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QUAL FOI O TRABALHO
REALIZADO?

Trata-se de Avaliacao de Execucao de
Programa de Governo (AEPG) realiza-
da a nivel federal na Secretaria de Ci-
éncias, Tecnologia e Insumos Estraté-
gicos (SCTIE) do Ministério da Saude
(MS) e a nivel estadual em 25 Secre-
tarias de Saude (SES), sobre o Com-
ponente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) vinculado a Acao
Orcamentaria 4705 do Programa Te-
matica 2015.

O Objetivo geral do trabalho consistiu
em avaliar as etapas do fluxo de opera-
cionalizacao do CEAF. Nesse sentido,
seu escopo envolveu questoes relativas
a utilizacdo e confiabilidade dos siste-
mas de informacao utilizados; confor-
midade na programacao e na entrega
de medicamentos; monitoramento de
controles de armazenamento, valida-
de e distribuicio de medicamentos; e
conformidade dos protocolos para a
dispensacao de medicamentos.

POR QUE O TRABALHO
FOI REALIZADO?

O CEAF é um dos componentes da As-
sisténcia Farmacéutica do SUS, conside-
rada um dos pilares da politica de satde
do Brasil, sendo sua estrutura funda-
mental para a ampliacao e qualificagao
do acesso aos medicamentos pela po-
pulacao. Envolve recursos no montante
anual de R$ 5,9 bilhoes (valores de 2015)
descentralizados para as 27 UF.

QUAIS AS CONCLUSOES
ALCANCADAS? QUAIS
RECOMENDACOES
FORAM EMITIDAS?

O monitoramento e controle realizado
pelo MS junto as Secretarias Estaduais/
Distrital de Saude é incipiente ou ausente.
Em que pese haver sistemas para o acom-
panhamento da execucdo da Politica, es-
sas ferramentas nao sao utilizadas pela
maioria dos Estados. Como consequéncia
verificou-se: divergéncias no quantitativo
de medicamentos encaminhados pelo MS
e os recebidos pelas SES; perda de medi-
camentos; aquisicoes mal dimensionadas;
falhas na dispensacao de medicamentos;
aquisicao de medicamentos com valores
acima do preco maximo de venda do go-
verno. Tais situacoes contribuem para o
desabastecimento de medicamentos e
podem levar a descontinuidade no trata-
mento do beneficiario.

Quanto as etapas de responsabilidade das
SES, verificou-se inconsisténcias para todos
os quesitos analisados, quais sejam: progra-
magao anual, aquisicoes e entrega de medi-
camentos, armazenamento e dispensacao.

As solucdes apresentadas ao gestor fede-
ral, de modo a dirimir as situacdes apre-
sentadas, consistiram em: promover a ade-
quacao do arcabougo normativo, de modo
a introduzir maior rigor no monitoramento
da execucao do CEAF, com o intuito de
fomentar o comprometimento de todos
os entes federativos na operacionalizagao
adequada da politica publica; e disponi-
bilizar sistema eletronico que estabeleca
o conjunto de dados para composicao da
Base Nacional da Assisténcia Farmacéutica.
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Competéncia da CGU

Assistir direta e imediatamente o Presidente da Republica no desempenho de suas atri-
buicoes, quanto aos assuntos e providéncias que, no ambito do Poder Executivo, sejam atinen-
tes a defesa do patrimonio publico, ao controle interno, a auditoria publica, a correicao, a pre-
vencao e ao combate a corrupgao, as atividades de ouvidoria e ao incremento da transparéncia
da gestao no ambito da administragcao publica federal.

Avaliacao da Execucao de
Programas de Governo

Em atendimento ao disposto no art. 74 da Constituicao Federal de 1988, o Ministério
da Transparéncia, Fiscalizacao e Controladoria-Geral da Uniao (CGU) realiza acoes de controle
com o objetivo de avaliar o cumprimento das metas previstas no Plano Plurianual e a execugao
dos programas de governo e dos orcamentos da Uniao.

A escolha do programa de governo para avaliacao de sua execugao se da por um processo de
hierarquizacdo de todos os programas constantes da Lei Orcamentaria Anual, utilizando-se
para esse fim critérios de relevancia, materialidade e criticidade.

A partir de entao, sao geradas agoes de controle com o fito de avaliar a efetiva aplicacao dos
recursos destinados ao cumprimento da finalidade constante da agao governamental.

As constatacgoes identificadas nas agoes de controle sao consignadas em relatérios especificos,
que sao encaminhados ao gestor do programa para conhecimento e implementacao das medi-
das nele recomendadas.

Cada uma das medidas é acompanhada e monitorada pela CGU até a certificacao de sua efetiva
implementacao.



Sumario-Executivo

Objetivo do Programa

O Programa 2015 - Aperfeicoamento do Sistema Unico de Satde (SUS), constante do
Plano Plurianual 2016 - 2019, contempla 12 Objetivos, entre os quais o de n°® 0726, que visa
garantir assisténcia farmacéutica no ambito do SUS. O mencionado Objetivo abrange a Inicia-
tiva 02SU — Promocgao do acesso aos medicamentos dos componentes basico, estratégico e
especializado da Assisténcia Farmacéutica.

Finalidade da Acao

A Acao 4705 - “Apoio financeiro para aquisicao e distribuicio dos medicamentos do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica” tem por objetivo o financiamento,
por meio de aquisicao centralizada pelo Ministério da Satde e por repasse financeiro fundo a
fundo ao Fundo Nacional de Satde para os Fundos Estaduais de Satde e para o Fundo Distrital
de Saude, para fornecimento e garantia do acesso aos medicamentos padronizados no Com-
ponente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

Como acontece

A Assisténcia Farmacéutica do Sistema Unico de Satide (SUS) é um dos pilares da politi-
ca de saude do Brasil, sua estrutura é considerada fundamental para a ampliacao e qualificacao
do acesso aos medicamentos pela populagao, sendo subdividida em trés Componentes: Com-
ponente Basico da Assisténcia Farmacéutica; Componente Estratégico da Assisténcia Farma-
céutica e Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

O terceiro componente, Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), cor-
responde a acao de governo 4705, cuja responsabilidade de execucao estd a cargo da Secreta-
ria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE).

A execucao da acao ocorre a partir da definicao dos medicamentos que irao constituir as linhas
de cuidado para as doencas contempladas. Os medicamentos, por sua vez, sao divididos em
trés grupos com caracteristicas, responsabilidades de execucao e formas de organizacao distin-
tas, conforme detalhados a seguir:



Grupo | - O financiamento esta sob a responsabilidade exclusiva da Uniao. E constituido por
medicamentos que representam elevado impacto financeiro no ambito do CEAF, na maior par-
te das vezes indicados para doencas complexas, casos de refratariedade ou intolerancia a pri-
meira e/ou a segunda linha de tratamento e podem ser incluidos em a¢des de desenvolvimento
produtivo do complexo industrial da satude. E subdividido em dois grupos:

* Grupo |A - Medicamentos com aquisi¢ao centralizada pelo Ministério da Saude;

* Grupo |B - Medicamentos adquiridos pelos Estados com transferéncia da integralidade
dos recursos financeiros pelo Ministério da Saide, na modalidade Fundo a Fundo.

Grupo 2 - E constituido por medicamentos cuja responsabilidade pelo financiamento é dos
Estados e Distrito Federal. Os medicamentos devem ser adquiridos, financiados e dispensados
pelas Secretarias Estaduais de Saude.

Grupo 3 - Os medicamentos do Grupo 3 possuem financiamento tripartite, sendo a aquisicao
e dispensacao de responsabilidade dos municipios (Assisténcia Farmacéutica Basica).

Tomando por base a separacao dos medicamentos do CEAF em grupos, a operacionalizacio da
Acao 4705 ocorre em etapas, conforme registrado no quadro apresentado a seguir:



Quadro 01: Etapas no fluxo de operacionalizacao da Acao 4705

Etapas Conceituacio de cada etapa do fluxo

Responsdvel por cada etapa
de acordo com o grupo de
medicamentos.

VERDE: Minlstédria da Sadde [MS5)
VERMELHO: Secretarias Extaduaia (SES)

Primeiro requisito a ser considerado na execugio da
politica piblica. Apesar de ndio caracterizar uma
etapa  propriamente  dita no flue  de
> Financiamento >np¢min-mll:uh do CEAF, & determinanté para a
consecugdo destas etapas. Representa a fonte dos
recursos  financeiros para a compra dos
medicamentos.
Esta etapa representa o inicio da operacionalizagdo
propriamente dita do CEAF. Serve para nortear a
> Pl'ﬂﬂlﬂl'l'llll;h AQUISICAD dos medicamentos (etapa seguinte).
Consiste no planejamento da gquantidade de cada
medicamento do CEAF que deve ser adquirida para o
pericdo de um ano para cada um dos estados.
De posse dos dados sobre a quantidade de

medicamentos a ser adquirida (programacio anual),
> Aquisicio >

& feito o termo de referéncia @ 0 Processo Licitatdrio
para aguisicio dos mesmos pelo M5 (no caso grupo
1A) ou pelas SES [no caso dos medicamentos 1B & 2).

Esta etapa diz respeito somente aos medicamentos

1A 1B 2

| v|v|v

do grupo 1A, Serve para nortear a ENTREGA dos

> Programacio medicamantos 1A pelo MS as SES,

Trimestral 05 estados enviam uma programagio trimestral do
quantitative de medicamentos 1A gque serdo

SES arvia
planilha da

necessidade de w - -
1A a0 M5

necessirios por 3 meses (conforme cronograma
definido na portaria 1554).
Esta etapa refere-se ao  deslocamento  dos
medicamentos do fornecedor aos almoxarifados
estaduais. MNo caso dos medicamentos 1A, o
fornecedor pode ser o SADM [Almoxarifado Central
do MS5) ou a empresa wvencedora da licitagdo,
dependendo do medicamento (porém demandando
pelo MS5). Mo caso dos medicamentos 1B e 2, o
fornecedor & a prdpria empresa vencedora da
licitagdo (demandado pelas S5E5).
Apds a entrega dos medicamentos estes sdo
recebidos nos  almoxarifados  estaduais e  ali
Armazenamento b armazenades até sua redistribuigio s unidades
> dispensadoras. Nestes locals ficam armazenados os
medicamentos de todos os grupos, portanto a
responsabilidade pelo armazenamento ¢ do gestor
estadual.
E a transferéncia des medicamentos de um
?kl:rﬂﬂllﬂn para ash, almoxarifade central para as unidades dispensadoras
Unid. do estado. A responsabilidade por esta etapa é do
gestor estadual.
Apds serem recebidos nas unidades dispensadoras,
Armazenamento medicamentos  sd0  acondicionados  nestas
>l.h'llll w>umdides até sua entrega ao paciente [dispensagio).
A responsabilidade por esta etapa @ do gestor
estadual.
Esta & a dltima etapa do fluxo da operacionalizago
) Dispensacio do CEAF. Representa a entrega do medicamento ao
usudrio. A responsabilidade por esta etapa é do
gestor estadual.

)

Fonte: Portaria n® 1.554/GM/MS, de 30 de julho de 2013 e informacdes disponibilizadas pelo gestor.

OBS: Grupo 3 (n2o contempla medicamentos pertencentes ao CEAF, mas sim a Farmacia Basica, por
este motivo, embora esteja conceituado na Portaria do CEAF, nao foi abordado neste trabalho).




O Monitoramento da politica publica é de responsabilidade do Ministério da Saude (gestor e

autor da politica), juntamente com Estados, Distrito Federal e Municipios.

Assim, o fluxo de operacionalizacdo do CEAF, partindo do planejamento (Programacao Anual) a
entrega do medicamento aos pacientes (Dispensacao) pode ser representado da seguinte forma:

Quadro 02: Sequéncia de etapas que constituem a operacionalizacao da politica do CEAF

MONITORAMENTO EXECUCGAO

Ms:
Monitora
todas as
etapas.

Garantia da integralidade do tratamento medicamentoso,

| MS: realiza o célculo da Frogramagdo SES: realizam o cdlculo da
| quantidade de medicamentos Anual quantidade de medicamentos

I 1A que devem ser adquiridos 1B, 2 que devem ser
para o ano. adquiridos para o ano.

M5: realiza a COMPRA dos
medicamentos 1A.

SES: realizam a COMPRA dos

Aquisicio
medicamentos 18, 2.

I [
| MS: realiza o calculo da [N

Trimestral
| qua ntidade de medicamentos 1A SES: Ndo executam esta etapa.

f 1A que serfo distribuidos aos
Estados.
1

I M5: realiza a entrega dos
| medicamentos 1A aos Estados.

SES: Fornecedores contratados
pelas proprias  SES  ficam
responsdveis pelas entregas
dos medicamentos 18, 2.

Entrega

Armazenamento
FALLPEL AT SES: Responsdveis pelo correto
MS: Nio executa esta etapa. @ Unid. armazenamento e controle de
= Il estoques dos  medicamentos
1A, 1B, 2.

SES: Responsdveis pela entrega
dos medicamentos 1A, 1B, 2
aos paclentes.

Dispensach
M5: Nio executa esta etapa. spensaio

Atendimento do objetive da Politica CEAF:

em nivel Ambulatorial.

Fonte: Portaria n® 1.554/GM/MS, de 30 de julho de 2013 e informacdes disponibilizadas pelo gestor.

Legenda: Quadros em cor preta: etapas do fluxo do CEAF; Setas em cor cinza: sequ-
éncia de etapas sob responsabilidade do Ministério da Saide; Seta em vermelho: se-

quéncia de etapas sob responsabilidade das Secretarias de Saide Estaduais.



Da andlise das informacodes contidas neste quadro fica clara a responsabilidade de cada um dos
entes nas etapas de execucao da politica, bem como a responsabilidade do MS pelo monitora-
mento de todas as etapas com vistas ao atingimento do objetivo da politica publica.

Volume de recursos envolvidos

No exercicio de 2015, o montante de recursos empenhados na Acao 4705 - “Apoio
financeiro para aquisicao e distribuicao dos medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica” foi de R$ 5.867.474.795, conforme informacdes constantes do Rela-
torio de Gestao da SCTIE. Esse montante corresponde a aquisicao centralizada de medicamen-
tos, a transferéncia de recursos fundo a fundo as 27 Unidades da Federacao e ao pagamento de
demandas judiciais, conforme mostrado na Tabela abaixo.

Tabela 01: Estratificacdo do orcamento do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica executado em 2015

Acao Total

Orcamento CEAF R$ 4.242.937.096,50
Medicamento oncolégicos* R$ 591.630.698,50

Judicializacdo R$ 1.032.907.000,00

Orcamento Total (lei + crédito) R$ 5.867.474.795,00

Fonte: Relatério de Gestao/SCTIE

(*) Orcamento do CEAF utilizado para aquisicao centralizada de oito medicamentos antineo-
plasicos como parte de apoio a Politica Nacional de Combate e Prevencao do Cancer

Em 2014, o montante de recursos federais destinados a execucio da acio foi de R$
4.900.000.000,00, sendo aplicados R$ 3.984.456.396,29 de forma direta, e R$ 906.362.433,55
por meio de transferéncias fundo a fundo as 27 Unidades da Federacio, totalizando R$
4.890.818.829,84.

Questoes estratégicas

A avaliacao do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica teve como ob-
jetivo geral responder as seguintes questoes estratégicas:

Execucdo da Acao de Governo em nivel federal (SCTIE)
I. Os sistemas de informacao (Sistema Horus e Webservice) sao de fato utilizados e

permitem o acompanhamento e monitoramento pela SCTIE da gestao da Assisténcia
Farmacéutica?
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2. A programacao anual dos medicamentos | A é realizada de acordo com o preconi-
zado pelo art. 61 da Portaria 1.554/2013?

3. Ha atesto de profissional responsavel pelo recebimento dos medicamentos nos
almoxarifados do MS e a devida conferéncia do quantitativo adquirido?

4. Quanto a programacao trimestral dos medicamentos | A, as Secretarias de Saude
dos Estados e do Distrito Federal encaminham ao DAF/SCTIE a necessidade trimes-
tral de cada medicamento de aquisicao centralizada?

