar se a mesma passou pelo setor responsavel pela

| autorizagao de fornecimento.

Ao efetuar a dispensagdo, conferir atentamente se os dados constantes da
receita coincidem com os da SME.

——
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A farmécia deve adotar uma sistematica de registro das dispensagdes em fichas
ou sistemas informatizados, contendo a data da dispensagdo, nome comercial do
medicamento, lote, dosagem, quantidade dispensada e o farmacéutico responsdvel pela
dispensacdo ou sob cuja orientagdo e responsabilidade a dispensagao foi realizada.

0 farmacéutico deve monitorar as dispensagbes, com avaliagdo de exames
laboratoriais e ¢ registro da ocorréncia de problemas relacionados aos medicamentos
(PRM). Na identificagdo de situagies potencialmente graves, a dispensagdo devera
ocorrer apos avaliagdo do paciente pelo médico.

3.6.2. Cadastro dos pacientes

Sabe-se que o Programa de Medicamentos de Dispensagdo em Caréter
Excepcional possui caracteristicas proprias e exigéncias especificas para que 0s USuUarios
possam acessa-los. Este acesso é precedido por procedimentos definidos, que estabelecem
0s requisitos a serem atendidos pelo possivel usuario. A verificagdo do atendimento as
prerrogativas estabelecidas deve ser feita de uma forma sistematizada, pré-estabelecida e
divulgada a todos profissionais envolvidos. De posse da documentagdo, o paciente se dirige
a0 local estabelecido e divulgado para fazer a solicitagdo. Nesta etapa deve ocorrer a
abertura de um processo, convenientemente identificado e protocolado, no qual é
incorporada toda a documentagdo prevista,cumprindo assim com as exigéncias
estabelecidas.

Na segléncia, o processo passa para a etapa de avaliagdo da solicitacdo
realizada por auditores, também denominados peritos em alguns Estados. Estes auditores
ou peritos analisam a documentagao contida na solicitagdo, o atendimento ao protocolo
clinico, a adequagdo da dose, entre outros, deferindo ou ndo a solicitagdo. Somente a
partir do deferimento, o paciente pode ser cadastrado no programa. A autorizagdo da
dispensagdo é feita mediante a emissdo da APAC formuldrio e sua assinatura pelo auditor
ou perito.

Entende-se assim, que o paciente cadastrado no Programa de Medicamentos de
Dispensagdo em Carater Excepcional é aguele que, ao atender as normas estabelecidas
pelo Ministério da Salde em portarias especificas que aprovam os Protocolos Clinicos,
passa a integrar de forma efetiva o programa em questao.

A inclusdo dos usudrios estd bem estabelecida para o Programa de
Medicamentos de Dispensacdo em Carater Excepcional, gragas aos Protocelos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas disponiveis para as diversas patologias contempladas. Em muitos
casos, a dificuldade estd no acesso a um diagnéstico correto, quer pela sua subjetividade
ou complexidade do tratamento. Isto se observa especialmente naquelas patelogias em
que nao se dispde de exames especificos para comprova-la e avaliar sua resposta ao
tratamento.
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importantes aspectos a serem considerados no ato da dispensagdo sdo
abordados nos Protocolos, por meio de um fluxograma de dispensagaoc. Meste fluxograma
sdo apresentadas as etapas a serem sequidas pelos farmacéuticos dispensadores, desde o
momento em que ¢ paciente solicita o medicamento até a sua entrega. No caso do
fluxograma de tratamento, a sua estrutura & variada tendo em vista que as situagfes
clinicas s3o muito diversas. 0 fluxograma de dispensagae, no entanto, apresenta uma

estrutura geral comum, podendo ser aplicado para todos os medicamentos.

2.Dacumentagao obrigatdria que deve compor o processo de solicitacio de medicamentos
de dispensacdo em cardter excepcional
- Formuldrio de Solicitagdo de Medicamentos Excepcionais (SME) em 3 vias,
‘ completa e corretamente preenchido pelo médico, contendo informagdes de
‘ acordo com o previsto no Protocolo Clinico de cada patologia e aquelas
pertinentes ao préprio formularie. Um fator que interfere na dispensagdo do
medicamento bem como no processamento da APAC &, sem divida, o conjunto
de informagdes contidas no formuldric SME. Dai a necessidade de averiguar seu
correto preenchimento, principalmente daquelas informagdes indicativas da
inclusdo ou exclusdo do paciente ao tratamento.
- Receitudrio médico em duas vias.
{1} - Exames comprobatdrios da patologia: sdo aqueles previstos nos protacolos do
| Ministério da Salde ou, quando disponiveis, nos protocolos estaduais
estabelecidos pelas Secretarias Estaduais de Sadde. Os exames ndo estdo
previstos para todos os Protoecoles, pois existem situagdes em que o diagnéstico
é exclusivamente c¢linico. Mas, se previstos no Protocolo, estes deverdo
obrigatoriamente integrar a documentagdo para a abertura do processo ou
continuidade do tratamento. £ importante ressaltar que o Protocolo Clinico estd
‘ fundamentado na Medicina Baseada em Evidéncias. Deste modo, a exigéncia de
‘ apresentagdo de um determinado exame encontra fundamenta¢ao consistente e
desconsiderar sua necessidade podera trazer sérias conseqliéncias ao paciente.
- Histérico clinico do paciente,
- Termo de Consentimento Informado: é parte integrante dos Protocolos Clinicos
¢ Diretrizes Terapéuticas e diz respeito aos potenciais riscos e efeitos colaterais
retacionados ao uso do medicamento prescrito. E obrigatério que o paciente, ou
seu representante legal, sejam esclarecidos e tenham conhecimento destes fatos,
0 que deverd ser formalizado por meio de assinatura do Termo pelo médico
assistente e pelo paciente ou representante legal. Em muitas situagdes este
termo, do qual uma copia deve permanecer em poder do paciente e outra ser
incorporada ao processo, pode respaldar as SES em eventuais demandas
judiciais, uma vez que o paciente ndo poderia alegar desconhecimento de

b
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eventuais efeitos adversos ja conhecidos.
- Documentagdo Complementar: é importante que 0 processo tenha uma cdpia
do RG, do CPF e de um comprovante de residéncia do paciente.

b. Anilise dos processos e avaliagao dos pacientes

A avaliagdo técnica dos processos deve ser feita por peritos médicos, que
mantenham estreita vinculagdo com a assisténcia farmacéutica. £ imprescindivel que esta
atividade esteja bem estruturada e sua responsabilidade e subordinagdc bem
estabelecidas, de modo a agilizar a andlise dos processos € evitar a dupticidade de agdes.
Em nenhuma circunstincia o deferimento de um processo deve ocorrer sem andlise
prévia, considerando principalmente que o auditor é o responsavel pela autorizagdo da
emissdo da APAC formulario.

Sempre que se faga necessario deve ser obtida a opinido de especialista na area.
Respeitando aspectos organizacionais dos Estados, deve-se assegurar o atendimento a
este requisito, com a responsabilidade que Ihe é inerente.

Em muitas situages é importante estabelecer um canal de comunicacao entre
as Secretarias Estaduais de Saude e as sociedades cientificas e servigos especializados,
especialmente aqueles vinculados a hospitais-escela de universidades piblicas.
Profissionais indicados por estas instituighes pedem constituir comité cientifico ou
camara técnica e contribuirem na anélise de processos, opinando em casos especificos, de
acordo com as necessidades do gestor. Servigos pUblicos especializados podem constituir
Centros de Referéncia para avaliagde dos pacientes.

3.6.3. Centros de Referéncia

A avaliacdo e acompanhamento do tratamento dos pacientes, como recomendado
em alguns Protocolos, deve ocorrer em Centros de Referéncia, cujo objetivo € exatamente
a prestagdo de um atendimento especializado. Assim, cada Centro de Referéncia terd
caracieristicas proprias, dependendo da sua especialidade. Além de realizar a avaliagao
clinica e acompanhamento do paciente por médicos especialistas, é possivel que nestes
locais ocorra a administragdo do medicamento de forma compartithada, quando for o
casa, otimizando sua utilizagdo. Pela possibilidade de oferecer um conjunto de servigos de
maior complexidade, organizados e direcionados a um grupo especifico de pacientes, ¢
estabelecimento de Centros de Referéncia deve ser priorizado pelas Secretarias
Estaduais de Salde.

Cabe ao gestor estadual o cadasiramento ou a habilitagdo dos Centros de
Referéncia. Para tanto, a assisténcia farmacéutica responsavel pelo gerenciamento deste
grupo de medicamentos deve trabalhar em parceria com outros seiores da Secretaria
Estadual de Sadde, sensibilizando-os sobre a importancia destes Centros. ComissBes
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acompanhamento das etapas que levardo ao credenciamento do servigo. .~_§_£1§_-_a

0 trabalho a ser vealizado por estes Centros tende a ser grande. Demanda infra-
estrutura, recursos humanos especializados, estrutura administrativa, disponibilidade de
consulta especializada e, muitas vezes, de exames pelo 3US. £ importante que as
Secretarias estabelecam parcerias no sentido de tornar a proposta de credenciamento de
alguma forma compensadora e atrativa aos possiveis candidatos, oferecendo vantagens
mituas. Como ja mencionado, € comum que os Centros de Referéncia estejam vinculados
a0s servigos especializados das universidades, escolas de medicina e hospitais-escola.

Sempre que possivel sua distribuicdo geografica deve facilitar o acesso dos
pacientes ao diagndstico e tratamento. Ao se planejar de forma estratégica a localizagdo

‘ e fungdo destes Centros, consideradas a oferta e demanda de diferentes regides, imprime-
se eqlidade e universalidade ao servigo.

Apos a avaliagdo inicial do paciente neste Centros e seu cadastro no programa,
o acompanhamento dos mesmos poderd ser estabelecido de acordo com a periodicidade
nec'esséria para reavaliacdo clinica, variando de acordo com a patologia.

Uma proposta bastante interessante, adotada por algumas unidades da
Federacdo é efetuar o agendamento dos pacientes para atendimento nestes servigos
através das Centrais de Marcagdo de Consultas Especializadas.

3.6.4. Disponihilizacdo do medicamento

Uma vez que o processo tenha sido aprovado ou deferido, o paciente é cadastrado
no programa e a dispensacac do medicamento sera agendada de acorda com cronograma
estabelecido por cada Secretaria Estadual de Sadde.

E imprescindivel que a farmécia onde o paciente for cadastrado para receber o

' medicamento mantenha sob sua guarda e responsabilidade o processo dos pacientes, o

registro das dispensacGes contendo data, nome e lote do medicamento, a dose, quantidade
dispensada e o responsdvel pelo fornecimento do medicamento ao paciente. Deve-se
informar ao usudrio se, por ocastdo da préxima dispensagdo, estd prevista a apresentagdo
de novo parecer médico, apresentagdo de novos exames, renovagdo de SME ou outros
documentos.

—— |
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L. As Boas Praticas e os Procedimentos Operacionais 7
Padrao’ g CEM

4.1. Consideragdes Iniciais

A Politica Nacional de Medicamentos,' estabelecida pelo Ministério da Salide por
meio da Portaria GM/MS n° 3.916, de 1998, tem como propésito principal garantir a
necessdria seguranga eficacia e qualidade dos medicamentos, a promogdo do uso racional
e 0 acesso da populagdo agueles considerados essenciais (BRASIL, 1998). Para

‘ assegurar gue este prop6sito seja alcangado, € importante que, em todas as etapas do que
' poderiamos chamar de ciclo do medicamento, compreendendo desde o seu
desenvolvimento até a utilizagdo pelo usuario, sejam adotados padries, especificagdes,
normas e procedimentos adequados para atingl-lo. Frente A complexidade e a necessidade
de atender aogs padrdes estabelecidos, para muitas dreas, as exigéncias minimas a serem

atendidas sdo estabelecidas por 6rgdos oficiais por meio de mecanismos legais.

0s procedimentos adotados para assegurar a gqualidade, uniformidade,
reprodutibilidade destes processos sdo estabelecidos por cada empresa, em consonéncia
com normas nacienais e internacionais, exigéncias legais e os interesses proprios de cada
uma delas, entre eles a produtividade, a competitividade e outras demandas do mercado
e dos clientes.

Tamhém no setor publico, é imprescindivel que se
estabelecam estratégias e se desenvolvam mecanismos para ofertar
um atendimento adequado — gue atenda as expectativas dos
usudrios de seus servigos—, e assegurar @ fornecimento de produtos

‘ . de qualidade.
' Esta transfermagdo deve se iniciar em cada local e setor
de trabalho, sendo imprescindivel para aqueles responsaveis pela
Assisténcia Farmacéutica das Secretarias Estaduais de Satide,
pela propria caracteristica das atividades por ela desenvolvida.

*Texto elaborado por

Lore Lamb
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4.2. Importincia dos Procedimentos Operacionais Padric na
Assisténcia Farmacéutica

Boas Praticas e os Procedimentos Operacionais Padrdc sdo concehidos
essencialmente para satisfazer as necessidades gerenciais internas da organizagdo. Para
se implantar um sistema de qualidade é importante que se estabelegam algumas agdes,
entre elas:

» a descricio da estrutura organizacional, com a missdo da unidade, definicdo dos
servicos e produtos prioritdrios, identificagdo dos clientes, estabelecimento de metas;
o a descricio dos processos, com sua padronizagdo, definigdo de itens de controle,
tratamento das nao-conformidades, gerenciamento da rotina, programa de auditorias
internas e plano de melhorias;

‘ w & elaboragdo dos procedimentos;
= a descrigcdo das responsabilidades;
= a descrigdo dos recursos necessarios.

0s Procedimentos Operacionais Padrao (POP) fazem parte da implementagio de
um sistema de qualidade, constituindo-se numa ferramenta de grande importancia para

{B sua estruturacdo. Estes Procedimentos descrevem em detalhes os processos e atividades
realizadas nas unidades e nos setores.

| : Na assisténcia farmacéutica é importante que os procedimentos, condutas e
normas a serem adotadas frente a cada situagdo, e a forma como as tarefas devem ser
executadas, esteiam devidamente registradas e sejam de conhecimento de toda a equipe
envolvida. A padronizagdo evita condutas individuais, democratiza a informagdo e
minimiza a ocorréncia de erros. Deve abranger todas as drea e atividades da unidade
incluindo as areas administrativa e técnica.

. Na &rea técnica sdo particularmente importantes os POP referentes ao
funcionamento dos equipamentos e maquinas, recebimento de insumos, armazenamento,
expedicdo, controles, seguranga e transporte, montagem dos processos, cadastro de
pacientes, e dispensacio. Devem ser elaborados em conjunto com a equipe responsavel
pela sua execugdo, descrevende-se inicialmente a forma como vem sendo executado. Estas
informagdes sdo analisadas para que se excluam procedimentos incorretos ou
desnecessdrios, reapresentadas e discutidas com a equipe. Visam refletir sobre a melhor
forma de executar uma agdo em consenso com a equipe que elabora, estabelecendo-se a
conduta e consolidando-se a rotina por meio do POP

0s Procedimentas Operacionais Padrédo devem se caracterizar pela simplicidade,
descrigdo passo a passo, objetividade e facilidade na compreensdo. Uma forma bastante
eficiente de divulga-lo e facilitar a adesdo da equipe é apresentd-lo na forma de

e
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fluxograma. Este fluxograma pode ser afixado em local de facil visualizagdo, no setor
onde é executada a agdo.

Além de garantir a uniformidade na maneira de realizar uma tarefa por
diferentes membros da equipe, a discussao dos POP estabelece compromisso com as
pessoas e permite o planejamento das agoes. £ um excelente instrumento para treinar a
equipe, ressaltando os efeitos de um trabalho bem executado. 0 POP deve ser um
instrumento dinamico, constantemente avaliado, verificando-se se os funciondrios estdo
efetuando as tarefas de acordo com o estahelecido, atualizado-os sempre gue houver
mudanga interna ou externa no processo.

A elaboragdo, implantagdo e avaliagdo dos Procedimentos Operacionais Padrdo
é um processo que ndo apresenta qualquer dificuldade, sendo uma poderosa ferramenta
para promover a melhoria continua da qualidade,

. 53 .
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5. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas: a
evidéncia cientifica na pratica do Sistema Unico de
Saude*

5.1. Introducao

A Assisténcia Farmacéutica representa um dos processes mais importantes e
estratégicos para o sistema de sadde. Em muitos casos, a estratégia terapéutica para a
recuperacdo do paciente ou para a redugdo dos riscos das doengas e agravos somente é
possivel a partir da utilizagdo de algum tipe de medicamento.

Para o profissional médico, o medicamento significa o inicio de uma nova fase da
atencdo onde, passada toda a investigagdo, chegou-se a um diagndstico e faz-se
necessario um tratamento. Para o paciente o medicaments além de carregar
simbolicamente todo este processo, contém a perspectiva da melhora funcional, do alivie
da dor ou mesmo a cura.

Dada a complexidade do assunto, foi instituida em 1998 a Politica Nacional de
Medicamentos. Esta Politica configura e explicita uma série de decisdes de carater geral,
adotadas pelo poder publico e que apontam rumos e linhas estratégicas de atuagdo, no
intuito de promover a melhoria das condi¢des da assisténcia a sadde da populagao.

Na drea de Assisténcia Farmacéutica, o sistema de satide
brasileiro ainda se depara com grandes dificuldades. Sao evidentes
as distorgdes geradas pelas grandes desigualdades sociais e
econdmicas ainda existentes no pais e que determinam restrigdes
ao pleno acesso aos medicamentos. Esta situacdo é
particularmente dramética em se tratando de medicamentos de
uso ambulatorial continuado, quando o tratamento de doengas
crénicas, muitas vezes com duragdo por toda vida, se torna
inacessivel para a maioria da populagao, guer pelo alto custo do
‘medicamento, quer pelo custo total do tratamento. Neste aspecto
particular, é fundamental a agdo do poder piblico no combate a
iniqliidade no acesso, na formulagdo de politicas de assisténcia
farmacéutica de alto custo, na garantia do financiamento, na
distribuigao gratuita de medicamentos e na ampliagio do acesso
da populagdo a estes tratamentos. E neste ambito que se insere o
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No que se refere ao planejamento da Assisténcia Farmacéutica propriamente
dita, ainda carecemos em nosso pais de um sistema completo de informagdes
epidemiologicas que nos permitam avaliar com precisdo as necessidades da populagao, as
prioridades sob o prisma da salde pablica e, assim, estabelecer objetivos claros e
estratégias mais precisas de promogao e expansao do acesso.

Em conformidade com a Politica Nacional de Medicamentos, com a necessidade
de gerenciar adequadamente o Programa de Medicamentos de Dispensagdo em Carater
Excepcional e de promover o uso racional de medicamentos, é que ¢ Ministério da Satide
criou os Protocolas Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Esses PCDT objetivam
estabelecer claramente os critérios de diagndstico de cada doenga, o tratamento
preconizado com os medicamentos disponiveis, as doses corretas, 05 mecanismos de
controle, 0 acompanhamento e a verificagdo de resultados, e a racionalizagdo da
prescricdo e do fornecimento dos medicamentos. Observando ética e tecnicamente a
prescrigao médica, s PCOT tém, também, o objetive de criar mecanismos para a garantia
da prescricdo segura e eficaz.

Ao construir estes Protocolos baseados em evidéncia cientifica e ao estabelecer
parceria com instituigdes académicas, 6 Ministério da Sadde incorpora-se ao movimento
internacional da Medicina Baseada em Evidéncias e passa & condigdo de disseminador do
conhecimento técnico.

