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RESUMO

O Brasil ocupa o0 16° lugar entre os 22 paises responsaveis por 80% do total de
casos de tuberculose no mundo. Estima-se uma prevaléncia de 50 milhdes de
infectados com cerca de 96.000 casos novos e 5.000 Obitos anualmente. A
padronizacdo e a oferta dos esquemas terapéuticos assim como o diagnéstico precoce
e 0 inicio rapido do tratamento, € de fundamental importancia para o controle da
doenca. Este estudo tem por objetivo identificar os entraves referentes ao processo de
aquisicao e entrega dos medicamentos tuberculostaticos da programacao 2007-2008. A
primeira etapa constou de avaliacdo dos processos de aquisicdo dos medicamentos
tuberculostéticos, utilizando pesquisa qualitativa analise documental e a segunda etapa
do trabalho referiu-se a avaliacdo do cumprimento da execucdo das entregas dos
medicamentos tuberculostaticos contratados por meio de acompanhamento de relatério
do Sistema de Logistica do MS. A producdo de tuberculostaticos é exclusiva da rede
publica de laboratorios oficiais, tem compra centralizada pelo Ministério da Salde e sédo
disponibilizados gratuitamente aos estados. A instrucdo processual inadequada, a
indisponibilidade orcamentaria, a atualizacéo juridico-fiscal dos laboratérios e situacao
de inadimpléncia de alguns Laboratdrios, aliadas a precarizagdo de recursos humanos
e gestdo da administracdo publica foram os principais fatores que refletiram no atraso
das aquisicfes, com repercussdo no ndo cumprimento do prazo inicial do cronograma
de entrega dos medicamentos. Em relacdo a execucao da programacao, os Convénios
e Portarias ndo foram celebrados em tempo habil para cumprimento do cronograma
inicial da entrega de medicamentos. As dificuldades de execucdo foram maiores nos
laboratérios federais e as justificativas sdo semelhantes: relacionadas a licitacdo dos
insumos; inadimpléncia; adequacdo da area de producdo; problemas técnicos de
producdo do medicamento e adequacdo as exigéncias da ANVISA. Recursos do
Ministério da Saude foram investidos nos LO, mas ainda ndo ha melhoria nos servi¢cos
prestados. As estratégias propostas visam ac¢des nas areas de recursos humanos do
MS; sistema de informacéo; estabelecimento de tempos para a realizacdo das
aquisicoes; integracao entre as areas envolvidas; e fomento aos laboratérios oficiais.
Palavras-chave: Assisténcia Farmacéutica. Tuberculose. Laboratorios Oficiais.

Sistema Unico de Saude.



ABSTRACT

Brazil occupies 16™ place among 22 responsible countries for 80% from the total
of tuberculosis cases in the world. A prevalence of 50 million infected is estimated with
about 96.000 new cases and 5.000 deaths annually. The standardization and offers of
the therapeutical projects as well as the precocious diagnosis and the fast beginning of
the treatment, is of basic importance for the control of the illness. This study has the
objective to identify the referring impediments to the process of acquisition and delivery
of tuberculostatic medicines of 2007-2008 programming. The first stage consisted of
evaluation of the processes of acquisition of tuberculostatic medicines, using qualitative
research, documentary analysis and the second stage of the work was to the evaluation
of the fulfillment of the execution of the deliveries of contracted tuberculostatic medicines
by means of accompaniment of report of the Logistic System of the MS. The production
of tuberculostatic is exclusive of the public net of official laboratories, has buy centered
for the Health Department and is distributed for free to states. Inadequate procedural
instruction, the budgetary non-availability, the legal update of the laboratories and
situation of insolvency of some Laboratories, allied the scarcity of human resources and
management of the public administration had been the main factors that reflected in the
delay of the acquisitions, with repercussion in not the fulfillment of the initial stated period
of the chronogram delivery of medicines. In relation to the execution of programming, the
Convention and governmental decree would carry have not been celebrated in skillful
time for fulfillment of the initial chronogram of the medicine delivery. The execution
difficulties had been bigger in the federal laboratories and the justifications are similar:
related to bidding at an auction of the input; insolvency; adequacy of the production area;
problems technician of production of the medicine and adequacy the requirements of the
ANVISA. Resources of the Health department had been invested in the LO, but not yet it
has improvement in the given services. The strategies proposals aim at action in the
areas of human resources of the MS; information system; establishment of times for the
accomplishment of the acquisitions; integration between the involved areas; foments to
the official laboratories.

Keywords: Pharmaceutical Care. Tuberculosis. Official Laboratories. Health System.
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1 INTRODUCAO

Sou o cipreste qu'inda mesmo florido
Sombra da morte no ramal encerra!

Vivo - que vaga entre o chdo dos mortos,
Morto - entre 0s vivos a vagar na Terra.
(Castro Alves)

A Tuberculose € uma doenca de duracéo crénica, com desenvolvimento em
longo prazo, e sua transmissdo se da, quase que exclusivamente, pelo contato
direto de pacientes que eliminam bacilos pelo escarro, e pelo contato estreito e
duradouro com a pessoa contaminada, especialmente intrafamiliar. Sua prevaléncia
estd associada ao desemprego ou ao subemprego, baixo grau de escolaridade,
alimentagcdo deficiente e insuficiente, habitagdo insalubre e outros fatores
associados a pobreza (ROUQUAYROL, 2003).

A tuberculose tem distribuicho mundial, com tendéncia decrescente da
morbidade e mortalidade nos paises desenvolvidos. Estima-se que um terco da
populacdo mundial esta infectada pelo Mycobacterium tuberculosis, e que
anualmente, em torno de 8 milhdes de pessoas adoecam e destes, 2 milhdes

morram da doenca.

O Brasil ocupa o 16° lugar entre os 22 paises responsaveis por 80% do total
de casos de tuberculose no mundo. Estima-se uma prevaléncia de 50 milhdes de
infectados com cerca de 96.000 casos novos e 5.000 6bitos ocorrendo anualmente.
Segundo dados do Sistema de Informacdo de Agravos de Notificacdo (SINAN/MS),
anualmente séo notificados 80 mil casos novos (correspondendo a um coeficiente de
incidéncia de 41,8/ 100.000 habitantes) (BRASIL, 2007c) e a taxa de mortalidade
meédia esta em torno de 2,5 por 100.000 habitantes.
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Os casos estao concentrados em nove estados, com maior prevaléncia nos
estados do Rio de Janeiro e Amazonas, sendo que 70% dos casos do pais estdo

concentrados em 315 municipios brasileiros chamados de municipios prioritarios.

A tuberculose € 92 causa de internacGes por doencas infecciosas, a 72 causa
em gastos hospitalares com internagcdo no SUS por doencas infecciosas e a 42
causa de mortes por doencgas infecciosas.

De acordo com Boletim Epidemiolégico do Programa Nacional de Controle da
Tuberculose, da Secretaria de Vigilancia em Saude, editado em marco de 2006, a
tuberculose apresenta certa tendéncia de estabilidade, embora este fato nao indique
que o agravo esta em situacdo de controle. A incidéncia e a carga da doenca ainda
sdo consideradas elevadas. Verifica-se uma subnotificacdo dos casos no Sistema
Nacional de Agravos de Notificacdo - SINAN, por parte dos servicos de diagndstico e

tratamento em todo o pais.

Nas éareas com elevada prevaléncia de infeccdo pelo virus HIV, vem
aumentando o numero de casos de 6bitos por tuberculose, que hoje € a primeira
causa de morte em pacientes com AIDS. Antes do advento da moderna
quimioterapia, a mortalidade era o indicador utilizado, tanto para avaliar a tendéncia
da endemia, como para fazer estimativa de morbidade — a prevaléncia era o dobro
da incidéncia, que, por sua vez, era o dobro da mortalidade. Na era quimioterapica
essas equivaléncias se romperam e hoje a mortalidade representa muito mais o
desempenho do controle da doenca, uma vez que, praticamente, todos teriam
chance de se curar diante de um diagnéstico precoce e tratamento corretamente
administrado. A analise da mortalidade deve considerar a distribuicdo geografica, os

grupos etarios e a associa¢do com o virus HIV (BRASIL, 2002a).

O aparecimento da epidemia de AIDS e a emergéncia de bacilos
multirresistentes sdo 0s maiores desafios para o controle da tuberculose. O
Ministério da Saude tem feito uma grande mobilizacdo para o controle da doenca,
por meio de campanhas educativas para as populagbes mais carentes e,

principalmente, com a prevencéo e tratamento da tuberculose.
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A tuberculose é considerada uma doenca negligenciada. Esse termo é usado
para designar “[...] as doengas que nado apresentam atrativos econdmicos para o
desenvolvimento de farmacos, quer seja pela baixa prevaléncia ou por atingir
populacdo de regibes em desenvolvimento que ndo oferecem um retorno lucrativo
para que a indlstria invista em pesquisa e desenvolvimento de novos
medicamentos.” (BRASIL, 2007b). Prova disso é que desde 1979 o esquema basico
e o tratamento da tuberculose sdo os mesmos, com periodo de tratamento de 6

meses e com 0s seguintes medicamentos: rifampicina, isoniazida e pirazinamida.

A partir de 2003 a tuberculose foi considerada uma prioridade de governo e
desde 2006 faz parte do “Pacto de Gestdo do SUS, no qual € uma das seis
prioridades pactuadas no Pacto pela Vida que € o compromisso entre 0s gestores do
SUS em torno de prioridades que apresentam impacto sobre a situacédo de saude da
populagao brasileira.” (BRASIL, 2006b, p. 9).

7

A tuberculose é uma doenca considerada de tratamento prioritario pelo
Ministério da Saude (MS), sendo ele realizado nas unidades de saude com
medicamentos disponibilizados gratuitamente aos estados e municipios de acordo
com o numero de casos notificados. O Programa de Controle da Tuberculose no
Brasil tem como meta diagnosticar pelo menos 70% dos casos estimados e curar
85% destes. As acdes deste programa sao realizadas no ambito da atencao bésica,
na qual os gestores municipais, juntamente com o gestor estadual, agem de forma

planejada e articulada para garantir as estratégias de controle desta doenca.

A padronizagdo e a oferta dos esquemas terapéuticos assim como O
diagndstico precoce e o inicio rapido do tratamento, tem sido de fundamental
importancia para o controle da doenca. Os medicamentos sdo elementos essenciais
em quase todas as esferas ou niveis de gestdo da assisténcia a salude. Todos 0s
planos e projetos de controle da tuberculose estdo vinculados a garantia da oferta de

medicamentos.

Para o cumprimento das metas do programa de Tuberculose, é de
fundamental importancia a participacdo do Departamento de Assisténcia

Farmacéutica com a garantia do acesso ao tratamento, com acdes eficazes e



4

constantes para o desenvolvimento de todas as etapas do ciclo da assisténcia

farmacéutica.

O Ministério da Saude considera os medicamentos para o0 controle da
tuberculose como medicamentos estratégicos — que sdo todos os medicamentos
utilizados para tratamento das doencas de perfil endémico, cujo controle e
tratamento tenham protocolo e normas estabelecidas e que tenham impacto socio-
econdbmico. Entre estes programas podem-se citar: Tuberculose, Hanseniase,
Endemias Focais, DST/AIDS, Sangue e Hemoderivados, e Imunobioldgicos, tém a
aquisicdo centralizada pelo Ministério da Saude e séo distribuidos aos Estados. As
secretarias estaduais tém a responsabilidade de fazer o armazenamento e

distribuicdo aos municipios.

7

A programacdo dos medicamentos tuberculostaticos é realizada pelo
Departamento de Assisténcia Farmacéutica em parceria com técnicos do Programa
Nacional de Controle da Tuberculose e CoordenagOes Estaduais de Assisténcia
Farmacéutica e Tuberculose. A programacdo € realizada de acordo com os
seguintes critérios técnicos: numero de casos estimados, protocolo terapéutico
padronizado, estoque existente nos Estados, distribuicdo histérica dos ultimos 12
meses, entregas pendentes da programacdo em curso, e utlizacdo de um

instrumento informatizado de programacao de tuberculostaticos.

De acordo com informacfes da Coordenacdo de Planejamento e Orcamento
da Secretaria de Ciéncia Tecnologia e Insumos Estratégicos, o custo da producédo
de medicamentos tuberculostaticos 2007/2008 esta orcado em R$ 8.665.960,00.
Esse custo é insignificante se comparado com o orgcamento dos Programas
Estratégicos, que é de R$ 721.000.000,00, e representa apenas 0,3 % do orcamento

do Departamento de Assisténcia Farmacéutica que € 2.812.968.742,00.

Embora o planejamento dos medicamentos do Programa de Controle da
Tuberculose seja elaborado usando os referidos critérios técnicos e o custo desse
elenco ser infimo se comparado ao orcamento do Departamento de Assisténcia
Farmacéutica, ainda ocorre falta de medicamento aos usuarios. Esse fato faz com
gue os medicamentos sejam distribuidos em quantitativos inferiores ao necessario,

gerando dificuldades e retrabalho para estados e municipios a exemplo da
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isoniazida + rifampicina nas duas apresentacfes, cuja entrega encontra-se irregular
desde 2003. Além disso, situacdo ainda mais grave provocada pelo
desabastecimento, € o agravamento da doenca, abandono de tratamento com o
consequente desenvolvimento de resisténcia aos medicamentos, tornando-se
necesséria a alteracdo para esquemas terapéuticos mais complexos, dificultando a

cura e tornando o tratamento mais oneroso para o Sistema de Saude.

Enquanto o custo do tratamento, do paciente com tuberculose no esquema
basico, calculado a partir dos valores pagos pelo MS em 2007, custa R$ 89,00, o
retratamento custa ao Sistema de Saude R$ 143,00, o esquema de faléncia R$

558,00 e o tratamento multidroga-resisténcia custa R$ 7.500,00.

Os custos citados ndo consideram o0 gasto com o tratamento anterior, a partir
do retratamento e referem-se somente ao tratamento medicamentoso de cada
esquema terapéutico, desconsiderando todos os demais custos diretos e indiretos

desses tratamentos.

Este trabalho pressupde que diferentes fatores contribuem para a dificuldade
da execucdo da programacdo dos medicamentos do PNCT, os quais podem ser
divididos em problemas decorrentes do processo de aquisicdo, da producéo e da

entrega dos medicamentos.

O objetivo deste trabalho é identificar os entraves referentes ao processo de
aguisicdo e entrega dos medicamentos tuberculostaticos, que refletiram em
desabastecimento ou entregas irregulares da programacdo de medicamentos 2007-
2008.

Nesse sentido, torna-se essencial realizar um diagnéstico situacional, a fim de
detectar as dificuldades na execucdo da programacdo de medicamentos do
Programa de Controle da Tuberculose e propor estratégias para reduzir estas
dificuldades e promover abastecimentos ininterruptos, coordenados e harmoénicos de

medicamentos entre as diversas areas de abrangéncia.






2 OBJETIVOS

Descansem o meu leito solitario

Na floresta dos homens esquecida

A sombra de uma cruz e escrevam nela:
Foi poeta, sonhou e amou a vida.
(Alvares de Azevedo)

2.1 OBJETIVO GERAL

Identificar os limitantes do planejamento e execucdo do processo de

aquisicdo e entrega dos medicamentos tuberculostaticos.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

a)

b)

d)

Avaliar o processo de aquisicdo dos medicamentos tuberculostaticos
da programacéo 2007/2008 nas etapas de aquisi¢cao;

Realizar diagnéstico situacional do processo de aquisicao e entrega de
medicamentos tuberculostaticos, identificando fatores que propiciam o

desabastecimento ou entregas irregulares destes medicamentos;

Avaliar a execugcdo da programacdo de medicamentos
tuberculostaticos para o periodo abril 2007/marco 08;

Propor estratégias e/ou acdes para Vviabilizar abastecimentos
ininterruptos, coordenados e harménicos de medicamentos nas

diversas areas de abrangéncia.






3 REVISAO DA LITERATURA

A febre me queima a fonte

E dos timulos a aragem
Roca-me a pélida face

Mas no delirio e na febre
Sempre teu rosto contemplo.
Eu sofro; o corpo padece

E minh'alma se estremece
Ouvindo o dobrar de um sino.
(Casimiro de Abreu)

3.1 POLITICAS DE CONTROLE DA TUBERCULOSE NO BRASIL

3.1.1 Historico

De acordo com Rufino-Netto (1999), a tuberculose foi introduzida no Brasil

pelos portugueses e missionarios jesuitas, a partir do ano de 1500.

Um estudo de Ruffino-Netto e Pereira (1981) apresenta a evolucdo da
mortalidade por Tuberculose no Rio de Janeiro, no periodo de 1860 a 1960. Sao
analisados os fatores econdmicos, demograficos, sociais e as politicas de saude
existentes, desde a chegada da Familia Real aqui no Brasil em 1808 até o final da
década de 80. Em termos de politicas de saude, tem inicio a ado¢cdo de medidas
sanitarias para o controle da tuberculose. O Decreto n° 6.387, de 15 de novembro de
1876, reorganiza os servigos sanitarios nas cidades do império. A partir de 1870,
foram baixadas varias leis relacionadas com a habitacdo. De 1876 a 1886,
baixaram-se cinco decretos e um aviso ministerial relativos a policia sanitaria
domiciliar. (RUFFINO-NETTO; PEREIRA, 1981).
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No inicio do século 19 a assisténcia ocorria através de organizagtes
filantropicas, quando se observava que um terco dos Obitos, em
geral, deviam-se a tuberculose. No inicio do século 20, Oswaldo Cruz
reconhece a necessidade da atencdo das autoridades sanitarias
sobre a Tb; ele procurou instituir um plano de a¢cédo para o combate
da enfermidade, alcancando, contudo, pequeno impacto. Com a
Reforma Carlos Chagas, no final da década de 10, criou-se a
Inspetoria de Profilaxia da Tuberculose. Esta preconizava o
diagnéstico e tratamento dos casos de Th. (RUFFINO-NETTO, 2002,
p. 53).

“‘Em 1927, Arlindo de Assis aplica pela primeira vez o BCG oral em recém-
nascidos. Em 1940, o Ministro Gustavo Capanema criou o Plano Federal de
Construcdo de Sanatorios que previa o término do Sanatério do Distrito Federal, que
fora iniciado em 1937.” (RUFFINO-NETTO, 2002, p. 53).

Em 1941, foi criado o Servico Nacional de Tuberculose (SNT) com a
funcdo de estudar os problemas relativos a tuberculose e ao
desenvolvimento de meios de acgéo profilatica e assistencial. Em
1946, instalou-se a Campanha Nacional Contra a Tuberculose
(CNCT) tendo por objetivos: coordenar todas as atividades de
controle da doenca, uniformizar a orientagdo nacional, sugerir
descentralizagdo dos servicos e efetuar cadastramento toracico da
populagdo. O seu impacto foi imediato no Programa de Controle da
Tuberculose. A partir da década de 40, comega também grande
alteracdo na tendéncia da mortalidade por Th em decorréncia da
utilizacao dos tuberculostéticos: estreptomicina (SM) a partir de 1948;
acido para-amino-salicilico (PAS) a partir de 1949; hidrazida (INH) a
partir de 1952. (RUFFINO-NETTO, 2002, p. 53-54).

A utilizacdo de esquemas terapéuticos padronizados comeca a partir da
década de 60: em 1964, utilizava-se o esquema terapéutico padrdo de 18 meses de
duracdo (SM+INH+PAS); em 1965, esse esquema € reduzido para 12 meses; em
1970, o SNT é substituido pela Divisdo Nacional de Tuberculose (DNT); e em 1973,
inicia-se o uso de BCG intradérmica. Em 1975 tem inicio o Il Plano Nacional de
Desenvolvimento, que inclui o Programa de Controle da Tuberculose financiado pelo
MS/INAMPS/SES, cujo objetivo é integrar os diferentes niveis do governo para
reduzir a morbidade, mortalidade e problemas socio-econémicos decorrentes da Tb.
Em 1976, a BCG intradérmica passou a ser obrigatoria para criangas menores de 1
ano. Também nesse ano organiza-se a Divisdo Nacional de Pneumologia Sanitaria

(DNPS), cuja abrangéncia era um tanto indefinida no momento da criagdo. Houve,
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assim, diminuicdo dos poderes e autonomia do antigo DNT (RUFFINO-NETTO,
2002).

Em 1979 foi introduzido esquema de tratamento de curta duracdo (6 meses)
utilizando a Rifampicina (RMP+INH+PZA). Em 1981, é assinado o convénio entre
INAMPS/SES/MS com o objetivo de transferir a execugcdo do controle da
Tuberculose para as SES. A partir de 1981 aparecem novas estratégias de
organizacdo dos servicos de saude: Acbes Integradas de Saude (AlS), Sistema
Unico e Descentralizado de Satde (SUDS) e finalmente o Sistema Unico de Salde
(SUS). Em 1990, criou-se a Coordenacdo Nacional de Pneumologia Sanitaria
(CNPS), ligada & Fundacédo Nacional de Saude (FUNASA) e é extinta a CNCT. H&
desestruturacdo do PCT em nivel federal, ndo priorizacdo do programa de controle,
enfraquecimento das coordenacfes estaduais, diminuicdo dos recursos financeiros,
diminuicdo das supervisbes do programa, disseminacdo da AIDS, queda da
cobertura, diminuicdo da busca de casos novos, piora dos resultados de tratamento,
aumento do abandono. Na tentativa de reerguer o PCT, em 1992 héa a transferéncia
da responsabilidade dos treinamentos, monitorizacdo dos tratamentos e campanhas
publicas para os Estados (RUFFINO-NETTO, 2002).

Em 1993 a OMS declarou o estado de urgéncia da tuberculose, o MS
elaborou o Plano Emergencial para o controle da enfermidade que, efetivamente, foi
implantado a partir de 1996. Tinha como objetivo aumentar a efetividade das acdes
de controle em 230 municipios prioritarios que concentravam 75% dos casos
estimados para o Brasil, visando diminuir a transmissao do bacilo na populacao até
0 ano 1998. A escolha dos municipios prioritarios foi baseada em critérios de
magnitude epidemiolégica da Tuberculose e da AIDS, tamanho da populacédo, bem
como informac@es operacionais (RUFFINO-NETTO, 2002).

