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3. Ciclo da Assisténcia Farmacéutica

O que é o ciclo da assisténcia farmacéutica? Quais etapas fazem parte?

Existe alguma etapa fundamental para o sucesso do programa? Quais cuidados o
gestor deve adotar para executar as atividades com eficiéncia?

E na aquisicio dos medicamentos, quais procedimentos devem ser observados na
elaboracio do planejamento da contratacio, selecio do fornecedor e gestdo
contratual?

Para responder a estas perguntas estudaremos, nesta aula, o ciclo da assisténcia
farmacéutica.

Aprenderemos que a assisténcia farmacéutica depende de operagdes logisticas para
sua execucdao, envolvendo todo o ciclo, que compreende as etapas de selegdo,
programagao, aquisi¢do, armazenamento, distribui¢ao e dispensacao de medicamentos.

Estudaremos, ainda, que a selecdo € o eixo do ciclo de assisténcia farmacéutica, pois
todas as outras atividades lhe sdo decorrentes, sendo uma atividade responsavel pelo
estabelecimento da relagao de medicamentos.

Finalizaremos a aula conhecendo os principais requisitos para a programacao de
compras, aquisicdo eficiente dos medicamentos, armazenamento adequado,
distribui¢do e dispensagao dos medicamentos aos pacientes.

Todos prontos?

Entao, vamos comecar.



Qe raciTA

3.1 Ciclo da Assisténcia Farmacéutica

Valorizando as agoes de aquisi¢do, armazenamento e distribuicdo,
e afastando a equipe de saude, em especial o profissional
farmacéutico, das questoes outras que integram a Assisténcia
Farmacéutica, desenvolveu-se, no Brasil, uma visdo fragmentada
dos servigos quanto a questdo dos medicamentos. (Marin et al,
2003)

A assisténcia farmacéutica depende essencialmente de operagdes logisticas para a sua execugao,
envolvendo todo o Ciclo, constituido pelos processos: selecdo, programacdo, aquisigao,
armazenamento e dispensagdo de medicamentos, permeados por mecanismos de gestdo, aos quais
podemos chamar de governancga. (Bruns et al, 2014)

O ciclo da assisténcia farmacéutica pode ser demonstrado na imagem a seguir:

UTILIZACAO

PRESCRICAO, DISPENSAGAQ

GERENCIAMENTO
FINANCIAMENTO
RECURSOS HUMANOS
SISTEMA DE INFORMAGOES
CONTROLE E AVALIAGAO

AQUISICAO

Fonte: Elaboragdo propria a partir de Marin et al (2003) pag. 130

Cada um desses processos envolve objetivos a serem alcancados, desdobrados em operacoes a
serem implementadas, que serdo compostas de agdes a serem executadas. E cada objetivo
pressupoe riscos que exigem controles.

3.1.1 - Sele¢ao

J4

A selegdo ¢ “o eixo do ciclo da Assisténcia Farmacéutica, pois todas as outras atividades lhe sdo
decorrentes. E a atividade responsavel pelo estabelecimento da relacdo de medicamentos, sendo uma

5



Qe raciTA

medida decisiva para assegurar o acesso aos mesmos” (BRASIL, 2007).
Segundo o Ministério da Saude (BRASIL, 2006a):

“I. A sele¢ao de medicamentos deve ser feita por uma comissdo permanente de profissionais de
saude, com conhecimentos especializados, por critérios de essencialidade, qualidade e eficacia
comprovada. Sua utilizacdo deve ser obrigatoria nos servicos de saude, especialmente pelos
prescritores. Deve ser revisada periodicamente e amplamente divulgada a todos os profissionais
de saude.

II. Devem constar todos os medicamentos que serdo usados nos servigos de satde inclusive os
medicamentos eventualmente fornecidos pelo Ministério da Saude.

III. Deve retratar o perfil epidemioldgico local e possibilitar o atendimento dos principais problemas
de saude. Deve refletir as estratégias de cuidado e atengdo definidas pelos gestores e implementadas
pelos servigos”.

O produto resultante da selecdo ¢ a Relacio Municipal de

Medicamentos (Remume). f \

A selecdo ¢ etapa inicial e uma das mais importantes do Ciclo. RENAME

Determina todas as outras atividades. O municipio tem a prerrogativa Adotada desde 1964.

de selecionar os medicamentos para compor o seu elenco, com base Selecdo e padronizacdo

no perfil de morbimortalidade e nas prioridades estabelecidas. Deve de medicamentos e

contemplar os preceitos do Uso Racional de Medicamentos e critérios insumos do SUS. Em

baseados na eficdcia, na seguranga, na qualidade e no custo do 2018, sdo 1098

medicamento. produtos. Base para a
REMEME (Estadual) e

Para adequada selecdo de medicamentos ¢ essencial conhecer a REMUME (Municipal).

populagdo: numero de habitantes, distribuicao etéria, atividades k
econdmicas, saneamento, moradia, escolaridade e padroes
socioculturais mais importantes. (Marin et al, 2003).

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

A selecdo deve ser realizada por Comissao ou Comité de Farmacia e Terapéutica (CFT) ou
Comissdao de Padronizacdo de Medicamentos, multidisciplinar, contemplando profissionais de
farmacia, medicina, enfermagem e outros, cujo conhecimento se fizer importante como, por
exemplo, especialidades médicas, odontologia, epidemiologia e farmacologia clinica com o objetivo
de estabelecer a REMUME, definindo o que sera disponibilizado pelo SUS para a Atencdo Basica. E
temerario que a selecdo de medicamentos seja feita apenas por uma pessoa, como ocorre na maioria
dos municipios. E preciso que as decisdes sejam técnicas e tomadas em colegiado.

Nesse sentido, a Comissao de Farmacia e Terapéutica (CFT) ¢ uma instancia colegiada, de carater
consultivo e deliberativo, que tem por finalidade selecionar medicamentos essenciais a serem
utilizados no sistema de satde nos trés niveis de atengdo, além de assessorar a gestdo nas questoes
referentes a medicamentos. Em geral, ¢ composta por profissionais de saude com varias formacoes,
especialmente farmacéuticos, médicos, enfermeiros e cirurgioes-dentistas (MARIN et al., 2003;
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MAGARINOS-TORRES et al., 2011; CIPRIANO et al., 2011). Sugere-se que os membros
pertencam ao proprio quadro da instituigdo (MARIN et al., 2003).

Segundo Oliveira e colaboradores (2011), as comissdes possuem outras atribuicdes importantes na
promog¢ao do Uso Racional de Medicamentos - URM, como: elaboracdo de documentos, como
protocolos clinicos e terapéuticos, pareceres técnicos e cientificos e formularios terapéuticos;
participagdo e estimulo a educacdo continuada sobre uso racional; avaliacdo e monitoramento com
definicdo de indicadores sobre o uso de medicamentos.

Ainda, segundo os autores, a CFT também pode contribuir com as discussoes sobre judicializagdo do
direito a satde, elaborando pareceres técnicos sobre as solicitagdes de medicamentos, promovendo
debates, compondo camaras técnicas e interagindo com o Poder Judiciario, de forma a divulgar a
lista de medicamentos essenciais € o processo cientifico de sua elaboracao.

E importante que a CFT esteja legalmente instituida por meio de documento legal, assim como
recomenda-se a regulamentacao oficial dos objetivos, das atribuigcdes e responsabilidades da CFT,
por meio de regimento, da mesma forma que se estimula a capacitacio e conscientizacdo acerca
das fungdes e dos papéis a serem desempenhados pelos integrantes (MARIN et al., 2003, CIPRIANO
etal., 2011).

A Resolucdo CFF no 449, de 24 de outubro de 2006, dispde sobre as atribui¢des do farmacéutico na
CFT. Nela, estdo definidas as atribui¢des do farmacéutico no ambito da CFT e indicada a funcao que
o farmacéutico podera ocupar, no desempenho de suas atividades, isto €, o cargo de presidente, de
secretario ou de membro efetivo (CFF, 2006).

A Resolucao no 578, de 26 de julho de 2013, reitera a importancia da participagdo ativa do
farmacéutico no processo de selecdo de medicamentos, inserindo esta entre as atribuigdes técnico-
gerenciais do farmacéutico no SUS (CFF, 2013).

A REMUME, produto resultante da fase de selecdo, deve ser elaborada com base na RENAME,
levando em consideracdo as caracteristicas populacionais, perfil epidemiologica e nosolégico, de
oferta de servigos do local e da complexidade do atendimento fornecido, bem como devem ser
atualizadas periodicamente, aprovadas nos respectivos Conselhos de Satude e pactuadas nas CIB.

E importante que a defini¢do da lista de medicamentos a ser adotada ocorra de forma embasada em
evidéncias e que conte com a participacdo do maior nimero de representatividade de profissionais
dos servigos. Assim, a selecdo dos medicamentos deve ser construida a partir experiéncia dos
profissionais responsaveis por essa atividade, levando em consideracao dados técnicos que
permitiriam mapear as doengas mais recorrentes em determinado municipio.

Além das contribui¢des técnicas para a tomada de decisdo sobre incorporagdes e exclusdes de
medicamentos na lista, a participagdo promove legitimidade da lista junto aos demais profissionais
dos servigos de satide — o que soma para a capacidade de fazer da padronizacdo uma pratica nos
servicos, de forma sustentdvel e incorporada na pratica de prescri¢ao e uso de medicamentos na
sociedade (MENDES, 2013).
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A selecao exige esforco operacional e recursos que podem ser racionalizados por meio da unio
de dois ou mais municipios com realidades sanitarias semelhantes, que podem se associar para
este fim especifico. (Marin ef al, 2003)

Um dos objetivos da sele¢ao ¢ reduzir o nimero de medicamentos gerenciados, o que possibilita
ganhos em varias atividades do Ciclo, como (Marin ef al, 2003):
* racionalizacao ¢ otimizac¢ao dos recursos humanos, materiais e financeiros necessarios ao
armazenamento ¢ distribui¢ao;
* reducdo das perdas e da imobilizacdo desnecessaria de capital, pois facilita a atividade de
programacao e aquisi¢ao;
* reducdo dos precos ofertados pelos fornecedores, pois proporciona compra de volumes
maiores de um mesmo produto, gerando ganhos de escala.

Em 127 municipios do Estado de Mato Grosso, questionados sobre a elaboragdo da Remume, a
resposta foi a seguinte:

60

56

50

40

30
22
20
10
0 | 17,3%
0 - Inexisténcia do 1 - Controle em 2 - Controle existente, 3 - Controle existente e
Controle. desenvolvimento e/ou porém com falhas. ndo ha falhas detectadas.

existente sem eficacia.

Fonte: TCE/MT, 2016

Percebe-se que em 56 municipios de um total de 127, a Remume simplemente nao foi elaborada, e
em 25, mesmo elaborada, ainda apresenta diversas falhas ou a Remume ¢ sem eficacia.

Além disso, ¢ importante que haja divulgacao da Remume para os médicos das Unidades Basicas
de Saude — UBS, para evitar que haja prescricao de medicamentos fora da relacdo e que nao estejam
disponiveis nas farmacias dos municipios. Isso pode resultar na falta de assisténcia para a populagao,
que pode ser obrigada a comprar os medicamentos na rede privada com recursos proprios, ou entao
inviabiliza seu tratamento, caso ndo possa arcar com os custos dos farmacos.

Outro importante desafio que tem se apresentado aos gestores e gerentes da assisténcia farmacéutica
¢ a judicializacdo do acesso aos medicamentos. Muitos estudos realizados nos ultimos dez anos
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apontam que os vazios assistenciais, associados a ineficiéncia na logistica de suprimentos, as
preferéncias médicas por determinados medicamentos e as manipulacdes de atores de mercado frente
a fragilidade dessa area nas Secretarias, estdo entre as principais causas do grande aumento no
numero de agdes e decisdes judiciais para medicamentos no Brasil (CHIEFFI; BARATA, 2009;
GANDIN et al., 2011; NASCIMENTO, 2012; PEPE et al., 2010).

O direito a saude, ai compreendida a assisténcia farmacéutica, tem status de direito fundamental no
ordenamento juridico brasileiro e, como tal, merece e exige plena eficiacia. A atuagdo do Poder
Judiciario em prol da efetivacdo dessa assisténcia ¢ denominada “judicializagdo da satde”.
Normalmente, justificada pela omissdo e/ou ineficacia do Estado na prestagao da assisténcia médico-
farmacéutica, este crescente fendmeno tem representado um grande desafio aos gestores publicos e
causado inumeras distor¢des no atendimento a saude e nas politicas publicas instituidas. O resultado
¢ a aplicacdo dos recursos destinados as politicas integrais e universais para o atendimento as
demandas individualizadas (GANDIN, et al., 2011; MARQUES, 2008)

A intervencao judicial no ambito da gestdo publica pode ter efeitos positivos e negativos na garantia
do direito a saude. Por um lado, ajuda na efetivagdo do acesso, quando o Estado ¢ ausente ou
ineficiente, forgando os gestores a melhorar seus servigos. Por outro, ao assegurar o atendimento de
demandas individuais que infringem principios como equidade e integralidade, pode comprometer o
or¢amento da saide ou, at¢é mesmo, prejudicar a efetivagdo de politicas publicas, sem
necessariamente garantir a op¢ao mais racional e segura para o paciente (BARCELOS, 2010;
CHIEFFI; BARATA, 2009).

Viarios estudos realizados no Brasil sobre a judicializagdo da assisténcia farmacéutica identificam um
predominio de demanda por medicamentos novos no mercado, de alto custo unitario e protegidos por
patentes. Esta mudanga no perfil tem causado um impacto importante e crescente nos gastos publicos
para atendimento as acdes judiciais e promovido distor¢des no acesso equanime, principio
constitucional a ser garantido (MESSEDER et al., 2005; CHIEFFI; BARATA, 2010;
NASCIMENTO, 2012).

Assim, ¢ importante que os municipios disponham de controle dos medicamentos adquiridos em
decorréncia de decisdes judiciais, de modo a promover a recomposi¢ao ao erario municipal,
quando do fornecimento por determinagdo judicial de medicamentos de responsabilidade do estado
ou da unido, assim como possibilitar a atualizagdo da Remume.

3.1.2 — Programacio

A programacgdo “tem como objetivo garantir a disponibilidade dos medicamentos previamente
selecionados nas quantidades adequadas e no tempo oportuno para atender as necessidades da
populagdo. A programacdo deve ser ascendente, levando em conta as necessidades locais de cada
servico de saude” (BRASIL, 2007).

