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APRESENTACAO

Toda politica publica envolve algum tipo de operacao logistica de suprimentos. O

sucesso das politicas, em termos de eficiéncia e de eficacia, depende da superacao de

problemas como a demora nos processos de aquisigéo (especialmente no caso em que ha

necessidade de licitacdo); elevados custos de aquisicdo; aquisicado de produtos e servigos

inadequados; e perdas e faltas de materiais de estoque. (Vaz e Lotta, 2011)

Na Assisténcia Farmacéutica nao é diferente. Desde a criagdo do SUS em 1990, essa area

vem se incorporando efetivamente as politicas de saude, passando a ser um indicador da

qualidade de assisténcia a saude.

A Assisténcia Farmacéutica preza pelo uso Racional dos
Medicamentos levando a melhor qualidade de vida. Sao
inumeros os problemas sanitarios em razao da utilizagédo

inadequada de medicamentos.

Nesse contexto, decidiu-se por contemplar no Projeto de
Melhoria dos Controles Internos dos Municipios o
processo organizacional de logistica de medicamentos e
insumos de saude, em razdo das deficiéncias
reiteradamente identificadas pelos 6érgaos de controle e
noticiadas pela midia, como por exemplo a aquisicdo de
medicamentos préximo do vencimento, sobrepreco,

desvio, desabastecimento crénico, falta de controles.

Para avaliar é preciso conhecer. Por isso, tratamos aqui
de detalhar os principais aspectos da Assisténcia
Farmacéutica, com o objetivo de subsidiar a elaboracao e
aplicacdo da Matriz de Riscos e Controles da atividade

Logistica de Medicamentos.

Sobre o autor
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em Computacédo pela UFMT;
Mestre em Controladoria e
Contabilidade pela FEA/USP;
palestrante e facilitador em
eventos de capacitacdo de
servidores  publicos, com
énfase na contratagdo de
servicos  terceirizados e
deteccao de fraudes em
licitacdes; fundador e principal
colaborador do NELCA, grupo
gue congrega mais de 1.000
compradores  publicos do
pais; vencedor do Prémio
Professor Lino Martins da
Silva, promovido pela Assoc.
dos Servidores do Controle
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CONTEXTO

BN

A Assisténcia Farmacéutica (AF) engloba um conjunto de acdes voltadas a promocao,
protecédo e recuperacao da saude, tendo o medicamento como insumo essencial e visando o
acesso e seu uso racional.

Tem carater sistémico e multidisciplinar e representa atividade de grande impacto financeiro
no ambito do SUS, em razdo da crescente demanda por medicamentos.

O mercado farrr)acéutico no Brasil é enorme. Em 2012, movimentou R$ 50 bilhdes, segundo
a IMS-Health. E o 7° mercado mundial. Existem 300 indUstrias, mais de 82 mil farmacias,
guase 4.000 distribuidoras, vendendo quase 9.000 produtos em 22 mil apresentacoes.

Os gastos do governo nessa area tém crescido a taxas elevadas, conforme o Gréfico 1.
Mesmo assim, muita gente compra o proprio medicamento, geralmente por falta no setor
publico (Boing, Bertoldi e Peres, 2011). A opcao por acles judiciais para obtencdo de
tratamentos tem sido crescente e alarmante (Bruns, Luiza e Oliveira, 2014).

A Assisténcia Farmacéutica é, portanto, um problema e um desafio para a gestédo publica.

Gréfico 1. Evolugdo orcamentaria dos gastos federais com medicamentos. Em R$ por ano.
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Fonte: Fundo Nacional de Saude — FNS e CGPLAN/SCTIE/MS. Atualizado: 31/01/2012

A trajetoria da Assisténcia Farmacéutica é sintetizada na Figura 1.
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Figura 1. Evolucdo da Assisténcia Farmacéutica. 1971  a 2011.
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Fonte: SES/PR (2012)

De 1971 a 1997, a Central de Medicamentos — CEME centralizava a politica de assisténcia
farmacéutica. Essa época foi marcada por pouca utilizacdo da RENAME pelos prescritores,
pouco conhecimento do perfil epidemiolégico das populacdes atendidas, dificuldades de
logistica, grandes perdas por validade vencida, desarticulacdo e irregularidade no
abastecimento, que levaram ao fim da CEME em 1997 (Bruns et al, 2014). Em 2004, a
Operagcdo Vampiro, uma das primeiras parcerias da CGU com a Policia Federal, apontou
desvios de R$ 120 milhdes em hemoderivados, que comecaram na CEME em 1997*.

Em 1990, A Lei n° 8.080, que criou o Sistema Unico de Saude (SUS), estabeleceu a
assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica, como obrigacao do sistema.

Em 1998, nasceu a Politica Nacional de Medicamentos (PNM), procurando romper com o
foco exclusivo na aquisi¢cdo e distribuicdo de medicamentos que se mostrava insuficiente
(Mayorga et al, 2004). A logica, agora, buscava a gestdo e financiamento compartilhado
entre os entes federados e a normatizagéo do setor farmacéutico.

Depois vieram a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), em 1999; a Lei dos
genéricos (Lei n° 9.787/1999); o Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos (2003) do Ministério da Saude; e em 2004 a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica (PNAF), como parte integrante da Politica Nacional de Saude (PNS).

A PNAF explicitou a necessidade de qualificacdo dos servicos e dos recursos humanos, a
descentralizacdo das acdes, 0 acesso e a promoc¢do do uso racional de medicamentos
COMO Seus principais eixos estratégicos.

No Pacto pela Saude (Portaria GM/MS n° 399) de 2006, foi reforcado o financiamento
compartilhado, contemplando a aquisicdo de medicamentos e também insumos da saude,
bem como a execucgéo das ag¢des necessarias a operacionalizacao da AF.

Em 2007, a Portaria GM/MS n° 204 regulamentou a transferéncia dos recursos federais,
criando o bloco de financiamento da AF e organizando-o em trés componentes:

» Basico;

» Estratégico;

* Excepcional — hoje Especializado (Portaria GM/MS n° 2.981/2009).

A AF ficou, entéo, organizada conforme sintetizado na Figura 2.

! http://www1.folha.uol.com.br/folha/brasil/ult96u81977.shtml
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Figura 2. Componentes da Assisténcia Farmacéutica
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Em 2011 a Lei n° 12.401 regulamentou a assisténcia terapéutica e a incorporacdo de
tecnologias em saude no ambito do SUS.

No mesmo ano, o Decreto n® 7.508 regulamentou a Lei n°® 8.080/1990. Sobre a AF, redefiniu
a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME, o Formulario Terapéutico

Em 2013, a Portaria n°® 1.555 atualizou o regulamento do Componente Basico da AF e
definiu os novos valores minimos per capita anuais de cada ente federativo.

Como se vé, tem havido esforgo consideravel na organizagdo e normatizacdo da AF.
Entretanto, essa é uma area cujo desempenho de gestdo ainda é bastante deficiente:

A gestdo da assisténcia farmacéutica se constituum dos maiores desafios
de governo, na area da saude, devido ao seu altstoce grau de

complexidade, que envolve aspectos assistenciam)icbs, logisticos e
tecnoldgicos, aspectos culturais, politicos, ecasdme sociais, bem como
baixa qualificacdo dos servicos farmacéuticos, dalhnos componentes
constitutivos do Ciclo da Assisténcia Farmacéutiaamento crescente da
demanda de medicamentos pela populacdo, escassézyestdo dos recursos
publicos.(Bruns et al, 2014)

A logistica ¢ definida como a

Um dos elementos que pode auxiliar no desenvolvimento da
gestdo da AF é a logistica de suprimentos A logistica
adequada pode influenciar positivamente 0 acesso aos
medicamentos e insumos, melhorar a eficiéncia, o controle e o
desempenho dos servicos publicos de saude (Vaz e Lotta,

2011).

colocaciao do produto certo, na
quantidade certa, no lugar certo,
no prazo certo, na qualidade certa,
com a documcnmg[u) certa, ao
custo certo, produzindo no menor
custo, da melhor forma,

deslocando mais rapidamente,

A necessidade de melhorar o desempenho da AF é facilmente
comprovada pelos resultados de estudos recentes.

agregando valor ao produto e
dando resultados positivos aos

acionistas e clientes. Tudo isso

A Organizacdo Pan-Americana da Saude avaliou a AF no

Brasil e evidenciou a falta generalizada de medicamentos nas
unidades de saude e almoxarifados centrais, falhas graves nos
controles de estoque, pela auséncia de registros. (OPAS,
2005).

respeitando a integridade humana
de empregados, fornecedores e
clientes e a preservacio do meio

ambiente. (Rosa, 2012)

Logistica de Medicamentos nas Prefeituras



Outro estudo utilizou relatérios da CGU de 2004 a 2006 e verificou que 71% dos municipios
apresentaram “controle de estoque ausente ou deficiente”; 39% tinham “condi¢bes
inadequadas de armazenamento” e 23% nao tinham medicamentos. (Vieira, 2008)

Pesquisa de Bruns e colaboradores (2014) analisou a Farmacia Basica de municipios da
Paraiba a partir de relatérios da CGU de 2003 a 2010. O Gréfico 2 sintetiza os achados.

Gréfico 2. Frequéncia das categorias/problemas na A ssisténcia Farmacéutica constatados nos relatérios
da CGU em municipios paraibanos, entre 2003 e 2010

y.
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Fonte: Bruns et al (2014)

Situacao similar foi evidenciada por Oliveira, Assis e Barboni (2010) em outro estudo. Faltam
medicamentos essenciais em muitos municipios brasileiros; a dispensagcdo é feita por

servidores sem qualificacdo; a qualidade dos medicamentos é comprometida pelas
condi¢bes inadequadas de armazenamento.

Na mesma linha, o Banco Mundial avaliou a

O TCU concluiu que os estados governanca no SUS, afirmando que a

~ | d logistica de medicamentos consome 20%
nao cumprem Seu pape € dos recursos da saude, podendo ser a causa

coordenacao e orientacao, falta principal de ineficiéncias e perdas da éarea.

. g Aponta que a longa duracdo das licitacbes
planejamento, faltam criterios de atrasa a execug¢do do orcamento, resulta em

selecdo, a programacdo € desabastecimento, dispensagdo deficiente,
: baixa qualidade/resolutividade dos servigos
made_quada’ 0 armazenamento ofertados, a suspensao desses servigos ou a
€ ruim e faltam controles No realizacdo de compras de emergéncia. Os
fluxo dos medicamentos. motivos mais comuns para a dispensa de

licitacdo foram: atraso na licitacao,

emergéncia, falta de propostas no certame,

Acordio 1459/2011-P irregularidades ou ordem judicial (BANCO
MUNDIAL, 2007).
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Ainda no estudo do Banco Mundial, foi verificado que o principal motivo dos atrasos nas
compras estava relacionado com o processo licitatorio em si: prazos pré-fixados, burocracia,
dificuldade em cumprir as exigéncias. Quando atrasa a licitagdo, compra-se por emergéncia,
em volumes pequenos e a pregos quase sempre maiores. S40 comuns 0S remanejamentos
ou empreéstimos de outras unidades.

A gestdo dos estoques é deficiente ha maioria das secretarias e unidades de saude devido a
infra-estrutura e controles inadequados. Atrasos e desabastecimento sdo comuns, e 0
controle de qualidade é raro. Esses problemas muitas vezes resultam na interrupcdo do
servico, reduzindo a qualidade do atendimento.

Em 1/3 dos hospitais pesquisados, parte dos medicamentos existentes na farmacia néo é
adequada aos tratamentos ministrados ou ndo sdo os usualmente prescritos pelos médicos.
Isso ocorre principalmente quando ndo existem formularios padronizados para
medicamentos, quando a padronizacao existente ndo é seguida pelos médicos, quando os
hospitais ndo sdo responsaveis diretamente pela aquisicdo dos medicamentos, ou quando
0s médicos ndo sdo consultados para a escolha dos medicamentos a serem comprados.
Outro estudo que vale a pena citar € a pesquisa de Mayorga et al (2004). Os autores
apontaram os principais problemas encontrados em farmacias e pontos de dispensacao de
medicamentos, sintetizados na Tabela 1.

Tabela 1. Principais problemas relacionados ao func  ionamento das farmacias ou pontos de dispensacao
em funcionamento.

