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1 INTRODUCAO

1.1 Este relatério trata do primeiro monitoramento da implementacdo das
recomendacdes do Tribunal de Contas da Unido decorrentes de auditoria de natureza
operacional realizada no programa Assisténcia Farmacéutica — Acao Assisténcia Financeira
para Aquisicdo e Distribuicdo de Medicamentos Excepcionais,gerenciada pela Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saudde. O relatério de
auditoria, relatado pelo Excelentissimo Senhor Ministro Lincoln Magalhaes da Rocha, foi
apreciado por meio do Acdrddo n°® 1.673/2004 —TCU - Plenario, de 27/10/2004.

1.2 A assisténcia farmacéutica insere-se na Politica Nacional de Medicamentos
(PNM), aprovada pela Comissdo Intergestora Tripartite e pelo Conselho Nacional de
Satude, e editada pela portaria GM/MS n° 3.916/1998.

1.3 A auditoria teve como linha mestra as seguintes questdes: 1) se a sistemadtica
de fornecimento de medicamentos de dispensacdo excepcional permitia o acesso continuo,
tempestivo e eqiiitativo dos pacientes; ii) se o processo de programag¢do e aquisicao desses
medicamentos obedecia a critérios técnicos e econdOmicos; e iii) em que medida os
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas vinham contribuindo para o uso racional dos
medicamentos.

1.4 Dentre as principais conclusdes da auditoria pode ser destacado o fato de os
sistemas de gerenciamento, controle e avaliacdo utilizados ndo propiciarem aos gestores
informacdes tempestivas e fidedignas sobre a execugao do programa; a descontinuidade no
fornecimento de medicamentos aos pacientes; a dificuldade de acesso para os pacientes que
residem distante dos centros de dispensacdo; e a grande variacdo dos custos unitdrios de
aquisicdo de certos medicamentos entre os estados.

1.5 Em cumprimento ao item 9.5 do acérdao monitorado, o Ministério da Satde,
por meio da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos - SCTIE,
encaminhou, em 23/05/2005, plano de acdo tratando da implementacao das recomendacoes,
com 0s prazos e os respectivos responsaveis (fls. 7/15). Esse plano é o documento que
serve de base para o monitoramento da implementac¢ao das determinacdes e recomendagdes
do Tribunal, segundo o cronograma apresentado pelos gestores.

1.6 A metodologia utilizada neste monitoramento consistiu em entrevistas com
os gestores do programa, andlise de dados secunddrios, andlise documental, além de
solicitacdo de informacdes (fls. 17/26 e 80), respondida por meio dos oficios n°
413/2005/SCTIES/MS (fls. 27/52), n® 429 (fls. 54/79) e n°® 56 (fls. 81/91).



2 ANALISE DA IMPLEMENTACAO DAS RECOMENDACOES

2.1 Ao apreciar o relatério de auditoria mediante o Acérddao n°® 1.673/2004-
Plenario, o Tribunal emitiu recomendagdes e determinagdes ao Ministro da Saude (itens 9.1
e 9.4), a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos — SCTIE (item 9.2), ao
Conselho Nacional de Saide e a Comissdo Intergestora Tripartite (item 9.3). O estagio de
implementacdo das deliberacdes € apresentado nos subtitulos seguintes.

Recomendacoes ao Ministro da Saide

Solicitacdo do beneficio de isengdo fiscal (subitem 9.1.1 do Acorddo n° 1.673/2004 -TCU -
Plendrio)

2.2 O subitem 9.1.1 do Aco6rdao monitorado versa sobre recomendac¢do ao
Ministro da Satde no sentido de que ele:

observe e exija, nos moldes da determinag@o constante do item 9.8.3 do Acérdao
n°® 967/2004 — TCU - Plendrio feita a Secretaria de Satide do Estado da Paraiba,
que os estados, quando da aquisicdo de medicamentos excepcionais, solicitem o
beneficio de isencdo fiscal decorrente do Convénio CONFAZ n° 140/2001, com
as alteracdes dadas pelos Convénios n°® 49/2002, 119/2002 e 04/2003, e no
Convénio ICMS 87/2002-CONFAZ, com as alteragdes dos Convénios n°
118/2002 e 126/2002 — CONFAZ, a fim de desonerar o financiamento da ag@o.

2.3 Esse medida se fazia necessdria tendo em vista a constatacao da auditoria de
que esses convénios possibilitam a concessdao de isencdao de ICMS nas operagdes com
farmacos e medicamentos destinados a 6rgdos da Administragcdo Publica Direta Federal,
Estadual e Municipal, observados determinados condicionantes, e que alguns estados nao
estavam se valendo desta isengao.

2.4 A Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos — SCTIE
informou que o Ministério da Saide e os Estados estdo cientes dos Convénios que
permitem a solicitacdo do beneficio de isen¢do fiscal para desoneracdo das compras de
medicamentos de dispensacdo em cardter excepcional e estdao aplicando esses beneficios em
suas aquisicoes (fl. 28).

2.5 Porém, foi informado pela SCTIE, por meio do Parecer Técnico n°
29/2006/DAF/SCTIE/MS, a fl. 82, que “hd a necessidade de interlocu¢do junto as
secretarias estaduais de saude referidas para obtencdo de comprovagdo da utilizacdo do
convénio CONFAZ n° 140/2001”.



2.6 Vale ressaltar que o Convénio CONFAZ ICMS n° 018/2005 prorrogou a
validade do Convénio CONFAZ n° 140/2001 até 30 de abril de 2008.

2.7 A SCTIE informou ainda, a f1.30, que, para reduzir as distor¢des existentes
no financiamento, o Ministério instituiu o Registro Nacional de Precos para medicamentos
excepcionais, que, quando estiver em pleno funcionamento, permitird que os estados
adquiram medicamentos por um preco unico. O primeiro pregao para o Registro ocorreu no
dia 24 de novembro de 2005. A empresa vencedora, Cristdlia Produtos Quimicos e

Farmacéuticos Ltda, fez sua oferta desonerada do ICMS, nos termos do Convénio
CONFAZ n° 87/2002.

2.8 Assim, como ndao houve comprovacdo da utilizacdo do referido convénio
pelos estados, classifica-se a recomendac¢do como niao implementada.

Formuldrio Terapéutico Nacional (subitem 9.1.2 do Acordao n° 1.673/2004 —TCU -
Plendrio)

29 O Tribunal recomendou ao Ministro da Saude que:

determine a elaboracdo do Formuldrio Terapéutico Nacional, previsto na Politica
Nacional de Medicamentos, com vistas a atribuir maior consisténcia as condutas
terapéuticas estabelecidas nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas e
contribuir para a prescrigdo, a dispensacio e a racionalizagdo do uso dos produtos

2.10 Essa medida € necessaria uma vez que o formulario terapéutico é um

instrumento importante para a orientacdo da prescricdo e dispensacdo dos medicamentos,
incluindo-se os medicamentos excepcionais, por parte dos profissionais de saude, e para a
racionalizacao do uso destes produtos.