Segundo o MS (BRASIL, 2006a), sao requisitos da programagao:

» dispor de dados de consumo e de demanda (atendida e ndo atendida) de cada produto,
incluindo sazonalidades e estoques existentes, considerando periodos de descontinuidade;
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» Sistema de informacido e de gestao de estoques eficientes; perfil epidemioldgico local
(morbimortalidade) — para que se possa conhecer as doencas prevalentes e avaliar as
necessidades de medicamentos para intervengao;

» dados populacionais; conhecimento da rede de satude local (niveis de aten¢do a saude, oferta
e demanda dos servigos, cobertura assistencial, infraestrutura, capacidade instalada e recursos
humanos);

» recursos financeiros para definir prioridades e executar a programagao; mecanismos de
controle e acompanhamento.

A programagdao deve ter como alicerce uma boa gestdo de estoques. Segundo Dias (1993), os
elementos de gestdo de estoques sdo os principais parametros necessarios a adequagdo, aos interesses
e as necessidades da quantidade nos estoques.

Constituem a propria gestao dos estoques e, por meio deles, sdo definidas as quantidades a serem
adquiridas, em intervalos de tempo compativeis. Entre os elementos, o autor destaca: consumo médio
mensal, estoque maximo e minimo, tempo de reposi¢do, ponto de pedido, giro de estoques.

E imprescindivel um sistema de informacdes e gestio de estoque eficiente, para que a
programacao possa ser realizada com base em dados confiaveis. (Marin et al, 2003).

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

Outra medida para reducdo dos estoques adotada pelo GHC foi privilegiar a modalidade de “registro
de precos” prevista na Lei de Licitagdes. Nesse modelo o produto s6 € requisitado no momento em
que atingir o seu nivel de estoque minimo. (ENAP, 2002).

Uma situagdao de risco para a programaciao adequada sdo os “estoques de armario”, que os
usudrios adotam para tentar contornar a falta de materiais no Almoxarifado Central. As principais
justificativas para essa pratica sao:

1) “ja que quase nunca tem, quando tiver em estoque vamos pedir o maximo possivel (...)";

2) “ja que o Almoxarifado diminui as quantidades solicitadas, vamos pedir a mais para vir o
suficiente (...)";

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

A solugdo dessa e de outras situagdes indesejadas na programacao de medicamentos depende da
implantacdo de um sistema eficaz de gestdo de suprimentos.

Mas essa tarefa ndo pode ser atribuida a um setor isoladamente. Exige a participagdo de todos os
setores da organizagdo. Nao ha chance de sucesso se as decisdes nao envolverem os usuarios cujas
necessidades devem ser satisfeitas (ENAP, 2002).
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E preciso, assim, superar o conhecimento fragmentado da instituicio com a promogdo da interagdo
dos seus componentes e da integracdo das areas fim e meio, abrindo possibilidades para uma gestao
eficiente de todo o processo. (ENAP, 2002)

A decisdo sobre alocacdo de estoques ¢ uma das mais conhecidas decisdes logisticas. Manter
estoques significa um conjunto de custos que nao agregam valor. Mas nao os manter pode significar
deixar de atender a uma demanda, com altos impactos negativos para a organizacao (Christopher,
2007 apud Vaz e Lotta, 2011).

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

Essas decisdes envolvem custos, com estocagem ¢
armazenamento, transporte, controles. Produtos que
demandam condicdes especiais de armazenagem, incluindo | Uma programagdo eficaz garante a
conservacio e seguranca, como vacinas, medicamentos | disponibilidade dos  medicamentos nas
[y . quantidades adequadas e no tempo

controlados, termolabeis, devem ter seus estoques .
L. . oportuno para atender a demanda da
minimizados e centralizados. populacdo, com base na lista oficial de

Outro critério ¢ a previsibilidade do consumo. Em situagdes | Medicamentos basicos.

em que o consumo é pouco previsivel, ¢ mais aconselhavel | [As] deficiéncias neste componente de

manter estoques descentralizados. (Vaz e Lotta, 2011) gestdo podem concorrer para aumentar os
riscos de desperdicio e de

Também ¢ preciso considerar os riscos associados a falta de | desabastecimento, comprometendo todos

itens em estoque: quanto maior o risco, mais importante a | ©s demais componentes do Ciclo da
descentralizacdo Assisténcia Farmacéutica, resultando em

sérios transtornos a populacao, pela falta de
Neste ponto é central a discussdo sobre o tempo de | acesso aos medicamentos de que precisa.
reposi¢do, ou seja, quanto tempo é necessario para repor o | (Brunsetal,2014).

medicamento e os insumos de saude e qual a necessidade

dessa reposic¢ao.

No setor publico, o tempo de reposicdo deve considerar
processos burocraticos como a realizagao de licitagdes, fluxos de requisi¢ao, empenho, comunicacao
com o fornecedor, prazos de entrega, fatores que dificultam a reposi¢cdo (Vaz e Lotta, 2011).

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

E essencial, portanto, conhecer o tempo médio de reposicdo dos medicamentos e insumos € oS
estoques de segurancga desses produtos. Para isso, informacao ¢ imprescindivel.

Existem varias formas para que se possa realizar o controle de estoque: de forma manual, através de
fichas de prateleiras, de formularios, relatérios de acompanhamento, por meio de sistema
informatizado, entre outros. Para que se possa ter confiabilidade e maior seguranca das informacdes,
deve-se adotar um duplo controle no seu acompanhamento (Marin et al., 2003).

Os dados de consumo obtidos, normalmente, sao aqueles relacionados a distribui¢do, sem que haja
avaliacdo da demanda real (atendida e nao atendida), aos periodos de desabastecimento, aos
estoques existentes (inventario) (Marin et al, 2003).
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Além da informacgao precaria de estoques ¢ demanda, a baixa capacitacio técnica ¢ um grande
entrave na qualidade do processo de programacao. A caréncia de conhecimentos técnicos aliada a
falta de atitude proativa compromete o desempenho dessa atividade.

Para definir a quantidade a ser adquirida ¢ necessario conhecer a demanda de consumo. O método
mais adotado ¢ do consumo histérico. Para aplicagdo do método, devem existir registros de
movimentagdo de estoques, dados de demanda real (atendida e ndo atendida), de inventarios com
dados historicos de, pelo menos, 12 meses, incluidas as variagcdes sazonais.

Com esses dados, consolida-se a demanda real, desde que ndo ocorram faltas prolongadas de
medicamentos e que as informagdes fornecidas sejam confidveis. De resto, estima-se a necessidade
sempre tendo em vista a posi¢do dos estoques, como em qualquer método. Se ocorrer falta de
medicamentos por um periodo de tempo, deve-se fazer o ajuste do consumo. Para obter uma efetiva
programacao por consumo historico, faz-se necessario que as informacdes de consumo sejam
consistentes e confiaveis. (Marin et al, 2003).

Além do consumo historico, outros métodos existem para estimar as necessidades de medicamentos
e insumos de saude, como sintetiza o quadro a seguir.

LIMITACOES

Dificuldade de

METODO CARACTERISTICAS E EMPREGO REQuisiToSs

EripEMIOLGGICO | E complexo Dados confiaveis, atuais

Pode ser empregado em
casos de inexisténcia de
dados de consumo

Util para estimativas em
programas novos e
situacdes emergenciais
Pode ser empregado para
avaliar consumo historico
Fundamenta melhor
necessidade de recursos
Tem carater preditivo

em:
® aspectos demograficos
* morbidade e mortalidade
e oferta de servicos e
cobertura
Estimativas de tendéncia
de morbidade e incidéncia
Tratamentos padronizados
Estimativa de custos

obtencao de dados
de morbidade

Falta de adesao
aos protocolos
estabelecidos
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Consumo E o método a ser usado, Registros de consumo e Dados de
HisTorICO caso haja disponibilidade inventario consumo nem
de dados de demanda Determinacgao de tempo sempre confiaveis
confidveis necessario até entrega Pode perpetuar
Confiavel para estimar Estimativa de custos uso irracional
consumo futuro Nio reflete,
necessariamente,
prioridades de
saide publica
Consumo Na indisponibilidade dos Dados confidveis, atuais | Comparabilidade
AJUSTADO demais métodos em: questionivel entre
Na comparac¢ao com ® aspectos demograficos | populacio,
outros sistemas de ¢ morbidade e mortalidade | morbidade e
suprimento ® oferta de servigos e praticas
cobertura assistenciais
® consumo de medica-
mentos per capita

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

O Consorcio Parana Saude tem um Procedimento Operacional Padrao (POP) especifico para a
atividade de Programacao, com objetivo de fixar procedimentos para a correta programacao de
medicamentos pelo municipio, de maneira que nao haja faltas ou excessos de medicamentos, € nem
perdas devido a prazo de validade expirado. Pode servir de modelo para as Prefeituras.

3.1.3 — Aquisic¢ao

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

A compra envolve diferentes setores técnicos e administrativos e exige permanente qualificagdo,
considerando os aspectos juridicos (cumprimento das formalidades legais), técnicos (atendimento
as especificacdes técnicas), administrativos (cumprimento dos prazos de entrega) e financeiros
(disponibilidade orcamentaria e financeira e avaliagao do pregos de mercado).

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

Maior volume de compras desperta maior interesse dos fornecedores, amplia a concorréncia,
potencializa reducdo de precos e atrai fornecedores de maior porte.
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Assim, recomendam-se mecanismos que possibilitem a ampliacio da escala de compras pela
adogdo de compras consolidadas, seja por meio de aquisi¢des para um periodo maior de tempo —
para 12 meses, por exemplo —, seja por meio de associagdes ou consorcios entre varias instituigoes,
processando as compras em conjunto. (Marin et al, 2003)

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

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

Assim, caso ndo haja uma interlocucao efetiva com a geréncia da Assisténcia Farmacéutica, corre-se
o risco de que os processos de aquisicdo de medicamentos sejam conduzidos e orientados apenas
pelos rigores burocratico-administrativos, fiscais, econdmico-financeiros e juridicos, descuidando-se
da agilidade processual e de aspectos técnico-sanitarios que sao de extrema importancia a aquisi¢cao
desse produto tao peculiar: o medicamento.

Portanto, para o bom desenvolvimento dessa atividade, necessita-se de conhecimentos especificos e
boa interface naquilo que se refere aos recursos humanos envolvidos no processo. (Marin et al,
2003).

Tendo em vista as caracteristicas proprias das compras publicas ¢ importante abordar os principais
aspectos legais que influenciam a assisténcia farmacéutica.

1) Elaboracio do Projeto Basico ou Termo de Referéncia — TR

Uma licitagdo s6 pode ser realizada com especificagdo clara do que se pretende contratar. E o que se
chama de Projeto Basico, definido como o conjunto de elementos necessarios e suficientes para
caracterizar o objeto, que possibilite a avaliacdo do custo e a defini¢do dos métodos e do prazo de
execugdo (conforme art. 6°, inciso IX, da Lei 8666/93). No Pregdo, adota-se a expressao Termo de
Referéncia —TR, mas o conceito é exatamente 0 mesmo.

O Projeto Basico/Termo de Referéncia para aquisicao de medicamentos ¢ o documento que propicia
a Administragdo conhecimento pleno do objeto que se quer licitar, de forma detalhada, clara e
precisa. Deve proporcionar ao licitante as informagdes necessarias a elaboracao de sua proposta.

Nenhum 6rgdo ou entidade publica comprard sem a adequada caracterizacdo de seu objeto,

devendo observar-se, para sua realizacdo, a especificacao completa e a definicdo da quantidade
e prego do bem a ser adquirido. Acérdao TCU 648/2007 Plenario (Sumario)

Dessa forma, apos o recebimento da programacao de compra, o setor responsavel pela aquisicdo de
medicamentos consolidara as informag¢des em um projeto basico ou termo de referéncia, que ira
conduzir o processo de compra.

Assim, devem constar no projeto basico ou TR itens como:
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\

No caso da logistica de medicamentos, trata-se dos medicamentos inerentes a Assisténcia

Farmacéutica.

E recomendado que as Entidades padronizem as especificacbes medicamentos utilizados para
atendimento do programa Assisténcia Farmacéutica, com objetivo de promover maior eficiéncia nas
contratagdes, evitando aquisicdo de produtos ruins dada uma especificagdo malfeita; repeticao de
erros; perda de economia de escala, ante a impossibilidade de contratacdo conjunta; multiplicidade

de esforgos para realizar contratagcdes semelhantes, etc.

Como regra, o setor publico deve utilizar padrdes nos processos de aquisi¢des publicas, conforme se

depreende dos seguintes dispositivos da Lei n°® 8.666/1993:

Art. 11. As obras e servigcos destinados aos mesmos fins terdo projetos

padronizados por tipos, categorias ou classes, exceto quando o projeto-

padrdo ndo atender as condig¢oes peculiares do local ou as exigéncias

especificas do empreendimento.

()

Art. 15. As compras, sempre que possivel, deverdo:

I - atender ao principio da padronizacdo, que imponha compatibilidade de
especificacoes técnicas e de desempenho, observadas, quando for o caso, as

condigoes de manutengdo, assisténcia técnica e garantia oferecidas;

11 - ser processadas através de sistema de registro de precos,

Outro ponto de sustentacdo da necessidade de
padronizar as aquisi¢des para a Administragdo Publica
¢ o principio da eficiéncia, uma vez que a contratagao
por padrdes favorece a constituicao de atas de registros
de pregos para contratagdes conduzidas por meio de
planejamentos conjuntos (art. 3°, III, do Decreto
7.892/2013), o que favorece a racionalizagdo do
esforco administrativo nas contratacdes, além da
economia de escala (Acordao TCU n° 2622/2015 —
Plenario).

A caracterizagdo precisa, completa e adequada do
objeto ¢ condigdo essencial para validade do processo

licitatério, segundo o disposto nos artigos 14 e 40,
inciso I, da Lei 8.666/1993, bem como no art. 3°

inciso II, da Lei 10.520/2002, quando se tratar de pregao.

DENOMINACAO GENERICA

Denominagdo Comum Brasileira
(DCB) identifica o principio ativo
do medicamento.

Nome oficial do farmaco, que
permite reconhece-lo.

