Relatorio do Ministro Relator

Trata-se de monitoramento da implementagdo das medidas constantes do Acdrddo
n® 2.236/2007 - Plenério, proferido no processo de auditoria de natureza operacional realizada com a
finalidade de avaliar o Programa Seguranca Transfusional e Qualidade do Sangue - Acdo Atencdo aos
Pacientes Portadores de Coagulopatias.

2. O mencionado acérddo foi prolatado nos autos do TC 016.415/2006-5, que trata de
auditoria operacional realizada no referido programa, o qual € gerenciado pela Coordenagdo-Geral de
Sangue e Hemoderivados do Ministério da Saude - CGSH.

3. O monitoramento foi efetivado pela Secretaria de Fiscalizacdo e Avaliacdo de
Programas de Governo - Seprog, que elaborou o relatorio de fls. 85/98, do qual transcrevo abaixo 0s
trechos essenciais:

"Conclusdes do Monitoramento de 2010

O presente trabalho apresenta o estagio de implementacdo das deliberagdes do Acordao n®
2.236/2007-Plenario quatro anos apds a realizacdo da auditoria.

Das 14 recomendacfes que constaram do acorddo, 13 foram dirigidas a Secretaria de
Atencdo a Salde - SAS/MS (itens 9.1.1 a 9.1.13) e uma a Secretaria Executiva do Ministério da Satde
(9.2), abordando os seguintes pontos: i) minimizar o risco de desabastecimento de medicacdo e
garantir a universalizacdo da cobertura de atendimento, bem como de ampliar o acesso dos pacientes a
Dose Domiciliar de Urgéncia - DDU e treind-los, reduzindo o risco de perda de eficacia do
medicamento por condigdes inadequadas de armazenamento; ii) melhoria da estruturacdo da
hemorrede publica para a realizacdo de exames laboratoriais e acompanhamento médico e
multidisciplinar integral do paciente; iii) aperfeicoamento da estrutura de coordenacdo da agdo, gestdo
de informac&o sobre o consumo de hemoderivado e do cadastro do paciente.

O item 9.3 do Acérddo, que trata de providéncias dos gestores da SAS/MS no
encaminhamento de plano de acéo, foi cumprido por ocasido do envio a esta Corte de Contas do Oficio
GAB/SAS/MS n° 332, de 13 de marco de 2008. Os itens 9.4 e 9.5 referem-se, respectivamente, ao
envio de cdpia do acordao, relatorio e voto para os interessados e a necessidade de monitorar a
implementacao das deliberagcbes do TCU. Desse modo, as recomendacdes substantivas constantes do
Acdérddo n° 2.236/2007-TCU-Plenario que de fato tém potencial para interferir nos resultados da acao
auditada em 2006 e que foram objeto deste monitoramento, referem-se aos itens 9.1.1 a 9.1.13 e 9.2,
que estdo relacionados aos principais aspectos abordados pela auditoria.

Antes de dar inicio ao processo de monitoramento do Acorddo TCU n° 2.236/2007-
Plenario, a Seprog realizou reunido com os gestores da CGSH em 3 de abril de 2008, a fim de discutir
0 plano de acéo de implementacdo das deliberacbes do TCU. Em razdo dos prazos apresentados pelos



gestores, a equipe concluiu que somente seria possivel realizar monitoramento no programa ao final do
segundo semestre de 2009.

A metodologia adotada neste trabalho compreendeu analise documental, a partir de
informacOes prestadas pela Coordenacdo-Geral de Sangue e Hemoderivados (CGSH) por meio do
Plano de Acdo, enviado em anexo ao Oficio GAB/SAS n° 332, de 13 de margo de 2008 (fls. 4 a 17), do
Despacho CPNSH/DAE/SAS/MS n° 219, de 20 de outubro de 2008 (fls. 19 a 24), e da Nota Técnica
n°51/2009, anexa ao Oficio CGSH/DAE/SAS/MS n° 349, de 22 de dezembro de 2009 (fls. 25 a 53).

Os pronunciamentos apresentados pelos gestores, com as respectivas analises, sdo tratados
nos itens que se seguem.

Distribuicdo de medicamento

Recomendacdo 9.1.1

"9.1.1. garanta a todos os estados e ao Distrito Federal distribuicdo minima de
concentrado de fator de coagulacdo em conformidade com os critérios de consumo per capita definidos
pelo Subcomité de Hemofilia, considerando as particularidades de consumo, as diferencas de
prevaléncia das doencas e a revisdo periodica dos registros cadastrais dos pacientes, de tal forma que
0s desvios encontrados pela auditoria do TCU sejam mitigados ou adequadamente justificados."

Na época da realizacdo da auditoria, foi feito o confronto de dados da distribui¢do de Fator
VIl e IX no biénio 2004-2005 com o numero de pacientes registrados pela CGSH em 2005,
levantando-se o perfil de distribuicdo per capita de fator de coagulacdo entre as unidades da Federacéo.
Observou-se a ocorréncia de grandes discrepancias entre os estados, com desvios encontrados no
indicador de distribuicdo per capita variando entre 4.167 Ul/paciente e 99.469 Ul/paciente no biénio
analisado. Essa situacdo apontava para fragilidades no cadastro de pacientes mantido pela CGSH.
Houve casos em que esse indicador ficou bem aquém do parametro de aquisicdo de 30.000
Ul/paciente/ano preconizado pelo Subcomité de Hemofilia, vinculado ao Ministério da Saude.

A auditoria apontou também a ocorréncia de restricdes do estoque de fator de coagulacéo,
principalmente ao longo do ano de 2006, quando seus niveis atingiram um ponto considerado critico
em determinados meses. Nessa situa¢do, os hemocentros coordenadores adotavam procedimentos de
contingenciamento variados. Em muitos estados, as unidades dispensadoras passaram a restringir a
liberacdo de dose domiciliar, além de suspender a realizacdo de cirurgias eletivas, que envolviam
pacientes hemofilicos, de forma a ndo por em risco o atendimento de urgéncia.

O Ministério da Saude informou, quando do encaminhamento do plano de acdo ao
Tribunal, que, para atender a recomendacgédo 9.1.1, uma das medidas necessarias seria a instituicdo de
uma ferramenta de informagdo que possibilitasse avaliar o consumo de concentrado de fator de
coagulacado por paciente. No Oficio CGSH/DAE/SAS/MS n° 349/2009, a CGSH comunicou que,



desde janeiro de 2009, a obtencdo de informacgfes sobre infusdo e consumo de hemoderivados por
paciente esta sendo disponibilizada pelo sistema Hemovida Coagulopatias Web.

Conforme consta no sitio http://coagulopatiasweb.datasus.gov.br:

"A manutencdo de um registro atualizado dos pacientes com coagulopatias € fundamental
para o conhecimento sobre a prevaléncia da doenca e suas complicagfes, os dados socio-demograficos
e clinicos destes individuos, o tratamento e a vigilancia epidemioldgica das infec¢des, a presenga de
inibidor e de possiveis reacGes adversas ao tratamento. Ainda, € de suma importancia, a informacao
sobre o quantitativo de fatores de coagulacdo dispensado a esses individuos. O sistema informatizado
Hemovida Web - Coagulopatias foi desenvolvido com o objetivo de sistematizar essas informagdes,
permitindo 0 monitoramento destas doencas e contribuindo para o planejamento das acbes do
programa, possibilitando uma melhor organizacdo da atencédo a esses pacientes”.

De maneira a possibilitar a correta utilizacdo do sistema e institucionalizar sua
implantacdo nas unidades de referéncia, a CGSH realizou treinamento nacional para capacitacdo de
dois profissionais de cada hemocentro nos dias 26 e 27 de novembro de 2008. Além disso, em agosto
de 2009, foi realizado o 1° Encontro Nacional de Avaliacdo do Sistema Hemovida Web Coagulopatias.