Em marco de 1998, a imprensa internacional chama a atencéo para
a calamidade da situacdo epidemioldgica da tuberculose no mundo.
O Conselho Nacional de Saude, em 6 de agosto de 1998, estabelece
a resolucdo numero 284, considera a situacdo da doenga no pais, e
conclui que o Plano Emergencial ainda em implementacéo requeria
ajustes e ampliacdo, e que a situacdo poderia e deveria ser corrigida
com recursos disponiveis; resolve, por fim, que a tuberculose era
problema prioritario de saude publica no Brasil (tanto por sua
magnitude como pela possibilidade e vantagens do seu controle) e
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sugere estabelecer estratégias para um novo plano. Neste mesmo
ano, a CNPS volta ao controle do Ministério da Saude, vinculada a
Secretaria de Politicas de Saude (SPS). Em outubro de 1998, lanca-
se o Plano Nacional de Controle da tuberculose, com as seguintes
diretrizes gerais: 0 MS é o responsavel pelo estabelecimento das
normas; a aquisicdo e abastecimento dos medicamentos; referéncia
laboratorial e de tratamento; coordenacdo do sistema de informac&o;
apoio a estados e municipios; articulacdo intersetorial visando
maximizar os resultados de politicas publicas. (RUFFINO-NETTO,
2002, p. 54-55).

Em 2003 o controle da tuberculose foi definido como prioridade do governo
federal, e em 2004 o Ministério da Saude elaborou o Plano Nacional de Controle da
Tuberculose 2004-2007, no qual definiu metas para descobrir pelo menos 70% dos
casos existentes, tratar corretamente 100% dos casos e cura-los em pelo menos
85%. (BRASIL, 2004b).

‘O referido plano definiu como prioritarios 315 municipios para uma
intensificacdo das acbGes de controle da tuberculose, por serem 0S mesmos
responsaveis por aproximadamente 70% dos casos da doenca no pais.” (BRASIL,
2004c).

O PNCT brasileiro reconhece a importancia de horizontalizar o combate a TB,
estendendo-o para todos os servicos de satde do Sistema Unico de Sautde (SUS).
Portanto, tem como objetivo a integracédo do controle da tuberculose com a atencgéo
basica, incluindo o Programa de Agentes Comunitarios de Saude (PACS) e o
Programa de Saude da Familia (PSF) para garantir a efetiva ampliacdo do acesso
ao diagnostico e tratamento. Além disto, o PNCT enfatiza a necessidade do
envolvimento de organizacbes ndo governamentais (ONGs) e de parcerias com
organismos nacionais (Universidades, Sociedade Brasileira de Pneumologia e
Tisiologia) e internacionais de combate a tuberculose. Por intermédio destas
colaboracdes e parcerias, o PNCT visa o sinergismo e multiplicacdo do impacto de

suas acoes de prevencao e controle da TB.
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3.2 TRATAMENTO DA TUBERCULOSE

O tratamento quimioterapico tem como objetivos: curar o paciente com
tuberculose, prevenir o 6bito associado a tuberculose ou suas complicacdes tardias,
prevenir a recidiva da doenga, diminuir a transmissao da tuberculose para outros
individuos e prevenir o surgimento de M. tuberculosis resistente aos medicamentos
(BRASIL, 2001).

Para atingir esses objetivos, o0 tratamento deve seguir esquemas terapéuticos
definidos. O Ministério da Saude optou por quatro tipos de esquemas recomendados

pela Organizacdo Mundial da Saude e adaptados a realidade brasileira (Anexo A).

O pais preconiza e utiliza um dos melhores esquemas terapéuticos do mundo,
com uma combinacédo de quimioterdpicos cuja eficacia € de aproximadamente 100%

nos pacientes tratados.

Existem duas modalidades de tratamento para os pacientes com tuberculose:
o tratamento padréo, que é realizado pelas unidades de saude e o tratamento para
pacientes que tenham o bacilo multirresistente, em que o tratamento € liberado e

acompanhado pelo Centro de Referéncia Professor Hélio Fraga no Rio de Janeiro.

O tratamento padrdo da tuberculose no Brasil € realizado por meio de um
elenco de medicamentos bacteriostaticos e bactericidas, produzidos pelos
laboratorios oficiais: Estreptomicina frasco/ampola 1g, Etambutol comprimido 400mg,
Etionamida comprimido 250mg, Isoniazida comprimido 100mg,
Isoniazida+Rifampicina capsula 100mg+150mg, Isoniazida+Rifampicina capsula
200mg+300mg, Pirazinamida comprimido 500mg e solucdo oral 3% e Rifampicina
suspensao oral 2% (BRASIL, 2001).
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3.3 ASSISTENCIA FARMACEUTICA

3.3.1 Historico

A Assisténcia Farmacéutica, como politica publica, teve inicio em 1971 com a
instituicdo da Central de Medicamentos (CEME) — 6rgao federal criado por meio do
decreto n° 68.806, de 25 de junho de 1971 que tinha como misséo o fornecimento de
medicamentos a populagcdo sem condicbes econdmicas para adquiri-los e se
caracterizava por manter uma politica centralizada de aquisicédo e de distribuicdo de
medicamentos (BRASIL, 2007d).

A Constituicdo Federal em 1988 estabeleceu a saude como direito social (Art.
6°) e 0 seu cuidado como competéncia comum da Unido, dos estados, do Distrito
Federal e dos municipios (Art. 23). O Art. 196 determina que: “A saude é direito de
todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econémicas que
visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e
igualitario as acbes e servicos para sua promocdo, protecdo e recuperacdo.”
(BRASIL, 1988, p. 133).

A regulamentacdo da Constituicdo Federal, especifica para a area da saude,
foi estabelecida pela Lei Organica da Saude (Lei n. 8080/90) que, em seu Artigo 6°,
determina como campo de atuacdo do SUS a formulacdo da politica de
medicamentos e atribui ao setor saude a responsabilidade pela execucéo de acdes

de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica (BRASIL, 1990).

‘A CEME foi responsavel pela Assisténcia Farmacéutica no Brasil até 1997,
quando foi desativada, sendo suas atribuicbes transferidas para diferentes 6rgaos e
setores do Ministério da Saude.” (BRASIL, 2007d, p. 15).

Em 1998, por meio da Portaria GM/MS n° 3916, foi publicada a Politica
Nacional de Medicamentos (PNM), tendo como principais finalidades: garantir a
necessaria seguranca, a eficacia e a qualidade dos medicamentos; promover 0 uso

racional dos medicamentos e acesso da populacdo aqueles medicamentos



15

considerados essenciais. A Politica Nacional de Medicamentos estabelece as
responsabilidades para cada uma das trés esferas de gestao e traz como diretrizes:

a) adocao da Relacdo de Medicamentos Essenciais;

b) regulacéo sanitaria de medicamentos;

c) reorientacdo da Assisténcia Farmacéutica;

d) promocéo do uso racional de medicamentos;

e) desenvolvimento cientifico e tecnolégico;

f) promocéo da producdo de medicamentos;

g) garantia da seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos;

h) desenvolvimento e capacitacdo de recursos humanos.

Destas diretrizes sdo consideradas prioridades: a revisdo permanente da
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename), a reorientacdo da
Assisténcia Farmacéutica, a promocdo do uso racional de medicamentos e a

organizagdo das atividades de Vigilancia Sanitaria de medicamentos.

7z

A Assisténcia Farmacéutica € uma atividade multidisciplinar e envolve o
acesso a todos os medicamentos considerados essenciais. Na PNM é definida

como.

Grupo de atividades relacionadas com o medicamento destinadas a
apoiar as acdes de saude demandadas por uma comunidade.
Envolve o abastecimento de medicamentos em todas e em cada uma
de suas etapas constitutivas, a conservacdo e o0 controle de
gualidade, a seguranca e a eficacia terapéutica dos medicamentos, o
acompanhamento e a avaliacdo da utilizacdo, a obtencéo e a difuséo
de informacdo sobre medicamentos e a educagdo permanente dos
profissionais de saude, do paciente e da comunidade para assegurar
0 uso racional de medicamentos. (BRASIL, 2002b, p. 34).

A reorientacdo da Assisténcia Farmacéutica estd fundamentada na
descentralizagdo da gestéo, na promoc¢édo do uso racional dos medicamentos, na

otimizacdo e eficacia do sistema de distribuicdo no setor publico e no
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desenvolvimento de iniciativas que possibilitem a redugcé&o nos precos dos produtos
(BRASIL, 2002b).

Em 09 de junho de 2003, por meio do Decreto n°® 4.726, foi criada a Secretaria
de Ciéncia Tecnologia e Insumos Estratégicos que contempla em sua estrutura o
Departamento de Assisténcia Farmacéutica (DAF) (BRASIL, 2003).

A criagdo do DAF foi o primeiro passo na institucionalizagdo da Assisténcia
Farmacéutica no Ministério da Saude, com estrutura propria e atribuicdo de formular

e implementar a Politica Nacional de Medicamentos e de Assisténcia Farmacéutica.

Fundamentado nas recomendagdes aprovadas na | Conferéncia Nacional de
Medicamentos e Assisténcia Farmacéutica realizada em 2003, o Conselho Nacional
de Saude (CNS) aprovou em 2004, por meio da Resolucdo n°. 338, a Politica

Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF).

A PNAF define Assisténcia Farmacéutica (AF) como Conjunto de acdes
voltadas a promocédo, protecdo e recuperacdo da saude, tanto individual como
coletiva, tendo o medicamento como insumo essencial, visando ao seu acesso e uso
racional. Este conjunto envolve a pesquisa, o desenvolvimento e a producdo de
medicamentos e insumos, bem como a sua selecdo, programacdo, aquisicao,
distribuicdo, dispensacédo, garantia da qualidade dos produtos e servicos,
acompanhamento e avaliagdo de sua utilizacdo, na perspectiva da obtencdo de
resultados concretos e da melhoria da qualidade de vida da populacdo (BRASIL,
2004a).

O propdsito da Assisténcia farmacéutica € contribuir na melhoria da qualidade
de vida da populacéo, integrando acbes de promocédo, prevencdo, recuperagao e
reabilitacdo da saulde. Entre suas principais atividades destacam-se: planejar,
coordenar, executar, acompanhar e avaliar as acfes de AF, articular a integracéo
com outros servigos e profissionais de saude, selecionar e estimar a necessidade de
medicamentos, gerenciar os processos de aquisicdo de medicamentos, garantir um
armazenamento adequado, gerenciar estoques, distribuir e dispensar

medicamentos, desenvolver e capacitar recursos humanos, participar de comissfes
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técnicas, promover o uso racional de medicamentos, prestar cooperacdo técnica
(BRASIL, 2006a).

A Assisténcia Farmacéutica é uma atividade multidisciplinar, onde a producao
de conhecimento é considerada estratégica para seu desenvolvimento, bem como o
desenvolvimento dos recursos humanos e servigcos. Exige articulagdo permanente
com areas técnicas, administrativas, coordenacdes de programas estratégicos de
saude, orgdos de controle, entidades de classe, universidades, fornecedores,
controle social, entre outros segmentos da sociedade, para melhor execucdo,

divulgacao e apoio as suas agdes (BRASIL, 2006a).

3.3.2 Gestao da Assisténcia Farmacéutica

A Assisténcia Farmacéutica representa hoje um dos setores de maior impacto
financeiro no ambito do SUS e a tendéncia de demanda por medicamentos €&
crescente. A auséncia de um gerenciamento efetivo pode acarretar grandes

desperdicios, sendo considerado recurso crucial (BRASIL, 2007d).

Gerenciar € alcancar resultados através de pessoas, utilizando eficientemente
0s recursos limitados. Um bom gerenciamento € fruto de conhecimento, habilidades

e atitudes. Abrange acfes de planejamento, de execuc¢éo, de acompanhamento e de

s

avaliacdo dos resultados. Esta € permanente, pois a avaliagdo dos resultados
incorrera em novo planejamento, nova execucdo, nhovo acompanhamento e nova
avaliacdo (MARIN et al., 2003).

A qualificagdo do gerenciamento da Assisténcia Farmacéutica é
possivel através do planejamento, da organizagédo e da estruturagcéo
do conjunto das atividades desenvolvidas, visando aperfeicoar os
servicos ofertados a populacgéo.
As acdes de Assisténcia Farmacéutica devem estar fundamentadas
nos principios previstos no Artigo 198 da Constituicdo Federal e no
Artigo 7 da Lei Organica da Saude, bem como em preceitos
inerentes a Assisténcia Farmacéutica, sendo destacados:

* Universalidade e equidade.

* Integralidade.
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* Descentralizagdo, com diregdo unica em cada esfera de
governo.

* Regionalizagdo e hierarquizagdo da rede de servigos de
saude.

» Multidisciplinaridade e intersetorialidade.

» Garantia da qualidade.

 Estruturacdo e organizagao dos servigos farmacéuticos, com
capacidade de resolucéo.

* Normalizacao dos servicos farmacéuticos.

» Enfoque sistémico, isto é, acdes articuladas e sincronizadas.
Sendo uma das diretrizes prioritarias da Politica Nacional de
Medicamentos, o desenvolvimento da Assisténcia Farmacéutica
agrega valor as acdes e servicos de saude. (BRASIL, 2007d, p. 19-
20).

3.3.3 Financiamento da Assisténcia Farmacéutica

O acesso aos medicamentos depende de um financiamento sustentado. Ao
se definir a politica de Assisténcia Farmacéutica e os medicamentos a serem
disponibilizados nos diferentes programas de saude, em qualquer uma das
instancias gestoras do SUS, deverdo ser assegurados o0s recursos financeiros que

viabilizem as acdes e a sua continuidade.

O financiamento da Assisténcia Farmacéutica é de responsabilidade das trés
esferas de gestdo do SUS e pactuado na Comissdo Intergestores Tripartite.
Conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos federais sédo
repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes
(BRASIL, 2007a):

a) Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a
aguisicao de medicamentos e insumos de Assisténcia Farmacéutica no
ambito da atencéo basica em saude e aquelas relacionadas a agravos
e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados da
atencao basica, sendo composto de:

— parte financeira fixa: valor per capita transferido ao Distrito

Federal, estados e/ou municipios, conforme pactuacdo nas
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Comissfes Intergestores Bipartite. Os estados e municipios
devem compor o financiamento da parte fixa, como
contrapartida;

— parte financeira variavel: consiste em valores per capita
destinados a aquisicdo de medicamentos e insumos de
Assisténcia Farmacéutica dos Programas de Hipertensdo e
Diabetes, Asma e Rinite, Saude Mental, Saude da Mulher,
Alimentacéo e Nutricdo e Combate ao Tabagismo. Podem ser
executados de forma centralizada ou descentralizada,
conforme pactuacbes na CIT e CIB, mediante a
implementacéo e a organizacdo dos servicos previstos nestes
programas,

b) Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento
para o custeio de acdes de assisténcia farmacéutica nos seguintes
programas de saude estratégicos: controle de endemias, tais como a
tuberculose, hanseniase, malaria, leishmaniose, doenca de Chagas e
outras doencas endémicas de abrangéncia nacional ou regional; anti-
retrovirais dos Programas de DST/Aids, Sangue e Hemoderivados e
Imunobioldgicos;

c) Componente de Medicamentos de Dispensacdo Excepcional:
financiamento do Programa de Medicamentos de Dispensacao
Excepcional para a aquisicao e distribuicdo do grupo de medicamentos

da tabela de procedimentos ambulatoriais.

3.3.4 Ciclo de Assisténcia Farmacéutica

Sistema constituido pelas etapas de selecdo, programacdo, aquisicao,
armazenamento, distribuicdo, dispensacédo, com suas interfaces nas acgdes da

atencdo a saude.
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3.3.4.1 Selecao

A selegdo é um processo de escolha de medicamentos, baseada
em critérios epidemiolégicos, técnicos e econbmicos, estabelecidos
por uma Comissdo de Farmécia e Terapéutica (CFT), visando
assegurar medicamentos seguros, eficazes e custo-efetivo com a
finalidade de racionalizar seu uso, harmonizar condutas
terapéuticas, direcionar o processo de aquisicdo, producdo e
politicas farmacéuticas. (BRASIL, 2006a, p. 31, grifo nosso).

3.3.4.2 Programagao

Programar “...] consiste em estimar quantidades a serem adquiridas para
atendimento a determinada demanda dos servicos, por determinado periodo de
tempo.” (BRASIL, 2006a, p. 39). Entre os objetivos da Programacéo, podem-se citar:
Identificar quantidades necessarias de medicamentos para o atendimento as demandas
da populacdo, evitar aquisicbes desnecessarias, perdas e descontinuidade no
abastecimento, definir prioridades e quantidades a serem adquiridas, diante da
disponibilidade de recursos. A programacéo inadequada reflete diretamente sobre o
abastecimento e o acesso ao medicamento. Existem diversos métodos para se
programar medicamentos, sendo que os mais utilizados séo por perfil epidemioldgico,
consumo histérico, consumo médio mensal e oferta de servicos. Recomenda-se a

combinacao dos diversos métodos, para uma programacao mais ajustada.

Para que a populacédo tenha acesso aos medicamentos para o controle da
tuberculose, se faz necessaria uma programacédo racional, onde sdo atendidas as
reais necessidades do SUS. Dessa maneira, a programacao deve ter como base os
seguintes aspectos: Esquema terapéutico preconizado pelo Ministério da Saude;
Numero de casos notificados no SINAN; Dados populacionais idade, Estrutura
organizacional da rede de saude local; Dados de consumo e demanda (atendida e
ndo atendida) de cada produto; Recursos financeiros disponiveis; Estruturacdo da
Assisténcia Farmacéutica estadual e municipal; Mecanismos de acompanhamento e
avaliacao (BRASIL, 2001).
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Para otimizar a programacado de medicamentos para a tuberculose, usa-se

um software de programacdo que considera aspectos fundamentais na elaboragao

desta, tais como:

a)

b)

f)

periodo da programacéo: periodo de 12 meses correspondente a

programacao a que se destina;

namero de casos: casos de tuberculose notificados no SINAN,
adaptados aos critérios estabelecidos pela area técnica do Ministério

da Saude, para o periodo da programacao a que se destina,

entregas pendentes: quantitativo de medicamentos a serem entregues

pelo Ministério da Saude, relativos a programagao em curso;

demanda histérica: quantidade do medicamento consumida nos

tltimos doze meses;

critério: op¢éo de demanda para tratamento dos casos estimados, pela
qual o sistema ird operacionalizar os calculos para a analise do

estoque;

estoque: numeros dos lotes, datas de validade e quantitativo dos

medicamentos em estoque.

Com os dados fornecidos pelo usuério, o sistema calcula:

a)

b)

d)

demanda estimada: quantidade de medicamentos prevista para
tratamento do niamero de casos notificados em relagdo ao esquema

terapéutico preconizado pelo Ministério da Saude;

demanda meédia: média aritmética entre a demanda estimada e
historica;

consumo médio mensal: critério utilizado, dividido por 12;

guantidade disponivel no estoque: quantidade de medicamento
avaliada em funcdo da data do levantamento do estoque e o0 prazo

de validade do medicamento em relagdo ao consumo médio mensal,
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e) necessidade do periodo: quantidade de medicamento necessaria para
suprir o periodo entre a data do levantamento do estoque até o inicio da

programacao a que se destina;

f) disponibilidade para o proximo periodo: quantidade de
medicamento disponivel para o consumo que ultrapassa o0 periodo

inicial da programacao a que se destina;

g) complementacdo de estoque: quantidade de medicamento
necesséria para suprir o periodo entre a data do levantamento do
estoque até o inicio da programacao a que se destina, caso o estoque

disponivel e as entregas pendentes ndo sejam suficientes para tal,

h) possibilidade de remanejamento: quantidade de medicamento com
validade superior a seis meses do levantamento do estoque, que néo
sera consumido até o seu prazo de validade, em funcdo do consumo

médio mensal;

i) possibilidade de perda: quantidade de medicamento com validade
inferior a seis meses do levantamento do estoque, que nado sera
consumido até o seu prazo de validade, em funcdo do consumo médio

mensal;

j) necessidade estimada: quantidade de medicamento relativa ao critério
estabelecido para o tratamento dos casos estimados no periodo a que

se destina a programacéao;

k) necessidade de aquisicdo: € a diferenca entre a necessidade de

aquisicdo e a disponibilidade para o préximo periodo.

3.3.4.3 Aquisigéo

A aquisic¢do consiste num conjunto de procedimentos pelos quais se
efetiva o processo de compra dos medicamentos, de acordo com uma
programagéao estabelecida, com o objetivo de suprir necessidades de
medicamentos em quantidade, qualidade e menor custo-efetividade e
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manter a regularidade do sistema de abastecimento. (BRASIL, 2006a,
p. 43, grifo nosso).

O processo de aquisicao, para ser bem executado, deve considerar diversos
fatores e atender a alguns requisitos, tais como: uma programacéo de medicamentos, a
existéncia de uma politica de aquisicao definindo se a forma de compra € centralizada ou
descentralizada, a fonte de recursos, normas e procedimentos operacionais com
definicdo explicita das responsabilidades e fluxo operacional do processo de compra.
Para tal, exige conhecimento sobre a legislacdo de licitacdo e legislacdo sanitaria

relacionadas a medicamentos.

As aquisicdes na administracdo publica ocorrem por meio de processos
licitatérios. Licitacdo € uma determinagdo constitucional estabelecida no art. 37,
inciso XXI (BRASIL, 1988), regulamentada pela Lei Federal no 8.666, de 21 de junho
de 1993, atualizada pelas Leis nos 8.883, de 8 de junho de 1994 e 10.520/2002, que
impde & Administracdo Publica o dever de licitar. E um conjunto de procedimentos
formais, uma série ordenada de atos, que devem ser registrados em processo
préprio e obedecer aos principios da legalidade, igualdade, publicidade, probidade
administrativa, vinculacdo ao edital e do julgamento objetivo; destina-se a garantir a
observancia do principio constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais
vantajosa para a Administracdo Pulblica. A esses principios devem ser
acrescentados os da celeridade, oralidade, concentracdo dos atos e razoabilidade,
decorrentes da Lei no 10.520/2002 (BRASIL, 2002b) que instituiu a modalidade de

licitagdo denominada Pregéo.