Ex: Captopril, amoxicilina
C

A jurisprudéncia do Tribunal de Contas da Unido, expressa na Sumula/TCU 177, ¢ de que a
defini¢do precisa e suficiente do objeto licitado constitui regra indispensavel da competicao, até
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mesmo como pressuposto do postulado de igualdade entre os licitantes, do qual ¢ subsidiario o
principio da publicidade, que envolve o conhecimento das condi¢des basicas da licitagao pelos
concorrentes potenciais. Sao nesse mesmo sentido os Acorddos: 1.041/2010-TCU-Plenario,
168/2009-TCU-Plenario, 926/2009-TCU-Plenario, 1.746/2009-TCU-Plenario, 2.927/2009-TCU-
Plenario, 6.349/2009-TCU-2a Camara e 157/2008-TCU-Plenario.

A padronizagdo implica a definicdo de uma lista de materiais ¢ medicamentos comprados com
frequéncia, definindo especificagdo, volume, unidade de fornecimento, embalagem. Isso reduz o
nimero de itens e tipos de embalagens, e simplifica a gestdo de estoque. E tarefa que interage
diretamente com a selecio e a programacao.

A Lei n° 9.787/1999 determina que a prescricdo ¢ a compra de medicamentos no SUS adotardao
obrigatoriamente a Denominacio Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a Denominagao
Comum Internacional (DCI), sendo que o medicamento genérico, quando houver, tera
preferéncia em condicoes de igualdade de preco.

O Ministério da Satde determina que os medicamentos sejam referenciados nas licitagdes com o
seguinte: Principio ativo do medicamento (ex: Amoxicilina); Composi¢do (opcional);
Concentracdo (obrigatoria, ex: 500mg); Forma farmacéutica (obrigatoria, ex: capsula,
comprimido).

A unidade de fornecimento ¢ definida pela menor unidade de compra possivel. Sendo assim,
embalagens secundarias nao sao incluidas (como caixas, fardos, blisteres e etc.).

Para medicamentos em p6 e em solucdes, a unidade de fornecimento ¢ a embalagem primadria,
definida pelo frasco, ampola, bisnaga e assim por diante, seguidas pelo volume ou peso, conforme a
apresentacdo do medicamento. (BRASIL, 2011).

E comum, entretanto, encontrar especificagdes imprecisas, sem padrao, confusas e mesmo
inexistentes. H& casos de descricdes de embalagens que sequer existem no mercado: caixas com
1000 ampolas, 1000 frascos, 1000 pacotes, quando os produtos possuem, no maximo, caixas de 100
unidades. Isso pode contribuir para confundir o mercado e dificultar a comparagdo de precos ¢ a
operacionalizagcdo das compras.

Apresentam-se exemplo de especificagdao correta e incorreta em compras, como ilustragao do tipo de
erro comum em licitagdes de medicamentos e equipamentos de saude.

Incorreto:
Azitromicina suspensdo. Caixa.
Correto:

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

Fonte: elaboragdo propria
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Outro exemplo de falta de padrdo descritivo ¢ a compra de Soro Fisiologico. Sao comuns
2 (13 2 (13

especificagdes que utilizam denominagdes como “soro”, “soro fisiologico”, “solucao fisioldgica”,
“cloreto de sodio”, “NACL (cloreto de)”.

Para evitar essas situagdes, o Governo Federal adota um catdlogo padronizado de compras, o
CATMAT, que ¢ utilizado no sistema Comprasnet, no Banco de Precos e no sistema Horus.

O objetivo do CATMAT ¢ estabelecer um catdlogo de referéncia nacional para compras dos insumos
utilizados na area de Saude Publica com linguagem tnica e padronizada para descricao de materiais,
favorecendo a gestdo de materiais, a comparac¢ao de precos, a racionalizacdo de procedimentos.
Os medicamentos do CATMAT foram descritos seguindo a Denominagdo Comum Brasileira,
obedecendo a Lei n°® 9.787/1999.

O CATMAT ¢ ferramenta obrigatéria para todos os Orgaos
federais e de uso facultativo de qualquer 6rgédo publico. Os itens * Banco de Precos em Saide
estdo agrupados e classificados em grupos e classes, de acordo BPS

\ : (BPS)
com sua natureza fisica e aplicacdo. A Classe 6505 ¢ de “drogas .
e medicamentos”; A classe 6515 agrega ‘“instrumentos, Regl'stra 0S Pprecos pagos por
equipamentos e suprimentos médicos e cirurgicos”. Um item do r,nedlcament,os © prqdptos da
CATMAT tem codigo alfanumérico de 7 digitos. Ex: 3¢2 %Sa“d,e’ ‘adquiridos por
BRO0367755. instituicdes publicas e privadas.
Hé determinag¢des do TCU para

As codificacdes e descricoes do CATMAT estao disponiveis no LA i -
tornar obrigatdria a alimentacao

Sistema Banco de Precos em Saude, como padrao de produtos e
disponibilizados aos usuarios, de modo que todos tenham acesso do BPS. Acérdaos 3491/2010-
a uma lista de itens com especificagdo padronizada, o que 2C e 661/2010-P e 1457/2009-
possibilita a utilizagdo de uma linguagem Unica para comparacao kZC. J
de precos entre produtos idénticos.

B — Justificativa

Toda aquisi¢ao de bens e contratagao de servicos deve ser fundada em real necessidade, devidamente
demonstrada nos autos do processo administrativo, em estrita observancia ao principio da motivagao.

A exigéncia de expressa motivagao, mediante demonstragao objetiva e fundamentada da necessidade
da contratacdo, decorre de expressa disposicao legal (art. 2°, da Lei n® 9.784/99; Inciso I, do art. 3°,
da Lei n® 10520/02 e art. 15, I, “a”, da IN n° 02/2008).

Na justificativa, podem constar elementos como: relacdo entre a contratacdo e o planejamento
existente; beneficios diretos e indiretos da contratagcdo; demonstragao dos resultados a alcancar; etc.

Essas justificativas devem constar inclusive para processos de dispensa e inexigibilidade de
licitacdo, contendo a clara demonstragao de ser a opgao escolhida, em termos técnicos e econdmicos,
a mais vantajosa para a administragdo, consoante determina o art. 26, paragrafo tnico, da Lei n°
8.666/1993 (Acordaos 952/2010-TCU-Plenario, 5.319/2009-TCU-2a Camara, 5.478/2009-TCU-2a
Camara, 5.736/2009-TCU-1a Camara, 2.471/2008-TCU-Plenario, 2.545/2008-TCU-la Camara ¢
2.643/2008-TCU-Plenario).
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Nessa situacdo (contratacdo direta), deve existir, ainda, a devida justificativa da escolha do
fornecedor e do preco do produto adquirido ou do servigo contratado, nos termos do artigo 26,
paragrafo unico, incisos II e III, da Lei n® 8.666/1993. (Acordao TCU n°® 125/2005 Plenario e
Decisao 745/2002 Plenario).

Para justificar o preco em contratagdes diretas (art. 26, paragrafo unico, inciso III, da Lei
8.666/1993) deve ser realizada, preferencialmente, mediante:

(1) no caso de dispensa, apresentagao de, no minimo, trés cotagdes validas de empresas do ramo, ou
justificativa circunstanciada se nao for possivel obter essa quantidade minima;

(i1) no caso de inexigibilidade, comparacao com os precos praticados pelo fornecedor junto a outras
institui¢des publicas ou privadas. (Acordao TCU n® 1565/2015 — Plenario e Orientacdo Normativa
AGU n° 17/2009).

C — Estimativa de Preco

No processo de planejamento da aquisi¢do de medicamentos, a administragao deve apresentar ampla
pesquisa de precos, tendo em vista a necessidade de verificar os precos praticados no mercado e se
os recursos financeiros disponiveis permitirdo o atendimento planejado.

Ha varios dispositivos legais que exigem esse or¢amento prévio, sem o qual a licitagdo ¢ considerada
anulavel (Lei 8.666/93, art. 15, § 1°; Lei 10.520/01, art. 3° III; Decreto 3555/00, art. 8°, § 2°, 1I;
etc.).

E a pesquisa de precos, portanto, que vai fundamentar o julgamento da licitagdo, definindo o preco
de referéncia. O preco de referéncia da suporte ao processo or¢camentario da despesa, define a
modalidade de licitagdo — nos casos previstos na Lei n° 8.666/93 — fundamenta os critérios de
aceitabilidade de propostas, define a economicidade da aquisi¢ao, justifica a compra no sistema
de registro de precos.

A atribuicao de realizar pesquisa de precos, tendo em vista a complexidade dos diversos objetos
licitados, ¢ dos setores ou pessoas competentes envolvidas na aquisicdo do objeto (Acorddao n°
4.848/10 —1* Camara). A Lei de licitagdes nao define que a responsabilidade pela pesquisa de prego e
a consequente elaboracao do orcamento sao de incumbéncia do responsavel pela homologagao do
procedimento licitatorio, da CPL ou do pregoeiro.

A CPL, o pregoeiro e a autoridade superior devem verificar: primeiro, se houve pesquisa recente de
preco junto a fornecedores do bem e se essa observou critérios aceitaveis; segundo, se foi realizada a
adequacdo orgamentdria; e, por ultimo, se os pregos da proposta vencedora estdo coerentes com o
or¢amento estimado pelo setor competente (Acordao n® 3516/2007 — Primeira Camara).

Caso a pesquisa de pregos seja malfeita, pode representar prejuizo, ja que a concorréncia nem sempre
¢ elemento suficiente para garantir preco justo e os fornecedores estardo procurando meios de vender
seus produtos com lucros maiores (Santos, 2016).
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Infelizmente, criou-se uma cultura simplista em torno da pesquisa. A jurisprudéncia acabou
cristalizando a l6gica de que “trés or¢amentos” validam o prego de mercado.

Mas a lei ndo determina essa sistematica. O que a lei determina ¢ que as compras, sempre que
possivel, deverdo “balizar-se pelos precos praticados no dmbito dos orgdos e entidades da
Administragdo Publica” (art. 15, da Lei n° 8666/93). O “sempre que possivel”, nesse caso, significa
“quando estiver disponivel” (Santos, 2016).

Foi nesse sentido a recomendagdo presente no acordao TCU 247/2017 — P, ao dispor que “a
realizagdo de pesquisa de precos para elaboracdo de orgamento basico de licitagdo com respaldo
apenas em consulta a empresas privadas nao atende o art. 15, inciso V, da Lei 8.666/1993, que
estabelece que as compras devem balizar-se também pelos pregos praticados no ambito dos 6rgaos e
entidades da Administracdo Publica, os quais, no caso de medicamentos e correlatos, estdo
disponiveis no Banco de Pregos em Saude (BPS) , do Ministério da Satde, entre outros bancos de
dados”. Nessa mesma linha ¢ o Acordao TCE/MT 248/2017 — TP.

Essa ¢ a fonte de informacao mais relevante para as compras publicas. Quanto o setor publico vem
pagando pelo mesmo produto, em condi¢des similares e ¢ com ela que o municipio deve trabalhar
para a formacao do preco de referéncia das aquisi¢des publicas.

Ainda sobre o tema, mais recentemente o TCE/MT editou a Resolucdao de Consulta n° 20/2016,
com o seguinte entendimento:

“Aquisigoes publicas. Balizamento de pregos.

1) A pesquisa de precos de referéncia nas aquisigdes publicas deve adotar amplitude e rigor
metodoldgico proporcionais a materialidade da contratagcdo e aos riscos envolvidos, nao podendo se
restringir a obtencdo de trés orgamentos junto a potenciais fornecedores, mas deve considerar o
seguinte conjunto (cesta) de pregos aceitaveis: precos praticados na Administragdo Publica, como
fonte prioritaria; consultas em portais oficiais de referenciamento de precos e em midias e sitios
especializados de amplo dominio publico; fornecedores; catalogos de fornecedores; analogia com
compras/contratacoes realizadas por corporagdes privadas; outras fontes idoneas, desde que
devidamente detalhadas e justificadas.

2) Nos processos de inexigibilidade e de dispensa de licitagdo, inclusive aqueles amparados no art.
24,1, 11, da Lei n°® 8.666/1993, devem ser apresentadas as respectivas pesquisas de pregos, nos termos
do art. 26, da Lei”.

Esse entendimento converge com o adotado pelo TCU, de utilizar a maior amplitude possivel de
fontes de referéncias. Esse ¢ o conceito de “cesta de precos aceitaveis”, conforme apresentado a
seguir:

Fornecedores, pesquisa em catalogos de fornecedores, pesquisa em bases de sistemas de
compras, avaliacdo de contratos recentes ou vigentes, valores adjudicados em licitagdes de
outros o0rgaos publicos, valores registrados em atas de SRP e analogia com compras/contratagdes
realizadas por corporagdes privadas (Acordaos 2.170/2007-P e 819/2009-P)
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O que se espera, portanto, ¢ que a pesquisa de precos seja realizada com amplitude suficiente
(Acordao TCU n° 2.637/2015 — P), proporcional ao risco da compra, privilegiando a diretriz
emanada pelo art. 15, da Lei de Licitagdes, a fim de que o balizamento seja fundamentado nos pregos
praticados pela Administragdao Publica.

Nesse sentido, somente quando nao for possivel obter pregos referenciais nos sistemas oficiais € que
a pesquisa pode se limitar a cotagdes de fornecedores (Acordao TCU 2.531/2011-P).

Dessa forma, a utilizagdo da maior amplitude possivel de fontes de referéncias nos processos de
licitacdo, dispensa ou inexigibilidade ¢ uma obrigagdao do gestor (Acédrdaos 3.506/2009-1a Camara,
1.379/2007-Plenario, 568/2008-1a Camara, 1.378/2008-1a Camara, 2.809/2008-2a Camara,
5.262/2008-1a Camara, 4.013/2008-1a Camara, 1.344/2009-2a Camara, 837/2008-Plenario e
3.667/2009-2a Camara).

Com base nesse entendimento, a administracdao publica ndo pode, por exemplo, utilizar a variagdo de
indice inflacionario para estimar o custo de bens e servicos a serem licitados (Acordao 2361/2009
Plenario).

Em relacdo aos métodos para tratar os dados obtidos (fontes de referéncia), ndo ha nenhuma
orientagdo legal objetiva acerca da metodologia para obten¢do de preco de referéncia em licitacdo, se
exigindo, apenas, que os valores estimados estejam em consonancia com a pratica de mercado
(Acordao 694/2014 — Plenario). Dessa forma, o gestor pode utilizar a média aritmética, mediana,
média saneada, dentre outras, desde que devidamente justificada e comprovada no processo.

Ademais, nas licitacdes realizadas mediante pregao, o TCU tem recomendado as Entidades que
avaliem a conveniéncia de divulgar os precos estimados para o bem ou servigo a ser adquirido
(Acordao TCU n°® 1178/2008, n°® 392/2011 e Acérdao n® 1153/2013, todos do Plenario e Acoérdao n°
3.028/2010, da 2* Camara).