5. Os medicamentos do grupo |A apresentam conformidade quanto a entrega (dis-
tribuicao aos Estados), obedecendo prazos e apresentando comprovacao e controle

efetivos das entregas realizadas?

6. A SCTIE monitora os controles de estoque quanto ao armazenamento, validade
e distribuicao no ambito do Servico de Armazenamento de Distribuicao de Medica-
mentos do MS (SADM) e dos Estados e DF?

Execucao da Acdao de Governo em nivel local (Secretarias Estaduais de Satde)

7. Os medicamentos do grupo | A apresentam conformidade quanto a entrega?

8. Ha programacao dos medicamentos dos grupos |1B?

9. A compra dos medicamentos do grupo | B apresenta conformidade quanto ao custo?

10. Os medicamentos do grupo | B sao entregues aos Estados pelos laboratérios, con-
forme pactuacao da compra?

I 1. O armazenamento e o controle de estoque dos Estados estao adequados?

12. Os protocolos para a dispensacao dos medicamentos estao sendo observados?

Conclusoes e Recomendacoes

A partir das fiscalizacoes e auditorias realizadas chegou-se aos seguintes resultados so-
bre as questdes estratégicas propostas:

Execucdo da Acao de Governo em nivel federal (SCTIE)

I. Os sistemas de informacao (Sistema Horus e Webservice) sao de fato utilizados e permitem
o acompanhamento e monitoramento pela SCTIE da gestao da Assisténcia Farmacéutica?



Foi verificado que o CEAF dispoe de ferramentas que podem subsidiar o acompanhamento e
monitoramento da gestao da Assisténcia Farmacéutica pela SCTIE. A partir de informagdes das
etapas de aquisicao, distribuicao e dispensacao de medicamentos registrados pelos Estados no
Sistema Nacional de Assisténcia Farmacéutica (Hérus), pode-se gerar indicadores que propi-
ciam a avaliacao da evolucao de politicas publicas relacionadas a Assisténcia Farmacéutica.

Para os Estados que utilizam o sistema Hoérus, pode-se extrair relatérios gerenciais sobre a
execucao da Assisténcia Farmacéutica (dados a partir de janeiro/2013) por meio da ferramenta
Business Intelligence (Bl), com inUmeros atributos e métricas, tendo a possibilidade de obten-
cao de dados por cada Estado.

Ocorre que nem todos os Estados utilizam o sistema Hérus para cadastro dos dados dos me-
dicamentos do CEAF. Se considerarmos os medicamentos do tipo |B, os |6 Estados que usam
o sistema representam somente | 3,19% do valor total ressarcido pela Uniao, conforme deta-
Ihamento contido no grafico apresentado na sequéncia.

Grafico 1 - Representacao em R$ da utilizacdo do sistema Horus pelos estados
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Fonte: Sistema de Informag6es Ambulatoriais do SUS (Dados extraidos das
APAC autorizadas em 2015 para medicamentos do grupo |B)

O obijetivo do sistema Hoérus é possibilitar o registro dos medicamentos que o paciente utiliza,
facilitando o gerenciamento eletréonico de estoque, datas de validade, rastreio e controle far-
macoepidemioldgico dos medicamentos dispensados.

Assim, a nao utilizacao do sistema Hérus pelas Secretarias de Satde resulta em diversos riscos
para a execucao da politica, tais como: falhas nos controles de estoque de medicamentos, aqui-
sicio de medicamentos em quantidades diferente das necessarias, perda de medicamentos por
fim da data de validade, desabastecimento de medicamentos, dentre outros.
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Como sera demonstrado neste Relatdrio, varios desses riscos estao ocorrendo na pratica com
possibilidade de desvios e perda de medicamentos, além de descontrole de estoques nos estados.

Para solucionar esse problema, o Ministério da Saide esta desenvolvendo o servico de Web-
Service para a transmissao de dados dos Estados, Distrito Federal e Municipios que utilizam
sistemas proprios (nao Hoérus). Webservice é uma solucao utilizada na integracao de sistemas e
na comunicagao entre aplicacdes. Com esta tecnologia, é possivel que novas aplicagdes possam
interagir com aquelas que ja existem e que sistemas desenvolvidos em plataformas diferentes
sejam compativeis. O objetivo é que os dados dos estados que usam o Hérus e os dos estados
que usam sistemas proéprios sejam integrados por meio do WebService para formar uma base
nacional de medicamentos.

Ressalta-se, ainda que, em que pese haver ferramentas tecnolégicas para o acompanhamento
da execucao da politica, foi verificado que a SCTIE nao tem uma rotina para monitoramento
da execucao do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica pelos Estados e DF,
conduta esta que possibilitaria a SCTIE a identificacao tempestiva das ocorréncias de atraso ou
inconformidades na insercao dos dados no Sistema Hoérus, a deteccao de desabastecimento
dos estoques, a solicitacao de justificativas aos gestores locais e a aplicacao de penalidades pre-
vistas na legislacao, de forma a nao prejudicar a entrega da politica publica aos usuarios do SUS.

Desta forma, recomendou-se ao gestor federal abreviar o processo de desenvolvimento da
plataforma webservice, bem como alterar alguns preceitos da Portaria n. 957, de 10 de maio
de 2016 (que estabelece o conjunto de dados para composicao da Base Nacional da Assistén-
cia Farmacéutica), para que haja equivaléncia entre a insercao de dados na Base Nacional e a
utilizagao do Sistema Hérus, propiciando o acompanhamento e monitoramento da gestao da
Assisténcia Farmacéutica pela SCTIE.

2. A programacao anual dos medicamentos | A é realizada de acordo com o preconi-
zado pelo art. 61 da Portaria 1.554/2013?

Da analise da documentacao disponibilizada pelo gestor, verificou-se que a programacgao anual
para aquisicao centralizada de medicamentos | A observa a Portaria 1.554/2013 e é composta
por documentos de justificativa e motivacdo da compra, contendo as razdes para a selecao
do medicamento, justificativa da aquisicao centralizada, periodo de atendimento, definicao de
estoque estratégico e do quantitativo para o periodo de atendimento da programacao anual.

A definicao do quantitativo é respaldada pelo Consumo Médio Mensal (CMM) do medicamen-
to, pela previsao de estoque, estoque estratégico e pelo tempo de cobertura da programacao

anual, devidamente detalhada com os dados de cada Estado.

Em virtude de a programacao anual dos medicamentos | A estar em observancia com a Portaria
1.554/201 3, nao houve necessidade de recomendacao para esta Questao Estratégica.

13



3. Ha atesto de profissional responsavel pelo recebimento dos medicamentos nos
almoxarifados do MS e a devida conferéncia do quantitativo adquirido?

Da andlise das notas fiscais de entrega de medicamentos e por meio de verificacao in loco, foi cons-
tatado que ha atesto de profissional farmacéutico para recebimento dos medicamentos e roteiro
para inspecao do recebimento dos produtos, contendo um check-list para averiguacao da carga.

Como o MS realiza inspecao e averiguacao da carga quando do recebimento, nao houve neces-
sidade de recomendacao para esta Questao Estratégica.

4. Quanto a programacao trimestral dos medicamentos | A, as Secretarias de Saude
dos Estados e do Distrito Federal encaminham ao DAF/SCTIE a necessidade trimes-
tral de cada medicamento de aquisicao centralizada?

Do exame da documentacao disponibilizada, foi verificado que as Secretarias de Satide dos Es-
tados e do Distrito Federal enviam planilhas no formato Excel ao Departamento de Assisténcia
Farmacéutica (DAF) informando o nimero de pacientes para cada um dos medicamentos com
a necessidade trimestral de cada farmaco de aquisicao centralizada, com dados sobre a progra-
macao do quantitativo de medicamentos, a complementacao e a retificacao da programacao,
se necessario. Nos casos de encaminhamento de dados fora do prazo estabelecido, as Secre-
tarias Estaduais de Saide enviaram justificativas ao gestor federal. A partir dessas informagoes,
o DAF realiza uma analise critica e comparativa da necessidade informada com base nas APAC
aprovadas e disponiveis nos Ultimos trés meses no Sistema de Informacées Ambulatoriais (SIA/
SUS). Nao havendo divergéncias, a quantidade solicitada pelo Estado é aprovada.

Devido a adequabilidade do encaminhamento da programacao trimestral dos medicamentos
I A, nao houve necessidade de recomendacao para esta Questao Estratégica.

5. Os medicamentos do grupo |A apresentam conformidade quanto a entrega (dis-
tribuicao aos Estados), obedecendo prazos e apresentando comprovacao e controle
efetivos das entregas realizadas?

As pautas de distribuicio dos medicamentos sao disponibilizadas aos fornecedores, que de-
verao entregar o medicamento dentro do prazo contratual estabelecido no cronograma de
entrega de cada contrato. Apés o faturamento das notas fiscais, os fornecedores deverao en-
viar ao DAF, por meio eletrénico, a planilha de acompanhamento das entregas. As notas fiscais
entregues nos Almoxarifados Estaduais e DF sao, juntamente com os medicamentos, atestadas
por servidores ou comissao designada pelo Gestor Estadual e posteriormente devolvidas ao MS
para conferéncia da assinatura do responsavel pelo atesto do recebimento do medicamento.

O controle da entrega dos medicamentos ¢ feito por meio de uma planilha contendo dados

acerca das entregas realizadas, por medicamento, por trimestre e por Estado, como quantida-
des entregues, responsavel pela entrega, data de entrega e responsavel pelo recebimento. A
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existéncia deste controle nao representa documento comprobatério das entregas, nao sendo
possivel através deste atestar se as entregas estao sendo realizadas conforme o estabelecido na
pauta de distribuicao (quantitativo registrado) e se os mecanismos de controle de entrega dos
medicamentos por parte do MS sao efetivos.

Nesse sentido, verificou-se risco de perda ou desvio de medicamento por auséncia de controle
efetivo de que os medicamentos adquiridos pelo Governo Federal de fato estejam sendo en-
tregues nos estoques dos governos estaduais nas quantidades compradas.

Ante ao exposto, recomendou-se ao gestor federal adequar a legislacao que regulamenta o CEAF,
incluindo uma sistematizacao para o monitoramento das etapas de execucao da politica publica,
independente do ente federado responsavel pela execucao das mesmas. Para tanto, propos-se a
insercao, em portaria, da obrigatoriedade da SCTIE constituir comissao de servidores, pelo me-
nos a cada trés meses, para analise da execucao da politica publica de todos os Estados, selecio-
nando a forma de acompanhamento com base numa avaliacao de risco. Os relatérios resultantes
serao disponibilizados aos érgaos de controle e submetidos a transparéncia ativa.

Especificamente, foi proposta a utilizagao dos controles atualmente existentes na SCTIE, con-
frontando esses dados com os dados de recebimento inseridos no sistema pelos estados a fim
de ratificar a entrega da quantidade exata de medicamentos que foi enviada, data de recebimen-
to pelos Estados e a fim de acompanhar a validade dos medicamentos que foram entregues.

6. A SCTIE monitora os controles de estoque quanto ao armazenamento, validade
e distribuicao no ambito do Servico de Armazenamento de Distribuicao de Medica-
mentos do MS (SADM) e dos Estados e DF?

O sistema que gerencia as etapas de entrega, armazenagem e distribuicio dos medicamentos
no SADM é o Sistema Integrado de Administracao de Material —SISMAT. Foi verificado que os
processos de trabalho estao detalhadamente descritos em documentos, contendo todas as
etapas necessarias a consecucao das atividades. Ainda, por meio de respostas do gestor a Soli-
citacoes de Auditoria e incursdes no Sistema Hérus, concluiu-se que a SCTIE nao realiza o mo-
nitoramento dos controles de estoques nos Estados e DF e justificou ser uma responsabilidade
dos entes estaduais, estabelecida por pactuacao federativa. No entanto, o monitoramento faz
parte do controle interno primario a ser realizado pelo gestor federal, uma vez que se trata da
aplicacao de recursos publicos federais.

Essa falta de monitoramento pode resultar em perda ou desvio de medicamentos no processo
de distribuicdo dos medicamentos do estoque central do MS para os estoques estaduais ou no
processo de entrega dos fornecedores diretamente aos estoques estaduais.

Diante das inconsisténcias apontadas, recomendou-se ao gestor federal abreviar o processo

de desenvolvimento da plataforma webservice, bem como alterar alguns preceitos da Portaria
n. 957, de 10 de maio de 2016 (que estabelece o conjunto de dados para composicao da Base
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Nacional da Assisténcia Farmacéutica), para que haja equivaléncia entre a insercao de dados na
Base Nacional e a utilizacdo do Sistema Hérus, propiciando o acompanhamento e monitora-
mento da gestao da Assisténcia Farmacéutica pela SCTIE.

Execucao da Acdo de Governo em nivel local (Secretarias Estaduais de Satde)
7. Os medicamentos do grupo | A apresentam conformidade quanto a entrega?

Em 44% dos Estados foi verificada pelo menos uma remessa de medicamentos com divergén-
cias em relacao as informagoes fornecidas pelo Ministério e os medicamentos recebidos pelas
SES. Em 8% dos Estados verificados ocorreu desrespeito ao cronograma de entrega previsto
e em 20% nao foi possivel verificar esta informagao. Quanto a validade da data da entrega,
verificou-se que, em 28% das SES, os medicamentos enviados pelo MS foram recebidos com
validade vigente inferior a 80%.

Confirmou-se, portanto, que o risco de perdas ou de desvios de medicamentos pela falta de
monitoramento e controle por parte do Ministério da Salde, agravada pela incompletude das
informacdes do Hoérus e pelas fragilidades dos controles dos préprios governos estaduais,
ocorreu na pratica.

De maneira a sanar as falhas verificadas, recomendou-se ao gestor federal adequar a legislacao
que regulamenta o CEAF, incluindo uma sistematizacao para o monitoramento das etapas de
execucdo da politica publica, independente do ente federado responsavel pela execucao das
mesmas. Deste modo, constituir comissao de servidores, pelo menos a cada trés meses, para
anadlise da execucao da politica publica por meio de ferramentas condizentes com cada etapa
que esteja sendo avaliada.

Especificamente, foi proposta a utilizacdo dos controles atualmente existentes na SCTIE (pla-
nilhas), confrontando esses dados com os dados de recebimento inseridos no sistema pelos
Estados, para ratificar a entrega da quantidade exata de medicamentos que foi enviada, data
de recebimento pelos estados e a fim de acompanhar a validade dos medicamentos que foram
entregues.

8. Ha programacao dos medicamentos dos grupos | B?
Verificou-se que existe programacao para a aquisicao de medicamentos do grupo |B em 92% das SES.

Ainda que tenham sido detectadas falhas em apenas um Estado, hd necessidade de normatizar
a programacao dos medicamentos | B, ja que atualmente nao é obrigatéria.

A programacao das aquisicoes permite que os gastos sejam planejados em atendimento ao art.

57, da Portaria n° 1.554/2013, que determina a observancia ao PMVG, aos beneficios fiscais e
os precos praticados no mercado, com vistas a obter a proposta mais vantajosa para Adminis-
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tracao. Logo, compras nao programadas podem gerar custos adicionais, inclusive impactando
no quantitativo de medicamentos adquiridos, resultando na reducao de pacientes beneficiados.

Para tanto, recomendou-se ao gestor federal adequar a legislacio que regulamenta o CEAFR
incluindo a obrigatoriedade da realizacao de programagao de compra dos medicamentos |B
pelos Estados, com demonstracao dos calculos realizados.

9. A compra dos medicamentos do grupo |B apresenta conformidade quanto ao custo?

Houve observancia das isencoes de ICMS em 92% das unidades analisadas e observancia do
PMVG em 76% dos Estados.

A aquisicao de medicamentos a um preco superior ao estipulado para as compras de governo
nao é um problema apenas financeiro. A compra pelos estados de medicamentos do grupo |B
a um custo superior ao esperado implica na reducao da quantidade comprada para um mesmo
montante de recursos financeiros envolvido. Em caso de falta de medicamento do grupo |B
para dispensacao ao paciente, o médico responsavel pelo tratamento do paciente pode enten-
der como necessario passar para a segunda ou terceira linha de tratamento respectivamente,
prescrevendo medicamento do grupo |A, que possuem um custo mais elevado, e onerando
assim o gasto do SUS com o paciente desnecessariamente.