Nestes PCDT, procurou-se incorporar também conceitos e definigbes atuais de
Atengdo Farmacéutica. Esta se baseia na provisdo responsavel do tratamento
farmacolégico com o propdsito de alcancar resultades concretos que melhorem a
qualidade de vida do paciente. Esta préatica implica na participagdo efetiva do profissional
farmacéutico com o paciente e outros profissionais medianie desenho, execugdo e
monitorizagdo de um plano terapéutico. Supde trés fungles primordiais:

w identificagdo de Problemas Relacionados 2 Medicamentos (PRM) potenciais e reais;
= comunicar Problemas Relacionados a Medicamentos reais ¢,
 prevenir potenciais Problemas Relacionados a Medicamentos.

Na drea da assisténcia farmacéutica, a situagdo real do SUS em todo o Brasil ¢
hastante heterogénea, com algumas regides com servigos estruturados e especializadas,
contrapordo-se a hospitais e ceniros de dispensagdo que dispdem de um dnico
farmacéutico realizando, geralmente, atividades burocraticas e administrativas, Os PCOT
buscam fornecer subsidios para a implementagdo de servigos voltados para a pratica de
vm modelo em Atengdo Farmacéutica, devendo, para tanto, as unidades de dispensagdo
contar com profissionais farmacéuticos capacitados para a realizacdo destas tarefas.
Estas ndo sdo tarefas simples e, para que sejam adequadamente realizadas estes
profissionais deverdo ser preparados através de cursos de capacitagdo. Neste contexto,
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para que se implemente esta politica é preciso que ocorra uma mudanga de enfoque 5.
filoséfico, organizacional e funcional das unidades de dispensagdo, elevando o nivel de
participagdo do profissional farmacéutico e aumentando a adesdo e seguranga dos

usuarios destes medicamentos.

No que se refere ao gerenciamento do passo anterior a dispensagdo dos
medicamentos de alto custo, ou seja, dos processos de tarmada de decisdo por parte dos
profissionais médicos do SUS, o Brasil carecia, até o ano 2000, de instrumentos de
carater nacional passiveis de validagdo e implementagao. Estabelecer métodos e técnicas
capazes de atingir um profissional altamente qualificado e treinado para trabalhar sé e
de maneira autdbnoma assume um cardter extraordindrio, especialmente se
contextualizarmos a dimensio e os contrastes do nosso pais.

5.2. Por que Protocolos?

A Organizacdo Mundial da Salde tem desenvolvido varios esforgos no intuito de
estimular a criagdo de politicas de saude baseadas em evidéncia cientifica e dirigidas
especificamente ao uso racional de medicamentos. A literatura médica esta repleta de
artigos demonstrando que a variabilidade da prescrigdo médica tem enorme impacto,
tanto na qualidade da atengdo prestada as comunidades, quanto nos crescentes custos
desta atengdo, representando em algumas situagdes verdadeiro risco aos usuarios. Em
uma perspectiva de Sadde Publica, ligGes aprendidas com a tuberculose, hansenfase e
maléria foram fundamentais no desenvolvimento de estratégias para o controle da aids,
da mesma forma que poderdo ser para muitas outras doengas crdnicas. O esforgo
brasileiro para o controle da aids, que incluiu diretrizes nacionais e livre acesso aos

f’. servigos e medicamentos, é um exemplo de que a atengdo médica dentro do SUS esta

suficientemente estruturada para criar, aplicar e disseminar Diretrizes Nacionais.

A grande variabilidade observada no processo de tomada de decisdo médica é um
fendmeno internacional e multi-causal. Esta variabilidade pode estar relacionada e, até
mesmo, fartemente influenciada pelo ambiente reservado em que este processo ocorre.
Por outro lado, cada decisdo ¢ acompanhada por uma imensa carga de responsabilidades
que, & fuz de uma elevada consciéncia critica e aliada ac grande volume de informagdes
técnicas e ao tempo necessario para introjetar estas novas tecnologias, tem conduzido o
profissional médico a buscar apoio enire seus pares ou dentro das instituicdes. E neste
contexto que uma diretriz ministerial assume importancia muito grande no sentido de
apoiar o profissional no momento mais importante do processo de sua atuagiio: “a
tomada de decisdo”.
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5.3. Como fazer Diretrizes

Para 0 gestor piblico “participar’ deste processo de tomada de decisdio médica
terd de ser capaz de produzir uma diretriz com vérios atributos: validade; consenso,
aplicabilidade; clareza; independéncia; autoria e atualizagao.

Validade: o que valida uma politica de saude ou uma orientagdo terapéutica (por
exemplo, traca de dosagem de um mesmo medicamento) é a sua estrutura cientifica.
Existe farta evidéncia na literatura de que o grau de aceitagdo e validagdo de Protocolos
¢ Diretrizes estd diretamente relacionado com a sua fundamentagdo em estudes
cientificos chamados inquestiondveis ou estudos de nivel 1.

Consenso: quanto maior e mais efetiva for a participagdo de todos os “atores”
envolvidos no processo de atengdo médica durante a fase de criagde de uma diretriz,
maior ser& a chance desta ser implementada na vida real. Isto se torna dificit em um pals
de dimensdo continental e com tantas adversidades. 0 Ministério da Sadde buscou, por
meio da consulta piblica de carater nacional, obter este consensg, Em alguns casos foram
realizados féruns de discussdo em Brasflia, com a presenga e representagdo de vdrias
entidades brasileiras.

Aplicabilidade: o maior determinante da aplicabilidade é sua adequagdo a vida
real. Conhecedor das diversidades dentro do pais, cabe ao gestor federal assegurar ao
gestor estadual a possibilidade do gerenciamento das normas e dos recursos de acordo
com a realidade de cada estado brasileiro.

Clareza: diretrizes pouco claras ou com carater dubio, onde vérias possibilidades
sdo apresentadas a cada processo de decisdo, apesar de parecerem mais adequadas a
realidade, ndo sdo seguidas pela grande maioria dos profissionais e ndo consequemn ser
implementadas.

Independéncia: é o atributo que mais se associa a soberania das orientagdes. As
diretrizes devem ser criadas dentro de instituigdes ou grupos absolutamente
independentes de conflitos de interesse. Isto &, os processos decisérios ndo podem ser
influenciados por pessoas ou grupos de profissionais vinculados a instituigdes onde o lucro
ou o recebimento de algum tipo de beneficio como “hospitalidade” estiveram ou poderac
estar presentes. Trata-se de um atributo de extrema importéncia para o Brasil, pois o pais
representa o 5° mercado mundial de medicamentos e o SUS um dos maiores sistemas
publicos do mundo. O assédio da industria aos profissionais médicos cresce
exponencialmente. A servico dos interesses da indUstria a midia vende a idéia do novo =
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moderno. Entretanto, cada novo produto custa em geral de 2 a 40 vezes o valor do
anterior sem freglientemente ter testadas sua seguranca em longo prazo ou a real

vantagem terapéutica.

Autoria: atributo fundamental pols se relaciona & autoridade identificada com a
diretriz e influencia diretamente sua validade. Aqui o Ministério da SaGde assume a frente
do processo de decisdo, orienta, recomenda e conduz o processo da atengdo individual e
coletiva. Autoria e autoridade s&o atributos identificados e ndo sdo adquiridas sem os
atributos anteriores. N&o basta ter sidoe criada dentro do Ministério da Satde, mas, além
disso, devera ter validade de critérios, aplicabilidade, clareza e independéncia.

Atwalizacao: atributo vinculado a validade. Garante a continuidade do processe e
assegura ao profissional gue toma decisfes que seu paciente poderd receber no futuro
intervengdes que porventura venham a ser consideradas avango tecnoldgico. Ao saber
guando a diretriz serd atualizada, o profissional e seu paciente aguardam o advento da
nova diretriz, que devera incorporar o que ha de methor para aquela condicdo clinica. Este
atributo impde ao gestor federal uma responsabilidade imensa, pois as novas tecnologias
sao sempre acompanhadas de crescimento exponencial dos cusfos e representam
dificuldades no financiamento da sadde mesmo para os paises rices. No Reing Unido,
nenhuma nova tecnologia é incorporada sem o prévio cdlcule de custo/efetividade.
Estruturou-se uma rede académica de apoio ao Servige Nacional de SaGde do Reino
Unido {NHS) na busca deste tipo de avaliagéo para subsidiar a tomada destas decisdes.

5.4. Dificuldades do Processo de Criacdo das Diretrizes

A construgdo de diretrizes nacignais com orientagbes e condutas baseadas na
melhor evidéncia cientifica disponivel ndo é tarefa facil. Autoridades interracionais
admitem que, infelizmente, a boa pesquisa médica nio se transforma imediatamente em
boa prética clinica. Ha um longo caminho entre a descoberta cientifica € a chegada desta
ao médico que toma as decisdes e outro lengo caminho até se alcangar o real beneficic aos
pacientes. £ crescente a preocupaczo por parte dos editores das principais revistas
medicas do mundo com relagio & crescente vinculagdo dos autores dos trabalhos
cientificos a indlstria. Varios editores de imporiantes revistas médicas estdo atualmente
muito preocupados com as evidéncias produzidas e com o grau de distorcdo dos resultados
impostos pela vinculagdo academia-inddstria. Alguns editores sdo muito explicitos ao
denunciar uma verdadeira manipulagdo de dados imposta pelos agentes financiadores,
tanto no planejamentc dos estudos guanto na confecgdo e publicacdo dos textos. Varios
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editoriais recentes chamam a atengao de que é preciso ser muito criterioso e critico com
a literatura antes de tomar a decisdo de prescrever qualguer nova tecnologia. A maior
dificuldade & que a maioria dos profissionais médicos ndo detém esta habilitagdo e
desconhecem conceitos basicos de epidemiologia e métodos quantitativos, necesséries para
leitura critica do artigo original. Dai a responsabilidade que assume o Ministério da Satide

do Brasil e os editores do processo de cria¢do de Protocolos de carater nacional.

5.5. Fases do processo de elaboragdo dos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapeuticas

‘_ A primeira versao dos textos foi produzida pela equipe de trabalho permanente,
- apés revisdo atualizada da literatura obtida via Internet e nos jornais da especialidade.
Esta equipe conta com médicos com formagdo em farmacelogia clinica e epidemiologia,
farmacéuticos com experiéncia neste trabalho e um professor de Medicina Interna e
Farmacologia Clinica na fungdo de coordenador. A seguit, a primeira versdo do PCDT foi
apresentada a consultores especialistas, denominados consultores pontuais. Tedos o0s
consultores pontuais foram diretamente envolvidos com a edicio de fodos os textos a

é seremn publicados. As publicagbes ocorreram em dois momentos:
| Cada PCDT publicado passou par um longo e laborioso processo de construgao
participativa. No inicio de cada processo, a equipe constitufda pelo Ministério da Salde
elaborou as primeiras versdes dos textos dos Protocolos. Cada texto, entdo, foi analisado
por médicos consultores. A partir dai, a versdo reavaliada pelos consultores foi levada &
Comissao de Assisténcia Farmacéutica da entdo Secretaria de Assisténcia a Salide para
discussao com seus técnicos nos Estados. Apds esta avaliagdo a versdo resultante foi
publicada no Diarip Oficial da Unido em Consulta Publica Nacional por um periodo de

. pelo menos 60 dias.

As Consultas Piblicas promoveram uma ampla discussao de cada Protocolo e
possibilitaram a participagdo efetiva da comunidade técnico-cientlfica brasileira, de
sociedades médicas, de profissionais de satde, de gestores do Sistema Unico de Satde, de
usuarios e da propria indistria farmacéutica. As criticas, contribuigdes e sugestdes
contribuiram para o aprimoramento dos textos originais publicados. Procurou-se envolver
neste processo 0s Conselhos Regionais e o Federal de Medicina, bem como a Associagdo
Médica Brasileira e as Sociedades Médicas das Especialidades diretamente relacionadas
com cada Protocolo,

Concluida a etapa da Consulta Publica, estabeleceu-se, no Ministério da Salde,
um processo de reedigdo dos textos. Avaliadas as sugestdes apresentadas, foram
incorporadas ao texto final do Protocolo aguelas contribuicdes fundamentadas na
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literatura cientifica. Finalmente foram publicados por meio de Portarias diversas do
Ministério da Saude no Diario Oficial da Unido.

Apds a publicacdo foi editado pelo Ministério da Salde o livro Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — Medicamentos Excepcionais, no qual foram
compiladas todas as portarias ministeriais juntamente com outros mddulos.

5.6. Estrutura dos Protocolos Brasileiros para Medicamentos de
Dispensagdo em Carater Excepcional

Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas podem ser entendides como o
tema central desta politica de salide baseada em evidéncia cientifica. S&o compostos de
seis mddulos inter-relacionados, abordando aspectos médicos e de atengdo farmacéutica.
Sua estrutura central é formada pela diretriz médica com critérios diagnésticos e de
decisdo terapéutica e pela diretriz farmacéutica onde o termo de consentimento
informado e ficha farmacoterapéutica sdo os mais importantes. O formato e a estrutura
dos PCDT é voltada para aspectos de gerenciamento e deverd permitir a criagdo de
bancos de dados. Estes bancos, gerados a partir do cadastro dos pacientes e
especialmente trabalhados desde a primeira dispensacio dos medicamentos, deverdo
servir de base para reavaliagdo e tomada de decisdo por parte do gestor estadual e
federal. Cada um destes mddulos segue uma seqiéncia padronizada de formato que é
discutida a seguir.

MODULO 1 - DIRETRIZ MEDICA: DIRETRIZES TERAPEUTICAS

Apbs extensa revisdo da literatura realizada por profissionais com treinamento
em {armacologia clinica e epidemiologia, sdo delineadas as linhas gerais de diagnéstico e
tratamento da doenga. Apds um periodo de Consulta Plblica, esta se¢ao, juntamente com
o Termo de Consentimento Informado, foi publicada no Diario Oficial da Unido, sob a
forma de Portaria do MS.

Composicdo das Diretrizes Terapéuticas:

1, Introdugio

Corresponde A conceituagdo da situagdo clinica a ser tratada, com uma revisao
de sua defini¢do, epidemiologia, diagndstico, potenciais complicagbes e morbi-
mortalidade associada A doenga, além dos beneficios esperados com o tratamento.
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2. Classificagao CID 10

Classificagio segundo o Cadigo Internacional de Doengas da OMS (CID 10).

3. Diagnéstico
Apresenta os critérios diagndstices para a situagdo clinica, subdivididos em
diagnéstico clinico e laboratorial quando necessario.

4, Critérios de Inclus3o

Correspondem aos critérios a serem preenchidos pelos pacientes para serem
incluidos no protocolo de tratamento. Podem ser apenas clinicos ou incluir exames
laboratoriais. A subdivisdo em itens pode ocorrer de acordo com a necessidade.

‘ 5. Critérios de Exclusdo

Correspondem aos critérios que contra-indicam a participacdo do paciente no
protocolo de tratamento, Em geral sdo contra-indicagbes relacionadas ao medicamento
ou a situagdes clinicas peculiares. Devem ser rigorosamente seguides para protegdo do
paciente e do profissional quando riscos graves forem associados ao tratamento.

6. Casos Especiais
? Compreendem situagdes a respeito do tratamento ou da doenga em que a relagio
risco-beneficio deve ser cuidadosamente avaliada pelo médico prescritor e ou nas quais
um comité de especialistas nomeados pelo Gestor Estadual poderd ser consuitado para a
decisdo final,

7. Comité Técnico e Centros Especializados ou de Referéncia
Alguns protocolos sugerem a criagdo de centros com maior capacidade
. ’ diagnéstica ou de tratamento em situagdes onde se julga necesséria a avaliagdo dos casos
onde haja maior dificuldade de diagnédstico ou de maior complexidade do tratamento.

8. Tratamento
Indicagdo das opgdes de tratamento e discussdo das evidéncias cientificas que as
embasam. Apresenta-se dividido em subitens:

- Farmacos

Descri¢do das apresentagdes disponiveis dos medicamentos e, em alguns casos,
| discussdo das particularidades dos mesmos. Em geral, havendo mais de uma
opcdo terapéutica, estas sdo colocadas em ordem crescente de prioridade.
- Esquermna de administragdo
Sao apresentadas as doses dos medicamentos, com as respectivas vias de
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administragdo e cuidados especiais, quando pertinentes.
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Definigdo do tempo de tratamento assim como dos critérios de interrupgao do

mesmo. Este se torna extremamente relevante em situagdes onde o uso
prolongado expde o paciente e 0 gestor a riscos graves ou custos elevados.

- Beneficios esperados

Relato, de forma abjetiva, dos desfechos esperados com o tratamento. Trata-se de
desfechos cuja comprovagdo cientifica esta documentada. Nao sdo mencionados
desfechos desejados ou possiveis, mas sim aqueles descritos nos estudo clinicos
delineados para tal fim.

9. Monitorizacdo

‘ Momento essencial do processo de atengdo farmacéutica. Pressupde a descrigdo
' de guando e como monitorizar a resposta clinica e laboratorial ao tratamento. A
identificagdo de contra-indicagfes pelo profissional farmacéutico devera ser transmitida
ao médico assistente. Efeitos adversos e aspectos relacionados ao armazenamenio e
cuidados com a administragao relatados pelos pacientes deverdo ser transcritos no banco
de dados da farmadcia dispensadora. Estes, relatados aos médicos assistentes, servirdo de

hase na construgdo de uma rede integrada de atengdo no SUS.

10. Consentimento Informado

Refere-se & necessidade de consentimento apds ter sido dade ao paciente
adequada informagdo dos beneficios e riscos do tratamento. O preenchimenio do Termo
de Consenliments [nformado é parte integrante e indispensavel para a entrada do
paciente no protocolo de tratamento com medicamentos de dispensagdo em carater
excepcional.

' 11. Referéncias Bibliagraficas

Referéncias utilizadas na elaboragdo do Protocolo Clinico e na definicao das
condutas. O compromisso com a atualidade, veracidade e adequagdo da literatura exige
dos profissionais que elaboram a diretriz uma capacidade impar de busca, identificagdo e
avaliagdo critica da literatura médica.

MGDULO 2 - DIRETRIZ MEDICO-FARMACEUTICA:

TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO

0 Termo de Consentimento Informado (TCH tem por objetivo o
comprometimento do paciente (ou seu responsdvel legall e de seu médico com o
tratamento. Deve ser assinade por ambos apbs ter sido lido pelo paciente efou seu

. —P—
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responsdvel legal e esclarecidas todas as dividas com o médico. Este se responsabiliza

pelo esclarecimento das informagdes relativas a beneficios e potenciais riscos, e o paciente

explicita sua compreensdo e concordancia ¢com o tratamento. Para facilitar o Mq GE?'
entendimento por parte do paciente e/ou de seus cuidadores, o texto deve ser escrito em

linguagem clara e de facil compreensdo. Em algumas situagdes, porém, podem ser

mantidos os termos técnicos devido & falta de um sindnimo de facil entendimento pelo

paciente. Nessas situagfes, o médico que entrega ¢ TCI fica responsdvel por tais

esclarecimentos. S3o citados como possiveis efeitos adversos agueles com maior

incigéncia, descritos pelo fabricante ou pela literatura internacional. Efeitos raros sdo

referidos apenas quando apresentam grande relevancia clinica.