Assim, encontra amparo legal a disponibilizagdo dos precos unitarios e global estimados apenas
apos a fase de lances - ¢ nao no edital do certame, nas licitagdes na modalidade pregiao (Acoérdao
2080/2012 — Plenario).

No Acordao 2.989/2018-P, o Min. Benjamin Zymler defendeu ndo ser obrigatdria a divulgagao dos
precos de referéncia no edital do pregdo, mesmo quando eles forem utilizados como critério de
aceitabilidade das propostas.

Para o TCU, nos pregdes para aquisicdo de medicamentos, a divulgacao dos pregos estimados da
contratagdo no edital do certame prejudica a obtencdo da proposta mais vantajosa para a
Administragdo (Acérdao 903/2019-Plenario).

A auséncia de divulgacao, no edital, do orgamento estimado, incentiva a competitividade entre os
licitantes, tendo em vista que impede que os participantes limitem suas ofertas aos valores
previamente cotados. O pregoeiro pode, também, durante a fase de lances, negociar precos inferiores
aos da propria pesquisa realizada pela Administragao.

O fato é que, a depender do mercado, a publicagdo do or¢camento estimado da contratacio
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ocasiona o chamado efeito ancora, elevando os pregos das propostas ao mais proximo possivel do
valor de referéncia da Administracdo. Nessas situacdes, a consagracdo de principios proprios da
Administragdo Publica (interesse publico e eficiéncia, sobretudo) recomendam que o preg¢o or¢ado
pela Administragdo seja mantido sob sigilo até o fim da disputa pelo contrato (Amorim; Oliveira,
2019).

O TCU entende que a Administracdo deve permitir aos licitantes acesso ao orgamento estimativo,
porém hé beneficios em manter o sigilo do orgamento estimativo até a fase de lances, em especial, a
busca da proposta mais vantajosa para a Administragdo. As sim, ndo ha que se falar em colisdao com
o principio da publicidade, que foi postergada visando a busca de precos mais vantajosos.

Essa diretriz foi incorporada a nova regulamentag¢ao do pregao eletronico. O novo Decreto que trata
do pregdo no ambito federal (art. 15, do Decreto n° 10.024/2019) prevé a possibilidade de sigilo do
orcamento até o final da fase de lances.

A determinagdo do sigilo do valor estimado ou do valor maximo aceitavel devera observar os
seguintes requisitos previstos no art. 16 do novo Decreto:

» A divulgag¢do devera apresentar riscos para a selecdo da proposta mais vantajosa para a
Administragao;

» O or¢amento estimado devera ser considerado um documento preparatorio para tomada de
decisao da Administracao, nos termos do § 30 do art. 70 da LAI c/c o art. 20 do Decreto n°
7.724/2012;

» Ainda que sigiloso, o or¢amento estimado devera ser disponibilizado aos 6rgdos de controle
interno e externo a qualquer momento; e

» Encerrada a fase de lances, o valor estimado da contratagdo devera ser imediatamente tornado
publico.

Regra essa — do sigilo do orcamento — que segue a tendéncia de outras normas recentes sobre
compras governamentais, como o RDC (Lei n°® 12.462/11) e a Lei das Estatais (Lei n° 13.303/16),
ambas prevendo a possibilidade de esconder, até o fim da etapa competitiva do certame, o valor
estimado ou valor maximo aceitavel.

Essa tendéncia ¢ tao forte que o Projeto da Nova Lei de Licitagdes, PL n° 1292/1995, atualmente em
vias de ser votado no plenario do Senado Federal, estabelece, em seu mais recente substitutivo, que
“havendo motivos relevantes devidamente justificados, o orcamento estimado da contratacdo podera
ter carater sigiloso”.

Diferente disso € a hipoteses em que for adotado o critério de julgamento pelo maior desconto. Nesse
caso, o valor estimado, o valor méximo aceitavel ou o valor de referéncia para aplicagdo do desconto
constara obrigatoriamente do instrumento convocatorio (§ 3, do art. 15, do Decreto n°
10.024/2019).

Resumindo, podemos sintetizar os entendimentos acerca da divulgacdo ou nao do or¢camento da
seguinte forma:

M Lei n® 8.666/93 (Concorréncia, Tomada de Precos e Convite) — Deve divulgar;
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|Zl Lei n°® 13.303/16 (Estatais) e 12.462/2011 (RDC) — Pode ser sigiloso;

Lei n° 10.520/2002 (Pregao) — Depende do critério de julgamento. Se for menor preco, pode
ser sigiloso até o final da fase de lances. Se for maior desconto, deve obrigatoriamente ser
divulgado (art. 15, do Decreto n® 10.024/2019).

Uma estimativa mal feita pode levar ao sobrepreco. O sobrepreco na aquisicdo de medicamentos €
uma constatacao frequente dos 6rgaos de controle e da imprensa. Noticia do jornal O Globo, de
30/01/2011 com a manchete “Sobrepreco na compra de remédios, um mal nacional” (Benevides
e Mercedes, 2011) citou os relatérios da CGU para evidenciar que a compra superfaturada de
medicamentos € recorrente em todo o Brasil.

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

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

Sobre esse tema, na avaliacdo de controles internos da atividade de medicamentos, a realidade de

\

127 municipios de Mato Grosso em relagdo a “normatizacao de critérios para realizacdo de pesquisa
de precos” apresentou o seguinte resultado:
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existente sem eficacia.

Fonte: TCE/MT, 2016

Ou seja, em 67,20% dos municipios (85/127) ndo ha normatizagcdo dos critérios para realizagdo de
pesquisas de precos ou quando existe ¢ informal ou sem aplicagdo efetiva, falhando na maior parte
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das vezes.

Cabe destacar que este ¢ um importante controle para mitigar o risco de estimativa inadequada de
precos, que pode provocar como consequéncia o sobrepreco e superfaturamento na aquisicdo de
medicamentos.

Ademais, a respeito de licitacdo para aquisicio de medicamentos, TCE/MT ja emitiu o seguinte
entendimento sobre prec¢os de referéncia:

ITEM DESCRICAO

As compras publicas de medicamentos devem ser balizadas pelos precos praticados no
01 ambito dos orgados e entidades da administragao publica (art. 15, V, da Lei no 8.666/93),
tendo por fim a adequacao da estimativa de precos aos praticados no mercado, sob pena de
a Administracao incorrer em superfaturamento de precos com prejuizo ao erario.

Nas aquisigoes de medicamentos, a Administragdo deve observar, ainda, os pregos

maximos e critérios fixados pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
02 ) . o o . A 1
(CMED/Anvisa), além de utilizar como referéncia os pregos praticados no ambito da
administracao publica.

O balizamento de precos nas aquisicoes de medicamentos deve considerar as
03 informacdes do Banco de Precos em Satde do Ministério da Saude (BPS/MS), tendo em
vista que ¢ uma fonte de informacao oficial dos pregos de medicamentos e produtos para a
saude praticados nas compras publicas.

As tabelas de precos emitidas pela Revista Simpro Hospitalar ¢ pela Unimed nio sao
04 |aptas para o balizamento de pregos nas aquisi¢des governa- mentais de medicamentos,
pois, em geral, ndo refletem os precos praticados na esfera publica.

Fonte: Acordao TCE/MT 3.473/2015 — TP

Por relevante, cabe destacar que o TCE/MT entendeu que “o gestor e o contratado responderdo
solidariamente pelos prejuizos causados a Administracio, por ocasiio da aquisicio de
medicamentos com pregos superfaturados, quando restar comprovado que contribuiram para a
ocorréncia do evento danoso, cabendo-lhes, conjuntamente, o respectivo dever de ressarcimento ao
erario, com recursos proprios” (Acérdao TCE/MT n° 248/2017 — TP).

E importante frisar que as empresas que oferecem propostas com valores acima dos praticados pelo
mercado, tirando proveito de orcamentos superestimados elaborados pelos oOrgdos publicos
contratantes, contribuem para o superfaturamento dos servigos, sujeitando-se a responsabilizacdo
solidaria pelo dano evidenciado (Acordao TCU n°® 27/2018-Plenario).

Nessa situagdo, os licitantes tém a obrigacao de oferecer precos que reflitam os paradigmas de
mercado, ainda que os valores fixados pela Administragao no orgamento-base do certame se situem
além daquele patamar (Acordao TCU n°® 183/2019 e 1455/2018, ambos do Plenario).

c.1 - Referenciais maximos de precos de medicamentos:

A fixacdo de precos maximos a serem praticados na aquisicdo de medicamentos ¢ de
responsabilidade da Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos da Agéncia Nacional de
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Vigilancia Sanitaria (CMED/Anvisa), que foi instituida pelo art. 5 da Lei 10.742/2003. Assim, esta
sob responsabilidade dessa camara a edi¢ao anual de tabelas contendo os pregos registrados para
diversos principios ativos pelos fornecedores respectivos.

As informagdes da CMED devem subsidiar o gestor na pesquisa de precos, que representam o valor
maximo que os laboratérios e distribuidoras estdo autorizados a praticar na comercializagdo de seus
produtos, tanto nas negociagdes efetuadas com o setor publico quanto com o setor privado. Isso
significa que nenhum fabricante ou fornecedor de medicamento pode vender ou mesmo ofertar um
principio ativo por valor acima do constante em tabela estabelecida por resolucdo da Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos.

Cabe, portanto, ao gestor observar a existéncia de tal parametro, considerando que o prego-teto
representa o valor maximo de venda o governo. Esse valor maximo consiste em uma obrigagao para
o fornecedor e um direito para o comprador. Assim, o comprador ndo pode abrir mao de tal direito,
principalmente quando a compra se da com utilizagao de recursos publicos.

Em situacdes similares, o TCU tem recomendado aos jurisdicionados que “adotem a tabela CMED
como um dos principais pardmetros de pregos para elabora¢do de or¢amento de referéncia”
(Acordao TCU n° 3.016/2012 — P).

Sobre a aplicacdo da Tabela CMED, cita-se a determinacdo do Tribunal de Contas da Unido
proferida no Acordao 1.437/2007-Plenario-TCU, de 27/7/2007:

(...) determinar ao Ministério da Satde que dé ampla divulgacdao junto aos
orgdos e entidades federais que fazem aquisi¢des de medicamentos para
atendimento da populacdo, bem como junto as secretarias estaduais e
municipais de saude, acerca do teor das Resolucdes da Camara de Regulagao
do Mercado de Medicamentos - CMED nos 2/2004 ¢ 4/2006, bem como da
Orientacao Interpretativa no 02/2006, da mesma Camara, com vistas a alertar
os gestores estaduais e municipais que, em caso de nao observancia das
resolugdes pelos fornecedores de medicamentos quando de compras
efetuadas pelo setor publico, devera o gestor comunicar o fato a CMED e ao
Ministério Publico Federal e Estadual, sob pena de responsabilizacdo por
aquisicdo antiecondmica e pela devolucao dos recursos pagos acima do teto
estabelecido pelos normativos da CMED, mediante instauracao de tomada de
contas especial;

Os critérios de pregos maximos aos medicamentos no setor publico sao os seguintes:
(i) Preco de Fabrica (PF)

A venda de medicamentos a Administragdo Publica deve ter como limite maximo o Preco de
Fabrica, definido anualmente pela CMED. Esse entendimento consta da Orientagao Interpretativa n°
02, de 13 de novembro de 2006, cujo teor foi ratificado pelo Tribunal de Contas da Unido, mediante
0 Acordao n° 1437-2007 — Plenario. As listas de precos estdo disponiveis no site da ANVISA
(http://portal.anvisa.gov.br/listas-de-precos).
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(ii) Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG)

A CMED expediu a Resolugdo n° 3/2011, dispondo sobre a aplicagdo do Coeficiente de Adequagao
de Precos - CAP, instituindo um desconto minimo obrigatério a ser aplicado pelos laboratorios,
distribuidores, representantes, farmacias e pelas drogarias, aos precos de determinados
medicamentos vendidos a entes da Administracao Publica.

A referida resolucao define, em seu art. 2°, os medicamentos em que o CAP ¢ aplicado. Destaque-se
que, no caso de produtos que estejam ou venham a ser incluidos no “Programa de Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica” objeto desta auditoria, o desconto CAP deve ser
aplicado. Ao se aplicar o desconto CAP sobre o Prego de Fébrica (PF), obtém-se o denominado
Prego Maximo de Venda ao Governo — PMVG, ou seja: PMVG = PF * (1 — CAP).

O valor do CAP ¢ atualizado anualmente, sendo o valor vigente definido em 20,16% (Comunicado n°
15/2018).

(iii) Desconto ICMS

Independentemente da incidéncia ou nao do CAP, também deve ser observado se o medicamento ¢
isento de ICMS pelo Conselho Nacional de Politica Fazendaria, nos termos dos Convénios Confaz
87/2002 e 54/2009, que dispdem, respectivamente, sobre a isengdo do ICMS nas operagdes com
farmacos e medicamentos destinados a 6rgdos da Administragdo Publica e sobre a substituicao
tributaria nas operagdes com cosméticos.

Nas tabelas CMED, referentes aos exercicios mais recentes, que constam do site da Anvisa ja contém
indicativos para os medicamentos nela relacionados relativos a incidéncia ou nao do ICMS e do
CAP.

Deduz-se o ICMS do prego-limite. Essa operacao deve ficar explicita na Nota Fiscal, que deve conter
o ICMS incidente e, em seguida, deduzir o ICMS que seria devido caso ndao houvesse o beneficio.

A jurisprudéncia do TCU tem consolidado entendimento na linha de que deve-se incluir, no edital ou
no termo de dispensa, clausula especifica relativa a aplicacdo do Convénio ICMS Confaz n° 87/2002
ou de outras normas que impliquem desoneragao tributaria, de modo a assegurar a isonomia entre 0s
participantes, a publicidade e a obtencdo da proposta mais vantajosa para a Administragao Publica
(Acordao 8.518/2017-TCU-2* Camara; Acordao 1.140/2012-TCU-Plenério; Acordao 1.574/2013-
TCU- 2* Camara; Acordao 9.790/2011-TCU-2° Camara; Acérdao 2.674/2014-TCU-Plenario).

Aproveitando-se das lacunas dos editais de licitacdo referentes aos casos em que os medicamentos
sao isentos de ICMS, muitas empresas se utilizam de procedimentos para simular a operagao de
isengdo do ICMS e, consequentemente, onerar indevidamente a fazenda publica.