Diante de desconformidades quanto ao custo dos medicamentos |B, recomendou-se ao ges-
tor federal adequar a legislacdo que regulamenta o CEAF incluindo uma sistematizacao para
o monitoramento das etapas de execucdo da politica publica, independente do ente federado
responsavel pela execucao das mesmas. Deste modo, constituir comissao de servidores, pelo
menos a cada trés meses, para analise da execugao da politica publica por meio de ferramentas
condizentes com cada etapa que esteja sendo avaliada.

Para esta etapa recomendou-se verificar nos resultados de licitacdes (Comprasnet), se o preco
final observou o PMVG/Isencao ICMS.

10. Os medicamentos do grupo | B sao entregues aos Estados pelos laboratérios, con-
forme pactuacao da compra?

As entregas dos medicamentos adquiridos observaram os prazos estabelecidos em 64% dos
Estados. Em 3 1% das SES, os medicamentos | B foram recebidos com prazo de validade menor
do que o especificado nos editais e/ou nos instrumentos contratuais com fornecedores.

Tais ocorréncias podem ocasionar o desabastecimento temporario de medicamentos levando
a situacoes mencionadas no item anterior, qual seja, a utilizacao de medicamentos mais caros
(grupo |A) para tratamento que poderiam ser solucionados com a administracdo de medica-
mentos do grupo |B.
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Face as inconsisténcias observadas, recomendou-se ao gestor federal adequar a legislacao que
regulamenta o CEAF incluindo uma sistematizacao para o monitoramento das etapas de execu-
cao da politica publica, independente do ente federado responsavel pela execucao das mesmas.
Deste modo, constituir comissao de servidores, pelo menos a cada trés meses, para analise da
execucao da politica publica por meio de ferramentas condizentes com cada etapa que esteja
sendo avaliada.

Para esta etapa especificamente, recomendou-se solicitar aos Estados que digitalizem as notas
fiscais de entrega dos medicamentos e cotejar os dados deste documento com as informacoes
de entrada inseridas no sistema, a fim de verificar a adequacao do recebimento dos medica-
mentos por parte dos Estados.

I 1. O armazenamento e o controle de estoque dos Estados estao adequados?

Observou-se inadequagées do armazenamento de pelo menos um medicamento em 36% dos
Estados. Em 56% das SES verificadas, observou-se divergéncias entre o estoque fisico e os
controles de estoques apresentados. Por fim, em 44% dos Estados ocorreu descarte de medi-
camentos devido a expiracao do prazo de validade ou das mas condi¢coes de armazenagem, nao
tendo sido possivel avaliar as perdas de medicamentos em 4% dos Estados.

A ma gestao dos estoques, além de causar prejuizo financeiro decorrente da perda dos pro-
dutos, seja por vencimento, deterioracao ou possibilidade de desvios, também impacta direta-
mente na efetividade da politica publica, considerando que impossibilita o atendimento eficaz
aos pacientes. Uma gestao inadequada do armazenamento e do controle de estoque dos medi-
camentos pelos Estados dificulta sobremaneira o processo de planejamento de compras tanto
pelas Secretarias Estaduais quanto pelo Ministério da Salde, ocasionando a falta ou excesso de
estoque de alguns medicamentos, compra em momento inadequado, compra na quantidade
errada, etc.

Diante dessa situagao, recomendou-se ao gestor federal abreviar o processo de desenvolvi-
mento da plataforma webservice, bem como alterar alguns preceitos da Portaria n. 957, de 10
de maio de 2016 (que estabelece o conjunto de dados para composicao da Base Nacional da
Assisténcia Farmacéutica), para que haja equivaléncia entre a insercao de dados na Base Na-
cional e a utilizacao do Sistema Hoérus, propiciando o acompanhamento e monitoramento da
gestao da Assisténcia Farmacéutica pela SCTIE.

12. Os protocolos para a dispensacao dos medicamentos estao sendo observados?
Observou-se que em 76% dos Estados (19) houve inconsisténcias no preenchimento ou arma-
zenamento de algum documento obrigatério. Em 44% dos Estados (I 1), ocorreu alguma difi-

culdade em pareamento das APAC contidas na amostra com os processos ou inconsisténcias
entre os dados das APAC verificadas e os dados do processo.
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Incoeréncias nos cadastros dos pacientes (auséncia de assinatura médica, solicitacao de dis-
pensacao sem a assinatura do paciente, LME e prescricaio médica incompletos) favorecem a
dispensacao irregular e/ou inapropriada dos medicamentos, inclusive, com a ocorréncia de
desvios dos produtos.

Diante disso, recomendou-se ao gestor federal adequar a legislacao que regulamenta o CEAF,
incluindo uma sistematizacao para o monitoramento das etapas de execucao da politica publica,
independente do ente federado responsavel pela execucao das mesmas. Deste modo, consti-
tuir comissao de servidores, pelo menos a cada trés meses, para analise da execucao da politica
publica, por meio de ferramentas condizentes com cada etapa que esteja sendo avaliada.

Ademais, para esta etapa especificamente foi proposto ao MS analisar periodicamente, em uma
amostra dos processos de dispensacio (fornecidos digitalizados pelos Estados), a adequacao da
documentacao exigida na Portaria.

Ainda, para os problemas encontrados com relacao as APAC, sabe-se que o Hérus Especializado
faz a vinculacdo do nimero da APAC com a dispensacao. Desta forma, recomendou-se alterar
a Portaria n. 957, de 10 de maio de 2016 (que estabelece o conjunto de dados para composicao
da Base Nacional da Assisténcia Farmacéutica) de forma a incluir obrigatoriedade de o sistema
préprio vincular o nimero de APAC ao ato de dispensacao do medicamento (no caso dos Es-
tados que nao utilizam Hoérus), para que haja equivaléncia entre a insercao de dados na Base
Nacional e a utilizagcdo do Sistema Hérus com o intuito de mitigar as inconsisténcias verificadas.

Beneficios obtidos

A versao preliminar deste Relatério de Avaliacao da Acao 4705 — Apoio Financeiro para
Aquisicao e Distribuicido de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Far-
macéutica, elaborado a partir das fiscalizagoes ja realizadas, foi apresentada ao gestor federal
— SCTIE, por meio de reunides realizadas no Ministério da Salde, nas quais foram discutidas as
impropriedades apuradas e as medidas que deverao ser adotadas para sana-las.

Dentre as melhorias ja verificadas e resultantes das recomendagoes expedidas, cita-se a pactu-
acao em reunido tripartite para alteracées na Portaria n° 957/2016 quanto aos prazos de envio

de informacoes pelos gestores estaduais e distrital via sistema Webservice.

Posteriormente, o presente documento sera enviado a SCTIE para conhecimento, formaliza-
cao das alteragdes na Portaria n® 957/2016 e atendimento das demais recomendacoes.
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1. Introducao

A Politica Nacional de Medicamentos, implantada pelo Ministério da Saide através da
Portaria n® 3.916/98, constitui ferramenta essencial para consolidacao das agcdes gerais do Sis-
tema Unico de Satde (SUS), pois contribui com um dos componentes fundamentais da assis-
téncia a saude, que ¢ a cobertura farmacolégica. Nessa politica, figuram trés eixos:

* Regulacdao econémica,
* Regulacdo sanitaria e

e Assisténcia farmacéutica.

A Assisténcia Farmacéutica do Sistema Unico de Saude (SUS) é fundamental para a ampliacio
e qualificacao do acesso aos medicamentos pela populagao, e vem sendo implementada de
forma articulada pelos Municipios, Estados e Unidao. As pactuacoes na Comissao Intergestores
Tripartite (CIT) acontecem com o objetivo de ampliar o financiamento, atualizar os elencos dos
medicamentos, estabelecer as formas para sua gestao e execucao, definir as questoes relacio-
nadas a sua estruturagao e qualificacao, e também para estabelecer um novo ordenamento na
forma de acesso aos medicamentos.

A Assisténcia Farmacéutica envolve um conjunto de agdes e servigcos de atencgao a saide do ci-
dadao que, em sua esfera finalistica, culmina com o acesso ao medicamento propriamente dito.
Na maioria das vezes, o acesso € a Unica estratégia para a recuperacao do paciente ou para a
reducao dos riscos de doencas e suas sequelas. Assim, a Assisténcia Farmacéutica é determina-
da por trés grandes componentes, conforme descrito a seguir:

* Componente de Assisténcia Basica, que garante o acesso a medicacio de baixo custo
e ampla utilizacdo na rede de saide, contemplados na Relacao Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME);

* Componente Estratégico, que abrange medicamentos utilizados para o tratamento de
um grupo de agravos especificos, agudos ou crénicos, contemplados em programas do
Ministério da Saide e com protocolos e normas estabelecidas, tais como: Doenca de Cha-
gas, Malaria, Tuberculose, Hanseniase, anti-retrovirais para o programa DST/HIV; sangue,
hemoderivados e imunobiolégicos; e

* Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, aprovado por meio da Por-
taria GM/MS N° 2.981, de 26 de novembro de 2009, substituiu o Componente de Me-
dicamentos de Dispensacao Excepcional. A mudanca ocorreu visando garantir assisténcia
farmacéutica integral, em todas as esferas de governo, assim como em todas as fases evo-
lutivas da doenca, e nao apenas uma abordagem em funcao de prevaléncia da doenca em
questao, tampouco o aspecto macroecondmico dos custos em longo prazo. Este compo-
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nente corresponde a acao de governo 4705, cuja responsabilidade de execucao esta a cargo
da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE).

Atualmente a Portaria n°® 1.554/GM, de 30 de julho de 2013, dispoe sobre as regras de finan-
ciamento e execucao do Componente Especializado de Assisténcia Farmacéutica no ambito do
Sistema Unico de Sadde.

Para este componente sao contempladas as doencas crénico-degenerativas cujas linhas de cui-
dados estao definidas no Protocolo Clinico de Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicado pelo
Ministério da Saude. Sua principal caracteristica é a busca da garantia da integralidade do tra-
tamento medicamentoso, em nivel ambulatorial, a ser executada pela Uniao, Estados e Muni-
cipios. Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado, para as doencas contempladas,
estao divididos em trés grupos com caracteristicas, responsabilidades e formas de organizacao
distintas:

Grupo | - E aquele cujo financiamento esta sob a responsabilidade exclusiva da Unido. E cons-
tituido por medicamentos que representam elevado impacto financeiro para o Componente,
por aqueles indicados para doencas mais complexas, para os casos de refratariedade ou into-
lerancia a primeira e/ou a segunda linha de tratamento e que se incluem em acdes de desen-
volvimento produtivo no complexo industrial da saide. Os medicamentos desse grupo devem
ser dispensados somente para as doencas (CID-10) contempladas no Componente e divide-se
em: Grupo |A - medicamentos com aquisicao centralizada pelo Ministério da Saide e Grupo
IB - medicamentos adquiridos pelos Estados com transferéncia de recursos financeiros pelo
Ministério da Salde, na modalidade Fundo a Fundo.

Grupo 2 - E constituido por medicamentos cuja responsabilidade pelo financiamento é das
Secretarias Estaduais da Saide (Estados e Distrito Federal). Sao medicamentos utilizados em
situacoes de menor complexidade do tratamento da doenca (em relagao ao grupo |) ou em
casos de refratariedade a primeira linha de tratamento. Os medicamentos do grupo 2 devem
ser adquiridos, financiados e dispensados por tais secretarias.

Grupo 3 - E constituido por medicamentos cujo financiamento é de responsabilidade tripartite,
sendo a aquisicao e dispensacao de responsabilidade dos Municipios, conforme regulamentado
pela Portaria GM n° 1.555/2013, de 30 de julho de 2013. Sao medicamentos do Componente
Basico indicados pelos PCDT como a primeira linha de cuidado.

No que diz respeito 8 EXECUCAO, o Componente Especializado de Assisténcia Farmacéutica
é operacionalizado em etapas, sendo que a Portaria n® 1.554/2013 atribui a responsabilidade

pela realizacao e pelo financiamento dessas etapas aos niveis federal e estadual.

Além da EXECUCAO, a Portaria n® 1.554/2013 também comtempla 0 MONITORAMENTO
da politica publica: “Art. 73. O Ministério da Saide, juntamente com Estados, Distrito Federal e
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Municipios, realizarao controle, avaliagao e monitoramento sistematico da organizagao, execu-
cao e financiamento, com vistas ao aprimoramento permanente do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica e a garantia das linhas de cuidado definidas nos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas publicados na versao final pelo Ministério da Satde.” Portanto, o MS,
como gestor e autor da politica publica, também tem a atribuicao de monitorar a execucao da
mesma.

Desta forma, segue o fluxo de operacionalizacao do CEAF, partindo do planejamento (Progra-
macao Anual) a entrega do medicamento aos pacientes (Dispensacao):

2. Objetivos e abordagem

A escolha do Objetivo: 0726 — Garantir assisténcia farmacéutica no ambito do SUS
— ocorreu a partir de hierarquizagio realizada em 2012 considerando os programas sob a
responsabilidade da Coordenacio-Geral de Auditoria da Area de Satde. A Acio 4705 - Apoio
Financeiro para Aquisicao e Distribuicio de Medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica — possui a maior materialidade entre as inseridas no Objetivo 0726.

A execucao descentralizada da Acao de Governo norteou o planejamento da atuacao do con-
trole interno em dois niveis: nivel federal (SCTIE) e nivel local (Secretarias Estaduais de Satde).
A abordagem da atuacao adotada pela CGU obijetivou responder a questoes estratégicas que
avaliaram cada uma das etapas do fluxo de operacionalizacaio do CEAF, com a finalidade de
abarcar todos os pontos da politica publica. As perguntas estratégicas vinculadas as respectivas
etapas estao elencadas no quadro a seguir:
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Quadro 03: Sequéncia de etapas que constituem a operacionalizacao da politica do CEAF

1) Os sistemas de
informagdo
[Sistemna Horus e
Webservice) sdo
de fato utilizados
e permitem o
acompanhamento
& monitoramento
pela SCTIE da
gestdo da
Assisténcla
Farmacéutica?

Atendimento do objetivo da Politica CEAF:
Garantia da integralidade do tratamento medicamentoso,

MONITORAMENTO EXECUCAO

|

l
1
| 2) A programacio anual 14 & Programacio 8) H programacio dos
| realizada de acordo com o Anual medicamentos dos grupos 187
I preconizado pelo art. 61 da

Portaria 1.554/20137
1
3) Ha atesto de profissional Adulslcio

\ responsdvel pelo recebimento dos e 9) A compra dos medicamentos
| medicamentos nos almoxarifados do grupo 18 apresenta
| do M5 e a devida conferénciado conformidade quanto ao custo?
| quantitative adgquirido?

I 4) Quanto & programagio trimestral Prog.
dos medicamentas 1A, as Secretarias  Jein o
| de saude dos Estados e do Distrito 1A
| Federal encaminham ao
DAFSCTIE/MS a necessidade
trimestral de cada medicamento de
aquisicdo centralizada?

1 5) Os medicamentos do grupo 1A

| apresentam conformidade quanto a
entrega (distribuigiio aos Estados),
obedecendo prazos e apresentando
| comprovagio e controle efetivos das
I entregas realizadas?

7) 05 medicamentes do grupo

Entrega

10) O3 medicamentos do grupo
1B sdo entregues aos Estados
pelos laboratérios, conferme
pactuacdo da compra?

I 1A apresentam conformidade

I quanto & entrega?

I Armazenamento

| Almoxarifado 11) O armazenamento & o
| 6)ASCTIE, como gestora da politica e Unid. SETIE OO OIS ETII
| piiblica, tem acesso ao controle de Dispensacio Estacios estho adequadoss

estoques (armazenamento, validade
e distribuigdo) dos Estados e DF com

o intuito de monitorar a efetiva
utilizagdo dos recursos empregados?

Dispensacdo 12) Os protocolos para a
dispensacio dos medicamentos
estio sendo observados?

em nivel Ambulatorial.

Fonte: Portaria n® 1.554/GM/MS, de 30 de julho de 2013 e informacdes disponibilizadas pelo gestor.