‘ MODULOS 3 E 4 - FLUXOGRAMAS
Cada um dos PCOT inclui pelo menos dois fluxogramas: o do médico e o do
farmacéutico. 0 fluxograma médico envolve critérios diagndsticos e terapéuticos. O
fluxbgrama farmacéutico envolve todos os passos a partir do diagndstico, processos
necessarios a dispensagdo do medicamento e posteriormente de vigildncia da
administracdo e monitorizagdo do tratamento. Foram criados no intuito de facilitar o
processo de leitura rdpida, que freglentemente se faz necessdria na prética. As
orientagtes médicas e as farmacéuticas foram editadas no livro do Ministério da Saide
lado & lado para favorecer ao leitor. As figuras e setas orientam o processo de decisdo e
sua estrutura produz um cardter temporal da atengao dos diferentes profissionais. Pela
primeira vez em uma diretriz nacional o profissional farmacéutico € chamado a tamanha
responsabilidade técnica.
0Os fluxogramas sdao compostos por:

» Retangulo com cantos arredondados — critérios de inclusdo ou de diagnéstico e critérios

. de exclusdo. Cores mais escuras dentro das caixas indicam necessidade de maior atengao,
por gravidade ou situagbes especiais.
= 0 losango introduz uma pergunta a ser respondida quando o fluxograma apresenta mais
de um caminho a seguir.
a O retdngulo com cantos retos representa uma conduta e foi utilizado para especificar
uma agdo a ser seguida.
» A cor verde indica um caminho aberto ou mais fregilentemente recomendado.
a A cor vermelha indica a necessidade de atengdo especial ou cautela.
» 0 losango com cantos aparados representa uma explicagdo: utilizada para detalhar ou
explicar questdes ou condutas.
» A linha cheia indica o caminho a ser seguido; a tracejada conecta com uma caixa
explicativa.
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DIRETRIZES FARMACEUTICAS

E 0 PROCESSO DE ATENGAO FARMACEUTICA

Ha claras sugestfes nos PCDT do Ministérioc da Sautde para que os
farmacéuticos assumam um papel mais efetivo no cuidado, detectem e registrem efeitos
positivos e adversos, comuniguem-se com o0s médicos e pacientes no sentido de qualificar
a assisténcia e implementar-se na préatica o processo de atengdo farmacéutica.

Para dar inicio a este processo e marcar a entrevista inicial com o farmacéutico
0 paciente devera:

a. Ter processo de solicitagdo de medicamentos excepcionais (SME) devidamente
preenchido. Além da receita médica com clara definicao de farmaco, apresentacao, dose
e tempo de tratamento, um relatério médico deve acompanhar o processo, bem como
resultados de exames laboratoriais, quando necessdrios, de acordo com cada uma das
diretrizes. Para aqueles protocolos onde ndo estdo preconizados Centros de Referéncia, a
avaliacdo do processo deve ser feita por peritos ou auditores que atuem na prépria
unidade de dispensagdo. Sendo o processo aprovado, o farmacéutico deve proceder &
orientagdo ao paciente. A periodicidade da dispensagdo é estabelecida pelo respectivo
fluxograma da diretriz. Caso seja indeferido, 0 motivo deve ser explicado ac paciente e
este encaminhadg ao seu médice assistente.

b. Ter por ocasido a abertura do processo o Termo de Consentimento Informado do
medicamento solicitado, devidamente preenchido e assinado pelo médice assistente e pelo
paciente ou seu responsavel legal,

c. Ter o seu processo avaliado e deferido pelo médico perito ou auditor.

1. Entrevista inicial do paciente com o farmacéutico

Ocorre no momento apés o deferimento pelo perite ou pela coordenagdo da
assisténcia farmacéutica, ou seja, antes da dispensagdo do medicamento. Esta atividade
deve ser desenvalvida pelo profissional farmacéutico, que pode utilizar a ficha
farmacoterapéutica integrante de cada diretriz.

0 farmacéutico deverd revisar se as doses estao de acordo com o previsto nas
diretrizes, investigar possiveis interacdes medicamentosas, alergias a medicamentos e
habitos de vida. Qs dados coletados devemn servir para a etapa de orientagio ao paciente
e repasse de informagdes relevantes ao médico especialista do Centro de Referéncia, ou
outro que esteja acompanhando o paciente.

2, Encaminhamento aos Centros Especializados ou de Referéncia

0 Centro de Referéncia, ou 0 auditor ou perito, deve informar a unidade de
dispensagdo se o paciente se enguadra aos requisitos estabelecidos pelo protocolo
estabelecido para deferimento ou indeferimento do processo. A critério do gestor, a
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Central de Regulagde de Consultas pode ser utilizada para agendamento de consultas nos

Centros de Referéncia, podendo ser o mesmo realizado diretamente pela unidade de
dispensacdo, o que facilitaria o processo.

3. Orientagdo ao Paciente
Com hase nas informagdes coletadas na entrevista inicial do paciente, o
farmacéutico deverd avaliar e elaborar uma estratégia que melhor represente as
necessidades para orientagdo do paciente e registrar a conduta em Ficha de Registro do
Plano de Acdo. 0 farmacéutico deve informa-lo oralmente sobre ¢ uso correto do
} medicamento dispensado e entregar o respective Guia de QOrientacdo ao Paciente
‘ integrante de cada Protocolo.

‘ ‘ 4, Entrevista de Monitorizagdo com o Paciente

Atividade a ser desenvolvida pelo profissiona!l farmacéutico, que deve voltar a
utilizar a ficha farmacoterap@utica. A cada dispensagdo, o farmacéutico deve solicitar,
avaliar e registrar os exames laboratoriais bem como detectar e registrar a ocorréncia de
Problemas Relacionados ao(s) Medicamento(s) (PRM). Em caso de alteragdo
significativa dos exames laboratoriais ouv suspeita de reagdes adversas, 0 paciente deve ser
encaminhado ao médico assistente €, como regra geral, 0 medicamento deve ser
dispensado. Em casos em que o farmacéutico avalie os efeitos como potencialmente
graves, ele poderd suspender a dispensagdo até a avaliagao pelo médico assistente. Na
ocorréncia de PRM, a préxima dispensagdo sé podera ser efetuada mediante nova receita
médica e parecer favordvel do médico assistente a continuagdo do tratamento. O
farmacéutico deve manifestar seu parecer por carta ao médico assistente, entregue o
paciente, ou entrar em contato diretamente com o médico por telefone.

‘ ‘ MODULO 5 - DIRETRIZ FARMACEUTECA: FICHA FARMACOTERAPEUTICA
Para cada protocolo, é apresentada uma ficha farmacoterapéutica, caracterizada
por um roteiro de trabalho, cujo intuito é servir como instrumento para o controle efetivo
do tratamento estabelecido. Contém informagdes relativas ao acempanhamento dos
pacientes, efeitos positivos, reagbes adversas, interagdes medicamentosas, contra-

indicagdes, entre outras. Idealmente estas informagbes deverdo servir de base para
obtengdo de um banco de dados, com o propésito servir de instrumento de
acompanhamento da melhoria das condigdes de saude da populagdo brasileira.

Parte fundamenta! do processo de atengde farmacéutica, a ficha
farmacoterapéutica consta dos quatro itens apresentados a seguir.
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1. Dados do paciente
Apresenta dados de identificagdo do paciente.

2. Avaliagao Farmacoterapéutica

Elaborada a partir das respostas obtidas a partir de perguntas de cunho geral
(outras doengas diagnosticadas, use de oulros medicamentos, histéria de reacles
alérgicas, uso de bebidas alcodlicas) e especifico para cada medicamento. Quando
pertinentes, sdo listadas as principais interagbes medicamentosas e as doen¢as nas quais
o riscobeneficio para uso do medicamento deve ser avaliado. Em caso de suspeita de uma
reagdo grave, o farmacéutico deve encaminhar o paciente ao médico assistente e,
posteriormente, notificar o Programa de Farmacaovigilancia da Agéncia Nacienal de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

3. Monitorizacao do Tratamento

Deve proporcionar acompanhamento do paciente e registro de dados de evolugdo
clinica e laboratorial. Apresenta perguntas que orientam o farmacéutico a avaliar os
desfechos relevantes como, por exemplo, o valor da hemoglobina em usudrios de
eritropoetina, o valor da creatinina em pacientes portadores de transplante renal e
usudrios de imungssupressores e o ndmero de leucécitos em usuérios de clozapina.

4, Registre da Dispensagdo

Apresenta tabela para registro do que foi dispensado com informagBes sobre
data da dispensagao, medicamento (registrando-se o nome comercial para controle do
produto efetivamenie dispensado), lote, dose, quaniidade dispensada e farmacéutico
responsdvel pela dispensagdo. Data da préxima dispensagao e necessidade de reavaliagdo
pelo médico efou perito sdo registrados aqui e comunicadas por escrito ac paciente.

MODULO 6 - DIRETRIZ FARMACEUTICA:

GUIA DE ORIENTACAQ AO PACIENTE

0 Guia de QOrientagdo ao Paciente constitui-se de material didatico-informativo
com as principais informagdes sobre ofs) medicamento(s) a ser(em) dispensado(s). O
farmacéutico deve dispor deste materia! que, além de lhe servir como roteiro para a
orientagdo oral, serd entregue ao paciente em um processo educativo. Na medida do
possivel, a linguagem utilizada estard voltada para a capacidade de entendimento do
paciente. Medidas de apoio em casa com telefones para esclarecimento de davidas sdo
recomendadas, pois sdo efetivas no sentido de aumentar a adesdo dos pacientes. Parte
integrante do processo de atengdo farmacéutica, o Guia de Orientagdo ag Paciente é um
recurso que gera confianca no usudrio e fortalece sua relagdo com a institui¢ao,
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5.7. Resultados do Projeto de Criagao de Diretrizes Nacionais

Este projeto teve infcio em margo de 2000 e ainda ndo terminou. Até dezembro
de 2002 foram publicados 31 Protocotos Clinices e Diretrizes Terapduticas que
canstituiram o livro publicado pelo Ministério da Saude. No presente, outros 32
Protocolos estdo ou em fase de consulta publica ou prontos para publicagdo. s PCDT
foram criados sob a perspectiva de que a relagdo custo-efetividade deve ser considerada
sempre que possivel. Sempre que cientificamente embasadas, foram criadas orientagbes
visando a otimizagdo dos recursos. Foram dadas recomendag@es claras no sentido de
criacdo de centros especializades ou de aplicacdo do tratamento ou centros de
diagndstico.

Em junho de 2000, o Brasil foi o primeiro pais a estabelecer em diretriz de
carater nacional que pacientes de hepatite C cronica portadores de cirrose compensada
poderiam ser tratados com a combinagde de inferferon alfa associado a ribavirina. Esta
diretriz também incluiu, de forma inovadora, um escore de gravidade para decisdo da
duragde do tratamento além de incluir portadores de aids como candidatos ao
tratamento. Na atualizagao desta diretriz, em julho de 2002, foi também o Brasil o
primeiro pals a incluir o interferon peguilado em diretriz nacional para pacientes com
virus da hepatite C do gendtipo 1 e interferon convencional para gendtipos 2 e 3, ambos
em associacdo com a ribavirina. Estas recomendagdes foram ratificadas pele consenso
norte-americano de agosto de 2002.

Também foi nosso pals o primeiro a recomendar em diretriz nacional a utilizagdo
de baixas doses iniciais de Imiglucerase (15 U/kg a cada 15 dias) para o tratamento da
doenga de Gaucher.

Para pacientes com hepatite crinica pelo virus B submetidos a transplante
hepatico, recomendou-se, também pioneiramente em diretriz nacional, a utilizagdo de
doses baixas de Gama-globulina hiperimune da Hepatite B (800 Ul - L.M.) em
combinagio com Lamivudina.

A diretriz de doenga de Crohn introduziu a recomendagdo de talidomida de
maneira a reduzir a utilizagdo de Infliximab e reduzir custos sem perda de eficacia.

A diretriz para artrite reumatéide tem clara recomendagac para utilizagdo de
inibidores de COX2 somente para pacientes com alto risco de hemarragia digestiva por
Ulcera péptica.

No tratamento da anemia na insuficiéncia renal crnica, a diretriz recomenda
sempre a reposi¢ao dos estoques de ferro e a utilizagdo da via subcuténea para a
eritropoetina, com o intuito de otimizar a dose desta Gltima.

0s médicos brasileiros estavam acostumados a prescrever somente filgrastima
para o tratamento da neutropenia. Como ndo ha diferenga de eficAcia entre estes
farmacos, a diretriz do Ministéric da Salde incluiv ambos — moigramostima e
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lenograstima, de maneira a permitir ao gestor estadual licitd-los em conjunto e adquirir
aquele de menor custo. 0 mesmo padrdo de prescrigdo ocorria com sulfassalazina para \f”’n
g

retocelite ulcerativa; assim, foi incluida a mesalazina que também é eficaz nesta condigao
clinica. 0 mesmo observou-se no iratamento da esclerose mdltipla, onde poucos
profissionais utilizavam acetato de glatiramer. Como sua eficacia é similar a este, foi
incluido como alternativa de sequnda escolha para adultos e primeira escotha para jovens.

Na diretriz de dislipidemia, admitindo-se eficacia similar, foram incluidas cinco
diferentes estatinas e cinco diferentes fibratos para permitir a concorréncia entre os
mesmaos, com aquisigao daquele de menor custo.

Observamos, desde a publicagdo da primeira diretriz, que estas passaram a ser
recebidas com muita expectativa por parte dos gestores estaduais. Estes, além de utilizar
o texto da portaria para treinamento do seu corpo técnico, passaram a utiliza-las como
fonte de argumentagdo técnica nos processes judiciais de prescrigdes ndo racionais.

A tabela ao lado contém as diretrizes produzidas pelo MS até dezembro de
2002.

5.8. Conclusdes

0 resultado final deste trabalho foi o estabelecimente de uma politica para o
Programa de Medicamentos de Dispensacdo em Cardter Excepcional baseada em
evidéncia cientifica. Espera-se que estas estratégias tenham grande impacto tanto na
qualidade da atengao médica quanto na redugdo dos custos da assisténcia farmacéutica
em todo o territdrio nacional.
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Diretrizes

Acne

Acromegalia
Epilepsia Refrataria

Esquizofrenia Refratéria

Doenga de Parkinson

Doenga de Gaucher
Doenga de Wilson
Doenga de Alzheimer
Doenga de Crohn

. Retocolite Ulcerativa
. Hepatite C crénica

. Hepatite B cronica
. Hepatite B apbs transplante hepatico
. Osteoporose

. Esclerose Maltipla

. Esclerose Lateral Amiotréfica

. Neutropenia

. Anemia na Insuficiéncia Renal Crénica
. Hipotireoidismo Congénito

., Anemia Falciforme

. Fenilcetendria

. Hiperplasia Adrenal Congénita

Artrite Reumatoide

Fibrose Cistica
Glaucoma

Imunossupressdo em Transplanie Renal

Distonias
. Espasticidades
Asma Grave

Dislipidemia

Hiperfosfatemia na Insuficiéncia Renal Crénica

b

Medicamentos

Isotretinoina

Octreotida, Bromocripting, Lanreotida, Cabergolina
Carbamazepina, Lamotrigina, Vigabatrina, Topiramato,
Gabhapentina

Risperidona, Clozapina, Quetiapina, Ziprasidona,
Olanzapina

Levodopa+Carbidapa, Levedopa+Benzerazida,
Biperideno, Triexifenidil, Selegilina, Bramocriptina,
Amantadina, Linesurida, Pergolida, Pramipexol,
Cabergolina, Tolcapone, Entacapone

Imiglucerase

Penicilamina, Trientina, Acetato de Zinco
Rivastiamina ou Galantamina ou Donepezil
Sulfassalazina, Mesalazina, Metronidazol, Ciprofloxacina,
infliximab, Hidrocortisona, Prednisona, Azatioprina,
Metotrexate, Ciclosparing, Talidomida

Sulfassalazina, Mesalazina, Hidrocortisona, Prednisona,
Azatioprina, Ciclosporina

Interferen alfa + Ribavirina e Peguinterferon +
Ribavirina

Lamivudina cu Interferon alfa

Lamivudina + Imunoglobulina da Hepatite B
Vitamina D, Calcio Oral, Bisfosfonados, Calcitonina,
Raloxifeno, Tratamento Hormonal

Interferon beta ou Acetato de Glatiramer

Riluzol

Filgrastima, Molgramostima ou Lenograstima
Hidroxido de Ferra [1] Intravenoso e Eritropoetina
Levotiroxina

Hidroxiuréia

Suplementagao alimentar livre de Fenilalanina
Prednisona, Prednisolona, Dexametasona,
Fludrocartisona, Espironolactona, Acetato de
Ciproterona, Flutamida

AINES inctuindo inibidores da COX-2, Prednisona,
Cloroquina, Hidroxicloroguina, Sulfassalazina,
Metotrexate, Azatiopring, Ciclosporina, Leflunomida,
Infliximab

Enzimas Pancreaticas

Timolol, Dorzolamida, Brinzalamida, Brimonidina,
Latanoprosi, Travoprost, Bimatoprost, Acetazolamide,
Pilocarpina

Metil-prednisolona, Prednisona, Ciclosporina,
Azatioprina, Micofenolato Mofetil, Tacrolimus, Sirolimus,
Daclizumab, Basiliximab, Gamaglobulina Antitimocitaria,
Gamaglobulina Antilinfocitaria, OKT3

Carbonato de Calcio, Acetato de Calcio, Hidroxido de
Aluminio, Cloridrato de Sevelamer

Toxina Botulinica A

Toxina Botulinica A

Beclometasona, Fluticazona, Flunisolida, Budesonida,
Formoterol, Salmeteral, Fenotersl, Salbutamol
Lovastating, Sinvastatina, Fluvastatina, Pravastatina,
Atorvastatina, Clofibrato, Bezafibrato, Etofibrato,
Fenofibrato, Ciprafibrate, Genfibrosila e Acido
Nicotinico
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6. Orientacdes para a aquisicao de Medicamentos . ---7!Q—
de Dispensacdo em Carater Excepcional” SR

Para que se possa trazer subsfdios e orientagdes para oS profissionais que ‘
trabalham com medicamentos de dispensagdo em cardter excepcional, necessario se faz
que a questao da aquisicdo em si desses medicamentos seja trazida a tona, haja vista que
uma parcela significativa dos recursos gastos cam a area de salde sdo alocados a esse
grupo de medicamentos. Procurar-se-d demonstrar aqui, de forma genérica e concisa, 0s
procedimentos levados a efeito pefa Administragdo Pablica para aguisigdo de produtos e

‘ servigos, com énfase para a aquisicdo de medicamentos.

6.1. Introdugao

Todo e qualquer tipo de aquisicdo levado a efeito pela administragdo publica,
quer seja federal, estadual ou municipal, deve ser revestido de um conjunto de
formalidades legais. )
| Sao varios os dispositivos legais e regimentais que regem as atividades inerentes
a Administracdo Publica no que concerne ao dispéndio dos recursos financeiros. Nada
mais justo e pertinente, haja vista que sdo recursos provenientes das arrecadagdes de
impaostos e taxas, imputadas a todos os cidaddos, necessitando que sejam bem definidos
os critérios para sua utilizagdo.
A aguisicdo de medicamentos se constitui em um processo
de obtengdo como outro qualgquer da Administragdo Fublica e
' ) seque todas as regras, legislagdo e modus operandi especificos, |
tendo como orientadora maior a Lei n°® 8.666, de 21 de junho de
1993, lei esta que regulamenta ¢ art. 37, inciso XXI, da ‘
Constitui¢do Federal e estabelece normas gerais sobre licitagdes e
contratos administrativos pertinentes a todo tipe de aquisi¢ao no
ambito dos Poderes da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e
Municlpios.
0s Orgdos Publicos s6 podem iniciar um processo de
| aquisigdo se houver disponibilidade orgamentdria para tal, ou seja,
se dispuserem em seu orgamento de crédito orgamentdrio para
“Texto elaboradopor | azer frente dquela despesa. O crédito orgamentdrio corresponde,
Aldery Silveira Junior | em Ultima analise, a uma autorizagde das Camaras Legislativas

——
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para o poder publico efetuar despesa. Por outro lado, & aquisigdo 56 podera ser concluida
se houver disponibilidade financeira para custear a correspondente despesa.
As atividades de abastecimento de um Orgdo Piblico podem ser resumidas em

; . 0
trés macro fases: S sereTaria Y
SV VCRMARA
e Determinagéo de necessidades; : o (G

n Aquisicdo; ‘ \‘- m_.ﬁ_

= Armazenagem e distribui¢do.