Em apresentacdo sobre o processo de implantacdo do sistema Hemovida Coagulopatias
Web, promovida pela CGSH em 2009, foi informado que, até aquele momento, 25 unidades da
federacdo estavam em pleno uso do sistema, exceto quanto aos estados do Mato Grosso, que nao
inseriu dados de infusdo no sistema, e de Roraima, que ndo cumpriu nenhuma etapa da implantacéo.
Desse modo, observa-se que a Coordenacdo Nacional tem se preocupado com a melhoria da gestdo da
informacdo do programa e vem sensibilizando os gestores estaduais quanto & importancia do
levantamento e da sistematizacdo das informacdes, possibilitando que o sistema seja efetivamente
utilizado pelos estados.

No tocante a aquisicdo de hemoderivados, a Coordenacdo-Geral de Sangue e
Hemoderivados, através do Oficio CGSH/DAE/SAS/MS n° 349/2009, informou que os problemas
observados durante a auditoria de 2006 permaneceram ao longo dos anos de 2008 e 2009. A
morosidade nos processos de aquisicdo, a baixa oferta de produtos, o preco crescente do produto
ofertado, problemas com a entrega e cumprimento dos prazos pelos fornecedores, culminaram com a
crise de abastecimento em alguns meses desse biénio. Em 2008, o fator de coagulacdo VIII sofreu
significativa reducdo em sua distribuigéo, que foi completamente interrompida nos meses de setembro
a dezembro desse ano, devido a contaminagdo do lote adquirido e da auséncia de estoque estratégico
para atendimento em situagdes dessa natureza.

O fato de ter havido, em 2008, uma grave crise de abastecimento do Fator VIII,
medicamento utilizado para o tratamento dos pacientes com hemofilia A, motivou a 1 Camara do

TCU a determinar a realizagdo de auditoria operacional nos processos de compra, decisdo e execucao



orcamentaria da acdo. A auditoria foi realizada entre margo e julho de 2009 (TC 006.693/2009-3,
Acoérdao n° 766/2010-Plenario, Sessdo ordinaria de 14/04/2010) e avaliou se o Ministério da Saude
garantia aos pacientes acesso a niveis satisfatorios de medicamentos, quais 0s entraves a obtencdo da
quantidade necessaria de hemoderivado, qual foi a real gravidade da crise de abastecimento de Fator
VIl em 2008 e que fatores levaram a esta crise.

As constantes oscilacdes no mercado de hemoderivados reforcam a necessidade de que a
compra desses medicamentos seja precedida de minucioso planejamento que preveja a formacgédo de
estoque regulador, uma vez que, com isso, eventual escassez do produto no mercado internacional nao
terd efeitos tdo severos como aqueles experimentados nos Gltimos anos.

Sobre essa questdo, a auditoria de 2009 concluiu que havia necessidade de melhorias no
planejamento das compras e no fluxo dos processos licitatérios. Estes eram iniciados muito
tardiamente, sem a antecedéncia necessaria para que ndo haja riscos de as entregas ndo ocorrerem nos
momentos em que o0 Ministério da Saude precisa dos medicamentos. Ja o processo de elaboracdo da
licitacdo é lento e burocratico, sem regularidade, chegando a demorar em média entre quatro e cinco
meses para a realizacdo do certame. Além disso, ha peculiaridades da industria de fatores de
coagulacao que dificultam o ajuste do planejamento das compras as exigéncias da Lei n° 8.666/1993.
Acatando proposta da unidade técnica, o Plenario do TCU, por meio do item 9.3 do Aco6rddo TCU
n® 766/2010-Plenario, admitiu, em carater excepcional, com base em interpretacdo extensiva do
disposto no inciso Il do artigo 57 da Lei n.° 8.666/1993, que as contratacGes para aquisicdo de fatores
de coagulacao sejam consideradas como servigos de natureza continua.

Em 27/04/2010, técnicos da Seprog e da 4% Secex participaram de reunido com
representantes da CGSH, da consultoria juridica e do setor de compras do Ministério da Saude para
tratar das deliberacGes do Acdrddo n° 766/2010-Plenario. A expectativa dos gestores é de que 0s
efeitos da decisdo do Tribunal sejam observados a partir de 2011, com a adequacédo de procedimentos
internos para aplicar a excepcionalidade do item 9.3 do citado Aco6rddo e o aporte de recursos
orcamentarios que possibilite a aquisicdo de maiores quantidades de hemoderivados para a formacéo
de estoque regulador.

Ante o0 exposto, observou-se a época deste monitoramento que, de acordo com as
informagdes prestadas pelo gestor na Nota Técnica n° 051/2009/CGSH/DAE/SAS/MS e as
constatacGes da auditora realizada pelo Tribunal em 2009 (TC 006.693/2009-3), as quantidades de
fator de coagulacdo ofertadas pelo programa ainda sdo inferiores as recomendadas para um
atendimento adequado dos pacientes portadores de coagulopatias. Além das crises de abastecimento
com as quais a CGSH conviveu em 2008 e 2009, resultando em restricdes ao fornecimento regular
desses medicamentos aos pacientes, no relatorio da auditoria realizada em 2009 concluiu-se que "com

um programa de dose domiciliar irregular e sem profilaxia primaria, o pais esta ainda muito longe do



tratamento conferido por paises desenvolvidos"”. Considera-se, portanto, que a recomendagdo 9.1.1
ainda encontra-se ndo implementada.

Recomendacdes 9.1.2 € 9.1.3

"9.1.2. adote medidas regulamentares para o programa de Dose Domiciliar de Urgéncia -
DDU no sentido de: a) exigir que as coordenagdes estaduais da hemorrede notifiquem nominalmente a
Coordenagdo da Politica Nacional de Sangue e Hemoderivados - CGSH o0s pacientes que fazem uso
regular da DDU e as respectivas doses mensais dispensadas; b) definir os controles internos minimos
de que devem dispor os servicos da hemorrede publica para a dispensacdo de fator de coagulacéo; c)
definir condutas a serem adotadas em relacdo a DDU caso haja restricdo temporaria de estoque de fator
de coagulacdo nos servicos da hemorrede estadual ou do Ministério da Salde;

9.1.3. defina, em articulacio com as coordenacdes estaduais da hemorrede e as
associacOes de portadores de coagulopatias, estratégia de ampliacdo da cobertura de atendimento do
programa de DDU, atuando em trés eixos béasicos: i) articulagio com unidades municipais de salde
para que se disponibilize o apoio necessario ao paciente que ndo conta com estrutura adequada para o
armazenamento do medicamento em seu domicilio, transporte do produto e descarte do material
utilizado; ii) atencao psicologica para o incentivo e a deteccdo de possivel indisposi¢cdo ndo justificada
do paciente ou familiar em participar do programa; iii) realizacdo de programas regulares de
treinamento tedrico-pratico sobre a doenca e 0s cuidados com a medicacdo, integrando as associa¢des
de pacientes no planejamento e divulgacdo do treinamento™.

Em 1999, foi criado o programa de dose domiciliar, com o objetivo de fornecer dose
unitéria de concentrado de fator para auto-infusdo domiciliar, de forma a tratar precocemente o evento
hemorragico previamente a locomocéo até o servico de salide. O Ministério da Salude idealizou a
distribuicdo do concentrado de fator de coagulacdo para administracdo extra-hospitalar em
hemofilicos, definindo os critérios de elegibilidade para o paciente participar do programa. Para
viabilizar a implementacdo da dose domiciliar, é necessario que o paciente, um familiar ou responsavel
seja devidamente treinado para realizar a infuséo do fator de coagulagéo, além de contar com estrutura
adequada em seu domicilio para armazenamento do fator. O acesso do paciente a dose domiciliar é
importante, pois a base do tratamento das coagulopatias consiste na administracdo do fator deficiente
e, quanto mais precoce a infusdo do medicamento, mais rapida a hemostasia e menor o dano aos
tecidos.