Legenda: Quadros em cor preta: etapas do fluxo do CEAF; Setas em cor cinza: sequ-
éncia de etapas sob responsabilidade do Ministério da Saide; Seta em vermelho: se-

quén
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3. Escopo da avaliacao

Com o intuito de avaliar a referida agao governamental, a partir do conhecimento das
etapas de operacionalizacao desta, foi necessario planejar a atuacao do controle interno em
dois niveis: federal (SCTIE) e local (Secretarias Estaduais de Salde).

A nivel federal, foi realizada uma Ordem de Servico de Avaliacao dos Resultados da Gestao
— ARG (OS 201600570) no primeiro semestre de 2016, com a intencao de avaliar as etapas
que sao executadas no ambito do Ministério da Saude. Além disso, foram realizadas inUmeras
verificacoes acerca da operacionalizacado do CEAF de responsabilidade do Ministério da Saude,
no ambito da Auditoria Anual de Contas da SCTIE (OS 201600604).

A nivel Estadual, foram realizadas fiscalizacoes em 25 Secretarias de Satde dos seguintes Esta-
dos: Acre, Alagoas, Amapa, Bahia, Ceara, Distrito Federal, Espirito Santo, Goias, Mato Grosso,
Mato Grosso do Sul, Minas Gerais, Para, Paraiba, Parana, Pernambuco, Piaui, Rio de Janeiro, Rio
Grande do Norte, Rio Grande do Sul, Rondonia, Roraima, Santa Catarina, Sergipe, Sao Paulo
e Tocantins.

As fiscalizacoes foram realizadas no periodo de julho de 2014 a agosto de 2015, contemplando,
a partir de verificagoes in loco, informacoes obtidas no Sistema de Informagées Ambulatoriais
do Sistema Unico de Satide (SIA/SUS) e/ou fornecidas pela SCTIE, a entrega de medicamentos
do Grupo | A, compras de medicamentos do grupo | B, controle de estoques e verificacdo das
condicoes de armazenagem dos medicamentos nas respectivas Secretarias Estaduais de Saude.

Para a realizacao dessa avaliagao, as equipes utilizaram procedimentos e técnicas de fiscalizacao,
em especial a analise documental com o objetivo de obter evidéncias suficientes e adequadas
para analisar as informagdes necessarias a formulacao e fundamentagao de opinidao por parte
da CGU. Realizou-se, ainda, visitas as Secretarias Estaduais de Saude, inspecao nas Unidades de
Saude responsaveis pelo atendimento e distribuicio dos medicamentos especializados e con-
tato teleféonico com os pacientes beneficiados pelo Programa. Complementarmente, registros
fotograficos foram utilizados para evidenciar algumas das falhas apontadas.

4. Resultados

A partir dos exames realizados, obteve-se um conjunto de constatacoes, para as quais
foram feitas recomendacoes pontuais. As recomendacdes serao monitoradas pela CGU, de
acordo com o cronograma para adocao de providéncias estabelecido com o gestor, viabilizan-
do a sua implementacao.
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Na figura apresentada a seguir é possivel visualizar a distribuicao das questoes estratégicas pelas
etapas da execucao da politica publica:

Quadro 04: Etapas do fluxo relativo a operacionalizacao da politica do CEAF, com indicacao da
distribuicao das questoes estratégicas

MONITORAMENTO
D4 EXECUGAD DE
TODAS AS ETAPAS E DE
RESPONSABILIDADE RESPONSABILIDADE
FEDERAL [M5) FEDERAL [M5)

QI.IEStEIES Praﬁramaq;éiﬂ Anual
Estratégicas Aquisicio
de a{:ordﬂ . Programacio Trimestral 1A
com as S
Etapas du Entrega
fluxo

Dispensacio

Arendimento do objetivo da Politica CEAF:
Garantia da integralidade do tratamento medicarmentose, em nivel ambulatorial,

A seguir, apresentam-se registros dos resultados para cada uma das doze questoes estratégicas
que foram objeto de avaliacao, bem como as recomendacdes de carater estruturante (em ane-
xo0) elaboradas pela CGU no intuito de aprimorar a execucao da A¢ao 4705 — Apoio Financeiro
para Aquisicao e Distribuicao de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica.

Execucdo da Acdo de Governo em nivel federal (SCTIE)

I. Os sistemas de informacao (Sistema Horus e Webservice) sao de fato utilizados e permitem
o acompanhamento e monitoramento pela SCTIE da gestao da Assisténcia Farmacéutica?

Apos a experiéncia no desenvolvimento e implantagao do Hérus Basico, o Ministério da Sau-
de desenvolveu, por meio de parceria entre o Departamento de Assisténcia Farmacéutica e
Insumos Estratégicos (DAF) e o Departamento de Informatica do SUS (DATASUS), o médulo
do Hoérus para gestao do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, em niveis
federal e estadual, denominado Hérus Especializado, cuja disponibilizacao é regulamentada por
meio da Portaria GM/MS n° 1.554/2013:
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Art. 74. Para dar suporte a qualificacdo da gestao do Componente Especializado da As-
sisténcia Farmacéutica, o Ministério da Saude disponibiliza aos Estados, Distrito Fede-
ral e Municipios o Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica (HORUS).

O Hoérus é utilizado para a gestao dos medicamentos e insumos do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica, no tocante ao registro de dados de aquisicao, controle de estoque
e distribuicao dos medicamentos. A implantagao do Hérus Especializado ocorreu da seguinte

forma:

Quadro 05: Historico da implantacao do Hérus Especializado

EECTEN BETEN BETEE EECTER BT

= Inicio do projeto = Piloto do * Implantacdo em * Implantacio em = Disponibilizagao
Hérus- sistemna (DF) 6 estados (TO, 6 SES (AC, RO, da segunda
Especializado * Implantacio em RN, PA, CE, PE Pl, SE, MA e versao do Bl
mais 2 estados e PB) RR})
(AL & AP) * Disponibilizagdo
do Bl (Business
Intelligence)

Fonte: Material disponibilizado pelo CEAF/DAF/MS.

O Hérus possui diversas caracteristicas que garantem sua singularidade, a saber:

* desenvolvido em plataforma web;
* integrado ao Cadastro Nacional de Usuarios (CadSUS Web);
* integrado ao Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES);

* cadastro de produtos centralizado e de acordo com o Catalogo de Materiais e Medica-
mentos do Governo Federal (CATMAT);

* desenvolvido de acordo com as regras pautadas na legislagao vigente;

* parametrizado de acordo com as regras dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéu-
ticas (PCDT) e da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP); e

* perfil de acesso de acordo com as especificidades do fluxo de entrada, distribuicao e

dispensacao de produtos nos servicos de saude.

Os principais beneficios obtidos com o uso do Hérus, segundo o gestor, sao os seguintes:

* identificacao em tempo real dos estoques nos estabelecimentos de saide que geren-
ciam medicamentos e insumos;

* rastreabilidade dos produtos distribuidos e dispensados;
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* controle e monitoramento dos recursos financeiros investidos na aquisicao e distribui-
cao dos medicamentos;

* geracao do arquivo de Autorizacées de Procedimentos Ambulatoriais (APAC) para re-
passe de recursos financeiros;

* geracao dos livros de medicamentos sujeitos a controle especial;

* agendamento das dispensacoes, identificacao da demanda de atendimento e da origem
das prescricoes;

* conhecimento do perfil de acesso e utilizagao de medicamentos e insumos nos servigos; e

* contribuicao com a formacao da Base Nacional de dados de ac¢bes e servicos da Assis-
téncia Farmacéutica no SUS, que auxilia o monitoramento e avaliacdo da Assisténcia Far-
macéutica no pais.

I.1. Qual o grau de utilizacao do sistema Horus pelas Secretarias Estaduais de Saude?
E da ferramenta de transmissao de dados Webservice?

Para a gestao dos medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), 14 Secretarias Estaduais de Saude (SES) utilizam o Hérus para atendimento integral
dos usuarios e 2 SES o operacionalizam para atendimento parcial. A utilizacdo do sistema nes-
sas |6 SES abrange cerca de 15% dos usuarios dos medicamentos do CEAF, uma vez que os
Estados mais populosos utilizam sistemas préprios para o gerenciamento dos medicamentos
especializados.

Com a finalidade de compor a Base Nacional de Dados de Acoes e Servicos da Assisténcia Far-
macéutica, o Ministério da Saude disponibilizou o servico de WebService para a transmissao de
dados dos Estados, Distrito Federal e Municipios que utilizam sistemas proéprios. Webservice é
uma solugao utilizada na integracao de sistemas e na comunicacao entre aplicacdes. Com esta
tecnologia, é possivel que novas aplicacdes possam interagir com aquelas que ja existem e que
sistemas desenvolvidos em plataformas diferentes sejam compativeis.

Em parceria com o Conselho Nacional de Secretarios de Saide (CONASS), o Ministério da
Salde esta desenvolvendo a ferramenta Webservice, que permite a integracao de informacoes
oriundas dos diversos sistemas utilizados nos Estados. Tal plataforma busca proporcionar a
sistematizacao de um conjunto de dados, previamente definido e acordado com os gestores
locais da Assisténcia Farmacéutica, num unico espaco virtual, denominado Base Nacional de
Dados e Acoes.

Nesse sentido, publicou-se a 'Portaria n® 957, de 10 de maio de 2016, a qual obriga o envio de
um conjunto de dados a Base Nacional, possibilitando, desse modo, a geracao de indicadores

| Estabelece o conjunto de dados e eventos referentes aos medicamentos e insumos da Relacio Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME) e do Programa Farmacia Popular do Brasil para composicao da Base Nacional de
Dados de A¢des e Servicos da Assisténcia Farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS).
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para o monitoramento e avaliacao da politica. Cumpre mencionar que o envio desses dados
pode ser realizado por meio do Hérus ou do Webservice, visto que os gestores municipais e
estaduais tém autonomia para escolher o sistema de informacao a ser utilizado para registrar
os servicos praticados no ambito da Assisténcia Farmacéutica.

A Portaria n® 957/201 6 determina o prazo de envio de dados dos Estados para a Base Nacional
de até 180 dias apds a disponibilizacao do servico de transmissao de dados. Ressalta-se que o
servico esta em desenvolvimento pelo DATASUS e ainda nao esta sendo utilizado.

O fluxo da transmissao dos dados ja foi definido, conforme segue:

Quadro 06: Fluxo da transmissao dos dados do CEAF

Base Nacional de Dados de Agdes e Servigos da Assisténcia Farmacéutica no SUS

Sistema de
— Base suporte a decisdo
Farmacia Nacional de (Business Intelligence)

Popular

@ .
. Sistema .
proprios @

°0 .9 °.

—— - ——

Web-Service

Ve e T SO e . 5us*|

Fonte: Material disponibilizado pelo CEAF/DAF/MS.

1.2. A nao obrigatoriedade de utilizacao do sistema Horus impacta negativamente o
funcionamento da politica publica?

Em que pese haver ferramentas tecnolégicas para o acompanhamento da execucao da politica,
foi verificado que a SCTIE nao realiza o monitoramento do controle de estoques dos Estados e
DF no que tange ao armazenamento, validade e distribuicao dos medicamentos A e |B.

A nao obrigatoriedade de utilizagao do sistema Hérus impossibilita 0 acompanhamento integral
e pontual da politica publica, considerando que a SCTIE nao tem acesso aos sistemas estaduais
que representam 85% dos atendimentos e recursos do programa.

Desse modo, é mister a integracao dos dados oriundos dos diversos sistemas disponiveis no

pais com vistas a facilitar e otimizar o processo de avaliacdo, monitoramento e controle do
CEAF, o que é presumido que ocorra a partir da publicacao da Portaria n® 957/2016.
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2. A programacao anual dos medicamentos | A é realizada de acordo com o preconi-
zado pelo art. 61 da Portaria 1.554/2013?

As programacoes anuais e trimestrais dos medicamentos adquiridos de forma centralizada pelo
Ministério da Saude para atender a demanda dos pacientes no ambito do CEAF s3o realizadas
por meio do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF/SCTIE),
especificamente, na Coordenacao Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farma-
céutica (CGCEAF/DAF), que esta organizada em trés subareas. Dentre essas, tem-se a subarea
de Aquisicao e Programacao dos medicamentos do Grupo | A do CEAF, composta por técnicos
especializados para exercer as atividades atinentes a esta tematica.

A Subsecao | — Da Programacao da Anual da Portaria GM/MS n° 1.554, de 30 de julho de 2013,
apresenta os critérios para a elaboracao da programacao anual dos medicamentos de CEAF
que sao adquiridos de forma centralizada pelo MS (medicamentos do grupo |A):

Art. 61. A programagdo anual para aquisi¢do centralizada de medicamentos é de res-
ponsabilidade do Ministério da Saude.

§ 1° A finalizacdo da programagao anual ocorrerd até o dia 30 de abril de cada ano.

§ 2° O quantitativo de medicamentos a ser adquirido serd estabelecido considerando-
-se a média dos dados descritos nos incisos deste pardgrafo, acrescido de um estoque
estratégico calculado com base na série historica de consumo de cada medicamento,
nos seguintes termos:

| quantidade aprovada do medicamento, por meio de APAC, na competéncia de outu-
bro, novembro e dezembro do ano anterior a programagdo anual, conforme informagdo
do SIA/SUS; e

Il quantitativo de medicamentos distribuidos pelo Ministério da Saude para atendimen-
to dos meses de janeiro, fevereiro e marco do ano da programagdo anual.

Além dos critérios da Portaria, sao considerados ainda os seguintes dados:

* série histérica de distribuicao;

* consumo médio mensal;

* potencial sazonalidade de consumo;

* estoque remanescente no SADM/MS da aquisicao anterior;
* estoques dos Estados;

* lista de pacientes encaminhada oficialmente pelos gestores estaduais, no decorrer das
programacoes trimestrais;

* taxa de crescimento da demanda (medicamentos incorporados recentemente no SUS
ou ampliacao de uso);
* estoque estratégico; e

* disponibilidade orcamentaria.
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Quadro 07: Fluxo do processo de realizacao do calculo da Programacao Anual de medicamen-

tos CEAF
| ms

Subdrea de Aquisicio
e Programacio dos
Medicamentos do
Grupo 1A do CEAF
‘ Média |: Qde APACs out/nov/dez ano anterior (TABNET)

Técnicos entre . Qde Med distribuidos pelo MS jan/fev/mar ano corrente

Série historica de distribuicio

Fazem andlise critica dos Consumgo Médio mensal
[Sem sistemna especifico/ Potencial sozonalidode consumo
Ferramentas diversas) Estogue remanescente no SADM/MS da aquisico anterior
Estoques dos Estados
‘ Lista de pacientes encaminhados pelos gestores estaduais
Coleulam o ;n-xu dj- crescimento dao demanda (Med. Incorporados/ampliocdo
q ; . E_?r:;f:e estratégico
mmﬂ Disponibilidode Orgomentdria

Fonte: Resposta a SA 201600570/001 e Portaria n® 1.554/GM/MS, de 30 de julho de 2013.

Desta forma, a elaboracao das programacdes anuais e trimestrais dos medicamentos adquiri-

dos de forma centralizada pelo Ministério da Satide observam os critérios definidos na Portaria
GM/MS n® |.554, de 30 de julho de 2013.

3. Ha atesto de profissional responsavel pelo recebimento dos medicamentos nos
almoxarifados do MS e a devida conferéncia do quantitativo adquirido?

Preliminarmente, € importante destacar que a coordenagao dos processos de compra dos
insumos estratégicos em saude é de responsabilidade do Departamento de Logistica em Sau-
de, vinculado a Secretaria Executiva do MS (DLOG/SE/MS). Nesse contexto, o DAF faz seu
planejamento de compras a partir dos prazos estabelecidos por aquele Departamento, visando
sempre a maior economicidade para o SUS e com vistas a garantir a assinatura dos contratos
em tempo habil.