Modalidades de Licitacado

Modalidade de licitacdo € a forma pela qual se conduz o procedimento
licitatério, a partir de critérios estabelecidos pela Lei no 8.666/1993. O que diferencia
as modalidades de licitacdo € o valor estimado da licitacdo/compras. Para cada
modalidade de licitacdo ha valores-limites estabelecidos, exigéncias especificas de

procedimentos, formalizacdo do processo e prazos.
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A Lei n. 8.666/1993 prevé as seguintes modalidades de licitagdo: convite,
tomada de preco, concorréncia, concurso e leildo, sendo que as duas ultimas

nao sao para aquisicao.
1. Pregao

Com a edicéo da Lei no 10.520/2002, foi instituida a modalidade de licitagdo
denominada Pregdo. O qual pode ser Presencial quando realizado com a presenca
dos representantes legais das empresas ou Pregdo Eletrdnico, utilizando meios
eletrbnicos. O Pregdo destina-se a aquisicdes de qualquer valor. A escolha da
modalidade deve ser feita pela natureza do bem. Se o produto que a Administragéo
Publica pretende adquirir for um bem comum, na definicdo legal deve-se utilizar o
Pregdo. Bem comum, conforme definido na Lei no 10.520/2002 (BRASIL, 2002b) é
aguele cujos padrdes de qualidade e desempenho possa ser claramente definido de
forma objetiva no edital. Essa € a razéo pela qual tal modalidade de licitacdo vem
sendo utilizada, com sucesso, para aquisicdo de medicamentos e possui as

seguintes fases

Fases da Licitacdo

Fase interna — conjunto de procedimentos que precede a divulgacao do edital.
E a fase em que a Administracdo Publica demonstra a necessidade de aquisicao,
com o consumo médio mensal do produto e seus estoques. E nessa fase, ainda, que
a Administracdo Publica define o objeto, as condicGes de entrega, e outras questdes
gue devam constar do edital, elabora ampla pesquisa de precos que permita avaliar
se possui dotacdo orcamentaria para cobrir a futura despesa e realiza a devida
reserva orcamentaria, elabora a minuta de edital e contrato, submete o processo

para analise do 6rgao juridico.

Fase externa — inicia-se com a divulgacao do edital. Qualquer mudanca no
documento, que possa alterar a formulacdo da proposta, exige que ele seja

novamente divulgado, pelo mesmo prazo e meios de divulgacéo.

Habilitacdo — € a fase da licitacdo em que se verifica se o licitante retune
condi¢cbes para executar o contrato. Nessa fase analisa-se a documentacéo relativa

a habilitacdo juridica, qualificacdo técnica, qualificacdo econdmico-financeira e a
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regularidade fiscal das empresas participantes que podem ser consideradas

habilitadas ou inabilitadas.

Julgamento das propostas — é a fase da licitagdo em que se verifica se o
produto oferecido atende as necessidades da Administracdo. Analisa-se o
medicamento de acordo com 0s quesitos constantes no edital. Nessa fase, as
propostas sao classificadas ou desclassificadas. Tanto o ato de inabilitagdo das
empresas quanto o de desclassificacdo das propostas devem ser fundamentados,

demonstrando-se os motivos que as afastaram da licitacao.

Adjudicacao — é o ato, pelo qual se atribui ao vencedor o objeto da licitacdo. A
adjudicac&o ndo gera a obrigacéo de contratar. E apenas uma expectativa de direito,

ao primeiro classificado, de ser contratado caso tenha contratacao.

Homologacdo — € o ato pelo qual a autoridade competente, apds andlise do
processo, declara sua regularidade, ou seja, declara que foi realizado na forma da

lei.

Anulacdo — é o ato pelo qual a autoridade competente desfaz o procedimento
por vicio insanavel que possa ter ferido o interesse publico ou privado (dos
interessados). Esse ato pode ser provocado por terceiros, devendo ser feito de
oficio, ou seja, quando a Administracao constata o vicio tem o dever de denuncia-lo,

independente de provocacao.

Revogacao — € 0 ato que a autoridade competente desfaz o procedimento por
razdes de interesse publico decorrente de fato superveniente, devidamente

comprovado, pertinente e suficiente para justificar tal conduta.

Fases da Modalidade de Licitacdo Pregdo

Todas as fases anteriormente citadas estdo presentes no Pregdo, acrescidas

das fases de credenciamento, selecao, lances e negociagao.

Enquanto no Convite, na Tomada de Precos e na Concorréncia a habilitacéo
precede o julgamento das propostas, no Pregdo ocorre a inversao das fases: apos

se conhecer o autor da melhor oferta é que se analisa apenas a sua documentacéo.
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Credenciamento - ocorre no inicio da sessdo do Pregdo, verifica-se se o

representante da empresa tem poderes para tal.

Selecdo das propostas - sado selecionadas as proposta que irdo para a fase

de lances.

No Pregdo Eletronico todas as propostas vao para a fase de lances. No
Pregdo Presencial, a Lei no 10.520/2002 (BRASIL, 2002b) definiu os seguintes
critérios de selecdo: A proposta de menor preco e todas que estiverem acima, até o
limite de 10% sobre o valor da menor proposta, com um minimo de trés precos ou
ndo havendo, no minimo, trés precos nessas condi¢cdes, sdo selecionadas as
propostas dos trés menores precos. Na fase de lances, o autor da proposta
selecionada de maior preco € convidado a oferecer um preco menor do que a

proposta de menor preco, e assim por diante.

Lances — essa fase encerra quando todos os participantes declinarem de

oferecer lances.

ApoOs a fase de lances, o pregoeiro deve examinar se o preco final obtido esta
dentro do limite fixado pela autoridade competente como preco aceitavel. Caso néo
esteja, 0 pregoeiro passara a etapa de negociacdo, em que procurara reduzir o
preco para obter uma oferta dentro do limite aceitavel de precos.

Recurso — deve ser manifestado, de forma fundamentada, ao final da sesséo
do Pregdo e pode se referir a qualquer etapa da licitagdo. Se ndo houver recurso, o
pregoeiro adjudicard o objeto da licitacdo na propria sessédo. Caso haja recurso, a

adjudicacédo caber4, obrigatoriamente, a autoridade superior.
2. Registro de Precos

E um tipo especial de licitacdo, realizada obrigatoriamente nas modalidades
de Concorréncia ou Pregdo (para bens e servicos comuns), em que, ao fim, é
firmada uma Ata de Registro de Precos, na qual sdo averbados os bens, 0s precos,

os fornecedores e as condicfes das futuras contratacdes.
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A Ata de Registro de Precos fica a disposicdo da Administracdo Publica pelo

periodo de até 12 meses para, quando e se necessario, efetuar a contratagao.

Vantagens: licitagcbes simultaneas de um mesmo objeto, racionalizacdo na
utiizacdo do orcamento e racionalizacdo de estoques. A fase de aquisicao,
propriamente dita, é simplificada e rapida, porque elimina a etapa de licitacao, etapa
esta ja realizada que resultou na Ata de Registro de Precos. Basta a normalizacao
do processo de aquisicdo, com o pedido de compras devidamente instruido, a
reserva orcamentaria, a contratacdo e a consequente emissdo da ordem de
fornecimento. Periodicamente deve ser realizada pesquisa de mercado para verificar
se 0 preco registrado ainda est4 compativel com aquele praticado no mercado. Caso
0 preco do item registrado esteja maior que o praticado, o fornecedor deve ser

comunicado e o preco deve ser reduzido, sob pena de ser cancelado.
Edital

Ato pelo qual a Administracdo Publica da inicio a fase externa do
procedimento licitatério, dando conhecimento sobre a Licitacdo, condicbes de
participacdo, descricdo do objeto, data de abertura e encerramento de entrega de
propostas. A vinculacdo ao edital é principio basico de toda licitagdo. Nenhuma
exigéncia podera ser solicitada ao fornecedor que ndo conste no edital. Para tanto,
deve ser bem elaborado e constar de requisitos técnicos e administrativos, como
forma de assegurar a qualidade do processo de aquisicdo e dos medicamentos que

estdo sendo adquiridos.

Impedimentos Para Participacdo Em Licitacoes

Licitantes que estejam suspensos temporariamente com o 6rgao ou entidade
da Administracao (inciso lll, artigo 87 da Lei no 8.666/1993).

Licitantes que estejam impedidos de licitar e contratar com a Administracao
Publica (Lei no 10.520/2002).

Declarados inidoneos, enquanto perdurar os motivos da punig¢éo (inciso 1V,
artigo 87 da Lei no 8.666/1993).
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Aquisicdes Sem Licitacdo

A Lei no 8.666/1993 (BRASIL, 1993) prevé as situa¢cdes em que a contratagao
nao decorre de licitacdo. Sdo os casos de dispensa de licitacdo e de inexigibilidade

de licitacéo.

A dispensa de licitacdo ocorre nos casos em que ha competicdo, mas a
licitagdo afigura-se objetivamente inconveniente ao interesse publico. Ou seja, pode
haver licitacdo, mas a Administracdo Publica pode n&o licitar. Ao contrario, a
inexigibilidade ocorre nos casos em que € inviavel a competicdo e, portanto, ndo se
aplica o dever de licitar. Em ambas as situacdes, a formalidade processual deve ser
mantida: justificativa da necessidade da aquisicdo, demonstragdo que 0s pregos sao
compativeis com os praticados no mercado, demonstracdo de recursos
orcamentarios, apreciacdo da minuta de contrato pelo 6rgao juridico, juntada de
propostas e documentos necessarios, ato de dispensa ou de inexigibilidade da
licitacdo, devidamente fundamentado. Além disso, de acordo com o artigo 26 da Lei
no 8.666/1993 (BRASIL, 1993), a autoridade superior aquela que praticou o ato (de
dispensa ou de inexigibilidade) deve ser comunicada em trés dias para, se de
acordo, ratificar a decisédo e publicar esse ato no Diario Oficial no prazo de cinco dias

como condicao para eficacia dos atos.

Casos de Dispensa de Licitacdo Mais Utilizados na Aquisicdo de Medicamentos

Artigo 24, inciso Il da Lei no 8.666/1993 (BRASIL, 1993) — Para aquisicdes
com valor até R$ 8.000,00 (oito mil reais). Deve-se ter cautela na sua utilizacao,
para que nao se configure fuga da licitacéo, ou seja, a dispensa de licitacdo por valor
inferior a R$ 8.000,00 deve levar em consideracdo o principio da anualidade

orcamentaria e o dever do administrador em planejar.

Artigo 24, inciso VIII (BRASIL, 1993) — Para aquisicdo, por pessoa juridica
de direito publico interno, de bens produzidos ou servigos prestados por 6rgédo ou
entidade que integre a administracado Publica e que tenha sido criado para esse fim
especifico em data anterior a vigéncia desta Lei, desde que o preco contratado seja

compativel com o praticado no mercado. E o caso das aquisicdes de
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medicamentos dos laboratérios oficiais. Destaque-se que este inciso possui uma
série de condicdes:

I. quem adquire deve ser pessoa juridica de direito publico interno;
Il. os bens devem ser produzidos pelo laboratorio;
lll. o laboratorio deve integrar a Administracdo Publica;

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

medicamentos;

V. o laboratério deve ter sido criado antes da vigéncia da Lei, ou seja, até 21
de junho de 1993; e

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

Casos de Inexigibilidade Mais Utilizados na Aquisicdo de Medicamentos

O artigo 25 da Lei no 8.666/1993 exemplifica situacdes em que é inviavel a
competicdo: para aquisicdo de materiais e equipamentos ou géneros que sO possam
ser fornecidos por produtor, empresa, ou representante comercial exclusivo, vedada
a preferéncia de marca, devendo a comprovacao de exclusividade ser feita através
de atestado fornecido pelo 6rgdo de registro do comércio do local em que se
realizaria a licitagho ou a obra ou o servico, pelo sindicato, federacdo ou
confederacao patronal, ou, ainda, pelas entidades equivalentes (BRASIL, 1993).

O atestado deve demonstrar claramente que, se aberta uma licitagcéo,
somente uma empresa iria participar para fornecer aquele medicamento, na

concentracdo e forma farmacéutica desejada pela Administracdo Publica.

Os medicamentos para tratamento da tuberculose s&o adquiridos em sua
totalidade de Laboratérios Oficiais. Portanto, das modalidades de aquisicdo de
medicamentos, neste projeto, serdo abordados as modalidades de Convénio e
Portaria (Artigo 24, inciso VIII da Lei no 8.666/1993).

A execucdo descentralizada de Programa de Trabalho a cargo de
orgdos e entidades da administragdo Puablica Federal, direta e
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Indireta, que envolva a transferéncia de recursos financeiros
oriundos de dotacBes consignadas nos Orcamentos Fiscal e
Seguridade Social, objetivando a realizacdo de programas de
trabalho, projeto, atividade, ou de eventos com duragdo certa, sera
efetivada mediante a celebracdo de Convénios ou destinacdo de
Portaria Ministerial, os termos desta IN, observada legislacédo
pertinente. (BRASIL, 1997).

O convénio, conforme o direito administrativo, € um instrumento de que o
Poder Publico se utiliza para associar-se com outras entidades publicas ou com
entidades privadas para a consecucdo de finalidades comuns. S&o acordos
celebrados para a realizagcdo de objetivos de interesse comum entre entidades e
orgdo estatais de espécies diferentes ou entre entidades ou 6rgdos publicos e

entidades privadas.

A base legal para celebracdo de convénios € a Constituicdo Federal, a Lei de
Diretrizes Orcamentarias — LDO, a Lei de Responsabilidade Fiscal — LRF, a Lei
8.666/93 - Normas para Licitacdes e Contratos da Administracdo Publica e a IN —
STN 01/97 e suas alteracoes.

A instrucdo normativa n. 1, do STN, de 15/01/1997 € o regulamento federal
que trata da celebracdo de convénios de natureza financeira que tenham por objeto
a execucao de projetos ou realizacéo de eventos e que considera em seu artigo 1°, §
1°:

Convénio - instrumento, qualquer que discipline a transferéncia de
recurso publico e tenha como participe 6rgdo da administragéo
publica federal direta, autarquica ou fundacional, empresa publica ou
sociedade de economia mista que estejam gerindo recursos dos
orcamentos da Unido, visando a execucdo de programas de
trabalho, projeto/atividade ou evento de interesse reciproco, em
regime de mutua cooperacgéo. (BRASIL, 1997).

Quando a transferéncia de recursos é entre dois entes federais institui-se uma

Portaria.

Dessa forma, tratando-se de convénio que envolva repasses publicos
federais, faz-se necessario a observancia integral das disposicdes normativas

contidas na IN n. 1/1997, tais como: razbes que justifiguem a celebracdo do
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convénio e plano de trabalho proposto pela interessada e aprovado pela
concedente.

O plano de trabalho devera conter. a descricdo completa do objeto a ser
executado; descricdo das metas a serem atingidas qualitativa e quantitativamente;
etapas ou fases da execucdo do objeto, com previsdo de inicio e fim; plano de
aplicacdo dos recursos a serem desembolsados pela concedente e cronograma de
desembolso. Devera ainda ser apresentada pela convenente a declaracéo de que néo
esta em situacado de mora ou de inadimpléncia junto a qualquer 6rgéao ou entidade da
Administracdo Publica Federal Direta ou Indireta; certiddo de Regularidade junto a
SRF; certiddo de regularidade junto a PGFN; certiddo de regularidade junto ao 6rgao
da Fazenda Estadual; certiddo de regularidade junto ao 6rgdo da Fazenda Municipal;
certiddo de regularidade junto ao INSS; certiddo de regularidade junto ao FGTS;
comprovante de adimpléncia junto ao SIAFI; entre outros. A validade dessa
documentacéo fiscal varia de 30 a 180 dias, necessitando ser substituida caso tenha a

validade expirada durante o tramite do processo de aquisi¢ao.

Deve estar expressa no processo a informacao e a classificacdo funcional-
programéatica e econdmica da despesa que vai custear a aquisi¢cdo, assim como o
referencial de precos, baseado em compras anteriores que devem balizar-se por
precos praticados por instituicdes publicas e que sendo uma parceria, ndo podem

ser superiores aos de mercado.

Qualquer alteracdo do convénio devera ser feita mediante a apresentacao de
justificativas administrativas, durante a vigéncia do mesmo, e formalizado através de

Termos Aditivos, que deverdo ser objeto de avaliagdo da consultoria Juridica.

Ha a obrigacdo da concedente de prorrogar “de oficio” a vigéncia do
convénio, quando houver atraso na liberacéo dos recursos, e a prorrogacao deve ser

limitada ao exato periodo do atraso verificado.
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3.3.4.4 Armazenamento

‘O armazenamento é um conjunto de procedimentos técnicos e administrativos
que tem por finalidade assegurar as condicdes adequadas de conservagdo dos
produtos, envolve as atividades de recebimento, estocagem, guarda, conservacdo de

medicamentos e controle de estoque.” (BRASIL, 2006a, p. 55, grifo nosso).

3.3.4.5 Distribuicéo

“A distribuicdo consiste no suprimento de medicamentos, em quantidade,
qualidade e tempo oportuno.” (BRASIL, 2006a, p. 73, grifo nosso). Os requisitos
necessarios para uma distribuicdo eficiente sédo: agilidade do processo, seguranca
da entrega, sistema de informacdo e transporte. A periodicidade com que os
medicamentos sdo distribuidos varia em funcdo da programacédo, da capacidade de
armazenamento, da demanda local, do tempo de aquisicdo, da disponibilidade de
transporte e de recursos humanos, entre outros, sendo que o intervalo de tempo entre
as distribuicbes deve ser cuidadosamente observado, evitando-se 0

desabastecimento na rede.

3.3.4.5 Dispensacao

‘A dispensacdo é o ato profissional farmacéutico, que consiste em
proporcionar um ou mais medicamentos, em resposta a apresentacdo de uma
receita elaborada por um profissional autorizado.” (BRASIL, 2006a, p. 74, grifo
nosso). Neste ato o farmacéutico informa e orienta o paciente sobre o uso adequado

do medicamento.
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3.3.4.6 Prescricao

“A prescricao € o instrumento no qual se apdia a dispensacdo. Deve cumprir
0S aspectos legais contidos na lei 5.991/1973.” (BRASIL, 2006, 75, grifo nosso).

3.3.4.7 Orientacdo Farmacéutica ao paciente

A orientacado farmacéutica ao paciente é um processo informativo referente

ao tratamento, acompanhamento e avaliacdo farmacoterapéutica da prescricao.






4 METODOLOGIA

Falar somente uma linguagem rouca,

Um portugués cansado e incompreensivel,
Vomitar o pulmao na noite horrivel

Em que se deita sangue pela boca!
(Augusto dos Anjos).

4.1 ANALISE DOS DADOS

O trabalho foi realizado no Departamento de Assisténcia Farmacéutica, da
Secretaria de Ciéncia e Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude,
em Brasilia, no periodo de 2008/2009.

A primeira etapa constou de avaliacdo dos processos de aquisicdo dos
medicamentos tuberculostaticos, utilizando pesquisa qualitativa analise documental.
O desenvolvimento da pesquisa foi feito por meio de analise de conteddo seguindo
as fases de pré-andlise, exploracdo do material e tratamento dos resultados.

A pesquisa elencou quatro pressupostos que norteardo o estudo: instru¢do do
processo, disponibilidade de recurso financeiro, regularidade fiscal dos LO, e

cumprimento do prazo.

Foram escolhidos todos os documentos que deram entrada formal pelo
Sistema Integrado de Protocolo e Arquivo, do Ministério da Saude (SIPAR). Todas
as regras da pré-analise foram contempladas: Exaustividade: nada foi omitido;
Representatividade: a amostra representa o todo; Homogeneidade: os dados
referem-se ao mesmo tema; Pertinéncia: os documentos sao referentes ao conteudo

e objetivo da pesquisa; Exclusividade: classificada em uma Unica categoria.
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Na exploracdo do material cada documento foi identificado por uma unidade
de registro, sendo que para esse dado foi usado a SIGLA de cada area pela qual o

processo tramitou, desde a abertura do processo até a data do repasse financeiro.

Para essa pesquisa, foram consideradas as regras da presenca e ordem de
aparicdo. A documentacdo pertencente ao processo de aquisicdo € organizada por

ordem cronoldgica.

Na analise de conteudo, as categorias sao classes que reinem um grupo de
elementos em razdo de caracteristicas comuns. Bardin (1979) afirma que a
categorizacao representa a passagem dos dados brutos a dados organizados e
indica que uma boa categoria deve suscitar a exclusdo matua, a homogeneidade, a
pertinéncia, a objetividade, a fidelidade e a produtividade. Na pesquisa realizada as

unidades foram categorizadas em técnica, administrativa, financeira e juridica.

Por possuirem encaminhamentos distintos, apds a andlise de cada processo
de aquisicdo, as informacbes foram divididas de acordo com a modalidade de

aguisicao Convénio ou Portaria.

Inicialmente a intencao foi conhecer o tempo de tramitacdo de cada processo
de aquisicdo. Foi realizada a medida do tempo desde o encaminhamento da
programacao de medicamentos até a data de repasse do recurso financeiro aos
laboratérios e feito um comparativo entre o tempo de tramitacéo total e o tempo de

tramitacdo oficial dos processos de aquisicao.

O tempo oficial foi chamado de “Tempo SIPAR” — tempo de percurso desde a
data de abertura do processo pelo Protocolo do MS até a data do repasse financeiro
—, e foi realizado em consulta ao sistema integrado de protocolo e arquivo do
Ministério da Saude - SIPAR. N&o considera nenhum encaminhamento de
documentos anexos ao processo realizado anteriormente a data de abertura do

mesmo.

O “Tempo Total” vai desde o encaminhamento da programacédo de
medicamentos com a definicho dos quantitativos a serem adquiridos e data
necessaria do medicamento, até a data de repasse do recurso financeiro. Foi

realizado em consulta manual ao processo de aquisicdo, ao SIPAR de documentos



37

anexos ao processo antes da data de abertura do mesmo e ao SIPAR de
documentos desde a abertura do processo até o repasse de recurso financeiro.

N&o foi possivel a definicdo de uma férmula para calculo desses tempos.
Embora o fluxo de tramitacdo seja padronizado, nem todos o0s processos de

aguisicao seguiram essa tramitagao.

A seguir foi feito uma avaliagdo para determinar o tempo de cada processo
nas areas pelas quais tramitou no Ministério da Saude. Neste momento definiu-se a

categorizacao dos dados.

As areas pelas quais 0s convénios tramitaram foram categorizadas de acordo
com a planilha abaixo:

Area Principal atividade Funcéo
CGPLAN/SCTIE Planejamento e orcamento SCTIE Administrativa
CGPAGP/DAF/SCTIE | Planejamento e Gestdo de Programas/DAF/SCTIE Técnica
CGSAF/DAF/SCTIE Suporte as agbes de AF Administrativa
PROT MS Protocolo MS Administrativa
SEAD/CGRL Protocolo CGRL/SAA/SE/MS Administrativa
ASS/CGRL Assessoria CGRL/ SAA/SE/MS Administrativa
SEAL/CONJUR Protocolo Juridico Administrativa
COMEC Execucéo da compra/CGRL/SAA/SE/MS Administrativa
COPEF Financeira/ CGRL/SAA/SE/MS Financeira
CONJUR Juridica/ MS Juridica
CODELICI Juridica/ MS Juridica

Quadro 1 — Areas de tramitacio do processo de aquisi¢ao
Fonte: Processos de aquisicdo 2007/2008.

O levantamento foi realizado pelo somatério do tempo oficial que cada
processo permaneceu em cada uma das areas desde a data de abertura do

processo de aquisicao até a data de repasse do recurso financeiro.