Serdo apresentados aqui aspectos referentes &s duas primeiras fases, com énfase
no abastecimento de medicamentos de dispensagdao em carater excepcional, além de
outras peculiaridades que envolvemn o processo de aquisigdo no servigo publico.

6.2. Determinagdo de Necessidades

Do tripé das atividades de abastecimento na Administragdo Pulblica, a
determinagao de necessidades possui um papel fundamental & importantissimo. No ciclo
de Assisténcia Farmacéutica, essa macro fase é mais conhecida como programagdo. A}
A partir do estabelecimento das necessidades, deverd iniciar-se a emissao dos |
pedidos, que devem incluir as especificagdes técnicas do medicamento a ser adquirido bem
como as demais exigéncias técnicas desejadas. Estas especificacdes devem conter as
informagdes mais importantes de forma a assegurar que o medicamento tenha as

b

caracteristicas desejadas.

Esta etapa deve ser feita pelos profissionais responsdveis pelo gerenciamento do
programa, que deverdo acompanhar o processo até a efetiva entrega do medicamento.
Uma vez que o tramite envolve vérios setores da Secretaria Estadual de Sadde e até de
outras Secretarias, este monitoramento é imprescindivel para assequrar gue 0 processo
ndo apresente fathas, contribuindo para gue os medicamentos possam estar disponiveis
no prazo previsto.

6.3. Aquisi¢do

‘ ‘ A aquisi¢do constitui-se em um conjunto de procedimentos articulados, que
visam selecionar os fornecedores que oferecem as propostas mais vantajosas que
satisfacam as necessidades do Poder Publico. Essa metodotogia é formalizada por um

7 1 ol
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processo licitatério.
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No Brasil, estd estabelecida na Constituicdo a exigéntia de procedimento 1 —

licitatério para qualquer tipo de compra ou contratagdo levada a efeito pela \ @715_9‘%
- = bl 7 \j
Administracdo Publica. \% GeRD

A ticitagio é por definicio o procedimento administrativo formal em que a
Administragdo Publica convoca, mediante condigdes estabelecidas em aio préprio (edital
ou convite), empresas interessadas na apresentacio de propostas para oferecimento de
bens e servigos. Ela objetiva garantir a observancia do principio constitucional da

isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administragdo ¢ serd
processada e julgada em estrita conformidade com os principios basicos da legalidade, da
impessoalidade, da moralidade, da igualdade, da publicidade, da probidade administrativa,
da vinculagdo ao instrumento convocatério, do julgamento objetivo e dos que lhes sdo

correlatos.

‘ As modalidades, os procedimentos e os requisitos legais de compra por meio de
licitagGes publicas estdo especificados, como ja citado, na Lei n® 8.666/93, conhecida
como Lei das Licitagdes. Os dispositivos dessa lei alcangam também as aquisigdes de bens
e servigos pelas entidades da Administracdo [ndireta e pela Administragdo Publica dos
Estados e dos Municipios.

6.3.1. Maodalidades de Licitagao

A Lei das Licitagdes estabelece modalidades de licitagdo para compras e
contratagdes. Modalidade de licitagdo é a forma especifica de conduzir um processo
licitatério, a partir de critérios definidos em lei. 0 valor estimado para a compra do
material ou para a contratagdo do servigo é o principal fator para a escolha da
modalidade de licitagdo, exceto quando se trata de “pregdo”, que ndo estd atrelada a

valores.

‘ Além do Leildo e do Concurso Publico, que também sdo modalidades de licitagdo
bastante especificas, ndo aplicdveis no case de aquisi¢do de medicamentos, as demais
modalidades de licitagdo admitidas sdo as seguintes:

Concorréncia: 05 interessados devem comprovar atender a requisitos de
gualificagdo exigidos em edital; aplica-se atualmente a compras em valores acima de R$
650 mil ou de R$ 1,5 milhdo no caso de obras e servigos de engenharia;

Tamada de pregos; convoca fornecedores previamente cadastrados, aplicando-se
atualmente a compras em valores acima de R$ 80 mi! até R$ 650 mil ou acima de R$
150 mil até R$ 1,5 milhdo no caso de obras e servigos de engenharia;

b
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Convite: modalidade de licitagdo também conhecida como | 10 Pregéo é uma modalidade
“carta convite”, é realizada entre interessados do ramo pertinente | ¢ licitacdo alternativa ao
ao objeto, cadastrados ou nio, escolhidos e convidados em um | Ot 1omadade precose
nimero minimo de trés pela Administracdo, por meio de edital

concorrdneia para a

contraiacdo de bens e servigos
convocatdrio afixado em quadro de avisos da instituicdo. 0S | comuns. N30 & obrigatéria, mas

interessados pertencentes ao ramo poderdo se manifestar com | deve ser prioritériae é

antecedéncia de até 24 horas da apresentagdo das propostas. Pode | apficavel as aquisicdes de
p . I lor.

ser adotada para compras atualmente em valor acima de R$ 8 mil [ J430er @
até RS 80 mil, ou acima de 15 mil aié R$ 150 mil, em se tratando considerada inexigivel quando

de obras e servigos de engenharia; puder ser comprovada sua

2 A licitagdo também pode ser

desnecessidade. € o caso, por
Pregdo: modalidade de licitagio para aquisi¢io de bens g | ©emplo, do credenciamento de
servigos comuns, qualquer que seja o valor estimado da :::::Z“ médicos ou
contratagdo, em que a disputa pelo fornecimento é feita por meio
de propostas e lances em sessde publica. Os licitantes apresentam
suas propostas de preco por escrito e por lances verbais.!
Também estd reguiamentada a realizagdo de pregdo
virtual, utilizando-se recursos da informéatica na sua execugdo. Este

pregdo é conhecido como “'pregao eletrdnico”.

Dispensa de Licitagdo: prevista na lei 8.666/93, a dispensa de licitagdo é
permitida para compras e servigos até R$ 8mil, e de até R$ 15 mil, para obras e servigos
de engenharia. No caso de dispensa de licitagdo, a licitagdo é possivel por haver
possibilidade de competicdo entre os licitantes, mas ela ndo é obrigatdria.

Inexigibilidade de Licitagdo: também prevista na lei de licitagGes em seu artigo

‘ 25, as inexigibilidades se caracterizam pela auséncia ou inviabilidade de competigio ou
‘ ainda da desnecessidade da licitagdo? , em especial, nos casos de:

- Contratagdo de servigos técnicos de natureza singular, com profissionais ou

empresas de notdria especializacao;

- Contratagdo de profissional de qualquer setor artistico, diretamente ou através

de empresario exclusivo, desde que consagrado pela critica especializada ou pela

opinido publica;

- Aquisigdo de materiais, equipamentos ou géneros que sé possam ser fornecidos

por produtor, empresa ou representante comercial exclusivo, vedada a preferéncia

de marca. Na caso dos medicamentos “excepcionais” devem ser ohservados camo

se enquadram os fabricantes e os representantes, haja vista que no caso de

representanie o mesmo deve ter a representatividade na regido geografica onde

£s5ta se realizando a aguisigdo.
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6.3.2.Tipo de Licitacao

0 tipo de licitagdo ndo deve ser confundide com modalidade de licitago. Tipo é
definido em funcdo do critério de julgamento utifizado pela Administragdo para selegdo
da proposta mais vantajosa, e sdo os seguintes:

Menor Prege: critério de selegdo em que a proposta mais vantajosa para a
Administragdo é a de menor prego. £ utilizado para compras e servicos de modo geral e
para contratacdo de bens e servicos de informatica, nos casos indicados em decreto do
Poder Executivo. £ o tipo de licitagdo utilizada na aquisi¢do dos medicamentos, tendo em
vista que na selecdo j& foram escolhidos os medicamentos necessdrios, nao havendo a
necessidade de utilizagdo de outro critério de julgamento.

Melhor Técnica: critério de selegcdo em gque a proposta mais vantajosa para a
Administragdo é escolhida com base em fatores de ordem técnica. £ usado
exclusivamente para servigos de natureza predominantemente intelectual, em especial na
elaboracdo de projetos, cdlculos, fiscaiizagdo, supervisdo e gerenciamento e de engenharia
consultiva em geral e, em particular, para etaboragdo de esiudos técnicos preliminares e
projetos basicos e executivos.

Técnica e prego: critério de selegdo em que a proposta mais vantajosa para a
Administracdo é escolhida com base na maior média ponderada, considerando-se as notas
obtidas nas propostas de pregos e de técnica. E obrigatdrio na contratagdo de bens e
servigos de infermatica, nas modalidades tomada de pregos e concorréncia.

6.3.3. Processo Licitatorio

6.3.3.1, INSTRUCAO DO PROCESSO LICITATORIO

Os processos licitatérios devem se desenvolver em uma segliéncia l6gica de
passos, a partir da existéncia de determinada necessidade. Essa seqiiéncia é dividida em
duas fases distintas: interna e externa.

——
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FASE INTERNA3 ou preparatéria ou ainda chamada de
“instrugdo do processo licitatdrio”: é aquela onde se coletam todos
os elementos, pregos, prazos, condigdes, tipos de contrato, pregos
maximos, enfim todas as informagdes necessdrias para dar inicio
ao processo licitatério, mas gue ainda ndo foi dada conhecimento
ao publico. Observard a seguinte seqliéncia de atos preparatdrios:

a. Solicitacdo expressa do setor requisitante interessado, com a
indicagdo de sua necessidade;

h. Aprovagdo de autoridade competente para inicio do processo
licitatério, devidamente meotivada e analisada sob a 6tica da
oportunidade, conveniéncia e relevancia para o inferesse publico,
e. Autuagdo do processo correspondente, que deverd ser
protocolizade e numerado;

d. Elaboragdo da especificagdo do objeto, de forma precisa, clara e
sucintad;

e, Estimativa do valor da aquisigdo ou contratagdio, mediante
comprovada pesquisa de mercado;

f. Indicacdo dos recursos orgamentarios para fazer face a despesa;
g. Verificagdo da adequagdo or¢amentdria e financeira, em
conformidade com a Lei de Responsabiiidade Fiscal, quando for o
€aso; '

h. Elaboragdo de projeto basico (sé obrigatério em caso de obras
e Servigos);

i. DefinicZo da modalidade e tipo de licitagdo a serem adotados.

FASE EXTERNA: estd submetida a procedimentos

3 Durante a fase interna da (
licagdo, a2 administragdo terd
a oportunidade de corrigir
falhas porventura verificadas
ng procedimento, sem precisar
anular atos praticados.
Exemplo: inobservancia de
dispositives legais,
estabelecimemo de cendigdes
restritivas, auséncia de
informacgies necessarias dentre
outras faltas ou falhas.

4 Nas ficitagbes para compras,
deverfio ser observadas ainda:
i} a especificagdo completa do
bern (no caso medicamenta) a
ser adquirido, sem indicacdo ou
preferéncia de marca; e ii) a
definigde das unidades e das
quanitidades a serem adquiridas
em fungdg do cansumo e
utifizacdo provaveis, cuja
estimativa serd obtida, sempre
que possivel, mediante
adequadas técnicas
quantitativas de estimar.

seqienciais, em que a realizagdo de determinado ato depende da conclusdo do

antecedente.

Apresenta-se, a sequir, a seqiéncia de procedimentos que compdem esta fase.

a. Elaboracdo do Edital

0 ato convocatdrio ou “Edital” é a lei interna das licitagdes e tem por finalidade
fixar as condigbes necessdrias a participaciio dos licitantes, ac desenvalvimento da
licitagdo e a futura contratagdo, além de estabelecer um elo entre a Administragao e os

licitantes. Deve ser claro, precisa e facil de ser consuitado.

Cabe ao ato convocatdrio disciplinar prazo, atos, instruges relativas a recursos
e impugnacgdes, informagdes pertinentes ao objeto e aos procedimentos, além de outras

que se fagam necessarias a realizacdo da licitagio.

—4—

.
A5 SECRETARIA A

7
conass documenta . n3

Documento assinado por meio de certificado digital, conforme disposicdes contidas na Medida Provisoria 2200-2/2001, na Resolugéo n.02/2012 e na Decisdo Norma
- n.05/2013. Os normativos mencionados e a validade das assinaturas poderao ser verificados no endereco www.tce.mg.gov.br, codigo verificador n. 2641486



_9B64_parte03_70_100_RN_JC 01.07.04 20:22 Page 76 $ \

76 ' conass documenta . n3

0 preambulo do ato convocatdrio deverd conter:
- 0 numero de ordem em série anual;
- 0 nome do 6rgdo ou entidade interessados e de seu setor;

- A modalidade de licitacdo (convite, tomada de precgos, concorréncia ou pregdo);
- 0 regime de execugdo {empreitada por prego global, empreitada por prego
unitario, tarefa ou empreitada integral). Nao aplicaveis no caso de aquisigaoc de
medicamentos;

- 0 tipo de licita¢ao {menor pre¢o, melhor técnica ou técnica e prego);

- A mengdo de que ¢ ato é regido pela Lei 8.666/93, e pela Lei 10.520/02,
quando se referir a Pregdo;

- 0 local, dia, hera para ¢ recebimento da documentagao e proposia e para o
inicio da abertura dos envelopes.

0 Edital® deverd conter ainda, obrigatoriamente, as seguintes condigdes,
consideradas essenciais:
- Objeto da licitagdo, com descrigdo sucinta, precisa e clara;
- Prazo e condigbes para a assinatura do contrato de fornecimento ou retirada
de Nota de Empenho, ou instrumentos equivalentes, para a execugdo do contrato
e entrega do objeto da licitagao;
- Condigdes de habilitagdo e forma de apresentagdo das propostas;
- Critério para julgamento, com disposi¢es claras e parametros
objetivos;
- Condi¢des equivalentes de pagamento entre empresas brasileiras
e estrangeiras, no caso de licitages internacionais;
- Critério de aceitahilidade de pregos unitario e global, conforme o
€aso;
- Critério de reajuste, que deverd retratar a variagdo efetiva do
’ custo de produgdo;
- Condiges de pagamento, prevendo prazo nde superior a 30 dias
contados da data final do perl‘od6 de adimplemento; critério de
atualizagdo financeira dos valores a serem pagos desde a data final

do adimplemento até a data fetivo pagamento; compensaga
5 0 original do edital devera P ta do efetivo pagamento; compensagdes

ser datado, rubricado em iodas
as fothas ¢ assinado pela | eventuais antecipa¢@es de pagamento.
autoridade que o expedir,

financeiras e penalidades por eventuais atrasos e descantos por

permanecendo no processo de Além das condigGes essenciais e relevantes acima citadas,

licitagdo. Dele serfo extraidas . . .
o Edital deverd contar ainda com os sequintes anexaos, dele fazendo
para divulgacdo e fornecimento parte integrante:

aos imeeessados. | - Projeto basico efou executivo, com todas as suas partes, desenhas,

copias integrais ou resumidas,

b
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especificagdes e outros complementos {(ndc aplicaveis no caso de
medicamentas);

- Orgamento estimado em planilhas de quantitativos e pregos unitdrios;

- Minuta do conirato a ser firmado entre a administragdo e o licitante vencedor
{(se for o caso).

0 edital apresenta natureza juridica e representa o instrumento legaimente
ajustado para definir todas as regras, critérios, responsabilidades, competéncias e
penalidades do certame a se realizar em conformidade com o estabelecido na Lei no
8.666/93 e deve ser ajustado & natureza do procedimento e do objeto a ser adquirido.
Ele é a regra interna do procedimento, de observancia obrigatdria, quer pela
administracdo, quer pelos licitantes. Nada podera ser exigido além, aguém ou
contrariamente ao que estiver previsto nesse instrumento,

Para o caso especifico do edital destinado a aquisi¢do de medicamentes, é
importante que sejam explicitadas Exigéncias Técnicas e Administrativas relacionadas a
este objeto em particular.

Todo medicamento deve ser adguirido de acordo com especificacdes técnicas,
gue devem ser detalhadas e conter as informagfes descritivas mais importantes.

Vale destacar alguns aspectos fundamentais que devem constar do edital, a
saber: a especificagdo completa do medicamento a ser adquiride, sem indicagdo de
marca; a definigdo das unidades e das quantidades e as exigéncias relacionadas a
habilitagdo dos potenciais fornecedores e a qualificagao dos produtos por eles ofertados.

Como exemplo sdo citadas algumas das exigéncias técnicas que podem ser
solicitadas pelo comprador, devendo ser adequadamente definidas, de acordo com sua
necessidade e com a legislagdo vigente, a qual deve ser mencionada sempre que existente:

1.TRANSPORTE.

2. PRAZQ DE VALIDADE E LOTES.

3. EMBALAGEM E ACONDICIONAMENTO:

Por se tratar de Orgdo Plblico, os produtos devem ser entregues com a seguinte
impressdo nas embalagens secundarias: “Proibida a venda ao Comércio”, ou
similar.

4, ROTULAGENS E BULAS.

5. LAUDO DE ANALISE QUE DEVERA CONTEMPLAR:

- identificacdo do laboratério;

- Valores de Referéncia e o cddigo oficial que o especifica e respectivos resultados
das andlises dos produtos;

- ldentificagdo do responsdvel técnico, incluindo o nlmero de inscrigdo no
respectivo conselho profissional;

&
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- Lote e data de fabricacgao;
- Assinatura do responsavel;
- Data da emissdo do laudo;
- Conclusae acerca do resultado analitico (aprovagac do lote do praduto).

Com referéncia & documentagdo necessaria para comprovar o atendimento a

fegislagdo sanitdria, pode-se citar como de apresentagdo obrigatéria:

DOS FABRICANTES:

- Autorizacda de funcionamento emitida pela ANVISA, em plena validade, efou
- Autorizagdo especial de funcionamento que autoriza a fabricagdo de
psicotrépicos e entorpecentes, emitida pela ANVISA, em plena validade;

- Alvara ou licenga de funcionamento expedido pelo 6rgdo estadual ou municipal
da Vigilancia Sanitdria do local sede do laboratério para exercer suas atividades;
- Certificado de Responsabilidade Técnica junto ao Conselho Regional de
Farmacia do Estado;

- Registro Sanitario dos Medicamentos. Pode ser apresentada cépia
perfeitamente legivel e autenticada do registro do medicamento na ANVISA ou
da publicagdo no Diério Oficial da Unido, em conformidade com o artigo 14,
paragrafo 4° do Decreto n® 79.094, de 5 de janeiro de 1977;

- Certificado de Boas Prdticas de Fabricagio. A exigéncia deste documento
deverd ser avaliada caso a caso, uma vez que as vistorias para a concessdo do
mesmo nao tem ocorrido de forma rotineira em todas as indistrias.

DAS DISTRIBUIDORAS DE MEDICAMENTOS:

- Alvard de funcionamento expedido pelo érgao da Vigilancia Sanitaria Estadual
da sede da distribuidora para exercer atividades de comercializag@o e venda de
medicamentos;

- Licenga ou autorizagdo de funcionamento expedida pela Vigilancia Sanitdria
estadual ou municipal;

- Certificado de Responsabilidade Técnica junto ao Conselhe Regional de
Farmacia;

- Declaragdo dos laboratérios fabricantes, credenciando a distribuidora para a
comercializacdo de seus produtos.