Assim, os processos de aquisicao sao realizados via sistema informatizado denominado Processo Eletro6-
nico de Compras (PEC), sob gestao do DLOG/SE. Esse sistema foi instituido pela Portaria 2.758, de 18
de novembro de 2013 e constitui-se em meio eletronico para aquisicao de medicamentos e insumos es-
tratégicos para a salde, e de bens e servicos administrativos, por intermédio de procedimento licitatorio
ou contratacao direta, dispensa de licitacao e Sistema de Registro de Precos — Pregao, no ambito do MS.
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Antes da inicializagao do processo de aquisicao no PEC, ha a fase de planejamento da compra,
na qual as areas demandantes elaboram o Termo de Referéncia (TR) eletronico diretamente no
Sistema de Logistica em Saude (SILOS), também sob gestao do DLOG/SE.

O:s fluxos de compras sdo iniciados pelas areas demandantes e, no caso dos medicamentos do
CEAF, pela CGCEAF/DAF, com antecedéncia minima de 8 meses da necessidade da primeira
entrega, independente da modalidade de aquisicao, considerando o tempo de cobertura aliado
ao lead time de producao de cada medicamento.

Portanto, pode-se verificar que a abertura do processo de compra esta atrelada a necessidade
de abastecimento da rede e, como atualmente sao adquiridos 52 farmacos por intermédio des-
te Componente, sao necessarios, em média, 52 fluxos diferentes de compra, e naturalmente,
podera ocorrer abertura simultanea de processos.

Quadro 08: Fluxo do processo de compra para os medicamentos CEAF

/"

52 FARMACOS = 52 FLUXOS DE COMPRA

PROCESSO
DE COMPRA
Iniciado oito
meses antes
I
da data da 12 Planejamento de Compras
(Programacdo Anual)
entrega.
+
Elaboracdo do Termo de SILO5S
Referéncia Eletrénico (Sistema de Logistica em
diretamente no Saude)

- Processo de Aquisigio via PEC
(Processo Eletrdnico de

\__ _ Compras)

Fonte: Resposta a SA 201600570/001 e Portaria n® 1.554/GM/MS, de 30 de julho de 2013.

Cumpre salientar que a abordagem do presente trabalho abrangeu a avaliacao da etapa de
compra dos medicamentos | A apenas no tocante a atribuicdo da SCTIE, que é a de recebimen-
to dos medicamentos nos almoxarifados do MS.

Em verificacao in loco, observou-se que as notas fiscais de entrega dos medicamentos sao
conferidas e devidamente atestadas por profissional farmacéutico. A area responsavel pelo
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recebimento dos medicamentos nos almoxarifados do MS dispde de roteiros para inspecao
dos produtos, os quais abordam as condicoes de transporte da carga, a documentacao e as
caracteristicas da mercadoria (embalagem, quantidade, identificagao e consonancia com a nota
fiscal), além da efetivacao do recebimento dos itens (recebimento, devolugao ou recebimento
com bloqueio do produto).

Isto posto, conclui-se que todas as etapas de aquisicao dos medicamentos do grupo |A (pla-
nejamento, processo de compra, insercao no sistema PEC e recebimento no almoxarifado)
ocorrem em conformidade com a Portaria n® 1.554/GM/MS/2013.

4. Quanto a programacao trimestral dos medicamentos | A, as Secretarias de Saude
dos Estados e do Distrito Federal encaminham ao DAF/SCTIE a necessidade trimes-
tral de cada medicamento de aquisicao centralizada?

Os Estados e DF enviam, oficialmente, planilha no formato Microsoft Excel devidamente pre-
enchida, informando o nimero de pacientes para cada um dos medicamentos, consumo médio
mensal, previsao de estoque até o fim do trimestre anterior e necessidade para atendimento
do préximo trimestre a ser programado.

Quadro 09: Fluxo do processo de realizacao do calculo da Programacao Trimestral de medica-
mentos CEAF

T e DAF faz analise critica comparativa entre:
D.:.:'::cm::ii::‘de » Necessidade APACs aprovadas
planilha i informada dltimos 3 meses
Sem Com
divergéncias divergéncias
¥
DAF sclicita lista
nominal pctes para cada
medicamento
¥
DAF faz nova anilise
critica e elabora
relatérioda Qde "~
aprovada. .
T Estado oficializa
| Ratificagio Gestor Local =
. i justificativas
Pauta/Planilha < g
de Distribuicio Gestor

Local
concorda

r
b Quantidade & |,
&l aprovada

Fonte: Resposta a SA 201600570/001 e Portaria n® 1.554/GM/MS, de 30 de julho de 2013.
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4.1. O envio da programacao ocorre no prazo estabelecido pela portaria?

As programacoes trimestrais sao realizadas com base nas informacoes dos Estados e Distrito
Federal. As Secretarias de Salde dos Estados e do Distrito Federal deverao encaminhar ao
DAF/SCTIE a necessidade trimestral de cada medicamento de aquisicao centralizada, conside-
rando o periodo de envio da informagao, conforme determinado no §1° do Art. 62 da Portaria
1.554/13:

Quadro 10: Cronograma de distribuicao dos medicamentos 1A

SES DAF Analisa/ Periodo
Encaminha aprova para
dados Entrega
1° Trimestre (JAN, FEV, MAR) 20-30 NOV 01-10 DEZ 10-20 DEZ
2° Trimestre (ABR, MAI, JUN) 20-28 FEV 01-10 MAR 10-20 MAR
3° Trimestre (JUL, AGO, SET) 20-31 MAI 01-10 JUN 10-20 JUN
4° Trimestre (OUT, NOV, DEZ) 20-31 AGO 01-10 SET 10-20 SET

Fonte: Portaria n® 1.554/GM/MS, de 30 de julho de 201 3.

4.2. Como a SCTIE certifica a fidedignidade dos dados enviados pelos Estados sobre a
necessidade de medicamentos, considerando a nao obrigatoriedade de utilizacao do
sistema Horus?

A partir das informacoes encaminhadas pelos Estados e DF, o CGCEAF/DAF realiza uma analise
critica e comparativa da necessidade informada com base nas APAC aprovadas e disponiveis
nos Ultimos trés meses no SIA/SUS. Nao havendo divergéncias, a quantidade solicitada pelo
Estado é aprovada.

4.3. Como é realizada a parametrizacao da programacao trimestral, com base nos
dados enviados pelos Estados e na producao registrada em APAC, conforme preconi-
za o art. 63 da Portaria 1.554/2013?

Os dados das APAC sao obtidos pelo tabulador de dados do SIA/SUS, denominado TABNET (dis-
ponivel na internet). Esses dados sao sistematizados e comparados com as informagdes enviadas
pelos Estados para as programagoes. Todos os dados sao compilados em planilhas de Excel.

De posse desses dados, os técnicos do CGCEAF/DAF realizam a andlise critica para definir a
quantidade anual a ser adquirida de cada medicamento do Grupo |A, para atendimento das
programacoes trimestrais. Na pratica, a programacao das aquisicoes e a distribuicao dos medi-
camentos nao sao realizadas por meio de sistema especifico para tal fim, mas sim por meio de
anadlises, critérios e ferramentas diversas conforme acima citado.
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4.4. As anadlises dos dados que os Estados enviam realmente ocorrem, considerando
o prazo de 10 dias entre o envio de informacoes e a data do inicio da entrega dos
medicamentos? Caso afirmativo, ha cumprimento do prazo estabelecido?

Pela documentacao apresentada pela SCTIE, foi observada a ocorréncia de andlise das informa-
coes enviadas pelos Estados e o resultado dessas verificacdes sao enviados aos Estados por meio
de Oficios. Na amostra examinada, houve cumprimento do prazo preconizado pela Portaria.

4.5. Os ajustes na programacao encaminhada pelos Estados sao acompanhados de
analises e justificativas da area responsavel?

Nos casos em que a quantidade solicitada é superior a quantidade de APAC aprovada nos ul-
timos trés meses disponiveis no SIA/SUS, o CGCEAF/DAF solicita a lista nominal de pacientes
para cada medicamento. Nesta lista, sao avaliados os atributos da Tabela SIGTAP, como quan-
tidade maxima, CID-10 e Cartao Nacional de Satde. A partir disso, é realizada nova analise
critica para definir a quantidade de medicamento para o trimestre. Adicionalmente, com vistas
a ampliacao da avaliacao e do controle, a lista de pacientes também é obrigatéria nas seguintes
situagoes:

* medicamentos que tém indicacao para outras doencas nao padronizadas no CEAF ou
que podem ser usados em uma dose superior aquela preconizada no Protocolo Clinico e
Diretriz terapéutica;

* para os medicamentos biolégicos;
* para os medicamentos antivirais; e

* paraaqueles que a posologia depende do peso corporal.

Apds efetuadas as analises, o CGCEAF/DAF elabora um relatério da quantidade aprovada de
cada medicamento para todos os Estados, o qual é encaminhado em tempo habil para a rati-
ficacao do gestor local. Havendo discordancia entre a quantidade solicitada e aquela aprovada
pelo MS, o Estado deve oficializar ao CGCEAF/DAF com as devidas justificativas. Apés analise,
a programacao trimestral pode ser ou nao retificada.

Além disso, ainda se permite que os Estados retifiquem as suas programacoes e que solicitem,
durante o trimestre vigente, um complemento para atendimento de novos pacientes. Neste
caso, solicitam-se as justificativas para as devidas alteracdes das programacodes originais e lista
de pacientes para realizacdo da complementacao, quando couber.

Portanto, a programacao trimestral dos medicamentos | A ocorre de forma satisfatéria, consi-
derando que as Secretarias de Saide dos Estados e do Distrito Federal encaminham ao DAF/
SCTIE, dentro dos prazos estabelecidos, as necessidades trimestrais de cada medicamento de
aquisicao centralizada, conforme preconizado na Portaria 1.554/13.
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5. Os medicamentos do grupo |A apresentam conformidade quanto a entrega (dis-
tribuicao aos Estados), obedecendo prazos e apresentando comprovacao e controle

efetivos das entregas realizadas?

O MS é responsavel pela distribuicdo dos medicamentos do Grupo | A as SES dos Estados e DF.

A logistica de distribuicao ocorre de duas formas:

* Pelo fornecedor (Contratado), através das pautas de distribuicao elaboradas pelo DAF/

SCTIE; e

* Pelo SADM/MS, através de notas de fornecimentos ou guias de remessas, emitidas para
os pedidos de distribuicao feitos pelo DAF/SCTIE, quando a entrega é feita por meio do
estoque estratégico do SADM/MS.

Quadro 11: Logistica de Distribuicao dos medicamentos 1A aos Estados
e

Pautade
r NN s,
| Distribuigiio FORNECEDORES l
= : N SES
smE Z.. e '—"—-_--: .-_,./
Pedidosde | | - g° & [—|| saDm/ms |
Distribuigdo G

Fonte: Resposta a SA 201600570/001 e Portaria n® 1.554/GM/MS, de 30 de julho de 2013.

A distribuicao dos medicamentos padronizados no CEAF é realizada conforme o periodo de
entrega estabelecido no §2° do Art. 62 da Portaria n°® |1.554/GM/MS, de 30 de julho de 201 3.

Quadro 12: Cronograma de distribuicao dos medicamentos 1A

Periodo
para
Entrega
1° Trimestre (JAN, FEV, MAR) 10-20 DEZ
2° Trimestre (ABR, MAI, JUN) 10-20 MAR
3° Trimestre (JUL, AGO, SET) 10-20 JUN
4° Trimestre (OUT, NOV, DEZ) 10-20 SET

Fonte: Portaria n® 1.554/GM/MS, de 30 de julho de 201 3.
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As entregas sao realizadas de acordo com os cronogramas estabelecidos nos contratos de cada
medicamento de compra centralizada pelo MS. De acordo com os cronogramas estabelecidos,
o MS devera encaminhar aos seus fornecedores (contratados) a pauta de distribuicao definitiva
com antecedéncia minima de |5 dias do prazo limite de entrega de cada parcela a ser distribu-
ida aos almoxarifados das SES e SADM/MS.

De acordo com a programacao trimestral, as pautas de distribuicao sao elaboradas para aten-
dimento do trimestre correspondente, a fim de atender aos pacientes cadastrados no CEAF

Na pratica, podem ocorrer entregas fora dos periodos acima definidos, mas sempre com o ob-
jetivo de garantir o devido abastecimento e a garantia de tratamento dos pacientes em tempo
habil. Isso é verificado nos casos da necessidade de ajustes nos prazos de entrega com os cro-
nogramas estabelecidos nos contratos; agendamento das entregas nos Estados; capacidade de
armazenamento local e, eventualmente, devido a possiveis intercorréncias na proépria logistica
de distribuicao.

Apds o recebimento das pautas de distribuicao, os fornecedores deverao entregar o medica-
mento dentro do prazo contratual estabelecido no cronograma de entrega de cada contrato.
Depois do faturamento das NF, os fornecedores deverao enviar ao DAF (por meio eletrénico)
a planilha de acompanhamento das entregas.

A gestao de cada um dos contratos assinados pelo MS e seus fornecedores é realizada por fiscal
de contrato, previamente definido, conforme estabelece normativo vigente. Além disso, as SES
e DF tém a responsabilidade de oficializar ao DAF quaisquer divergéncias nas remessas de me-
dicamentos, detectadas no ato da entrega e durante a conferéncia, a fim de serem averiguadas
e adotadas as medidas cabiveis.

As NF entregues nos Almoxarifados Estaduais e DF, juntamente com os medicamentos, sao
atestadas por Servidores ou Comissao designados pelo Gestor Estadual e sao devolvidas ao MS
para conferéncia das assinaturas dos responsaveis pelo Atesto do recebimento do medicamen-
to. Tal conferéncia é feita por meio de cartao de autdgrafos, localizados no ambito do DELOG,
sendo de competéncia desse Departamento legitimar o atesto das NF.

Diante das informacodes enviadas por meio de planilhas de acompanhamento das entregas, sao
realizadas conferéncias, comparando a pauta de distribuicao definitiva enviada aos fornecedo-
res, referente ao quantitativo solicitado por este MS, e o entregue nas Secretarias de Saude.
Também sao avaliados os requisitos dos Termos de Aceite do Medicamento, conforme estabe-
lecido em cada um dos contratos.

Diante do exposto, conclui-se que, as entregas dos medicamentos, quer realizadas diretamen-
te pelo MS ou pelos fornecedores as SES, ocorrem de forma adequada, inclusive com o envio
das NF atestadas pelos gestores estaduais e conferidas pelo DELOG.
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6. A SCTIE monitora os controles de estoque quanto ao armazenamento, validade
e distribuicao no ambito do Servico de Armazenamento de Distribuicao de Medica-
mentos do MS (SADM) e dos Estados e DF?

Os medicamentos | A sao distribuidos diretamente aos almoxarifados centrais dos Estados e
DF, cabendo a esses entes federados, a respectiva distribuicao para as unidades assistenciais,
conforme as pactuacoes locais.

Quadro 13: Atribuicoes do MS e das SES com relacéo ao controle de estoques de medicamen-
tos CEAF

Responsabilidade de EXECUCAO do DAF/MS.
| MS H SCTIE | I DAF I . | Controle por meio do sistema:

©

isma

' Responsabilidade de EXECUCAQ dos Estados.
Controle por meio do: -

[5& ] . ==HORUS o r?

Siatemas Nacional do Gestido
=

da Assistdncia Farmacdutica
T—

| MS |— SCTIE — DAF | » Responsabilidade de MONITORAMENTO do DAF/MS.

Fonte: Resposta a SA 201600570/001 e Portaria n® 1.554/GM/MS, de 30 de julho de 2013.

6.1. Como sao realizados os controles de estoques relativos ao armazenamento, vali-
dade e distribuicao no Servico de Armazenamento de Distribuicao de Medicamentos
do Ministério da Saiude?

O sistema que gerencia as etapas de entrega, armazenagem e distribuicio dos medicamentos
é o Sistema Integrado de Administracao de Material (SISMAT). Foi verificado que os processos
de trabalho estao detalhadamente descritos em documentos, contendo todas as etapas neces-
sarias a consecucao das atividades.