Foi usado como referencial final a data da liberacdo de recurso financeiro,

pois se entende que as etapas relacionadas a aquisicao finalizam nesta acéo, apos
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inicia-se a etapa de execucdo que é objeto de avaliacdo da segunda parte deste
trabalho, quando foram avaliadas as entregas dos medicamentos.

Apos foi realizada a analise de cada processo, documento a documento, com
identificacdo dos possiveis entraves que dificultaram a celebracdo de convénios e

portarias, acarretando atrasos na entrega dos medicamentos tuberculostéticos.

bY

A segunda etapa do trabalho referiu-se a avaliagdo do cumprimento da
execucao das entregas dos medicamentos tuberculostaticos contratados. A entrega
dos medicamentos € realizada pelos Laboratorios Oficiais diretamente as
Secretarias Estaduais de Salde e para o estoque estratégico dos Laboratdrios
Oficiais ao almoxarifado de medicamento de Brasilia.

A avaliacdo da execucdo da programacdo de medicamentos 2007/2008 foi
realizada por meio de acompanhamento do relatério “Programacdo de
Medicamentos” do Sistema de Logistica do Ministério da Saude — SISLOG, o qual

informa por estado:
a) nome do medicamento;
b) laboratério produtor;
c) n°do convénio;
d) quantitativos de cada parcela;
e) n°da parcela;
f) data da fatura;
g) n°da nota fiscal;
h) quantitativo entregue;

i) saldo a entregar.



5 RESULTADOS

Ja fui sacudido, forte,

De bom aspecto, sadio
Como os rapazes do esporte
Hoje sou livido e esguio
Quem me vé pensa na morte
(Manuel Bandeira)

Este trabalho investigou quais as dificuldades para o cumprimento da
programacdo de medicamentos para controle da tuberculose, periodo 2007/2008.
Foi realizada uma avaliagéo situacional dos processos de aquisicao e das entregas

dos medicamentos tuberculostaticos referentes ao periodo citado.

Inicialmente foram consolidados os dados da programacao de medicamentos
tuberculostaticos, os quais resultaram em processos de aquisicdo. Para esses
processos foram identificados os tempos de tramitacdo no Ministério da Saude, e
por meio de analise documental foram identificadas as dificuldades que interferiram
na realizacdo da compra. Por ultimo foi realizada uma andlise da execucdo dos
convénios e portarias, resultantes dos processos de compra, pelos laboratérios
produtores dos medicamentos.

5.1 PROGRAMACAO DOS MEDICAMENTOS TUBERCULOSTATICOS 2007/2008

A programacdo dos Medicamentos Tuberculostéaticos, para o periodo de abril
de 2007 até marco de 2008, foi realizada em Brasilia pelo Departamento de
Assisténcia Farmacéutica com a participacao de técnicos da Coordenacao Geral de
Planejamento, Articulacdo e Gestdo de Programas, Coordenadores Estaduais de

Assisténcia Farmacéutica, Coordenadores Estaduais de Tuberculose, bem como
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técnico do Programa Nacional de Controle da Tuberculose/CGDEN/DEVEP/SVS. A

programacao foi realizada, seguindo os seguintes critérios técnicos:

a) numero de casos estimados pelas Coordenacbes Estaduais de

Tuberculose a serem tratados no ano de 2007;

b) protocolo terapéutico padronizado pela Area Técnica de Pneumologia

Sanitaria do Ministério da Saude para o tratamento da tuberculose;

c) estoque existente nos Estados, informados diretamente pelas
Coordenacodes Estaduais de Assisténcia Farmacéutica,;

d) distribuicdo historica dos ultimos 12 meses, informado diretamente
pelas Coordenacbes Estaduais de Assisténcia Farmacéutica,

desconsiderando perda e remanejamento;

e) entregas pendentes da programacdo em curso, a serem concluidas

pelo Ministério da Saude até margo 2008;

f) utilizacdo do software de programacdo de tuberculostaticos, versao
2.0.

Com a realizacdo da programacao, foram emitidos relatérios com informacfes
dos medicamentos a serem adquiridos; medicamentos com possibilidade de perda;
medicamentos disponiveis para o remanejamento; medicamentos disponibilizados
para o proximo periodo, e necessidade de complementacdo de estoque para a
programacao em curso (2006/2007).

A partir destes relatorios, a Coordenacéo Geral de Planejamento Articulacao e
Gestdo de Programas, do Departamento de Assisténcia Farmacéutica, fez a andlise
das informacdes, fazendo os ajustes necessarios quanto ao fator de embalagem dos
guantitativos programados e atendimento da necessidade de complementacdo do
periodo abril de 2006 até marco de 2007, para o qual foi utilizado o estoque
disponivel para remanejamento dos Estados e o estoque estratégico do SEAME —
Servigo de Almoxarifado de Medicamentos.

Foi solicitado um estoque estratégico para ser armazenado no almoxarifado

do Ministério da Saude (SEAME), com a finalidade de atender demandas extras ou
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emergenciais. O percentual usado para determinar o estoque estratégico foi de 20%,

com excecao dos medicamentos estreptomicina (30%) e Isoniazida 100 mg (50%).

Estreptomicina 1g 129.800 38.940 168.740
frasco ampola

|[Etambutol 400mg 4.900.000 980.000 5.880.000
comprimido

|Etionamida 250mg 983.400 196.680 1.180.080
comprimido

Isoniazida 100mg 3.760.000 1.880.000 5.640.000
comprimido

Isoniazida+rifampicina 4.181.000 836.200 5.017.200
100+150mg capsula

Isoniazida+rifampicina 22.862.500 4.572.500 27.435.000
200+300mg capsula

|Pirazinamida 500mg 15.333.000 3.066.600 18.399.600
comprimido

|Pirazinamida solugéo 41.600 8.320 49.920
oral 3% frasco

|Rifampicina susp oral 102.600 20.520 123.120
2% frasco

Quadro 2 - Programagdo de medicamentos tuberculostaticos - periodo 2007/2008.
DAF/MS/Brasil — (em unidades de medicamento)
Fonte: Programagéo de Medicamentos de Tuberculose 2007/2008.

A programacao 2007/2008 resultou em 10 processos de aquisicdo de
medicamentos que deveriam ter sido concretizados em tempo habil para serem

executados até abril de 2008, fato que nédo ocorreu.

Em caréater ilustrativo segue a frente o fluxo de tramitacdo da documentacao
referente & Programacdo de medicamentos 2007/2008 que deu origem aos

processos de aquisicdo de medicamentos. Ser& diferente para Convénio ou Portaria.



42

As avaliacdes situacionais das aquisicdes e das entregas dos medicamentos
da programacdo 2007/2008 apresentam os tempos e as dificuldades encontradas
para a execucdo da programacdo de medicamentos para o controle da tuberculose
no periodo 2007/2008.



CONVENIOS
Unido e Laboratdrios Oficiais

e
Planejamento de Medicamentos

Alocacao, abertura do processo de aquisicao e previsao orcamentaria

Tramites administrativos, juridicos e financeiros para a
aquisicao

PORTARIAS
Unido e Laboratdrios Oficiais

Federais
—_—

Planejamento de Medicamentos
PEDICIDTY DT

Alocacdao, abertura do processo de aquisi¢cdo e previsdo orcamentaria

Tramite administrativo, publicagao no DOU e descentralizagao
de Recursos

Figura 1 - Aquisicdo de medicamentos para assisténcia farmacéutica no SUS
Fonte: Elaborada pela autora com base na tramita¢cdo dos processos.

43
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5.2 AVALIACAO SITUACIONAL DAS AQUISICOES DOS MEDICAMENTOS
TUBERCULOSTATICOS 2007/2008

Os medicamentos do elenco de tratamento da tuberculose sdo produzidos
exclusivamente por laboratorios oficiais. Ndo hd empresas privadas com registro

ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria para esses medicamentos.

Os graficos 1 e 2 mostram o tempo de tramitacdo dos processos de aquisi¢ao

até a data de repasse financeiro.

O gréafico 1 apresenta o numero de dias da tramitacdo documental para os
convénios firmados entre o Ministério da Saude e os laboratorios estaduais. Mostra
uma variacdo de 128 até 226 dias considerando a tramitacdo oficial pelo SIPAR
desde a abertura do processo até a data de repasse financeiro ao laboratério e uma
variagdo de 162 até 290 dias se for considerado desde o encaminhamento da

programacao até a data de repasse financeiro ao laboratorio.

4 )

Tempo de Tramitagédo- Convénio

350
300 A

290

2501 213 226 104

200 A 162
150 - 128

Dias

100 +
50 A

FURP LAFEPE IQUEGO FUNPEC -
O Tempo Sipar
Laboratérios Estaduais
\ B Tempo Total

Gréfico 1 - Tempo de tramitagcdo do processo de aquisicdo realizado com laboratdrios
estaduais, Brasilia 2008
Fonte: Elaborado pela autora com base na pesquisa

O gréfico 2 apresenta o numero de dias da tramitagdo documental para as
portarias celebradas entre o Ministério da Saude e os laboratérios federais. Mostra

uma variacdo de 42 até 237 dias considerando a tramitacdo oficial pelo SIPAR,
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desde a abertura do processo até a data da descentralizacdo do recurso financeiro
ao laboratério e uma variacdo de 74 até 395 dias se for considerado desde o
encaminhamento da programacdo até a data da descentralizacdo do recurso

financeiro ao laboratério.

4 o _ )
Tempo de Tramitagéo - Portaria

450
400 A
350 A
300 A

232

395
260
237 241

250 -

200 -

150 1 104

89
100 - 74 74
42
0 T T . .

LFM LQFEX LQFAE FIOCRUZ NUPLAN 0 Tempo Sipar

Dias

Laboratérios Federais @ Tempo Total

G

Gréfico 2 - Tempo de tramitagdo do processo de aquisicdo realizado com laboratérios
Federais, Brasilia 2008
Fonte: Elaborado pela autora com base na pesquisa

Os graficos 3 e 4, mostram o numero de dias que cada processo de aquisi¢ao

permaneceu em cada area do Ministério da Saude.

O grafico 3 mostra que para todos os processos da modalidade convénio, o

maior tempo de permanéncia foi na Coordenacao Geral de Medicamentos e Correlatos.

4 Ne de dias em cada Area do MS-Convénio )
160 138 137
140 4 = — 123
120 A ]
é 100 4 80
P 80 -
60 - 45 S
20 - EO 9 7 EO s| [ 1 s| [,
0 : : -
FURP LAFEPE IQUEGO FUNPEC
LO
Y ||:| DAF B protocolos O COMEC O financeira B Juridica | y

Gréfico 3 - Tempo de permanéncia dos Convénios, nas areas do MS, Brasilia, 2008
Fonte: Elaborado pela autora com base na pesquisa
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O grafico 4 mostra que para 0s processos celebrados por Portaria, o maior

tempo de permanéncia foi no Departamento de Assisténcia Farmacéutica.

4 N° de Dias em cada Area do MS- Portaria )
200 A 177 179
156 — .
8 150 - 134
©
3 84 85
S 100 A
47
] 2| B 3| |1 2| [ 0 16 0 ﬂ_’l_B‘
0 : : 1 :
LFM LQFEX LQFAE FIOCRUZ NUPLAN LO
O DAF s/ encaminhamento B SCTIE O FNS O SE |
< Y

Gréfico 4 - Tempo de permanéncia das Portarias, nas areas do MS, Brasilia, 2008
Fonte: Elaborado pela autora com base na pesquisa

Para conhecimento das atividades executadas por cada area vide no Anexo B
as competéncias de cada uma, conforme estabelecido por legislagdo. Foram

descritas somente as de interesse para esse trabalho.

Nos quadros de 1 a 10 consta a situacdo da cada processo de aquisicéo,
desde o encaminhamento da programacdo de medicamentos até o repasse da
primeira parcela do recurso financeiro. Na sequéncia esta a identificacdo de cada
um dos entraves encontrados no decorrer da andlise, salientando que alguns tém

respaldo administrativo ou juridico e outros sédo da percepcédo desta pesquisadora.

Foi considerado que tempo de tramitacdo até a publicacdo no Diario Oficial da
Unido (DOU) é o tempo decorrido da abertura do processo de aquisicdo até a
publicacdo no DOU, e o tempo de tramitacdo até o repasse de recurso significa o
tempo decorrido da abertura do processo de aquisicdo até o repasse da primeira
parcela do recurso financeiro para o LO. O tempo de tramitacdo total € o tempo
decorrido desde o encaminhamento da programacdo até a data do repasse de

recurso financeiro, este ultimo s6 para conhecimento.



5.2.1 Convénios

Encaminhamento da PMTB 2007/2008

Abertura do processo de aquisicdo
N° do Convénio
Publicagdo no DOU

Vigéncia

N° de paginas numeradas
N° de documentos Sipados

Tempo de tramitagdo até publicacédo
DOU

Tempo de tramitagdo até repasse do

recurso
Tempo de tramitagéo total

Objeto do CV

Data de entrega da 12 parcela dos

medicamentos
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06 de outubro de 2006
10 de novembro de 2006
16/2007

05/06/2007

31/05/07 a 31/03/2008 - Prorrogada de oficio até
30/04/2009

186 péaginas
33 documentos

207 dias

213 dias (data da OB)

248 dias

Estreptomicina 1g inj- 84.000 frascos
Etambutol 400 mg -1.960.000 comprimidos
Pirazinamida 500 mg—3.080.000 comprimidos
Rifampicina susp oral 2%- 123.150 frascos

Marco 2007

Quadro 3 - Processo de aquisicdo de medicamento com a Fundag&o para Remédio Popular

(FURP), Brasilia, 2008

Fonte: SIPAR: 25.000.184214/2006- 54.

Este processo tramitou por 213 dias, aproximadamente 7 meses, até o

repasse da primeira parcela do recurso financeiro do Ministério da Saude.

Na analise desse processo 0s principais entraves identificados foram:

a) inadimpléncias do Laboratério de 20/11/2006 até 19/01/2007. Em

decorréncia desta inadimpléncia foi necessaria a reformulacdo do

Plano de trabalho que ja estava aprovado, fazer o cancelamento da

nota de empenho do orcamento 2006, buscar nova dotacéao

or¢camentéria no orgcamento de 2007;
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necessidade de atualizagdo da documentagdo fiscal — A primeira
apresentacdo foi em 11/2006, apOs precisou ser atualizada em
12/2006, 04/2007 e 05/2007, pelo fato de alguns documentos serem
validos por 30 dias;

avaliacdo da Consultoria Juridica — A avaliagdo € dependente do
consultor juridico, ndo hd um padrdo. Em 1° em dezembro 2006, foram
guestionados fatos como justificativa para celebracdo e recursos
envolvidos, ambas as respostas ja estavam descritas no processo, a
primeira no Termo de referéncia e a segunda em despacho exclusivo
para essa informacao. Em abril de 2007 foi solicitada para demonstrar
gue o0s precos cotados eram inferiores aos praticados no mercado.
Essa informacédo poderia ter sido solicitada na primeira avaliacdo, pois

faz parte das paginas iniciais do processo;

d) dotacdo orcamentéria — Precisou aguardar o orcamento de 2007;

e) cumprimento do Prazo — Nao foi cumprido. A primeira entrega do
medicamento era para até 30 de marco de 2007, o contrato foi
assinado em 31 de maio, 61 dias ap0s a data de necessidade do
medicamento.

Encaminhamento da PMTB 2007/2008 06 de outubro de 2006
Abertura do processo de aquisicdo 27 de novembro de 2006
N° do Convénio 28/2006

Publicac&o no

DOU 28/05/07

Vigéncia 24/05/07 a 31/03/08 — Prorrogada
de oficio até 31/01/2009

N° de paginas numeradas 221 paginas

N° de documentos Sipados 36 documentos

Tempo de tramitacéo até publicagdo DOU 181 dias

Tempo de tramitacdo até repasse do recurso 190 dias

Tempo de tramitacéo total 242 dias

Objeto do CV Etambutol 400 mg -1.960.000 comprimidos
Pirazinamida 500 mg — 3.080.000
comprimidos

Data de entrega da 12 parcela dos Margo 2007

medicamentos

Quadro 4 - Processo de aquisicdo de medicamento com a Industria Quimica Farmacéutica
do Estado de Goias — IQUEGO, Brasilia, 2008
Fonte: SIPAR 25.000.195054/06-79.
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Este processo tramitou por 190 dias, aproximadamente 6,5 meses, até o

repasse da primeira parcela do recurso financeiro do Ministério da Saude para a

IQUEGO.

Na analise desse processo 0s principais entraves identificados foram:

a)

b)

d)

necessidade de atualizagdo da documentacdo fiscal: A primira
apresentacao foi em 11/2006 e na data de entrada na COMEC um
documento estava vencido. A documentacdo precisou ser atualizada
em 14/12/2006, 28/12 e 05/2007;

avaliacdo da Consultoria Juridica: A avaliacdo do consultor juridico
guestiona fato presente no processo. Solicita a comprovacao de que
precos praticados pelos LO séo inferiores se comparado a empresas
privadas, situacdo ja informada no referencial de preco e solicita do
Estatuto da Empresa caracterizando que € LO, quando este
documento deve ser apresentado somente no momento da assinatura
do CV;

gestdo de contratos: Houve uma diferenca de entendimento entre
DAF/COMEC/CONJUR sobre a responsabilidade de gestdo de
contratos. Esse fato fez o processo ficar parado 27 dias. Somente
tramite documental;

renovacao de registro: O processo ficou parado 38 dias, aguardando
informacdes sobre renovacédo do registro de medicamento objeto do
CV. Em funcdo do atraso houve a necessidade de atualizar o
cronograma de entrega e cronograma de desembolso no plano de
trabalho (28/03/2007). Em 04/05/2007 houve a necessidade de nova
atualizacao do cronograma de desembolso;

cumprimento do prazo: Nao foi cumprida a primeira entrega do
medicamento, para até 30 de marco de 2007; o contrato foi assinado

em 24 de maio, 54 dias apés a data de necessidade do medicamento.



Encaminhamento da PMTB 2007/2008
Abertura do processo de aquisicdo

N° do Convénio

Publicacdo no DOU

Vigéncia

N° de paginas numeradas
N° de documentos Sipados
Tempo de tramitacéo até publicagdo DOU

Tempo de tramitacéo até repasse do
recurso

Tempo de tramitagéo total
Objeto do CV

Data de entrega da 12 parcela dos
medicamentos
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06 de outubro de 2006
10 de novembro de 2006
01/2007

23/07/2007

17/07/07 a 31/01/08 - Prorrogada de oficio
até 30/04/2009.

183 péaginas
27 documentos
254 dias

257

286 dias

Isoniazida 100 mg: 2.820.000 comp
Isoniazida 100mg + Rifampicina 150 mg :
1.672.500 caps

Isoniazida 200mg + Rifampicina 300 mg :
9.145.000 céaps

Margo 2007

Quadro 5 - Processo de aquisicdo de medicamento com o Laboratério Farmacéutico do
Estado de Pernambuco- LAFEPE, Brasilia, 2008

Fonte: SIPAR 25.000.184208/06-05.

Este processo tramitou por 257 dias, aproximadamente 8,5 meses, até o

repasse da primeira parcela do recurso financeiro do Ministério da Saude para o

LAFEPE.

Na analise desse processo 0s principais entraves identificados foram:

a)

b)

d)

necessidade de atualizacdo da documentacdo fiscal: A primeira
apresentacao foi em 12/2006, ao chegar na COMEC alguns j& estavam
vencidas, foi atualizada em 01/2007,02/2007, 05/07 e 07/07;

planilha de custo sem identificacéo do responsavel;

avaliacdo da Consultoria Juridica: A avaliacdo do consultor juridico
questiona fato presente no processo. Solicita a comprovagao de que
precos praticados pelos LO sé&o inferiores se comparados a empresas
privadas, situacéo ja informada no referencial de preco;

extravio de documento: Of. do LO com atualizagbes para andamento
processo foi enviado 24 de janeiro, mas a entrada no MS foi somente
em 08 de marco. Em funcdo do tempo decorrido (05/07) houve a

necessidade de atualizar o cronograma de entrega e cronograma de
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desembolso no plano de trabalho. Em 27/06/2007 houve a
necessidade de nova atualizacdo do Plano de Trabalho em
decorréncia de Inadimpléncia do LO;

e) Apresentou inadimpléncia a partir de 07/05/2007 (ao ser feita a
atualizacdo para assinatura do CV) até 22/06/2007;

f) Cumprimento do Prazo: Nao foi cumprido a primeira entrega do
medicamento, que era para até 30 de marco de 2007; o contrato foi
assinado em 18 de julho, 109 dias ap0s a data de necessidade do

medicamento.

Encaminhamento da PMTB 2007/2008 06 de outubro de 2006

Abertura do processo de aquisicdo 10 de novembro de 2006
N. do Convénio 17/2006

Publicacdo no DOU 16/02/2007

Vigéncia 29/12/06 a 30/12/07

N° de paginas numeradas 234 paginas

N° de registros no SIPAR 32 documentos

Tempo de tramitagdo até publicagdo DOU 99 dias
Tempo de tramitacdo até repasse do 126 dias

recurso
Tempo de tramitagéo total 158 dias
Objeto do CV Isoniazida 100mg + Rifampicina 150 mg :

1.672.500 caps
Isoniazida 200mg + Rifampicina 300 mg :
9.145.000 céaps

Data de entrega da 12 parcela dos Marco 2007

medicamentos

Quadro 6 - Processo de aquisicdo de medicamentos com a Fundacdo Norte Riograndense
de Pesquisa e Cultura - FUNPEC- Brasilia, 2008

Fonte: SIPAR 25.000.184205/2006-63.

Este processo tramitou por 126 dias, aproximadamente 4 meses, até o
repasse da primeira parcela do recurso financeiro do Ministério da Saude para a
FUNPEC.

Na andlise desse processo o principal entrave identificado foi:

a) avaliagdo da consultoria juridica: A avaliacdo do consultor juridico
guestiona fato presente no processo. Solicita a comprovacdo de que

precos praticados pelos LO séo inferiores se comparados a empresas



52

privadas, situacdo ja informada no referencial de preco. Solicita
Estatuto caracterizando a empresa como LO, sendo que este
documento deve ser apresentado na assinatura do convénio. Veja

Anexo C, copia de pareceres Juridicos.

Este convénio foi cancelado em razdo da impossibilidade da prestacdo de
contas pelo convenente. Os recursos foram alocados na rubrica de despesa com
material de consumo, no entanto a planilha de custeio contém despesas em diversas
rubricas, que ficam impossibilitadas de execucdo por incompatibilidade com a
classificacdo originaria. Outro fator foi que a ANVISA ndo reconheceu a FUNPEC
como produtora de medicamentos e sim a UFRN a quem pertence a unidade fabril
da NUPLAN. N&o ha como a FUNPEC comprar matéria prima para producdo da
NUPLAN.