E interessante que o edital preveja a possibilidade de se exigir documentos

adicionais, sempre que posteriormente se julgue necessario, com prazo limite para entrega
dos mesmaos.

——
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b. Publicacdo do Edital
Deve-se facilitar ao maximo o acesso de fornecedores s licitages efetuadas. 4%4

Para que isso ocorra, é imprescindivel a divulgagdo do edital nos mais variados
instrumentos de informagdes possiveis, iniciando-se pelos Didrios Oficiais, em qualquer
das esferas de governo: Municipal, Estadual ou Federal, de acordo com quem estd
realizando a licitacdo, além de utilizagdo possivel dos meios de comunicagio,

o
sloest

principalmente os jornais de grande circulagdo, revistas e magazines especializadas, e
ainda fazendo uso dos meios eletrdnicos de divulgag¢do coma, por exemplo, a Internet.

¢. Recehimento das propostas
Apds publicagdo do Edital ou entrega do Convite, sera a vez do licitante
apresentar 4 Comissdo de Licitagdo, até o dia, hordrio e local prefixado, sua
documentacdo de hahilitagdc e sua proposta técnica efou de prego, em envelopes
separados, fechados e rubricados no fecho.
Os licitantes interessados em participar das modalidades de licitagdo Convite,
Tomada de Pregos e Concorréncia nac necessitam encaminhar seu representante legal
para entregar os envelopes com a documentagdo e as propostas escritas efou se fazer
presente na reunido de abertura dos envelopes. No caso da aquisigao dos medicamentos,
‘é} os licitantes devem seguir o mesmo ritual, excetuando-se no que se refere a proposta de

preqos, haja vista que ndo haverd proposta técnica, somente a de pregos.

| No caso de licitagdo na modalidade Pregao, o licitante interessado em participar
da fase de lances verbais, além de entregar os envelopes com a documentagdo e as
propostas por escrito, deve credenciar seu representante legal com poderes para oferecer
novos pregos, por ocasido dos fances verbais.

d. Credenciamento efou verificacao da habilitacdo ou inabilitacdo dos flicitantes ou dos

seus representantes

‘ Considera-se representante legal a pessoa formalmente credenciada para isso, de
acordo com o estipulado no Esiatuto/Contrato Social da empresa, ou mediante
instrumento publico ou particular de procuragdo outorgada pelo licitante ou documento
equivalente. O representante legal do licitante deve credenciar-se no horario previsto para
o evento, munido de documento de identidade oficiat que the dé os poderes necessarios
para participar da reunido naquela qualidade. Se isso ndo ocorrer, ficard impedido de
representar o licitante durante a reunido de abertura dos envelopes relativa a
concorréncia, tomada de pregos ou convite,

7
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Em caso de pregédo, 0 mandato de procuragdo ou documento equivalente devera |

dar plenos poderes ao outorgado para apresentar ofertas e lances verbais®, negociar |
precos, declarar a intencdo ou renunciar ao direito de interpor recurso, enfim, para

praticar em nome do licitante todos os atos necessarios durante a licitagdo. Se o

representante ndo se credenciar perante o pregoeiro, ficara impedido de participar da fase
de lances verhais e de praticar os atos concernentes ao pregéo.

e. Abertura dos envelopes com a classificagdo ou desclassificagao das prapastas

Depois de examinados e julgados 05 documentos’ apresentados para efeito de
habilitagdo dos licitantes, mediante confronto com as exigéncias e condigdes do ato
convecatério serdo desqualificados e ndo aceitos aqueles que ndo atenderem ao que foi
estabelecido.

No caso de licitagdo na modalidade pregdo, ao contrario do gue ocorre em outras
modalidades, a abertura da proposta é feita antes da analise da
documentagdo e a fase recursal é unica, sem efeito suspensivo.
Depois de efetuada a anélise e julgamento das propostas escritas,
sao efetuados a classificagdo da proposta escrita de menor prego
g, ainda, aguelas apresentadas com valores superiores em até 10%
6 Mo caso do Pregdo eletrbnico | (082 por cento) em relagdo ao menor prego. Quando nao existirem

os lances verbais, sao | no minimo trés propostas com valores superiores em até 10% {(dez
substituidas par “lances 01 | nor cento) 4 proposta de menor preco, devem ser selecionadas as
e”. | melhores até o méximo de trés, quaisquer que sejam os pregos

7 Os documentos pertinentes e

exigides no ato convocatdrio ofertados.

para habilitacdo devem Ainda no caso de pregdo, as propostas s3o colocadas em
preferencialmente ser [ ardem crescente de prego cotado para que os representantes legais

numerados seqleacialmente e | dgg licitantes participem da etapa competitiva, por meio de lances

na ordem indicada, a fim de . C e

reem it ' verbais. O inicio da fase de lances se da pelo representante legal do
permitir maior rapidez durante . . .

a conferéncia e exames | liCitante detentor da proposta de maior prego, continuando com as

correspandenies. Poderao ser | dBmais, pela ordem decrescente dos precos ofertados. O licitante
apresertados, para efeitos de | que ndo quiser dar lances verbais quando convocado pelo pregoeiro

particlpacdo nas licitacbes | serg excluido da respectiva etapa e terd mantido, para efeito de

ublicas, documentos de " L

P ordenacdo das propostas seu ultimo prego apresentado.

habilitagao, alternativamente:

em ariginal; por copia .
autenticada; por copia | 1. Andlise e Emissao de Parecer Técnico

conferida com original petos A andlise das propostas e emissac de parecer técnico é

responsaveis pelo processo de | yma das etapas mais importantes do julgamento quando se

licitagao; e por publicagdo - . . . .

fae: € par p & objetiva adquirir medicamentos, especialmente em virtude de suas
comprovada em drgdo da L. . . .
imprensa oficial Coriginal e peculiaridades técnicas. Na andlise deverdo ser confrontadas as

copia autenticada ou | ESPecificagdes téenicas solicitadas com as especificagdes técnicas
conferida). | dos produtos apresentadas pelos fornecedores.

——
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0 responsdvel pelo parecer deverd conhecer todos os
aspectos acerca do objeto que estda avaliando, assim como as
possibilidades e limites da legislagdo vigente, garantindo o
cumprimento dos quesitos técnicos exigidos sem causar infragbes
de ordem juridica e administrativa para a instituigao.

6.3.3.2. RECURSO

Cabe recurso dos atos praticades pela Comissdo de
Licitagdo a contar da intimagdo do ato ou da lavratura da ata,
previstos no art. 109, da Lei 8666/93, que deverdo ser
protocolizados, nos casos de:

n habilitagdo ou inabilitagdo do licitante;
s julgamento das propostas;
e anulagdo ou revogagdo da licitagdo;
n indeferimento do pedido de inscrigdo em registro cadastral, sua
alteragdo ou cancelamento;
| m rescisdo do contrato, quando determinada por ato unilateral da
Administracdo;
! w aplicagdo das penas de adverténcia, suspensdo tempordria ou de
multa.

Os prazos8 de interposigdo de recursos s&o os seguintes:
a Tomadz de pregos e concorréncia: 5 (cinco) dias (teis;
= Convite: 2 (dois) dias dteis;
a Pregdo: 3 (trés) dias.
apresentardo suas contra-razdes, nos sequintes prazos:
» Tomada de precos e Concorréncia: 5 (cinco) dias Uteis;

= Convite: 2 (dois) dias dteis;
» Pregdo: 3 (trés) dias.

8 Nas modalidades de licitagdo
Convite, Tomada de Precos e
Concorréncia, o prazo de
apresentacdo da impugnaglo a
recurso inicia-se a partir da
data da comunicagdo da
interposicdo do recurso aos
demais licitantes. No pregao, o
prazo corre do término do
prazo que o licitante recarrente
tem para apresentar as razfes
do seu recurso. £ assegurado a
todas os licitantas vista
imediata dos autos, ocbjetivande
fornecer os subsidios
necessarios & formulagao da
motivagdo das razdes e das
contra-razdes a serem
apresentadas. Enquanto os
autos ndo estiverem disponiveis
para a vista e consulta dos
licitantes, ndo se inicia a

contagem dos prazos.

0s recursos interpostos podem ser impugnados pelos demais licitantes que

A intimagdo dos atos referentes a habilitagdo ou inabilitagio de licitante, ao
julgamento das propostas, & anulagdo ou revogagdo da licitagdo, aplicagio das penas de

adverténcia, suspensdo tempordria ou de multa serd feita mediante publicagdo na

81
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propostas, se 05 prepostos dos licitantes estiverem presentes no ato em que for adotada
a decisao, a comunicagdo pode ser feita diretamente a eles, mediante registro e lavratura f’".-*: P:‘I"g
. . A LA
em ata circunstanciada. U8 GE

0 recurso concernente a habilitagdo ou inabilitagdo de licitante ou ao julgamento
das propostas tem efeito suspensivo, podendo a autgridade competente, motivadamente e
presente razdes de interesse publico, atribuir ao recurso interposto eficacia suspensiva aos
demais recursos, exceto na modalidade pregao.

0 acolhimento do recurso em pregdo implica tdo somente a invalidagdo dos atos
gue ndo sejam passiveis de aproveitamento,

No pregao, a falta de manifestagdo imediata e motivada de licitante em interpor
recurso, no momento da elaboragdo da ata, importa decadéncia do seu direito de
apresentar recurso, pelo menas na esfera administrativa.

Na modalidade de pregdo, é necessdria a presenca do representante legal do
licitante para declarar, no momento da elaboragdo da ata, a intencdo de interpor
recurso?. Caso contrario, decai o seu direito de fazé-lo.

6.3.3.3. HOMOLOGAGAQ E ADJUDICACAD

Concluide o procedimento licitatdrio, a Comissdo de Licitagdo elabora o
respectivo Relatério e submete a apreciagdo do OQrdenador de Despesa para fins de
homologagdo e adjudicagio.

Homologagdo é o ato pelo qual a autoridade competente
ratifica todo o procedimento licitatéric e confere aos atos
licitatdrios aprovagdo para que produzam os efeitos juridicos
necessarios.

‘ A adjudicagdo é o ato pelo qual o Ordenador de Despesa
. atributi ao licitante vencedor o objeto da licitagao.

Ressalta-se que cabe & autoridade competente pela
homologagdo verificar a legalidade dos atos praticados na licitagdo
e a conveniéncia da contratagdo do objeto licitado para a
Administragdo.

9 Em case de ser “'Pregdo
eletrfnico”, é questionado “on
line*' o desejo ou ndo de

interpor recurso.

—$—
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6.3.4. Contrate de Fornecimento

Para fins de aquisicdo de medicamentos, assim como
outros tipos de aquisiges, a Administragdo Publica poderd se valer
de Contratos de Fornecimentos, que nada mais sdo do que a
realizagdc de uma compra cuja entrega se dara de forma
parcelada, airelada a um contrato firmado com o respectivo
fornecedor.

Ressalta-se que para se firmar um Contrato de
Fornecimento, necessaric se faz que sejam cumpridas as etapas
normais de um procedimento licitatério.

A vantagem desse tipo de aguisi¢3o estd na garantia de
gue os produtos serdo entregues nas quantidades e nos prazos
previamente pactuados.

6.3.5. Sistema de Registro de Pregos
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10 Orgao Gerenciador - brgdo
ou entidade da administragao
publica responsavel pela
condugdo do conjunto de
procedimentos de certame para
registro de pre¢os e
gerenciamento da Ata de
Registro de pregos dele
decorrente.

0 Sistema de Registro de Pregos, previsto no inciso H, do art. 15, da lei
8.666/93, se compde de um conjunto de procedimentos para registro formal de pregos
relativos & agquisicdo de bens e prestagdo de servigos, para aquisigdes futuras e esta

regulamentado pelo Decreto n® 3.231, de 19 de setembro de 2001.

0 Registro de Pregos de bens e servicos é antecedido dos seguintes

procedimentos:

a. E realizada uma licitagdo {concorréncia ou pregdo), da quai resulta um documento

vinculativo, obrigacional, com caracteristicas de compromisse para contratagdo futura,

onde se registram: os precos, os fornecedores, drgdos participantes e condigfes a serem
praticadas, conforme disposi¢des contidas no edital e nas propostas apresentadas peios
fornecedores, esse documento leva o nome de ata de registro de pregos.

b. Havendo a necessidade de se adquirir algum item, basta ao Orgdo interessado consultar
a ata no Orgdo Gerenciadorl® e tomar as medidas necessarias para formalizar a

requisi¢ag, verificando se o prego registrado continua compativel com o mercado;
¢. Estando conforme o prego, emite-se a Nota de Empenho ou contrata-se o fornecedor
respectivo, para o fornecimento da quantidade real necessaria no momento.

Percebe-se que o Sistema de Reagistro de Pregos traz inimeras vantagens para a

Administragio, das quais se destacam:

b
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= Nao é necessdrio manter estoques elevados;

s Ndo sdo necessdrios grandes atmoxarifados e ndo se ocupa espago (til da unidade
disponivel;

» Pode ser usado por outras unidades;

= Com uma dnica licitagdo pode-se comprar para todo o ano;

» Economizam-se recursos com publicagdes;

s Compram-se apenas as quantidades realmente necessdrias e nas ocasides apropriadas.

Para os fornecedores, também é bastante vantajoso participar do Sistema de
Registro de Pregos, haja vista gue:

» Existe uma previsibilidade do fornecimento futuro, facilitande, sobremaneira, o seu
planejamento de vendas;
» Nao ter que participar de varias licitagdes em um mesmo (rgdo, para 0 mesmo objeto;
s Existir um prazo de entrega determinado, o gue possibilita ndo ter necessidade de
formar grandes estoques.

Esse Sistema possui uma caracteristica marcante, que é a possibilidade de varias
organizagdes pederem utilizar reciprocamente uma licitagdo executada por um outro
Orgdo Publico, desde que isso tenha sido pré-estabelecido.

No caso especifico de medicamentos, a Lei n® 10,191, de 14 de fevereiro de
2001, estabeleceu que o Ministério da Sadde e os respectivos drgaos vinculados poderdo
utilizar reciprocamente os Sistemas de Regisiro de Pregos para compra de
medicamentos, etc., desde que, como ja citado, “seja prevista tal possibilidade no edital
de licitagdo do registro de pregos”. Essa utilizacdo estende-se aos Estados, Distrito
Federal, Municipios, Autarquias e FundagGes, bastando para isso apenas informar ao

‘ _ Ministério da Salde o desejo de participar.

4 -
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7. Armazenagem e Distribuicao’

A armazenagem e distribuigdo se constituem na Oltima
das trés macro fases da atividade de abastecimento ja citadas.
Neste t6pico serdo dissertados apenas os procedimentos relativos
aos medicamentos.

A armazenagem, no caso de medicamentos, se compde de
um conjunta de procedimentos técnicos e administrativos que
envolvem as atividades de:

a Recebimento;

a Estocagem e guarda;
= Distribuigdo.

| 7.1. Recebimento
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i 0 recebimento dos medicamentos é uma das etapas mais importantes do
armazenamento. Consiste, primordialmente, no ato de conferéncia em que se verifica se
os medicamentos que foram entregues estdo em conformidade com as especificagdes,

quantidades e qualidade previamente estabelecidas no editai.

No recebimento, realizam-se dois tipos de atividades de verificagdo: as de

aspectos administrativos e as de especificagdes técnicas.

7.1.1. Aspectos Administrativas

Estdo intimamente relacionados ao pedido de compra, buscando atender aos

requisitos estabelecidos em edital ou ao contrato, guanto as quantidades a serem
entregues, aos prazos de entrega e aos pregos registrados. Essa verificagdo deve ser
efetuada da seguinte forma:

» Anélise dos decumentos fiscais — os medicamentos sé deverdo ser recebidos
acompanhados de documentagao fiscal (por exemplo: nota fiscal, nota de empenhe, nota
de movimentagdo de medicamento, guia de remessa, etc). A ndo conformidade do
documento em relagdo aos produtos entregues deve ser registrada em formulério préprio
e encaminhado ao setor responsavel para a solugdo da pendéncia junto ao fornecedor.

tonass documenta . n3
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11 No edital ge licitagdo, deve

entrega venham acompanhados

qualidade, com os resultados,
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a Verificagao da quantidade recebida — deve estar em conformidade com a quantidade
solicitada.

a 0s prazos de entrega - devem ser verificados e comparados com o0s prazos
preestabelecidos.

a Os pregos — devem ser também verificados e comparados com os estabelecidos nas
propostas efou atas de registro de pregos.

7.1.2. Especificagoes Técnicas

Sa0 aquelas relacionadas aos aspectos qualitativos e legais (cumprimento da
iegislacdo vigente de medicamentos, etc.). Verifica-se o cumprimento dos requisitos
exigidos, em relagdo a:

= Especificagdes dos produtas — os medicamentos devem ser entregues e conformidade
com a solicitagdo no que tange a: forma farmacéutica, concentragdo, apresentagao das
embalagens e suas condigdes de conservagdo e inviolabilidade.

« Registro sanitario do produto - o5 medicamentos recebidos devem apresentar nas
embatagens o nimero do registro do Ministério da Sadde. Os medicamentos sé podem ser
comercializados se forem registrados no Ministério da Sadde.

s Certificado de andlise ou laudo de contrele de gualidade — documento emitido pelo
controle de qualidade do fabricante do produto, no qual sdo certificadas as especificagdes
técnicas de qualidade do medicamentol?,

s Responsével técnico — deve ser observado se nas embalagens dos
medicamentos constam o nome do farmacéutico, o nimero do
Consetho Regional de Farmécia e a unidade Federativa na qual
esta inscrito.

« Embalagem - os medicamentos devem estar em suas embalagens
originais, devidamente identificadas e sem apresentarem sinais de
violagdo, aderéncia zo produto, umidade e inadequagdo em relagdo
ao conteddo. Devern estar de acordo com o estabelecido na
legislagdo vigente (Portaria SVS n® 802/98, de 08/10/98).

« Rotutagem — deve estar de acordo com ¢ gue estahelece a
legislagdo vigente (Artigo 3° da Portaria SVS n® 802/98, de
ser exigido que o5 | 08/10/98).

medicamentos por ocasido da | g Validade — data limite de vida Util do medicamento, expressa na
embalagem. Recomenda-se que no edital de licitag3o conste que os
medicamentos, no ato da entrega, possuam prazo de validade por
tempo suficiente para seu pleno consumo, considerando as

dos laudss de controle de

farmacopéia de refergncia. | condigdes de entrega, distribuigdo e de transporte existentes,
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7.2. Estocagem e Guarda
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Estocar consiste em ordenar adequadamente os produtos em areas apropriadas,

de acordo com suas caracteristicas e condigdes de conservagao exigidas (termolabeis,
medicamentos sob controle especial da Portaria n® 344 da ANVISA, inflamaveis,

material meédico hospitalar, etc.}.

Para a estocagem de medicamentos, deve-se dispor de area fisica suficiente e
apropriada aos diferentes tipos de produtos a serem armazenados.

No caso especifico de medicamentos, recomenda-se que haja uma Central de
Estocagem, que pode receber a denominagdo de uma Central de Abastecimento
Farmacéutico {CAF), nos moldes apresentados a seguir.

7.2.1. Central de Estocagem de Medicamentos
Area destinada & estocagem e conservagdo dos produtos, visando assegurar a
manuten¢do da sua qualidade, enquanto estocados, conforme as caracteristicas de cada

medicamento.

A denominagdo de Central de Abastecimento Farmacéutico é utilizada
especificamente para medicamentos, com a finalidade de diferencia-la de almoxarifado,
depdsito, armazém e outros espagos fisicos destinados & estocagem de outros tipos de
materiais.