2.11 Tendo em vista a informagdo recebida por meio do Parecer Técnico
n°® 227/2005/DAF/SCTIE/MS, a fl. 28, de que a elaboracdo do Formulédrio Terapéutico
Nacional se encontra em avaliacio, estando ainda sem previsao de implantacio, conclui-se
que a recomendacao ndo foi implementada.

Formagdo de grupo de contato de auditoria (subitem 9.4 do Acorddo n° 1.673/2004 —TCU-
Plendrio)

2.12 O Tribunal recomendou ao Ministro da Satde que:

articule grupo de contato de auditoria, com participagdo de técnicos da Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos e do Assessor Especial de
Controle Interno da Controladoria Geral da Unido, para atuar como canal de
comunicagdo com este Tribunal, com o objetivo de facilitar o acompanhamento
da implementacdo das determinacdes e recomendagdes deste Corte de Contas.

2.13 A SCTIE informou, por meio de Parecer Técnico encaminhado em
29/11/2005, a fl. 32, que o grupo de contato nao foi instituido.

2.14 Dessa forma, conclui-se que a recomendacao ainda ndo foi implementada.



Recomendacoes a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos

Sistema de Gerenciamento (subitem 9.2.1 do Acorddo n° 1.673/2004 =TCU- Plendrio)

2.15 O subitem 9.2.1 do Acoérdao monitorado trata de recomendacdo a Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos - SCTIE para que:

9.2.1 desenvolva e implemente no ambito federal e coloque a disposicdo dos
estados, para alimentag@o de dados e utilizacdo prépria, sistema de gerenciamento
que possibilite:

9.2.1.1. controle de estoques nas unidades de armazenamentos e dispensacgao;
9.2.1.2. controle da adesdo dos pacientes ao tratamento, com perfil de usudrio
especifico para as unidades de dispensagdo, de referéncia, gestor estadual e gestor
federal;

9.2.1.3. controle e consolidacio de dados operacionais, financeiros e
or¢amentdrios no ambito local, estadual e federal, tais como: quantitativo e dados
cadastrais dos pacientes, atendimentos realizados, medicamentos entregues,
medicamentos adquiridos, medicamentos estocados e recursos alocados;

9.2.1.4 cdlculo de indicadores de desempenho de gestdo;

2.16 Essa recomendacdo objetiva dotar os gestores de informacdes confidveis,
tempestivas e relevantes que subsidiem as decisdes dos administradores federais e
estaduais, proporcionando a melhoria na programacao para aquisicao dos medicamentos, a
economia de recursos orcamentdrios, maior regularidade na oferta de medicamentos e
acompanhamento da adesao ao tratamento pelos pacientes.

2.17 O plano de acdo, a fl. 13, informa como providéncia a implantacdo de
Farmadcias de Medicamentos Excepcionais-FME nos estados, por intermédio da institui¢ao
de incentivo especifico, que possibilitaria a estruturacdo fisica da farmicia com prazo
estimado de implantacdo em julho de 2005. Pela informacdo constante do Parecer Técnico
n°® 227/2005/DAF/SCTIE/MS, a fl. 29, verifica-se que o processo de implantacdo das FME
estd em andamento. Deste modo, verifica-se atraso em relacdo ao plano de agdes.

2.18 De acordo com a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos —
SCTIE, fl. 28, foi elaborado o Programa de Qualificacdo de Servigos de Dispensacao de
Medicamentos Excepcionais, que tem como objetivo fomentar a reestruturagdo do
atendimento e a qualificagdo da atencdo aos usudrios de medicamentos excepcionais, que €
constituido de trés componentes: infra-estrutura, gerenciamento de informacgdes e
qualificacao de recursos humanos.

2.19 O componente infra-estrutura visa melhorar a estrutura fisica dos servigos de
dispensacdo de medicamentos excepcionais. Vale ressaltar que ja foi desenvolvido o
projeto do layout do servigo.

2.20 A SCTIE informou, a fl. 29, que, na proposta orcamentaria do Departamento
de Assisténcia Farmacéutica, para o exercicio de 2006, foi considerada a necessidade de
recursos para viabilizar a implantacao das Farmécias de Medicamentos Excepcionais -



FME, jé tendo sido iniciado o processo de avaliacdo dos estados prioritdrios, por meio de
visitas técnicas aos Servigos.

2.21 Segundo a Secretaria, o componente gerenciamento de informacgdes visa a
viabilizar a construcdo de um sistema de acompanhamento informatizado do Programa
Medicamentos de Dispensacdo em Carater Excepcional (fl. 29).

2.22 O componente recursos humanos visa a capacitagdo dos profissionais
dispensadores de medicamentos como uma estratégia para melhorar a qualidade da
assisténcia prestada a populagdo usudria do programa (fls. 82).

2.23 A SCTIE informa que na segunda Reunido de Gestores Estaduais de
Assisténcia Farmacéutica, realizada em 22 e 23 de novembro de 2005, em Brasilia-DF, foi
apresentada a experiéncia de estados que ja possuem sistemas informatizados de
acompanhamento e discutiu-se quais seriam as melhores abordagens para o
desenvolvimento de um programa nacional. Assim, foi acordado a necessidade de definir
um grupo de trabalho, junto com o DATASUS, para desenvolver o  programa
informatizado, tendo como referéncia os programas estaduais ja desenvolvidos (fl. 29).

2.24 Diante o exposto, conclui-se que a recomendagdo estd em implementagao.

Registro da necessidade do medicamento no momento da solicitacdo pelo paciente
(subitem 9.2.2 do Acorddo n° 1.673/2004 —TCU - Plendrio)

2.25 O Tribunal recomendou a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos - SCTIE que desenvolvesse mecanismo que previsse o registro da necessidade
do medicamento no momento da sua solicitacdo pelo paciente, integrando a facilidade ao
sistema de gerenciamento recomendado no subtitem 9.2.1 do Acérddo n° 1.673/2004 —
TCU - Plenério, de modo a possibilitar o atendimento integral e continuo dos pacientes.

2.26 Essa recomendacao decorre do fato de ter sido constatado pela auditoria que
a falta de programagdo contribui para que haja auséncia de medicamentos e,
consequentemente, interrup¢ao do tratamento pelo paciente.

2.27 O plano de agdo, a fl. 13, informa a implantacdo de Farmadcias de
Medicamentos Excepcionais, como solu¢do que possibilitard o registro da necessidade de
aquisicdo do medicamento no momento da solicitacdo pelo paciente.

2.28 Segundo a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos —
SCTIE, a fl. 29, a reestruturagdo dos servicos e a disponibilizacio de ferramenta
informatizada de gerenciamento permitirdo o dimensionamento das necessidades de
aquisicdo de medicamentos para o atendimento de novos usudrios do programa.