ITEM OBSERVACAO
Recursos Humanos Atendimento envolve pessoal da baixa qualificaco.
Infraestrutura Geralmente precéria, espaco fisico limitado e inadequado.

Problema critico, especialmente para municipios maiores, em funcao

Custo logistico do alto niumero de postos de dispensacao.

Eficiéncia Em geral muito baixa, pela auséncia de instrumentos gerenciais
(gerencial e resolutividade) |adequados e a falta de capacitacao de pessoal.

Critico. InstalacBes ruins, desabastecimento e falta informacéo

Perfil do atendimento o o L
qualificada ao usuario sobre sua medicacao.

Nivel elevado. Falhas de programacao. Vencimento, mas condi¢des

Perdas i
de armazenamento, desvios, etc.

Baixa disponibilidade de

. . Desorganizacéo das atividades e do baixo indice de informatizacao.
informacao

Légica de funcionamento “Produto” medicamento e n&o “servico” de saude.

Fonte: Adaptado de Mayorga et al (2004).

Esse contexto evidencia que a atividade “Logistica de Medicamentos” € marcada por pontos
criticos de riscos em diversos processos. Para elaborar o planejamento de uma avaliacdo de
controles internos nessa atividade é necessario identificar os objetivos-chave dos processos
e das atividades neles contidas, os riscos relevantes e os respectivos controles. E preciso,
portanto, detalhar a Logistica de Medicamentos. E o que faremos a seguir.

8 Logistica de Medicamentos nas Prefeituras



PLANEJAMENTO E ORGANIZACAO DA ASSISTENCIA
FARMACEUTICA

A Portaria GM/MS n° 2.084/2005 obrigou Unido, estados e municipios a planejarem a
Assisténcia Farmacéutica, trazendo ao debate a necessidade explicita do planejamento.

O planejamento da AF deve estar contemplado nos Planos de Saude, que sé&o quadrienais,
elaborados no inicio de uma nova gestédo. A Assisténcia Farmacéutica deve ser planejada
dentro de uma légica integrada com as demais acdes de salde e submetida a aprovacao do
Conselho de Saude.

O produto do planejamento é o Plano de Acéo , elaborado a partir da identificacdo de
problemas, objetivos, acOes/atividades para resolvé-los e cronograma de execucdo,
respondendo ao como, quem, quando e quanto.

A Portaria n°® 1555/2013 exige, no Art. 15, que as acbes, 0S Servicos e 0S recursos
financeiros relacionados a Assisténcia Farmacéutica constardo nos instrumentos de
planejamento do SUS: Plano de Saude, Programacao Anual e Relatorio Anual de Gestéo.

f \ O Manual de instruc¢des técnicas do Ministério da

Saude (BRASIL, 2006) afirma que a Assisténcia
Farmacéutica deve fazer parte da estrutura
organizacional formal da Secretaria de Saude
com definigdes claras das competéncias e niveis
hierarquicos.

Obras de referéncia
(Ministério da Saude, 2006)
“Planejar é preciso: uma proposta
de método para aplicacio a
assisténcia farmacéutica”

“Assisténcia farmacéutica na O Manual também recomenda a elaboracéo de

atencio bésica: instrucoes técnicas normas e procedimentos para todas as

pata sua organiza¢io” atividades : selecdo, programacédo, aquisicao,
\ / armazenamento, recepcdo de medicamentos,

controle, distribuicdo, dispensagéo, prescrigcao
etc. Uma vez elaborados, deve-se informa-los aos setores envolvidos. Deve-se também
abordar aspectos referentes as questdes administrativas, disciplinares, horarios, conduta e
vestuario, entre outros. Os documentos do setor devem ser padronizados e identificados.

E imprescindivel dispor de sistema de informacéo eficiente , com uma base referencial de
informagdo e comunicacdo integrada, orientado para a gestdo, producdo, qualificacéo,
aporte gerencial e comunicacao eficiente das informacdes de interesse a gestéo.

Sem informacdo e sem organizacdo, ndo ha gerenciamento. Consequentemente, é dificil

desenvolver estratégias, implementar acdes, intervengdes ou ocorrer melhoria de servico
com satisfacdo da equipe e usuarios.

Melhoria dos Controles Internos dos Municipios Mato-grossenses 9



CICLO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Valorizando as ac¢des de aquisicdo, armazenamento e
distribuicdo, e afastando a equipe de salude, eracgso
profissional farmacéutico, das questdes outras que
integram a Assisténcia Farmacéutica, desenvolvenee
Brasil, uma visédo fragmentada dos servi¢cos quanto a
guestdo dos medicament@glarin et al,2003)

A Assisténcia Farmacéutica depende essencialmente de operacfes logisticas para a sua
execuc¢do, envolvendo todo o Ciclo, constituido pelos processos: selecdo, programacao,
aquisicdo, armazenamento e dispensacdo de medicamentos, permeados por mecanismos
de gestdo, aos quais podemos chamar de governanca. (Bruns et al, 2014)

FIGURA 3: Ciclo da Assisténcia Farmacéutica

Selegao

Utilizagao:
Prescricao,
Dispensacédo e

Gerenciamento
Financiamento
Recursos Humanos
Sistema de
Informacgdes
Controle e Avaliagao

Uso

Distribuicao

&

Fonte: Marin et al (2003) pg 130

Aquisicao

</

Cada um desses processos envolve objetivos a serem alcancados, desdobrados em
operacgfes a serem implementadas, que serdo compostas de acdes a serem executadas. E
cada objetivo pressup®e riscos que exigem controles.

Armazenamento
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SELECAO

Etapa inicial e das mais importantes do Ciclo. Determina todas as outras atividades. O
municipio tem a prerrogativa de selecionar os medicamentos para compor 0 seu elenco,
com base no perfil de morbimortalidade e nas prioridades estabelecidas. . Deve contemplar
os preceitos do Uso Racional de Medicamentos e critérios baseados na eficacia, na
seguranca, na qualidade e no custo do medicamento.

Para adequada selecdo de medicamentos é essencial conhecer a populacdo: nimero de
habitantes, distribuicdo etéria, atividades econémicas, saneamento, moradia, escolaridade e
padrdes socioculturais mais importantes. (Marin et al, 2003).

Com recursos escassos, priorizam-se 0s chamados medicamentos essenciais, que atendem
as necessidades sanitarias da maioria da populagao.

A selecdo deve ser realizada por Comissdo ou [~ I\
Comité de Farméacia e Terapéutica (CFT) ou RENAME

Comissdo de Padronizacdo de Medicamentos, Adotada desde 1964. Selecéio e
multidisciplinar, contemplando profissionais de padronizacdo de medicamentos e
farmécia, medicina, enfermagem e outros, cujo insumos do SUS. Em 2013, 810

conhecimento se fizer importante como, por

. P : produtos.
ex_emplp, eSpeua“dadeS . meglpas, odontol_og_|a, Base para a REMEME (Estadual) e
epidemiologia e farmacologia clinica com o objetivo REMUME (Municipal)
de estabelecer a REMUME, definindo o que sera pai.
disponibilizado pelo SUS para a Atencéo Basica. \ /

A selecéo exige esforgo operacional e recursos que podem ser racionalizados por meio da
unido de dois ou mais municipios com realidades sanitarias semelhantes, que podem se
associar para este fim especifico. (Marin et al, 2003)

No levantamento de Bruns e colaboradores (2014] foi verificado que 13% dos municipios
paraibanos fiscalizados pela CGU nao tinham Plano Municipal de Assisténcia Farmacéutica
Bésica, evidenciando a falta de selecdo de medicamentos com base nas necessidades
decorrentes do perfil nosologico da populacao.
Um dos objetivos da selecdo é reduzir o numero de medicamentos gerenciados, o que
possibilita ganhos em varias atividades do Ciclo, como (Marin et al, 2003):
* racionalizagdo e otimizagdo dos recursos humanos, materiais e financeiros
necessarios ao armazenamento e distribuicao;
» reducao das perdas e da imobilizacdo desnecessaria de capital, pois facilita a
atividade de programacao e aquisicao;
* reducao dos precos ofertados pelos fornecedores, pois proporciona compra
de volumes maiores de um mesmo produto, gerando ganhos de escala.

«xxx| PERFIL EPIDEI\/IJOLOGICO: Estado de salde de uma comunidade
PERFIL NOSOLOGICO: Conjunto de doengas prevalentes e/ou incidentes em uma comunidade (PNM 1998)
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PROGRAMACAO

Programar € estimar as quantidades a serem adquiridas para atender a necessidade dos
servigos, por um periodo definido de tempo, com objetivo de garantir a disponibilidade dos
medicamentos selecionados para atender as necessidades da populacéo.

E imprescindivel um sistema de informacées e gestdo d e estoque eficiente , para que a

Uma programagdo eficaz garante a
disponibilidade dos medicamentos nas
quantidades adequadas e no tempo oportuno
para atender a demanda da populagio, com
base na lista oficial de medicamentos

basicos.

[As] deficiencias neste componente de
gestdo podem concorrer para aumentar os
riscos de desperdicio e de desabastecimento,
comprometendo todos 0s demais
componentes do Ciclo da Assisténcia
Farmacéutica, resultando em sérios
transtornos a populacio, pela falta de acesso
aos medicamentos de que precisa. (Bruns et

al, 2014).

programacao possa ser realizada com base em dados
confiaveis. (Marin et al, 2003).

A interacdo da programacdo com o sistema de
estoques pode ser exemplificada pelo caso da revisao
do estoque para reducdo de custos adotada pelo
Grupo Hospitalar Concei¢do (GHC), do Rio Grande do
Sul. O hospital adotou ferramentas e sistemas que
evitavam o aumento dos estoques a partir de
requisicdo vinculada ao nivel minimo de produtos
armazenados. Além disso, foi realizado um
levantamento para evitar a aquisicdo de produtos que
ndo tivessem movimentos hd mais de seis meses e
adotada uma pratica de redistribuicdo do excesso de
estoque entre outras unidades hospitalares.

Outra medida para reducdo dos estoques adotada
pelo GHC foi privilegiar a modalidade de “registro de
precos” prevista na Lei de Licitagbes. Nesse modelo o
produto sé é requisitado no momento em que atingir o

seu nivel de estoque minimo. (ENAP, 2002).

Uma situacdo de risco para a programacao adequada

sdo os “estoques de armario”

que os usuarios adotam para tentar contornar a falta de materiais no Almoxarifado Central.
As principais justificativas para essa prética séo:

1) “j& que quase nunca tem, quando tiver em estoque vamos pedir o maximo

possivel (...)"

2) “j& que o Almoxarifado diminui as quantidades solicitadas, vamos pedir a mais

para vir o suficiente (...)";

3) “ja que o Almoxarifado demora tanto a entregar um pedido, vamos pedir apenas
uma ou duas vezes por ano, para garantir o suprimento no periodo(...)” (ENAP, 2002)

A solucdo dessa e de outras situagbes indesejadas na programacdo de medicamentos
depende da implantacdo de um sistema eficaz de gestdo de suprimentos. Mas essa tarefa
ndo pode ser atribuida a um setor isoladamente. Exige a participacdo de todos os setores da
organizacdo. Nao ha chance de sucesso se as decisdes ndo envolverem 0s usuarios cujas
necessidades devem ser satisfeitas (ENAP, 2002).
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E preciso, assim, superar o conhecimento fragmentado da instituicio com a promocao da
interacdo dos seus componentes e da integragdo das é&reas fim e meio, abrindo
possibilidades para uma gestéo eficiente de todo o processo. (ENAP, 2002)

A decisdo sobre alocacao de estoques € uma das mais conhecidas decisfes logisticas.
Manter estoques significa um conjunto de custos que ndo agregam valor. Mas ndo manté-
los pode significar deixar de atender a uma demanda, com altos impactos negativos para a
organizacao (Christopher, 2007 apud Vaz e Lotta, 2011).