O diagrama a seguir demonstra graficamente o mecanismo utilizado pelas empresas para superfaturar
produtos fornecidos:

25



Qe raciTA

(o) D
Nota Fiscal
Devida

9 ) Medicamento R$ 100,00
Isencgédo do ICMS (17%) R$ 17,00

Pro posta Valor a pagar R$ 83,00

Medicamento R$ 100,00

Q D
Nota Fiscal

emitida pela contratada
&

Medicamento R$ 120,50
Isengao do ICMS (17%) R$ 20,50

* Informagées muitas vezes ndo apresentadas pela licitante em sua proposta Valor a pagar R$ 100,00

Fonte: TCU

O Ministério Publico Federal (MPF) e Ministério Publico Estadual movem trés Ag¢des Civis Publicas
(ACP) por ato de improbidade administrativa contra trés industrias farmacéuticas Milénio (Processo
26576-89.2010.4.01.3500), Medcomerce (Processo 26578-59.2010.4.01.3500) e Hospfar (Processo
26577-74.2010.4.01.3500) e outras 14 pessoas envolvidas na realizacdo de manobra fraudulenta no
faturamento de medicamentos isentos de ICMS.

Cabe destacar que nos acordaos 1989/2016, 2372/2015, 860/2015 e 1025/2015, todos do plenério, o
TCU entendeu que “na licitacdo para compra de medicamentos isentos de ICMS, a Administracao
deve exigir que as propostas dos licitantes apresentem precos desonerados desse imposto, consoante
decidido no Acordao 140/2012 Plenario. Contudo, para licitagcdes ocorridas em data anterior a da
publicacao desse acérdao, o regramento do assunto € aquele previsto nos editais”.

A auséncia de mengdo expressa ao desconto ICMS nos editais pode gerar uma desigualdade entre as
empresas licitantes quando da apresentacdo de suas propostas, uma vez que alguns licitantes, em
razao da auséncia de meng¢ao expressa quanto a desoneracdo, podem apresentar suas propostas com a
incidéncia do ICMS, enquanto outros podem apresentar a proposta desonerada desse tributo.

Pode resultar, ainda, na selecdo da proposta menos vantajosa para a administracdo e,
consequentemente, dano ao erario, tendo em vista que a empresa que apresentar sua proposta
desonerada pode sagrar-se vencedora do certame por ofertar, a principio, 0 menor prego, o que pode
nao corresponder a realidade apos a desoneragao tributaria do valor cotado pela outra empresa.

(iv) Compras decorrentes de Acao Judicial: CAP obrigatorio.

Para os produtos oriundos de decisdo judicial, aplica-se o percentual de CAP vigente, conforme
determina o § 2° do Art. 5° da Resolucio CMED n°® 04/2006. Conforme descrito no endereco
http://www.anvisa.gov.br/divulga/noticias/2009/030609 1.htm, no caso “de produtos excepcionais,
de alto custo, ou qualquer medicamento adquirido por forca de decisao judicial, foi estabelecido
como teto o Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) . Neste caso, o CAP ¢ aplicado para
qualquer medicamento (devendo o poder publico comprovar formalmente a existéncia da acdo
judicial, por ser esta a condigdo para que faca jus ao desconto)

Em setembro de 2011, o Tribunal Regional Federal concedeu liminar pedida pelo Ministério Publico
Federal e determinou que 14 Ilaboratérios farmacéuticos cumpram a obrigagdo de vender
medicamentos a administragdo publica seguindo desconto CAP.
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A acdo foi proposta pelo MPF, apos a constatacdo de que as regras da CMED estavam sendo
desobedecidas na Secretaria Estadual de Satde de Sao Paulo. As empresas fornecedoras nao
respondiam as solicitagdes para a compra de medicamento com desconto. Citamos um trecho da
decisdo:

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

(v) Banco de Precos em Saude (BPS)

Além dos pregos maximos, os 0rgaos publicos t€ém a disposi¢ao as referéncias registradas no BPS,
que informa os pregos pagos, em ambito nacional, por medicamentos e produtos da area da sauide,
adquiridos por instituigdes publicas e privadas.

O objetivo final do BPS ¢ a diminuigcdo de precos na satide ao permitir a ampliagdo das fontes de
pesquisa utilizadas para estimativa da aquisi¢ao pretendida. Ademais, ao tornar publicas as condigdes
de compras realizadas pelos diversos orgdos e entidades, tem-se uma maior transparéncia na
destinacao dos recursos do SUS.

Embora o TCU tenha reconhecido nos Acéordaos 2901/2016 — P e 5708/2017 — Primeira Camara que
o BPS, se empregado de forma adequada, ¢ valido como referéncia de precos da aquisicao
de medicamentos, seja pelo gestor publico para balizar o preco de suas contratagdes, seja pelos
orgados de controle para avaliar a economicidade dos contratos, o proprio TCU reconhece, também,
que nao basta o administrador publico comprar abaixo do teto determinado pela CMED.

Isso porque o TCU entende que a tabela CMED traz o prego MAXIMO, que nio ¢ necessariamente o
preco médio praticado no mercado. No Acordao 3.016/2012—Plenario, o TCU disse que o preco-
fabrica pode apresentar graves distor¢des € que em muitos casos nao representa um parametro
adequado a ser utilizado nas compras publicas, tendo determinado ao Ministério da Saude que
alertasse estados e municipios quanto a possibilidade de superdimensionamento de pregos-fabrica
registrados na Tabela Cmed, tornando-se imprescindivel a realizacdo de pesquisa de pregos prévia
a licita¢do, e que a aquisi¢cdo de medicamentos por precos abaixo do prego-fabrica registrado
ndo exime o gestor de possiveis sangoes.
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Nesse mesmo sentido foi a orientagdo presente nos acoérdaos 9296/2017 — Primeira Camara e
2901/2016 - P, ao dispor que “os precos divulgados pela Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (Cmed) nao sio o parametro mais adequado para servir de referéncia para
aquisi¢coes publicas de medicamentos ou como critério de avaliagdo da economicidade de tais
aquisigoes, pois sdo referenciais maximos que a lei permite ao fabricante vender o seu produto”.

D — Fracionamento, parcelamento e loteamento

Além da realizagao de adequada pesquisa de precos, existe ainda o tema fracionamento de despesa,
parcelamento e loteamento do objeto também relacionado a elaboracdo do Projeto Basico ou
Termo de Referéncia.

O fracionamento de despesas é proibido pela Lei 8.666/93, art. 23, § 5°. E caracterizado pela
divisdo da despesa para fugir da licitacdo, fracionando as compras ou contratagdes em pequenos
montantes, para se enquadrar na hipotese de dispensa por valor ou para adotar modalidade inferior a
exigida para o total do gasto.

Por “total da despesa” ¢ comum considerar apenas aquelas relativas ao exercicio corrente. Porém, no
caso de servigos continuados, deve-se levar em conta o periodo de vigéncia do contrato e as
possiveis prorrogacdes para a correta definicdo da modalidade de licitagao adequada (concorréncia,
tomada de pregos ou convite), conforme entendimento previsto na Orientagdo Normativa AGU n°
10/2009 e Acérdao TCE/MT n° 1.705/2015.

Esse ¢ o entendimento do TCE/MT que estd presente na Sumula n® 11/2015: “a Administragao
Publica deve planejar as aquisicoes a serem realizadas no exercicio, estimando o valor global das
contratagdes de objetos idénticos ou de mesma natureza, a fim de efetuar o processo licitatério na
modalidade adequada, evitando-se o fracionamento de despesas”. A elabora¢ao de um plano anual
de aquisicdes, junto com um calendario integrado de compras (incluindo compras compartilhadas
ou individualizadas) na Entidade vai ao encontro dessa recomendagao.

A Resolucao de Consulta TCE/MT n° 21/2011 estabelece alguns parametros para definicdo do que
seriam objetos idénticos ou de mesma natureza:

v' Espécies de um mesmo género; ou possuem similaridade na fun¢do; cujos potenciais
fornecedores sejam os mesmos;

v' A classificacdo orcamentaria (elemento ou subelemento de despesas) e a identidade ou
qualidade do fornecedor sdo insuficientes, isoladamente, para determinacdo da
obrigatoriedade de licitar ou definicdo da modalidade licitatoria;

v" O lapso temporal entre as licitagdes € irrelevante para determinacdo da obrigatoriedade de
licitar ou defini¢ao da modalidade licitatoria.

Existe farta jurisprudéncia sobre a irregularidade do fracionamento de despesas. Como exemplo,
cita-se 0 Acordao TCU 3.550/2008 — Primeira Camara, que determinou a um 6rgao publico:
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agrupe, em uma mesma licitagdo, os objetos de futuras contratagoes que
sejam similares por pertencerem a uma mesma drea de atua¢do ou de
conhecimento, atentando para a possibilidade de parcelamento prevista no
art. 23, §§ 1°e 2° da Lei n°8.666/1993;

Araguaina/TO: fracionamento para fugir da licitacido

O Ministério Publico do Tocantins denunciou fraude a licitagdo pela contratagdo, sem processo
licitatério, durante oito anos (2001 a 2008), de caminhdo para o transporte de entulhos. Nos
oito anos, a locacao do veiculo foi praticada, de forma direta, por 39 vezes, de modo que nunca
atingisse R$ 8 mil, quando seria obrigatorio licitar.

Ja o parcelamento, de acordo com a Lei n°® 8.666/1993, ¢ obrigatério quando o objeto da
contratacdo tiver natureza divisivel, desde que ndao haja prejuizo para o conjunto a ser licitado.
Parcelamento nada mais ¢ que a divisdo do objeto em partes menores ¢ independente. Cada parte,
item, etapa ou parcela, representa uma licitagdo isolada ou em separado.

Sobre o assunto, ¢ importante lembrar que o art. 23, §1°, da Lei 8.666/1993, estabelece o
parcelamento como regra, razdo pela qual cabe ao administrador demonstrar os motivos que o
levaram a nao dividir o objeto licitado.

A adjudicacdo do objeto pelo preco global, quando ¢ possivel a divisdo do objeto (parcelamento),
impede a participagdo de licitantes que, embora ndao dispondo de capacidade para a execugdo,
fornecimento ou aquisicao da totalidade do objeto, possam fazé-lo com relacao a determinados itens,
levando a restricdo da competitividade do certame. Nesse sentido ¢ o Enunciado 247, da Sumula da
Jurisprudéncia do TCU.

Um outro risco da licitagdo de compras de medicamentos para o Programa Assisténcia Farmacéutica
refere-se ao agrupamento por lote (loteamento). Esse esquema consiste na realizagdo de compra
seletiva, mais conhecido como “jogo de planilha”. Funciona da seguinte forma:

ITEM DESCRICAO
A Administragdo monta o lote com diversos produtos e quantidades para Ata de Registro
01 de Precgos.
0 O licitante, em conluio com a Administracdo, sabe exatamente quais produtos daquela Ata

serdo de fato comprados.

Esse licitante vence com menor proposta no lote, mas com precgos altos para os produtos
03 |que serdo realmente comprados e baixos para aqueles que estdo ali apenas para fazer
volume e constar na ata.
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ITEM DESCRICAO

Durante a vigéncia da Ata, compram-se apenas os produtos que estavam com precos mais

04 altos, resultando em prejuizos elevados ao erario.

Nesse caso, a melhor proposta por lote ndo € necessariamente a vantajosa, pois o Registro de Pregos
nao reflete a estimativa real de demanda dos produtos.

Para evitar esse tipo de irregularidade, o TCU tem orientado que “nas licitagdes por lote para registro
de precos, mediante adjudicagdo por menor preco global do lote, deve-se vedar a possibilidade de
aquisicdo individual de itens registrados para os quais a licitante vencedora ndo apresentou o menor
preco” (Acordao n°® 343/2014 — Plenario).

2) Elaboracao do Edital de Compra de Medicamentos

A existéncia de efetiva concorréncia € condicdo fundamental para que as licitagdes resultem em
contratagdes eficientes, garantindo, assim, o uso racional dos recursos publicos e permitindo que a
acdo governamental possa ter maxima eficacia com o montante de recursos disponiveis.

Para realizar a licitagdo, o setor responsavel pela aquisi¢ao dos medicamentos devera elaborar edital,
em conformidade com o projeto basico ou termo de referéncia, o qual devera conter informagdes
claras e concisas sobre o que, como e para que se pretende realizar uma determinada compra.

Assim, deve a Entidade evitar incluir clausulas restritivas nos editais de licitagdo que comprometa a
efetiva competi¢cdo entre os licitantes, e direcione indevidamente o processo a determinado
fornecedor.

Além do cuidado com padronizagao da especificagdao do objeto e da estimativa de pregos adequada, o
edital de licitagdo de medicamentos exige varios outros fatores importantes, relacionados com
exigéncias técnico-sanitarias € administrativas. Citam-se a seguir os principais.

a) Prazo de Validade

Os medicamentos deverdo ser entregues separados por lotes e data de validade, com seus respectivos
quantitativos impressos na nota fiscal. Além disso, o Ministério da Satde recomenda que os
medicamentos sejam entregues com, no maximo, 25% do tempo de vida util decorrido a partir da
data de fabricagdo, ou seja, com 75% de sua validade intacta. (BRASIL, 2006)

Por exemplo: se o medicamento possui validade de 24 meses contados da data de fabricagdo, quando
da entrega devera possuir, no minimo, 18 meses.

Para o TCU, o aceite de notas fiscais sem a identificagdo do prazo de validade dos medicamentos ¢
falta grave e contraria o art. 13, inciso X, da Portaria Anvisa n°® 802/1998, c/c o art. 1°, I, da
Resolugdao Anvisa RDC n° 320/2002.
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b) Lote

O nuimero dos lotes deve estar especificado na nota fiscal de cada medicamento entregue. A Portaria
SVS/MS n°® 802/1998, que dispds sobre o controle e a fiscalizagdo em toda a cadeia dos produtos
farmacéuticos, assevera que as empresas detentoras de registro de produtos deverdo informar, em
suas notas fiscais de venda, os numeros dos lotes dos produtos nelas constantes (art. 9).

Por sua vez, a RDC Anvisa n° 320/2002 dispde que as empresas distribuidoras de produtos
farmacéuticos s6 devem realizar transagdes comerciais € operagdes de circulacdo a qualquer titulo,
de produtos farmacéuticos, por meio de notas fiscais que contenham obrigatoriamente os numeros
dos lotes dos produtos nelas constantes (art. 1, inciso I).

No ambito das compras publicas, essas normas auxiliam na verificagdo dos medicamentos em
estoque e/ou entregues comprados com recursos publicos, conforme as notas fiscais.