2.29 Pelas mesmas razdes explicitadas no subitem anterior, conclui-se que a
recomendacao estd em implementacao.



Publicagdo periddica de indicadores de desempenho na internet (subitem 9.2.3 do Acordado
n®1.673/2004 —TCU - Plendrio)

2.30 O Acérdao monitorado contém recomendacdo para que Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos — SCTIE “publique periodicamente na Internet
os indicadores de desempenho da acdo em relacdo a oferta dos medicamentos excepcionais,
por estado, inclusive dos casos de ndo atendimento da demanda, a partir do registro da
solicitacdo dos medicamentos”.

2.31 Dessa maneira, seria possivel o acompanhamento e monitoramento dos
estados que estdo com problemas de demanda reprimida por determinados medicamentos
excepcionais.

2.32 O plano de acdo, a fl. 13, informa a implantacdo de Farmdcias de
Medicamentos Excepcionais nos estados como solu¢cdo que possibilitard a publicacao
periddica dos indicadores de desempenho na internet.

2.33 De acordo com a SCTIE, a fl. 29, ‘o favorecimento da organizagdo da gestao
do programa, incluindo a reestruturacdo fisica e a disponibilizacio de ferramentas de
gestdo, permitird a mensuragdo de indicadores de desempenho que poderdo vir a ser
publicizados’. J4 em relac@o a publicacdo de dados de ndo atendimentos, segundo a SCTIE,
esta questdo ainda precisa ser melhor avaliada, uma vez que, para a efetivacdo dessa acao, é
necessaria uma avaliacdo de seu impacto, considerando questdes como a forma de obtengdo
dos dados a serem publicados, bem como a verificacdo de sua veracidade.

2.34 Assim, como as FME ainda estdao em fase de implantacao, conclui-se que a
recomendacao estd em implementacao.

Desconcentragado da dispensagdo (subitem 9.2.4 do Acorddo n° 1.673/2004 — TCU -
Plendrio)

2.35 O Tribunal recomendou ainda a SCTIE que:

estabeleca diretriz no sentido de aperfeigoar o acesso aos medicamentos para os
pacientes que residem distante dos centros de dispensagdo, incentivando os
estados a, por exemplo, desconcentrar a dispensa¢do, desde que sejam garantidos
os requisitos minimos para a qualificacdo das unidades, ou adotar solucdes
alternativas para fazer chegar os medicamentos aos usudrios, assim como informe

aos estados sobre experiéncias locais bem sucedidas na facilitag@o do acesso.

2.36 Essa medida se torna necessdria pelo fato de ter sido verificado que muitos
pacientes que residem distante das capitais e de centros de dispensacdo enfrentavam
enormes dificuldades para terem acesso aos medicamentos, principalmente em estados de
grande extensdo territorial.

2.37 O plano de agdo, a fl. 13, registra a intencdo da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos — SCTIE em, inicialmente, concentrar esforcos na
implantacdo e estruturagdo das Farmdcias de Medicamentos Excepcionais, por meio da



institui¢do de incentivo, com vistas a tornéd-las centros de referéncia em medicamentos
excepcionais, para, depois que as farmdcias estiverem consolidadas e em pleno
funcionamento, pensar em desconcentrar as acdes nelas desenvolvidas.

2.38 Em resposta ao Tribunal, a SCTIE, a fl. 29, informou que ‘o Ministério da
Satde vem estimulando a¢des de descentralizagdo dos atendimentos do programa, por meio
do incentivo e financiamento de projetos com esse objetivo’. Como evidéncia, juntou o
projeto de convénio a fl. 56. Além disso, alega a Secretaria, ‘as visitas técnicas que vém
sendo realizadas nos estados t€m, como um de seus propositos, identificar pontos em que o
ministério pode auxiliar os estados no processo de descentralizacdo dos seus atendimentos e
na melhoria do acesso da populagdo’.

2.39 A SCTIE acrescenta que durante a segunda Reunido de Gestores Estaduais
de Assisténcia Farmacéutica, foi apresentada a experi€ncia de alguns estados na melhoria
do acesso de pacientes portadores de hepatite viral cronica C e de doenca de Gaucher.

2.40 Assim, pelo exposto acima e considerando a fase inicial em que se encontra
a implantacao das FME, conclui-se que a recomendacao estd em implementacao.

Flexibilizacdo dos prazos de validade das autorizagoes de coleta (subitem 9.2.5)

2.41 O Aco6rdao monitorado consigna recomendacdo a Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos — SCTIE para que

flexibilize os prazos mdximos de validade das autorizacdes para coleta dos
medicamentos, compatibilizando-os com as necessidades clinicas das patologias
previstas nos protocolos, minorando, assim, as dificuldades de acesso dos
pacientes aos medicamentos, especialmente daqueles que residem mais distante
dos centros de autoriza¢dao

242 A implementacdo dessa recomendacao, além de reduzir as dificuldades de
locomocao dos pacientes que moram distantes dos centros de dispensagdo, permitird que os
portadores de enfermidades com evolucdo lenta sejam desobrigados de renovarem toda a
sua documentacgdo a cada trés meses, liberando a estrutura das secretarias estaduais.

243 No plano de agdo, a fl. 13, consta que a SCTIE iria levar a recomendacgdo
para ser discutida na Comissdo Intergestora Tripartite e no Conselho Nacional de
Secretérios de Satide — CONASS.

2.44 Foi informado pela SCTIE, em documento encaminhado em 29/11/2005, a
fl. 30, que a flexibilizagdo dos prazos esta entre as discussdes que vém sendo realizadas
junto a0 CONASS no processo de reestruturacdo das normas que regulamentam o
Programa de Medicamentos de Dispensacdo em Carater Excepcional, ndo existindo ainda
uma posi¢ao final sobre a matéria.

2.45 Conclui-se entdo que a recomendacdo em exame encontra-se em
implementacdo, dependendo da conclusdo das discussdes pelas duas citadas instancias
colegiadas.



Entrega em domicilio de medicamentos (subitem 9.2.6 do Acérddo n° 1.673/2004 — TCU -
Plendrio)

2.46 O Aco6rdao monitorado consigna recomendacdo a Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos — SCTIE no sentido de que

estude a possibilidade de utilizagdo da metodologia de entrega em domicilio de
medicamentos para algumas patologias e situagdes clinicas, a exemplo das
experiéncias desenvolvidas pelo Municipio do Rio de Janeiro e pelo Estado de
Sao Paulo, como forma de reduzir as dificuldades de acesso dos pacientes aos
medicamentos.

2.47 Essa medida visa a facilitar o acesso dos doentes aos medicamentos, uma
vez que foi constatado, por meio de pesquisa com aos beneficidrios, que alguns pacientes
entendem como principal dificuldade para obter medicamentos ter que ir a outra localidade
ou o custo do deslocamento.

2.48 No plano de agdo, a fl. 13, a SCTIE informa discordar da recomendagdo do
TCU e, portanto, ndo hd previsdo para seu atendimento.