A primeira pergunta sobre alocacdo de estoques é: “quanto manter estocado?”. As
respostas implicam a definicdo de estoques minimos ou de seguranca e pontos de pedido
ou reposicao. Outra pergunta é “centralizar ou descentralizar?”. (Vaz e Lotta, 2011)

Essas decisdes envolvem custos, com estocagem e armazenamento, transporte, controles.
Produtos que demandam condi¢cdes especiais de armazenagem, incluindo conservacao e
seguranga, como vacinas, medicamentos controlados, termolabeis, devem ter seus
estoques minimizados e centralizados. Outro critério € a previsibilidade do consumo. Em
situacdes em que o0 consumo € pouco previsivel, € mais aconselhavel manter estoques
descentralizados. (Vaz e Lotta, 2011)

Também € preciso considerar os riscos associados a falta de itens em estoque: quanto
maior o risco, mais importante a descentralizacdo. Neste ponto é central a discussao sobre
o tempo de reposicao , ou seja, quanto tempo é necessario para repor 0 medicamento e 0s
insumos de saude e qual a necessidade dessa reposi¢cdo. No setor publico, o tempo de
reposicao deve considerar processos burocraticos como a realizacao de licitagdes, fluxos de
requisicdo, empenho, comunicacdo com o fornecedor, prazos de entrega, fatores que
dificultam a reposicéo (Vaz e Lotta, 2011)

A distribuicdo de medicamentos de baixa densidade de custos tende a utilizar estoques
descentralizados nas unidades basicas de saude. J4 a distribuicdo de medicamentos de alto
custo e de doencas de menor incidéncia tende a apoiar-se em estoques centralizados. (Vaz
e Lotta, 2011)

Tempo de reposicéo e estoque de seguranca

Observando as fases da licitac&o (requisicdo mais objeto, pesquisa de mercado, previsdo
orcamentaria, elaboracdo do edital, prazo legal, habilitacdo, julgamento, adjudicacéo,
homologacgéo e contrato), com os devidos tempos de recursos, pode-se estimar o tempo
minimo da concorréncia (sem considerar o0s atrasos administrativos) em
aproximadamente 90 dias.

Assim, a requisicdo de compra deve ser emitida trés meses antes do final do estoque. A
principal consequéncia dessa demora serd observada no tamanho do estoque de
seguranca para suportar as variacées de demanda durante esse longo periodo. Esse tipo
de estoque deverd ser, em geral, maior do que aquele observado nas empresas
privadas. (Costa, 2000)

E essencial, portanto, conhecer o tempo médio de reposi¢cdo dos medicamentos e insumos
e 0s estoques de seguranca desses produtos. Para isso, informacédo € imprescindivel.
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Existem varias formas para que se possa realizar o controle de estoque: de forma manual,
através de fichas de prateleiras, de formulérios, relatérios de acompanhamento, por meio de
sistema informatizado, entre outros. Para que se possa ter confiabilidade e maior seguranca
das informacdes, deve-se adotar um duplo controle no seu acompanhamento (Marin et al.,
2003).

Os dados de consumo obtidos, normalmente, sdo aqueles relacionados a distribuicdo, sem
que haja avaliacdo da demanda real (atendida e n&o atendida), aos periodos de
desabastecimento, aos estoques existentes (inventéario) (Marin et al, 2003).

Além da informacédo precéria de estoques e demanda, a baixa capacitacdo técnica € um
grande entrave na qualidade do processo de programacdo. A caréncia de conhecimentos
técnicos aliada a falta de atitude pro-ativa compromete o desempenho dessa atividade.

A programacdo envolve diversos elementos, agbes, fontes de informagéo, tomadas de
decis@o. A Figura 4 apresenta os principais elementos do processo.

FIGURA 4: Ciclo da programacéo: enfoque sistémico

CONTROLE
TECNICO-OPERATIVO

v

INPUT" PROCESSO PRODUTO
e Sele¢ao de e Avaliacio dos dados LISTA
medicamentos epidemioldgicos ESTIMATIVA
* Dados de consumo e — e Andlise de necessidade Jp— DE
demanda « Compatibilizagzo dos dados NECESSIDADES
* Dados de morbi- de consumo X morbi-
mortalidade mortalidade B
® Oferta de servigo
* Posi¢io dos estoques e
precos

L AVALIACAO

e Consumo
X
Necessidade
* Necessidade
x

recursos

* Programado
X
adquirido
* Programado
X
consumido
* Custos da
programagio

Fonte: Marin et al (2003), adaptado da Opas (1990).
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Para definir a quantidade a ser adquirida € necessario conhecer a demanda de consumo. O
método mais adotado é do consumo histérico . Para aplicacdo do método, devem existir
registros de movimentacdo de estoques, dados de demanda real (atendida e ndo atendida),
de inventarios com dados histéricos de, pelo menos, 12 meses, incluidas as variacdes
sazonais. Com esses dados, consolida-se a demanda real, desde que ndo ocorram faltas
prolongadas de medicamentos e que as informacgdes fornecidas sejam confiaveis. De resto,
estima-se a necessidade sempre tendo em vista a posi¢do dos estoques, como em qualquer
método.

Se ocorrer falta de medicamentos por um periodo de tempo, deve-se fazer o ajuste do
consumo. Para obter uma efetiva programagéo por consumo histérico, faz-se necessério
gue as informagfes de consumo sejam consistentes e confiaveis. (Marin et al, 2003).

Quadros 1 e 2. Exemplos de programacéo pelo método do consumo histérico.

PROGRAMACAO PELO METODO DE CONSUMO HISTORICO (I)

Se 2.000 unidades do medicamento X foram consumidas em quatro meses, estando o
mesmo disponivel em todo o periodo, 0 CMM do medicamento X foi de 500 unidades/més.
Em contrapartida, se as mesmas 2.000 unidades foram consumidas durante o mesmo periodo,
mas por razao de desabastecimento esse medicamento esteve em falta por trés meses, entao o
CMM pode ser estimado em 500 unidades/més, mas o resultado € pouco preciso. Na verdade,
as 2.000 unidades foram consumidas em um vinico més. E dificil prever se 0 mesmo padrio
se manteria caso o medicamento estivesse disponivel por todo o periodo. No caso desse
exemplo, pode estar ocorrendo um viés no CMM pela magnitude da demanda nZo atendida.

O erro aqui seria de:
2.000 unidades/més x 3 meses = 6.000 unidades
O CMM de 500 unidades/més corresponde a 25% do CMM real.

PROGRAMACAO PELO METODO DE CONSUMO HISTORICO (II)

Cilculo do CMM de um determinado medicamento, para o qual os registros de consu-
mo indicam:

Ja'. Fev. Mar. Abr. Maio Jun. Jul. Ago. Set. Out. Nov. Dez. Total

00 600 550 490 00 00 500 500 560 60 600 1.000 4.860

* Nos meses de janeiro, maio e junho ndo houve consumo, mas o estoque estava abastecido.
CMM = Consumo Total/n® meses com estoque (ainda que sem consumo)
CMM = 4.860/12= 405 unidades
Se programasse por quadrimestre:
CMM (jan. - abr.) = 1.640/4 = 410 unidades
CMM (maio - ago.) = 1.000/4 = 250 unidades
CMM (set. — dez.) = 2.220 4 = 555 unidades

O consumo médio do primeiro quadrimestre reflete melhor o CMM do periodo. Se fossem
empregados os consumos de maio a agosto ou de setembro a dezembro, a programagao
estaria sub ou superestimando as necessidades.

Fonte: Marin et al (2003)
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Além do consumo histérico, outros métodos existem para estimar as necessidades de
medicamentos e insumos de salude, como sintetiza o Quadro 3.

Quadro 3. Comparacéo entre 0s principais métodos de programacéo de medicamentos

METopo CARACTERISTICAS E EMPREGO REQuisITOS LIMITACOES

ErIDEMIOLOGICO

E complexo

Pode ser empregado em
casos de inexisténcia de
dados de consumo

Util para estimativas em
programas novos e

Dados confiaveis, atuais

em:

¢ aspectos demograficos

¢ morbidade e mortalidade

¢ oferta de servigos e
cobertura

Dificuldade de
obtencao de dados
de morbidade

Falta de adesao
aos protocolos

cobertura
e consumo de medica-
mentos per capita

g .. N A estabelecidos
situacdes emergenciais Estimativas de tendéncia
Pode ser empregado para | de morbidade e incidéncia
avaliar consumo histérico | Tratamentos padronizados
Fundamenta melhor Estimativa de custos
necessidade de recursos
Tem caréter preditivo
Consumo E o método a ser usado, Registros de consumo e | Dados de
Histérico | caso haja disponibilidade inventario consumo nem
de dados de demanda Determinagao de tempo sempre confidveis
confidveis necessario até entrega Pode perpetuar
Confiavel para estimar Estimativa de custos uso irracional
consumo futuro Nao reflete,
necessariamente,
prioridades de
saiide publica
Consumo Na indisponibilidade dos Dados confiaveis, atuais | Comparabilidade
AJUSTADO demais métodos em: questionavel entre
Na comparacao com ¢ aspectos demograficos | populacio,
outros sistemas de ¢ morbidade e mortalidade | morbidade e
suprimento ¢ oferta de servicos e préaticas

assistenciais

Fonte: Adaptado de Marin et al (2003) que adaptaram de MSH (1997)

O Consorcio Parana Saude tem um Procedimento Operacional Padrdo (POP) especifico
para a atividade de Programacdo, com objetivo de fixar procedimentos para a correta
programac¢do de medicamentos pelo municipio, de maneira que néo haja faltas ou excessos
de medicamentos, e nem perdas devido a prazo de validade expirado. Pode servir de
modelo para as Prefeituras.
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AQUISICAO

Aqui se compram os medicamentos definidos na programacdo, com o0 objetivo de
disponibilizar os mesmos em quantidade, qualidade e menor custo, visando manter a
regularidade e o funcionamento do sistema.

A compra envolve diferentes setores técnicos e administrativos e exige permanente
gualificacdo, considerando os aspectos juridicos (cumprimento das formalidades legais),
técnicos (atendimento as especificacdes técnicas), administrativos (cumprimento dos prazos
de entrega) e financeiros (disponibilidade or¢amentaria e financeira e avaliagdo do precos
de mercado).

Além da observagdo dos aspectos legais, a compra de medicamentos deve considerar
outros relacionados ao planejamento e as estratégias de compra. Por exemplo, municipios
de menor porte podem se beneficiar quando as compras séo feitas em maior escala, que
aumenta o poder de negociacdo e barateia os custos. Além disso, os gestores podem se
beneficiar da infraestrutura proporcionada por essa forma de aquisi¢ao.

Maior volume de compras desperta maior interesse dos fornecedores, amplia a
concorréncia, potencializa reducéo de precos e atrai fornecedores de maior porte.

Assim, recomendam-se mecanismos que possibilitem a ampliacdo da escala de compras
pela adocdo de compras consolidadas, seja por meio de aquisicées para um periodo maior
de tempo — para 12 meses, por exemplo —, seja por meio de associacbes ou consorcios
entre varias instituicdes, processando as compras em conjunto. (Marin et al, 2003)

Um exemplo de consércio de logistica em saude é o Consorcio Parana Saude, criado em
1999 e que congrega 98% dos municipios paranaenses, realizando a gestdo de compras de
medicamentos e insumos comuns.

Na maioria das vezes, os profissionais responsaveis pelo processo de aquisicdo nas
instituicdes de salde sao oriundos das areas de administracdo e/ou do direito. Por isso, ndo
conhecem as peculiaridades do setor farmacéutico, podendo desconsiderar alguns aspectos
técnicos importantes.

Assim, caso ndo haja uma interlocugéo efetiva com a geréncia da Assisténcia Farmacéutica,
corre-se 0 risco de que os processos de aquisicdo de medicamentos sejam conduzidos e
orientados apenas pelos rigores burocréatico-administrativos, fiscais, econémico-financeiros e
juridicos, descuidando-se da agilidade processual e de aspectos técnico-sanitarios que sédo
de extrema importancia a aquisicao desse produto tdo peculiar: o medicamento.

Portanto, para o bom desenvolvimento dessa atividade, necessita-se de conhecimentos

especificos e boa interface naquilo que se refere aos recursos humanos envolvidos no
processo. (Marin et al, 2003).
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E importante conhecer as diferencas entre o modelo de compras do setor privado e do setor
publico. O quadro a seguir sintetiza 0 comparativo.