N

No Acordado n°® 9301/2017 — Primeira Camara, o TCU entendeu que o fornecedor é obrigado a emitir nota
fiscal que identifique o lote ¢ o prazo de validade dos produtos. Além disso, concluiu que a omissao dessas
informag¢des em aquisigdes com recursos publicos enseja a responsabilizagdo do gestor que autorizou o
pagamento da empresa que forneceu os medicamentos.

Fatura deve identificar lote e prazo de validade

Ja no Acorddo n® 718/2014-P o TCU entendeu que receber produtos farmacéuticos cuja nota fiscal ndo tem
o namero dos lotes dos produtos estd em desacordo com o inciso X, da Portaria MS/SVS 802/1998,
podendo prejudicar a rastreabilidade dos medicamentos. /

&

¢) Embalagem e Acondicionamento

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

d) Rotulagens e Bulas

Todos os medicamentos, nacionais ou importados, devem ter, constadas nos rotulos e nas bulas,
todas as informacdes em lingua portuguesa. Ou seja: nimero de lote, data de fabricacao e validade,
nome do responsavel técnico, numero do registro, nome genérico e concentragdo, de acordo com a
legislacao sanitaria e nos termos do artigo 31 do Cédigo de Defesa do Consumidor.

Por se tratar de orgdo publico, deve-se exigir também que os produtos sejam entregues com a
seguinte impressao nas embalagens secunddrias e/ou primarias: “PROIBIDA A VENDA NO
COMERCIO”. (Portaria GM/MS n° 2814/1998).

e) Especificacoes

Os medicamentos ndo podem ser adquiridos com nome de marca/fantasia. Deve ser utilizada a DCB
(Denominacdao Comum Brasileira), disponivel no enderego eletronico www.anvisa.gov.br.
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A indicacdo de marcas pode ocorrer por meio da descrigdo do nome comercial do produto (ex:
Ritalina, quando o correto seria o principio ativo Cloridrato de Metilfenidato) ou pela discriminagao
da Unidade de Fornecimento no TR (ex: Caixa com 80 cépsulas) (Acordaos TCU 559/2017 e
2.162/2019, ambos do Plenario).

Os medicamentos devem estar com as especificagdes em conformidade com o que foi solicitado:
forma farmacéutica, concentracao, condigdes de conservacao. Além disso, a proposta das empresas
deverd indicar a marca (medicamentos de referéncia e similar), o fabricante e a procedéncia do
medicamento oferecido.

h) Habilitacao

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

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

Licenca Sanitaria Estadual ou Municipal;

Autorizacao de Funcionamento da empresa participante da licitagao;

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao e Controle emitido pela ANVISA;

Certificado de Registro de Produto (disponivel no Portal da ANVISA na Internet)
Declaraciao de credenciamento como distribuidora junto a empresa detentora do
registro dos produtos (§ 3°)

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

Entretanto, no escopo do Acérdao n® 4.788/2016 — Primeira Camara, o TCU determinou ao
Ministério da Saude que adequasse seus normativos infralegais, visando a excluir os dispositivos que
instituam o CBPF como requisito de qualificacdo ou habilitagdo técnica dos licitantes nos
procedimentos licitatorios para compra de medicamentos e insumos empregados nos servigos
publicos de satde. Esse mesmo fundamento se aplica a exigéncia de apresentacdo de Certificado de
Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenamento (CPDA).

Em atendimento a essa determinacdo, o Ministério da Saude revogou o inciso III, do art. 5, da
Portaria GM/MS n° 2.814/1998, excluindo, assim, o CBPF como requisito de qualificagdo ou
habilitagdo técnica (Portaria GM/MS n° 2.894/2018), afastando de vez a possibilidade de exigéncia
do CBPF e CPDA em editais para aquisicao de medicamentos.

Além disso, entre os documentos de qualificacdo técnica que devem ser exigidos em um certame,
estdo o registro ou a inscri¢ao na entidade profissional competente € a comprovacao de aptidao para

desempenho de atividade pertinente (incisos I e II do art. 30 da Lei n° 8.666/93).

Quando se tratar de aquisicdo de medicamentos, existe legislagdo especifica que regulamenta as
empresas que desempenham atividades de armazenar, vender ou distribuir medicamentos.
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Essa é um das finalidades da Lei n® 6.360/1976,
que dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam
sujeitos os medicamentos, as drogas, 0s insumos
farmacéuticos e correlatos e outros produtos,
exigindo  licenca  sanitaria  especifica e
independente a cada estabelecimento, ainda que
exista mais de um na mesma localidade,
pertencente a mesma empresa (paragrafo unico do

COMPETENCIA RESTRITA DO
ICU

No acordao 1169/2017 — P, o TCU
entendeu que ndo tem competéncia
para afirmar que os farmacos sao

art. 51). semelhantes ou tém ma qualidade,
mas apenas opinar sobre a existéncia
Nos termos do art. 7, incisos VII, da Lei n° de semelhancas ou de condicdes
9.782/1999, compete a Anvisa ‘“autorizar o materiais  inadequadas, pois a
funcionamento de empresas de fabricacio, responsabilidade primaria  pela
distribuigdo e  importagdo  dos  produtos indicacdo de medicamentos ¢ do
mencionados no art. 8desta Lei e de ministério, com apoio da Anvisa.

comercializacdo de medicamentos”.

Essa autorizagao se da por meio da Autorizacao de

Funcionamento — AFE, que ¢ o ato de competéncia da Anvisa que permite o funcionamento de
empresas ou estabelecimentos, instituicdes e 6rgaos, mediante o cumprimento dos requisitos técnicos
e administrativos constantes da Resolu¢ao de Diretoria Colegiada (RDC) n° 16/2014.

Portanto, deve constar em todos os editais para aquisicdo de medicamentos previsao de apresentagao
de licenga sanitaria e autorizacdo de funcionamento de empresas. A falta de previsao de todos os
requisitos especificos de qualificacao técnica no edital de licitagdo para aquisicdo de medicamentos
pode resultar em contratagdo de empresas sem qualificagao técnica adequada para cumprimento das
obrigacdes contratuais.

Uma boa pratica para reduzir o riscos de erros e irregularidades na elaboracao do edital de aquisi¢ao
de medicamentos, ¢ elaborar editais-padrao para das suporte as contratagdes de objeto dessa
natureza. Entretanto, percebe-se que a maioria dos municipios ndo adota essa pratica em relagdo a
aquisicao de medicamentos.

i) Adjudicacio por item

A Lei n° 8666/93 dispde que as compras efetuadas pela Administracao serdo divididas em tantas
parcelas quantas se comprovarem técnica € economicamente viaveis, procedendo-se a licitagdo com
vistas ao melhor aproveitamento dos recursos disponiveis no mercado e a ampliagdo da
competitividade sem perda da economia de escala (art. 23, §1°).

De acordo com o art. 15, inciso IV, da Lei n° 8.666/1993 “as compras, sempre que possivel,
deverdo: (...) IV -ser subdivididas em tantas parcelas quantas necessarias para aproveitar as
peculiaridades do mercado, visando economicidade”.

Além disso, trata-se de assunto ja sumulado pelo TCU (Stmula n° 247) e expresso na IN MPDG n°
5/2017, que, em seu art. 24, §1°, VIII e item 3.8 do Anexo III, ratifica a necessidade de justificar a
existéncia ou nao de parcelamento, ainda nos estudos técnicos preliminares.
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E esse entendimento se justifica porque a adjudicagcdo do objeto pelo prego global, quando ¢ possivel
a divisdo do objeto (parcelamento), impede a participacao de licitantes que, embora nao dispondo de
capacidade para a execuc¢do, fornecimento ou aquisi¢ao da totalidade do objeto, possam fazé-lo com
relagdo a determinados itens, levando a restricdo da competitividade do certame. Nesse sentido ¢ o
Acoérdao n°® 18/2019 do TCE/MT.

No caso de aquisi¢des de medicamentos, a adjudicagdo por lote restringe a participacao ao certame a
distribuidoras que vendam a totalidade dos medicamentos do lote e/ou a fabricantes que produzam a
totalidade dos medicamentos, o que pode impedir, inclusive, a participacao de laboratorios publicos.
Considerando o mercado de medicamentos, em que pode haver distribuidor exclusivo, bem como
laboratdrios que produzem apenas determinados medicamentos, uma alocacao de medicamentos em
lotes pode diminuir a competitividade e, portanto, prejudicar a escolha da proposta mais vantajosa.

Sendo assim, a adjudicagdo por lote ou preco global deve constituir caso excepcional, que necessita
de robusta motivagdo. Essa motiva¢ao, em que se deve demonstrar a inviabilidade técnica ou
econdmica da adjudicagdo por itens individuais, deve constar do processo administrativo pertinente
(Acordao TCU n° 247/2017-Plenario).

Portanto, a utilizagdo inadequada de critério de adjudicagcdo por lote ou pelo preco global sem
justificativa técnica ou econdmica constitui em ilegalidade, por contrariar disposi¢dao prevista na lei
de licitagdes e jurisprudéncia dos tribunais de contas.

j) Tratamento favorecido as ME’s e EPP’s

Apesar de as licitagdes publicas terem como principio expresso a igualdade entre os licitantes,
inclusive constitucionalmente, a Lei Complementar n° 123/2006 estabelece regras que implicam
preferéncia de contratagdo em favor de microempresas (ME) e empresas de pequeno porte (EPP).

O tratamento favorecido e simplificado concedido as microempresas € empresas de pequeno porte
nas contratagdes publicas, regulado pela Lei Complementar Federal n® 123/2006, deve ter previsao
expressa no instrumento convocatério da licitagdo, mesmo em relacao aos beneficios que desfrutem
de auto aplicabilidade (Acordao TCE/MT n°® 74/2014).

A respeito do tratamento favorecido e simplificado a ME e EPP, a jurisprudéncia do TCE/MT ¢
esclarecedora ao dispor que:

Resolugao de Consulta n® 17/2015
(...)

E obrigatoria a realizacdo de licitagdes exclusivas para MPEs (inciso I, do art.
48, da LC 123/2006), nos casos de contratacdo de produtos e servigos cujos
itens ou lotes perfacam o valor de at¢ R$ 80.000,00, onde ndo houver norma
especifica, de valor diferentes, aprovado por lei.

Outra espécie de tratamento favorecido consiste na aplicacdo da cota de 25% destinada a contratacao
de microempresas e empresas de pequeno porte em certames para aquisi¢ao de bens de natureza
divisivel (art. 48, inciso III, da LC 123/2006), como medicamentos, géneros alimenticios, pecas para
veiculos, etc. Nestes casos, o valor total do item objeto de cota ndo estd limitada a importancia de
oitenta mil reais.

Além disso, a LC n° 123 assegura dois beneficios genéricos as ME e EPP. Sao a regularizacao fiscal
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e trabalhista tardia e a preferéncia em caso de empate ficto.

A regularizagdo fiscal tardia significa que a ME ou EPP pode participar da licitagdo mesmo sem
dispor dos documentos comprobatorios de sua regularidade fiscal. Se vier a obter vitoria, ser-lhe-a
assegurada a oportunidade para apresentar a documentacdo necessdria em momento anterior a
contratagao.

Ja o empate ficto decorre de disposi¢ao expressa no art. 44 da LC n°® 123, que considerou empate nao
apenas 0s casos nos quais efetivamente exista o empate de proposta com valores idénticos, mas
também, situacdes nas quais exista diferenca entre os valores das propostas, dentro do limite
percentual de 5% na modalidade Pregdo e 10% nas demais modalidades, sempre a favor das
microempresas € empresas de pequeno porte. Dessa forma, € produzida uma fic¢do de empate, tendo
em vista que, sob o prisma aritmético, ndo existe necessariamente igualdade de valores.

Nesse sentido, o art. 49 da Lei Complementar n® 123/06 proibe a aplicacdo do disposto nos seus
artigos 47 e 48 somente quando o tratamento diferenciado e simplificado para as microempresas e
empresas de pequeno porte ndo for vantajoso para a Administragdo ou representar prejuizo ao
conjunto ou complexo do objeto a ser contratado. Nesses casos, a area técnica deve providenciar
justificativa especifica para a ndo adogao do tratamento favorecido, fato que ndo foi observado nos
processos analisados.

Para o TCU, a finalidade fixada para a licitagao de promover o desenvolvimento nacional sustentavel
inserida pela Lei n® 12.349/2010 (a exemplo do tratamento favorecido para as microempresas e
empresas de pequeno porte) representa novo proposito para o contrato administrativo.

Este deixa de ser apenas instrumento para o atendimento da necessidade de um bem ou servigo, que
motivou a realizagdo da licitagdo, para constituir, também, instrumento da atividade de fomento
estatal, voltado, dessa forma, nao s6 para os interesses imediatos da Administragdo contratante como
também para interesses mediatos, ligados as caréncias e ao desenvolvimento do setor
privado (Acoérdao n® 1.317/2013 — Plenario).

Ademais, ao ndo incluir tratamento diferenciado as microempresas e empresas de pequeno porte nas
licitacdes para aquisicdo de medicamentos, as organizagdes deixam de contribuir para o
desenvolvimento econdmico e social no ambito municipal e regional, com foco na geracdo de
emprego, na distribuicdo de renda e na ampliacdo da arrecadacao estatal, deixando de incentivar a
ampliacao da eficiéncia de politicas publicas e a inovacao tecnologica.

Dessa forma, a ndo previsao no edital de licitacdo de tratamento diferenciado para ME e¢ EPP
constitui em ilegalidade, sobretudo por contrariar disposi¢ao prevista na LC n° 123/2016 e
jurisprudéncia dos tribunais de contas.

k) Transporte

O transporte dos medicamentos devera obedecer a critérios adequados, de modo a nao afetar a
identidade, qualidade, integridade dos mesmos, conforme Portaria n° 1052/98; RDC n. 329/99; RDC
n. 478/99.
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Os medicamentos somente serdo recebidos por transportadora autorizada. Os medicamentos
termolabeis devem ser acondicionados em caixas térmicas (isopor ou equivalente) com controle de
temperatura.