O convénio 17/2006 foi cancelado em agosto de 2007.

5.2.2 Portarias

Embora o referencial da coleta de dados sejam os documentos com tramite a
partir do SIPAR, as Portarias apresentaram duas particularidades que nédo foram
possiveis de serem desconsideradas, uma vez que 0 objetivo deste trabalho foi a
busca de entraves que dificultaram o encaminhamento dos processos de aquisi¢ao

de medicamentos.

Se para portaria fosse considerada somente a tramitacdo oficial do MS da
data de abertura do processo, por meio do acompanhamento do fluxo via SIPAR,
ndo seria conhecido o numero de dias que estes processos ficaram sem
encaminhamento no Departamento de Assisténcia Farmacéutica. Todos tiveram
suas alocacbes com os LO confirmadas em 11/2006, mas somente em marco de
2007 foi dado prosseguimento as aquisi¢cdes, permanecendo aproximadamente 4
meses parados. O periodo inicial da aquisicdo foi quando, de acordo com o

cronograma de entrega deveria estar sendo entregue a primeira parcela dos
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medicamentos. Nao ha registros sobre essa espera, mas tudo indica que estava no
aguardo da liberacdo do orcamento 2007 o qual foi liberado em 07/02/2007 e
publicado no DOU em 08/02/2008. Supbe-se também que o0s processos de
medicamentos que seriam adquiridos por Portarias estavam aguardando a abertura
do GESCON - Sistema de Gestdo Financeira e de Convénios do FNS, no qual sé&o
lancados os pré-projetos de portaria, para seguir tramitacdo on-line. Anualmente
esse sistema sO € aberto apods todas as definicbes orcamentarias do FNS e
elaboracdo do “Manual de Cooperagao Técnica e Financeira por meio de
Convénios” que em 2007 foi publicado em junho, por meio da Portaria n. 1.490/ GM.
O “Manual de Cooperacao Técnica e Financeira por meio de Convénios” da as
orientacBes gerais, diretrizes, prioridades, orientacfes estratégicas e operacionais
para gestores quanto a proposicéo, celebracdo, execucdo e prestacdo de contas de

Convénios.

Pela iminéncia de desabastecimentos de medicamentos para o tratamento da
tuberculose, houve uma negociacdo entre DAF e FNS, para encaminhamento

manual das Portarias, as quais foram publicadas em sua maioria em maio 2007.

Quando o processo de aquisicdo da entrada no FNS, os documentos séo
numerados, mas o tramite entre as diferentes coordenagbes do FNS ndo era
registrado nos documentos, 0 registro era feito eletronicamente no sistema. A
informacdo de movimentacdo do SIPAR ndo condiz com o documental. Tem mais
registros on-line que documentos encaminhados. Isso implica em ac¢des que ndo sao

registradas no processo manual.

Dessa forma no levantamento de dados dos processos por Portaria foi
considerado para fins de identificacdo dos entraves o tempo desde o

encaminhamento da programacao e o tramite documental, além do SIPAR.
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06 de outubro de 2006

Encaminhamento da PMTB 2007/2008

Abertura do processo de aquisicdo 16/03/2007

N° da Portaria 33/2007

Publicagdo no DOU 25/05/07

Vigéncia 23/05/2007 a 31/07/2008 prorrogada de oficio até
31/12/2008

N° de paginas numeradas 66

N°. de registros no SIPAR 30 documentos

Tempo de tramitacdo até publicacdo 70 dias planilha

DOU

Tempo de tramitacdo até repasse do 103

recurso

Objeto do CV Pirazinamida 500 mg - 3.080.000 comprimidos

Pirazinamida 3% sol oral — 49.950 frascos

Data de entrega da 1° parcela de Marco de 2007

medicamento

Quadro 7 - Processo de aquisicdo de medicamento com o Laboratério Farmacéutico da
Marinha - LFM, Brasilia, 2008

Fonte: SIPAR:

25.000.040968/2007-84.

Este processo tramitou por 103 dias, aproximadamente 3,5 meses, até o

repasse parcial do recurso financeiro do Ministério da Saude para o LFM.

Na andlise desse processo 0s principais entraves identificados foram:

a)

b)

d)

em 11/2006 foi confirmada a alocacdo para o LO e solicitado em
carater de urgéncia a adoc¢éo dos procedimentos para formalizacao da
Portaria de acordo com o art. 2° da IN ° 1/97. Somente em 03/2007 o
LO deu entrada no Plano de Trabalho e demais documentos no DAF;
em 03/2007 o Plano de trabalho foi aprovado pela SCTIE,
encaminhado para o FNS e autorizado o Termo da Portaria pela
Secretaria Executiva, mas somente em 05/2007 foi feito o registro no
SISPORT, solicitado emissdo da NC, assinada a Portaria e publicada
no DOU. Foi solicitada a emissdo da NC em marco, mas houve a troca
do Secretario Executivo, 0 processo retornou para avaliagdo do novo
Secretario Executivo;

em 06/2007 foi realizada a consulta a situacdo juridico-fiscal do
fornecedor e houve o repasse do recurso;

cumprimento do Prazo: N&o foi cumprida a primeira entrega do

medicamento, que era para até 30 de marco de 2007; a portaria foi
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publicada em 25/05/2007, 86 dias apdés a data de necessidade do

medicamento.

Encaminhamento da PMTB 2007/2008
Abertura do processo de aquisicdo

N° da Portaria

Publicagdo no DOU

Vigéncia

N° de paginas numeradas

N° de registros no SIPAR

Tempo de tramitacdo até publicagédo
DOU

Tempo de tramitacdo até repasse do
recurso

Objeto do CV

Data de entrega da 1° parcela de
medicamento

06 de outubro de 2006
06/03/2007

67/2007

21/05/07

21/05/2007 a 30/07/2008 prorrogada de oficio até
31/12/2008

119
36 registros
76 dias

90 dias

Pirazinamida 500 mg — 3.080.000 comprimidos
Isoniazida 100mg + Rifampicina 150 mg
1.672.500 caps
Isoniazida 200mg + Rifampicina 300 mg
9.145.000 céaps

Marco de 2007

Quadro 8 - Processo de aquisicdo de medicamento com o Laboratério Quimico
Farmacéutico do Exército — LQFEX, Brasilia, 2008

Fonte: SIPAR: 25.000.040968/2007-84.

Este processo tramitou por 90 dias, aproximadamente 3 meses, até o repasse

parcial do recurso financeiro do Ministério da Saude para o LQFEX.

Na analise desse processo 0s principais entraves identificados foram:

a) em 11/2006 foi confirmada a alocagdo para o LO e solicitado em

carater de urgéncia a adoc¢ao dos procedimentos para formalizacao da

Portaria de acordo com o art 2° da IN © 1/97. Somente em 03/2007 o

LO deu entrada no Plano de Trabalho e demais documentos no DAF;
b) em 03/2007 o Plano de trabalho foi aprovado pela SCTIE,
encaminhado para o FNS, autorizado o Termo da Portaria pela

Secretaria Executiva, registrado no SISPORT, consultado a situagéo

fiscal do fornecedor, e solicitado emissdo da NC, mas somente em
05/2007 é assinada a Portaria e publicada no DOU(21/05);
c) em 05/06/2007 houve o repasse da primeira parcela do recurso;
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cumprimento do prazo: Nao foi cumprida a primeira entrega do
medicamento, que era para até 30 de marco de 2007; a portaria foi
publicada em 25/05/2007, 55 dias ap0s a data de necessidade do

medicamento.

Encaminhamento da PMTB 2007/2008 06 de outubro de 2006

Abertura do processo de aquisicdo 21/12/2006

N° da Portaria 91/2007

Publicacdo no DOU 21/05/07

Vigéncia 21/05/2007 a 30/07/2008 prorrogada de oficio até
31/11/2008

N° de paginas numeradas 71

N° de registros no SIPAR 31 registros

Tempo de tramitacdo até publicacdo 150 dias planilha

DOU

Tempo de tramitacdo até repasse do 229

recurso

Objeto do CV Isoniazida 100 mg: 2.820.000 comprimidos
Pirazinamida 500 mg — 3.080.000 comprimidos

Quadro 9 - Processo de aquisicdo de medicamento com o Laboratério Quimico

Farmacéutico da Aeronautica — LQFAE, Brasilia, 2008

Fonte: SIPAR:

25.000.038925/2007-39.

Este processo tramitou por 229 dias, aproximadamente 7,5 meses, até o

repasse parcial do recurso financeiro do Ministério da Saude para o LQFAE.

Na analise desse processo 0s principais entraves identificados foram:

a)

b)

em 11/2006 foi confirmada a alocacdo para o LO e solicitado em
carater de urgéncia a adocao dos procedimentos para formalizacdo da
Portaria de acordo com o art. 2° da IN © 1/97. Em 12/2006 o LO deu
entrada no Plano de Trabalho e demais documentos no DAF (data dos
documentos, ndo tem registro de entrada formal);

em 03/2007 o Plano de trabalho foi aprovado pela SCTIE,
encaminhado para o FNS, autorizado o Termo da Portaria pela
Secretaria Executiva, consultado a situacéo fiscal do fornecedor. Foi
solicitada a emissdao da NC em margo, mas houve a troca do
Secretario Executivo, o processo retornou para avaliagdo do novo

Secretario;
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c) em 04/2007 o processo foi registrado no SISPORT e solicitado
emissao da NC;

d) em 05/2007 a CGCC encaminha minuta de portaria para avaliacdo da
ASJUR( consultoria juridica) com vistas a ser aplicada como padrdo a
outras portarias destinadas a descentralizacdo de crédito;

e) em 18/05 a Portaria € assinada e em 21/05 é publicada no DOU;

f) em 06/2007 retorna o parecer da ASJUR, concordando com os termos da
Minuta, mas nessa data ja havia sido assinada e publicada a Portaria;

g) em 09/2007 LO envia copia do plano de trabalho devido & solicitacéo
do FNS por telefone ( ndo informa por que);

h) em 10/2007 LO solicita repasse de recurso com vistas a regularizar os
pagamentos dos insumos farmacéuticos evitando suspensdo de
futuros fornecimentos das empresas fornecedoras ao LO;

i) em 8/11 é realizado o repasse de recurso financeiro;

j) cumprimento do Prazo: N&ao foi cumprida a primeira entrega do
medicamento, que era para até 30 de marco de 2007; a portaria foi
publicada em 21/05/2007, 51 dias ap6s a data de necessidade do
medicamento e o repasse financeiro foi feito 222 dias apos a data da
necessidade do medicamento.

Encaminhamento da PMTB 2007/2008 06 de outubro de 2006

Abertura do processo de aquisicdo 18/04/2007

N° da Portaria 37/2007

Publicacdo no DOU 21/05/07

Vigéncia 18/05/2007 a 31/05/2008

N° de paginas numeradas 45

N° de registros no SIPAR 14 registros

Tempo de tramitagéo até publicagdo DOU 33 dias planilha

Tempo de tramitagdo até repasse do 42 dias

recurso

Objeto do CV Etambutol 400 mg -1.960.000 comprimidos
Etionamida 250 mg — 1.180.500
Pirazinamida 500 mg -  3.000.000
comprimidos

Quadro 10 - Processo de aquisicdo de medicamento com a Fundacdo Oswaldo Cruz —
FIOCRUZ, Brasilia, 2008

Fonte: SIPAR:

25.000. 062160/2007-58.
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Este processo tramitou por 42 dias, aproximadamente 1,5 meses, até o
repasse parcial do recurso financeiro do Ministério da Saude para a FIOCRUZ:

a) em 11/2006 foi confirmada a alocacdo para o LO e solicitado em
carater de urgéncia a adocao dos procedimentos para formalizacéo da
Portaria de acordo com o art 2° da IN ° 1/97;

b) em 04/2007 SCTIE encaminha Plano de Trabalho para FNS e é
autorizado o Termo de Portaria pela Secretaria executiva;

c) em 05/2007 é feito o registro no SISPORT, solicitado emisséo de NC, Portaria
€ assinada, publicada no DOU e feito o repasse de recurso financeiro;

d) cumprimento do Prazo: Nao foi cumprida a primeira entrega do
medicamento era para até 30 de marco de 2007; a portaria foi publicada

em 25/05/2007, 51 dias apés a data de necessidade do medicamento.

Em funcdo do tempo decorrido, no momento da assinatura das Portarias, 0s
Planos de Trabalho estavam desatualizados (cronograma de entrega e cronograma

de desembolso), mas néo foi solicitado ajuste, antes da publicacdo das portarias.

N&o ha registros nos processos que possibilitem identificar os motivos pelos

quais 0s processos permaneceram parados entre algumas fases.

Encaminhamento da PMTB 06 de outubro de 2006

2007/2008

Abertura do processo de aquisicdo 08/10/2007

N° da Portaria 484/2007

Publicacdo no DOU 10/12/2007

Vigéncia 10/12/07 a 30/12/2008 prorrogada de oficio até
31/05/2009

N° de paginas numeradas

N° de registros no SIPAR 36 registros

Tempo de tramitacdo até publicacdo 63 dias planilha

DOU

Tempo de tramitacdo até repasse do 71 dias

recurso

Objeto do CV Isoniazida 100mg + Rifampicina 150 mag:

1.672.500 caps
Isoniazida 200mg + Rifampicina 300 mag:
9.145.000 caps
Quadro 11 - Processo de aquisicdo de medicamento com a Universidade Federal do Rio
Grande do Norte — NUPLAN, Brasilia, 2008
Fonte: SIPAR: 25.000.176837/2007-34.
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O processo tramitou em 71 dias até a liberacdo de recurso financeiro, nesse
periodo foi necessario fazer uma alteragdo quanto ao detalhamento das metas a
serem executadas, a qual foi realizada em menos de 48h. Considerado sem
entraves.

A Figura 2 mostra quais as dificuldades encontradas em cada processo de

aquisicao para cada laboratério.

CONVENIOS PORTARIAS
PRESSUPOSTOS
FURP | IQUEGO | LAFEPE | FUNPEC | LFM | LQFEX | LQFAE | FIOCRUZ | NUPLAN
Técnica X
. Administrativa X X
Instrucéo do Financeira
Processo Inanceir
Fiscal XXXX | XXXX XXXXX
Juridica XX X X
) o sem orcamento X X X X X X X X X
Disponibilidade M recurso fin
de recursos S€m recurso fin.
atraso repasse X
Regularidade
Fiscal Inadimpléncia X X
N&o
Cumprimento
do prazo X X X X X X X X X
Outros X

Figura 2 — Resultado da analise documental dos processos de aquisicdo de medicamentos
TB 2007/2008
Fonte: Processos de aquisicdo de medicamentos tuberculostaticos 2007/2008.

5.3 AVALIACAO SITUACIONAL DA EXECUCAO PROGRAMACAO DE
MEDICAMENTOS TUBERCULOSE 2007/2008

A Programagédo 2007/2008 teve seu inicio em abril de 2007 e sua finalizagéo
em marco 2008; dessa forma, para evitar desabastecimentos era necessario que a
primeira entrega de medicamentos fosse realizada até marco de 2007 e a concluséo
das entregas fosse efetuada até abril de 2008. Inicialmente os quantitativos
programados foram divididos em quatro parcelas trimestrais conforme demonstrado

no quadro 12.
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Estreptomicina 19 inj.

Etambutol 400 mg

Etionamida 250 mg

Isoniazida 100 mg

Iso +Rifa 100+150

Iso +Rifa 200+300

Pirazinamida 500 mg

Pirazinamida sol oral

Rifampicina 2% susp. oral

84.400 frascos

5.880.000 cp

1.180.500 cp

5.640.000 cp

5.017.500 cap

27.435.000 cap

18.400.000 cp

49.950 frascos

123.150 frascos

18 30/3/2007
22 30/6/2007
32 30/9/2007
42 30/12/2007
18 30/3/2007
22 30/6/2007
32 30/9/2007
42 30/12/2007
18 30/3/2007
22 30/6/2007
32 30/9/2007
42 30/12/2007
18 30/3/2007
22 30/6/2007
32 30/9/2007
42 30/12/2007
18 30/3/2007
22 30/6/2007
32 30/9/2007
42 30/12/2007
18 30/3/2007
22 30/6/2007
32 30/9/2007
42 30/12/2007
18 30/3/2007
22 30/6/2007
32 30/9/2007
42 30/12/2007
1@ 30/3/2007
22 30/6/2007
32 30/9/2007
42 30/12/2007
12 30/3/2007
22 30/6/2007
32 30/9/2007
42 30/12/2007

Quadro 12 - Cronograma de entrega dos medicamentos tuberculostaticos, Brasilia, 2008
Fonte: Termos de Referéncia da PMTB 2007/2008
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Na data da primeira entrega dos medicamentos, somente um processo de
aguisicao estava assinado e publicado, conforme pode ser verificado em destaque

no quadro 13.

Laboratério N° da contratagao Data de Publicagéo
FURP 16/2006 05/06/2007
LAFEPE 01/2007 23/07/2007
IQUEGO 28/2006 28/05/2007
FUNPEC 17/2006 16/02/2007
LFM 33/2007 21/05/2007
LQFEX 67/2007 21/05/2007
LQFAE 91/2007 21/05/2007
FIOCRUZ 37/2007 21/05/2007
NUPLAN 484/2007 10/12/2007

Quadro 13 - Data de Publicagcdo dos Convénios e Portarias no DOU, Brasilia, 2008
Fonte: DOU/Processos de aquisicdo de medicamentos do PNCT
O gréfico 5, mostra a execucdo das entregas da programacdo de

tuberculostaticos mar2007/abr2008 até novembro de 2008, sete meses apos a data

final do periodo da Programacéo de medicamentos.

/
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Gréfico 5 - % de Execucdo da Programacdo de Medicamentos Tuberculostaticos, periodo
mar2007/abri 2008, Brasilia, 2008
Fonte: Elaborado pela autora com base na pesquisa.



6 DISCUSSAO DOS RESULTADOS

Febre, hemoptise, dispnéia e suores noturnos,
A vida inteira que poderia ter sido e néo foi.
Tosse, tosse, tosse.

(Manuel Bandeira)

6.1 AVALIACAO SITUACIONAL DA AQUISICAO DE MEDICAMENTOS DA
PROGRAMACAO DE TUBERCULOSE 2007/2008

Conforme citado anteriormente a pesquisa foi desenvolvida de acordo com

quatro pressupostos basicos considerando que:

a)

b)

instrucdo do processo de aquisicdo de medicamento: S&o todos o0s
atos referentes a instrucdo processual de acordo com qualificacédo
técnica, qualificacdo econdmico-financeira, habilitacdo juridica,
regularidade fiscal.

disponibilidade orcamentaria ou de recurso financeiro: E a
disponibilidade de orcamento para empenho, durante a tramitacdo do
processo de aquisicdo ou a disponibilidade de recurso para repasse
financeiro apés a celebracédo do CV ou publicacdo da Portaria.
regularidade Fiscal do Laboratério: E a comprovacéo pelo convenente
de que ndo se encontra em situacdo de mora ou inadimpléncia perante
orgdo ou entidade da administracdo Publica Federal Direta e Indireta,
por meio de certiddes que comprovem a regularidade fiscal e quitacao
tributaria, condi¢cdo imprescindivel para realizacdo de Convénios ou

Portarias com a Unido.
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d) cumprimento do prazo: O processo de aquisicdo foi celebrado e
executado de acordo com a necessidade estipulada no cronograma de

entrega dos medicamentos.

Na analise dos dados foram encontradas distintas situacdes as quais serao

aqui abordadas.

Existe uma diferenciacdo de tratamento entre as modalidades de aquisi¢ao
Convénio e Portaria, embora regidas pela mesma base legal a IN STN n. 0197 e
suas alteracOes. Para portaria o processo foi mais simplificado, as exigéncias séo
menores. Esse fato pode ser evidenciado quando no ato da publicacdo das Portarias
2007 todas estavam com cronograma de entrega de medicamentos e cronograma
de desembolso em atraso, mas nao foi realizado atualizacdo do Plano de Trabalho,
também ndo ha registros quanto a necessidade de substituicdo da documentacéo
fiscal durante a tramitacdo. A consulta da situacdo do fornecedor foi realizada antes
da solicitacdo da Nota de Crédito, publicacdo da Portaria ou do repasse do recurso

financeiro.

Os processos cuja aquisicao foi realizada por Portaria, deram entrada no FNS

e em nenhum momento retornaram ao DAF ou PNCT para ajuste.

Na Portaria o Plano de Trabalho € anexado ao processo e este segue por

uma tramitagcdo on-line que € maior do que a tramitacdo manual, enquanto no

Convénio da origem a um contrato.

6.1.1 Instrucéo Processual

6.1.1.1 Técnica

Na documentacdo apresentada pelo laboratério ndo constava a solicitagéo de
renovacao do registro do medicamento pirazinamida 500 mg. De acordo com a

legislag&o vigente nenhum medicamento podera ser industrializado, exposto a venda
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ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da Saude. Neste caso

seria uma renovagao de registro.

De acordo com Art. 12 da Lei 6.360/1976: § 1° “O registro a que se refere este
artigo tera validade por 5 (cinco) anos e podera ser revalidado por periodos iguais e
sucessivos, mantido o numero do registro inicial.” (BRASIL, 1976). Seis meses antes
do vencimento a empresa deve protocolizar na ANVISA a solicitagdo de Renovacao
de Registro do Medicamento. O registro esta automaticamente revalidado com o

protocolo da renovacéao solicitado em tempo habil.

6.1.1.2 Administrativa

Diferenca de entendimento sobre Gestdo de contratos: A Portaria GM n. 78,
de 16 de janeiro de 2006 dispde sobre os procedimentos a serem adotados no
acompanhamento e fiscalizacdo de execucdo dos contratos firmados no ambito do
Ministério da Saude (BRASIL, 2006c).

Em 2007 foi estendida a aquisicdo de medicamento a necessidade de
fiscalizacdo e gestdo da execucdo de contratos, nos moldes da Portaria n. 78. A
falta de clareza sobre qual area recaia tal responsabilidade prejudicou o andamento
do processo, que ficou parado enquanto se buscava um entendimento por meio de

despachos no préprio processo de aquisi¢ao.

Planilha de custo sem identificacdo do responsavel: Num dos processos de
aguisicao a planilha de custos estava sem identificacdo do responsavel. O processo
retornou para o DAF para regularizacdo junto ao laboratério, uma vez que esse

documento € balizador na avaliacdo do custo do medicamento.