Quadro 4. Diferencas entre os modelos de compras pr

PARAMETRO

SELECAO DE
FORNECEDORES

COMPRAS PRIVADAS

- Centrado no fornecedor

- Negociacao

- Possibilidade de parcerias

- Base no custo do ciclo de vida

ivadas e publicas

LICITACAO

- Centrado no produto

- Cotacao

- Impossibilidade de parcerias
- Base no prego

AVALIACAO DOS

- Facilidade de usar como critério

- Dificuldade de usar como critério

FORNECEDORES fornecimentos passados fornecimentos passados
CUSTO DE - Pequenos custos de pedidos, parcerias - Grandes custos de pedidos, alto custo de
PEDIDOS fazem tender a zero. vendas para o fornecedor.
- Grandes lotes de compras
TAMANHO DO - Pequenos lotes de compras

LOTE DE COMPRA

- Entregas constantes (JIT)

- Entregas constantes s6 com Registro de
Precos ou Padronizagéo

- Pequeno - Grande
TEMPO DE a . - Processo obedece a légica cronolégica
x - Tende a zero com os sistemas o -
REPOSICAO P - Apelacéo juridica dos participantes pode
eletrénicos, Kanban e JIT . .
estender ainda mais
PRECOE - Centrada na qualidade, entrega, servigos, Centrada no oreco
CONCORRENCIA precos, tempo de vida do produto. preg

ESPECIFICACAO

- Especificagdo mais flexivel
- Fornecedor pode participar do projeto do
produto (JIT)

- Comprador fornece especificagao formal
no inicio do processo de compra que

DO PRODUTO e ~ - ~ tende, em regra, a ser seguida
- Modificac&o na especificacdo com curva ficorosamente
de aprendizado de fabricacédo 9 )
INSPECAO DE - Pode ser no préprio fornecedor, qualidade - Dificuldade de trabalhar com qualidade
QUALIDADE garantida (JIT) garantida
- Inspecéo de recebimento feito pelo C.Q. - Recebimento feito por uma "comissao"
- Longa duragéo (JIT) - Curta duragao
- Flexivel na especificagdo do produto - Na pratica, mais rigido
CONTRATOS - Incorpora melhoria técnica e qualidade - Especificagdo formal

- Modifica¢Bes por negociagéo
- Troca de informacéao técnica

- Dificil incorporar melhorias técnicas
- Dificil trocar informac&o técnica

CONTROLE SOBRE
A FUNCAO

- Pequeno nivel de formalismo
- Controle "genérico" sobre a fungéo

- Grande nivel de formalismo, tudo deve
ser documentado
- Controle sobre cada processo

Fonte: Costa (2000)

Tendo em vista as caracteristicas proprias das compras publicas é importante abordar os
principais aspectos legais que influenciam especificamente a logistica de medicamentos.

A Lei 8666/93, artigo 14, proibe que a compra seja feita sem a adequada caracterizacao

de seu objeto, sob pena de nulidade do ato e responsabilidade de quem Ihe tiver dado
causa. Além disso, o artigo 15 exige que as compras, sempre que possivel, atendam ao
principio da padronizacdo, adotem como referéncia o0s precos praticados na
Administracao Publica e sejam processadas pelo Sistema de Registro de Precos.

A padronizacdo implica a definicdo de uma lista de materiais e medicamentos comprados
com frequéncia, definindo especificacdo, volume, unidade de fornecimento, embalagem.
Isso reduz o numero de itens e tipos de embalagens, e simplifica a gestdo de estoque. E
tarefa que interage diretamente com a sele¢éo e a programacéo.
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A Lei n® 9.787/1999 determina qque o | —

prescricdo e a compra de medicamentos no B )

SUS  adotardo  obrigatoriamente  a _ DENOMINACAO GENERICA

Denominacio Comum Brasileira  (DCB) ou Denominacdo Comum Brasileira (DCB) identifica o

na sua falta, a Denominacdo Comum principio ativo do medicamento.
. ’ Nome oficial do farmaco, que permite reconhece-lo.

Internacional (DCD), sendo que o Ex: Captopril. amoxicilina

medicamento genérico, quando houver, ' ’

tera preferéncia em condicbes de

igualdade de preco.

O Ministério da Saude determina que os medicamentos sejam referenciados nas licitagoes
com o seguinte: Principio ativo do medicamento (ex: Amoxicilina); Composicao (opcional);
Concentracao (obrigatoria, ex: 500mg); Forma farmacéutica (obrigatoria, ex: capsula,
comprimido). A unidade de fornecimento €& definida pela menor unidade de compra
possivel. Sendo assim, embalagens secundarias ndo sao incluidas (como caixas, fardos,
blisteres e etc.). Para medicamentos em p6 e em solugdes, a unidade de fornecimento é a
embalagem primaria, definida pelo frasco, ampola, bisnaga e assim por diante, seguidas
pelo volume ou peso, conforme a apresentacao do medicamento. (BRASIL, 2011).

E comum, entretanto, encontrar especificacbes imprecisas, sem padrio, confusas e mesmo
inexistentes. H4 casos de descricdes de embalagens que sequer existem no mercado:
caixas com 1000 ampolas, 1000 frascos, 1000 pacotes, quando os produtos possuem, no
maximo, caixas de 100 unidades. Isso pode contribuir para confundir o mercado e dificultar
a comparacao de precos e a operacionalizagdo das compras.

Apresentam-se exemplos de especificagbes corretas e incorretas em compras, Como
ilustracao do tipo de erro comum em licitacbes de medicamentos e equipamentos de saude.

Quadro 5: Exemplo de especificagdo correta e incorre  ta de equipamento

Incorreto:
Estufa em ago inoxidavel, termostato regulavel até 300° C e termdmetro

Correto:

Estufa de secagem e esterilizagdo de material em ago inoxidavel, porta com isolamento hermético, isolamento
em la de vidro de no minimo 8 cm, elementos aquecedores em fio cromo niquel, termostato automatico
regulavel até 300° C, prateleiras graduadas e dispositivo giratério do porta termdmetro, corrente de 110/220 —
50/60 ciclos, poténcia de 5 kw, dimensdes internas 50 x 40 x 50 cm. Acompanha termémetro de mercurio, com
méxima de 400 e minima de 50 °C

Fonte: Bueno (1999) apud Marin et al (2003) pg 83

Quadro 6: Exemplo de especificacdo correta e incorre  ta de medicamento

Incorreto:
Azitromicina suspensdo. Caixa.

Correto:

Azitromicina 40 mg/mL (600 mg), pé para suspenséo oral, frasco com 15 mL apés reconstituicdo, com lacre de
seguranca + diluente + seringa dosadora acondicionados dentro da embalagem secundaria, embalagem
individual em cartucho ou com no maximo 60 frascos, em embalagem primaria e secundaria, de acordo com a
publicacdo do registro no Ministério da Saude.

Fonte: elaboracao prépria
Outro exemplo de falta de padrdo descritivo € a compra de Soro Fisioldégico. Sdo comuns

especificagcbes que utilizam denominacBes como “soro”, “soro fisioldégico”, “solucdo
fisiologica”, “cloreto de sodio”, “NACL (cloreto de)”.
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G de P Saud BPS\ . . o
anco de Pregos em Satude ( ) Para evitar essas situacoes, o Governo Federal adota um

catadlogo padronizado de compras, o CATMAT, que €
utilizado no sistema Comprasnet, no Banco de Precos e
no sistema Horus .

Registra os pregos pagos por
medicamentos e produtos da drea
da saude, adquiridos por

instituicbes publicas e privadas. O objetivo do CATMAT é estabelecer um catalogo de
referéncia nacional para compras dos insumos utilizados
Ha determinagGes do TCU para na area de Saude Publica com linguagem Unica e
tornar obrigatdria a alimentagdo padronizada para descricdo de materiais, favorecendo a
do BPS. Acdrddos 3491/2010-2C e gestdo de materiais, a comparacdo de precos , a
661/2010-P e 1457/2009-2C. racionalizacao de procedimentos. Os medicamentos do
\ J CATMAT foram descritos seguindo a Denominacgéo
Comum Brasileira, obedecendo a Lei n° 9.787/1999.

O CATMAT é ferramenta obrigatéria para todos os érgéos federais e de uso facultativo de
qualquer 6rgdo publico. Os itens estdo agrupados e classificados em grupos e classes, de
acordo com sua natureza fisica e aplicacdo. A Classe 6505 € de “drogas e medicamentos”;
A classe 6515 agrega “instrumentos, equipamentos e suprimentos medicos e cirurgicos”.
Um item do CATMAT tem cédigo alfanumérico de 7 digitos. Ex: BRO367755.

As codificacBes e descricGes do CATMAT estéo disponiveis no Sistema Banco de Precos
em Saude, como padréo de produtos disponibilizados aos usuérios, de modo que todos
tenham acesso a uma lista de itens com especificacdo padronizada, o que possibilita a
utilizacdo de uma linguagem Unica para comparacao de precos entre produtos idénticos.

PRECO REFERENCIAL

Para determinar se uma proposta é realmente vantajosa, a Administracdo precisa realizar,
antes, uma pesquisa de precos no mercado. Ha varios dispositivos legais que exigem esse
orcamento prévio, sem o qual a licitacdo é considerada anulavel.

E a pesquisa de precos, portanto, que vai fundamentar o julgamento da licitagdo. Se esse
levantamento for realizado de forma inadequada, a compra podera representar prejuizo, ja
que a concorréncia nem sempre € elemento suficiente para garantir bons precos e 0s
fornecedores estardo procurando meios de vender seus produtos com lucros maiores.

...em um setor oligopolizado da economia, o sistelaacotacao é particularmente

perigoso. Com poucas empresas no mercado, abriagdx para decidir a contratacao é

participar de um jogo com cartas marcadas, no quattamente o perdedor sera o
comprador.Costa (2000, p 122)

Infelizmente, criou-se uma cultura generalizada de simplificar demais o procedimento de
pesquisa de precos referenciais. Ja que a lei ndo determina como fazer a estimativa, o0s
orgdos de controle, notadamente o Tribunal de Contas da Unido, consolidaram
jurisprudéncia no sentido de que sao necessarios, no minimo, trés orcamentos para validar
0 preco de mercado. Boa parte das licitagdes segue essa regra, adotando a média de trés
cotagOes de fornecedores.

O art. 15 da Lei n° 8666/93 determina o balizamento pelos precos praticados no ambito dos

orgaos e entidades da Administragéo Publica “sempre que possivel”, o que significa “quando
estiver disponivel”.
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Essa, possivelmente, seja a fonte de informagcdo mais relevante para as compras publicas.
Quanto o proprio governo vem pagando pelo mesmo produto, em condi¢des similares?

O Grupo Hospitalar Conceigcédo (GHC), do Rio Grande do Sul levou isso em conta quando
decidiu direcionar seus esfor¢cos para o controle de precos nos processos licitatorios. O
hospital gaucho adotou sistema que permite comparar 0s precos praticados na ultima
compra com 0s da proxima compra, para aquisicdo dos produtos da mesma natureza. Foi
determinado o percentual de 12% como limitador de reajuste, permitindo a revogagédo dos
precos cotados acima desse percentual. (ENAP, 2002)

A semelhanc¢a dos modelos assistenciais praticados nos hospitais e o dominio de mercado
da maioria das empresas fornecedoras de produtos hospitalares facilitaram a elaboragcéo do
sistema de comparacao de prec¢os entre algumas instituicdes, reduzindo e uniformizando os
precos praticados. (ENAP, 2002).

Entretanto, essa ndo parece ser pratica comum nas prefeituras. Estudo de Bruns e
colaboradores (2014) verificou que em 16% dos municipios da Paraiba fiscalizados pela
CGU a aquisicdo de medicamentos ocorreu com pre¢o superior ao do fornecedor ou ao
banco de precos em saude.

Essa é uma constatacédo frequente dos 6rgdos de controle e da imprensa. Noticia do jornal
O Globo, de 30/01/2011 com a manchete “Sobrepreco na compra de remédios, um mal
nacional” (Benevides e Mercedes, 2011) citou os relatérios da CGU para evidenciar que a
compra superfaturada de medicamentos é recorrente em todo o Brasil.

A Unidade Regional da Controladoria-Geral da Uniao em Mato Grosso detectou o
pagamento de valores até 17.000% acima da média referencial de precos de produtos da
area médica em 76 municipios mato-grossenses. As diferencas foram encontradas em
levantamento realizado nas Atas de Registro de Precos das prefeituras do Estado vigentes
em 2014 e se referem aos 200 medicamentos e suprimentos médicos e hospitalares de uso
mais comum.