1) Entrega Parcelada

Considerando que as compras devem ser processadas por Registro de Precos, conforme previsto no
Art. 15 da Lei 8.666/93, as vantagens de comprar quando necessario sao:

manuten¢do da regularidade no abastecimento;

possibilidade de ajustar a demanda em funcao das sazonalidades;
imobilizacao de um volume menor de recursos financeiros;

realizagao de um niumero menor de processos de compra no decorrer do ano;
redugdo dos estoques armazenados, racionalizando a utilizacao dos recursos
necessarios e, com isso, reduzindo os custos de armazenagem,;
medicamentos sempre com prazo de validade favoravel;

execuc¢ao financeira planejada e gradual. (Marin et al, 2003)

VVVYVYVVVY

m) Prazo de entrega

E importante determinar, com razoabilidade, prazo méximo de entrega a partir do pedido, forma
como o pedido sera realizado e multas em caso de descumprimento. Outros elementos importantes
do edital: local de entrega, horario para recebimento e regras para reposicdo de mercadoria avariada
ou faltante.

n) Pregao Presencial ou Eletronico

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

Para o Tribunal de Contas da Unido (TCU), a ndo utilizagao do Pregdo Eletronico para aquisicao de
medicamentos s6 ¢ permitida em casos de comprovada e justificada inviabilidade (Acérdao n°
247/2017-Plenario). Nesse mesmo sentido foi a orientagdo definida pela Corte de Contas da Unido
no Acérdao n°® 2.901/2016-P, qual seja:

“O aumento da competitividade proporcionado pelo pregdo eletronico ¢
especialmente importante nos casos das secretarias municipais de saude do
pais, que realizam aquisicdo de medicamentos com recursos federais.

A realizacdo de pregdes presenciais deixa os municipios brasileiros,
notadamente os pequenos, que sdo a maioria, reféns de pregos praticados por
distribuidoras locais. Quando se realiza pregao eletronico, o alcance ¢ maior, o
que favorece a competitividade, diminuindo, consequentemente, os pregos dos
medicamentos adquiridos. Nao hé espaco para op¢ao discriciondria entre o
pregdo eletronico e o presencial, pois inviabilidade nao se confunde com
inconveniéncia”.
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Em situacdo similar, o TCU determinou ao Ministério da Satde que “adeque os seus normativos
referentes aos recursos federais transferidos aos entes federados no ambito da assisténcia
farmacéutica, de maneira a deixar expressa a necessidade de se utilizar o pregdo eletronico, exceto se
houver comprovada inviabilidade” (Acordao n° 1691/2019 — P).

E relevante destacar, ainda, que a utilizagdo do Pregio Eletrénico pode proporcionar muitos
beneficios para os municipios. Em estudo realizado pela CGU-Regional/MT presente no Relatorio de
Auditoria n® 201900852, de 10 de maio de 2019, acerca dos Pregdes Eletronicos e Presenciais
conduzidos por prefeituras do Estado de Mato Grosso no exercicio de 2018, foi possivel constatar
que:
» O Pregdo Eletronico atrai, em média, 59% a mais de licitantes que o Pregdo Presencial. Em
média, o Pregdo Presencial conta com 2,87 licitantes por certame, ao passo que no Pregao
Eletronico a média ¢ de 4,56;

» A eficiéncia financeira do Pregdo Eletronico ¢ de 10% em relacdo ao Regime Diferenciado
de Contratacdo (RDC), ou seja, ele proporciona um desconto final de 10% do valor estimado
em uma licitacdo, em comparacdo a essa modalidade. Quando comparado ao Pregado
Presencial, a efici€ncia financeira ¢, na média, 5% maior;

» No caso especifico de compra de medicamentos, o resultado demonstrou que, em 47
(quarenta e sete) medicamentos adquiridos por pregdo em 2018, em 41 (quarenta € um) os

precos adjudicados finais foram menores quando a op¢ao escolhida foi o Pregdao Eletronico
em comparagdo com o Pregdo Presencial. Em termos percentuais, o resultado indicou um
percentual médio de 13,50% inferior; e

» Segundo a Anatel, a internet é boa e chega em todos os municipios de Mato Grosso,
fornecendo condicdes adequadas para realizagdo do Pregdo Eletronico. A diferenga fica por
conta da qualidade, que varia em cada local. Nesse sentido, 54,6% dos municipios do Estado
de Mato Grosso dispdem de infraestrutura de transporte de alta capacidade (fibra Optica) para
a prestacao de servicos de telecomunicagdes (backhaul) suficiente para realizagao de Pregdes
Eletronicos.

Portanto, a utilizagdo do Pregdo Presencial em detrimento do Eletronico pode resultar em
desestimulo a participagdo de licitantes sediadas em outras localidades e consequente risco de
aquisicdo de compras de medicamentos por pregos maiores que os praticados no mercado.

Pagamento Antecipado de Medicamentos. Ilegalidade.

O TCU entendeu que ¢ ilegal o pagamento antecipado de medicamentos adquiridos sob a
guarda de fornecedores. Pagamentos somente devem ocorrer apos a efetiva entrega dos bens,
nao sendo para tanto considerada a manutengao dos bens no estabelecimento do fornecedor,
mesmo que amparada em contrato de deposito. (Acordao TCU 178/2012 — Plenério).
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3 - Equipe Especializada

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

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

e Participar da elaboragdo de normas administrativas e requisitos técnicos;

e Solicitar pedido de compras conforme a demanda ou encaminhar solicitagdes de aquisicdo de
outros setores analisando criteriosamente;

e Analisar documentacao sanitaria das empresas;

e Analisar se o registro do produto atende a especificacao do edital;

e (aso necessario, solicitar amostra de produto e/ou esclarecimento a empresa para verificacao
do atendimento ao edital;

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

4 - Doacoes, Empréstimos e Permutas

Outro mecanismo previsto na Lei 8.666/93, no seu art. 17, e que interessa sobremaneira aos gerentes
da Assisténcia Farmacéutica, refere-se a possibilidade de doacdes e permutas de interesse social
entre 6rgaos ou entidades da administragdo publica.

Esse mecanismo, mesmo nao se tratando de uma forma de aquisi¢do propriamente dita, possibilita a
esses O0rgaos e entidades a incorporacao e/ou alienacdo de medicamentos nos seus estoques, com 0
foco voltado para ganhos de eficiéncia administrativa e o atendimento das necessidades de saude da
sua clientela-alvo.

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

formalmente essas transagoes.

Muitos outros aspectos de risco em licitagdes e contratos ainda poderiam ser abordados, em especial
as questdes relacionadas a direcionamento, restricdo a competi¢ao, fraudes e conluios, compras
diretas sem licitacdo, a pratica do fiado. Entretanto, optamos por enfatizar os topicos que estdo mais
diretamente ligados as compras especificas de medicamentos e insumos de satde.

3.1.4 — Armazenamento e Distribuicio

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

* Recebimento — examinar e conferir o material

* Estocagem ou guarda — arrumacgao organizada, aproveitamento de espago

* Seguranca — cuidados contra danos fisicos, furtos e roubos.

* Conservacao — assegurar as caracteristicas dos produtos

* Controle de estoque — monitoramento da movimentacao fisica dos produtos
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* Entrega — entrega ao solicitante, transporte adequado, rastreabilidade.

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

Pesquisa do Hérus com os 1314 municipios usuarios revelou diversos problemas nos almoxarifados
das Secretarias de Saude conforme Grafico a seguir sobre a situacdo dos almoxarifados em
municipios usudrios do Horus:

ESTRUTURA DO ALMOXARIFADO

Ambiente 53,04%
climatizado 46,96%

Controle de 16,21%

umidade 83,79%

Controle de
temperatura

50,76%
49,24%

B sim
Il Nao

Controle de 42,09%

estoque 57,91%

Comissao de
farmacia e
terapéutica

63,15%

REMUME

0,00% 10,00% 20,00% 30,00% 40,00% 50,00% 60,00% 70,00% 80,00% 90,00%

Fonte: BI-HORUS. 20 OFICINA DE PLANEJAMENTO QUALIFAR-SUS. 2012

Com base na pesquisa, pode-se evidenciar que quase metade dos municipios ndo tem climatizagao,
apenas 16% controlam umidade e somente metade se preocupa com temperatura. O controle de
estoque ¢ feito por menos de metade das prefeituras e quase ninguém tem Comissdo de Farmacia e
Terapéutica.
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O gerenciamento adequado dessa etapa do ciclo reduz perdas e deve observar alguns procedimentos
e acoes, entre os quais se destacam (CONASS, 2011):

¢ a. Cumprimento das Boas Praticas de Armazenagem, incluindo limpeza e higienizagao;
delimitagdo dos espagos destinados a estocagem, recebimento e expedicao de
medicamentos, minimizando o risco de trocas; controle de temperatura e umidade;
monitoramento da rede de frio; entre outros.

+¢ b. Qualificagdo do recebimento de medicamentos, melhorando os processos de conferéncia
dos quantitativos, lotes e prazos de validade quando da separagao dos produtos.

¢ ¢. Elabora¢do de Procedimentos Operacionais Padrdo (POP), que descrevam todas as
atividades executadas.

¢ d. Existéncia de um sistema de controle de estoque de medicamentos que disponibilize
informacgdes gerenciais como balancetes, relatorios e graficos.

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

O almoxarifado ¢ responsavel, também, por assegurar a rastreabilidade dos produtos, mantendo sob
seus cuidados a documentagao administrativa relacionada a ecles, devendo ainda tomar as medidas
relacionadas a sua seguranca patrimonial.

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

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

Fonte: CPRFB (1988) apud Marin et al, 2003

Sobre condig¢des de estocagem e armazenamento dos produtos, destacamos os seguintes aspectos:

a) Organizacio e Estruturacio do Servico

Requisitos basicos para funcionalidade do armazenamento:
* Localizacdo — perto de transporte, longe de calor e contaminagao.
* Identificagcdo externa — visivel (nome, logotipo, indicativo luminoso).
* Dimensionamento — area fisica adequada a movimentagao dos produtos.
* Acesso — facilitar procedimentos de carga e descarga.
* Comunica¢ao — com as unidades fornecedoras e usuarias.
* Instalagdes fisicas — elétrica, sanitarios, equipamentos € acessorios.
* Condi¢des ambientais — temperatura, ventilagdo, luminosidade, umidade.
* Higienizacao — limpeza e controle de pragas;
* Seguranca — controle do acesso, protecao das pessoas e dos produtos;
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* Equipamentos e acessorios suficientes — adequados as necessidades.

b) Recebimento de Medicamentos

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

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

Alguns procedimentos-padrao:
* soOreceber com documentacao; se nao houver 2* via, providenciar copia;
* observagdes em formulério padronizado;
* documentagdo arquivada no servigo;
* inconformidades devem ser notificadas e registradas formalmente;
* conferir, por amostragem, lotes dos produtos recebidos;
* nado atestar faturas ou documento que nao esteja sob seu controle;
* determinagdes de gestdo formais (memorando ou e-mail);
* ocorréncias devem ser notificadas, datadas e assinadas;
* devolugdes de medicamentos pelas unidades de saude sob justificativas
* procedimentos e providéncias por escrito e arquivadas.

Nesta etapa, os fornecedores devem realizar a entrega dos medicamentos, conforme estabelecido no
contrato e no edital de licitagdo. Assim, o gestor da entidade deve designar, formalmente, um
servidor ou uma comissao para receber os medicamentos e atestar as respectivas notas fiscais,
posteriormente encaminhadas ao setor responsavel para a efetivacao do pagamento.

No momento do recebimento, sdao realizados dois tipos de conferéncia: especificagdes
administrativas (documento fiscal, quantidade, prazo de entrega, pregos); e especificacdes técnicas
(produto, lote, validade, embalagem, rotulagem, condi¢des de transporte).

Medicamentos termoldbeis (que podem sofrer alteragdes por temperatura), devem ter prioridade na
conferéncia e no armazenamento.

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

¢) Estocagem

Estocar consiste em ordenar adequadamente os produtos em areas apropriadas, de acordo com suas
caracteristicas e condi¢cdes de conservagdo exigidas (termoldbeis, psicofarmacos, inflamaveis,
material médico-hospitalar etc.).
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Para a estocagem de medicamentos, deve-se dispor de area fisica suficiente e apropriada aos
diferentes tipos de produtos a serem armazenados.

Além dos procedimentos basicos de controle, segurancga, conservacao, facilidade de acesso dos
produtos, destaca-se:
* Manter em local seguro os medicamentos de alto custo. Conferéncia diaria por amostragem.
*  Produtos controlados. Local especifico, sob controle e responsabilidade legal do
farmacéutico.
* Termolabeis em areas especificas com controle de temperatura.

d) Controle de Estoque

Atividade técnico-administrativa que visa subsidiar a programacao e aquisi¢ao de medicamentos, na
manuten¢gdo dos niveis de estoques necessarios ao atendimento da demanda, evitando-se a
superposi¢do de estoques ou desabastecimento do sistema, mantendo-se o equilibrio (Brasil, 2006).

Na operacionalizagdo do Programa Assisténcia Farmacéutica, os municipios deveriao assegurar a
estrutura necessaria para realizar o controle de estoque dos medicamentos. Esse controle pode
ser feito por fichas de prateleira ou controle informatizado.

Fichas de prateleiras sdo fichas de registro da movimentagao de estoque, entradas e saidas. Ficha
individual para cada medicamento e sua respectiva forma farmacéutica.

O correto preenchimento da ficha proporciona a andlise de Consumo Médio Mensal do
medicamento. A falta de controle de estoque pode comprometer a programacao das aquisicoes,
gerando falta ou excesso de medicamentos.

A ficha de prateleira para controle de estoque pode ser substituida por controle informatizado. O
controle informatizado deve identificar a quantidade dispensada para cada paciente, de forma a inibir
o uso de uma mesma receita para a retirada de medicamentos em mais de uma UBS e prevenir o
desvio de medicamentos.

O crescente uso da informatica no registro de entradas, movimentagdes e saidas de medicamentos ¢
uma das solugdes que devem ser buscadas pelos municipios para minimizar os riscos de que sejam
dadas destinacdes diversas aos medicamentos adquiridos com recursos publicos.

Os seguintes elementos devem ser observados no acompanhamento e controle de estoque de
medicamentos adquiridos:

a) Os registros escritos sdo fundamentais para que se tenha um programa de controle eficaz do custo
dos medicamentos. Emitir os pedidos de compras por escrito e fazer os inventarios em planilhas
adequadas sao atividades importantes para o controle do estoque na Assisténcia Farmacéutica.

b) As informagdes contidas nos registros de estoque devem incluir: os nomes dos fornecedores
primarios e secundarios; a descricdo do produto e/ou suas especificagdes; a unidade de compra e o
preco pago; € um registro dos niveis de utilizacdo entre as entregas. Se tais detalhes sdo mantidos
escritos, qualquer pessoa que conheca o sistema, rapidamente podera determinar o que precisa ser
comprado, de quem e qual a quantidade.