Extravio de documento: Ocorreu extravio de documento enviado, via correio,
pelo laboratorio com atualiza¢cdes necesséarias ao processo. Foi enviado em 24 de
janeiro e sé deu entrada no MS em margo. Neste caso, duas situa¢cdes merecem ser

comentadas:
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a) documentos oficiais deveriam sempre ser enviados com registro e
aviso de recebimento;
b) foram aproximadamente 40 dias no aguardo de um documento. Nao

consta no processo a percepcéao da falta ou demora desse documento.

6.1.1.3 Financeira

Todos 0s processos precisaram aguardar orgamento do ano seguinte.

6.1.1.4 Avaliacdo Juridica

Todos os convénios retornaram ao DAF para esclarecimentos de informacgdes

que ja constavam no processo e destes, dois solicitavam informac6es adicionais.

A avaliacao juridica de um processo de aquisicéo é realizada em atendimento
ao disposto no art. 11 da Lei Complementar n. 73/1993 e em obediéncia ao
paragrafo Unico do art. 38 da lei n. 8.666/93 “As minutas de editais de licitagao, bem
como as dos contratos, acordos, convénios ou ajustes devem ser previamente
examinadas e aprovadas por assessoria juridica da Administracdo.” (BRASIL, 1993).
Pode-se dizer que o encaminhamento para a area juridica é realizado quando o
processo esta praticamente finalizado, a avaliacdo e o parecer juridico autorizam ou
ndo a celebracdo do Convénio na forma apresentada. Embora a andlise e
pronunciamentos sejam realizados e referenciados em atendimento a legislacao,
ndo ha um padrao para essa acdo. A avaliacdo € dependente do consultor juridico.
O processo retorna as areas demandantes, o DAF e ou ao PNCT para
esclarecimentos que muitas vezes ja constam nas paginas iniciais do processo de

aquisicdo. No Anexo C constam copias de alguns pareceres juridicos.



66

6.1.2 Disponibilidade Orgcamentéaria ou de Recursos Financeiros

Todos os processos de aquisicdo de medicamentos para o periodo 2007/2008
precisaram aguardar a liberagdo do orgcamento de 2007. Um dos convénios teve seu
empenho realizado com o orgamento de 2006, mas apresentou inadimpléncia entre
novembro de 2006 e janeiro de 2007, fato que tornou necessario o cancelamento do
empenho do orcamento de 2006 e a busca de nova dotacdo or¢camentaria com o

orcamento de 2007.

Embora a Constituicdo determine que o orcamento seja votado até o final de
cada legislatura, nem sempre € assim e o fato provoca atrasos em inumeros
encaminhamentos da esfera federal, que ficam a espera do orcamento para

comecar a tramitacao, entre eles os processos de aquisicdes de medicamentos.

Sem o Orgamento do ano, o governo pode apenas investir um duodécimo ao
mEés previsto no projeto orcamentario enviado ao Congresso, que serdo utilizados
nas prioridades de cada oOrgdo, geralmente em despesas de manutencdo e

funcionamento dos servigos publicos em geral.

O quadro 14 demonstra a data de liberagdo do orcamento da unido nos

tltimos 8 anos:

Ano Lei N° Data da Assinatura Publicacdo DOU
2000 9.969 11 de Maio 12/05/2000
2001 10.171 5 de Janeiro 08/01/2001
2002 10.407 10 de Janeiro 11/01/2002
2003 10.640 14 de Janeiro 15/01/2003
2004 10.837 16 de Janeiro 19/01/2004
2005 11.100 25 de Janeiro 26/01/2005
2006 11.306 16 de Maio 17/05/2006
2007 11.451 07 de Fevereiro 08/02/2007
2008 11.647 24 de Marco 24/03/2008

Quadro 14 — Data de liberacdo do Orcamento 2000-2008, Brasilia, 2009
Fonte: Elaborado pela autora com base em dados do Ministério do Planejamento.
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7

Quando o orcamento € referido como um entrave para a aquisicdo de
medicamentos da tuberculose, € sob o ponto de vista do atraso na liberacdo e néo

guanto a quantitativos insuficientes para atender acées demandadas.

N&o héa registros ou relato de falta de medicamento tuberculostaticos por

recursos insuficientes para aquisicdo de medicamento.

A tabela 1 mostra a estimativa e a descentralizacdo de recursos dos
Programas Estratégicos para os anos 2007 e 2008, entre eles o do Programa

Nacional de Controle da Tuberculose.

Tabela 1 - Estimativa e descentralizacdo de recursos financeiros dos
Programas Estratégicos 2007/2008, em R$, Brasilia 2009.
2007 2008

| Descentralizado Estimado

Programas Estratégicos Estimado | Descentralizado

Endemias Focais

36.106.735,50

33.656.725,50

34.000.000,00

6.961.468,45

Tabagismo 16.393.111,98 16.393.111,98 18.500.000,00 15.153.399,51
Saude da Mulher 46.809.346,60 0,00 65.216.151,00 45.234.520,47
Multidroga Resistente 3.532.267,92 3.380.927,92 4.000.000,00 3.301.493,47
Tuberculose 10.563.577,04 8.585.026,29 8.000.000,00 7.841.931,20
Hanseniase e Lupus 2.957.529,72 2.781.623,14 3.000.000,00 2.268.451,95
Sistema Prisional 443.816,91 443.816,91 100.000,00 5.698.509,25
Calamidade Publica 299.625,00 299.625,00 2.800.000,00 365.861,37
Setenca Judicial 25.156.398,89 25.156.398,89 15.000.000,00 27.287.053,22
Transporte 5.135.000,00 5.135.000,00 5.000.000,00 7.124.664,38
Convénios Exerc Anteriores 39.100.594,18 39.100.594,18 12.000.000,00 1.565.275,93
Palets 0,00 0,00 0,00 726.995,00
Alimentacéo e Nutricdo 3.012.608,72 3.012.608,72 0,00 206.052,77

TOTAL

189.510.612,46

137.945.458,53

167.616.151,00

123.735.676,97

Fonte: CGPLAN/SCTIE/MS.

6.1.3 Inadimpléncia e Regularidade Fiscal

Dois laboratorios estaduais apresentaram inadimpléncia, e em trés dos quatro
convénios foi necessaria a atualizagdo da documentacdo comprovando a

regularidade fiscal em no minimo quatro vezes.

De acordo com o Art. 5° da IN STN n° 1 de 1997 (BRASIL, 1997):

E vedado:
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| - celebrar convénio, efetuar transferéncia, ou conceder beneficios
sob qualquer modalidade, destinado a 6rgdo ou entidade da
Administracdo Pdublica Federal, estadual, municipal, do Distrito
Federal, ou para qualquer 6rgdo ou entidade, de direito publico ou
privado, que esteja em mora, inadimplente com outros convénios ou
nao esteja em situacdo de regularidade para com a Unido ou com
entidade da Administracdo Publica Federal Indireta;

[...]

§ 1° Para os efeitos do item |, deste artigo, considera-se em situacao
de inadimpléncia,

devendo o érgao concedente proceder a inscricdo no cadastro de
inadimplentes do Sistema Integrado de Administracdo Financeira do
Governo Federal - SIAFI e no Cadastro Informativo - CADIN, o
convenente que:

| - ndo apresentar a prestacdo de contas, final ou parcial, dos
recursos recebidos, nos prazos estipulados por essa Instrugédo
Normativa,

Il - ndo tiver a sua prestacdo de contas aprovada pelo concedente
por qualquer fato que resulte em prejuizo ao erario.

Il - estiver em débito junto a 6rgdo ou entidade, da Administracao
Publica, pertinente a obrigacdes fiscais ou a contribui¢cdes legais.

As consultas da situacdo do convenente sao realizadas no SIAFI (Sistema
Integrado de Administragdo Financeira do Governo Federal) e no CADIN (Cadastro

Informativo de Créditos ndo Quitados do Setor Publico Federal).

O SIAFI é um sistema informatizado que processa e controla a execucao
orcamentaria, financeira, patrimonial e contabil dos 6rgédos da Administracdo Publica
Direta federal, das autarquias, fundacées e empresas publicas federais e das
sociedades de economia mista que estiverem contempladas no Orgcamento Fiscal
e/lou no Orcamento da Seguridade Social da Unido. E o principal instrumento
utilizado para registro, acompanhamento e controle da execucdo orcamentaria,

financeira e patrimonial do Governo Federal.

O CADIN é um banco de dados onde se encontram registrados os nomes de
pessoas fisicas e juridicas em débito para com 6rgaos e entidades federais. As
informacdes contidas no CADIN permitem a Administracdo Publica Federal
uniformizar os procedimentos relativos a concessao de crédito, garantias, incentivos

fiscais e financeiros, bem como a celebracdo de convénios, acordos, ajustes ou

contratos, de modo a favorecer a gestao seletiva dos recursos existentes.
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A validade das documentacOes exigidas para a celebracdo de convénios pela
IN STN n. 1 de 1997 variam de 30 até180 dias e devem estar atualizadas no ato da
analise pela assessoria juridica e na celebracdo do convénio ou respectivos

aditamentos, e quando da liberacéo de cada parcela do recurso financeiro.

6.1.4 Cumprimento do Prazo de Entrega de Medicamentos

Quanto ao cumprimento do prazo, nenhum convénio ou Portaria foi firmado
em tempo habil para que os laboratérios pudessem cumprir o cronograma inicial de

entrega de medicamentos.

O menor tempo de atraso com relagcdo a formalizagdo do convénio e o
cronograma proposto para a primeira entrega de medicamentos foram de

aproximadamente dois meses.

Foi relatada a ocorréncia de “idas e vindas” do processo de aquisi¢ao entre
diferentes areas do Ministério da Saude decorrentes de instru¢cdo processual, da
necessidade de atualizacdo da documentagdo exigida pela legislacdo, por
interpretacfes da analise juridica ou simplesmente em tempo de espera no aguardo
do orcamento ou resolucdo da inadimpléncia por parte do convenente. Fatos que
impossibilitaram ou dificultaram o cumprimento de um cronograma de entrega de
medicamentos com a finalidade de manter um abastecimento da rede publica de
saude para o Programa de Tuberculose para o periodo 2007/2008. Esses foram os
dados que foram mensurados, mas ha outros que nao séo passiveis e ndo foram
diretamente avaliados, mas sdo tdo importantes quanto ou talvez a origem de alguns

dos problemas encontrados até entao.
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6.1.5 Gestao de Recursos Humanos

Uma analise detalhada da situacdo dos recursos humanos na administracao
publica federal foi realizada em 2003, pela Universidade de Brasilia, com o objetivo
de subsidiar o Plano de Reordenamento dos Recursos Humanos no ambito do
Ministério da Saude. Esse estudo mostra com clareza a evolucdo da

desestruturacdo de recursos humanos na esfera publica federal.

No inicio da década de 1990, a gestdo de pessoal na administracéo
publica brasileira entrou num longo processo de desestruturacéo de
suas bases normativas, administrativas e financeiras cujos efeitos
negativos sobre a capacidade de acdo do Estado perduram até os
dias atuais. Num contexto internacional favoravel a politicas de
reforma do Estado e a politicas de diminui¢cdo do seu poder regulador
sobre a economia, fez-se no Brasil o diagndstico de que tinhamos
uma maquina administrativa ‘inchada’ e ‘rigida’. Para esta visao,
havia um excesso de servidores que ‘custavam muito e faziam
pouco’, numa apreciagdo comum as politicas neoliberais da época.
No periodo que se estende de 1990 a 1995, a despeito de haver uma
intengdo explicita de reduzir a dimensdo do Estado por parte da
gestdo Collor de Mello, as politicas oficiais ndo levaram a uma
diminuicéo real do contingente ativo do poder executivo federal. Foi
s6 a partir deste ultimo ano, com a perspectiva oficial da Reforma do
Estado, aberta pela gestdo Fernando Henrique Cardoso, que se
inicia um processo de reducéo efetiva dos ativos e de crescimento
acentuado do pessoal inativo.

A politica de pessoal adotada na primeira fase do governo FHC,
entre 1995 e 1998, tinha como proposta uma renovagéo bastante
seletiva dos quadros de pessoal da administracéo federal, de acordo
com diretrizes emanadas da filosofia da reforma administrativa. Foi
dada énfase a manutencdo e ampliagdo de carreiras tipicas de
Estado, nas areas juridicas, de administracdo financeira e de gestao
estratégica do Estado. Um destaque especial coube a carreira de
gestor publico, cujos integrantes foram visualizados como
protagonistas do modelo gerencial de administragdo publica. Para
estas carreiras, continuou a haver a abertura de vagas para concurso
nesses anos. No entanto, para outras areas, atinentes as politicas
sociais, entre as quais a saude, nao houve um interesse em
promover a reorganizagdo ou expansao de suas carreiras. Adotava-
se, neste patrticular, a orientacdo de que, sendo servigos prestados
ao cidadao em nome do interesse publico, mas ndo em exclusividade
pelo Estado, deveriam suas funcdes ser exercidas por trabalhadores
celetistas vinculados as organizacdes publicas nédo-estatais, cujo
modelo legal se consubstanciou nas organizacdes sociais, criadas
pela Lei 9.637, de 15 de maio de 1998. Por outro lado, a renovacédo
de vagas para fungbes administrativas gerais e de escolaridade
média foi bastante restringida, com base no pressuposto de que,
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devido ao estilo gerencial moderno, tais fungbes perderam sua
vigéncia e tendem a ser residuais, dada a diminuicdo do nimero de
niveis hierarquicos devido a horizontalizacdo organizacional, e dada
a proeminéncia dos processos tecnolégicos de informagédo e controle
de processos.

Ao longo do periodo 1991-2003, ocorreu um declinio de 17,7% do
pessoal ativo (incluindo civis e militares) e um aumento de 49,8% dos
aposentados e de 206,3% dos instituintes de penséo.
(UNIVERSIDADE DE BRASILIA, 2004, p. 3).

As formas de regime de trabalho adotadas pela administracdo publica
brasileira sdo: estatutario; celetista; contrato temporario; cargos em comissdo e

parceria institucional ou contrato com Organismos Internacionais:

Atualmente, em numero, o quadro de profissionais com maior qualificacdo
técnica do Ministério da Saude sdo os técnicos especializados dos contratos
temporarios da Unido - CTU e os consultores técnicos dos contratos por meio de
parcerias institucionais; situacdes precarias de contratacdo no sentido de que tem
carater extemporaneo, ndo sédo efetivas, pois anualmente, no caso dos CTU, e a
cada contrato no caso das Parcerias, precisam que a sua necessidade de

permanéncia seja endossada. Para muitos essa situacdo perdura ha anos.

As atividades administrativas sdo realizadas por contratados terceirizados,
que ha algum tempo trabalhavam na iminéncia de substituicdo por servidores
concursados e que de fato nesta data estdo gradativamente em fase de substituicao

pelos aprovados em concurso publico de nivel médio realizado de 2008.

Essa realidade é resultado da inadequacéo dos perfis dos cargos existentes
e da auséncia de concurso publico hd mais de duas décadas. Nos Ultimos anos,
uma repetida reivindicacao das entidades que representam os servidores publicos
em geral e os da saude em particular tem sido a organizacdo ou reorganizacao dos

planos de carreira em todos os niveis do governo.

Torna-se necessaria uma politica de recursos humanos que promova a
desprecarizacdo desses vinculos de trabalho, pois dentro desse contexto o que se
encontra hoje no quadro profissional do MS sao profissionais desmotivados,
acomodados, ndao comprometidos e ou com baixo grau de qualificacdo para o

desenvolvimento de funcbes das Secretarias do MS, tais como formulacoes,
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acompanhamentos e avaliagcbes de politicas de saude, gestdo das relacBes
governo/sociedade e administracao estatal.

6.1.6 Gestdo na Administracdo Publica

De acordo com Meirelles (1996, p. 60) o conceito de Administracdo Publica é:

Em sentido formal, a Administragdo Publica, é o conjunto de érgaos
instituidos para consecucao dos objetivos do Governo; em sentido
material, € o conjunto das fun¢des necessarias aos servigos publicos
em geral; em acepcdo operacional, € o desempenho perene e
sistemético, legal e técnico, dos servicos do proprio Estado ou por
ele assumido em beneficio da coletividade. Numa visdo global, a
Administragdo Publica é, pois, todo o aparelhamento do Estado
preordenado a realiza¢do de seus servigos, visando a satisfacdo das
necessidades coletivas.

A Administragcdo Publica, ainda, pode ser classificada como: direta e
indireta. A Direta é aquela exercida pela administracdo por meio dos
seus Orgdos internos (presidéncia e ministros). A Indireta é a
atividade estatal entregue a outra pessoa juridica (autarquia,
empresa publica, sociedade de economia mista, fundacdes), que
foram surgindo através do aumento da atuacédo do Estado.

bY

A Constituicdo Federal, no art. 37, caput, trata dos principios inerentes a
Administracdo Publica: "Administracdo Publica direta e indireta de qualquer dos
Poderes da Unido dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios obedecera aos
principios da legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia."
(BRASIL, 1998).

Neste caso sera discorrido somente sobre o Principio da Eficiéncia, que é do

interesse desse trabalho.

6.1.6.1 O Principio da Eficiéncia

Para Meirelles (2005, p. 96):
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Dever de eficiéncia € o que se impde a todo agente publico de
realizar suas atribuicbes com presteza, perfeicdo e rendimento
funcional. E o mais moderno principio da funcdo administrativa, que
ja ndo se contenta em ser desempenhada apenas com legalidade,
exigindo resultados positivos para o servico publico e satisfatério
atendimento das necessidades da comunidade e de seus membros.

Para Cardozo (1999, p. 166):

Ser eficiente, portanto, exige primeiro da Administracdo Publica o
aproveitamento maximo de tudo aquilo que a coletividade possui, em
todos os niveis, ao longo da realizacdo de suas atividades. Significa
racionalidade e aproveitamento maximo das potencialidades
existentes. Mas nao s6. Em seu sentido juridico, a expressdo que
consideramos correta, também deve abarcar a idéia de eficacia da
prestacdo, ou de resultados da atividade realizada. Uma atuacgdo
estatal s6 serd juridicamente eficiente quando seu resultado
guantitativo e qualitativo for satisfatério, levando-se em conta o
universo possivel de atendimento das necessidades existentes e 0s
meios disponiveis.

Desse modo, pode-se definir esse principio como sendo aquele que
determina aos 6rgaos e pessoas da Administracdo Direta e Indireta
gue, na busca das finalidades estabelecidas pela ordem juridica,
tenham uma acgdo instrumental adequada, constituida pelo
aproveitamento maximizado e racional dos recursos humanos,
materiais, técnicos e financeiros disponiveis, de modo que possa
alcancar o melhor resultado quantitativo e qualitativo possivel, em
face das necessidades publicas existentes. (CARDOSO, 1999, p.
166-167).

Quando se fala em eficiéncia administrativa pensa-se, em primeiro lugar, em
quem a conduz: os agentes publicos. E através deles que a Administracéo

materializa a sua atuacao.

O agente publico, ndo é apenas o servidor publico, vinculado a um
Estatuto Juridico. A definicdo juridica engloba todas as pessoas
fisicas que prestam servicos ao Estado, ai inseridos os agentes
politicos, assim considerados aqueles cujas atividades estao
vinculadas & de governo e a de funcéo politica. (BRANDAO, 1951, p.
457, grifo n0sso0).

Nesse meio, a eficiéncia ndo poderia ser auferida em razéo, tdo-somente, das

atribuicbes publicas desenvolvidas pelos servidores estatutarios, ou pelos
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empregados publicos regidos pela CLT, mas em razdo de todos aqueles que de
forma direta ou indireta, agem em nome da Administracdo Publica. As decisfes ou
as diretrizes tracadas pelos agentes publicos que detém funcao de confianca, cargo
em comissdo ou exercem funcdes politicas, € que conferem o0s contornos da

missdao institucional de um 6rgéo ou ente publico (ALVARES, 2004).

Os atos emanados pelo administrador (agente publico) devem obedecer aos
principios constitucionais da legalidade e eficiéncia, sempre atentos a celeridade e a

necessidade de motivacédo dos atos exarados em procedimento administrativo.

Notadamente ndo ha eficiéncia na realizacdo das aquisicdes de
medicamentos tuberculostaticos pelas areas do Ministério da Saude.

Ha& um grande distanciamento entre as areas demandantes e a area fim
responsavel pela execucdo da compra de medicamento. Fala-se aqui de um fluxo
fragmentado entre areas onde o didlogo € praticamente inexistente. O zelo em se
proteger das provaveis acdes dos Orgdos de controle € maior do que a
responsabilidade de manter o abastecimento da rede publica, tudo isso agravado
pela inexisténcia de um sistema de informacdo para o acompanhamento dos
processos de aquisicdo, quando inertes por dias ou semanas, deixando assim
interessados ou responsaveis pelo andamento dos processos a mercé de meias
respostas dadas ao telefone ou de esparsos espacos em reunides agendadas para

outro fim.

Os esforcos da éarea executora estdo concentrados nas aquisicbes de
medicamentos que agregam grandes valores de recursos, como: medicamentos de
carater excepcional de aquisicdo centralizada e hemoderivados; medicamentos de
acoOes judiciais pelas implicacdes do ato; e 0os ndo menos priorizados, medicamentos
para tratamento de pacientes com AIDS, uma vez que além do alto valor agregado
contam também com uma Politica diferenciada e de repercusséo internacional
aliadas a uma grande mobilizacdo social. Os demais medicamentos, dos demais
Programas, entre eles a tuberculose, também sdo adquiridos, mas ha um tempo
sem prioridade, o que ndo significa tempo habil para cumprimento de um
cronograma, baseado na data da necessidade do medicamento pelos estados com a

finalidade de manter um abastecimento adequado.
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Sob essa nocado, imprescindivel trazer a colagcdo o parecer do professor
Vasconcelos (2008) quanto ao principio da eficiéncia.

A emenda constitucional n°® 19/98, denominada ‘Reforma
Administrativa’ tornou expresso mais um principio a ser observado
pela Administracdo Publica Brasileira: o principio da eficiéncia.
Desnecessario realcar que a maquina administrativa é reconhecida
como demasiadamente burocréatica a que produz um distanciamento
enorme entre a cogitacdo de qualquer necessidade de acdo e a
concrecdo das respectivas providéncias: tudo é demandado,
perdendo-se enorme tempo nos carimbos e escaninhos da
burocracia.

Uma vez erigida a categoria de principio constitucional a eficiéncia,
muitos descaminhos burocraticos haverdao de ser eliminados,
exatamente para que a administragdo publica alcance rapidez e
eficacia no atendimento a populagéo.

De fato a ‘eficiéncia’ pressupde a realizacdo das atribuicdes com
maxima presteza (rapidez e prontiddo), com qualidade perfeita e de
forma proficiente. A eficiéncia ha de ser compreendida tanto
gualitativa como quantitativamente, ou seja, a Administracdo Publica
ha de atender e servir a todos, com elevada qualidade e se organizar
para uma producdo de volume quantitativo.