Os resultados evidenciam que adotadas providéncias - como a pesquisa de precos pagos
por outros municipios para 0 mesmo produto em condi¢cdes semelhantes de fornecimento e
a negociagdo durante a fase de licitacdo — pode-se chegar a R$ 30 milhdes de economia
nos valores praticados. Considerando a possibilidade de identificar o0 mesmo quadro em
todos os municipios do Estado, a economia pode ultrapassar R$ 50 milhdes , em compras
que se repetem todos 0s anos.

Metodologia

Foram analisados 10 mil registros de compra desses medicamentos e suprimentos, num
total de R$ 115 milhGes. A metodologia de averiguagdo exigiu o célculo dos precos de
referéncia com base nos melhores precos pagos pelas prefeituras. Em geral, este preco foi
calculado a partir da média dos cinco menores precos, excluido o minimo, acrescida de 10%
(para representar variacdo aceitavel de mercado). Para alguns, foi necessario adotar a
média dos 20, 30 ou até 40 menores prec¢os, acrescida de 10%.

Um exemplo das diferencas de preco encontradas € o do medicamento “Hidroclorotiazida
25mg comprimido”. Foram localizadas 31 prefeituras pagando R$ 0,02 pela unidade desse
remédio, quatro em que o valor alcanca mais de R$ 1,00 e ainda outra que paga R$ 2,75,
numa variacado superior a 13.000% em relacdo ao valor de referéncia. De acordo com o
relatério final da andlise, essas variagfes extremas se repetem na maioria dos 200 produtos
analisados, demonstrando precos extremamente distorcidos para produtos homogéneos,
iguais ou similares.
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Operacéao Fidare

Em abril, a Unidade Regional do Mato Grosso ja havia detectado a atuag&o orquestrada de
distribuidores e representantes de medicamentos no Estado para inflar artificialmente os
precos de venda as prefeituras, por meio de acordos e conluios. A pratica foi descoberta
durante a Operacdo Fidare, realizada em parceria com a Policia Federal no municipio de
Céceres. A conclusdo da investigacdo é de que se as prefeituras superestimam precos
antes da licitacdo, pagam ainda mais caro em razao da falta de competitividade efetiva dos
fornecedores.

Desperdicios

A expectativa da CGU-Regional/MT € de que o levantamento de pregos referenciais auxilie
os gestores dos municipios a reduzirem os desperdicios nas compras publicas da area da
Saude, avaliando com mais cautela os valores que estdo pagando ou que venham a ser
praticados em suas licitagcdes de medicamentos e insumos médicos e hospitalares.

Esta recomendacéo para a busca de compras mais vantajosas cumpre uma das principais
funcdes da Controladoria-Geral da Unido (CGU), que é o aprimoramento da gestdo publica.
Por esse motivo, a CGU-Regional/MT também enviou os resultados desse trabalho para a
Associacdo Mato-grossense de Municipios, os Tribunais de Contas da Unido e do Estado, o
Conselho Estadual de Saude, o Conselho Estadual de Secretarios Municipais de Saude, o
governo do Estado e todas as prefeituras de Mato Grosso.

Referenciais maximos de precos de medicamentos:

As compras publicas de medicamentos sao regulamentadas pela Camara de Regulacao do
Mercado de Medicamentos — CMED, que tem competéncia para estabelecer critérios para
fixacdo e ajustes de precos de medicamentos a serem observados pelos representantes,
distribuidores, farmacias e drogarias.

Os critérios de precos maximos aos medicamentos no setor publico sao os seguintes:

(a) Preco de Fabrica (PF)

A venda de medicamentos a Administracdo Publica deve ter como limite maximo o Preco de
Fabrica, definido anualmente pela CMED. Esse entendimento consta da Orientacdo
Interpretativa n® 02, de 13 de novembro de 2006, cujo teor foi ratificado pelo Tribunal de
Contas da Unido, mediante o Acordao n°. 1437-2007 — Plenario. As listas de pregos estao
disponiveis no site da ANVISA.

(b) Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG)

Medicamentos aos quais é aplicado o Coeficiente de Adequacdo de Precos (CAP), um
desconto minimo obrigatério sobre o Preco de Fabrica quando as vendas tiverem como
destinatéaria a Administragdo Publica. Qualquer valor pago a maior que o PMVG deve ser
considerado prejuizo. Célculo do PMVG: PMVG = PF * (1- CAP)

(c) Desconto ICMS

Tanto no PMVG quanto no PF, deve ser observado se o medicamento € isento de ICMS
pelo Conselho Nacional de Politica Fazendaria, nos termos dos Convénios CONFAZ n°
87/2002 e 54/2009. Deduz-se o ICMS do preco-limite. Essa operacéo deve ficar explicita na
Nota Fiscal, que deve conter o ICMS incidente e, em seguida, deduzir o ICMS que seria
devido caso nao houvesse o beneficio.

As planilhas disponibilizadas pela ANVISA informam se o produto é submetido ao CAP e/ou
isento de ICMS.
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(d) Compras decorrentes de Acao Judicial: CAP obrig atorio.

Para os produtos oriundos de decisdo judicial, aplica-se o percentual de CAP vigente,
conforme determina o 8§ 2° do Art. 5° da Resolugdo CMED n° 04/2006. Conforme descrito no
endereco http://www.anvisa.gov.br/divulga/noticias/2009/030609 _1.htm, no caso “de
produtos excepcionais, de alto custo, ou qualquer medicamento adquirido por forca de
decisédo judicial, foi estabelecido como teto o Pre¢ o Méaximo de Venda ao Governo
(PMVG)".

Recentemente, o Tribunal Regional Federal concedeu liminar pedida pelo Ministério Publico
Federal e determinou que 14 laboratérios farmacéuticos cumpram a obrigacdo de vender
medicamentos & administragéo publica seguindo desconto CAP.

A acdo foi proposta pelo MPF, em setembro de 2011, apds a constatacdo de que as regras
da CMED estavam sendo desobedecidas na Secretaria Estadual de Saude de Séo Paulo.
As empresas fornecedoras ndo respondiam as solicitagdes para a compra de medicamento
com desconto. Citamos um trecho da deciséo:

As recorridas sustentam que (...) ndo existe lei que imponha a venda de
produtos ao ente estatal. No entanto, a partir do entendimento de que a
administragdo publica atua como consumidora, € possivel afirmar que a
norma que obriga a essa venda € justamente o mencionado artigo 39 do
CDC. Pode-se citar ainda como aplicavel ao caso o artigo 421 do Cddigo
Civil, segundo o qual a liberdade de contratar sera exercida em razao e nos
limites da func&o social do contrato. Mencionada regra reafirma o disposto no
CDC. Desse modo, ndo é autorizado ao empresario se negar a atender a
demanda do consumidor , sob o argumento de que a Constituicdo Federal
prevé a livre iniciativa, porquanto, como visto, o ordenamento juridico patrio,
com esteio em outros preceitos constitucionais, fundados na dignidade da
pessoa humana, apresenta certas limitacdes a esse direito, a fim de garantir
equilibrio entre as forcas econbmicas, entre elas as relacionadas ao
consumo. (TRF-3. Agravo de Instrumento n® 0037364-98.2011.4.03.0000/SP,
20/03/2014).

Banco de Precos em Saude (BPS)

Além dos pre¢cos maximos, 0s 0rgdos publicos tém a disposicéo as referéncias registradas
no BPS, que informa os precos pagos, em ambito nacional, por medicamentos e produtos
da area da saude, adquiridos por instituicbes publicas e privadas.

Embora o TCU tenha reconhecido recentemente no Acérdao 3759/2014-1C que o BPS néo
serve como parametro legitimo na apuracao de sobrepreco em medicamentos, dadas as
suas fragilidades e limitacbes para obtencdo do precode mercado, o proprio TCU
reconhece, também, que ndo basta o administrador publico comprar abaixo do teto
determinado pela CMED.

Isso porque o TCU entende que a tabela CMED traz o preco MAXIMO, que ndo &
necessariamente o preco meédio praticado no mercado. No Acordéao 3.016/2012—Plenario, o
TCU disse que o preco-fdbrica pode apresentar graves distorcdes e que em muitos casos
ndo representa um parametro adequado a ser utilizado nas compras publicas, tendo
determinado ao Ministério da Saulde que alertasse estados e municipios quanto a
possibilidade de superdimensionamento de precos-fabrica registrados na Tabela Cmed,
tornando-se imprescindivel a realizacdo de pesquisa de precos p  révia a licitacdo , e que
a aquisicdo de medicamentos por precos abaixo do preco-fabrica registrado ndo exime o
gestor de possiveis sancoes.
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ESPECIFICIDADES DOS EDITAIS DE COMPRAS DE MEDICAMENTOS

As compras de medicamentos exigem, além do cuidado com padronizacéo da especificacdo
do objeto e da estimativa de precos adequada, varios outros fatores importantes,
relacionados com exigéncias técnico-sanitarias e administrativas. Citam-se 0s principais.

Entrega Parcelada
Considerando que as compras devem ser processadas por Registro de Precos, conforme
previsto no Art. 15 da Lei 8.666/93, as vantagens de comprar quando necessario sao:
¢ manutencédo da regularidade no abastecimento;
e possibilidade de ajustar a demanda em funcéo das sazonalidades;
e imobilizacdo de um volume menor de recursos financeiros;
e realizacdo de um nimero menor de processos de compra no decorrer do ano;
* reducdo dos estoques armazenados, racionalizando a utilizagdo dos recursos
* necessarios e, com isso, reduzindo os custos de armazenagem;
« medicamentos sempre com prazo de validade favoravel,
e execucdao financeira planejada e gradual. (Marin et al, 2003)

Prazo de Validade e Lotes

Os medicamentos deverdo ser entregues separados por lotes e data de validade, com seus
respectivos quantitativos impressos na nota fiscal. Além disso, recomenda-se que 0s
medicamentos sejam entregues com, no maximo, 20% do tempo de vida util decorrido a
partir da data de fabricac&o, ou seja, com 80% de sua validade intacta. (Marin et al, 2003)

O Ministério da Saude recomenda exigir que os produtos sejam entregues com, no minimo,
2/3 da validade total. (BRASIL, 2006).

Embalagem e Acondicionamento

Os medicamentos deverdo ser entregues contendo em suas unidades de acondicionamento
primarias — frascos, tubos, blisters ou strips, ampolas etc. — o nimero do lote, a data de
validade, a denominagdo genérica e a concentragdo, conforme determina a legislacao
vigente. Os comprimidos deverdo ser entregues em blisters ou strips como embalagem
primaria. (Marin et al, 2003)

Deve-se analisar a relacdo custo-beneficio da aquisicdo em embalagens hospitalares, na
medida em que acarreta um custo adicional para o fracionamento, por demandar material de
embalagem, area adequada e recursos humanos. (Marin et al, 2003)

Rotulagens e Bulas

Todos os medicamentos deverdo conter rétulos e bulas. Por se tratar de 6érgdo publico,
deve-se exigir também que os produtos sejam entregues com a seguinte impressao nas
embalagens secundarias e/ou primarias: ‘Proibido a Venda no Comércio’. (Portaria GM/MS
2814/1998)

Prazo de entrega
E importante determinar, com razoabilidade, prazo maximo de entrega a partir do pedido,

forma como o pedido sera realizado e multas em caso de descumprimento.

Outros elementos importantes do edital: local de entrega, horario para recebimento e regras
para reposicédo de mercadoria avariada ou faltante.
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Habilitacdo

A Portaria n°® 2.814/1998 do Ministério da Saude estabelece 0s procedimentos a serem
observados pelas empresas produtoras, importadoras, distribuidoras e do comércio
farmacéutico, objetivando a comprovacao da identidade e qualidade dos medicamentos.

O art. 5° dessa Portaria estabeleceu requisitos para as compras publicas de medicamentos,
exigindo:

* Licenca Sanitaria Estadual ou Municipal;

» Autorizagdo de Funcionamento da empresa participante da licitacdo;

» Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e Contro le emitido pela ANVISA,;

» Certificado de Registro de Produto (disponivel no Portal da ANVISA na Internet)

e Declaracdo de credenciamento como distribuidora jun to a empresa detentora
do registro dos produtos (8§ 3°)

E comum exigir-se, também, Certificado de Boas Praticas de Armazenamento (CBPA ).