2.49 Foi informado pela SCTIE, em Parecer Técnico, a fl. 30, que a Secretaria
entende que o cumprimento dessa recomendacdo dificultaria o acompanhamento da
evolugdo do tratamento dos pacientes que usam tais medicamentos.

2.50 A SCTIE explicou ainda que os medicamentos de alto custo, em sua maioria,
sdo utilizados no tratamento de doencas cronicas, consideradas de caréter individual, e que,
a despeito de atingirem um nimero reduzido de pessoas, requerem tratamento longo ou até
mesmo permanente. Dessa maneira, o meio mais eficaz de se controlar o tratamento dos
pacientes que usam tais medicamentos € a revisdo permanente de seu estado de saude, por
intermédio dos exames que seriam feitos quando da visita ao centro especializado, onde se
d4 a dispensacdo dos medicamentos excepcionais. Assim, o deslocamento do paciente ao
local de dispensagdo se mostraria essencial, na medida em que possibilitaria que houvesse o
acompanhamento do estado clinico e a evolug¢do do tratamento.

2.51 A SCTIE informou ainda que, para facilitar o acesso de pacientes que
residem longe dos grandes centros, estaria estimulando a implantacdo de servigos de
dispensac¢do descentralizados.

2.52 Com base no exposto, conclui-se que a recomendacao nado foi implementada.

Articulagcdo com a Secretaria de Atencdo a Saide (subitem 9.2.7 do Acorddo n° 1.673/2004
—TCU - Plendrio)



2.53 O Aco6rdao monitorado consigna recomendacdo a Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos — SCTIE para que

articule-se com a Secretaria de Atencdo a Saude visando ao desenvolvimento de
iniciativas para melhoria das condi¢cdes de infra-estrutura para diagndstico e
tratamento nos estados com menor indice de desenvolvimento humano e nas
regides mais distantes dos grandes centros urbanos, de forma a melhorar a

eqiiidade da assisténcia farmacéutica.

2.54 Essa recomendacdo vem do fato de que foi constatado que alguns estados
com elevado Indice de Desenvolvimento Humano — IDH estavam recebendo mais recursos
por habitante do que outros com valores do indice menor.

2.55 No plano de acdo, a fl. 13, a SCTIE informou que, até julho de 2005, iria se
comunicar com a Secretaria de Atencdo a Sadde, para que fosse estudada a melhor forma
de atendimento da recomendagdo do TCU.

2.56 Foi informado pela SCTIE, a fl. 30, que a Secretaria vem participando
ativamente das diversas discussdes levantadas pela Secretaria de Atencao a Saude quanto a
reestruturacio das redes de atendimento por meio das politicas especificas de atencdo. Essa
reestruturacdo visa a garantir melhoria no atendimento médico, no diagndstico € no
tratamento dos pacientes.

2.57 A SCTIE informou ainda, a fl. 30, que, para facilitar o acesso de pacientes
que residem longe dos grandes centros, vem sendo estimuladas estratégias de forma a
possibilitar a implantacao de servicos de dispensagdo descentralizados.

2.58 Assim, conclui-se que a recomendacao estd em implementacao.

Encaminhamento de dados de repasse per capita (subitem 9.2.8 do Acorddo n°® 1.673/2004
—TCU - Plendrio)

2.59 O Acoérdao monitorado consigna recomendacdo a Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos — SCTIE para que

encaminhe ao Conselho Nacional de Satide e a Comissdo Intergestora Tripartite
dados de repasse per capita de recursos para medicamentos excepcionais, como
forma de subsidiar o debate sobre o co-financiamento da acdo e medidas que

possam reduzir as distor¢des existentes.

2.60 Essa medida se faz necessdria em razdo do observado desequilibrio do co-
financiamento da acdo de financiamento de medicamentos excepcionais entre os estados da
federacao.

2.61 No plano de acdo, a fl. 14, a SCTIE informa que o repasse é feito
mensalmente, por meio de Portaria do Ministro de Estado da Satde e para se obter o valor
do repasse per capita, € s6 dividir o valor de repasse pelo nimero de habitantes do estado
interessado.



2.62 Foi informado pela SCTIE, a fl. 30, que as discussodes referentes ao co-
financiamento estdo em andamento e t€ém como questdo de maior destaque a definicao das
margens percentuais de financiamento do governo federal e dos estados.

2.63 A SCTIE informou ainda, a f1.30, que, para reduzir as distor¢des existentes
no financiamento, o Ministério vem desenvolvendo o Registro Nacional de Precos para
medicamentos excepcionais, que permitird um preco unico de aquisicdo do medicamento
para todos os estados. O primeiro pregdo para o Registro ocorreu no dia 24 de novembro de
2005 e, segundo a SCTIE, a fl. 83, ndo obteve sucesso por completo, sendo o tnico produto
registrado o medicamento azatioprina 50 mg, sob o pre¢co de R$ 0,175. Além disso,
nenhum estado ainda adquiriu o mencionado medicamento. Esse medicamento, segundo
informou a Coordenacao de Suprimento de Medicamentos e Correlatos, por meio do oficio
080/2006/COMEC/CGRL/SAA/SE/MS, a fl. 121, foi ofertado pela empresa vencedora,
Cristalia Produtos Quimicos e Farmacéuticos Ltda, desonerado do ICMS, nos termos do
Convénio CONFAZ n° 87/2002.

2.64 Assim, comparando o pre¢o vencedor (R$ 0,175) com os constantes do

relatério de auditoria, conclui-se ser ele menor do que o custo unitirio médio que era
praticado por todos os estados em 2003, conforme tabela abaixo.

Tabela de custo unitario de aquisicao do medicamento Azatioprina 50 mg

UF Custo Unitario Médio | Economia percentual
(R$)
Sédo Paulo 0,236 25,85%
Minas Gerais 0,244 28.28%
Ceara 0,252 30,56%
Parana 0,257 31,91%
Goias 0,268 34,70%
Alagoas 0,274 36,13%
Bahia 0,450 61,11%
Para 0,670 73,88%
Piaui 0,690 74,64%
Rio Grande do Norte 0,920 80,98%
Amazonas 1,007 82,62%
Santa Catarina 1,050 83,33%
Amapd 1,472 88,11%
Roraima 1,490 88,26%

Fonte: relatério de Avaliacdo de Programa: Acdo Assisténcia Financeira para Aquisi¢do e Distribuicdo de
Medicamentos Excepcionais, 2004.

2.65 Dessa forma, conclui-se que a recomendacdo estd em implementagdo,
carecendo de solucgdo as discussdes sobre o co-financiamento da acgao.