Nesse sentido, conforme Meirelles (1996, p. 90-91) eficiéncia é “[...] o mais
moderno principio da funcdo administrativa, que ja ndo se contenta em ser desempenhada
apenas com legalidade exigindo resultados positivos para o servico publico e satisfatério

atendimento das necessidades da comunidade e de seus membros.”

Logo, 0 mesmo ordenamento que estabelece a necessidade de obediéncia ao

regime juridico-administrativo impde o dever de eficiéncia a Administracao.

Com efeito, ao administrador publico incumbe os deveres de eficiéncia e, ao
mesmo tempo, de obediéncia ao ordenamento. Nasce, dai, o desafio a
Administracdo de conciliar, simultaneamente, obediéncia aos principios da eficiéncia
e da legalidade. Ser eficiente sem obedecer ao regime juridico-administrativo é
flagrantemente inconstitucional, pois se fere o principio da legalidade. Nao menos
inconstitucional, € atender ao ordenamento juridico sem que a gestdo publica
produza efeito real, pois se fere o principio da eficiéncia. Portanto, ndo resta

alternativa a Administracdo: ha que ser eficiente e obediente a legalidade.
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6.2 AVALIACAO SITUACIONAL DA EXECUCAO DA PROGRAMACAO DE
MEDICAMENTOS DE TUBERCULOSE 2007/2008

O cronograma de entrega dos medicamentos para o controle da tuberculose
tem como data da primeira parcela 0 més que antecede o inicio da programacao de

medicamentos, neste caso marco de 2007.

Em funcdo do tempo decorrido e nado efetivacdo das aquisicbes e
principalmente para adequar o processo de aquisicdo a legislacdo foi necessério
ajustar o cronograma de entrega dos medicamentos de forma a compatibilizar a
necessidade do medicamento pelo Ministério da Saude com a capacidade de

aguisicao de insumos e producédo dos laboratorios oficiais.

A média foi de duas alteracdes por laboratério, exceto para o LAFEPE que
foram realizadas quatro alteracdes do cronograma de entrega conforme Anexo D.

A primeira causa do ndo cumprimento do cronograma inicial foi em
decorréncia dos atrasos na celebracdo dos Convénios e Portarias. Em funcdo desse
atraso, o periodo da programacdo de medicamentos ndo foi mais de 12 meses
(marco2007/abril 2008) e para otimizar as entregas foi diminuido o numero de

parcelas para alguns medicamentos.

O grafico 5 mostra que de fato ha dificuldades na execu¢do da Programacao
de medicamentos tuberculostaticos e que nesse ano a execuc¢ao da programacao foi

menor nos laboratérios oficiais federais.

Em resposta aos questionamentos oficiais periédicos do Ministério da Saude
aos laboratoérios produtores, quanto a situacdo das entregas, o0 motivo dos atrasos
da execucdo do objeto deveu-se a: dificuldades relacionadas aos processos
licitatérios dos insumos; interdicdo da area de producéo pela ANVISA,; inadimpléncia
do LO; necessidade de adequacao da area de producéao; problemas técnicos quanto
a producdo do medicamento; adequagdo as exigéncias da ANVISA quanto aos

testes de estabilidade de medicamento.
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De acordo com a diretriz da Politica Nacional de Medicamentos de 1998 -
Promocéo da Producao de Medicamentos tem-se que (BRASIL, 1999):

A capacidade instalada dos laboratorios oficiais — que configura um
verdadeiro  patrimbnio  nacional - devera ser utilizada,
preferencialmente, para atender as necessidades de medicamentos
essenciais, especialmente os destinados a atencdo bdésica, e
estimulada para que supra as demandas oriundas das esferas
estadual e municipal do SUS. O papel desses laboratorios €
especialmente importante no que tange ao dominio tecnol6gico de
processos de producdo de medicamentos de interesse em saude
publica.

Sera também incentivada a producdo de medicamentos destinados
ao tratamento de patologias cujos resultados tenham impacto sobre a
saude publica ou que sédo adquiridos em sua quase totalidade pelo
setor publico. Nesse sentido, deverdo ser identificados e
implementados mecanismos que possibilitem a eliminacdo da
dependéncia, ao Governo Federal, dos laboratérios oficiais, a
moderniza¢do dos seus sistemas de producdo e o alcance de niveis
de eficiéncia e competitividade, particularmente no que concerne aos
precos dos produtos.

Ha no Brasil, 18 laboratérios estatais de producdo de medicamentos,
vinculados ao governo federal (Ministério da Saude e Forcas Armadas), governos
estaduais ou ainda, em alguns casos, ligados as universidades, sendo que destes, 8
sdo produtores de medicamentos para tuberculose. Estes laboratérios caracterizam-
se como unidades de apoio a politicas setoriais no ambito da salde e sendo
estruturas governamentais representam um componente essencial na consolidacao
do SUS, fortalecendo o acesso aos medicamentos estratégicos, uma vez que as
demandas dos Programas Estratégicos do Ministério da Saude séo prioritariamente
produzidas pela rede de laboratérios oficiais, em alguns casos com exclusividade.
Aqui cabe ressaltar que a exclusividade deve-se ao fato de ndo haver interesse da
industria farmacéutica privada na producdo desses medicamentos, tanto pelo preco
baixo do medicamento, como pelas condi¢cdes de pobreza da populacdo prevalente

gue dele necessita e que nao oferece perspectiva de retorno lucrativo.

Os laboratorios oficiais sdo o0s principais responsaveis pela producdo de
medicamentos para tuberculose, hanseniase, maléaria, outras endemias focais e

AIDS, sendo que para tuberculose a producéao é exclusiva de LO.
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De acordo com Saude Brasil - Contribuicdes para a Agenda de prioridade e
Pesquisa/Ministério da Saude/2004, a situacdo dos LO era de que a maioria
enfrentava problemas relativos a plantas industriais defasadas, com equipamentos
obsoletos, baixa capacidade de producéo, restricbes de contratacdo, remuneracao e

qualificagéo de pessoal.

Por sua natureza juridica de direito publico, os LO sdo constituidos como
autarquias, fundacbes ou parte da administracdo direta, fato esse, que aliado a
problemas de ordem financeira, administrativa e técnica (caracteristicos da maioria
dos LO) contribui para a falta de agilidade e flexibilidade nos processos de
gerenciamento, limita o dinamismo necessario aos processos de aquisicdo de

insumos e ao cumprimento do prazo de entrega dos convénios firmados.

Em 2004 a Coordenacédo Geral de Fomento a Producdo/DAF/SCTIE/MS, a
partir da realizacdo de um Seminario sobre a “Producdo Oficial de Medicamentos:
Diagnostico, Limitacdes e Perspectivas” desenvolve-se o Programa de Avaliacédo
dos Laboratérios Oficiais, que tinha como principais metas a recuperacao,
capacitacdo e atualizacdo dos processos farmacéuticos dos laboratorios oficiais
através de uma avaliacdo técnica com relacdo a qualidade, produtividade e gestédo
dos LO, cujo objetivo era a determinacédo de prioridades de investimento aos LO
para o pleno funcionamento e atendimento as demandas do Ministério da Saude.

O Programa de Avaliacdo foi realizado em parceria com representantes da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, Associacdo dos Laboratorios
Farmacéuticos Oficiais do Brasil, Banco Nacional de Desenvolvimento Econémico e
Social, e do Ministério da Saude.

De 2003 até 2008 o Ministério da Saude orcou para investimento nos
Laboratorios Oficiais R$ 359 milhdes, sendo que aos laboratorios produtores de
medicamentos  para  tuberculose foi  destinado R$ 267 milhdes
(CGBQT/DECIIS/SCTIE/MS).

Atualmente, de acordo com informacdes preliminares da area de
Desenvolvimento de Projetos, antiga Coordenagdo de Fomento a Producao, a

situacdo dos Laboratorios oficiais € de melhoria significativa quanto a estruturagcéo
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fisica, renovacdo e manutencao de equipamentos e consequentemente aumento da
capacidade produtiva. Essas condi¢gOes ainda ndo séo refletidas no cumprimento da
execucao dos convénios e Portarias celebradas, sdo constantes as justificativas dos
LO quanto as dificuldades de aquisicdo de insumos, de producdo e entrega dos

medicamentos, entre outros.

Em junho de 2009 o NUPLAN, néo tinha liberacdo da ANVISA para producdo
dos medicamentos alocados para atendimento da Programacdo de Medicamentos

de Tuberculose 2007/2008, equivalente a 30% da demanda estimada.

O LQFEX até junho de 2009 executou aproximadamente 70% da Portaria
67/2007, referente a Programacdo de medicamentos de tuberculose 2007/2008.
Uma Comarca do Exército apresentou problemas com o SIAFI, embora ndo seja
vinculada ao laboratério, inviabilizou o repasse de recurso da referida Portaria e
ainda impossibilitou que o LQFEX assumisse a producéo referente a Programacao
de medicamentos para 2008/2009.

Nesse periodo ndo houve desabastecimento da rede publica de salude para o
principal medicamento do esquema basico de tratamento da tuberculose, devido
aquisicao realizada em 2006 pela Secretaria de Vigilancia em Saude em decorréncia
da dificuldade de abastecimento desse medicamento, que ocorria desde 2003.
Foram atrasos ou faltas em diferentes periodos de cada ano, que resultaram em
distintas situacdes. Nao eram atrasos sistematicos e regulares que resultavam em

alteracéo do periodo da programacao.

Anualmente ha uma demanda regular de medicamentos para 0s mesmos
laboratérios, depois de repetidas e exauridas situacdes firmam-se convénios e
Portarias, os problemas e dificuldades se repetem e anualmente os cronogramas

nao sdo cumpridos.

A programacao 2007/2008 sera executada, mas ndo em conformidade com o
que foi estabelecido no cronograma de entrega do Convénio ou dos Planos de
Trabalho.

Embora respaldado pelo aporte e delineamento politico da PNM e por meio

de investimentos por parte do MS, a acdo dos laboratorios oficiais € ainda muito
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passiva no que concerne ao atendimento da sua finalidade maior que é a producéo

de medicamento para o sistema publico de saude para o periodo pesquisado.

Por sua vez, o Ministério da Saude dependente da producdo de
medicamentos para seus programas estratégicos e, ciente das dificuldades ainda
enfrentadas pelo sistema produtor, trabalha renegociando prazos de entrega e
prorrogando vigéncia de Portarias, com o objetivo do cumprimento da execucao das
demandas de medicamentos, ou firmando novos convénios e Portarias com 0s
mesmos laboratorios, a fim de evitar desabastecimento da rede publica de saude e

ndo haver prejuizo ao paciente portador de tuberculose.

6.3 PROPOSICAO DE ESTRATEGIAS PARA MELHORIA DO PROCESSO NAS
DIVERSAS AREAS DE ABRANGENCIA

6.3.1 Recursos Humanos

Nesta questdo estdo envolvidos diferentes aspectos, 0s quais merecem a

adocao de uma politica de acédo adequada pelas areas competentes:

a) legais e gerenciais: Relacionadas a contratacdo, vinculacao,
estabelecimento de plano de carreira e condi¢des salariais/contratuais
para fixacdo de recursos humanos qualificados, diz respeito a gestéo
de recursos humanos;

b) técnicos: Relacionados a capacitacdo, e de fundamental importancia a
capacitacdo dos envolvidos nas diferentes etapas da Assisténcia
Farmacéutica. Da é&rea demandante a &area executora, todos
conhecedores das necessidades técnicas-administrativas desde o
planejamento até a efetivacdo da aquisicdo/distribuicdo de

medicamentos.
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Os trabalhadores que exercem as atividades relacionadas a aquisicao de
medicamentos devem conhecer o SUS, os principios do SUS e a responsabilidades
do Ministério da Saude em relacdo aos Programas de Saude. Nao ha necessidade
de ser um especialista, mas de pelo menos conhecer o que é um Programa de
Saude e a importancia do tratamento. Sugere-se que a COMEC, assim como tem o
DAF e o PNCT, tenha uma referéncia para cada programa de saude, na forma de
equipe ou individual, conforme a necessidade ou tamanho do programa de saude, e
estes sejam 0s responsaveis pelo processo de aquisicdo dos medicamentos desses

Programas.

6.3.2 Sistema de Informacao

E necessario o desenvolvimento e implantacdo de um sistema de informacao
gue permita uma consulta agil e efetiva, que dé uma posicdo segura da situacao do

processo de compra a todos os interessados.

Atualmente, para saber a situacdo de um processo de aquisi¢ao, faz-se uma
consulta por e-mail ou em casos urgentes por contato telefénico, apos identificar
guem estd com o processo de compra. Utiliza-se também o SIPAR que é um
sistema de protocolo e arquivo, para conhecer a tramitacdo/localizacdo, mas nao a

situacdo do processo, pois normalmente é encaminhado “para providéncias”.

6.3.3 Intersetorialidade

Dever4d ser promovida a intersetorialidade das areas envolvidas, do
planejamento até a producdo, com a finalidade de articular acdes efetivas e de
interesse comum, otimizando encaminhamentos, e potencializando, assim, 0s

recursos financeiros, materiais e humanos disponiveis, evitando duplicidade de
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atitudes para o mesmo fim, respeitando-se sempre a autonomia administrativa de

cada area envolvida.

Em varios momentos do tramite processual existem situacdes que atrasam o
processo, e que sendo substituidas por reunibes entre Programa de

Saude/DAF/COMEC, séo passiveis de encaminhamentos ageis e adequados.

6.3.4 Definicdo de Tempos

Cada etapa do processo de compra devera ter um tempo médio para
execucdo das acdes pertinentes aquela etapa, salvo questfes externas e nao
competentes ao MS. Dessa forma, para um processo sem intercorréncias externas,

haveria um tempo maximo para tramitacao e realizacdo da compra.

6.3.5 Fomento a Producao Nacional

O MS devera promover o fortalecimento da producdo estatal com
modernizacdo e ampliacdo da capacidade instalada e de producao dos LO, visando
0 suprimento do SUS e o cumprimento do papel dos LO como referéncia de preco
de medicamento. Devera, ainda, aplicar a equidade no repasse dos investimentos,
visando a estruturacdo do setor e sempre que possivel adotar estratégias para a

racionalizacéo da producéao oficial.

Novas alocacbes deverdo ser priorizadas para laboratérios com entregas
regulares dos Convénios/Portarias do ano anterior ou em andamento e com

prestacao de contas parciais aprovadas.






7 CONSIDERACOES FINAIS

No meu pulmé&o h4 jardineiros.

Que, quando chega a primavera,

Cuidam dos tragicos canteiros.

Donde despontam papoulas fluidicas, vermelhas rosas liquefeitas...
(Jamil Almansur Haddad)

A tuberculose é uma doenca que aparece representada de maneira ambigua
em diferentes momentos da Histéria. Desde a Antiguidade, a maior informacdo que
nos chega sobre as vitimas da tuberculose é relativa as camadas sociais mais altas,
dos doentes mais destacados e sua repercussdo social na época considerada,
farads, reis, intelectuais, poetas e artistas das altas classes sociais. Dos pobres com
tuberculose tanto do passado como da modernidade nada se sabe do seu

sofrimento, ndo ha lirismo nas suas histdrias, porque desses ndo ha historias.

Com o surgimento da quimioterapia, grandes mudancas ocorreram em
relacdo a tuberculose, paises ricos chegaram a eliminar a doenca, mas em paises
em desenvolvimento o impacto foi menor e a doencga, ainda hoje, continua sendo
sério problema de saude publica, atingindo predominantemente as camadas mais

pobres da sociedade.

De acordo com a OMS a tuberculose € considerada uma doenca
negligenciada, faz parte de um conjunto de doencas associadas a situacdo de
pobreza, as precéarias condicbes de vida e as iniquidades em saude. Apesar de
serem responsaveis por quase metade da carga de doenca nos paises em
desenvolvimento, os investimentos em P&D, tradicionalmente, ndo priorizaram essa
area. No Brasil, desde 2003 a tuberculose faz parte das prioridades de Governo e
desde 2005 pesquisadores e gestores tém discutido e definido temas para essa
area. Em 2008 foram destinados investimentos na ordem de 17 milhdes para

fomentar editais de pesquisa em doencas negligenciadas, entre elas, a tuberculose.
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A coinfeccdo TB/HIV a partir dos anos 80 € responsavel pelo aumento da
incidéncia, da prevaléncia e da mortalidade por Tuberculose. A associa¢céo desta co-
infeccdo € sinérgica, interativa e reciproca, com significante impacto, representando

hoje a principal causa de morte do portador de AIDS.

Se a tuberculose no esquema basico pode ser 100% curavel desde que
utilizado o tratamento correto no tempo adequado. Hoje, em varios paises, entre
eles o Brasil, encontra-se a tuberculose multirresistente sem capacidade de cura
pelos medicamentos de primeira linha, usados no tratamento do esquema bésico.
Mais recentemente, e ainda com predominancia em paises do leste europeu, India e
Africa, surgiu outra forma de tuberculose extremamente grave, chamada XDR?,
resistente aos tratamentos de primeira linha (esquema béasico) e segunda linha

(MDR) e com hipoteses de tratamento seriamente limitadas.

O contexto mundial da disseminacdo da tuberculose encontra-se em um
momento extremamente sensivel quanto a coinfecgcdo com AIDS, tratamento e perfil

de resisténcia do bacilo.

Considerando essa condicdo mundial é importante salientar que no Brasil a
tuberculose ainda encontra-se em seu tipo mais tratvel e isso implica na
necessidade de construcdo de acdes de politicas publicas governamentais que
ratifiguem o tratamento prescrito pelo Ministério da Salde e reconheca a importancia
do planejamento e execucdo eficientes no processo de aquisicdo e entrega dos
medicamentos tuberculostaticos, garantindo o abastecimento da rede publica de

saude e o tratamento adequado para cura do paciente portador de tuberculose.

A preocupacdo ndo deve se restringir as zonas de incidéncia da doenca, e
acdes de controle, mas também com a assisténcia farmacéutica que, ndo raro,
encontra-se com limitacdes em seu processo. Como ja foi dito na introducao deste

trabalho, os medicamentos sdo elementos essenciais em quase todas as esferas ou

z z

! XDR-TB é a tuberculose que além de ser MDR-TB é resistente a qualquer das
fluoroquinolonas e, pelo menos, a uma das trés drogas injectaveis de segunda-linha
(capreomicina, canamicina, e amicacina). A definicho de XDR-TB foi acordada pela
“Global Task Force” para a XDR-TB, da Organizacdo Mundial da Saude, em outubro de
2006.
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niveis de gestdo da assisténcia a saude e todos os planos e projetos de controle da
tuberculose estdo vinculados a garantia da oferta de medicamentos. O objeto
principal dessa dissertacao é identificar os limitantes do planejamento e execucéao do
processo de aquisicdo e entrega dos medicamentos tuberculostaticos, pois estes se
configuram como os maiores entraves da oferta regular do tratamento para controle

da tuberculose.

No Brasil a producédo de medicamentos tuberculostaticos € exclusiva da rede
publica de laboratérios oficiais, tém compra centralizada pelo Ministério da Saude e
0s medicamentos sao disponibilizados gratuitamente aos estados. A base legal para
aguisicdes realizadas entre Ministério da Saude e Laboratérios Oficiais € a IN STN

n. 1 de 1997 e suas alteracdes.

Ao longo da pesquisa foi possivel precisar os limitantes decorrentes do
processo de aquisicdo e da entrega dos medicamentos. Portanto, considerando 0s

objetivos especificos dessa dissertacdo é possivel salientar que:

No que diz respeito ao processo de aquisicdo dos medicamentos
tuberculostaticos da programacéo 2007/2008, pode-se avaliar que foi identificado um
tratamento diferenciado, pelas areas administrativas do MS, nas modalidades de
aquisicdo, embora regidos pela mesma base legal, sendo que para Portaria as
exigéncias foram menores, fato que contribuiu para o processo ser executado em

menos tempo, considerando o tempo de tramitacéo oficial pelo SIPAR.

O tempo de tramitacdo documental para realizacdo da aquisicdo até o
repasse do recurso financeiro aos laboratorios variou de 152 a 290 dias para
convénio e de 74 a 395 dias para Portaria, considerando para convénio a data de
abertura do processo no Protocolo do MS e para Portaria a data de
encaminhamento da Programacao. Sendo que para as duas situacdes, o tempo de
tramitacdo extrapolou a data inicial de entrega da primeira parcela dos

medicamentos.

A instrucdo processual inadequada, principalmente em relacdo a avaliacéo
juridica; a indisponibilidade orgcamentaria no ano de 2006 para encaminhamento dos

processos de aquisicdo em periodo prévio ao da necessidade do medicamento que
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era 2007, aliadas a necessidade de cumprimento da legislacdo quanto a atualizacdo
da condicdo juridico-fiscal do fornecedor do medicamento e a situacdo de
inadimpléncia de dois LO foram os principais fatores detectados pela andlise
documental que refletiram no atraso das aquisicbes com repercussao no nao

cumprimento do prazo inicial do cronograma de entrega dos medicamentos

A experiéncia no trabalho com o levantamento e a analise documental
mostrou outros elementos que impactavam nos processos de aquisicdo de
medicamentos para a tuberculose que merecem igual investigagdo, ou seja, a
gestdo de pessoas e a gestdo da maquina publica. A precarizacdo dos recursos
humanos do Ministério da Saude, resultado da auséncia de concurso publico ha
mais de duas décadas e recentemente realizado, a inadequacdo dos perfis dos
cargos existentes e o tipo de vinculo contratual com o MS, resultam em profissionais
desmotivados, acomodados, ndo comprometidos ou nao qualificados para a
realizacdo das funcbes e gestdo da administracdo publica que contribuiu de forma

decisiva nos atrasos ou encaminhamentos dos processos de aquisicao.

7

A méaquina administrativa € excessivamente burocratica, acdes entre o
precisar e o fazer sdo distantes e ndo seguem a mesma linha de tempo. Embora a
reforma administrativa tornasse expresso o principio da eficiéncia, que € o fazer com
presteza, qualidade e rapidez, os atos ndo mostraram esses resultados. Neste caso,
especificamente a administracdo publica, representada pelos agentes publicos, ndo

se mostrou nem rapida nem eficaz.

Em relacdo a execucdo da programacdo cabe salientar que os Convénios ou
Portarias ndo foram celebrados em tempo habil para cumprimento do cronograma
inicial da entrega de medicamentos. Sendo assim, 0s cronogramas foram ajustados
de forma a compatibilizar a producdo pelos LO e a necessidade do MS; foi
modificada a data inicial de cada cronograma e para alguns laboratdérios, o nimero
de parcelas.