H& polémica sobre a legalidade dessas exigéncias. O TCU, no Acorddo n° 718/2014-P,
entendeu que a declaracdo de credenciamento das distribuidoras é ilegal, porque a Portaria
GM/MS n° 1.167/2012 revogou o0 8§ 3° do art. 5° da Portaria n° 2.814/GM/MS/1998. O
Tribunal entende, ainda, que esse tipo de exigéncia fere a Constituicdo Federal, art. 37,
inciso XXI, e a Lei 8666/1993, art. 27; art. 30, § 5°.

Sobre os Certificados de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) e de Armazenamento
(CBPA), o TCU entendeu, no Acorddo 392/2011-P, que néo ha lei especial que obrigue a
apresentacao desses certificados para habilitacdo em certames licitatorios, 0 que afasta a
possibilidade de enquadramento dessa exigéncia no inc. IV do art. 30 da Lei 8666/93.

Ainda sobre o CBPF, o TCU emitiu os Acorddos 126/2010, 127/2010, 128/2010, 129/2010 e
392/2011 - todos do Plenario, no sentido de ser irregular exigir o Cerificado por falta de
amparo legal e por ndo se mostrar indispensavel a garantia do cumprimento das obrigacoes
a serem pactuadas.

Mais recentemente, o TCU voltou a enfrentar a questdo no Acérdao 1392/2014-P,
determinando a sua Secretaria especializada em Saude dar tratamento sistémico e uniforme
ao exame da legalidade da exigéncia.

A questdo, portanto, ainda ndo esta pacificada, mas, até o momento, a jurisprudéncia do
TCU é contraria a exigéncia do CBPF.

Outra polémica em licitagbes de insumos de saude é o dispositivo de seguranca  para
materiais perfuro cortantes (agulha, cateter, scalp). A Norma Regulamentadora n° 32 e a
Portaria n® 1.748/2011, ambas do Ministério do Trabalho e Emprego, tratam disso.

A Norma Regulamentadora n° 32 (Seguranga e Saude no Trabalho em Estabelecimentos de
Saude) do MTE estabelece (item 32.2.4.16, alterado pela Portaria MTE 1748/2011) que “O
empregador deve elaborar e implementar Plano de Prevencdo de Riscos de Acidentes com
Materiais Perfurocortantes (PPRAMP), conforme as diretrizes estabelecidas no Anexo Il
desta Norma Regulamentadora.”

O art. 3° da Portaria MTE n° 1748/2011 exige que o empregador deve elaborar e implantar o

Plano de Prevencdo, mas ndo determina prazo para substituicAo dos materiais
perfurocortantes.
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Em seu anexo, a Portaria MTE n°® 1748/2011 define o que é um “dispositivo de seguranga”:
"um item integrado a um conjunto do qual faca parte o elemento perfurocortante OU uma
tecnologia capaz de reduzir o risco de acidente, seja qual for o0 mecanismo de ativacdo do
mesmo."

Portanto, qualguer tecnologia que reduza o risco de acidentes, independente do mecanismo
de ativacao, pode ser considerada “dispositivo de seguranca” e atende as normas.

Para implantar compras de perfurocortantes com dispositivo de seguranca, primeiro deve-se
criar o PPRAMP e, nele, estabelecer os critérios que serdo adotados para selecionar quais
tipos de materiais serdo aceitos. Implantar essa mudanca é um processo e ndo se pode
esquecer da capacitacao, que € parte obrigatéria e relevante da seguranca.

Portanto, antes de decidir pela exigéncia de produtos que atendam a NR 32, a Prefeitura
precisa, primeiro, elaborar o PPRAMP e definir os critérios que adotard em suas compras de
materiais perfurocortantes, assim como a capacitagdo que permeara esse processo.

Os materiais com dispositivos de seguranca mais avancados sdo, em geral, muito mais
caros.

Existe, ainda, polémica sobre a exigéncia de certificado de conformidade  INMETRO para
agulhas hipodérmicas e gengivais. ARDC n°® 5/2011 da ANVISA determina que a
conformidade deve ser comprovada a propria ANVISA "no momento da solicitacdo do
registro e da revalidacao".

Portanto, ndo é na licitagdo que se exigird esse documento, mas nos procedimentos
da ANVISA de registro e revalidacao do produto.

Entdo, no caso das agulhas, existe um documento obrigatorio a ser apresentado: o registro
do produto. S6 pode comercializar quem tiver o registro. Essa € a exigéncia legal.

No caso de produtos que possuem norma técnica a ser observada é diferente. Existe a
norma, deve ser seguida, deve ser atestada por organismo especializado, mas nao ha
necessariamente um processo e um documento de registro. O que confirma a confiabilidade
do produto é o préprio certificado.

Porém, a exigéncia de "certificado de qualidade” como requisito de habilitagdo ndo é
permitida pelo TCU (Acérdao n°® 492/2011-Plenério) porque ndo existe obrigacdo legal de
obter o documento para comercializar ou prestar o servico.

Ja o "certificado de conformidade", depende. Se a certificagdo € compulsoria, pode ser
exigida. Deve ser exigida. Vide, por exemplo, Acorddo TCU n.° 463/2010-Plenario: "exija a
devida certificagdo quando evidenciada a sua compulsoriedade para o comeércio do
produto”.

Quando a certificagdo ndo € obrigatoria, mas existe norma técnica, pode exigir no edital,
desde que justificado . O mais recente Acordéo 1687/2013-P do TCU diz: “Esta exigéncia
esti afeta ao poder discricionario do administrador e deve ser acompanhada de parecer
técnico devidamente justificado”

Sobre 0 mesmo tema, pode-se citar o Acordao 61/2013-P: “... a exigéncia de certificado de
conformidade de produtos as normas da ABNT... deve ser acompanhada de justificativa
plausivel e fundamentada em parecer técnico...”.
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PREGAO PRESENCIAL OU ELETRONICO?

E comum nos municipios de Mato Grosso o uso do Pregdo Presencial para compra de
medicamentos. Isso dificulta muito que empresas de fora do estado entrem nas disputas,
dados os altos custos operacionais de participar em todas essas cidades do interior.

O Decreto 5.504/2005 obriga que seja justificada a inviabilidade da utilizagdo do pregdo na
forma eletrbnica quando a licitagdo envolver recursos federais repassados aos entes de
forma voluntéria, como € o caso dos principais programas que custeiam a aquisicao de
medicamentos e insumos hospitalares nos municipios: Farméacia Basica e PAB-Fixo.

Na visdo do TCU, o Pregéao Eletrdnico é obrigatério, a menos que inviavel (Ac 1700/2007-P).

EQUIPE ESPECIALIZADA

Em funcdo da complexidade e das caracteristicas técnicas especificas das compras de
medicamentos e insumos de saude, a equipe de licitagdo da Prefeitura deve estar em
constante e permanente contato e sendo assessorada pelo pessoal especializado da
Secretaria de Saude.

As principais funcdes desse pessoal especializado no apoio ao processo de aquisi¢ao:

» Participar da elaboracdo de normas administrativas e requisitos técnicos;

» Solicitar pedido de compras conforme a demanda ou encaminhar solicitagbes de
aquisicao de outros setores analisando criteriosamente;

» Analisar documentacdo sanitaria das empresas;

» Analisar se o registro do produto atende a especificacdo do edital;

» Caso necessario, solicitar amostra de produto e/ou esclarecimento a empresa para
verificagdo do atendimento ao edital;

» Emitir parecer técnico dos processos de compras relacionados a medicamentos e/ou
outros materiais sob sua responsabilidade

DoOACOES, EMPRESTIMOS E PERMUTAS

Outro mecanismo previsto na Lei 8.666/93, no seu art. 17, e que interessa sobremaneira aos
gerentes da Assisténcia Farmacéutica, refere-se a possibilidade de doacGes e permutas de
interesse social entre 6rgdos ou entidades da administracdo publica. Esse mecanismo,
mesmo nao se tratando de uma forma de aquisicdo propriamente dita, possibilita a esses
orgaos e entidades a incorporacdo e/ou alienacdo de medicamentos nos seus estoques,
com o foco voltado para ganhos de eficiéncia administrativa e o atendimento das
necessidades de saude da sua clientela-alvo.

Porém, todos os atos de doacbes e/ou permutas devem ser documentados pela Geréncia
de Assisténcia Farmacéutica, cuidando dos devidos registros quanto a quantidade, ao nome
do medicamento, ao nimero do lote, a data de validade e ao nome do fabricante. De
maneira complementar, recomenda-se que 0s gestores maiores da secretaria em cada
instituicdo autorizem formalmente essas transacoes.

Muitos outros aspectos de risco em licitacdes e contratos ainda poderiam ser abordados, em
especial as questfes relacionadas a direcionamento, restricdo a competicdo, fraudes e
conluios, compras diretas sem licitacdo, a prética do fiado. Entretanto, optamos por enfatizar
os tdpicos que estdo mais diretamente ligados as compras especificas de medicamentos e

insumos de saude.
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ARMAZENAMENTO

Em 25/04/2010, matéria do jornal O Globo com o titulo “R$ 1 bi em remédios no lixo”
chamou atencao para o desperdicio no poder publico e nos hospitais privados por falhas na
aquisicao e no armazenamento dos remédios e por problemas na gestdo dos produtos. A
estimativa é do Conselho Federal de Farmacia (CFF) que calcula, em média, 20% de perdas
anuais. (Alencastro, 2010).

~\ Pesquisa do Horus com os 1314 municipios

HORUS usuérios revelou diversos problemas nos

almoxarifados das Secretarias de Saude
Langado em 2009. Sistema Nacional de Gestdo conforme Grafico 3. Quase metade dos
da Assisténcia Farmacéutica. A adesdo ao municipios ndo tem climatizagdo, apenas

16% controlam umidade e somente metade
se preocupa com temperatura. O controle
de estoque é feito por menos de metade das
) prefeituras e quase ninguém tem Comisséo

sistema é voluntdria, podendo ser utilizado no
SUS por todos os interessados. Mais de 1300
municipios ja aderiram.

de Farméacia e Terapéutica.

Gréfico 3. Situacdo dos Almoxarifados em municipios usuérios do Horus. 2012.
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Fonte: BI-HORUS. 202 OFICINA DE PLANEJAMENTO QUALIFAR-SUS. 2012

O armazenamento € caracterizado por um conjunto de procedimentos técnicos e
administrativos que envolvem as atividades:

* Recebimento — examinar e conferir o material

» [Estocagem ou guarda - arrumacgdo organizada, aproveitamento de espaco

e Seguranca - cuidados contra danos fisicos, furtos e roubos.

« Conservacdo - assegurar as caracteristicas dos produtos

» Controle de estoque — monitoramento da movimentacao fisica dos produtos

* Entrega — entrega ao solicitante, transporte adequado, rastreabilidade.
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O gerenciamento adequado dessa etapa do ciclo reduz perdas e deve observar alguns
procedimentos e acgdes, entre os quais se destacam (CONASS, 2011):
a. Cumprimento das Boas Praticas de Armazenagem, incluindo limpeza e
higienizacdo; delimitacdo dos espacos destinados a estocagem, recebimento e
expedicdo de medicamentos, minimizando o risco de trocas; controle de temperatura
e umidade; monitoramento da rede de frio; entre outros.

b. Qualificacdo do recebimento de medicamentos, melhorando os processos de
conferéncia dos quantitativos, lotes e prazos de validade quando da separagéo dos
produtos.

c. Elaboracdo de Procedimentos Operacionais Padrdo (POP), que descrevam todas
as atividades executadas.

d. Existéncia de um sistema de controle de estoque de medicamentos que
disponibilize informacfes gerenciais como balancetes, relatérios e gréficos.

e. Melhoria da capacidade administrativa e da qualificacdo de pessoas para garantir
gue todas as atividades sejam desenvolvidas de forma adequada.

O almoxarifado é responsavel, também, por assegurar a rastreabilidade dos produtos,
mantendo sob seus cuidados a documentacdo administrativa relacionada a eles, devendo
ainda tomar as medidas relacionadas a sua seguranga patrimonial.

Existem fatores ambientais que afetam a estabilidade dos medicamentos na armazenagem.
temperatura; luminosidade; ar; umidade.