A Central utiliza um formulario de roteiro de inspecao para recebimento, no qual constam in-
formacoes acerca do veiculo de entrega, da documentacao, da carga e do recebimento. Além
disso, a Central encaminha a Coordenacao-Geral de Armazenagem e Distribuicio (CGAD/
DLOG) um Termo Circunstanciado de Recebimento, com os dados da entrega realizada, da
afericao do objeto e das condicdes de recebimento dos produtos, com assinatura e carimbo
do recebedor (uma assinatura se o valor da entrega for de até R$80.000 e trés assinaturas para
valores acima disso).
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6.2. A SCTIE, como gestora da politica publica, tem acesso ao controle de estoques
(armazenamento, validade e distribuicao) dos Estados e DF com o intuito de monito-
rar a efetiva utilizacao dos recursos empregados?

O ato normativo que regulamenta o CEAF dispde que a responsabilidade pelo controle dos es-
toques das SES é do préprio Estado e DF, os quais realizam esta atividade por meio de sistemas
informatizados préprios ou pelo uso do Hérus Especializado.

Em que pese haver essa definicao de responsabilidade, a citada Portaria faz referéncia ao con-
trole e monitoramento a ser realizado pelo Ministério da Satude:

‘Art.73. O Ministério da Saude, juntamente com Estados, Distrito Federal e Municipios,
realizardo controle, avaliacdo e monitoramento sistemdtico da organizacdo, execugdo
e financiamento, com vistas ao aprimoramento permanente do Componente Especia-
lizado da Assisténcia Farmacéutica e a garantia das linhas de cuidado definidas nos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas publicados na versdo final pelo Ministério
da Satde.

Pardgrafo tnico. As Secretarias de Satide dos Estados e do Distrito Federal fornecerdo
ao Ministério da Saude, sempre que solicitado, informacoes referentes a organizagao,
a execucdo, ao acompanhamento e monitoramento do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica.”

Nao obstante ter sido afirmado na Portaria que o Ministério da Saide realizara controle, avalia-
¢ao e monitoramento sistematico da organizagao, execucao e financiamento da politica publica
pelos Estados e DF, tal conduta nao foi detalhada no normativo.

Na verificacao das atividades atinentes ao monitoramento da gestao dos estoques dos Estados
e DF realizado pela SCTIE, foram solicitados documentos comprobatérios do controle, pela
SCTIE, dos estoques (armazenamento, validade e distribuicdo) dos Estados e DF, relativos as
entregas realizadas. Tais documentos nao estao em posse do gestor federal, que atribui essa
responsabilidade aos gestores estaduais.

O DAF informou que realiza atividades para contribuir com a gestao dos estoques locais, como
visitas in loco para capacitacao técnica e a disponibilizacao de curso de gestao a distancia.
Ademais, esclareceu que participa do processo de remanejamento dos possiveis estoques ex-
cedentes e realiza gestao junto aos fornecedores para substituicdo de possiveis lotes vencidos.

Além de as a¢des realizadas pelo DAF serem pontuais e nao possuirem periodicidade definida,
os resultados apontados nas fiscalizacoes realizadas nos 25 Estados demonstraram que a me-
todologia utilizada até o momento nao esta sendo suficientemente garantidora do atingimento
da integralidade do tratamento medicamentoso aos pacientes.
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Cabe ressaltar que, conforme o Decreto Lei n® 200/67, o monitoramento faz parte do controle
interno primario exercido pelo gestor e esta relacionado ao conjunto de métodos e procedi-
mentos implementados por uma unidade com vistas a assegurar a conformidade dos atos de
gestao e a concorrer para que os objetivos e metas estabelecidos sejam alcancados.

Dessa forma, concluiu-se que o gestor nao realiza o monitoramento do controle de estoques
realizado pelos Estados e pelo DF, no que tange ao armazenamento, validade, quantitativo e
distribuicao dos medicamentos, impactando nas programacoes anuais e trimestrais, favorecen-
do possiveis desvios e impossibilitando um gerenciamento global do programa.

Execucdo da Acao de Governo em nivel local (Secretarias Estaduais de Satde)
7. Os medicamentos do grupo | A apresentam conformidade quanto a entrega?

O recebimento dos medicamentos pelos Estados deve ocorrer conforme prazos definidos por
meio do artigo 62 da Portaria n°® 1.554/GM, de 30 de julho de 2013, obedecendo aos quanti-
tativos programados pela SCTIE. Incongruéncias no recebimento dos medicamentos pelas SES
podem prejudicar a distribuicdo de medicamentos aos pacientes, e, em alguns casos, indicar a
ocorréncia de desvios. A partir das Pautas de Distribuicao fornecidas pela SCTIE, analisou-se a
conformidade do recebimento dos medicamentos.

7.1. O recebimento de medicamentos ocorreu conforme quantitativo registrado pelo
Ministério da Saude?

Observou-se que em 44% das Secretarias Estaduais de Saude fiscalizadas houve recebimento
de pelo menos uma remessa de medicamentos em desconformidade com as informacoes for-
necidas pelo Ministério, sendo o quantitativo recebido registrado pela SES diferente do quan-
titativo de envio informado pela SCTIE nas Pautas de Distribuicao apresentadas, vide detalha-
mento no grafico apresentado a seguir:
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Grafico 2 - Registro de recebimento de medicamentos pelas SES

AC AL AP BA CE DF ES GO MG MS MT PA PE PE M PR RI RN RO RR RS 50 3§

Recebimento de medicamentos conforme
quantitativo registrado pelo Ministério da
Saude.

= Pelo menos 1 remessa com
quanttdade recebida diferente da
enviada.

Nao foi possivel avaliar.

= 5im.

Fonte: Elaborado pela equipe de auditoria.

Este grafico apresenta uma situagao grave identificada pela equipe de auditoria em uma rotina
critica de qualquer almoxarifado: o registro de entrada de estoque.

Tal situacao demonstra a auséncia de atuacao das Secretarias Estaduais no processo e a falha de
monitoramento do Ministério da Salide em relacao a atuagao das SES a esse respeito.

Nao foi possivel durante os trabalhos de fiscalizacao avaliar a motivagao das divergéncias rela-
tivas aos quantitativos enviados pelo MS e os recebidos pelas SES.

Porém, sabe-se que tais divergéncias entre quantidades de medicamentos movimentadas fi-
sicamente divergente da quantidade registrada nas Pautas de Distribuicao podem ensejar a
ocorréncia de fraudes no Ministério da Satde e/ou nas SES.

7.2. O recebimento de medicamentos ocorreu conforme cronograma de entrega previsto?
Apenas nos Estados do Acre e Tocantins (8%) ocorreu desrespeito ao cronograma de entrega
previsto pelo artigo 62, § 2° da Portaria n°® |1.554/GM, os quais receberam pelo menos uma

remessa de medicamentos em desacordo com o cronograma estabelecido. Nao foi possivel
verificar a informagao em 20% dos Estados (5) — AR DF MG, PAeR].
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Grafico 3 — Atendimento ao cronograma de entrega

AC AL AP BA CE DF ES GO MG M5 MT PA PB PE M PR RI RN RD RR RS 5C SE 5P TO

Recebimento de medicamentos conforme
cronograma de entrega previsto.

= Pelo menos 1 remessa em
desacordo com o cronograma.

20%
Nio foi possivel avaliar.

2%
* Sim.

Fonte: Elaborado pela equipe de auditoria.

Muito embora a quantidade de remessas entregues em prazo em desacordo com o previsto no
cronograma nao seja tao significante, tal situacao merece atengao, pois a depender da quanti-
dade de dias de atraso, pode concorrer a perda de medicamentos por expiracao do prazo de
validade.

7.3. O recebimento dos medicamentos ocorreu com validade vigente superior a 80%?
Quanto a validade da data da entrega, verificou-se que em 28% das SES os medicamentos en-
viados pelo MS foram recebidos com validade vigente inferior a 80% (Alagoas, Amap4, Distrito

Federal, Mato Grosso, Paraiba, Rondonia e Santa Catarina). Nao foi possivel verificar a infor-
macao em 5 SES (20% - Minas Gerais, Para, Pernambuco, Rio de Janeiro e Rio Grande do Sul).
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Grafico 4 - Conformidade da validade dos medicamentos

AC AL AP BA CE DF ES GO MG M5 MT PA PB PE M PR RI RN RD RR RS 5C SE SP TO

Recebimento de medicamentos conforme a
validade.

= Validade Inferior a 80%

Nao foi possivel avaliar.

20%

= Mais de 80% da Validade Vigente.

Fonte: Elaborado pela equipe de auditoria.

De acordo com os dados apresentados neste grafico, em mais de um quarto das situacoes ana-
lisadas os medicamentos foram recebidos pelas SES com validade inferior a 80%.

Em um ambiente onde o controle de estoque esteja funcionando corretamente, que nao é o
caso identificado, tal situacao nao ensejaria inicialmente grande problema. No entanto, consi-
derando as fragilidades apontadas em relacao a gestao de estoque das SES, este apontamento
€ mais um ingrediente com potencial para gerar perdas financeiras, desabastecimento e, o que
é pior, o nao atingimento dos objetivos da politica publica.

Isto posto, os dados apresentados, relativos as inconformidades identificadas na entrega dos
medicamentos nas SES, demonstram a necessidade de que as SES melhorem a sua gestiao de
estoque de medicamentos e de que o MS aprimore o seu monitoramento da execucao da po-
litica.

8. Ha programacao dos medicamentos dos grupos |1B?
As Secretarias de Satde dos Estados e Distrito Federal sao as responsaveis em realizar a pro-
gramacao para a aquisicao dos medicamentos | B e a aquisicao propriamente dita, com realiza-

cao de ressarcimento posterior pelo Ministério da Saide, conforme determinado na Portaria
GM/MS n® 1.554/2013.

Apbds a efetiva dispensacdo dos medicamentos |B aos pacientes, o setor de regulacio dos
Estados é responsavel por realizar o processamento das APAC, sendo que o ressarcimento
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aos Estados ocorre a posteriori, a partir das APAC processadas e aprovadas pelo SIA/SUS. Por
meio do tabulador TABNET, o DAF extrai do SIA os valores aprovados para cada més e Estado.
De acordo com artigo n°® 69 da Portaria GM/MS n® 1.554/2013, calcula-se a média mensal dos
valores de um trimestre, que sera publicado em portaria especifica visando a transferéncia de
recursos as SES e DF, por transferéncia Fundo a Fundo.

Quadro 14: Fluxo do processo de ressarcimento dos medicamentos 1B

Repasse Financeiro = A posteriori = Apds andlise das APAC

DET | JAN | FEV | MAR | ABR | MAI | JUN | JUL | AGD | SET | QUT | NOWV DEZ | JAN | FEV | MAR

--- Informagdes dos valores das APAC desses 3 meses (coleta a partir do TABMET)

Consolida as informagdes e publica Portaria de pagamento trimestral
Pagamento: transferéncia do FNS aos FES (mensalmente até o 152 dia)

Fonte: Resposta a SA 201600570/001 e Portaria n°® 1.554/GM/MS, de 30 de julho de 2013.Legenda: APAC:
Autorizacées de Procedimentos Ambulatoriais; TABNET: Tabulador de dados para extracao dos dados do SIA
(Sistema de Informagoes Ambulatoriais); FNS: Fundo Nacional de Satide; FES: Fundo Estadual de Sadde.

Nesse interim, a realizacdo de programacao da necessidade dos medicamentos promove a
racionalizacao do quantitativo a ser adquirido pelas SES.

Nao foi verificada programacao anterior a aquisicao dos medicamentos nos Estados de Alagoas
e Roraima (8%). No Estado de Alagoas, embora o gestor tenha informado que havia a progra-
macao, esta nao foi disponibilizada para analise.
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Grafico 5 - Programacao de aquisicao das SES

AC AL AP BA CE DF ES GO MG M5 MT PA PR PE M PR RI RN RO RR RS SC SE SP TO

Estados com programacao para a aquisicao de
medicamentos do grupo 1B.

= Nao foi verificada
programacao anterior a
aquisigdo.

 Existe programacao.
92%

Fonte: Elaborado pela equipe de auditoria.

Em que pese o baixo indice de SES que nao realizaram programacao das compras, essa au-
séncia podera ocasionar aquisicoes mal dimensionadas que resultem na descontinuidade no
tratamento do beneficiario em virtude da falta do medicamento ou perda de medicamentos
por expiracao do prazo de validade, e ainda, podem gerar excesso de aquisicoes por dispensa
de licitacdo (situacao emergencial).

Tal situacao reforca a necessidade de aprimoramento no monitoramento realizado por parte
do Ministério da Salde para que o objetivo da politica publica seja atingido com a maior efici-
éncia possivel.

9. A compra dos medicamentos do grupo | B apresenta conformidade quanto ao custo?
O artigo 57 da Portaria GM/MS 1.554 prevé que, na aquisicio dos medicamentos dos Grupos
| e 2, os entes federativos devem observar o PMVG, conforme regulamentacao vigente da
Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos (CMED), os beneficios fiscais e os precos

praticados no mercado no sentido de obter a proposta mais vantajosa para a Administracao
Puablica.

9.1. A compra dos medicamentos dos grupos | B obedece as isencoes fiscais do ICMS?

Foi verificado que, nos Estados de Alagoas e Amapa (8%), as isencées do ICMS nao foram ob-
servadas em pelo menos uma aquisicao.
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Grafico 6 — Observancia as isen¢des de ICMS

AC AL AP BA CE DF ES GO MG M5 MT PA PBE PE M PR RJ RN RO RR RS SC SE SP TO

Aquisicoes de medicamentos do Grupo 1B em
relagdo as isengoes do ICMS.

8%
= [sencdes ndo foram

observadas em pelo menos
uma aquisigao.

* lsencoes foram observadas.

92%

Fonte: Elaborado pela equipe de auditoria.

A aquisicao de medicamentos sem a observacgao da isencao fiscal, portanto a um custo superior
ao necessario, nao é um problema apenas financeiro. A compra pelos estados de medicamen-
tos do grupo | B a um custo superior ao esperado implica na reducao da quantidade comprada
para um mesmo montante de recursos financeiros envolvido.

Em caso de falta de medicamento do grupo | B para dispensacao ao paciente, o médico respon-
savel pelo tratamento do paciente pode entender como necessario passar para a segunda ou
terceira linha de tratamento respectivamente, prescrevendo medicamento do grupo |A, que
possuem um custo mais elevado, e onerando assim o gasto do SUS com o paciente desneces-
sariamente.

9.2. A compra dos medicamentos dos grupos | B obedece ao PMVG e aos precos pra-
ticados no mercado?

No que diz respeito ao PMVG, os Estados do Amapa, Piaui, Rio Grande do Norte, Roraima e
Santa Catarina (20%) adquiriram pelo menos um medicamento por valor acima de 10% do
PMVG, enquanto o Distrito Federal (4%) adquiriu medicamento por valor acima do PMVG,
mas nao superior a 10% do valor de referéncia, conforme:.
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Grafico 7 - Observancia ao PMVG

AC AL AP BA CE DF ES GO MG M5 MT PA PE PE M PR R) RN RO RR RS SC S5E SF TO

Aquisigoes de medicamentos do Grupo 1B em
relagdo ao PMVG.

= Pelo menos 1 medicamento
adquirido por valor acima de
10% do PMVG.

Pelo menos 1 medicamento
adquirido por valor acima do
PMVG, mas nao superior a 10%.

6% * Em consonancia com os

valores do PMVG.

Fonte: Elaborado pela equipe de auditoria.

Aisencao do ICMS e a observancia ao limite de preco estabelecido pelo PMVG, além de possi-
bilitar aquisicdes com custos menores para a administragao, favorece a realizacdo de compras
em quantitativos maiores, ampliando o nimero de beneficiados.

Logo, considerando que no planejamento anual os custos e volume das aquisi¢oes sao realiza-
dos tendo por base a tabela PMVG e as isencoes fiscais, a nao observancia desses itens resulta
em gastos que poderiam ser evitados.

10. Os medicamentos do grupo | B sao entregues aos Estados pelos laboratérios, con-
forme pactuacao da compra?

10.1. O recebimento de medicamentos ocorreu conforme quantitativo pactuado?

Em apenas 8% dos Estados verificados, nao foram recebidas todas as apresentacoes farmacéu-
ticas adquiridas (quantitativo), conforme contratos analisados.
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Grafico 8 - Conformidade da entrega de medicamentos

AC AL AP BA CE DF ES GO MG M5 MT PA PB PE M PR RI RN RD RR RS 5C S5E 5P TO

Entrega dos medicamentos do grupo 1B pelos
laboratérios em relagdo a quantidade
pactuada.