O prazo final para cumprimento das entregas da programacdo de
medicamentos tuberculostaticos foi abril de 2008, fato ndo concretizado até esta
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data, pois um dos laboratorios ainda ndo conseguiu executar a sua Portaria. S&o 19
meses de atraso em relacdo a data final da Programacéo de medicamentos.

As dificuldades de execucdo foram maiores nos laboratorios federais e as
justificativas de todos sdo semelhantes: dificuldades relacionadas aos processos
licitatorios dos insumos; situacdo de inadimpléncia; necessidade de adequacdo da
area de producédo; problemas técnicos quanto a producdo do medicamento e

adequacao as exigéncias da ANVISA.

Recursos do Ministério da saude foram investidos na reestruturacdo fisica,
renovacdo e manutencdo de equipamentos dos Laboratorios oficiais, mas mesmo
com esses investimentos ainda ndo ha melhoria dos servicos prestados. Embora
respaldados pela Politica Nacional de Medicamentos em fomentar a producéo oficial
e por meio de investimentos por parte do MS, a acdo dos laboratérios oficiais é
ainda muito passiva no que concerne ao atendimento da sua finalidade maior que é
a producdo de medicamento para o sistema publico de saude para o periodo

pesquisado.

As estratégias propostas visam acOes nas areas consideradas mais criticas
no ambito deste trabalho: reorganizacdo e capacitacdo dos recursos humanos do
MS, desenvolvimento de um sistema de informacdo adequado, estabelecimento de
tempos para a realizagdo das aquisicdes, maior integracdo entre as areas
envolvidas no processo desde planejamento até aquisicdo dos medicamentos, e

fomento a producéo dos laboratérios oficiais.

Para a consulta da regularidade fiscal dos produtores dos medicamentos,
embora tenha sido um dos aspectos mais criticos, ndo foi possivel sugerir nenhuma
estratégia. A legislacdo exige a documentacdo fiscal atualizada no ato da
apresentacao dos documentos para abertura do processo de compra, da avaliagao
juridica, da assinatura do Convénio ou Portaria e, por ultimo, no repasse financeiro.
Considerando que o tempo para realizagdo da compra e cumprimento de todas
essas etapas neste estudo chegou até 395 dias, e considerando que a validade
dessa documentacdo varia de 30 a 180 dias, ha uma incompatibilidade nesses
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tempos. N&o ha proposi¢do para assunto tdo complexo, que envolve toda a esfera
publica, aspectos juridicos, fiscais e financeiros.

Embora com os atrasos no processo de aquisicdo e entrega dos
medicamentos, no periodo estudado, ndo houve desabastecimento da rede publica
de salde para os pacientes portadores de tuberculose, devido:

a) aquisicdo realizada em 2006 pela SVS/MS para o principal

medicamento do esquema basico de tratamento;

b) no ato da realizacdo da Programacdo, os estados estimaram um
acréscimo de 10% no numero de casos em funcdo das campanhas de
busca ativa, o que refletiu num aumento do nimero de tratamentos

adquiridos;

C) o0 estoque estratégico do MS, cuja finalidade é atender demandas

extras ou atrasos por problemas de producao.

Durante a realizacdo deste trabalho ocorreram mudancas na legislacdo em
duas areas diretamente vinculadas ao tema estudado. A publicacdo da Portaria
Interministerial MP/MF/MCT n° 127, de 29 de maio de 2008 que estabeleceu novas
normas para execugao do Decreto n® 6.170, de 25 de julho de 2007, o qual altera a
legislacé@o relativa as transferéncias de recursos da Unido mediante convénios e
contratos de repasse e 0 Decreto N° 6.860, de 27 de maio de 2009 que alterou a
estrutura regimental do Ministério da Saude acarretando mudancas de estrutura e

competéncias nas areas fins responsaveis pela execu¢ao das aquisicoes .

Também para 2009 esta prevista uma alteracdo no protocolo de tratamento
da tuberculose. O esquema basico sera substituido por uma nova apresentacdo dos
medicamentos na forma de Dose Fixa Combinada, também chamada de 4X1(quatro
medicamentos em um Unico comprimido). Esta apresentacdo reduz de seis para
dois comprimidos a dose diaria utilizada atualmente no tratamento da doenga,
facilitando a ades&o do paciente, aumentando a taxa de cura e diminuindo a taxa de

abandono com reflexo direto no combate a multirresisténcia do bacilo de Koch,
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Para os proximos meses um novo cendrio se consolidara frente as mudancas
citadas. As expectativas sdo grandes e ainda ndo é possivel a emissédo de qualquer

parecer a respeito.

O trabalho apresentado tem limitacbes, mas espera contribuir para a
problematizacdo de uma das questdes mais delicadas no tratamento das doencas
no Brasil, qual seja, a assisténcia farmacéutica. A partir dessa pesquisa outras
guestbes se constroem para trabalhos futuros, pois tem-se claro que ndo ha um
esgotamento da temética nessa dissertagdo e sim um movimento importante de
discussdo e esclarecimento acerca do que esta implicado nos limitantes do
planejamento e execucdo do processo de aquisicdo e entrega dos medicamentos

tuberculostaticos.
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ANEXO A - ESQUEMAS TERAPEUTICOS DE TRATAMENTO DA
TUBERCULOSE

Esquema | ou Béasico - O esquema | é recomendado para doentes que
estdo sendo tratados pela primeira vez, tratamento por menos de 30 dias ou com
tratamento anterior a mais de 5 anos. Tem a duracdo de 6 meses. Este esquema
pode ser dividido em 4 faixas etaria que sdo: tratamento para a populacdo entre 0 a 9
anos; entre 10 a 15 anos; acima de 15 anos e populacdo de baixo peso

exemplificados nas tabelas a seguir.

Tabela 1: Esquema de Tratamento | para populacdo de 0 a 9 anos (10% do total do n° de

casos)

Medicamento Posologia Quantidade / més Quantidade / 6
meses

Isoniazida 2 comprimidos ao 60 comprimidos 360 comprimidos

100mg(10mg/kg) dia durante 30 dias

Rifampicina 10mg/Kg/dia x 20kg | 10mL x 30 = 300mL | 36 frascos

suspenséao oral 2% - | = 200mg ao dia = = 6 frascos

frasco de 50mL 20mL ao dia

Pirazinamida 35mg/kg/dia x 20Kg | 23,3mL x 30 = Quantidade 12

solucéo oral 3% - =700mg ao dia = 699mL = 4,66 frascos | meses

frasco de 150mL 23,3 mL ao dia 10 frascos

Fonte: Area Técnica de Pneumologia Sanitaria / Ministério da Satde

Tabela 2: Esquema de Tratamento | para populacdo de 10 a 15 anos( 5% do total do n°
de casos)

Medicamento Posologia Quantidade / més Quantidade / 6
meses
Isoniazida + 3 capsulas por dia 90 capsulas 540 capsulas
rifampicina durante 30 dias
(100+150mg)
Pirazinamida 500mg | 3 comprimidos por 90 comprimidos Quantidade 2
dia durante 30 dias meses
180 comprimidos

Fonte: Area Técnica de Pneumologia Sanitaria / Ministério da Satde
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Tabela 3: Esquema de Tratamento | para populacdo acima de 15 anos (85% do total do n°®

de casos)

Medicamento Posologia Quantidade / més Quantidade / 6
meses

Isoniazida + 2 cpsulas por dia 60 cépsulas 360 capsulas

rifampicina durante 30 dias

(200+300mg)

Pirazinamida 500mg

4 comprimidos por
dia durante 30 dias

120 comprimidos

Quantidade 2
meses
240 comprimidos

Fonte: Area Técnica de Pneumologia Sanitaria / Ministério da Saide

Tabela 4: Esquema de Tratamento | para populacao de adultos de baixo peso ( 10% dos
85% do n° de casos acima de 15 anos)

Medicamento Posologia Quantidade / més Quantidade / 6
meses

Isoniazida + 2 capsulas por dia 60 capsulas 360 capsulas

rifampicina durante 30 dias

(200+300mgQ)

Pirazinamida 500mg

4 comprimidos por
dia durante 30 dias

120 comprimidos

Quantidade 2
meses
240 comprimidos

Fonte: Area Técnica de Pneumologia Sanitaria / Ministério da Satde

Esqguema IR ou Retratamento: é recomendado para os doentes que

interromperam um tratamento anterior, ou recidiva apds cura com esquema basico

ou retorno ap6s abandono do esquema bésico. Tem a duracdo de 6 meses,

demonstrado na tabela 5.

Tabela 5: Esquema de Tratamento IR para populacéo

casos acima de 15 anos)

acima de 15 anos (10% do total de

Medicamento Posologia Quantidade /| Quantidade / 6
més TTmeses
Isoniazida + rifampicina | 2 capsulas por dia durante | 60 capsulas 360 capsulas
(200+300mgQ) 30 dias
Pirazinamida 500mg 4 comprimidos por dia| 120 240 comprimidos
durante 30 dias comprimidos
Etambutol 400mg 3 comprimidos por dia| 90 Quantidade 2
durante 30 dias comprimidos meses
540
comprimidos

Fonte: Area Técnica de Pneumologia Sanitaria / Ministério da Satde
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Esquema Il - O esquema Il é recomendado para os doentes de tuberculose
meningo-encefalica e tem a duracdo de 9 meses. A posologia varia com o peso e a idade e
é demonstrada nas tabelas a seguir.

Tabela 6: Esquema de Tratamento |l para populacédo de 0 a 9 anos (0,7% dos 10% dos
casos)

Medicamento Posologia Quantidade / més Quantidade [/ 9
meses
Isoniazida 100mg 20mg/kg = 4 | 120 comprimidos 980 comprimidos

comprimidos por dia
durante 30 dias

Rifampicina 20mg/kg/dia x 20kg | 12 frascos 108 frascos
suspensédo oral 2% | = 400mg por dia =

frasco 50mL 20mL por dia

Pirazinamida 35mg/kg/dia x 20kg | 4,66 frascos Quantidade 2
solugdo oral 3% | = 23,3mL = 700mL meses

frasco de 150mL por dia 10 frascos

Fonte: Area Técnica de Pneumologia Sanitaria / Ministério da Saide

Tabela 7: Esquema de Tratamento Il para populagéo de 10 a 15 anos(0,7% dos 5% do
total de casos)

Medicamento Posologia Quantidade / més Quantidade [/ 9
meses
Isoniazida + | 3 capsulas por dia | 90 capsulas 810 capsulas
rifampicina durante 30 dias
(100+150mg)
Pirazinamida 500mg | 3 comprimidos por | 90 comprimidos Quantidade 2
dia durante 30 dias meses
180 comprimidos

Fonte: Area Técnica de Pneumologia Sanitaria / Ministério da Saude
Tabela 8: Esquema de Tratamento Il para populagdo acima de 15 anos (0,7% de 85% do
total de casos acima de 15 anos)

Medicamento Posologia Quantidade / més Quantidade [/ 9
meses
Isoniazida + | 2 capsulas por dia | 60 capsulas 540 capsulas
rifampicina durante 30 dias
(200+300mgQ)
Pirazinamida 500mg | 4 comprimidos por | 120 comprimidos Quantidade 2
dia durante 30 dias meses
240 comprimidos

Fonte: Area Técnica de Pneumologia Sanitaria / Ministério da Satide
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Esquema lll ou Esquema de Faléncia: é recomendado no caso de faléncia dos
esquemas basicos ou IR. Tem a duragéo de 12 meses. A posologia a seguir é recomendada
para a populagdo maior que 15 anos.

Tabela 9: Esquema de Tratamento lll (5% de 85% total de casos acima de 15 anos)
Medicamento Posologia Quantidade / més Quantidade /
meses
Estreptomicina 1 grama por dia 30 frascos-ampola Quantidade 3
frasco/ampola 1g durante 30 dias meses
90 frascos-ampola
Etionamida 250mg 3 comprimidos por 90 comprimidos Quantidade 12
dia durante 30 dias meses
1.080 comprimidos
Etambutol 400mg 3 comprimidos por 90 comprimidos Quantidade 12
dia durante 30 dias meses
1.080 comprimidos
Pirazinamida 500mg | 4 comprimidos por 120 comprimidos Quantidade 3
dia durante 30 dias meses
360 comprimidos
Fonte: Area Técnica de Pneumologia Sanitaria / Ministério da Satde




ANEXO B - ESTRUTURA REGIMENTAL DO MINISTERIO DA SAUDE -
Competéncias das areas envolvidas em processos de aquisi¢cao de

medicamentos

De acordo com o Decreto n°. 5974 de 29 de novembro de 2006, que aprova
a estrutura regimental e o quadro demonstrativo dos cargos em comissao e das
funcbes gratificadas do Ministério da Saude, e da outras providéncias, as
competéncias de cada area envolvida na aquisicdo de medicamento, entre outras,

sao:

Art. 4° A Secretaria-Executiva compete:

| - assistir ao Ministro de Estado na supervisdo e
coordenacgédo das atividades das Secretarias integrantes da estrutura
do Ministério e das entidades a ele vinculadas;

Il - coordenar e apoiar as atividades de organizagdo e
modernizagdo administrativa, bem como as relacionadas com os
sistemas federais de planejamento e de orgcamento, de
contabilidade, de administragdo financeira, de administracdo dos
recursos de informacgéo e informética, de recursos humanos e de
servigos gerais, no ambito do Ministério;

IV - coordenar e apoiar as atividades do Fundo Nacional de Saude;

X - propor acordos e convénios com os Estados, o Distrito Federal e
0s Municipios para a execugdo descentralizada de programas e
projetos especiais, no ambito do SUS;

[l - gerir contratos e processos licitatérios para contratacdo e
aquisicdo de bens e servicos;

Art. 8° A Diretoria-Executiva do Fundo Nacional de Satde
compete:

I - planejar, coordenar e controlar as atividades
orcamentarias, financeiras e contabeis do Fundo Nacional de
Saude, inclusive aquelas executadas por unidades descentralizadas;

Il - promover as atividades de cooperacédo técnica nas areas
orcamentaria e financeira para subsidiar a formulacdo e a
implementacéo de politicas de saude;
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Il - estabelecer normas e critérios para o gerenciamento das
fontes de arrecadacgéo e a aplicacdo dos recursos or¢camentarios e
financeiros;

IV - planejar, coordenar e supervisionar as atividades de
financiamento de programas e projetos;

V - acompanhar e avaliar a execucdo de programas e
projetos financiados com recursos do Fundo Nacional de Saude;
VI - planejar, coordenar e supervisionar as atividades de convénios,
acordos, ajustes e similares sob a responsabilidade do Ministério,
bem como promover o0 acompanhamento da aplicacdo dos recursos
transferidos ao SUS;

Art. 11. A Consultoria Juridica, 6rgdo setorial da
Advocacia-Geral da Unido, compete:

Il - exercer a coordenagdo das atividades juridicas do
Ministério e das entidades vinculadas;
[l - fixar a interpretacdo da Constitui¢cdo, das leis, dos tratados e dos
demais atos normativos a ser uniformemente seguida em sua area
de atuagdo e coordenagdo, quando ndo houver orientagdo
normativa do Advogado-Geral da Unido;

V - assistir ao Ministro de Estado no controle interno da
legalidade administrativa dos atos a serem por ele praticados ou ja
efetivados, bem como daqueles oriundos de 6rgdos ou entidades
sob sua coordenacéo juridica; e

VI - examinar, prévia e conclusivamente, no ambito do
Ministério:

a) os textos de edital de licitacdo, bem como os dos respectivos
contratos ou instrumentos congéneres, a serem publicados e
celebrados; e

b) os atos pelos quais se va reconhecer a inexigibilidade ou decidir a
dispensa de licitagédo

Art. 22. A Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos compete:

Il - formular, implementar e avaliar politicas, diretrizes e
metas para as areas e temas estratégicos necessarios a
implementacdo da Politica Nacional de Saude, no &mbito de suas
atribuicoes;

V - formular, implementar e avaliar as Politicas Nacionais de
Assisténcia Farmacéutica e de Medicamentos, incluindo
hemoderivados, vacinas, imunobiolégicos e outros insumos
relacionados, enquanto partes integrantes da Politica Nacional de
Saulde;

Art. 23. Ao Departamento de Assisténcia Farmacéutica e
Insumos Estratégicos compete:

| - subsidiar a Secretaria na formulagdo de politicas,

diretrizes e metas para as areas e temas estratégicos, necessarios a
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implementacé@o da Politica Nacional de Salude, no ambito de suas
atribuicoes;

Il - participar da formulacdo e implementacdo, assim como
coordenar a gestdo das Politicas Nacionais de Assisténcia
Farmacéutica e de  Medicamentos, incluindo  sangue,
hemoderivados, vacinas e imunobiolégicos, enquanto partes
integrantes da Politica Nacional de Saude, observados 0s principios
e diretrizes do SUS;

IV - coordenar a organizacdo e o desenvolvimento de programas,
projetos e acdes, em &reas e temas de abrangéncia nacional, no
ambito de suas competéncias;

V - formular, propor diretrizes e coordenar o desenvolvimento de
acoes intersetoriais voltadas a producdo de insumos para a saude,
de interesse nacional,

VI - formular e coordenar as agbes de fomento a produgéo estatal de
medicamentos, como suporte as agdes governamentais em saude e
de balizamento do mercado farmacéutico nacional;

IX - coordenar a aquisicdo e distribuicdo de insumos estratégicos
para a saude, em particular para a assisténcia farmacéutica;

X - propor acordos e convénios com os Estados, o Distrito Federal e
0s Municipios para a execugdo descentralizada de programas e
projetos especiais no &mbito do SUS, no limite de suas atribui¢des;
XIl - elaborar e acompanhar a execugdo de programas e projetos
relacionados a producao, aquisi¢ado, distribui¢céo, dispensagéo e uso
de medicamentos, no dmbito do SUS.”

E de acordo como a Portaria GM n.° 2.123 de 07 de
outubro de 2004, que aprova 0 regimento interno e organograma
do MS as competéncias das Coordenacgdes abaixo séo:

Art. 51. A Coordenacéo Geral de Recursos Logisticos
compete planejar, coordenar, acompanhar, orientar e controlar as
atividades relacionadas com a administracdo de material,
patrimbnio, obras, comunicagfes, edificios publicos aquelas
referentes a execucdo orcamentéria e financeira, no ambito do
Ministério, seguindo as diretrizes emanadas do Orgdo Central do
Sistema Federal de Servicos Gerais.

A Coordenacdo de Suprimento de Medicamentos e
Correlatos compete:

| — planejar, coordenar e avaliar a execucdo das atividades
de aquisi¢cédo, armazenagem e distribuicdo de medicamentos;

Il — acompanhar e administrar operacionalmente todos os
contratos e convénios firmados com instituicbes e empresas que
prestam servicos da area de medicamentos;

Art. 54. A Divisdo de Aquisicdo de Medicamentos
compete:
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| — subsidiar os trabalhos de licitagbes nos assuntos
referentes as suas competéncias, bem como prestar apoio técnico;

Il — efetuar a formalizacdo dos processos de solicitagcdes de
compra de medicamentos, providenciando 0s mecanismos para
concretizacdo de aquisicoes;

IV — manter atualizadas as informacdes relativas aos
processos licitatérios;

V — elaborar minutas de editais, contratos, convénios,
ajustes, aditivos e acordos submetendo-os a apreciacdo da
assessoria da Coordenacdo Geral, para posterior encaminhamento
a Consultoria Juridica;

Art. 69. A Divisdo de Planejamento e Execucio
Financeira compete:

| — planejar, orientar e executar as atividades relativas aos
recursos financeiros;

Il — efetuar e acompanhar os registros pertinentes a
execucdo financeira no Sistema Integrado de Administracdo
Financeira (SIAFI);

Il — levantar as necessidades de ordem financeira a serem
solicitadas as unidades competentes;

IV — executar, registrar e controlar a emissdo de ordem
bancaria.



ANEXO C — PARECERES JURIDICOS



ANEXO D - ALTERACOES DO CRONOGRAMA DE ENTREGA

Laboratoério N° da Contratagcdo |Publicacdo no|Data de|Cronograma [Cronograma [Cronograma
DOU alteracao Inicial Alterado SISLOG
30/3/2007 Imediato 20/6/2007
30/6/2007 30/6/2007 30/6/2007
FURP 16/2006 5/6/2007 26/3/2007 30/9/2007 30/9/2007 30/9/2007
30/12/2007 |30/12/2007 |30/12/2007
30/3/2007 Imediato
30/6/2007 30/6/2007
4/5/2007
30/9/2007 30/9/2007
30/12/2007 30/12/2007
Imediato Imediato
2007 10/2007
. 6/7/2007 30/6/200 30/10/200
LAFEPE jan/07 23/7/2007 30/9/2007 30/12//12007
30/12/2007  |31/1/2008
Imediato Imediato 1/9/2007
30/6/2007 30/10/2007  }30/10/2007
26/8/2008 30/9/2007 30/12//2007 |30/12/2007
31/1/2008 31/1/2008
30/12/2007 30/10/2008 30/10/2008
30/3/2007 Imediato 20/6/2007
30/6/2007 30/6/2007 30/6/2007
IQUEGO 28/2006 28/5/2007 21/3/2007
30/9/2007 30/9/2007 30/9/2007
30/12/2007  |30/12/2007 |30/12/2007
30/3/2007 24/6/2007|
LFM 33/2007 21/5/2007 30/6/2007 30/6/2007
30/9/2007 30/9/2007
30/12/2007 30/12/2007
30/3/2007 20/6/2007
LQFEX 67/2007 21/5/2007 30/5/2007 30/6/2007 19/8/2007
Q 30/9/2007 18/10/2007
30/12/2007 17/12/2007
30/3/2007 20/6/2007
30/6/2007 19/8/2007
1/2007 21/5/2007 2007
LQFAE 91/200 /5/200 30/5/200 301972007 187102007
30/12/2007  |17/12/2007

Continua
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Laboratério

FIOCRUZ

NUPLAN

N° da Contratacéao

37/2007

484/2007

Publicacéo
DOU

21/5/2007

10/12/2007

no

Data de]Cronograma ]JCronograma
alteracao Inicial Alterado
30/3/2007 20/6/2007
30/6/2007 19/8/2007
30/9/2007 18/10/2007
30/12/2007  |17/12/2007
30/3/2007
10/12/2007 30/6/2007 30/1/2008
30/9/2007
30/12/2007  |29/2/2008
30/1/2008 1/7/2008
12/6/2008 15/7/2008
29/2/2008 30/7/2008

Cronograma
SISLOG




ANEXO E - DOCUMENTOS ENVIADOS AOS LO E RESPOSTAS SOBRE
PROBLEMAS REFERENTE A EXECUCAO DAS PORTARIAS