Quadro 7 — Faixas de temperatura segundo a classifi ~ cagdo farmacopéica

TEMPERATURA PARA CONSERVACAO DE MEDICAMENTOS
FRIA OU REFRIGERADA 2-8 °C
FRESCA 8-15 °C
AMBIENTE 15-30 °C
QUENTE Acima de 30 °C

Fonte: CPRFB (1988) apud Marin et al, 2003
ORGANIZACAO E ESTRUTURACAO DO SERVICO

Aspectos ou requisitos basicos para funcionalidade do armazenamento:
» Localizagcado — perto de transporte, longe de calor e contaminacgéao.
» lIdentificacdo externa — visivel (nome, logotipo, indicativo luminoso).
» Dimensionamento — area fisica adequada a movimentac¢ao dos produtos.
» Acesso — facilitar procedimentos de carga e descarga.
» Comunicacdo — com as unidades fornecedoras e usuérias.
* Instalagdes fisicas — elétrica, sanitérios, equipamentos e acessorios.
» Condicbes ambientais — temperatura, ventilagédo, luminosidade, umidade.
» Higienizacao — limpeza e controle de pragas;
» Seguranga — controle do acesso, prote¢céo das pessoas e dos produtos;
* Equipamentos e acessorios suficientes — adequados as necessidades.
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RECEBIMENTO DE MEDICAMENTOS

Receber implica conferéncia se os medicamentos entregues estdo em conformidade com os
requisitos estabelecidos quanto a especificacdo, quantidade e qualidade. Para tanto, devem
ser elaboradas normas técnicas e administrativas, procedimentos operacionais e
instrumentos de controle para registro de todas as informagdes referentes aos processos de
trabalho.

A adocgdo de normas e procedimentos administrativos em todas as etapas do processo
(recepcéo, estocagem, controle de estoque, conservacao, distribuicdo, seguranca, limpeza,
normas gerais etc.), acompanhada de respectivos instrumentos de controle (formularios
especificos), € imprescindivel para orientar na execucéo das tarefas de controle quantitativo
e qualitativo dos medicamentos, escritas em manuais e fixadas no local do servigo, com o
conhecimento de todos do setor, previamente treinados para consulta e manuseio.

Alguns procedimentos-padréo:
» s0 receber com documentacgdo; se ndo houver 22 via, providenciar copia;

» observacdes em formulario padronizado;

» documentacédo arquivada no servico;

» inconformidades devem ser notificadas e registradas formalmente;

» conferir, por amostragem, lotes dos produtos recebidos;

* nao atestar faturas ou documento que nao esteja sob seu controle;

* determinacdes de gestdo formais (memorando ou e-mail);

» ocorréncias devem ser notificadas, datadas e assinadas;

» devolucbes de medicamentos pelas unidades de salde sob justificativas
e procedimentos e providéncias por escrito e arquivadas.

No momento do recebimento, sdo realizados dois

/Fatura deve identificar lote \ tipos de conferéncia: especificagbes administrativas
(documento fiscal, quantidade, prazo de entrega,

No Acérdéo n® 718/2014-P o TCU precos); e especificagbes técnicas (produto, lote,
entendeu que receber produtos validade, embalagem, rotulagem, condicdes de
farmacéuticos cuja nota fiscal ndo transporte).
tem o numero dos lotes dos produtos
estd em desacordo com o inciso X, da Medicamentos termolabeis (que podem sofrer
Portaria MS/SVS 802/1998, podendo alteracBes por temperatura), devem ter prioridade na
prejudicar a rastreabilidade dos conferéncia e no armazenamento.

medicamentos.

_/

O Consorcio Parana Saude tem um Procedimento Operacional Padréo (POP) especifico
para a atividade de Recebimento de medicamentos pelo municipio, com objetivo de fixar
procedimentos para que ndo haja faltas, sobras ou outros problemas. Pode servir de modelo
para as Prefeituras.
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ESTOCAGEM

Além dos procedimentos basicos de controle, seguranga, conservacgao, facilidade de acesso
dos produtos, destaca-se:
 Manter em local seguro os medicamentos de alto custo. Conferéncia diaria por
amostragem.
* Produtos controlados. Local especifico, sob controle e responsabilidade legal do

farmacéutico.
» Termolabeis em areas especificas com controle de temperatura.

FicHA DE PRATELEIRA

Ficha de registro da movimentacdo de estoque, entradas e saidas. Ficha individual para
cada medicamento e sua respectiva forma farmacéutica.

O correto preenchimento da ficha proporciona a analise de Consumo Médio Mensal do
medicamento.

Pode ser substituida por controle informatizado.

DESCARTE DE MEDICAMENTOS

Este € sempre um grande problema. A grande e melhor solucdo € o investimento na
melhoria continua do processo e da estrutura para impedir que os produtos se tornem
inserviveis (por vencimento ou deterioracdo) durante o tempo de estocagem

No entanto, deve haver procedimentos previstos para quando isso eventualmente aconteca.
N&o existe uma legislacéo nacional a esse respeito.

Riscos do descarte inadequado de medicamentos
» Riscos a saude de criancas ou pessoas carentes que possam reutiliza-los.
* Reuso indevido de sobras de medicamentos - reagOes adversas graves,
intoxicacdes, entre outros problemas.
* Medicamentos: primeiro lugar entre agentes causadores de intoxicacfes
* Agressédo ao meio ambiente - contaminag&o da agua, do solo e de animais.

INVENTARIO

Contagem de todos os produtos em estoque para verificar se a quantidade encontrada nas
prateleiras coincide com a quantidade estipulada nas fichas de controle.

Deve ser realizado com periodicidade regular ou, ainda, em situacdes especificas:
* por ocasido do inicio de uma nova atividade ou funcéo;
* sempre que o responsavel ausentar-se das funcgoes;
* ao deixar ou assumir um novo cargo ou funcgéo.
* semanalmente, contagem por amostras seletivas de 10 a 20% nos produtos em
estoque, principalmente dos produtos de controle especial e os de maior rotatividade,
ou aleatoriamente.
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DISTRIBUICAO

Uma distribuicdo correta e racional de medicamentos deve garantir: rapidez na entrega,
seguranca e eficiéncia no sistema de informacéo e controle:

Rapidez — tempo habil, impedindo atrasos e/ou desabastecimento ao sistema.
Seguranca — produtos chegardo ao destinatario nas quantidades corretas e com a
qualidade desejada.

Transporte — condicbes adequadas de seguranca, distancia das rotas das viagens,
tempo da entrega e custos financeiros.

Sistema de informag&o e controle eficiente — propiciar, a qualquer momento, dados
atualizados sobre a posicao ‘fisico-financeira’ dos estoques, das quantidades
recebidas e distribuidas, dados de consumo e da demanda de cada produto, dos
estogues maximo e minimo, do ponto de reposi¢do, das quantidades que foram
adquiridas, e qualquer outra informacdo que se fizer necesséria, para um
gerenciamento adequado.

Recomendacbes para distribuicdo de medicamentos

Associar a distribuicdo de medicamentos a uma programacdo previamente
estabelecida.

Contemplar no planejamento da distribuicdo o cronograma de entrega, normas e
procedimentos, instrumentos (formularios contendo informacgdes sobre especificacdo
completa, quantidade, lote, prazo de validade, preco, dentre outros) para
acompanhamento e controle.

Considerar a estrutura fisica para o armazenamento dos produtos.

Entregar 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 medicamento por vez.

Reconferir (sempre) o pedido antes da entrega.

Registrar a saida no sistema de controle apds a entrega do pedido.

Arquivar a segunda via do documento.

Elaborar relatérios mensais, informando aos gestores, as quantidades e recursos
distribuidos, percentual de cobertura etc.

Registrar em formulario préprio (em duas vias) os pedidos ndo atendidos na
totalidade (nome da unidade, especificagdo do produto, quantidade total a receber,
guantidade entregue, total do crédito e a data).

O Manual “Assisténcia Farmacéutica para gerentes municipais” traz diversos modelos de
formulérios e instrumentos de controle de armazenagem. (Marin et al, 2003).
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DISPENSACAO

Segundo a Politica Nacional de Medicamentos (Portaria n® 3.916/1998), a Dispensacao é

0 ato profissional farmacéutico de proporcionar um ou mais medicamentos a
um paciente, geralmente, como resposta a apresentacdo de uma receita
elaborada por um profissional autorizado. Neste ato o farmacéutico informa e
orienta o paciente sobre o uso adequado do medicamento. S&o elementos
importantes da orientacdo, entre outros, a énfase no cumprimento da
dosagem, a influéncia dos alimentos, a interacdo com outros medicamentos,
0 reconhecimento de reacdes adversas potenciais e as condi¢cdes de
conservacao dos produtos.

A dispensacao, portanto, ndo € apenas o fornecimento, a entrega do medicamento ao
paciente, devendo atender a aspectos técnicos, com o objetivo de garantir a entrega do
medicamento correto ao usudrio, na dosagem e na quantidade prescrita, com instrucdes
suficientes para seu uso adequado e guarda correta.

Pesquisa no sistema gerencial do Horus com os 1314 municipios usuarios revelou diversos
problemas nos sistemas informatizados disponiveis, conforme Grafico 4. Dois ter¢cos dos
municipios ndo tém cadastro dos usuarios, quase ninguém controla os medicamentos
dispensados por via judicial e 67% nao fazem controle informatizado da dispensacéo.

Isso evidencia a falta de informacdo e registro da efetiva entrega adequada dos
medicamentos aos usuarios do SUS nos municipios brasileiros.

Gréfico 4. Sistemas informatizados nos municipios us uarios do Horus. 2012.

Caracteristicas dos Sistemas Informatizados disponivels nos Municipios Brasileiros
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Fonte: BI-HORUS. 202 OFICINA DE PLANEJAMENTO QUALIFAR-SUS. 2012
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No levantamento de Bruns e colaboradores (2014) em 34,5% dos municipios paraibanos
fiscalizados pela CGU foi constatada a “falta de controle na dispensacdo dos
medicamentos” . N&o h& controle da quantidade de saida, destino, se 0 medicamento
realmente foi dispensado e, consequentemente, ndo ha conhecimento da demanda de
medicamentos ndo atendida, ou seja, da demanda reprimida .

Além desses problemas é importante frisar que a énfase da dispensacéo esta na orientacéo
farmacéutica ao paciente quanto ao uso adequado do medicamento. E no ato da
dispensacédo em que ocorre o contato do usuario com o farmacéutico, antes de iniciar o seu
tratamento (Marin et al., 2003).

Além do desconhecimento e da falta de informacé&o/orientacdo, por parte dos usuarios, dos
riscos advindos do uso irracional dos medicamentos, para Marin et al. (2003), a educacéo
dos prescritores (médicos) e do publico em geral é um elemento fundamental da politica de
medicamentos. Porém, pouca atencao € dada a este aspecto. (Bruns et al, 2014).

A auséncia do farmacéutico ou, no minimo, de um servidor treinado e capacitado pelo
farmacéutico para a atividade de dispensacao, constitui um sério obstaculo a implementacao
e a prestacao de Assisténcia Farmacéutica de qualidade ao cidadao.

A dispensacédo envolve as seguintes etapas principais:
» ler cuidadosamente a receita e avaliar se esta completa; via original € do paciente;

* interpretar a receita, verificando sua adequagé&o ao paciente;

» conferir, cuidadosamente, os medicamentos com a receita, quando da retirada da
prateleira e, novamente, ao serem entregues ao paciente (rechecagem);

* indicar os medicamentos atendidos (carimbo);
» indicar data do fornecimento nas 2 vias (farmacia e paciente), rubricando ao lado;

» fornecer somente a quantidade necesséaria a um tratamento de tempo definido (por
exemplo, uma antibioticoterapia) ou por um tempo predefinido (por exemplo, 1 més)
no caso de tratamentos cronicos ou prolongados. A quantidade a ser fornecida nos
tratamentos sintométicos (analgésicos, antialérgicos) pode ser predefinida pela
Comissao de Farmacia e Terapéutica;

e orientar o paciente quanto ao uso e cuidados corretos, fornecendo informacdes
basicas sobre o0 uso racional dos medicamentos a ele prescritos;

e registrar o atendimento , segundo normas e procedimentos estabelecidos, visando
documentar as atividades de dispensacdo de medicamentos, tendo em vista
necessidades administrativas, técnicas e éticas.

e registrar demanda reprimida , mantendo controle dos medicamentos solicitados e
nao aviados por auséncia no estoque ou inexisténcia has compras do municipio.