7.2.2. Caracteristicas de uma Central de Abastecimento Farmacgutico
A Central de Abastecimento Farmac@utico, para assegurar condigdes ideais de
conservagdo e contribuir para a manutengdo da estabilidade dos medicamentos, deverd
‘ﬁ ' atender a alguns requisitos basicos:

o Localizagdo - local de facil acesso para o recebimento e distribuigdo dos produtos, com
espago suficiente para a circulagdo e movimentacgao de vefculos.

= Identificagao externa — identificag&o visivel por meio de nome e logotipo.

» Sinalizagdo interna ~ letras ou placas indicativas nas estantes e locais de extintores de
incéndio, entre outros.

a Condigdes ambientais — condigbes adequadas de temperatura, ventilagao, luminosidade
e umidade.

= Higienizagdo — manutencdo constante. Deve estar sempre limpa, isenta de poeira e
autras sujidades. A limpeza, além de demonstrar aspecto de organizagdo, é uma norma
de seguranga, que deve ser rigorosamente seguida.
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o Equipamentos e acessdrios suficientes — dispositivos necessarios a movimentacao e
estocagem dos produtos.

e Seguranga — sequranga apropriada & protegde das pessoas e dos produtos em estoque.
» Dimensao — ndo existe padrao estabelecido para determinar a dimensdo adequada de
uma Central de Abastecimento Farmacéutico. O tamanho varia em fungdo das atividades
desenvolvidas, quantidade e tipos de produtos a serem estocados; periodicidade das
aquisigdes; intervalo de tempo da entrega de medicamentos pelos fornecedores; sistema
de distribuicdo (se centralizado ou descentralizado); quantidade de equipamentos,
acessdrios e recursos humanos; areas necessdrias a funcionalidade do servigo (area
administrativa, recepgac/expedicac} e areas especificas de estocagem.

7.2.3. Instalagades

Devem ser projetadas em conformidade com o volume operacional do servigo.

a Fisicas

- Piso: plang, para facilitar a limpeza, e suficientemente resistente para suportar
0 peso dos pradutos e a movimentagio dos equipamentos.

- Paredes: cor clara, pintura lavavel, isentas de infiltragdes e umidade.
- Portas: preferencialmente esmaltadas ou de aluminio,

- Teto: deve-se evitar tethas de amianto porque absorvem muito calor.

» Elétricas

Sabe-se que a maioria dos incéndios é provocada por curtos-circuitos. A
manutencdo permanente das instalagDes elétricas deve ser prioridade dos responsdveis
pelo setor. Os sequintes cuidados devem ser observados:

- Desligar todos os equipamentos, exceto os da rede de frio, diariamente, antes da
‘" safda do trabalho.

- Evitar sobrecarga de energia, com o uso de extensdes elétricas.
- Usar um equipamento por tomada, ndo fazendo o uso de adaptadores.

- Solicitar contrato de manutengao elétrica ou realizar vistorias periédicas nas
instalagdes.

» Sanitarias

Devem ser apropriadas e sem comunicagdo direta com as &reas de estocagem.

| —o—
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7.2.4. Equipamentos e Acessdrios
De acordo com o espago fisico disponivel, volume e movimentagdo de estoque,

entre outros, recomenda-se:

= Aparelhas de ar condicionade — utilizados para o controle adequado da temperatura no
local de armazenagem daqueles medicamentos que necessitam de condigBes especiais de
conservagao. A quantidade de aparelhos necessdrios e a definigdo de sua poténcia deverdo
ser calculadas conforme dimensao do local onde estao instalados. O fabricante (e/ou
vendedor) fornece tais informagaes.

» Armdrios de ago com chave — para 0 armazenamento dos medicamentos sujeitos a
controle especial {Portaria SYS/MS n°® 344/98), no caso de centrais de armazenamento
de pequeno e médio porte.

» Garrinhos para transporte de medicamentos — existem em diversas formas e tamanhos,
de acordo com as necessidades especificas.

= Cestas de polietileno ou similar — utilizadas para a estocagem de produtos leves. Sao
praticas, ajustiveis, de diversos tamanhos e cores e ocupam pouco espago.

= Caixa plastica {minicontenedores) - recipientes empilhdveis ou nao, de peguena

capacidade, com tamanho varidvel, destinados ao acondicionamento de caixas pequenas
ou produtos frigeis.
s Empilhadeiras - veiculos destinados ao transporte de medicamentos, podendo ser
manuais ou elétricas. As elétricas sdo usadas em armazenamenio vertical, de grandes
quantidades, em centrais de armazenamento de grande porte.
» Equipamentos de informatica — em quantidade suficiente, conforme as possibilidades,
para atender s necessidades da Central.
a Exaustores edlicos — acessérios utilizados em dreas quentes por que ajudam na
renovacdo do ar circulante, melhorando a ventilagao.
» Higrimetros — usados para a medigdo da umidade,

' ‘ = Maquinas de calcular - imprescindiveis nas tarefas administrativas, de controle, de
recepcdo, de expedigdo e outras,
s Méveis de escritério — em quantidade e modelos adequados ao servigo.
sTermimetros — para a medigdo da temperatura ambiente nas areas de estocagem. Sao

indicados os termOmetros que registram temperaturas maximas e minimas.

7.2.5. Sequranga

Em uma Central de Abastecimento Farmacéutico, ndo devem existir fatores que
possam propiciar riscos de perda, deterioragdes, desvios e incéndios.

A falta de equipamentos de prevengdo contra incéndios e a ndo existéncia de
manuten¢do das instalagdes elétricas sdo fatores que contribuem para aumentar os riscos
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no setor. Por isso, medidas de seguranca devem ser adotadas para garantir a devida

protegdo das pessoas e dos produtos em estoque.

7.2,6. Medidas de girevencao contra incéndio

E necessario dispor de equipamentos de prevencdo contra incéndio ern todas as
areas, com facil acesso, indicagdo no local dos equipamentas, instrugdes escritas sobre
utilizagdo desles e treinamento de pessoal.

Os extintores de incéndio devemn ser adequados ao tipo de material armazenado
e fixadas nas paredes, sinalizados pela demarcacgao de dreas abaixo deles, com um circulo
ou seta larga, na cor vermelha e com bordas amarelas, na dimensao de 1m x Im.

Os extintores deverdo possuir uma ficha de controle de inspe¢de, etiqueta de
identificagao (protegida para ndo ser danificada), com a data de recarga.

Elaborar cartazes que estimulem o cumprimento das normas. Por exemplo:
proibido fumar, beber e guardar alimentos nas dependéncias da Central de Abastecimento
Farmacéutico. Os cartazes devem estar afixados em locais visiveis,

7.2.7. Organizagdo interna

A organizagdo interna da Central de Abastecimento Farmacéutico deverd
constar de dreas que contemplem as necessidades do servigo, considerando ¢ volume e
tipos de produtos a serem estocados, a saber;

= Area administrativa - destinada as atividades operacionais, deve estar localizada,
preferencialmente, na entrada, para melhor acompanhamento das agdes e o fluxo de
pessoas e produtos;
; ; » Area de recepgdo ~ destinada ao recebimento e & conferéncia de produtos.

" Obrigatoriamente, deve ficar situada junto a porta principal e conter normas e
procedimentos escritos e afixados na parede;
» Area de expedigdo - local destinado & organizagdo, preparagdo, conferéncia e liberagéo
dos produtos;
« Areas de estoecagem — dependendo dos tipos de produtos a serem armazenados e das
candigdes de conserQagc"JES exigidas, deve-se dispor de Areas especificas para a estocagem
de produtos de controle especial, tais como: area para termoldbeis, psicofarmacos,
imunobioldgicos, inflamaveis (os de grande volume devem ser armazenados em ambiente
separade), materiais médico-hospitalar, produtos quimicos e outros existentes. As dreas
de estocagem devem ser hem sinalizadas, de forma que permitam facil visualizagdo das
mesmas. A circulagdo, nesta drea, deve ser restrita aos funcionarios do setor.
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7.2.8. Organizacao da area fisica oo G

E a disposicdo racional do espago fisico dos diversos elementos e recursos
utilizados no servigo (materiais, equipamentos, acessdrios e mobiliarios), de maneira
adequada, possibilitando melhor fluxo e utilizagao eficiente do espago para a melhoria das

condigdes de trabalho e garantia da qualidade dos produtos estocados.

7.2.9. Farma de estocagem de medicamentos
A estocagem dos produtos depende da dimensdo do volume e de produtes a
serem estocados, do espago disponivel e das condigBes de conservagdo exigidas.

Existem vdrios equipamentos destinados a armazenagern de medicamentos,
sendo 0s mais utilizados:

= Estrados/pallets/porta-pallets — s3o plataformas horizontais de tamanhos variados, de
f&cil manuseio. Utilizadas na movimentagdo e estocagem de produtos de grandes volumes,
0s porta-pallets sdo estruturas reforgadas, destinadas a suportar cargas a serem
estocadas nos varios niveis, com bom aproveitamento do espago vertical.
» Prateleiras - constituem-se ¢ meio de estocagem mais simples e econdmico para
produtos leves e estoques reduzidos, devendo ser preferencialmente de ago.
é, s Empilhamento ~ o empithamento deve obedecer s recomendagBes do fabricante, A}
| quantio ao limite de peso. Em regra, as pilhas ndoc devem ultrapassar uma altura de 1,5 |
metro, para evitar desabamentos e alteragfes nas embalagens, por compressges.

As pilhas devem ser feitas em sistema de amarragdo, mantendo-se
distanciamento entre elas e entre as paredes, para uma hoa circulagdo de ar.

‘ 7.2.10. Recomendagdaes

w Controle de entrada/salda — a Central de Abastecimento Farmacéutico deve dispor de
uma drea para a recepgdo e para a expedigao dos produtoes.

« Empilhamento - o cuidado no empilhamento dos produtos é fundamental para evitar
acidentes de trabalho ¢ desabamentos de produtos (que podem ocasionar perdas). A
informacao sobre o limite maximo de empilhamento permitido deve ser sempre chservada
e pode ser obtida no lado externo das embalagens. Essa informagao é fornecida pelo
proprio fabricante, quando se faz necessario.

aUtilizagdo de inseticidas — pela possibilidade de contaminagdo dos medicamentos, o uso
deve ser evitado.

a Manter a higiene rigorosa do local — a limpeza do local deve ser didria para nao permitir
o acumulo de poeira, de papéis, de caixas vazias de papeldo, que venha criar condigdes
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para propagacdo de insetos e roedores. O lixo deve ser depositado em recipientes com
tampa e deve ser eliminado todo dia.
a Acesso de pessoas — sG deve ser permitido o acesso de pessoas que trabalham no setor.

7.3. Distribuicao

Atividade que consiste no suprimento de medicamentos &s Unidades de Salde,
em quantidade, qualidade e tempo oportuno, para posteriar dispensagdo a populagdo
usuaria,

Uma distribuigdo de medicamentos deve se revestir dos seguintes requisitos:
rapidez e seguranga na entrega e eficiéncia no sistema de informagao e controle.

» Rapidez — o processo de distribuigdo deve ser realizado em tempo habil, mediante um
cronograma estabelecido, impedindo atrasos e/ou desabastecimento do sistema.
» Seguranga — é a garantia de que os produtos chegardo aos destinatarios nas
quantidades corretas e com a qualidade desejada.
w» Sistema de informagdo e controle — a distribuigdo devera ser monitorada sempre. Deve-
se dispor de um sistema de informacbes que propicie, a qualquer momento, dados
atualizados sobre a posi¢do fisico-financeira dos estoques, das quantidades recebidas e
distribuidas, dos dados de consumo e da demanda de cada produto, dos estogues maximo
e minimo, do ponto de reposicao e quatquer outra informagdo gue se fizer necessaria para
um gerenciamento adequado.
a Transparte — na escolha do transporte, deve-se considerar as condigdes adequadas de
_ seguranga, a distancta das rotas das viagens, o tempo de entrega e os custos financeiros.
- - Devido as caracteristicas da carga a ser transportada, a selegdo do veicufo é
" pré-requisito para a distribuicdo satisfatoria. Veiculo com isclamento térmico é
exigido para transportar medicamentos, principalmente em distancias longas, em
especial no caso de vacinas, soros e insulinas, em fungdo das grandes variagdes
de temperatura, umidade e pressdo atmosférica que ocorrem de uma regido pra
outra.
- 0s motoristas e os responsaveis pela distribuicBo devem ser gualificados e
capacitados quanto a natureza do material que transportam, seu manuseio
correto, seu alto custo, e devem ser informados sobre as condigdes e fatores
externos que podem alterar a qualidade de sua carga.
- QObservar as operagGes de carga e descarga, 0 manuseio, o empithamento
correto das caixas/containeres, conforme setas indicativas, de modo a evitar
danificagdo dos produtos.
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- Para medicamentos termoldbeis, o veiculo transportador deve ter Fls.___@l.}'_ﬁ
caracteristicas especiais {conforto térmico). Esses medicamentos devem ser
imediatamente colocados nos locais adequados de armazenagem assim que
chegarem ao destino,

- Avaliar o processe, por meio de relatério de desempenhg, dos responsaveis pela

distribuigdo, de modo a garantir a qualidade do sistema de distribuigdo.
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savde figura na Constituicgo Federal entre os direltos sociais con-
signados em seu art. 6°, no TRulp dos Direitos e Garantias Funda-
mentais. Eia constitui, portanto, direito bdsico, que deve valer de
maneira equitativa para todos os cidadsios, com vistas a uma vida
digna, saudavel e de boa qualidade, nos termos da Lei Maior: “A
& g %+ salide € direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais € econdmicas que visem a redugdo do sisco de doenga e de outros
agravos e ap acesso universal e igualitdrio 4s agdes e servigos para sua promogao,
protegac e recuperagao” (art. 196),

Nossa Carta Magna assegura a participagdo popular na organizagdo de Sistema
Unico de Salde (art. 198, lil), reconhecendo, assim, a importancia do envolvimento da
comunidade na tomada de decisdes no campo da satide.

Partindo-se da méxima de que “quanto mais perto do fato for tomada a deciséo,
mais chance eia terd de sucesso”, o principio do controle social baseia-se na premissa
de que quante mais a sociedade estiver envolvida na construgdo e fiscalizag3o do SUS,
maior serd a probabilidade de que a implementagao das respectivas politicas publicas
obtenha éxito e traga resultados proficucs para a populagao brasileira.

E nesse sentido que ganha especial relevo a atuagao dos conselhos de saude.
Poderosos instrumentos de controle social, tais colegiados consistem no elo entre 0
cidaddc-usudrio e os responsaveis pela elaboragdo e execugdo das agbes de saude,
possibilitando que a coletividade participe da formulagao dos planos e das diretrizes
dessa importante area.

Com o escopo de concofrer para a otimizagéo do desempenho dos aludidos conse-
Ihos, estimular o exercicio do controle social, bem como colaborar para a meihoria e
evolugao do SUS, o Tribunal de Contas da Unido elaborou a presente publicacado, que se
destina especialmente aos conselheiros de salde de todo o Pais.

Assim, & com muita satisfagdo que apresento a cartilha “Orientagdes para 0s Conse-
Iheiros de Salide”, desejando que seja utilizada como um guia pratico e, por conseguin-
te, contribua para a boa e eficaz aplicagdo dos recursos do Erdrio em beneflcio do povo.

UBIRATAN AGUIAR
Presidente do TCU

OVIAVINISIUIY
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ATEN G AO também. outro ponto extremamente sensivel: a relacao entre

Anexo 7 - Aquisigao de Medicamentos

E importante que os conselhos de satde acompanhem a compra de medicamentos no seu
municipio ou estado, para garantir Que essa aquisicao ocorra da forma mais vantajosa possivel
para a comunidade. A aquisi¢do de medicamentos & uma das atividades que fazem parte da
Assisténcia Farmacéutica. Por meio desse processo, espera-se garantir que nao faltem medi-
camentos e que estes possuam qualidade comprovada e sejam confidveis.

Considerando que a aguisi¢do de medicamentos faz parte da Assisténcia Farmacéutica,
& preciso compreender 0 que ela significa. Assisténcia Farmacéutica € o conjunte de agdes
voltadas 3 promogao, prote¢ao e recuperacao da sadde, por meio da melhoria do acesso aos
medicamentos e uso racional dos mesmos,

Uma boa aquisi¢ao de medicamentos deve considerar primeirc o que comprar (SeleGao);
quando e quanto comprar {programagaoc); e como comprar. O monitoramento e a avaliacao
dos processcs sao fundamentais para aprimorar a gestdo e solucionar os problemas surgidos
durante o processo de aquisicao.

A compra de medicamentos € algo que cnvolve muito mais do
P 50 4
gie aspectos fegais. administrativos o burocratices. Envolve,

o tipo de medicamento e a necessidade local. Por esse motivo,
além de conhecer bem us requisifos legais relacionados ao pro-
cesso de aguisicao, & necessario Que as Pessoas responsaveis
pela aquisicdo de medicamentos também conhecam e levem
em consideracao as caracteristicas diferenciadas dos produtos
farmacéuticos.

0Os medicamentos bdsicos $30 adquiridos pelas secretarias estaduais € municipais de
sadde, dependendo do pacto felto na regido. A insulina humana e 0s chamados medicamen-
tos estratégicos - incluidos em programas especificos, como Sadde da Mulher, Tabagismo e
Alimentagao e Nutrigio — s&0 obtidos pelo Ministério da Saude. J& os medicamentos excepcio-
nais (aqueles considerados de alto custo ou para tratamento centinuado, como medicamentos
para pés-transplantados, sindromes — como Doenga de Gaucher ~ e insuficiéncia renal cronica)
sao comprados pelas secretarias de sadde e o ressarcimento a elas & feito mediante compro-
vagao de entrega ao paciente,

Em média, o governo federal repassa 80% do valor dos medicamentos excepcionais, de-
pendendo dos pregos conseguidos pelas secretarias de salde nos processos licitatdrios. Os
medicamentos para DST/AIDS sao comprados pelo Ministério da Sadde e distribufdos para as
secretarias de salde.
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Toda solicitag3c de compras de medicamentos que precisar ser feita por algum &rgéo pd-
blico deve ser justificada e assinada pelo gestor responsével, Nessa justificativa deve constar,
de forma bastante clara, 0s motivos da compra,

Os medicamentos adquiridos no dmbito da Assisténcia Farma-
ceéutica ndo podem ser comercializadas, Por isso, as embala-
S ABI A" gens dos medicamentos devem conter a seguinte impressao:
* “Proibida a Venda ao Comércin”. Essa impressao permite ao
conselho de saude verificar a ocorréncia de comercializagéa
ilegal de medicamentos em unidades de saude. Verificada o
coomercializagae ilegal de medicamentos. o conselho tem o
dever de denunciar ao Ministerio Publico ou a outros orgéos e

entidades, caso necessario.

Passo-a-passo da Aquisicao de Medicamentos:

+ Sele¢do - Tem come objetivo proporcionar ganhos terapéuticos e econdmicos. Nessa eta-
pa. deve-se definir, com base em critérios de essencialidade, qualidade e eficdcia comprova-
da, uma rela¢ao de medicamentos essenciais, escolhidos de acorde com o perfil epidemio-
{6gico da popuilagao local {enfermidades prevalentes), para atender as reais necessidades
da populagzo, contemplando o Elenco Minimo Obrigatéric (EMO) pata a Aten¢do Basica
estabelecido nos anexos i, Il e IV da Portaria 2.084/GM/MS, de 26 de outubro de 2005,
0 EMO & uma lista que deve ser revisada periodicamente e amplamente divulgada a todes
0s profissionais de salde. Nela devem constar t0dos 0s medicamentos que serde usados
nos servigos de salde {exceto os hospitalares), inclusive 0s medicamentos eventualmente
fornecidos peio Ministério da Sadde.

do gue devem ser adquiridos, de acordo com os recursos disponfveis, de modo a evitar a
descontinuidade do abastecimento. Para isso, é necessdrio avaliar a situacao local de sau-
de; 0 nivel de acesso dos usudrios aos medicamentos; o perfil de doengas da populacao;
as metas de cobertura e oferta de servigos e a disponibilidade orgcamentdria e financeira.
O gestor municipal deve implantar um bom sistema de controle de estogues, prevendo 0s
recursos financeiros e orgamentdrios a serem empregados. Deve-ser disper dos medica-
mentos selecionados, nas quantidades necessdrias e no tempo oportuno, o que exige a
organizacdo de uma logistica eficiente.