Durante a realizacdo dos trabalhos de auditoria, registraram-se diferencas sensiveis no
acesso dos pacientes ao programa de dose domiciliar, com grandes discrepancias da sua cobertura
verificada em doze estados da federagéo e no Distrito Federal, comprometendo, assim, a equidade do
atendimento. As maiores dificuldades de acesso foram constatadas para os pacientes que residiam

distante dos centros de dispensacdo, muitas vezes presentes apenas nas capitais. A necessidade de



contingenciamento da medicagdo para dose domiciliar era recorrente, em razéo das restri¢des sofridas
nos estoques de fator de coagulacéo, pelo receio dos servigos em liberar o medicamento para infusdo
domiciliar e correr o risco de ndo té-lo para o atendimento ambulatorial ou de emergéncia hospitalar.

No plano de acdo, a CGSH informou que a adocdo de medidas regulamentares para exigir
que os hemocentros Ihe informem acerca da quantidade de pacientes que fazem uso regular da dose
domiciliar e as respectivas doses mensais dispensadas, objeto da recomendacdo 9.1.2, dependia da
implantacdo de uma ferramenta de informacéo, que possibilitasse a obtencdo desses dados.

Conforme comunicagdo do Oficio CGSH/DAE/SAS/MS n° 349/2009, estd em operacao,
desde janeiro de 2009, o sistema Hemovida Coagulopatias Web. Entretanto, ndo ficou comprovado se
as informagdes acerca dos pacientes que fazem uso regular da dose domiciliar e as respectivas doses
mensais dispensadas estdo sendo efetivamente preenchidas pelos estados. Além disso, a Coordenacgéo
nada informou sobre a defini¢do dos controles necessarios para a dispensacédo de fator de coagulacgéo e
as condutas a serem tomadas diante das crises de abastecimento da medicagdo, aspectos também
abordados pela recomendacéo 9.1.2, que, portanto, deve ser considerada ndo implementada.

Quanto a definicdo de estratégias para ampliacdo da cobertura do programa de dose
domiciliar, objeto da recomendacdo 9.1.3, a CGSH informou no plano de acdo que 0s eixos basicos
sugeridos seriam abordados pela portaria que normalizaria a acdo de atencéo aos pacientes portadores
de coagulopatias, a qual seria pactuada entre os gestores do SUS. Entretanto, verificou-se que essa
norma legal ainda ndo foi publicada e, além disso, ndo se tem informac&o acerca de outra iniciativa do
Ministério, voltada para atender ao objeto dessa recomendacao.

Ademais, a auditora realizada pelo Tribunal em 2009 (TC 006.693/2009-3) constatou,
segundo opinido de 87% dos hemocentros que participaram da pesquisa, que o tratamento via dose
domiciliar continuou sendo afetado em 2008. Foi informado por 63% dos hemocentros que houve
periodo(s) do ano em que o tratamento foi suspenso. Durante esses periodos, 0s pacientes foram
obrigados a se dirigir aos hemocentros para qualquer administracdo de fatores plasmaticos - em alguns
casos, diariamente enquanto submetidos a tratamento.

Portanto, entende-se que a recomendacdo 9.1.3 deve ser considerada como nao
implementada.

Recomendacdo 9.1.4

"9.1.4. solicite as coordenacdes estaduais da hemorrede que orientem regularmente o
paciente ou responsavel que retira medicamento para auto-infusdo domiciliar sobre a necessidade de
manté-lo sob refrigeracdo e, em qualquer caso, evitar o uso de freezer ou congelador, sob pena de
deterioracdo do produto, conforme preceitua o item 4.4 do Manual de Tratamento das Coagulopatias

Hereditarias."



O Manual de Tratamento das Coagulopatias Hereditarias estabelece como critério de
elegibilidade para o programa de Dose Domiciliar o paciente poder contar com estrutura adequada (no
domicilio ou unidade de saude) para armazenamento, transporte e retorno do material ao servico, para
descarte em lixo hospitalar. Esse documento orienta que, ndo sendo encontrada situacdo adequada de
armazenamento dos medicamentos na residéncia do hemofilico, uma unidade de saide deve dar
suporte & implantacdo do programa.

O Manual de Dose Domiciliar para Tratamento das Coagulopatias Hereditarias (2007)
afirma que:

"a DD né&o pode ficar fora da geladeira de forma alguma, e ndo pode ser colocada no
congelador ou freezer. Ela deve ser transportada em embalagem térmica com gelo reciclavel e deve ser
guardada na geladeira o mais rapido possivel, fora da embalagem térmica”. Informa também que o
usuario deve “evitar guardar a DD na porta da geladeira, onde a temperatura é inadequada. E também
importante proteger a caixa para evitar que ela se molhe e, assim, contamine o0 medicamento”.

Na auditoria, foi constatado que o acondicionamento dos fatores de coagulagdo nos
almoxarifados e nas unidades de dispensacdo era realizado em conformidade com os parametros
técnicos recomendados. Entretanto, quanto ao programa de auto-infusdo domiciliar, foram constatados
casos de armazenamento domiciliar do medicamento em locais inadequados, como freezer ou
congelador. A recomendacéo 9.1.4 objetivou minimizar o risco de perda de eficacia do medicamento
por condicBes inadequadas de armazenamento, reforcando a importancia de se orientar e treinar 0s
pacientes e familiares sobre essa questao.

A CGSH informou, quando do encaminhamento do plano de agédo, que, em 2007, foi
publicado o Manual de Dose Domiciliar, direcionado a pacientes e familiares, o qual foi distribuido
aos centros de tratamento e associacdes de portadores de coagulopatias. Esse manual traz uma sessao
sobre como armazenar e transportar a dose domiciliar, informando, claramente, sobre o nao
armazenamento da dose fora da geladeira ou em freezer.

A Coordenacéo ratificou essa orienta¢do expedindo um comunicado a todos os centros de
tratamento do pais, solicitando que orientem regularmente pacientes e familiares sobre o
armazenamento adequado do fator de coagulagdo, quando da sua dispensacdo como dose domiciliar
(fls. 54 a 55). No comunicado, foi sugerido o texto a seguir, que devera ser entregue e explicado pelos
centros a todos os pacientes e familiares.

"OrientacOes para 0 armazenamento de concentrado de fator de coagulacéo

Prezados Pacientes e Familiares,

Foi constatado que alguns pacientes vém armazenando o concentrado de fator de
coagulacao para dose domiciliar em freezer ou congelador. Esta pratica € ERRADA, e NUNCA deve

ser feita. O concentrado de fator de coagulacdo que vocé leva para casa deve ser armazenado SEMPRE



em geladeira. O Manual de Dose Domiciliar, Ministério da Saude 2007, orienta a pratica adequada
para a infusdo do concentrado de fator em casa. Caso vocé ainda ndo o tenha peca uma copia do
mesmo no seu centro de tratamento™.

No Despacho CPNSH/DAE/SAS/MS n° 219/2008, a CGSH informou que a avaliagdo dos
procedimentos relacionados ao armazenamento de medicamentos e a dispensacdo da dose domiciliar
tem sido contemplada durante as visitas técnicas aos hemocentros coordenadores, que integram a
hemorrede nacional. Conforme consta no documento, a equipe tem avaliado diversos aspectos e
recomendado acdes corretivas.

Ante as medidas realizadas, verifica-se 0 comprometimento dos gestores em orientar 0s
pacientes e familiares sobre o correto armazenamento da dose domiciliar, conforme preconiza a
recomendacdo 9.1.4, que, portanto, deve ser considerada implementada.