Revisdo dos precos dos medicamentos (subitem 9.2.9 do Acorddo n® 1.673/2004 — TCU -
Plendrio)

2.66 O Acoérdao monitorado consigna recomendacdo a Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos — SCTIE para que:

revise o preco dos medicamentos excepcionais inseridos na tabela de
procedimentos ambulatoriais com vistas a corrigir as distor¢des verificadas nos
repasses per capita de recursos aos estados, considerando, se possivel, as

diferengas de mercado existentes entre as regides do pafs.

2.67 Essa recomendacao decorreu da verificacdo de distor¢cdes nos repasses de
recursos aos estados, tendo em vista que alguns estados localizados em regides distantes
dos centros produtores de medicamentos tiveram um percentual maior de contrapartida em
relacdo a outros mais proximos. Além disso, foi constatado também que mesmo estados
fronteiri¢os adquiriram o mesmo medicamento com grande variacdo de preco.

2.68 No plano de acdo, a fl. 14, a SCTIE informa que a revisdao dos Protocolos
Clinicos de Diretrizes Terapéuticas serd publicada por meio de portaria, e incluird revisao
dos valores repassados pela Unido aos estados para aquisicio de medicamentos
excepcionais, com previsao para em julho de 2005, o que ndo ocorreu.

2.69 Foi informado pela SCTIE, a fl. 31, que a revisdo dos precos ainda estava em
negociagdo com o CONASS. Sobre essa questdo cabe reproduzir trecho de transcri¢ao
preliminar da gravacdo da reunido da Comissdo Intergestores Tripartite, de fl. 65, que
demonstra as dificuldades de negociacgao:

...... € essa a discussdo que tem comprimido o Ministério da Saiide, por que
estamos na posi¢do de sermos os unicos responsdveis por ndo incluir
medicamentos e ndo publicar protocolos, nos tivemos uma resposta formal do
Conass de um questionamento que fizemos, onde o proprio Conass indica que
ndo mexe nisso agora... (fl. 65)

2.70 Assim, conclui-se que a recomendacao estd em implementacdo, pendendo a
publicacdo dos Protocolos Clinicos revisados.

Publicagdo na Internet (subitem 9.2.10 do Acordao n° 1.673/2004 — TCU - Plendrio)

2.71 O Acoérdao monitorado consigna recomendacdo a Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos — SCTIE para que:

publique na Internet a relacdo de medicamentos excepcionais dos laboratdrios
oficiais e seus respectivos pregos, além da ado¢@o de outras medidas, tais como o
Registro Nacional de Pre¢os de Medicamentos Excepcionais, visando a reduzir as

variagdes de precos encontradas nos estados.

2.72 Essa recomendagdo, assim como anterior, também visa a reduzir as
variagdes de precos verificadas entre os estados.



2.73 No plano de acdo, a fl.14, a SCTIE afirmou que o edital do Registro
Nacional de Precos estava em fase de andlise pelos 6rgdos envolvidos, haja vista que, pela
relevancia do assunto todos os aspectos positivos e negativos do Registro deveriam ser
minuciosamente analisados. Essa foi a solu¢@o apresentada pela Secretaria como alternativa
para a publicacdo dos pre¢os na internet.

2.74 Foi informado pela SCTIE, a fl. 31, que o primeiro pregdo para o Registro
Nacional de Pregos ocorreu no dia 24 de novembro de 2005 e teve como objeto o registro
de medicamentos imunossupressores para pacientes transplantados. Como ja mencionado, o
pregdo resultou no registro de preco para apenas um medicamento. Assim, conclui-se que a
recomendacao estd em implementacao.

Articulagdo entre as SAS e os laboratorios oficiais (subitem 9.2.11 do Acorddo n°
1.673/2004 — TCU - Plendrio)

2.75 O Aco6rdao monitorado consigna recomendacdo a Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos — SCTIE para que “promova a articulacdo entre as
Secretarias Estaduais de Satde e os laboratérios oficiais, com vistas a reduzir o custo dos
medicamentos excepcionais, procurando adequar a producdo dos laboratérios a
programacdo da compra de medicamentos pelos estados”.

2.76 Essa recomendacdo decorreu do fato de ter sido identificado que uma
importante causa da pequena contribuicdo dos laboratérios oficiais no fornecimento de
medicamentos excepcionais reside na falta de compatibilizacdo entre a programacdo da
compra de medicamentos excepcionais pelas Secretarias Estaduais de Sadde e o
planejamento da producdo destes medicamentos por parte dos laboratorios oficiais.

2.77 No plano de acdo, a fl. 14, a SCTIE informou que o estudo de viabilidade
para ampliacdo do elenco de medicamentos excepcionais produzidos pelos laboratdrios
oficiais também seria ponto de pauta de encontro a ser realizado entre a SCTIE e a ALFOB.

2.78 Foi informado pela SCTIE, a fl. 31, que, por meio da Portaria GM/MS n°
843, de 02 de junho de 2005 (fls. 90/91) foi criada a Rede Brasileira de Producdo Publica
de Medicamentos e que ela sera formada pelos laboratorios farmacéuticos oficiais do
Brasil, mediante adesio institucional.

2.79 A Rede tem por objetivos desenvolver acdes que visem: a) reorganizar o
sistema oficial de produg¢do de medicamentos, com a ado¢do de estratégias para a
racionalizacdo da producdo oficial, b) suprir de medicamentos o Sistema Unico de Saide,
c) garantir o fornecimento de medicamentos aos programas publicos estratégicos, d)
ampliar e organizar as interfaces no ambito dos acordos internacionais e de transferéncia de
tecnologia adotados pelo pais, nos quais estejam envolvidos os laboratdrios farmacéuticos
oficiais integrantes da rede.



2.80 Apesar da criacdo da Rede de que trata a portaria GM/MS n° 843/2005, ndo
ha comprovagdo do efetivo planejamento profissional da demanda e da producdo de
medicamentos, em conjunto, por estados e laboratérios.

2.81 Tendo em vista o esclarecimento acima, conclui-se que a recomendagdo esta
em implementacao

Estudo do custo/beneficio do aumento do elenco de medicamentos produzidos por
laboratorios oficiais (subitem 9.2.12 do Acordado n°® 1.673/2004 — TCU - Plendrio)

2.82 O Acérdao monitorado consigna recomendagcdes a Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos — SCTIE para que “estude a viabilidade técnica e legal,
assim como o custo/beneficio, de os laboratérios oficiais ampliarem o elenco de
medicamentos excepcionais produzidos atualmente”

2.83 Essa recomendacdo decorreu do fato de ter sido constatado que as principais
dificuldades enfrentadas pelos laboratorios oficiais na producdo de novos medicamentos
excepcionais sdo a protecao de patentes, a aquisi¢cdo de matéria prima, tecnologia, recursos
humanos insuficientes e restricdo orcamentdria para novos investimentos. Apesar disso, foi
simulado para 7 estados a economia que eles teriam caso tivessem, em 2003, adquirido os
medicamentos de laboratérios oficiais, chegando-se a conclusdo de que todos
economizariam.