' * Programac¢ao — O objetivo dessa fase é definir os quantitatives do medicamento seleciona-

SOINIWVIIGIW 3a OYIISINDY - L OXINV

* Aquisigéio - Deve cumprir a Lei Federal 8.666 (Lei de Licitagbes). O gestor deve implantar
mecanismos que garantam a avaliagdo dos fornecedores; o controle dos estoques integra-
do com o controle orgamentaric e financeire; a utilizagdo das modalidades adequadas de
licitagdo; editais fiéis &s exigéneias técnicas e administrativas.
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Os pregos dos medicamentos tendem a reduzir conforme o vo-
fume da compra efetuada. Dessa forma, a opgdo por realizar
S ABI A, contratos de compra com volume maior, com prazo determi-

hado e entregas parceladas costumam apresentar vantagens
tomo regularidade no abastecimento, reducdc dos estoques e
nos custos de armazenamento, garantia de medicamentos com
prazos de validade favordveis e execucdo financeira planejada
e gradual. Qutra opcdo para diminuir os custos 6 cstabelecer
conséreios intermunicipais para a conipra de medicamentos
oti negoclaclo para inclusao do municipic nas atas de registro
de pregos do estado.

A disponibilidade de um cadastro de fornecedores gue permita Sefecionar os que tém me-
thares condigdes de atender as necessidades de entrega, prego e qualidade competitivos, bem
como a organizagao de um catélogo de compras ou manual de especificagdes técnicas dos
medicamentos selecionados para uma correta especificagdo dos produtos sio ferramentas
importantes para o suporte &s compras.

Os estados e 0s municlpios podem desenvolver seu préprio sfstema de cadastro de fornece-
dores ou, entdo, aderir 50 Sistema de Cadastro Unificado de Fornecedores (SICAF), do governo
federal. Com isso, os responséveis pela aquisicao de medicamentos devem observar, ainda,
0 histdrico de compras e a avaliagio do desempenho de cada fornecedor no cumprimento de
suas obrigagdes. No processo de aquisicio, devem estar previstas, também, as penalidades a
serem apiicadas aos fornecedores em caso de descumpiimento de lei ou regulamento.

Para consultar os precos de todos os medicamentos qie exis-
tem no Brasil, vocé pode consultar as listas divulgadas pela Ca-
mara de Regulacao do Mercado de Medicamentos da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (CMED/Anvisa). Ali. encontram-
-s¢ disporivels as listas com os precos de fabrica dos medi-
camentos e com 0s precos Maximos a serem repassados ao
consumidor. Todos os laboratdrins 530 obrigattos a informar &
CMED os precos praticados por cada um deles. £ importante
lembrar, ainda, que os gestores piblicos ndo podent ultrapas-
sar o preco-fabrica estabefecido pela CMED nas compras pibli-
cas de miedicamentas.
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E importante saber que a CMED estabeleceu, além do prego-
-fabrica. o Coeficiente de Adequacio de Pre¢cos (CAFP). que é
wma espécic de desconto minimo obrigatério a ser aplicada
sobre o preco-fabrica de uma lista de medicamentos excep-
cionais ou de alto custo, toda vez que forem realizadas vern-
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das para o setor publico. O desconto CAP deve ser sempre
aplicado sobre o teto estabelecido pela CMED, ou seja, sobre
o preco-fabrica. Dessa forma. os dados divuigados pela CMED
podem ser extremamente importantes para os gestores du-
rante o processo de aquisicdo de medicamentos.

Vocé também pode consultar o Banco de Pregos do SUS. O
Banco de Pregos em Saude (BPS) é um sistema informatizacdo
que registra, armazena e disponibifiza, por meio da internet, 0s
precos de medicamentos e produtos para a saude que sio ad-
quiridos pelas instituigoes pliblicas e privadas cadastradas 1o
sisterna. Os precos sdo inscridos pelas proprias instituicoes ¢
representam o5 valores pagas no momente da compra daque-
fes bens. Assim. o BPS pode ser um importante instrumento
para auxiliar as instituicoes de satide na gestac de seus recur-
505 financeiros e no conirole de seus estoques de megicamen-
tos e produtos para a saude. ajudandc o gestor a decidir sobre
0 momento mais adequado para adquirir noves itens.

Se houver avaliagdo periddica do desempenho dos fornecedores por parte dos gestores, serd
possivel adotar as medidas corretivas necessdrias ou, ainda, impedir a participagao de fornecedo-
res com desempenho insatisfatério em licitagdo futura. O conselhe de salide pode verificar se este
tipo de acompanhamento é feito pelos gestores ou ndo, e sugerir ao gestar que o faga.

t

O Registro de Pregos € um tipo de licitagdo que tem se demonstrado bastante vantajosa para a
aquisicao de medicamentos. Permite melhor racionalizaggo na utilizagio do orgamento, na medida
em que ele deve ser disponibilizado no momento da contratag2o, e n8o no inicio da licitagao, Qutra
grande vantagem & permitir que ndo se mantenham grandes estoques, uma vez que a licitagao ja
fai realizada € as contratagdes podem ser até mensais, de acorda com a necessidade.

‘ Registro de Pregos: € um tipo especial de licitagio, reatizada obrigatoriamente nas
modalidades de Concorréncia ou Pregao (para bens e servi¢cos comuns). Ao final de
uma cencorréncia ou de um pregio, € firmada uma Ata de Registro de Precos. Na Ata
de Registro de Pregos sio avetbados os bens, os prec¢os, os fornecedores e as condi-
coes das futuras contratagdes,
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+ A Ata de Registro de Precos fica a disposigdo da Administracdo Publica, pelo pe-
riodo de até 12 meses para, quando, e se necessdrio, efetivar-se a contratagéao.
Portanto, os quantitativos exigldos sao estimadoes para aquisigdo pelo periodo de
vigencia da Ata de Registro de Pregos.

+ Periodicamente deve ser realizada pesquisa de mercado para verlficar se o prego
registrado ainda estd compativel com aquefe praticade no mercado. Caso o prego
do item registrado esteja maior que o praticade no mercado, o fornecedor deve
ser comunicado e o preco deve ser reduzido, sob pena de o registro ser cancelado.
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* Armmazenamento e distribulgdo - O armazenamento de medicamentos deve ser feito em ‘
dreas fisicas apropriadas, respeitando-se as exigéncias especificadas pelo fabricante. As ‘
dreas ge armazenagem de medicamentas precisam, assim, ser definidas e adaptadas de
acordo com wm projeto técnico adequado. Minimizar os estoques de medicamentos e ma-
ximizar seu giro (ndo manter medicamentos em estoque por muito tempo, com perda dos
prazos de validade) tem-se mostrado uma prética que torna mais eficientes © armazena-
mento e a distribuigio de remédios, razdo por que é importante a existéncia de aigum tipo
de controle de estoque periddico.

« Dispensagdo - A dispensag3o & um momento de esclarecimento e sensibilizacao do usué
ric para a importancia do cumprimento integral do tratamento proposto, complementando
as orientagdes de quem prescreveu o medicamento. Os medicamentos devem ser entre-
gues ao pacienie certo, na dose prescrita, na quantidade adequada e com as informagoes
para g uso correto, tais como: doses, hordrigs, quantidades, duragao do efeito, como pre-
parar e administrar, reagdes, interagdes, precaucdes, automonitoramento.

A embalagem e a rotulagem devem ser corretas, com adequada preservagao e inequfvoca
identificagdo do medicamento. £ instrumento complementar & seleciio de medicamentos, con- 1
tendo todas as informacdes farmacoldgicas sobre cada medicamento da relagéo. Sua estrutu- |
ra e formato devem favorecer a consulta, de forma prética e objetiva.

Para o sucesso de todo o processo de aquisicdo de medicamentos.
portanto, é necessdrio que exista algum tipo de acompanhamento

ATEN G Ao ou de sistema que permita o controle sobre o5 fornecedores, os
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precos praticados no mercado, sobre o tipo de medicamento a ser
adguirido e sobre os estoques. Ao estabelecer esse tipo de contto-
le, os gostores passam a ter acesso a dades e informagoes que
0s auxiliam na tomada de decisdes relacionadas a aguisicdo de
medjcamentos. O consetho de satde pode cobrar que tal controle
passe a ser feito e, tambem. solicitar o acesso as informacoes que
julgar necessarias.

Além disso. s dados que constarem (os sistemas de controle podem
servir como base para a avaliaciio de todo o processo de aguisigio.
que pode ser feita por melo de indicadores (MARIN, et. ., 2003).

Excmmplos de indicadores:

+ Percentual do orcamento gasto com medicamentos na unida-
de de saude “X" (em comparacao com o orcamento totaf para
aquisicdo de medicamentos do municipio):

+ Tempo médio de compra dos medicamentos no ano em rela-
cdo & média de tempo nos anos anteriores:

* Percentual de unidades de sadde que empregam cadastro de
fornecedores (em comparacao com o total de unidades e
saticle existentes).
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Fatores gue interferem no processo de gestao, no aumento dos gastos
com aquisicao de medicamentos e na qualidade dos produtos e servigos:

1. Faita de organizacdo e estruturagao dos servicos farmacéuticos.

Uma gestao eficiente necessita de pessoal qualificado e estrutura minima adeguada, Uma
gestao eficiente pode contribuir decisivamente para a melhoria do acesso, para a resolugdo
dos problemas rotineiros e para a racionalizagao dos procedimentos de compra/dispensacao,
gerando impacto positivo na cobertura assistencial. Aumentar 0s recursos para compra de
medicamentos sem organizar e estruturar os servigos de Assisténcia Farmacéutica é aumentar
0s riscos de desperdicio.

E importante lembrar que as pesscas responsdveis pelo processo de aquisicdo de
‘ medicamentos precisam ter conhecimento n&o sé da drea administrativa, mas também da

drea farmacéutica.

2. Demora no processo de aquislgao

V-~ L OX3ANV

O processo de compra de medicamentos no setor publico é complexo e envolve um
conjunto de exigéncias legais e administrativas que devem ser cumpridas. Esta situacao
pode ser agravada quande n@o ha prioridade na garantia do medicamento & populagio €
cificuldades de tomada de decisdo, demandando tempo muito maior gue 0 necessdario ou
levando a tomada de decisdo sob pressac pela faita do medicamento - aumentando as
chances de nao "comprar bem”™.

dISIN®

3. Compras frequentes, em pequenas quantidades, segmentadas, em regime de urgéncia,
por vale e outras

Compras frequentes, em pequenas quantidades, segmentadas, em regime de urgéncia,
por vale e putras modalidades de compras $30 problemas comuns no servigo publico, em sua
maior parte em consequéncia de falta de planejamento e de programacdo das compras. Essa
situagéo gera irregularidade no abastecimento e riscos de desperdicios de recursos, pois com-

) pras menores e em regime de urgéncia tendem a apresentar pregos maiores.
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Com a organizagao do processo de compras aperfeigoam-se 0s recursas, racionaliza-se o
quantitativo de compras e presta-se melhor atendimento a nimero maior de pessoas.

4. Falta constante de medicamentos

A interrupgdc no tratamento por falta de medicamento, seja por cortes dos pedidos de
compras, seja por falta de orientagao adequada ao paciente, represénta prejuizos efetivos,
diminui a qualidade de vida do paciente como também a credibilidade do servigo prestado.
E preciso estar atento a este problema, pois a falta de medicamentos de uso continuo pode
comprometer a sadde do paciente e agravar doengas.

Um servigo organizado deve cadastrar os pacientes por meio de fichas ou planilhas. Um
servigo organizado deve registrar e monitorar os pacientes de risco e assegurar seu tralamento.
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5. Falta de eficiente sistema de controle e de informagao

Sem informacgdo nao ha gerenciamento. Sem registros, em especial das demandas aten-
didas e ndc-atendidas, dificilmente se conseguird programagdo de medicamentos ajustada.
Um sistema de infarmacao eficiente permite evitar a falta e/ou desperdicio de medicamentos,
garantir a regularidade no abastecimento e suprir as necessidades dos servigos de saude.

Existem varias alternativas para registrar e coletar dados de demanda. Mesmo sem um
programa informatizado, podem se empregar alguns recursos para coleta e armazenagem de
dados. Ficha cadastral, planilha, copia da 2° via da prescrigdo ou cadastro do paciente sao
recursos que possibilitam registrar as guantidades de medicamentos entregues, a data da
entrega e outras informacdes,

6. Falta de planejamento e avallagio

Em geral, o plangjamento concentra-se nos aspectos financeiras e de distribuicao — medi-
camentos recebidos e dispensados/distribuidos. Entretanto, o planejamento da Assisténcia
Farmacéutica deve ir além e avaliar o impacto dos gastos em relagzo & cobertura assistencial
com medicamentos versus atendimento de pacientes em nlmeros absolutos e per capita; per-
centual de cobertura de medicamentos por grupos terapéuticos, por programas estratégicos,
por especialidade ou clinica médica, e/ou enfermidades, entre muitos indicadores representa-
tivos para avaliar resultados.

Em suma, & importante que o conselho de satde, dentre outras agoes, possa:

» visitar a central de medicamentos, observando, por exemplo:

* 0 estoque de vacinas ou recltbo de compra de vacinas e o nimero de crlangas a
ser vacinadas;

+ quais medicamentos estdo em falta, ha quanto tempo, o motivo para estarem em
falta e previsao de solugao do problema;

» acompanhar a entrada das compras no almoxatifado da Secretaria de Salde e tam-
bém a saida dos materais e o consumo nas unidades de satde;

» solicitar, com certa periodicidade. o controle de estoque e realizar a conta-
gem das mercadotlas estocadas, verificande se o controle de estoque reflete o
estoque fisico;

+ varificar as condigées de armazenamento e as datas de validade dos produtos;

+ confrontar o estoque com a média de consumo para verlflcar se a quantidade de
produtos estocados & suficiente ou exagerada, evitando sua falta ou compras
desnecessarlas.

Legislagdo relacionada a medicamentos:

Lei 8,666, de 21 de junho de 1993 - Regulamenta o Art, 37, inciso XX, da Constituicao
Federal, institui normas para licitagdes e contratos da Administragdo Pudblica e da outras
providéncias.
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Lei 5.991, de 17 de dezembro de 1973, Presidéncia da Repdblica. Dispde sobre o Centrole
Sanitdrio do Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos e da
outras provigéncias.

Lei 9.787, de 10 de fevereiro de 1999; Presidéncia da Republica. Altera a lei 6.360, de 23
de setembro de 19786, que dispde sobre a vigilancia sanitdria, estabelece o medicamento
genérico, dispde sobre a utilizagdo de nomes genéricos em produtos farmacéuticos e dé
outras providéncias.

Poltica Nacional de Medicamentos, do Ministério da Salde; Secretaria de Politicas de Salide.
Departamento de Atengdo Béasica; Brasilia, 2001.

Decreto 3.722, de janeiro de 2001 - Regulamenta ¢ art. 34 da Lei 8.666, de 21 de junho
de 1993, e dispde sobre o Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF.
Portaria GM/MS 548, de 12 de abril de 2001, do Ministério da Salde. Aprova ¢ documento
“OrientagSes Gerais para a Elaboragao e Aplicagdo da Agenda de Satide, do Plano de Saude,
dos Quadros de Metas e do Relatério de Gestao como Instrumentos de Gestao do SUS",
Portaria GM/MS 1.179, de 17 de junhe de 1996, Ministério da Sadde — Aprova as Denomina-
¢des Comuns Brasileiras DCB, na conformidade do anexo desta Portaria.

Portaria GM/MS 344, de 12 de maio de 1998, Ministério da Satide - Aprova o Regulamento
Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial,

Portaria GM/MS 1.254, de 29 de julho de 2005, Ministério da Sadde — Constitui a Co-
missdo Técnica e Multidisciplinar de atualiza¢do da Relagao Nacional de Medicamentos
Essenciais - Rename.

Paortaria GM/MS 698, de 30 de margo de 2006, do Ministério da Saude. Define gue o custeio
das agbes de Salide & de responsabilidade das triés esferas de gestao do SUS.

Portaria GM/MS 2.583, de 10 de outubro de 2007, Ministério da Salide - Define elenco de
medicamentos e insumas disponibilizados pelo Sistema Unico de Saude, nos termos da Lei
11.347/2006, aos usudrios portadores de Diabetes Mellitus.

Portaria GM/MS 1.818, de 02 de dezembro de 1997, Ministério da Saide — Recomenda que
nas compras e licitagGes pdblicas de predutos farmacéuticos realizadas nos niveis federal
estadual e municipal pelos servigos govemamentais, conveniadas e contratados peto SUS,
sejam incluidas exigéncias sobre requisitos de qualidade a serem cumpridas pelos fabrican
tes e fomecedores desses produtos.

Portaria GM/MS 3237, de 24 de dezembro de 2007, Ministério da Saude. Substitui a Portaria
20B4 (26 de outubro de 2005) no financiamento da Assisténcia Farmacéutica na Atengéo
Basica, ver http://portal. saude .gov.br,

Portaria GM/MS 374 de 28 de fevereiro de 2008, Ministério da Sadde - Institui no ambito
do Sistema Unico de Savide - SUS, o Programa Nacional de Fomento & Produgio Publica e
Inovagao no Complexo Industrial da Saude.

Portaria GM/MS 2.012, de 24 de setembro de 2008, Ministério da Salide - Aprova a 6 Edi-
¢ao da Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais - Rename,

Portaria GM/MS 1.883, de 09 de setembro de 2008, Ministério da Saude - Aprova o Formuld-
rio Terapéutico Nacional da Relag@o Nacional de Medicamentos Essenciais — Rename 2006.
Relatério final da Conferéncia Nacional de Medicamentos e Assisténcia Farmacéutica; Brasi-
tia. Ministério da Salide, 2003; 69 p. 1.

Resolugdo 480, de 23 de setembro de 1999 - Publica a atualiza¢do das listas de substancias
sujeitas & controle especial (anexo I} em acordo com o artigo 101 do Regulamento Técnico
aprovado pelas Portaria SVS/MS 344, de 12 de maio de 1998, republicado no D.0.U de 01
de fevereiro de 1999.
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Resolugdo n.° 338, de 6 de maio de 2004, do Ministério da Salide; Conselho Nacional de
Saude. Aprova a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica.

Enderegos importantes na internet sobre medicamentos:

- Ministério da Salde (MS): http://www.saude.gov.br — Medicamentos
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria (Anvisa): hitp://www.anvisa.gov.br
Organizagdo Pan-americana de Sadde (Opas): http://www.opas.org.br/medicamentos
Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED): http://portal.anvisa.gov.br/
wps/ portal/anvisa/ posuso/ regulacacdemercado
Banco de Pregos do SUS:
http:// portal.saude.gov.br/portal/saude/Gestoz/area.cfm?d_area=939
http:/ /portal2.saude gov.br/bps/login.cfm

S

Para a eiaboracao deste Anexo, as principais fontes utllizadas foram publicagoes
do Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude (BRASIL. 2009a), do Minis-
tério da Sadde (BRASIL, 2006a} e da Organlzacao Pan-americana de Sailde {MARIN
et. al., 2003). Nesse sentido, as informagoes apresentadas reproduzem, em parte, o
conteddo dessas publicagbes.
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Conceito

0 Tribunal de Contas da Unido (TCU) ndo faz parte do Poder Judiciario. O TCU é um tri-
bunal administrativo. Ele julga as contas de administradores publicos e demais responsa-
veis por dinheiros, bens & valores publicos federais. Além disso, qualguer pessoa que der
causa a perda, extravio ou outra irregularidade de gue resulte prejuizo zos cofres ptblicos
serd também juldada pelo TCU. As competéncias do TCU estdo previstas no art. 71 da
Constiluigao Brasileira.