Atendimento multidisciplinar e diagndstico laboratorial

Recomendacdes 9.1.5,9.1.6,9.1.7¢9.1.8

"9.1.5. normalize o programa de atencgdo integral as pessoas portadoras de coagulopatias,
definindo, segundo o nivel de complexidade, a constituicdo minima do sistema de referéncia e contra-
referéncia da hemorrede publica para a realizacdo de exames laboratoriais e prestacdo de atendimento
especializado multidisciplinar de rotina e emergencial, entre outros;

9.1.6. implemente modelo para qualificacdo e classificagdo do nivel de complexidade da
atencdo ao paciente portador de coagulopatia na hemorrede publica (basico, intermediario e avanc¢ado,
por exemplo), segundo as condi¢cdes operacionais dos servigos de saude que prestam atendimento a
essa clientela nos estados, dando a devida publicidade dessa rede de atencéo no site da Coordenacéo da
Politica Nacional de Sangue e Hemoderivados e divulgando-a para a Federacdo Brasileira de
Hemofilia, associacfes de pacientes e hemocentros coordenadores;

9.1.7. defina, em articulacdo com os hemocentros coordenadores, plano de metas voltado
a ampliacdo da cobertura e & qualificacdo do atendimento multidisciplinar & pessoa portadora de
coagulopatia oferecido pela hemorrede publica, com foco na transversalidade e integracdo de acdes de
saude (hematologia’/nemoterapia, pediatria, fisioterapia, ortopedia/fisiatria, cirurgia dentaria,
enfermagem), assisténcia psicoldgica e assisténcia social, de forma a reduzir as desigualdades de
acesso;

9.1.8. defina, em articulacdo com os hemocentros coordenadores, plano de capacitacdo de
pediatras, clinicos, enfermeiros e odontélogos que trabalham nos servicos de urgéncia, clinica médica
e pediatria, estendendo a capacitacdo, no que couber, aos agentes comunitarios de salde, sobre a
definicdo, sintomatologia, diagnostico e tratamento das coagulopatias e sobre o sistema de referéncia e

contra-referéncia de atencédo ao paciente."



A Federacdo Mundial de Hemofilia afirma que as desordens hemorrégicas apresentam
sintomatologias muito semelhantes. Para que seja administrado o tratamento apropriado, o diagnostico
laboratorial correto é essencial. A dosagem dos niveis de fator de coagulacdo no sangue deve ser feita
em laboratorios especializados, orientada por normas, procedimentos, disponibilidade de equipamentos
e condicdes técnicas.

Durante a realizacdo da auditoria de 2006, foi constatado que a capacidade da hemorrede
publica estadual para suprir a demanda por exames laboratoriais para diagnéstico de distarbios de
coagulacao sanguinea, mesmo para aqueles de menor complexidade e custo, ainda ndo era adequada
em alguns estados, havendo indicios de subdiagnostico e/ou de sub-registro dos casos de hemofilia e
doenca de Von Willebrand, o que levava a concluir que ainda existiam, no Brasil, vidas em risco pelo
ocultamento dessas doencas, com consequente falta de acesso ao tratamento.

A caréncia de equipamento (centrifuga, pipeta automatica, coagulometro e refrigerador) e
material, sobretudo de reagente para dosagem de fator, foi apontada como problema que afetava boa
parte dos laboratdrios. A geréncia da CGSH ressaltou que a responsabilidade pela estruturacdo e
funcionamento de laboratdrios de hemostasia é precipua aos estados, sobretudo quanto as despesas de
custeio (como recursos humanos e insumos), sendo que o Ministério da Salde fomenta parte dos
custos relativos a obras, reformas e aquisi¢do de equipamentos.

Além disso, o Manual de Tratamento das Coagulopatias Hereditarias estabelece que a
equipe necessaria para o0 atendimento aos pacientes acometidos por coagulopatias € composta por
hematologista/lhemoterapeuta, pediatra, ortopedista/fisiatra, enfermeiro, cirurgido dentista,
fisioterapeuta, psicologo e assistente social. A auditoria constatou dificuldade de acesso do paciente ao
acompanhamento multidisciplinar e ao tratamento medicamentoso préximo de sua residéncia. Segundo
pesquisa respondida por hemocentros de 16 estados e do Distrito Federal, a centralizacdo desse
atendimento na capital era predominante na maioria das especialidades. Nos estados onde isso
acontecia, pacientes e familiares eram submetidos a grandes deslocamentos intermunicipais, muitos,
pela condicdo social, dependentes do fornecimento de transporte pela prefeitura ou de ajuda de amigos
e familiares para se consultar e se tratar fora do domicilio.

As recomendagdes 9.1.5, 9.1.6 e 9.1.7 do Acorddo n° 2236/2007-Plenério visaram a
ampliacdo da cobertura e a qualificacdo do atendimento multidisciplinar e dos servicos de diagnostico
laboratoriais a pessoa portadora de coagulopatia por parte da hemorrede publica.

No plano de agdo, encaminhado em anexo ao Oficio GAB/SAS n° 332/2008, a CGSH
informou que os problemas relacionados ao subdiagndéstico e ao diagnostico tardio das coagulopatias,
bem como as limitagbes do atendimento multidisciplinar, seriam solucionados com a elaboracéo e

posterior publicacdo de portaria para regulamentar a "Acdo Atencdo aos Pacientes Portadores de



Coagulopatias”, onde estariam delineadas as competéncias de cada esfera de governo, em consonancia
com as recomendacdes do TCU.

Durante a realizacdo desse monitoramento, foi constatado, através de consulta a legislacdo
do Ministério da Salde disponibilizada em seu endereco eletrnico
(http://portal2.saude.gov.br/saudelegis/leg_norma_pesq_consulta.cfm), que a acdo ainda ndo se
encontra regulamentada. Ademais, ndo foi relatada iniciativa voltada para ampliar a cobertura e
qualificacdo do atendimento  multidisciplinar.  Conforme exposto no Despacho n°
219/2008/CPNSH/DAE/SAS/IMS, a efetiva articulagdo e concretizacdo dessas medidas, que
necessitam de pactuacdo com os entes federados, sO seriam viaveis apds a normalizacdo do
abastecimento de medicamentos. Por esse motivo, as recomendacdes 9.1.5, 9.1.6 e 9.1.7, devem ser
consideradas como ainda ndo implementadas.

Apesar disso, releva mencionar que no Relatério de Gestdo 2008, a CGSH relata um
avanco na acdo alcancado em 2008, o qual, conforme informado, refere-se a: "qualificagdo do
diagndstico laboratorial das Hemofilias, com a atualizacdo do cenario de laboratdrios de coagulacao da
Hemorrede, treinamento de profissionais nos estados de Goias e Tocantins, até 0 momento, e
implantacdo do Programa Internacional de Controle de Qualidade Externo em Hemostasia - IEQAS".

E importante ressaltar que o paciente que ndo tem acesso aos centros de satde com
profissionais especializados vive ainda mais penalizado, em razdo do despreparo de muitos
profissionais da area de saude para lidar com as coagulopatias, aumentando o risco de tratamentos
improprios, podendo ocasionar sequelas. Segundo dados da Federagdo Mundial de Hemofilia (FMH),
0s pacientes que recebem atendimento fora de um centro de referéncia no tratamento da hemofilia tém
taxa de mortalidade 67% maior e taxa de hospitalizacdo por complica¢des hemorrégicas 40% maior
gue a daqueles atendidos no mencionado centro. A recomendacéo 9.1.8 buscou fomentar a capacitacao
do profissional de saude, inclusive daqueles pertencentes a rede de atencdo basica, para lidar com o
portador de coagulopatias, adotando procedimentos que possam ser realizados em servigos néo
especializados e encaminhando o paciente ao sistema de referéncia, quando necessario.

Conforme consta no plano de acdo, enviado em 13 de marco de 2008, a CGSH
comprometeu-se a apoiar a capacitacdo das equipes multidisciplinares, através da realizacdo de
eventos e publicacdo e distribuicdo de material educativo. Nesse sentido, o Relatério de Gestdo 2008
apontou para a realizacdo do | Forum de Hemofilia, que reuniu mais de 50 profissionais e sociedade
civil (Federacdo Brasileira de Hemofilia - FBH e associagdes filiadas) em abril de 2008, e do | Forum
Nacional de Dispensacdo de Concentrados de Fatores de Coagulacdo, reunindo 50 profissionais
durante o treinamento/capacitacdo no sistema informatizado Hemovida Web Coagulopatias, em

novembro de 2008.