8%

= Pelo menos 1 entrega de
medicamento nao obedeceu a
quantidade.

- Entrega conforme a quantidade
92% pactuada.

Fonte: Elaborado pela equipe de auditoria.

10.2. O recebimento de medicamentos ocorreu conforme cronograma pactuado?
Observou-se que, em 28% dos Estados, o cronograma de entrega nao foi cumprido.

Nao foi possivel verificar a informacao em 28% dos Estados — Amapa e Sergipe.

Grafico 9 — Atendimento ao cronograma de entrega

AC AL AP BA CE DF E5 GO MG M5 MT PA PB PE Pl PR R! RN RO RR RS S5C S5E 5P TO

Entrega dos medicamentos do grupo 1B pelos
laboratoérios em relagao ao cronograma
pactuado.

= Pelo menos 1 entrega de
medicamento ndo obedeceu ao
cronograma.

Nio foi possivel avaliar.

» Cronograma foi cumprido.

Fonte: Elaborado pela equipe de auditoria.
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Muito embora o detalhamento dos casos de entrega de medicamentos fora do prazo inicial-
mente estabelecido nio tenha feito parte do escopo deste trabalho, esta é uma situagao que
demanda uma atuacao incisiva do gestor estadual da politica, pois atrasos no cronograma de
entrega podem implicar no desabastecimento de medicamentos para a populagao.

10.3. A validade dos medicamentos |B, quando do recebimento, era maior ou igual
ao especificado nos editais e/ou nos instrumentos contratuais com fornecedores?

Em 31% das SES, os medicamentos | B foram recebidos com prazo de validade menor do que
o especificado nos editais e/ou nos instrumentos contratuais com fornecedores. Nao foi possi-
vel verificar a informagao em duas SES (8%) — Ceara e Rio Grande do Sul).

Grafico 10 — Validade dos medicamentos no recebimento
AC AL AP BA CE DF ES GO MG MIS MT PA PB PE P PR BRI RN RO RR RS SC SE 5P TO

Validade dos medicamentos 1B, quando do
recebimento.

= Validade menor do que o
especificado nos editais efou nos
instrumento contratuais com
fornecedores.

Nao foi possivel avaliar.

64%

* Validade maiorfigual ao
especificado nos editais e/ou nos
instrumento contratuais com
fornecedores.

Fonte: Elaborado pela equipe de auditoria.

A exemplo do grupo |A, também foram constatadas impropriedades quanto as entregas dos
produtos do grupo |B referentes a quantidade, prazo e validade dos medicamentos. Além dos
prejuizos financeiros, a efetividade da politica publica fica comprometida, considerando que: i)
quantidades insuficientes geram faltas para alguns pacientes, inclusive para aqueles que fazem
o uso continuo da medicacao; ii) atrasos na entrega ocasionam interrupcdes do tratamento,
alguns deles vitais para a sobrevivéncia do beneficiado; iii) validades limitrofes, principalmente
para remédios com baixa demanda, geram perdas evitaveis e custosas para a administracao
publica.

I . O armazenamento e o controle de estoque dos Estados estao adequados?

A resposta a esta questao estratégica foi desdobrada em trés subquestoes.
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I1.1. As condicoes de armazenagem sao adequadas?

Observou-se inadequagdes no armazenamento de pelo menos um medicamento em 9 Estados (36%).

Grafico 11 - Adequabilidade do armazenamento

AC AL AP BA CE DF ES GO MG M5 MT PA PB PE Pl PR RI RN RD RR RS 5C S5E SP TO

Adequabilidade do armazenamento dos
medicamentos.

= Inadequagdes no armazenamento
de pelo menos 1 medicamento.

64%

= Armazenamento adequado.

Fonte: Elaborado pela equipe de auditoria.

Condigoes inadequadas de armazenamento contribuem para o aumento da perda de medica-
mentos e, consequentemente, favorecem a ocorréncia de desabastecimento, prejudicando os
resultados da politica publica.

I 1.2. Existe controle de estoque?

Verificou-se que, em 56% dos Estados (14), ha divergéncias entre o estoque fisico e os contro-
les de estoques apresentados.
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Grafico 12 - Fidedignidade dos controles de estoque

AC AL AP BA CE DF ES GO MG M5 MT PA P8 PE M PR RI RN RO RR RS 5C 5E 5P TO

Fidedignidade dos controles de estoque.

= Divergencia entre o estoque
fisico e os controles de
estoque.

= Estoque fisico igual aos
controles de estoque.

Fonte: Elaborado pela equipe de auditoria.

O controle de estoque é essencial, dentre outros, para avaliar o consumo de medicamentos e
evitar a perda por expiracao do prazo de validade. Além disso, falhas no controle de estoque
propiciam um ambiente fértil para a ocorréncia de fraudes e causam impacto negativo na exe-
cucao da politica publica, uma vez que o planejamento das compras é realizado com base no
consumo e nas quantidades registradas no controle de estoque.

I1.3. Ha perda ou desvio de medicamentos em razao de inadequada condicao de ar-
mazenagem e/ou auséncia de controle?

Em 44% dos Estados (| ) ocorreu descarte de medicamentos devido a expiracao do prazo de
validade ou mas condi¢cbes de armazenagem.
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Grafico 13 — Descarte de medicamentos

AC AL AP BA CE DF ES GO MG M5 MT PA PB PE Pl PR R/ RN RO RR RS S5C 5E 5P TO

Ocorréncia de descarte de medicamentos
devido a expiragao do prazo de validade ou
das mas condigdes de armazenagem.

= Ocorreu descarte de
medicamentos.

Nao foi possivel avaliar.

» Ndo ocorreu descarte.

Fonte: Elaborado pela equipe de auditoria.

*Nao foi possivel avaliar as perdas em um dos Estados (Rio Grande do Sul).

Este grafico apresenta o resultado decorrente das falhas registradas nos dados dos graficos | |
e |12. Nao era de se esperar uma situacao diferente da encontrada. Como existem falhas no
armazenamento e no controle de estoque dos medicamentos nas SES a ocorréncia de descarte
de medicamentos é elevada, conforme demonstrado no grafico.

Diante dessa situagao evidenciada, relativa a armazenagem e ao controle de estoque de me-
dicamentos realizado pelas SES, cita-se que a SCTIE, responsavel pela gestao da assisténcia
farmacéutica, inclusive, principal financiadora do programa, nao realiza o adequado monito-
ramento do trabalho realizado pelos gestores estaduais, alegando que compete aos préprios
estados realizarem esse gerenciamento.

Um dos motivos que levam as falhas de monitoramento retratados neste relatério relaciona-se
ao fato de que nove estados da federacao utilizam sistemas préprios de controle de estoque
de medicamentos, para os quais atualmente o Ministério nao tem acesso as informacoes para
realizacao de acompanhamentos/consultas. Ocorre que para estes nove estados o MS disponi-
biliza aproximadamente 85% do montante de recurso financeiro do CEAF.

Em relacdo as SES, observa-se que o cuidado com as medicagdes adquiridas é negligenciado,
haja vista as impropriedades apuradas quanto as condicdes de armazenamento e controle de
estoques, possibilitando: i) desvio de medicamentos; ii) perda de remédios por ma condicoes
de armazenagem; iii) descarte de produtos, em virtude da expiracao do prazo de validade; iv)
novas aquisicoes para suprimir as perdas, dentre outros.
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A ma gestao dos estoques, além de causar prejuizo financeiro decorrente da perda dos pro-
dutos, seja por vencimento, deterioracao ou possibilidade de desvios, também impacta direta-
mente na efetividade da politica publica, considerando que impossibilita o atendimento eficaz
aos pacientes. Uma gestao inadequada do armazenamento e do controle de estoque dos medi-
camentos pelos Estados dificulta sobremaneira o processo de planejamento de compras tanto
pelas Secretarias Estaduais quanto pelo Ministério da Salde, ocasionando a falta ou excesso de
estoque de alguns medicamentos, compra em momento inadequado, compra na quantidade
errada, etc.

12. Os protocolos para a dispensacao dos medicamentos estao sendo observados?

Com o intuito de manter os dados dos medicamentos dispensados e dados dos pacientes ca-
dastrados sob controle, a Portaria 1.554/2013 define, em seus artigos 36 a 53, documentos e
formalidades obrigatérias no ato da dispensacao do medicamento aos pacientes.

A resposta a essa questio estratégica foi desdobrada em duas subquestoes:

12.1. A documentacao do processo nas unidades de dispensacao esta devidamente
preenchida e arquivada, de forma a comprovar a dispensacao dos medicamentos?

Observou-se que, em 76% dos Estados (19), houve inconsisténcias no preenchimento ou ar-
mazenamento de algum documento obrigatério para a formalizacao do processo de medica-
mentos, conforme demonstrado no grafico a seguir:

Grafico 14 - Inconsisténcias em documentacao de dispensacao

AC AL AP BA CE DF E5 GO MG M5 MT PA PB PE Pl PR RI RN RO RR RS SC S5E 5P TO

Inconsisténcias na documentagao do processo
nas unidades de dispensacgao (ausente,
indevidamente preenchida, nao disponbilizada
pela SES, assinaturas diferentes ou nao
assinadas)

Z;’ » Foi verificada alguma
inconsisténcia na documentagao.

» Ndo ha relatos de inconsisténcias
na documentacdo.

Fonte: Elaborado pela equipe de auditoria.

53



Os altos indices de inconsisténcias nos processos de dispensacao, demonstram que as SES nao
possuem um controle adequado da documentacao dos beneficiarios, inclusive quanto a confe-
réncia da identificacao, assinaturas, enderecos, etc.

Essas falhas na gestao da dispensacao podem ocasionar distribuicoes irregulares dos medica-
mentos e desvios, considerando que qualquer pessoa podera solicitar a retirada do produto.

12.2. Os dados das APAC (Autorizacao de Procedimentos Ambulatoriais) estao em
consonancia com os dados dos processos?

Em 44% dos Estados (I |), ocorreu alguma dificuldade em pareamento das APAC contidas na
amostra com os processos ou inconsisténcias entre os dados das APAC verificadas e os dados
do processo.

Grafico 15 — Inconsisténcias relacionadas as APACs

AC AL AP BA CE DF ES GO MG M5 MT PA PB PE Pl PR R RN RO RR RS S5C S5E 5P TO

Inconsisténcias relacionadas as APACS
(Divergéncia entre as APACs e os dados do
processo/ Auséncia de numero das APACS no
processo)

= Foi verificada alguma
inconsisténcia relacionada as
APACs.

» Ndo ha relatos de inconsisténcias
relacionadas as APACs.

Fonte: Elaborado pela equipe de auditoria.

O descumprimento dessas etapas (12.1 e 12.2), embora formais, tem potencial para impactar
negativamente o processo de dispensacao, podendo culminar em: i) atrasos nas entregas do
medicamento ao paciente; ii) entrega de medicamentos trocados , iii) contabilizacido inadequa-
da no sistema SIA/SUS impactando em todo o planejamento a nivel nacional; iv) dispensacoes
indevidas (desvios de remédios), considerando a auséncia de informagdes e/ou assinatura do
paciente; v) dispensacoes a beneficiarios cuja a renovacao da continuidade do tratamento nao
foi autorizada pelo profissional médico (auséncia da assinatura médica).
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5. Conclusao

A partir dos resultados obtidos em decorréncia dos trabalhos de auditoria e fiscalizacao
realizados, foi possivel estabelecer o seguinte mapeamento para as etapas avaliadas:

Quadro 15: Resultado da avaliacao da politica publica por etapa de sua operacionalizacao

MONITORAMENTO EXECUCAD
1
1
I 1| 1s2|
I
1 -
Programacio
I Eta uadamente
I pa ':ITI.DEI. Anual
|
: LT ] e ]
I Etapa adequadamente
" realizada. Valores de ICMS
I Valores de PMYG
1
Hérus @ utilizado :
BT APEREL I
16 5E5. I
I
I
Baza Nacional I Quantidades
ainda em I
desenvalimento, :
1
I
I
: M%: ndio monitora, ia
I “omfigdes Armazenage m
[ Controles de Estoque
: Perda de medicame ntos
| Dispensaiso
I
i M5 ndo monton. Dados processasis
: APAC

Fonte: Resultados dos trabalhos de auditoria e fiscalizagao (consolidagao dos 25 estados) re-
alizados. Legenda: Quadros em cor preta: etapas do fluxo do CEAF; Setas em cor cinza: se-
quéncia de etapas sob responsabilidade do Ministério da Satide; Seta em vermelho: se-
quéncia de etapas sob responsabilidade das Secretarias de Saide Estaduais.

Com relacao ao MONITORAMENTO da politica publica, foi verificado que a SCTIE nao realiza
o adequado monitoramento da execucao do Componente Especializado da Assisténcia Farma-
céutica pelos Estados e DF, pois, em que pese haver sistemas para o acompanhamento da exe-
cucao da politica, essas ferramentas tecnolégicas nao sao utilizadas pela maioria dos Estados.
Além disso, o MS nao possui uma sistematizagao de acesso a esses dados para fins de controle
da execucao da politica publica.
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Diversos riscos decorrentes das falhas de monitoramento da politica pela SCTIE impactaram
a execucao da politica uma vez que foi possivel evidenciar situagées como: divergéncias no
quantitativo de medicamentos encaminhados pelo MS e os recebidos pelas SES, perda de me-
dicamentos por deficiéncias na armazenagem ou expiracao do prazo de validade, aquisicoes
mal dimensionadas, falhas na dispensacao de medicamentos, aquisicio de medicamentos com
valores acima do Preco Maximo de Venda ao Governo ou sem considerar as isenc¢oes fiscais,
dentre outras.

Tais situacoes contribuem para que ocorra o desabastecimento de medicamentos e podem
levar a descontinuidade no tratamento do beneficiario. Além disso, a falta de um controle eficaz
dos estoques de medicamentos cria um ambiente propicio a ocorréncia de desvios.

Com relacio a EXECUCAO da politica publica, conclui-se que esta é realizada de maneira
adequada no tocante as trés etapas que estao sob responsabilidade do MS:

*  Programacao anual para aquisicao centralizada de medicamentos |A;

* Agquisicao dos medicamentos | A, no que diz respeito as atribuicoes da SCTIE, pois ob-
servou-se que ha atesto de profissional responsavel pelo recebimento dos medicamentos
nos almoxarifados do Ministério da Salde e a devida conferéncia do quantitativo adquirido;
e

* Programacao Trimestral dos medicamentos | A, pois verificou-se que, de fato, ocorre
o envio de informacgodes pelas Secretarias de Saide dos Estados e do Distrito Federal sobre
a necessidade trimestral de cada medicamento de aquisicao centralizada e o gestor federal
realiza uma andlise critica e comparativa da necessidade informada pelos Estados com base
nas APAC aprovadas e disponiveis nos Ultimos trés meses no SIA/SUS. Também ficou de-
monstrado que sao realizadas analises e justificativas da area responsavel em caso de ajustes
na programacao encaminhada pelos Estados.

As etapas de Armazenamento e Dispensacao nao sao executadas pelo MS. No entanto, quando
analisadas sob a ética federal, foi possivel verificar que a SCTIE nao realiza o monitoramento do
controle de estoques dos Estados e DF, considerando que os registros em 9 UF, responsaveis
por 85% dos recursos do programa, sao realizados em sistemas proéprios nos quais o MS nao
tem acesso.

Desta forma, as fiscalizagdes demonstraram altos percentuais de inadequacdes nos armazena-
mentos dos medicamentos de todos os grupos, principalmente quanto as divergéncias entre o
estoque fisico e os controles de estoques apresentados (56%) e o descarte de medicamentos
devido a expiragao do prazo de validade ou das mas condicoes de armazenagem (44%).
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Quanto a dispensagao, nao ha observancia da Portaria/GM/MS n° 1.554/2013 no que se refere
a documentacao e informagées que devem compor os processos, por parte das secretarias
estaduais de saude, haja vista que 76% das UF apresentaram inconsisténcias no preenchimento
ou armazenamento de documentos e 44% na identificagao de APAC.