REGISTRO DO ATENDIMENTO

O procedimento da dispensacao resultard em uma série de registros que terdo a finalidade
administrativa de documentar a movimentacdo de estoque, o cumprimento das normas
legais (ex: medicamentos de controle especial) e governamentais (prestacdo de contas) até
a finalidade gerencial de garantia de qualidade e protecdo do paciente e dos profissionais.

Principalmente quando implementados os procedimentos mais técnicos, como 0s que

envolvem o aconselhamento e a educacdo, é importante a garantia do registro das
informag0des prestadas. (Marin et al, 2003).
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RECEITUARIO

De acordo com a Lei 10.241/1999 é direito do paciente: receber a receita com seu nome e
endereco, nome do medicamento, concentracdo, posologia, tempo de tratamento, tudo em
letra legivel , data, assinatura e identificacdo do profissional com seu nimero de registro no
orgéo de controle e regulamentacéo da profissao.

Apresenta-se, na Figura 5, o modelo utilizado pelo Centro de Pesquisa do Hospital Evandro
Chagas para comunicacao de eventuais problemas a quem emitiu a receita.

Figura 5. Formulario para comunicacao de problemas de prescricdo.

Sr Médico: Esta receita esta incompleta. Pedimos, por obséquio,
corrigir/completar:

[C] Nome do paciente

] T —— [[] Duragédo do tratamento
[[] Modo de usar

[C] Receita rasurada

[] Assinatura do Médico

[] Dosagem ou concentragao

[[] Medicamento ndo padronizado
[] Receita ilegivel

[[] Carimbo

[] Medicamento controlado _
[[] Data de emissdao

Obs.:

Data: __ / / Hora: _: Funcionario Farmacia

Fonte: Marin et al (2003)

A Resolugdo ANVISA n° 328/1999 apresenta as Boas Praticas de Dispensacdo e tem um
roteiro de inspecdo que contempla varios aspectos. Serve de referéncia para avaliacdo da
atividade.
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QUALIFAR-SUS

Tratamos, até aqui, dos principais temas relacionados com o Ciclo da Assisténcia
Farmacéutica nos municipios. Entretanto, ha outros aspectos relevantes sobre a AF que
podem ser citados como elementos complementares a serem estudados em maior
profundidade caso se avalie a necessidade de inclui-los na Avaliacdo de Controles Internos
da Assisténcia Farmacéutica.

Um desses topicos € o QUALIFAR-SUS, um Programa Nacional de Qualificacdo da
Assisténcia Farmacéutica no SUS tem por finalidade contribuir para o processo de
aprimoramento, implementacdo e integracdo aprimoramento, implementacdo e integracéo
sistémica das atividades da Assisténcia Farmacéutica nas acdes e servicos de saude.

A légica do programa é ajudar a estruturar a Assisténcia Farmacéutica nos municipios. E
pautado por 4 eixos (Portaria MS n° 1214/2012):

Figura 6. Quatro eixos do QUALIFAR-SUS.

EIXO ESTRUTURA

Contribuir para a estruturacao dos
servicos farmacéuticos noSUS, de
modo que estes sejam compativeis
com as atvidades desenvolvidas na
Assisténcia Farmaceutica,
considerandoa areafisica, os
equipamentos, mobil@rios e
recursos humanos.

EIXO CUIDADO
Inserir a Asssténcia Farmacéutica
nas praticas clinicasvisandoa
resolutividade das acoes em saude,
otimizando os beneficios e
minimizando osriscosre lacionados
a farmacoterapia

EIXO INFOM?A(;A'O EIXO EDUCACAO
Promocao da educacao permanente
disponibilzar informacoes que € Sapadtacso dos profissonaisde
possibiltem o0 acompanhamento, Saude para gualficacao das acoes da

Produzir dccumen:os tecnicos e

monitoramento e avaliacao das Assistencia Farmaceuticavoltadas
aco2s e senvicos da Assisténcia a0 aprimoramento daspraticas
Farmaceutica. profissonaisno contexto dasredes
de atencaoa saude.

Fonte: 202 OFICINA DE PLANEJAMENTO QUALIFAR-SUS. 2012.
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Desde 2010, com a Portaria GM/MS n° 4.217 e atualme nte com a Portaria GM/MS n°
1.555/2013, busca-se estruturar melhor os servicos de Assisténcia Farmacéutica nos
municipios. Permite-se que até 15% dos recursos estaduais e municipais aplicaveis no
Componente Basico sejam usados para a adequacao de espaco fisico das farmacias do
SUS nos Municipios, aquisicdo de equipamentos e mobiliario destinados ao suporte das
acOes de Assisténcia Farmacéutica, e atividades vinculadas a qualificacdo dos recursos
humanos da Assisténcia Farmacéutica na Atencdo Basica.

Hoje, portanto, um municipio com 15.000 habitantes poderia investir até R$ 10.620,00
anuais das verbas da Assisténcia Farmacéutica na estruturacdo do servico.

O QUALIFAR-SUS vem reforgar esses recursos por meio do eixo Estrutura. Inicialmente,
foram contemplados 453 municipios do Programa Brasil Sem Miséria. Em Mato Grosso,
foram habilitados 10 municipios, que receberdo R$ 374 mil para investir em estruturacao de
farmécias da atencao basica.

As prefeituras contempladas foram: Rondolandia; Gaucha do Norte; Campinapolis; Nossa
Senhora do Livramento; Feliz Natal; Nova Ubiratd; Nova Maringa; Queréncia; Peixoto de
Azevedo e Alta Floresta.

Ainda no ambito do QUALIFAR-SUS, o Eixo Informacéo criou a Base Nacional de dados das
acoes de AF no SUS, com o objetivo de atender ao Acorddo TCU 1459/2011-P que exigiu
do Ministério da Saude a definicdo de rol de informacdes minimas sobre a gestao da
assisténcia farmacéutica basica a serem encaminhadas obrigatoriamente pelos estados e
municipios que ndo aderirem ao Hoérus, além do fluxo e cronograma do envio dessas
informacoes.

Assim, prefeituras que ndo aderirem ao Horus serdo obrigadas a enviar seus dados sobre
Assisténcia Farmacéutica para o sistema.

A Figura 7 ilustra a légica do sistema implantado pelo Ministério da Saude.

Figura 7. Base Nacional de dados das acdes de AFno  SUS

Fontes de Entrega da Informagao
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PACTUADA NA CIT DE 18 DE
OUTUBRO DE 2012

Fonte: 202 OFICINA DE PLANEJAMENTO QUALIFAR-SUS. 2012.
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Riscos, CAUSAS E CONSEQUENCIAS NA AF

Para avaliar os riscos relevantes de uma atividade é importante estimar as consequéncias
dos problemas que podem surgir. Conhecer as possiveis causas dos riscos também é
essencial porque € sobre elas que atuam os controles internos.

Apresentamos exemplo pratico desse conceito, com base em modelos de Marin et al (2003).
O primeiro exemplo € a identificagdo de consequéncias potenciais e causas provaveis para

o problema: falta de medicamentos que é um risco no atingimento do objetivo geral da
Assisténcia Farmacéutica de prover acesso ao medicamento e seu uso racional.

Figura 8: Arvore explicativa do problema: falta de medicamentos
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| S
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S
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medicamentos T —
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Auséncia de Auséncia da lista de Recursos Perdas C
programacao medicamentos financeiros a
essenciais €scassos u
padronizado S
a
l | s
Aquisicao Armazenamento
inadequada inadequado

Fonte: Marin et al (2003), pg 64
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E sobre as causas que atuardo os controles internos, buscando mitigar seus efeitos e
reduzir ou evitar as consequéncias dos riscos. S8o esses controles internos, nos municipios,
gue se buscara avaliar no projeto em curso no TCE-MT em parceria com a CGU.

O instrumento para isso sera a Matriz de Riscos e Controles, que sintetiza os resultados do
processo de estudo da atividade — conhecer como funciona, o que € esperado, 0s
regulamentos, as boas praticas, as falhas mais comuns — dos riscos relevantes, dos
controles internos esperados, dos instrumentos para avaliacdo desses controles e dos
resultados possiveis dessa avaliagéo.

Mas a avaliagdo de controles internos ndo tem um fim em si mesma. E uma etapa de um
processo de aperfeicoamento dos controles internos, com foco na melhoria da eficiéncia e
desempenho da atividade e reducéo dos riscos.

Nesse sentido, conhecidos os problemas, avaliados os controles internos existentes e suas
fragilidades, a ideia desse projeto é realizar a terceira etapa, com o desenvolvimento de
instrumentos de controle e de gestdo e capacitacdo dos servidores publicos para melhoria
dos Processos de Logistica de Insumos da Saulde, influenciando positivamente na
estruturacdo e controle da Assisténcia Farmacéutica Bésica.

Para isso, a elaboragdo de objetivos é fase importante. Conhecido o problema (diagnéstico
dos controles internos da Assisténcia Farmacéutica), podemos formular objetivos, aspectos
de mudanca desejados.

Um exemplo de possiveis objetivos é ilustrado na Figura 9.

Figura 9. Possiveis objetivos de aperfeicoamento nos controles internos da AF:

Melhoria na qualidade da ateng¢do a saade

[
| |

Qualidade de atendimento ao usuario Reducdo da demanda nao atendida de medicamentos

I |
I

Reducio da falta medicamentos
l
I I I I

Realizacdo de Lista de medicamentos Regularizagdo dos Redugdo de
programacao essenciais padronizados || recursos financeiros perdas
|
I I
Normatiza¢do Implantacdo de
técnica da boas praticas de
aquisi¢cao armazenamento
| |
J

Capacitacdo de RH

Fonte: Marin et al (2003), pg 65
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Por fim, para atingir os objetivos, serdo planejadas as a¢fes a serem implementadas, num
esforgo conjunto dos 6rgaos de controle, gestores e agentes municipais, visando aumentar o
nivel de maturidade dos controles internos da area de Assisténcia Farmacéutica e reduzir os
riscos relevantes previamente diagnosticados.

Para tanto, pode-se adotar, por exemplo, matriz operacional, que detalha as acdes e seus
aspectos operacionais para atuar sobre determinado problema.

Quadro 8. Exemplo de Matriz Operacional.

Problema ou né critico: falta de capacitagdao de Recursos Humanos.  Gerente:
Produto: profissionais capacitados na implementacdo da Assisténcia Farmacéutica
Resultado esperado: melhoria no acesso da popula¢do aos medicamentos essenciais
Operacgdo: Capacitacao de profissional de nivel superior

Acgdes Prazo Responsavel | Grupos de Recursos Anilise de
apoio eficiéncia e
eficicia
C N2 profissionais
ursos Uni dad Materiais treinados
x niversidade
Boas Praticas de 90 dias | Flavia Financeiros | Mudancas de
Armazenamento € MS . stica d
Distribuigdo Cognitivos IR
trabalho
Palestras Reducdo de
- snitand Materiais
Lei dc I:1c1ta<;ao " 30 dias | Paulo Universidade . e
Aquisi¢cdo de Cognitivos processos de
Medicamentos aquisicao
Sistema de . . Melhoria da
Materiais
Informacdo de 180 dias | Vera CFF .. qualidade das
Medicamentos Cognitivos informagoes

Fonte: Marin et al (2003) pg 67

Assim, pretende-se de fato influenciar de forma positiva, efetiva e racional, a mudanca no
guadro de gestdo da logistica de salude dos municipios mato-grossenses, agindo n&o
apenas na identificacdo das falhas mais comuns, dos problemas e das deficiéncias de
controles administrativos da éarea, mas também atuando uniformemente na oferta de
solugbes, mecanismos de controle mais eficazes, modelos, referéncias, disseminacdo de
boas préticas, capacitacdo, padronizacdo, sistematizacdo, instrumentalizagdo dos gestores
e agentes publicos.

O objetivo, no fim das contas, € elevar o nivel de qualidade do atendimento & populacao, a
racionalizacdo dos gastos e a eficiéncia da politica publica de Assisténcia Farmacéutica.
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