2.84 No plano de acdo, a fl. 14, a SCTIE informou que o estudo de viabilidade
para ampliacdo do elenco de medicamentos excepcionais produzidos pelos laboratdrios
oficiais também serd ponto de pauta de encontro entre a SCTIE e a ALFOB.

2.85 Foi informado pela SCTIE, a fl. 31, que o Ministério da Sadde firmou
convénio com Cuba para a incorporagdo da tecnologia de produ¢ao de dois medicamentos
— eritropoetina e alfainerferona -, utilizados, respectivamente, para o tratamento de anemia
em pacientes com insuficiéncia cronica e para hepatite viral cronica C. A partir de 2006,
esses medicamentos devem passar a ser produzidos por Bio-Manguinhos/FIOCRUZ.

2.86 Diante o exposto, conclui-se que a recomendagdo foi implementada, sem
prejuizo de que no préximo monitoramento seja verificado se os dois medicamentos estdo
sendo efetivamente produzidos e se o preco de venda revela-se vantajoso para os estados.

Ampliagdo da divulgacdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéutica (subitem 9.2.13
do Acorddo n°® 1.673/2004 — TCU - Plendrio)

2.87 O Acoérdao monitorado consigna recomendacdo a Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos — SCTIE para que:



amplie a divulgagdo das consultas ptiblicas e dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas junto aos conselhos de medicina e associacdes e sociedades de
médicos especialistas, assim como das normas que regulamentam a dispensacao
de medicamentos excepcionais pelo SUS.

2.88 Essa recomendacdo decorreu do fato de trés das cinco associagdes médicas
que responderam a questiondrio encaminhado por meio eletronico na época da auditoria
terem afirmado ndo ter acompanhado as consultas publicas relativas as doencas de sua
especialidade, sendo que duas delas afirmam que nao receberam divulgacao do Protocolo.

2.89 No plano de agdo, a fl. 14, a SCTIE informou que as consultas publicas sdao
amplamente divulgadas nos Conselhos de Medicina e Associacdes de Médicos
Especialistas e, quando sdo langadas as consultas, ocorrem reunides especificas com
integrantes de entidades médicas, que levam os temas para discussdo em sua entidade.

2.90 Apesar dessa explicacdo da SCTIE, repetida a fl. 31, em pesquisa realizada a
época da auditoria, foi constatado que, das 19 associagdes pesquisadas, nenhuma promovia
a disponibiliza¢do dos Protocolos ou divulgacido da consulta publica para seus associados.

291 Os resultados insatisfatérios obtidos pelo Ministério na divulgacdo das
consultas publicas para a classe médica revelam a necessidade da adocao de medidas
complementares. Assim, tendo em vista o exposto, conclui-se que a recomendagdo nao foi
implementada.

Revisdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (subitem 9.2.14 do Acorddo n°
1.673/2004 — TCU - Plendrio)

292 O Acoérdao monitorado consigna recomendacdo a Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos — SCTIE para que:

proceda ao processo de revisdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas,
publicados em 2002, permitindo o seu aperfeicoamento e a atualizagdo
continuada em conformidade com a Relagdo Nacional de Medicamentos

Essenciais (Rename) e com as evidéncias cientificas mais recentes.

2.93 Essa recomendacdo decorreu da constatacio de que os 31 protocolos
publicados em 2002 ndo foram revisados e atualizados e que a revisdo se fazia necessdria a
medida que foram identificados medicamentos proibidos ou de indicacdo restrita no
exterior, além de alguns que podem provocar outras complicagdes.

2.94 No plano de ac¢do, a fl. 14, a SCTIE afirmou que a revisdo dos protocolos
estava em fase de finalizacdo, com prazo de conclusao previsto para julho/2005. A SCTIE
informou, em reunido no dia 02/12/2005, que os trabalhos de revisao ainda ndo haviam sido
iniciados. Desta forma, verifica-se atraso em relagao ao plano de acao.

2.95 Pelo exposto, conclui-se que a recomendacao ndo foi implementada.



Estudo do custo/beneficio de se manter drogas de baixo custo (subitem 9.2.15 do Acérddo
n® 1.673/2004 — TCU - Plendrio)

2.96 O Acoérdao monitorado consigna recomendacdo a Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos — SCTIE para que ‘“estude o custo/beneficio de se
manter drogas de baixo custo submetidas a controles excessivos no ambito da acdo de
fornecimento de medicamentos excepcionais”.

2.97 Essa recomenda¢do decorreu da constatacdo de que algumas doengas de
elevada prevaléncia na populacio e de baixo/médio custo terapéutico coexistem com as de
alto custo constantes do Protocolo, o que poderia levar ao inchago do programa de
medicamentos excepcionais, daf levantar-se a hipétese de transferir o seu fornecimento para
outro programa, de modo a serem obtidos com maior rapidez, sem a necessidade de
submissdo ao processo autorizativo (APAC), muitas vezes moroso e que implica custo
operacional.

2.98 No plano de acdo, a fl. 15, a SCTIE informou que as drogas de baixo custo,
quando da revisao dos protocolos, deixariam de fazer parte do programa de Dispensacao de
Medicamentos Excepcionais, passando a integrar outros programas de média/baixa
complexidade.

2.99 A SCTIE informou, a f1.32, que, “com o intuito de garantir o acesso integral
e racional dos pacientes aos tratamentos, as drogas de baixo custo ainda se encontram
fazendo parte do programa, sendo que essa questdo ainda serd discutida na nova proposta
para o elenco do programa”.

2.100 Posteriormente, foi informado pela SCTIE que os estudos foram realizados,
chegando-se a conclusdao de que os medicamentos de baixo custo deveriam ser mantidos,
conforme Nota Técnica n° 21/2005/DAF/SCTIE/MS, as fls. 86 e 87.

2.101 O parecer argumenta que medicamentos de baixo custo, que sdo a escolha
inicial para o tratamento de certas patologias, quando ndo incluidos no Programa, ficam
sem mecanismo claro de financiamento, ndo tendo seu fornecimento assegurado. Assim,
sdo prescritos medicamentos mais caros, incluidos no programa, sem comprovada
necessidade, que deveriam ser a ultima escolha para o tratamento. Dessa forma, defende
que todos os medicamentos usados no tratamento das patologias do Programa sejam
incluidos na lista de medicamentos excepcionais como forma de garantir seu
financiamento, promover o uso racional dos medicamentos e reduzir os gastos do Programa
com medicamentos mais caros.

2.102 Assim, conclui-se que a recomendacao foi implementada.



Incentivo a semindrios com o Judicidrio (subitem 9.2.16 do Acorddo n° 1.673/2004 — TCU
- Plendrio)

2.103 O Aco6rdao monitorado consigna recomendacdo a Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos — SCTIE para que:

incentive a realizagdo de eventos similares ao Semindrio “SUS, o Judicidrio e o
Acesso aos Medicamentos Excepcionais”, permitindo a ampliacdo do didlogo
entre o Judicidrio, o Ministério Publico, o Poder Legislativo, os gestores, o

publico alvo da agdo, as classes médica e farmacéutica e a industria farmacéutica.