Sabe-se que a Entrega dos medicamentos |A é de execucao federal. No entanto, o MS nao
monitora o recebimento destes medicamentos pelos Estados. Portanto, ao analisar esta etapa
sob a dtica estadual, observou-se que houve uma porcentagem significativa de Estados (44%)
que apresentaram inconsisténcias entre a quantidade enviada pelo MS e a quantidade recebida
pelos Estados.

Considerando que estas andlises foram realizadas nos Estados com os dados dos sistemas de con-
trole de estoque estaduais, depreende-se que a causa dessa divergéncia pode representar falhas
a nivel federal (nao entrega da quantidade informada de medicamentos) ou na esfera estadual
(erro na insercao dos dados no sistema quando do recebimento dos medicamentos), o que ne-
cessita ser investigado. Nesta etapa, observou-se ainda descumprimento do cronograma de en-
trega pelo MS e entrega com o prazo de validade avancado, ambas de forma menos significativa.

Quanto as etapas sob responsabilidade das SES, todos os quesitos analisados apresentaram inconsis-
téncias em maior ou menor porcentagem de Estados dependendo da etapa de execucao do CEAF:

* auséncia de Programacao Anual dos medicamentos |B (8%);

* descumprimento com relagao aos valores de ICMS (8%) e PMVG (20%) durante as
Aquisicoes dos medicamentos | B;

* entrega de medicamentos |B com quantidades (8%), cronograma (28%) e prazo de
validade (28%) diferentes do que o especificado nos editais e/ou nos instrumentos contra-
tuais com fornecedores;

* inadequagdes no Armazenamento dos medicamentos |A, IB e 2, no que diz respeito
as condicoes de armazenagem (36%), divergéncias entre o estoque fisico e os controles de
estoques apresentados (56%) e descarte de medicamentos devido a expiragao do prazo de
validade ou das mas condigdes de armazenagem (44%);

* inconsisténcias no preenchimento ou armazenamento de documentos (76%) e identi-
ficacao de APAC (44%) durante a Dispensacao.

Diante do cenario aqui apresentado, observa-se que o monitoramento e controle realizado
pelo MS junto as Secretarias Estaduais/Distrital de Satde ¢ incipiente ou ausente.
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Nas etapas de responsabilidade das SES, observa-se um significativo nimero de Estados que
apresentaram inconsisténcias na execucao de algumas etapas da politica publica.

Embora a Portaria 1.554/2013 informe, em seu artigo 23, que “Para os medicamentos cons-
tantes dos Grupos | e 2, a execucao ¢ descentralizada e de responsabilidade das Secretarias de
Saude dos Estados e do Distrito Federal”, entende-se que a politica do Componente Especia-
lizado da Assisténcia Farmacéutica é caracterizada primordialmente pela busca da garantia da
integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel ambulatorial.

Desta forma, o Ministério da Saide, como implementador da politica publica, deve estar em-
penhado nao somente em cumprir as etapas que estao sob sua responsabilidade direta, mas
também na consecucao da agao na sua totalidade, garantindo que o medicamento seja entre-
gue aos pacientes que dele necessitam.

Nesse contexto, conclui-se que a execucao do Componente Especializado da Assisténcia Far-
macéutica muito se beneficiaria com a insercao de um detalhamento em seu arcabouco nor-
mativo, de modo a introduzir maior rigor no monitoramento da execucao do CEAF, com o
intuito de fomentar o comprometimento de todos os entes federativos na operacionalizagao
adequada da politica publica.

Como boa pratica, tem-se o aprimoramento das rotinas de controles internos no recebimento
dos medicamentos | A, de maneira que as notas fiscais com os devidos atestos e relatérios de
recebimento encontram-se acostados aos processos fisicos de recebimento de insumos.

Além disso, a publicacao da Portaria n® 957/2016 representou um avanco rumo a integracao

das informagdes oriundas dos diversos sistemas informatizados disponiveis no pais, com vistas
a facilitar e otimizar o processo de avaliagao, monitoramento e controle do CEAF.
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ANEXO I - QUADRO DE
RECOMENDACOES

Questao Estratégica Recomendacao

1) Os sistemas de in-
formacao (Sistema
Hoérus e Webservice)
sao de fato utilizados e
permitem o acompa-
nhamento e monitora-
mento pela SCTIE da
gestao da Assisténcia
Farmacéutica?

1) Disponibilizar, até julho de 2017, o sistema eletronico constante do Art.
1°, § 2°, Il da Portaria n. 957, de 10 de maio de 2016 que estabelece o
conjunto de dados para composicao da Base Nacional da Assisténcia
Farmacéutica.

2) Adequar a Portaria n. 957, de 10 de maio de 2016, que estabelece o
conjunto de dados para composicao da Base Nacional da Assisténcia
Farmacéutica quanto aos seguintes aspectos:

Art 1°, § 4°: A transmissao por meio do webservice devera ser realizada
em tempo real.

Art 4°, 1ll: Diminuir para 90 dias o prazo para inicio do envio do conjunto
de dados para Estados, Distrito Federal, estabelecimentos federais e
Programa Farmacia Popular do Brasil.

ANEXO: Para os estados que desenvolverao solucoes informatizadas para
garantir a transmissao dos dados, incluir a obrigatoriedade do sistema
proprio (ndo hoérus) vincular o nimero de APAC ao ato de dispensacdo do
medicamento.

2) A programagao
anual dos medicamen-
tos 1A é realizada de
acordo com o preconi-
zado pelo art. 61 da
Portaria 1.554/2013?

Nao houve necessidade de recomendacao para esta Questao Estratégica.

3) Ha atesto de profis-
sional responsavel pelo
recebimento dos medi-
camentos nos almoxa-
rifados do MS e a devi-
da conferéncia do
quantitativo adquiri-
do?

Nao houve necessidade de recomendacao para esta Questao Estratégica.

4) Quanto a programa-
¢ao trimestral dos me-
dicamentos 1A, as
Secretarias de Saude
dos Estados e do
Distrito Federal enca-
minham ao DAF/SCTIE
a necessidade trimes-
tral de cada medica-
mento de aquisicao
centralizada?

Nao houve necessidade de recomendacao para esta Questao Estratégica.
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5) Os medicamentos
do grupo 1A apresen-
tam conformidade
quanto a entrega (dis-
tribuicdo aos Estados),
obedecendo prazos e
apresentando compro-
vacdo e controle efeti-
vos das entregas reali-
zadas?

1) Adequar a legislacdo que regulamenta o Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), incluindo uma sistematizagao para o
monitoramento das etapas de execucao da politica publica, independente
do ente federado responsavel pela execucao das mesmas.

Para tanto, inserir na nova portaria a obrigatoriedade da SCTIE constituir

comissao de servidores, pelo menos a cada 03 (trés) meses, para analise

da execucao da politica publica de todos os Estados, selecionando a for-

ma de acompanhamento com base numa avaliacdo de risco. Os relatérios

resultantes serdo disponibilizados aos érgaos de controle e submetidos a
transparéncia ativa.

Para esta etapa, confrontar os controles da SCTIE com os dados de recebi-
mento inseridos no sistema pelos estados.

6) A SCTIE, como ges-
tora da politica publi-
ca, tem acesso ao con-
trole de estoques
(armazenamento, vali-
dade e distribuicao)
dos Estados e DF com
o intuito de monitorar
a efetiva utilizacdo dos
recursos empregados?

1) Disponibilizar, até julho de 2017, o sistema eletronico constante do Art.
1°, § 2°, Il da Portaria n. 957, de 10 de maio de 2016 que estabelece o
conjunto de dados para composicao da Base Nacional da Assisténcia
Farmacéutica.

2) Adequar a Portaria n. 957, de 10 de maio de 2016, que estabelece o
conjunto de dados para composicao da Base Nacional da Assisténcia
Farmacéutica quanto aos seguintes aspectos:

Art 1°, § 4°: A transmissao por meio do webservice devera ser realizada
em tempo real.

Art 4°, Ill: Diminuir para 90 dias o prazo para inicio do envio do conjunto
de dados para Estados, Distrito Federal, estabelecimentos federais e
Programa Farmacia Popular do Brasil.

ANEXO: Para os estados que desenvolverao solugdes informatizadas para
garantir a transmissao dos dados, incluir a obrigatoriedade do sistema
préprio (ndo hérus) vincular o nimero de APAC ao ato de dispensacao do
medicamento.

7) Os medicamentos
do grupo 1A apresen-
tam conformidade
quanto a entrega?

1) Adequar a legislacdo que regulamenta o Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), incluindo uma sistematizagao para o
monitoramento das etapas de execucao da politica publica, independente
do ente federado responsavel pela execucdo das mesmas.

Para tanto, inserir na nova portaria a obrigatoriedade da SCTIE constituir

comissao de servidores, pelo menos a cada 03 (trés) meses, para analise

da execucdo da politica publica de todos os Estados, selecionando a for-

ma de acompanhamento com base numa avaliagado de risco. Os relatérios

resultantes serao disponibilizados aos érgaos de controle e submetidos a
transparéncia ativa.

Para esta etapa, confrontar os controles da SCTIE com os dados de recebi-
mento inseridos no sistema pelos estados.

8) Ha programacao
dos medicamentos dos
grupos 1B?

Adequar a legislacdo que regulamenta o Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), incluindo a obrigatoriedade da realiza-
cao de programacao de compra dos medicamentos 1B pelos Estados,
com demonstragao dos calculos realizados.
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9) A compra dos medi-

camentos do grupo 1B

apresenta conformida-
de quanto ao custo?

1) Adequar a legislacdo que regulamenta o Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), incluindo uma sistematizagao para o
monitoramento das etapas de execucao da politica publica, independente
do ente federado responsavel pela execucao das mesmas.

Para tanto, inserir na nova portaria a obrigatoriedade da SCTIE constituir

comissao de servidores, pelo menos a cada 03 (trés) meses, para analise

da execucao da politica publica de todos os Estados, selecionando a for-

ma de acompanhamento com base numa avaliacdo de risco. Os relatérios

resultantes serdo disponibilizados aos érgaos de controle e submetidos a
transparéncia ativa.

Para esta etapa, verificar nos resultados de licitacbes (Comprasnet), se o
preco final observou o PMVG/ Isencao ICMS.

10) Os medicamentos
do grupo 1B sao entre-
gues aos Estados pelos
laboratérios, conforme
pactuacao da compra?

1) Adequar a legislacdo que regulamenta o Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), incluindo uma sistematizagao para o
monitoramento das etapas de execucao da politica publica, independente
do ente federado responsavel pela execucdo das mesmas.

Para tanto, inserir na nova portaria a obrigatoriedade da SCTIE constituir

comissao de servidores, pelo menos a cada 03 (trés) meses, para analise

da execucao da politica publica de todos os Estados, selecionando a for-

ma de acompanhamento com base numa avaliacdo de risco. Os relatoérios

resultantes serao disponibilizados aos 6érgaos de controle e submetidos a
transparéncia ativa.

Para esta etapa, confrontar os dados das Notas Fiscais (digitalizacdo des-
tas) com os dados de recebimento inseridos no sistema pelos estados.

11) O armazenamento
e o controle de esto-
que dos Estados estao
adequados?

1) Disponibilizar, até julho de 2017, o sistema eletronico constante do Art.
1°, § 2°, Il da Portaria n. 957, de 10 de maio de 2016 que estabelece o
conjunto de dados para composicao da Base Nacional da Assisténcia
Farmacéutica.

2) Adequar a Portaria n. 957, de 10 de maio de 2016, que estabelece o
conjunto de dados para composicao da Base Nacional da Assisténcia
Farmacéutica quanto aos seguintes aspectos:

Art 1°, § 4°: A transmissdo por meio do webservice devera ser realizada
em tempo real.

Art 4°, Ill: Diminuir para 90 dias o prazo para inicio do envio do conjunto
de dados para Estados, Distrito Federal, estabelecimentos federais e
Programa Farmacia Popular do Brasil.

ANEXO: Para os estados que desenvolverao solucoes informatizadas para
garantir a transmissao dos dados, incluir a obrigatoriedade do sistema
préprio (ndo hoérus) vincular o nimero de APAC ao ato de dispensacao do
medicamento.
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12) Os protocolos para

a dispensacdo dos me-

dicamentos estao sen-
do observados?

1) Adequar a legislacdo que regulamenta o Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), incluindo uma sistematizagao para o
monitoramento das etapas de execucao da politica publica, independente
do ente federado responsavel pela execu¢ao das mesmas.

Para tanto, inserir na nova portaria a obrigatoriedade da SCTIE constituir

comissao de servidores, pelo menos a cada 03 (trés) meses, para analise

da execucao da politica publica de todos os Estados, selecionando a for-

ma de acompanhamento com base numa avaliacdo de risco. Os relatoérios

resultantes serdo disponibilizados aos érgaos de controle e submetidos a
transparéncia ativa.

Para esta etapa analisar, no processo de dispensacao digitalizado, a ade-
quacao da documentacao exigida na Portaria.

E

2) Disponibilizar, até julho de 2017, o sistema eletronico constante do Art.
1°, § 29, Il da Portaria n. 957, de 10 de maio de 2016 que estabelece o
conjunto de dados para composicao da Base Nacional da Assisténcia
Farmacéutica.

3) Adequar a Portaria n. 957, de 10 de maio de 2016, que estabelece o
conjunto de dados para composicao da Base Nacional da Assisténcia
Farmacéutica quanto aos seguintes aspectos:

Art 1°, § 4°: A transmissao por meio do webservice devera ser realizada
em tempo real.

Art 4°, lll: Diminuir para 90 dias o prazo para inicio do envio do conjunto
de dados para Estados, Distrito Federal, estabelecimentos federais e
Programa Farmacia Popular do Brasil.

ANEXO: Para os estados que desenvolverao solucdes informatizadas para
garantir a transmissdo dos dados, incluir a obrigatoriedade do sistema
préprio (ndo hérus) vincular o nimero de APAC ao ato de dispensacao do
medicamento.
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ANEXO Il - LISTAGEM DOS
ESTADOS FISCALIZADOS

AC [Acre MS [ Mato Grosso do Sul RN Rio Grande do Norte
AL [ Alagoas MG | Minas Gerais RS Rio Grande do Sul
AP [ Amapa PA [ Parad RO Rondénia

BA | Bahia PB | Paraiba RR Roraima

CE |Ceard PR Parana SC Santa Catarina

DF | Distrito Federal PE Pernambuco SE Sergipe

ES Espirito Santo Pl Piaui SP Sao Paulo

GO | Goias RJ Rio de Janeiro TO Tocantins

MT | Mato Grosso
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ANEXO Il - GLOSSARIO DE SIGLAS

AAC: Auditoria Anual de Contas

AF: Assisténcia Farmacéutica

APAC: Autorizacao de Procedimentos de Alta Complexidade
ARG: Avaliacao dos Resultados da Gestao

CadSUS: Cadastro Nacional de Usuarios

CAIES: Central de Armazenagem de Insumos Estratégicos
CEAF: Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
CGU: Controladoria-Geral da Uniao

CID-10: Cédigo Internacional de Doencas

CMED: Céamara de Regulacao do Mercado de Medicamentos
CMM: Consumo Médio Mensal

DAF: Departamento de Assisténcia Farmacéutica

DATASUS: Departamento de Informatica do SUS

DLOG: Departamento de Logistica em Satde

ICMS: Imposto sobre Circulagao de Mercadorias e Prestaciao de Servicos
MS: Ministério da Saide

OS: Ordem de Servico

PCDT : Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas

PEC: Processo Eletrénico de Compras
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PMVG: Preco Maximo de Venda ao Governo

RAV: Relatério de Avaliacao da Execucao de Programa de Governo
RENAME: Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais

SADM: Servico de Armazenamento de Distribuicao de Medicamentos
SCTIE: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos

SES: Secretarias Estaduais de Saude

SIA/SUS: Sistema de Informagoes Ambulatoriais

SIGTAP: Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e érteses,
Préteses e Materiais - OPM do SUS

SILOS: Sistema de Logistica em Satde

SISMAT: Sistema Integrado de Administracao de Material
SUS: Sistema Unico de Satde

TABNET: Tabulador de dados sobre satde

TR: Termo de Referéncia
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