Também foi observada a producdo de manuais e cartilhas, a exemplo do Manual de
Tratamento das Coagulopatias Hereditarias, Manual de Dose Domiciliar para Tratamento das
Coagulopatias Hereditarias, Manual de Diagndstico e Tratamento da Doenca de von Willebrand,
Manual Hemofilia Congénita e Inibidor e Manual de Atendimento Odontolégico a Pacientes com
Coagulopatias Hereditarias.

A CGSH informou, ainda, através do Despacho CPNSH/DAE/SAS/MS n° 219/2008, que,
apos reunido do Comité de Assessoramento Técnico das Coagulopatias Hereditarias, realizada em
junho de 2008, foram definidos os pontos criticos que compordo o projeto de educacdo continuada,
que devera ser implementado por meio da pactuacdo com a hemorrede.

As iniciativas apresentadas pela CGSH, para realizacdo de eventos e publicagéo e
distribuicdo de material educativo, estdo em consonancia com o objetivo da recomendacdo 9.1.8. Ficou
pendente de efetivacdo o projeto de educacdo continuada, compativel com as novas responsabilidades
que poderdo ser exigidas pela Coordenacdo Nacional em face da aprovacdo de normativo que
regulamentard a acdo. Assim, entende-se que a recomendacdo 9.1.8 ainda encontra-se em
implementacao.

Recomendacdo 9.1.11

"9.1.11. realize supervisdo técnica regular nas coordenacfes da hemorrede estadual, com o
objetivo de identificar e disseminar boas préaticas de gestdo, bem como acompanhar e registrar: i) as
condicdes estruturais dos servicos de atendimento hematologico/hemoterapico ao paciente portador de
coagulopatia e dos servicos de diagndstico laboratorial, ii) a amplitude do atendimento
multidisciplinar, iii) a organizacao do servico de dispensacdo de medicamentos, e iv) 0s programas de
treinamento, as atividades educativas e os materiais publicitarios dirigidos aos pacientes que fazem ou
estdo aptos a fazer uso da auto-infusdo domiciliar."”

Quanto ao preconizado na recomendacdo 9.1.11, a CGSH comunicou que produziu
relatorio sobre os testes laboratoriais realizados pelos laboratérios de hemostasia dos centros de
tratamento e que seria implantado, entre marco de 2008 e dezembro de 2010, o programa de controle
de qualidade para 26 laboratorios dos centros de tratamento. Conforme visto, o Relatorio de
Gestdo/2008 informou sobre a atualizagdo dos laboratorios de coagulagdo da hemorrede, o treinamento
de profissionais nos estados de Goiads e Tocantins e a implantagdo do Programa Internacional de
Controle de Qualidade Externo em Hemostasia (IEQAS).

O Despacho CPNSH/DAE/SAS/MS n° 219/2008 relata que foram realizadas visitas
técnicas aos hemocentros que sdo referéncia para o atendimento de pacientes portadores de
coagulopatias hereditarias e que contemplaram, entre outros aspectos, a avalia¢cdo dos procedimentos
relacionados a distribuicdo e ao armazenamento de medicamentos e a dispensacéo da dose domiciliar.

Ficaram pendentes de apresentacdo os relatorios ou registros das visitas técnicas e das condicdes



estruturais e de atendimento dos servicos de referéncia. Verifica-se, pelo exposto, que a recomendagao
9.1.11 encontra-se em implementacé&o.

Conscientizacgdo e orientacdo sobre a doenca e troca de experiéncias

Recomendacdes 9.1.9 € 9.1.10

"9.1.9. defina, em articulagdo com os hemocentros coordenadores, plano de comunicagao
e orientagdo, dirigida a professores, educadores e diretores de unidades de ensino fundamental e
médio, sobre o fato de determinado aluno ser portador de coagulopatia, 0s cuidados necessarios para a
prevencdo de hemorragias, 0s procedimentos a serem adotados em caso de sangramentos, dores nas
articulacdes e manchas pelo corpo, a restricdo ao uso de certos medicamentos e a pratica de
determinadas atividades fisicas, bem como a necessidade de observancia do regime de excegdo para
esse tipo de aluno previsto no Decreto-lei n° 1.044/1969;

9.1.10. desenvolva, em parceria com 0s hemocentros coordenadores, Federacdo Brasileira
de Hemofilia, associacdes de pacientes e outras instituicdes afins, eventos regulares para a troca de
experiéncias, programacdo de agendas de discussdes e divulgacdo de boas praticas na condugdo da
acao Atencdo ao Paciente Portador de Coagulopatia, dando a devida publicidade do resultado desses
eventos no endereco eletronico da Coordenacéo da Politica Nacional de Sangue e Hemoderivados."

Na auditoria de 2006, foi observado que a inseguranca e 0 medo sdo 0s sentimentos mais
vivenciados pelos pacientes portadores de coagulopatias. A incerteza quanto a disponibilidade do fator
de coagulacdo e o tempo necessario para ser atendido contribuem para o aumento da sensacdo de
inseguranca. Além dos sintomas fisicos, o estado emocional do portador de coagulopatia € afetado por
conflitos psicossociais, causados por preconceito.

O efeito mais visivel do conflito social é a estigmatizacdo do individuo pelos membros da
comunidade onde vive em razdo da ndo compreensdo da sua patologia e dos cuidados que ela requer.
Esta situacdo € mais sensivel nas criancas, sobretudo em idade escolar. Nas entrevistas realizadas
durante a auditoria, foram relatados casos de criangas que, na escola, foram privadas de atividades
fisicas e do recreio, permanecendo na sala de aula durante os intervalos. Os educadores ndo sabiam
que cuidados deveriam ter com o aluno e ndo foram orientados sobre que atividades, jogos ou
brincadeiras poderiam ser desenvolvidos com a crianga. Assim, a recomendacdo 9.1.9 visou a
integracdo social de criangas hemofilicas em idade escolar, de modo a reduzir o preconceito muitas
vezes por elas vivenciado. Por sua vez, a recomendacao 9.1.10 objetivou qualificar a discusséo sobre a
operacdo do programa, pelo compartilhamento de conhecimentos, experiéncias e boas praticas de
gestao.

No Despacho CPNSH/DAE/SAS/MS n° 219/2008, a CGSH informou que, em conjunto

com o Comité Técnico de Assessoramento, elaborou a publicacédo intitulada "Hemofilia: cartilha para



o professor”, que apresenta capitulos sobre os sinais e sintomas da doenca, o papel do professor, da
escola e do aluno, a interagéo entre professores e pais e 0 contato com os centros de tratamento.

Além disso, verificou-se que diversos eventos vém sendo promovidos pela CGSH em
conjunto com associacbes de hemofilia e a Federacdo Brasileira de Hemofilia (FBH). Em abril de
2008, aconteceu, em Brasilia, o | Férum Nacional de Hemofilia, iniciativa conjunta da CGSH e da
FBH, que reuniu representantes de associa¢Oes estaduais de hemofilicos e profissionais da area de
salde. Foram abordados temas relacionados ao tratamento e diagnostico da hemofilia; doenca de Von
Willebrand; Hepatite C e AIDS; defesa dos direitos do cidaddo; deveres das associacdes; papel dos
6rgdos de controle; e novas diretrizes para incorporacdo de tecnologias em salude. Em novembro de
2008, foi realizado, na cidade de Belo Horizonte/MG, o | Férum Nacional de Dispensacdo de
Concentrados de Fatores de Coagulacéo, reunindo 50 profissionais que participaram de capacitacdo no
sistema informatizado Hemovida Web Coagulo-patias.

Além desses encontros, verificou-se, através de visita ao site do Ministério da Salde
(www.ms.nucleoead.net/ead/course), que existe um espaco virtual interativo, onde a CGSH oferece
cursos on line, relacionados aos servigos de hemoterapia.