2.104 Essa recomendacdo decorreu da constatacdo de boas praticas no estado do
Rio Grande do Sul, como o semindrio que promoveu o didlogo entre os gestores e o Poder
Judiciéario, procurando reduzir o provimento de ac¢des judiciais descabidas.

2.105 No plano de agdo, a fl. 15, a SCTIE informou que estava participando de
diversas reunides com o Ministério Publico Federal, visando a amplia¢dao do didlogo entre
os orgdos. E que a realizacio de um semindrio envolvendo o Ministério Publico, o
Judiciario, o Legislativo e demais interessados estava sendo pensado, para ser montado em
conjunto com o0 CONASS, com previsao para dezembro de 2005, o que ndo ocorreu.

2.106 Foi informado pela SCTIE, a fl. 32, que ndo houve possibilidade de
organizar, em conjunto com a CONASS, a reunido envolvendo o Ministério Publico,
Judiciério e Legislativo, devendo a realiza¢do do evento ficar para o ano de 2006.

2.107 Diante o exposto, conclui-se que a recomendagdo nao foi implementada.

Informagoes sobre demandas judiciais (subitem 9.2.17 e subitem 9.2.18 do Acdrddo n°
1.673/2004 — TCU - Plendrio)

2.108 O Acoérdao monitorado consigna recomendagdes a Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos — SCTIE para que, respectivamente:

9.2.17 - divulgue informagdes que subsidiem a andlise das demandas judiciais aos
membros do Ministério Publico e aos érgdos do Poder Judicidrio, mediante
cartilha ou instrumento de eficdcia semelhante

9.2.18 - elabore cartilha orientadora destinada as associagdes de portadores
contendo informacdes a respeito das diretrizes da acdo de fornecimento dos
medicamentos excepcionais, dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas,
das etapas do processo (prescri¢do, solicitagdo de medicamentos excepcionais,
autorizacdo para procedimento de alto custo, dispensacdo e acompanhamento) e

da importancia do uso racional dos medicamentos.

2.109 Essas recomendacdes decorreram da constatacdo de que havia falta de
maiores informacdes aos magistrados e ao Ministério Publico sobre os aspectos médicos
das acdes que pleiteavam fornecimento de medicamentos e sobre as conseqii€éncias para o



atendimento de outros pacientes no caso de deferimento de certos pedidos, tornando dificil
para o Poder Judicidrio decidir com base, também, nos aspectos técnicos da questao.

2.110 No plano de acdo, a fl. 15, a SCTIE informou que havia um consultor
técnico que cuidava especificamente desta drea, que produziria uma cartilha didatica sobre
os medicamentos excepcionais, seu fornecimento e a responsabilidade de cada ente, com
prazo para dezembro de 2005.

2.111 Foi informado pela SCTIE, 4 fl. 32, que a elaboracdo da cartilha encontra-se
em andamento, nao devendo ser concluida no ano de 2005.

2.112 Diante o exposto, conclui-se que as recomendagdes estdo em
implementacao.

Orientacdo aos Estados sobre destinagdo de medicamentos ndo retirados (subitem 9.2.19
do Acorddo n® 1.673/2004 — TCU - Plendrio)

2.113 O Aco6rdao monitorado consigna recomendacdo a Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos — SCTIE para que “oriente os estados a solicitarem
autorizacdo ao Poder Judicidrio para que se dé novo destino aos medicamentos, a serem
fornecidos por meio de agdo judicial, j4 depositados e com prazo de validade prestes a
vencer’, uma vez que foi constatada a perda de validade de diversos medicamentos
garantidos por acoes judiciais, devido ao fato, entre outros, de o requerente niao os retirar
em tempo habil.

2.114 No plano de agdo, a fl. 15, a SCTIE afirmou que iria encaminhar, no até
junho de 2005, oficio as Secretarias Estaduais de Sadde contendo as orientacdes da
recomendacao.

Foi informado pela SCTIE, a fl. 32, que os oficios nao foram encaminhados, mas que
pretendiam envia-los até dezembro de 2005.

Posteriormente, por meio do Parecer Técnico n® 29/2006/DAF/SCTIE/MS, de 01 de margo
de 2006, a fl. 83, a SCTIE informou que os oficios ndo foram enviados.

2.115 Diante o exposto, conclui-se que a recomendagdo nao foi implementada.

Indicadores de desempenho (subitem 9.2.20 do Acérddo n° 1.673/2004 — TCU - Plendrio)

2.116 O Aco6rdao monitorado consigna recomendacdo a Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos — SCTIE para que:

9.2.20. institua indicadores de desempenho com vistas ao monitoramento da acio
e prestacdo de contas por desempenho, tais como os relacionados a seguir, que se



encontram descritos na tabela 16 do relatério de auditoria, sem prejuizo de outros
indicadores que essa Secretaria considerar pertinentes:

9.2.20.1. percentual de disponibilidade de medicamentos excepcionais a
populagdo alvo;

9.2.20.2. repasse per capita de recursos federais destinados ao co-financiamento
do fornecimento de medicamentos excepcionais;

9.2.20.3. diferenga percentual entre o custo unitdrio médio de aquisicdo do

medicamento “x” e o seu custo unitdrio médio ponderado praticado
nacionalmente;

9.2.20.4. diferenca percentual entre o custo unitdrio médio de aquisicdo do

[T

medicamento “x” e o seu custo unitdrio de referéncia definido pelo Ministério da
Saude;

9.2.20.5. percentual de participac@o financeira dos medicamentos excepcionais
adquiridos de laboratérios oficiais nos gastos com aquisi¢do de medicamentos
excepcionais;

9.2.20.6. percentual de economia na aquisi¢ao de medicamentos excepcionais de
laboratérios oficiais, em relagdao ao mercado;

9.2.20.7. percentual de pacientes favorecidos por decisdes judiciais determinando
o fornecimento de medicamentos em desacordo com os protocolos clinicos, em
relac@o ao total de beneficiarios de medicamentos excepcionais;

9.2.20.8. percentual de gastos com o fornecimento de medicamentos excepcionais
em desacordo com os protocolos clinicos oriundos de decisdes judiciais, em
relac@o ao total de gastos com aquisicdo de medicamentos excepcionais

2.117 No plano de agdo, a fl. 15, a SCTIE informou que estava sendo instituido um
sistema de monitoramento, no dmbito do Ministério da Saude, no qual haveria indicadores
de desempenho para a drea de assisténcia farmacéutica, inclusive para os medicamentos
excepcionais, e que seriam incluidos para discussdo os indicadores constantes da
recomendacao.