Papel do Tribunal de Contas da Unido - TCU

A Constituicdo Federal de 1988 deu ao TCU o papel de ajudar o Congresso Nacional no
exercicio do controle externo,

Controle externo significa o controle administrativo que um
WVOCE Poder (Legisfativo, Executive ou Judicidrio) exerce sobre outro

s ABI A') Poder. Ha regras especificas para ¢ exercicio do controle ex-
terno, e ele hao pode interferir na autonomia daquele gque €
controlado, ou sefa, ndo pode afetar a independéncia de outro
Poder. Isso esta na Constituicao Federal. Os poderes Executivo,
Legislativo e Judiciario s30 poderes da Unido, independentes e
harmdnicos entre si.

Para que o TCU possa exercer esse papel, a Constituicdo estabeleceu aigumas competén-
cias para o Tribunal, dentre elas:

) - Apreciar as contas anuais do presidente da Republica,
Julgar as contas dos administradores e demais responséveis por dinheiros, bens e valores
publicos.
Realizar inspegdes e auditorias por iniciativa prépria ou por solicitagao do Congresso Na-
cional. .
Fiscalizar a aplicagao de recursos da Unido repassados a estados, ao Distrito Federal e a
municipios.
Fiscalizar a transferéncia de recursos federais aos estados, ao DF e aos municipios por
meio de fundos (transferéncias fundo a fundo}.
Apurar dentincias apresentadas por qualguer cidadao, partido politico, associagéo ou sindi-
cato sobre irregularidades ou ilegalidades na aplicacéo de recursos federais.

Além dessas competéncias, o Tribunal de Contas da Unido atua de forma educativa, quan-
do orienta e infarma sobre procedimenios e boas praticas de gestao, mediante publicagbes e
realizagdo de semindrios, reunides e encontros de carater educative, ou, ainda, quando reco-
menda a adogac de providéncias, em auditorias. Além disso, o TCU tem buscado promover o
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das politicas piblicas, podem melhor acompanhar a aplicagdo desses recursos.

Fiscalizagao das prefeituras e dos governos estaduais

Quem fiscaliza como as prefeituras aplicam os recursos publicos sdo os respectivos Tribu-
nais de Contas Municipais (TCMs), quando houver, ou os Tribunais de Contas Estaduais (TCEs},
ou seja, 0s gastos das prefeituras, quando realizados com recursos dos orgamentos estaduais
e municipais, sao fiscalizados pelos TCEs e TCMs. Ja os gastos dos estados sdo fiscalizados
pelos TCEs.

Além disso, o TCU fiscaliza os gastos das prefeituras e dos governos estaduais, quando es-
tes recebemn recursos federais. Assim, quando o Governo Federal repassa recursos as prefei
turas - geraimente por meio de convénios, acordos e ajustes —, 0 TCU fiscaliza sua aplicagao.

Para saber mais sobre como e quando denunciar ao TCU, consulte, nesta publicagdo, o
Anexo 1 - Orgaos e entidades a quem recorrer — e o Anexe 2 — 0 Que Nio Pode Faltar em
uma Denlincia.
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|
controle social dos recursos publicos, uma vez que os cidadaos, por serem 0s destinatérios
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Controle social: o que é e qual a sua importancia

Todos nds somos responsdveis pela nossa saude, tanto individual guanto socialmente.
Precisamos cuidar do nosso corpo, ter hdbitos saudéveis, praticar atividades fisicas. Ao
mesmo tempo, temos responsabilidade pela sadde do nosso bairro, da nossa comunidade,
da nossa cidade e do nosso Estado. Precisamos cuidar da nossa salde como individuos e

como cidadaos.

Para ter bons servigos prestados nos postos de satde, para ter atendimento hospitalar
de qualidade e para receber a¢des de prevengdo a doengas, temos que participar do controle

social na drea de salde.

Controle social significa o entendimento, a participagdo e a
fiscalizacao da sociedade sobre as acdes do Estado. £ uma
forma de realizar a democracia. Democracia € o sistema de
governo no qual as decisdes politicas seguem as necessida-
des e as orientacdes dos cidaddos, por meio de seus repre-
sentantes (vereadores. deputados e senadores) ou direta-
mente pelo pova. 0 controle social propicia a vivéncia dessa
democracia direta, conduzida pelo povo. Ao praticar o contro-
le social, os cidadaos podem interferir nho planejamento, na
realizacdo e na avaliagdo das atividades do governo. Diversas
dreas do governo tém como um de seus principios o controle
social. Uma dessas areas é a salide, coordenada pelo Siste-
ma Unico de Saide (SUS).

SUS: sistema que coordena as acoes voltadas para o cuidado
com a satide da populagado brasileira. A fungéo do SUS ¢ ga-
rantir acessa integral, universal e igualitario a populacao bra-
sileira, do simples atendimento ambulatorial acs transplantes
de drgéos.

Acesso integral: tratamento adequado para o problema de
cada individuo, considerando a satide como um estado comple-
to de bem-estar fisico, mental e social dos individuos.

Acesso universal: todos os cidaddos tém direito de serem
atendidos.

Acesso igualitdrio: todos tém direfto a fratamento igual, sem
preferéncias ou discriminacdes.

Veremos mais sobre o SUS no Capitulo 6 - Sistema Unico de
Sadde (SUS).
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Sabemos que a participagdo popular é dificil, mas a construgéo de uma sociedade melhor,
mais justa e democrética se faz com a participagéo de todos. E por isso que o controle social
deve ser incentivado e vivido no dia a dia, como exemplo de cidadania para a comunidade.

O que a Constltulcao Federal diz sobre a saude?

A Constituicdo Federal de 1988 é a principal lei do Brasil. Ela
NA I_EI sinaliza para os governos federal, de cada estado e de cada mu-
nicipic quals séo os direitos e os deveres de todos as brasileiras.

A Constituicao definiu que a saude & direito de todos e dever do
Estado. Além disso, determinou que o Estado deve praver satide
a populagdo. Existem varias leis que determinam como a satide
deve funcionar no Brasil.

A Constituicao também estabeleceu que as agoes e 08 Servigos
piblicos de saude a serem prestados 2 populagao devem ocot-
rer por meio do SUS. Para conhecer os direitos dos usuarios
do SUS, consulte 0 Anexo 3 - Carta dos Direitos dos Usuarios
do SUS desta publicagdo. Conheca os direitos dos usudrios e
comunique-os a comunidade. Todos saem ganhando.

Para auxiliar a sociedade no exercicio do controle social na drea da salide, a Lei criou as
conferéncias de salde e 0s conselhos de satide.
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‘ Papel das conferéncias de salide no controle social

As conferéncias de salde sac espagos democraticos de construgdo da politica de satide.
Sao os locais onde o povo manifesta, orienta e decide 0s rumos da salide em cada esfera:
federat, estadual e municipal.

£ um legitimo exercicio da democracia a participacao do povo na formulagéo e controle da
politica piblica de saude. E preciso valorizar esse espago e é responsabilidade dos gestores
do SUS garantir que a discussdo se dé em seu estado ou municlpio de forma ampla, trans-
parente e ascendente, ou seja, a partir de pré-conferéncias em bairros, regides ou distritos,
e que, dessas reflexdes, surjam avaliagdes e propostas consistentes que se traduzam em
politicas publicas de salde.

Em cada regiao devem-se reunir representantes da sociedade civil. Esses representantes
da sociedade civil tém de ser pessoas interessadas nas questdes relativas a sadde e a qua-
lidade de vida. Essas pessoas decidirdo 0 que ¢ povo quer recomendar aos gestores do SUS
e as esferas de governo sobre a politica de saude.
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E possivel também realizar a eleigdo dos membros do conselho de salide durante a confe-
_ réncia. Portanto, este é mais um motivo impartante para a organizagao da conferéncia contar
' com o apoio dos usudrios, trabalhadores e prestadores de servigo, buscando maobilizar e en-
vplver amplamente a sociedade em todos os momentos.

: o
i L - -

L A= Devem fazer parte das reflexdes das conferéncias uma apre-
i a..;_/,\’ ciacdo das decisbes aprovadas em conferéncias anteriores,

: -t analisando-se o que foi cumprido e o que nao foi e avaliando
o AWEN QAO se, no atual cenario, as questdes levantadas anteriormente per-
manecem ou ndo pendentes. E preciso, ainda. ter o cuidado de

descartar questdes que ndo respeitem 0s principios legais na
aprovagaoc das propostas apontadas (BRASIL, 200%a: p. 11-16).

/-

‘\\‘ j’ A Lei 8.142/90 menciona que a decisdo de realizar a confe-

. ¥ . réncia deve ser do Executivo, ou extraordinariamente deste e

' i -~ ESTA do conselho. Partanto, cabe ac governador ou prefeito sua con-

E\A LEI vocagcdo, mas o conselho de sadde pode propor ac gestor a
realizagdo da conferéncia.

D} 2]

i a 4o,
. Py
? é 5 PARA Vocé pode obter mais informagdes sobre como organizar as
S AB ER+ conferéncias de sade no Anexo 4 - Organizando Conferéncias
de Saiide - desta publicagao.
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Papel do conselho de saiide no controle social

0 controle social & um dos fundamentos do SUS, estabelecido na Constituicdo de 1988. E
uma forma de aumentar a participagdo popular no gerenciamento da salde no pals. Embora
nao seja a Unica forma de garantir a participagdo da comunidade na salde, o conselho de
salde desempenha um papel importantissimo no controle social na drea da savide.

[ S

Por meio dos conselhos de satide, a comunidade ali representada:

a) fiscaliza a aplica¢do do dinheiro publico na saude;

b) verifica se a assisténcia & salde prestada no estado ou no municipio estd atendendo as
necessidades da populagdo; e

¢) verifica se as politicas de satide orientam o governo a agir de acordo com o que a popula-
¢ao precisa.

Através dos conselhos de saulde, os cidadaos podem influenciar as decisbes do governo
relacionadas & saude e, também, o planegjamento e a execugio de politicas de salde.

Além disso, os conselhos tém como responsabilidade, juntamente com os gestores da -
salde, contribuir para a formag&o de conselheiros comprometidos com a salide, baseada nos
direitos de cidadania de toda a populagdo. Os conselheiros tém que estar a favor da vida e da
sadde, defendendo o acesso aos servigos de salide de qualidade.
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0 que é o conselha de saiide 4

A Lei Organica da Saude (Lei 8.142/1990, de 28/12/1990) determinou que a Uni&o (go- A a,
verno federal), 0s estados e os municipios deveriam criar 0s conselhos de sadde. Por isso 0s e
conselhos existem em todas as esferas; federal, estadual e municipal. Contudo, a existéncia
do conselho de satide é muito mais que o simples cumprimeiito de uma exigéncia da lei. Os
conselhos de salde sdo a garantia de melhoria continua do nosse sistema de saudde.

P

A Lei 8.142/1990 estabelece que:

0 CONSELHO DE SAUDE, em caréter PERMANENTE e DELIBERATIVO, érgao COLEGIADO
composto por REPRESENTANTES DO GOVERNQ, PRESTADORES DE SERVICO. PROFISSIO-
NAIS DE SAUDE E USUARIGS, atua na FORMULAGAO DE ESTRATEGIAS E NO CONTROLE
DA EXECUCAQ DA POLITICA DE SAUDE na Insténcia correspondente, inclusive nos aspec-
tos econdmicos e financeiros, CLUAS DECISOES SERAD HOMOLOGADAS PELO CHEFE DO
PODER LEGALMENTE CONSTITUIDO EM CADA ESFERA DO GOVERNO (destaques nossos).

Vamos entender esse conceito, dividindo-o em partes:

“CARATER PERMANENTE" - O conselho de salde deve sempre existir, independentemen-
te de decisdes da gestdo da Unido, do estado ou do municipio. Nao é um dérgado que possa
ser extinto por nenhuma autoridade ou lei estadual ou municipal. £ necesséria outra lei
federal para que ele possa ser extinto.

“CARATER DELIBERATIVO" - Deliberar significa conversar para analisar ou resolver um as-
sunto, um problema, ou tomar uma decisdo. Assim, o conselho de salde deve reunir-se com o
objetivo de discutir determinados assuntos ou temas e chegar a um acordo ou uma decis3o.

g i ——

“ORGAQ COLEGIADO” — Um érgdo colegiado & composto por pessoas que representam

g

]
1 t :
diferentes grupos da sociedade. Os conselhos de saude sao compostos por: , : P
R l
‘ + representantes dos gestores (do Ministério da Sadde, da Secretaria de Sadde Estadual h i [
ou Municipal). oy
« representantes dos prestadores de servigo (instituices conveniadas ao SUS ou filan- ; : :
trépicas); X '

« representantes dos trabalhadores de salide {sindicatos e conselhos profissionais da
drea de salde);

+ representantes dos usudrios de salde (associa¢des de moradores, associagdes de tra-
balhadores, sindicatos, associa¢des de portadores de patologias etc.). O usudrio é aque-
le que ndo esta comprometido de forma direta ou indireta com os demais grupos (ges- o
tores, prestadores de servigo e profissionais de salde), ndo possuindo qualquer vinculo '
empregaticio na drea de salde.
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Vemos que, de uma forma ou de outra, a populacio do estado ou do municipio deve estar
representada no conselho, Dessa forma as decisdes podem ser mais democréaticas.

———— -
ot o
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\'j. Exemplos de grupos que podem estar presentes no censelho
de sadde:

assoclacoes de portadores de patologias;

- associacdes de portadores de necessidades especiais;

« entidades indigenas;

+ maovimentos sociais e populares organizados;

« movimentos organizados de mutheres, em satde;

« entidades de aposentados e pensionistas;

+ entidades congregadas de sindicatos, centrais sindicais, con-
federagbes e federacbes de trabaihadores urbangs e rurals;

+ entidades de defesa do consumidor;

+ organizacbes de moradores;

+ entidades ambientalistas;

« organhizacoes religiosas;

+ trabalhadores da area de salde: assotiacdes, sindicatos, fe-
deragées, confederacbes e conselhos de classe:

« comunidade cientifica:

« entidades piblicas, de hospitais universitarios e hospitais

campo de estagio, de pesguisa e desenvolvimento;
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™ « entidades patronais;
o + entidades dos prestadores de servigo de sailde,
2
o
168
>
A
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logesd £ importante lembrar que os usudrios que mals precisam do
<§J"'b SUS sao aqueles que geralmente tém baixa capacidade de
= -~ organizacao e de mobilizagdo. e raramente tém suas reivindi-
ATEN GAO cagdes contempladas e seus direitos representados neste im-
portante sistema. Cabe 2 sociedade organizada e aos gestores
promover sua inclusdo nas discussoes do conselho para que
cles sejam representados perante o SUS.

A Lei 8.142/1990 estabetece também que o conselho de salide atua:

‘ ;

ATUA NA 'FORMULAGAQ DE ESTRATEGIAS E NO CONTROLE DA EXECUGAQ DA PO-
LITICA DE SAUDE” - isso nada mais é do que exercer o controle social. Assim, a
populagdce dos estados e dos municipios, por meio do conselho de satide, ajuda a
planejar a politica de salde e fiscaliza como o governo cuida da saude e, também,
verifica se as leis relacionadas ac SUS estdo sendo cumpridas. O conselho de sau-

e o b o e

de deve fiscalizar até mesmo as questdes financeiras do gerenciamento da salde
no estado ou municipio.
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“‘As decisBes do consetho de satide serdo homologadas pelo chefe do poder legalmen-
te constituido em cada esfera do governo” - isso quer dizer que o prefeito ou 0 secre-
tério de sadde municipal, no caso do consetho municipal de sadde, ou 0 governador
ou o secretdrio de salde estadual, no caso do conselho estadual de sadde, devem
aprovar as decisdes do conselho relacionadas & formulacao das estratégias de salde.

a
g:) E importante esclarecer que a fiscalizagao exercida pelo conse-
R tho de saide nac esta subordinada ao prefelto, governador ou

secretario de satide. O conselheiro deve atuar de forma inde-

ATENGAO pendente e imparcial.

| I

a4, ) A Lei 8.142/1990 também estabeleceu que os conseihos de
tg/ i salide devem ter COMPOSICAO PARITARIA. O que isso significa?
" EST,

NA LEI . COMPOS!QZLO PARITARIA significa que a soma dos represen-
tantes dos usudrios de saude deve ser igual a soma dos
representantes dos trabalhadores de satide e dos represen-
tantes dos gestores e prestadores de servigos ao SUS,

Em outras palavras, a composigao paritdria deve ocorrer da seguinte forma:
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50%'de usudrios de sande

‘ {sindicatos’associagoesymovimentos S0Cials i
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25% de profissionais de saude
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o A paridade sempre deve existir! Os usudrios devem sempre ser a
4 ?;;p metade dos conselheiros. pois. se isso ndo ocarrer, o objetivo de

promover a melhoria do SUS para os seus usudrios. por meio do

ATEN QAO conselho. pede ficar prejudicado!

0 consetho de saldde n3o é paritério quando sua formagao (representatividade) ndo obede-
ce ao que estd na lei.

0s conselhos de saude retdnem pessoas com pensamentos diferentes uns dos outros,
ideias que podem ter semelhangas e diferencas e sugestdes que podem até mesmo ir
contra sugestdes de outros. Mas essas diferengas sdo muito importantes para que o
conselho tenha uma visao geral da satde, acolhendo diversas perspectivas, e possa 1o-
mar decisdes com mais qualidade, sempre respeitando todas as opiniGes. Por isso, vocg,
conselheiro de sadde, deve falar suas opinides e ouvir 0s outros conselheiros, para gue
todos se entendam e cumpram o objetivo maior do conselho de sadde. que € melhorar a
salde da comunidade.

As entidades que participam do conselho devem ser indepen-
dentes da gestdo (governo municipal ou estadual). Para o con-

- .
—am—VOCE  seiho dar certo, deve haver independéncia politica. Isso para
SABIA? que as decisdes refiitam, de fato, as reals necessidades dos

usuarios do SUS. Antes de qualqguer coisa, 0 conselheiro luta
pela defesa e pela mefhoria da saide da populacao, através do
SUS. Ele deve ser a favor do SUS, e ndo de uma entidade X ou Y.

Da mesma forma que no caso dos usudrios, a participagao dos demais segmentos no con-
selho também é importante, pois o cliente deles esta representade no conselho. Portanto, os
profissionais de salide, gestores e prestadores de servigo precisam também participar para
compreender a realidade dos usudrios.

Divulgue essa ideia! O conselho de saude € a participa¢do da sociedade organizada na ad-
ministragéo da saldde! O conselho de salide representa a sociedade nas questdes de satde.
A populagao precisa saber disso!
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Em _18/02/2016 faco o encerramento do volume n® _32 do processo n°

932626 ,contendo 201 folhas, incluindo este Ten;no, sendo o ultimo documento:

DOCUMENTO PROTOCOLADO SOB N° 1146210/2016
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SECRETARIA DA CAMARA
DARLENE LUZ SOUZA
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