Ante as medidas realizadas, verifica-se o comprometimento do gestor em fomentar a
conscientizacdo da sociedade sobre hemofilia e a realizacdo de eventos de capacitacdo, troca de
experiéncias e divulgacao de boas préaticas, objeto das recomendagdes 9.1.9 e 9.1.10, as quais devem,
portanto, serem consideradas implementadas.

Cadastro de pacientes e indicadores de desempenho

Recomendacdo 9.1.12

"9.1.12. regulamente critérios e defina sistematica de gestdo de informacdo da "Acdo de
Atencdo aos Pacientes Portadores de Coagulopatias”, incluindo prazos e responsabilidades para 0s
hemocentros coordenadores manterem atualizados os registros de pacientes junto a Coordenacao da
Politica Nacional de Sangue e Hemoderivados, além da obrigatoriedade de prestarem contas da
quantidade de fator de coagulacéo utilizada por paciente, por servigo de hematologia e por unidade da
Federacéo, com a identificagdo do motivo que ensejou a dispensacdo do medicamento, sem prejuizo da
incorporacdo de outras informagdes que a coordenacao nacional julgue conveniente."

Durante a realizagdo da auditoria, identificaram-se defasagens e duplicidades no cadastro
de pacientes portadores de coagulopatias, por estado e por tipo de enfermidade, nas bases de dados da
CGSH e dos hemocentros coordenadores. A maioria dos estados ndo possuia dados completos dos
pacientes atendidos em suas unidades, inclusive sobre a gravidade da doenga, presenca de inibidor e
sorologias. Constatou-se também que, boa parte desses entes nao dispunha de método informatizado
de cadastro e acompanhamento do atendimento realizado ao paciente, nem de controle de estoque e da

dispensacdo de hemoderivados, encontrando-se 0s registros em prontuarios ou fichas manuscritas, sem



a devida consolidagéo dos dados em sistemas ou planilhas eletronicas. Merece registro que a CGSH
carecia de instrumentos que lhe permitisse exercer a contento o controle gerencial sobre o consumo de
fator de coagulacdo por paciente e unidade dispensadora, j& que ndo havia prestacdo de contas dos
estados sobre tais informacoes.

Nesse sentido, a recomendacgédo 9.1.12 buscou aperfeigoar os instrumentos de registro de
dados e de prestacdo de contas a disposicdo da CGSH, complementando as informagdes prestadas
mensalmente no Boletim Nacional de Medicamentos (Boname), que se destina exclusivamente ao
controle de estoque de fator de coagulacéo.

A CGSH havia relatado durante a auditoria a possibilidade de condicionar o fornecimento
do concentrado de fator de coagulacdo a apresentacdo da Autorizacdo de Procedimento de Alta
Complexidade (APAC). A ex-coordenadora considerava tal procedimento como tentativa de
acompanhar o cumprimento das orientacbes propostas no Manual de Tratamento das Coagulopatias
Hereditérias, quanto a prescri¢do, quantidade utilizada por paciente, por servico de hematologia e por
unidade da federacdo. Entretanto, em reunido posterior com o gestor e técnicos da CGSH, realizada em
3 de abril de 2008, foi informado que a utilizacdo da APAC se mostrou inviavel e foi abandonada, uma
vez que esse documento ndo permitia a identificacdo do paciente, limitando o controle sobre a
quantidade dispensada.

No Oficio CGSH/DAE/SAS/MS n° 349/2009, que tratou das atividades desenvolvidas nos
anos de 2008 e 2009 pela CGSH, a Coordenacdo afirmou que continua utilizando o Boname como
ferramenta para auxiliar na distribuicdo dos medicamentos, com base na situacdo do estoque de
produtos nas unidades da federacdo e dos respectivos consumos mensais. Entretanto, reconheceu
que:"a distribuicdo dos produtos nem sempre reflete o consumo destes pelas unidades federadas. Isto
porque eventos hemorragicos graves ou cirurgias podem ocorrer em determinados pacientes, o0 que
impacta no aumento do consumo. Pacientes com hemofilia grave consomem maior quantidade de
concentrado que pacientes com hemofilia leve. O nimero de pacientes com hemofilia grave, moderada
e leve difere entre as unidades federadas, contribuindo, assim, para uma distribuigdo diferenciada".

No mesmo documento, a CGSH comunicou que, desde janeiro de 2009, estd demandando
dos hemocentros o fornecimento de informac6es sobre infusdo e consumo de hemoderivados por
paciente, a serem registradas no sistema Hemovida Coagulopatias Web. Segundo o gestor, espera-se
que esses dados permitam, a curto prazo, uma distribuicdo dos produtos baseada na necessidade e
demanda dos centros.

A utilizacdo de uma ferramenta de informacdo adequada foi apontada, no plano de acéo,
como medida necessaria para que 0s hemocentros coordenadores pudessem manter atualizados o0s

registros de pacientes junto a CGSH, bem como prestar contas da quantidade de fator de coagulagéo



utilizada por paciente, com a identificacdo do motivo que ensejou a dispensacdo do medicamento,
conforme preconiza a recomendagéo 9.1.12.

Com relacdo as defasagens e duplicidades dos dados cadastrais de pacientes observadas
pela auditoria, a CGSH promoveu a revisdo desses registros, em 2007, reduzindo as diferencas em 14
unidades da federacdo. A coordenacgéo nacional instituiu a obrigatoriedade de que qualquer atualizagéo
cadastral de pacientes fosse documentada em formulério préprio, onde conste a ciéncia e comprovagao
do paciente sobre o local de sua residéncia e de sua unidade de tratamento.

A CGSH, por intermédio do Oficio CGSH/DAE/SAS/MS n° 349/2009, demonstrou ter
havido uma melhoria no cadastro de pacientes, observando-se reducdo nas discrepancias observadas
durante a auditoria. Conforme consta nesse documento, o levantamento realizado em julho de 2007
estimou um subdiagndstico de 2.323 pacientes portadores de hemofilia A e 1.338 portadores de
hemofilia B, ao passo que, nos dados levantados pelo Sistema Hemovida Coagulopatias Web, em
outubro de 2009, esses nimeros reduziram para 1.330 e 834 pacientes, respectivamente.

Como informado, o Sistema Hemovida Coagulopatias Web estd em funcionamento desde
janeiro de 2009, representando um importante passo dado pela CGSH na definicdo de uma sistematica
de gestdo da informacdo da "Acdo de Atencdo aos Pacientes Portadores de Coagulopatias”. Além
disso, a CGSH vem envidando esforgos para regulamentar e institucionalizar essa ferramenta e
realizando treinamentos para capacitar os profissionais dos hemocentros na sua correta utilizacdo. Ante
0 exposto, considera-se a recomendacdo 9.1.12 como em implementacao.

Recomendacdo 9.1.12

"9.1.13. institua os indicadores de desempenho constantes da Tabela 9 do Relatério de
Auditoria, como suporte ao monitoramento e avaliacdo da "Ac¢édo Atencéo aos Pacientes Portadores de
Coagulopatias”, sem prejuizo da incorporacdo de outros que a coordenacdo nacional julgue
conveniente."

Outra deficiéncia constatada na auditoria, a qual impactava no monitoramento da acéo,
estava relacionada a inexisténcia de indicadores de desempenho, devido, principalmente, a falta de
confiabilidade dos dados sobre o programa e/ou a auséncia desses dados. Desse modo, a recomendacao
9.1.13 visou a suprir essa lacuna.

Observou-se que a construcdo desses indicadores seria favorecida pelo aperfeicoamento
do processo de coleta da informacdo, visto que os dados, como constatado na auditoria, apresentavam-
se dispersos e ndo disponiveis em formato padrdo em todas as unidades da federacdo. A CGSH
deveria, pois, investir na qualidade desses dados e em um sistema de informacéo eficiente, através de
acoOes articuladas junto com os hemocentros coordenadores estaduais.