2.118 Foi informado pela SCTIE, a fl. 32, que o sistema de monitoramento nao foi
concluido.

2.119 Tendo em vista o exposto, conclui-se que a recomendacdo ndo foi
implementada.

Recomendaciao ao Conselho Nacional de Satide e a Comissao Intergestora Tripartite

Consideracdo das peculiaridades locais (subitem 9.3 do Acorddo n° 1.673/2004 — TCU -
Plendrio)



2.120 O subitem 9.3 do Acérddao monitorado versa sobre recomendagio para que o
Conselho Nacional de Saude e a Comissao Intergestora Tripartite, nas discussdes sobre o
modelo de financiamento da acdo de medicamentos de dispensagcdo excepcional, considere
0 que dispdem o art. 35 da Lei n° 8.080/1990 e o pardgrafo 1° do art. 3° da Lei n°
8.142/1990, bem como as peculiaridades dos mercados locais de medicamentos e os
diferentes niveis de desenvolvimento humano dos estados.

2.121 A SCTIE informou que a discussdo sobre o modelo de financiamento vem
sendo incluida nas pautas das reunides da Comissdo Interegestora Tripartite, ainda se
encontrando em fase de negociacdo, conforme consta no seguinte trecho da transcri¢do
preliminar da gravagdo da reunido da Comissao Intergestora Tripartite de 17 de novembro
de 2005, as fls 61 a 66:

...nos temos que discutir o que vamos fazer com a situag¢do gerada em 2002, que
resultou num desequilibrio orcamentdrio na questdo da assisténcia farmacéutica
para o programa de dispensacdo excepcional, com a situagdo de analisar
profundamente os dados que estdo ai, para tentar entender: o que estd havendo
nos estados? Porque hd essa discrepdncia? Porque que a maioria dos produtos
ndo estdo em metade dos estados? E esses sdo dados que estamos tentando
levantar e conhecer, para poder utilizar na repactuacdo da questdo do programa
(fls. 62/63)

2.122 Tendo em vista o exposto, considera-se a recomendacdo em implementacao.

3 CASO DO ALFAPEGINTERFERONA

3.1 Organizagdes nao-governamentais informaram a ocorréncia de repasses
financeiros excessivos e ilegais do medicamento para financiamento da aquisicdo de
Interferon Alfa-peguilado (alfapeginterferona) para os estados no ano de 2004.

3.2 A Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos - SCTIE, por
meio de documento técnico de 24 de novembro de 2005 (fl. 33), informou que:

Ao longo do ano de 2004 foi identificado um problema no processamento de
faturamento desse medicamento. A portaria GM/MS n°® 1318/02 autoriza o
processamento de um tratamento/paciente/més, o que compreende a utilizacio de
quatro ampolas do medicamento alfapeginterferona. Entretanto, os estados
vinham apresentando cada ampola utilizada como sendo um procedimento e
desse modo, apresentavam quatro procedimentos por més. Essa incorre¢do foi
constatada e corrigida através da inserc¢do de critica no sistema de processamento
que impede a apresentacio de mais de um procedimento por més.

3.3 Informou ainda que o quantitativo que foi repassado indevidamente aos
estados foi apurado, conforme explicado a fl. 33, e que estd em negociacao a forma como a
restitui¢ao desses valores seré feita, de modo a ndo prejudicar o andamento do programa. O
valor estimado do prejuizo gerado para a Unido é de R$ 77,5 milhdes, conforme relatério



de gestdo da Controladoria Geral da Unido, constante do processo TC 012.877/2005-3, fl.
57, que trata da tomada de contas da SCTIE, referente ao exercicio de 2004.

4 ANALISE DOS COMENTARIOS DOS GESTORES

4.1 As conclusdes acerca da implementacdo por parte dos gestores das
recomendacdes foram apresentadas a Secretaria de Cié€ncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos, em reunido realizada em 02/12/2005.

4.2 A Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos foi representada
pelo Sr. André Luiz de Abreu Porto, Coordenador-Geral de Planejamento, Gestdo e
Articulagdo de Programas do Departamento de Assisténcia Farmac€utica e Insumos
Estratégicos.

4.3 Ap6s a reunido, ficou decidido que a recomendacido constante do subitem
9.2.14 passaria de “Em implementacao” para “Nao implementada” e a recomendacdo do
subitem 9.2.15 passaria de “Nao implementada” para “Implementada.

5 CONCLUSAO

5.1 Ante as informagdes obtidas neste monitoramento, a implementacdo das
recomendacdes exaradas no Acérdao monitorado pode ser sintetizada no quadro seguinte.

Tabela 1 - Situacdo constatada no 1” monitoramento quanto 2 implementacdo das
recomendacdes do Acérdao n° 1.673/2004 — TCU

Situacao no 1°
monitoramento %
(novembro/2005)

Implementada Subitens 9.2.12 € 9.2.15 8,33%

Em implementacio Subitens 9.2.1,9.2.2,9.2.3,9.2.4,9.2.5,92.7,92.8, |54.17%
9.2.9,9.2.10,9.2.11,9.2.17,9.2.18 € 9.3

Nio implementada Subitens 9.1.1,9.1.2,9.2.6,9.2.13,9.2.14, 9.2.16, 37,50%
9.2.19,9.2.20e 9.4
Total 100%
5.2 Apesar de a maioria das recomendacdes monitoradas encontrar-se

implementada ou em fase de implementagdo, algumas delas apresentam atraso em relagao
ao cronograma previsto no plano de acdo encaminhado pelos gestores do programa.
Exemplo disso € a implantagdo das Farmdcias de Medicamentos Excepcionais, indicada
como solucdo para a implementacdo das recomendacgdes 9.2.1, 9.2.2 e 9.2.3, que estava



prevista para julho de 2005 e ainda ndo foi efetivada. Sendo assim, cabe determinar que a
SCTIE remeta ao Tribunal versdo atualizada do Plano de Ac¢do, com os ajustes de prazos
necessarios.

6 PROPOSTA DE ENCAMINHAMENTO

6.1. Ante o exposto, submetem-se o0s autos a consideracdo superior, para
posterior encaminhamento ao gabinete do Relator, Excelentissimo Senhor Ministro Lincoln
Magalhaes da Rocha, propondo:

I. determinar a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
que envie no prazo de 60 dias novo plano de acdo com atualizacdo dos
prazos ndao cumpridos;

II. encaminhar cépia do Acdérdio que vier a ser adotado nestes autos,
acompanhado dos respectivos Relatério e Voto, ao Secretario de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saudde; ao
Conselho Nacional de Saude; a Comissdao Intergestora Tripartite e ao
Assessor Especial de Controle Interno do Ministério da Satde;

III. juntar aos presentes autos o TC 005.010/2004-2, que trata da auditoria de
natureza operacional na acdo Assisténcia Financeira para Aquisi¢do e
Distribui¢do de Medicamentos Excepcionais;

IV. encerrar os presentes autos.

Brasilia/DF, em 02 de junho de 2006.

VINCENZO PAPARIELLO JUNIOR
ACE - Mat. 5060-1