Com a implantacdo do sistema Hemovida Coagulopatias Web, desde janeiro de 2009, a

hemorrede publica nacional e a CGSH passaram a ter uma fonte oficial de dados sobre o cadastro da



populagdo de pacientes e a dispensagdo de fatores de coagulacdo. No planejamento do
desenvolvimento do sistema foi construida a "Matriz de Indicadores do Programa Nacional de Atencéo
as Pessoas com Hemofilia e outras Doencas Hemorragicas Hereditarias”. Os 21 indicadores
contemplados na Matriz, que incluem aqueles propostos pelo TCU no Acordao n° 2.236/2007-TCU-
Plenario, estdo detalhados no Apéndice A.

Conforme consta na publicacdo intitulada "Caderno de Informagdo: Sangue e
Hemoderivados™ (2009), essa Matriz tem como objetivos "sintetizar e sistematizar os indicadores de
monitoramento e avaliacdo do programa, contemplando indicadores epidemiologicos e demogréaficos
referentes a populacdo de portadores de coagulopatias e de cobertura relacionados a dispensacao de
fatores de coagulacdo”. A matriz foi construida baseada na metodologia aplicada pela Rede
Interagencial de Informacdes para a Saude (Ripsa). Esta rede € uma iniciativa do Ministério da Saude e
da Organizacdo Pan-Americana da Saude (Opas).

A elaboracdo da Matriz de Indicadores denota 0 comprometimento da CGSH em instituir
uma sistematica de monitoramento para a acao. A eficacia dessa medida, ou seja, a mensuracdo efetiva
e regular dos indicadores depende da adesdo integral dos estados ao sistema Hemovida Coagulopatias
Web, tanto pelo preenchimento das informacdes requeridas no modulo de cadastro de pacientes como
no modulo ambulatorial. Desse modo, entende-se que a recomendacdo 9.1.13 encontra-se em
implementacéo.

Estrutura organizacional da CGSH

Recomendacdo 9.2

"9.2. defina a estrutura regimental da Coordenacdo da Politica Nacional de Sangue e
Hemoderivados, buscando, de forma complementar, solucionar problemas que afetam o desempenho
das funcGes inerentes ao controle e monitoramento das acdes governamentais que encontram sob seu
gerenciamento, com especial aten¢do quanto a solucdo da ocupacdo de instalagdes provisorias e
provimento de quadro de pessoal técnico, de assessoramento e auxiliar compativel com demanda de
trabalho.”

Outro ponto relevante constatado pela auditoria residia na fragil estrutura organizacional
da CGSH, criada extraoficialmente em 2004. Na época, a Coordenacdo dispunha de quadro de pessoal
deficiente, pois os funcionarios, em sua maioria, eram cedidos por outros 6rgdos, eram consultores
contratados por organismos internacionais, ou eram contratados por periodo determinado. Apesar de
ter ocorrido, em 2004, a transferéncia da Politica Nacional de Sangue e Hemoderivados, da Anvisa
para a SAS/MS, a equipe executora continuava, em 2006, ocupando instalagdes provisorias, com falta

de infra-estrutura adequada e recursos humanos insuficientes.



A recomendagdo 9.2 buscou estimular o provimento de quadro de pessoal técnico, de
assessoramento e auxiliar compativel com a demanda de trabalho da Coordenacéo, e a relevancia das
acOes e materialidade de recursos sob sua gestao.

A esse respeito, a Secretaria Executiva do Ministério da Salde, através do Oficio
MS/SE/GAB n° 1606, de 27 de dezembro de 2007, informou que estava em analise a reestruturacdo de
areas em todo o Ministério, a qual previa, inclusive, a definicdo da estrutura regimental da CGSH.
Quanto as instalacbes provisorias, comunicou que estavam em andamento estudos de reorganizagédo
espacial da Secretaria de Atencao a Saude. Além disso, esclareceu que estava sendo discutida, junto ao
Ministério do Planejamento, proposta de criacdo de cargos para atender as especificidades técnicas de
cada secretaria do Ministério, inclusive aquelas relacionadas a Politica Nacional de Sangue e
Hemoderivados.

O Decreto n° 7.135, de 29 de marco de 2010, dispds sobre o remanejamento de cargos em
comissdo do Grupo-Direcdo e Assessoramento Superiores (DAS) e aprovou a Estrutura Regimental e o
Quadro Demonstrativo dos Cargos em Comissdo e das Funcgdes Gratificadas do Ministério da Salde,
revogando o art. 1°, os incisos | e 11 do art. 2°, os arts. 3° e 4° e 0s Anexos | e Il do Decreto n° 6.860, de
27 de maio de 2009.

Esse normativo apresenta as competéncias dos diversos 6rgdos integrantes da estrutura do
Ministério da Saude, entre eles da Secretaria de Atencdo a Saude e do Departamento de Atencdo
Especializada (DAE), ao qual esta vinculada a Coordenacdo-Geral de Sangue e Hemoderivados. Uma
das competéncias do DAE é elaborar, coordenar e avaliar a politica de sangue e hemoderivados.
Ressalte-se que ndo ha previsao de competéncias especificas relacionadas a atuacdo da CGSH. Quanto
aos cargos a serem ocupados no ambito da Coordenacdo, o Decreto prevé 1 Coordenador-Geral, 1
Assessor Técnico e 1 Assistente.

O Art. 50 do Decreto n° 7.135/2010 afirma que "o Ministro de Estado da Saude podera
editar regimento interno para detalhar as unidades administrativas integrantes da Estrutura Regimental
do Ministério, suas competéncias e as atribuicdes de seus dirigentes”. Entretanto, quando do envio do
Oficio CGSH/DAE/SAS/MS n° 349/2009, nada foi informado sobre a edicdo de regimento para
atender a essa finalidade. Nesse documento, também ndo constam informagdes acerca da infraestrutura
de pessoal a disposicdo da CGSH e das instalagcfes fisicas da Secretaria de Atencdo a Saude, ndo se
tendo, portanto, informacdes acerca da situacdo atual dos recursos materiais e do quantitativo de
pessoal disponiveis.

Em que pese a edicdo do Decreto n® 7.135/2010 ter efetivado uma proposta de
reestruturagdo administrativa para o Ministério da Salde, ainda ndo ha informacbes acerca da
definicdo das responsabilidades exigidas da CGSH em face da politica de sangue e hemoderivados.

Além disso, a reestruturacdo do Ministério ainda ndo foi capaz de suprir integralmente as deficiéncias



de pessoal encontradas na auditoria. Apesar do aumento de um para trés DAS a disposi¢do da CGSH,
o Ministério da Saude ainda carece da criagdo de cargos especificos para que se resolva o problema da
cessdo ou contratacdo de técnicos por periodo determinado. Desse modo, entende-se que a
recomendacdo 9.2 deve ser considerada como parcialmente implementada.

Conclusao

O presente trabalho apresenta as conclusdes do primeiro monitoramento das deliberagGes
desta Corte de Contas acerca da auditoria operacional realizada em 2006, no Programa Seguranca
Transfusional e Qualidade do Sangue, com foco na "Acdo Atencdo aos Pacientes Portadores de
Coagulopatias"”, provenientes do Acérddo TCU n° 2.236/2007-Plenério. O trabalho adotou a forma de
processo especifico, do tipo MON, conforme os padrdes definidos pela Portaria Segecex/TCU n° 27,
de 19 de outubro de 2009.

Para que se pudesse medir o grau de implementacéo das deliberactes do referido Acordao,
foram adotados quatro niveis de classificagdo das recomendagdes: a) Implementada; b) Em
implementacéo; c) Parcialmente Implementada; e d) N&o Implementada. A classificagdo "Parcialmente
Implementada” agrupa as recomendacdes que foram objeto de adocdo de alguma medida, ndo héa
perspectiva de adocao de outras a curto prazo, mas os resultados ndo foram considerados suficientes. A
classificacdo "Em Implementacdo” abrange as recomendacgdes que foram objeto de algumas medidas e
que ainda estdo sendo trabalhadas.

Diante das informagdes obtidas ao longo deste monitoramento, a situacdo de
implementacao das recomendacdes do Acdrddo n° 2236/2007- TCU - Plenério € apresentada na Tabela
1. Ressalte-se que ndo foram objeto de monitoramento, e por isso ndo constam da tabela, a
determinacdo 9.3 (Plano de Acdo), j& cumprida, e as recomendacdes 9.4 e 9.5 (envio de coOpia do
Acordao, relatério e voto para os interessados e monitoramento da implementacao das deliberacGes do
TCU, respectivamente), ja implementadas.

Tabela 1: Situacdo de implementagdo das deliberacBes do Acordao n° 2236/2007-TCU-
Plenério

(por item, em abril de 2010)

Situacdo das deliberaces (itens do acérdéo)

Implementada: 9.1.4; 9.1.9; 9.1.10 Parcialmente Implementada: 9.2 Em Implementacao:
9.1.8;9.1.11; 9.1.12; 9.1.13 Né&o Implementada: 9.1.1; 9.1.2; 9.1.3; 9.1.5; 9.1.6; 9.1.7

21% 7% 29% 43%

No presente monitoramento, realizado trés anos apds a apreciacdo da auditoria original,
constatou-se que 50% das deliberacGes estdo implementadas ou em implementacao.

As recomendacdes ja atendidas estdo voltadas, basicamente, para a obtencdo de melhorias

nas condicdes de armazenamento da medicacdo e no processo de integracdo social dos pacientes



portadores de coagulopatias em idade escolar, para o intercambio de conhecimentos, experiéncias e
boas praticas de gestdo. As que ainda se encontram em implementacdo foram assim classificadas por
ainda nao haver uma adesdo integral dos hemocentros na alimentacdo do sistema Hemovida Web,
modulo ambulatorial, que fornecera informacgdes necessarias para mensuracdo dos indicadores de
desempenho elaborados pela CGSH, e em razéo da necessidade de sistematizar o registro das visitas
técnicas as unidades da hemorrede.

O item parcialmente implementado trata da estrutura organizacional da CGSH, uma vez
que o Decreto n° 7.135/2010 efetivou a reestruturacdo administrativa do Ministério da Salde, mas nao
previu competéncias especificas relacionadas a atuacdo da Coordenagdo. Além disso, ndo se tem
informagdes a cerca da edicdo de regimento interno para detalhar as unidades administrativas
integrantes da estrutura do Ministério da Saude, bem como da situacdo atual dos recursos materiais e
do quantitativo de pessoal disponibilizados para a Coordenacao Nacional.

As recomendacdes ndo implementadas foram assim consideradas em razdo de ainda
persistirem restricdes no fornecimento de fator de coagulagéo para Dose Domiciliar, falta de estoque
regulador desses medicamentos e ocorréncia de crises de abastecimento, bem como de ndo ter sido
pactuado estratégias para a qualificacdo do atendimento multidisciplinar especializado destinado aos
portadores de coagulopatias.

Proposta de Encaminhamento

Diante do exposto, submetem-se 0s autos a consideracdo superior com as seguintes
propostas:

encaminhar cApia do acorddo que vier a ser adotado pelo Tribunal, bem como do relatério
e do voto que o fundamentarem, e do inteiro teor do presente relatério para os seguintes destinatarios:
a) Secretario de Atencdo a Saude; b) Presidente da Comissdo de Seguridade Social e Familia da
Camara dos Deputados; e ¢) Presidente da Comissdo de Assuntos Sociais do Senado Federal;

restituir os autos a Seprog para que programe a continuidade do monitoramento do
Acodrddo TCU n° 2.236/2007-Plenario;

apensar os autos ao TC 016.415/2006-5, que trata da auditoria operacional realizada, em
2006, na Acdo de Atencdo aos Pacientes Portadores de Coagulopatias;

arquivar os autos na Secretaria de Fiscalizacdo e Avaliagdo de Programas de Governo."

E o relatorio

Voto do Ministro Relator

Em exame monitoramento das recomendacdes feitas por esta Corte a Secretaria de
Atencdo a Salde - SAS/MS e a Secretaria Executiva do Ministério da Saude, nos subitens 9.1.1 a
9.1.13 ¢ 9.2 do Acbrddo n° 2.236/2007 - Plenéario, exarado nos autos do TC 016.415/2006-5 que trata



de auditoria operacional realizada com a finalidade de avaliar o Programa Seguranga Transfusional e
Qualidade do Sangue - Acdo Atencdo aos Pacientes Portadores de Coagulopatias, gerenciado pela
Coordenacdo-Geral de Sangue e Hemoderivados do Ministério da Saude.

2. A recomendacdes do Tribunal tiveram por objetivo: minimizar o risco de
desabastecimento de medicacdo e garantir a universalizacdo da cobertura de atendimento; ampliar o
acesso dos pacientes a dose domiciliar de urgéncia; reduzir o risco de perda de eficicia do
medicamento por condicBes inadequadas de armazenamento; melhorar a estruturacdo da hemorrede
publica para a realizacdo de exames laboratoriais, acompanhamento médico e multidisciplinar integral
do paciente; e aperfeicoar a estrutura de coordenagéo da ac¢do, gestdo de informacgédo sobre o consumo
de hemoderivado e do cadastro do paciente.

3. No monitoramento, a Seprog constatou, em esséncia, que as recomendacdes feitas nos
mencionados subitens do Acorddo TCU n° 2.236/2007 - Plenario encontram-se no seguinte status:
implementadas (subitens 9.1.4, 9.1.9 e 9.1.10), em implementagdo (subitens 9.1.8, 9.1.11, 9.1.12 e
9.1.13), parcialmente implementada (subitem 9.2) e ndo implementada (subitens 9.1.1, 9.1.2, 9.1.3,
9.1.5,9.1.6e9.1.7).

4. Constata-se, portanto, que apenas metade das recomendacdes estdo implementadas ou
em implementagéo.

5. Verifico, pois, a necessidade de que o monitoramento continue para que se confira
maior efetividade a auditoria operacional realizada pelo TCU no referido programa, garantido, por
conseguinte, a maximizacdo do beneficio a sociedade do controle de resultados exercido por esta Corte
na acdo governamental avaliada.

Assim sendo, acolho o parecer da Seprog e voto por que o Tribunal adote a deliberagéo
gue ora submeto a este Plenario.

TCU, Sala das Sessbes Ministro Luciano Branddo Alves de Souza, em 11 de agosto de
2010.

JOSE MUCIO MONTEIRO

Relator

Acordao

VISTOS, relatados e discutidos estes autos de monitoramento das recomendacdes
constantes do Acorddo n° 2.236/2007 - Plenario, proferido no processo de auditoria operacional
realizada no Programa Seguranca Transfusional e Qualidade do Sangue (Acdo Atencdo aos Pacientes
Portadores de Coagulopatias).

ACORDAM os Ministros do Tribunal de Contas da Unido, reunidos em Sessdo Plenéria,

em:



9.1. determinar & Seprog que dé continuidade ao monitoramento das recomendagfes do
Acordédo n° 2.236/2007- Plenério;

9.2. apensar 0s autos ao TC 016.415/2006-5;

9.3. encaminhar cépia da presente deliberacdo, acompanhada do relatério e voto que a
fundamentam, bem como do inteiro teor do relatorio da Seprog (fls. 85/98), ao Ministro da Saude, ao
Secretario de Vigilancia em Saude/MS, ao Presidente da Comissdo de Seguridade Social e Familia da

Camara dos Deputados e ao Presidente da Comiss@o de Assuntos Sociais do Senado Federal

Quorum

13.1. Ministros presentes: Ubiratan Aguiar (Presidente), Benjamin Zymler, Raimundo
Carreiro, José Jorge e José Mucio Monteiro (Relator).

13.2. Auditor convocado: Augusto Sherman Cavalcanti.

13.3. Auditores presentes: Marcos Bemquerer Costa, André Luis de Carvalho e Weder de

Oliveira

Publicacao
Ata 29/2010 - Plenério
Sessdo 11/08/2010
Aprovacao 18/08/2010
Dou 19/08/2010