42



Qe raciTA

¢) O estoque mais utilizado de medicamentos deve ser monitorado através do Controle Permanente.
No Controle Permanente os produtos sdo controlados em quantidades de itens individualmente, e a
qualquer momento que se desejar saber o saldo existente de uma determinada mercadoria ¢
necessario acessar o sistema e identificar a quantidade disponivel. O estoque ¢ controlado dando
entrada das mercadorias que foram adquiridas e incorporadas, bem como fazendo as baixas das
mercadorias que foram distribuidas nas escolas.

A falta de um adequado controle manual ou eletronico de estoque pode levar a perdas de
medicamentos, falta de medicamentos para a populagdo, dificuldade na programacdo de compra,
inexisténcia de informagdes gerenciais para tomada de decisoes, etc.

e) Descarte de Medicamentos

4

Este ¢ sempre um grande problema. A grande e melhor solugdo ¢ o investimento na melhoria
continua do processo e da estrutura para impedir que os produtos se tornem inserviveis (por
vencimento ou deterioracao) durante o tempo de estocagem. No entanto, deve haver procedimentos
previstos para quando isso eventualmente acontega.

Alguns riscos do descarte inadequado de medicamentos
¢ Riscos a saude de criangas ou pessoas carentes que possam reutiliza-los.
¢ Reuso indevido de sobras de medicamentos - reagdes adversas graves, intoxicacdes, entre
outros problemas.

* Medicamentos: primeiro lugar entre agentes causadores de intoxicagdes

¢ Agressdo ao meio ambiente - contaminagdo da dgua, do solo ¢ de animais.

O Brasil ainda nao dispde de legislagdo especifica de ambito nacional para o descarte, recolhimento,
transporte e destinagao ambientalmente adequada dos residuos de medicamentos vencidos ou em
desuso pela populagao.

O gerenciamento de residuos ¢ abordado em regulamentos especificos para determinados setores da
cadeia de producao farmacéutica, como a RDC n° 306/2004 da ANVISA ¢ Resolucio n°® 358/2005
do CONAMA (gerenciamento e destinagdo final de residuos solidos de satde - RSS) e a RDC n°
17/2010 da ANVISA (Boas Praticas de Fabricacdo de medicamentos).

Dentre os diversos tipos de residuos gerados, encontram-se os residuos sélidos de satude (RSS) que
merecem atencao particular devido, principalmente, ao elevado potencial de risco de contaminacio
que oferecem, nao somente na unidade geradora (aquela onde o residuo ¢ gerado), mas também ao
meio externo quando sdo dispostos no meio ambiente de forma inadequada.

Os profissionais devem ser conscientes de que os residuos gerados por suas atividades podem levar
riscos ao meio ambiente e a saude das pessoas que, eventualmente, possam entrar em contato com
esses materiais (UFSC, 2011).

Os residuos solidos de saude classificam-se em grupos distintos de risco, que exigem formas de
manejo especificas:
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Grupos Descricao

residuos com a possivel presenga de agentes bioldgicos que, por suas caracteristicas, podem

Grupo A . . ~
P apresentar risco de infeccao;

Grupo B | residuos quimicos (incluindo os medicamentos);
Grupo C | rejeitos radioativos;

Grupo D | residuos comuns;

Grupo E | materiais perfurocortantes.

Cada estabelecimento gerador de residuo de satide deve implementar um plano de gerenciamento
de residuos em servico de satide (PGRSS) com objetivo de minimizar a produgdo e proporcionar
aos residuos gerados um encaminhamento seguro e eficiente. Para atingir tal objetivo, o PGRSS deve
contar com a descri¢do de todas as agdes pertinentes ao manejo de residuos (UFSC, 2011).

A RDC Anvisa n° 306/04 determina como deve ser a segregacdo para os medicamentos que
pertencem aos grupos dos produtos hormonais, produtos antimicrobianos, -citostaticos e
antineoplasicos, imunossupressores, digitalicos, imunomoduladores, antirretrovirais ¢ medicamentos
controlados pela Portaria MS n°® 344/98 e suas atualizacdes (UFSC, 2011).

Esses medicamentos devem ser descartados juntamente com os blisteres e frascos. Retirar as caixas e
bulas quando estas nao estiverem sujas e descartar em lixo comum (UFSC, 2011).

Todos os outros medicamentos nao apontados pela RDC Anvisa n® 306/04 devem ser separados em
solidos e liquidos.

» Solidos: retirar os comprimidos ¢ as capsulas das embalagens (blisteres ou frascos). As
embalagens devem ser descartadas em lixo comum, junto com caixa e bula. Os comprimidos
e as capsulas sao descartados no lixo quimico, devidamente identificado.

» Liquidos: retirar as caixas ¢ bulas (lixo comum). O liquido deve ser despejado em uma
bombona devidamente identificada. Os frascos devem ser descartados em lixo comum.

» Semi-solidos: devem ser descartados juntamente com os sélidos em sua embalagem
(bisnaga).

» Ampolas: quebrar a ampola, despejar o liquido na bombona. As ampolas devem ser
descartadas em caixa para perfurocortantes.
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APRESENTAM RISCO QUIMICO: Outros medicamentos
Produtos hormonais e antimicrobianos;

Citostaticos, antineoplasticos; l

Imunossupressores;
Digitdlicos, Imunomoduladores

Anti-retrovirais;
Medicamentos Portaria n. 344/98

¥

£ 2

Blisters e frascos
contendo medicamentos

Descarte em Blisters e Comprimidos

Caixas e Bulas

bombonas frascos e capsulas

ATERRO

CLASSE | OU
GRUPO D INCINERACAO

ESGOTO $ ATERRO
(NORMAS SANITARIO OU
AMBIENTAIS) GRUPO D INCINERACAO

Fonte: UFSC, 2011

Apesar de muitos municipios e estados ja terem aprovado e implementado seus planos de gestdo de
residuos sélidos, observa-se que faltam recursos financeiros e capacitagdo técnica; que os planos sao
genéricos e nao respeitam a logistica e as peculiaridades ambientais dos municipios (UFSC, 2011).

f) Inventario

Inventario consiste na contagem de todos os produtos em estoque para verificar se a quantidade
encontrada nas prateleiras coincide com a quantidade registrada nos controles.

Segundo o art. 40, da Portaria TCU n°® 307/2014, que dispde sobre a politica de gestdo dos bens
moveis pertencentes ao 6rgao, os tipos de inventario sao:

I - de verificacdo: realizado a qualquer tempo, com o objetivo de verificar a regularidade de um
conjunto de bens, por iniciativa da unidade de patrimonio, ou a pedido do detentor de carga, do
responsavel, de autoridade;

Il - de transferéncia: realizado quando da mudanca de um titular de fun¢do de confianga detentora
de carga patrimonial;

III - de criacdo: realizado quando da criagdo de funcao de confianga detentora de carga patrimonial,
de unidade ou de subunidade da entidade;

IV - de extin¢do: realizado quando da extingdo ou transformac¢ao de uma fun¢do de confianca
detentora de carga patrimonial, de uma unidade ou subunidade ou de endereco da entidade;
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V - anual: realizado em razdo de exigéncia contida na Lei no 4.320, de 1964, tem por finalidade
comprovar a exatidao dos registros de controle patrimonial de todo o patrimdnio da entidade,
demonstrando, de acordo com o Plano de Contas da Administracdo Publica, o acervo de cada
detentor de carga, o valor total do ano anterior e as variagdes patrimoniais ocorridas no exercicio; e

VI - de baixa: realizado para fins de desfazimento de bens.

E recomendado que a o municipio realize inventarios (no almoxarifado central e nas escolas) de
acordo com cada situagdo especifica, com vista a fornecer subsidios para a avaliacdo e controle
gerencial dos medicamentos.

g) Distribuicao

Uma distribui¢do correta e racional de medicamentos deve garantir: rapidez na entrega, seguranga e
eficiéncia no sistema de informacgao e controle:

» Rapidez — tempo habil, impedindo atrasos ¢/ou desabastecimento ao sistema.
Seguranca — produtos chegardo ao destinatario nas quantidades corretas e com a qualidade
desejada.
Transporte — condigdes adequadas de seguranga, distancia das rotas das viagens, tempo da
entrega e custos financeiros.
Sistema de informacdo e controle eficiente — propiciar, a qualquer momento, dados
atualizados sobre a posicdo ‘fisico-financeira’ dos estoques, das quantidades recebidas e
distribuidas, dados de consumo e da demanda de cada produto, dos estoques maximo e
minimo, do ponto de reposicao, das quantidades que foram adquiridas, e qualquer outra
informacao que se fizer necessaria, para um gerenciamento adequado.

vV V VY

Recomendacdées para distribuicio de medicamentos

» Associar a distribui¢do de medicamentos a uma programacgao previamente estabelecida.

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

» Considerar a estrutura fisica para o armazenamento dos produtos.

» Entregar medicamentos somente mediante uma autoriza¢do (por escrito), acompanhada das
duas vias do documento e assinada pelo solicitante responsavel.

» Separar os medicamentos por ordem cronologica de prazo de validade, procurando enviar a
cada cliente um tnico lote de medicamento por vez.

» Reconferir (sempre) o pedido antes da entrega.

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

» Arquivar a segunda via do documento.

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

» Registrar em formulario proprio (em duas vias) os pedidos nao atendidos na totalidade (nome

da unidade, especificagao do produto, quantidade total a receber, quantidade entregue, total
do crédito e a data).
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O Manual “Assisténcia Farmacéutica para gerentes municipais” traz diversos modelos de
formularios e instrumentos de controle de armazenagem. (Marin et al, 2003).

Para proporcionar a qualificagdao do acesso e promover o uso racional dos medicamentos, € preciso
que as farmacias disponham de ambientes adequados, com areas fisicas planejadas e capazes de
oferecer:

7/

+» Condigdes para acolher o usuario com dignidade e respeito, na logica da humanizacao;

*¢ CondigOes para facilitar o didlogo entre o farmacéutico ¢ o usuario do medicamento,
possibilitando uma escuta qualificada;

¢ Garantia da integridade fisica ¢ quimica dos medicamentos;

/

* Boas condicoes de trabalho aqueles que realizam o atendimento dos usudrios do sistema
(BRASIL, 2009a).

3.1.5 — Dispensac¢ao

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

o ato profissional farmacéutico de proporcionar um ou mais medicamentos a um
paciente, geralmente, como resposta a apresenta¢do de uma receita elaborada por
um profissional autorizado. Neste ato o farmacéutico informa e orienta o paciente
sobre o uso adequado do medicamento. Sdo elementos importantes da orientagdo,
entre outros, a énfase no cumprimento da dosagem, a influéncia dos alimentos, a
interacdo com outros medicamentos, o reconhecimento de reacoes adversas
potenciais e as condigoes de conservagdo dos produtos.

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

A responsabilidade técnica por estabelecimentos com dispensagdao de medicamentos ¢ uma atividade
privativa do farmacéutico desde 1973, quando foi regulamentada pela Lei n.° 5.991/73. O
farmacéutico ¢ o unico profissional habilitado para exercer a atribuicdo de dispensacdo de
medicamentos, conforme Decreto n.° 85.878/81. Ele participa desde a compra, transporte, € os
cuidados no correto armazenamento e na efetiva dispensagdo de medicamentos, ato em que orienta
acerca da utilizagdo, interagcdes medicamentosas e contribui para o sucesso da terapia.

Pesquisa no sistema gerencial do Hoérus com os 1314 municipios usuarios revelou diversos
problemas nos sistemas informatizados disponiveis, conforme Grafico a seguir. Dois ter¢os dos
municipios nao tém cadastro dos usuarios, quase ninguém controla os medicamentos
dispensados por via judicial e 67% nao fazem controle informatizado da dispensacio.
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CARACTERISTICAS DOS SISTEMAS INFORMATIZADOS

DISPONIVEIS NOS MUNICIPIOS BRASILEIROS

Cadastro de 30,82%
usuarios/pacientes 69.18% .
Il Sim
B Nao
Controle de |
estoque 57.91%

Dispensagao
e controle de 11,80%
medicamentos 32,88%
por via judicial

Dispensagao de 30,82%
medicamentos

0,00% 10,00% 20,00% 30,00% 40,00% 50,00% 60,00% 70,00% 80,00% 90,00%

Fonte: BI-HORUS. 20* OFICINA DE PLANEJAMENTO QUALIFAR-SUS. 2012

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

Responsabilidade do Farmacéutico

Os farmacéuticos deveriam sair detras do balcao e comegar a servir ao publico, provendo
cuidado ao invés de apenas comprimidos. Nao ha futuro no simples ato de entregar
medicamentos. Essa atividade pode e sera feita pela internet, maquinas e/ou técnicos bem
treinados. O fato de o farmacéutico ter um treinamento académico e agir como um
profissional da satde coloca uma obrigagdo sobre ele para mais bem servir a comunidade, de
uma forma melhor do que faz atualmente.

(WORLD HEALTH ORGANIZATION; INTERNATIONAL PHARMACEUTICAL
FEDERATION, 2006).

No levantamento de Bruns e colaboradores (2014) em 34,5% dos municipios paraibanos fiscalizados
pela CGU foi constatada a “falta de controle na dispensa¢ao dos medicamentos”. Nao hé controle
da quantidade de saida, destino, se 0 medicamento realmente foi dispensado e, consequentemente,
nao ha conhecimento da demanda de medicamentos nao atendida, ou seja, da demanda reprimida.

Além desses problemas ¢ importante frisar que a €nfase da dispensacdo estd na orientagdo
farmacéutica ao paciente quanto ao uso adequado do medicamento. E no ato da dispensagdo em que
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o contato do usudrio com o farmacéutico, antes de iniciar o seu tratamento (Marin et al.,

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

A dispensagdo envolve as seguintes etapas principais:

VVV VVYV

ler cuidadosamente a receita e avaliar se esta completa; via original ¢ do paciente;

interpretar a receita, verificando sua adequagao ao paciente;

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

indicar os medicamentos atendidos (carimbo);

indicar data do fornecimento nas 2 vias (farmacia e paciente), rubricando ao lado;

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

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

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

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

Ademais, o art. 2° da Resolugdao n° 578/2013 do Conselho Federal de Farmacia (CFF) detalha as
atribuicdes do profissional farmacéutico na gestao da assisténcia farmacéutica no ambito do Sistema

Unico de Satde (SUS), quais sejam:

1)
2)
3)
4)
5)
6)

7)

participar na formulagao de politicas ¢ planejamento das ac¢des, em consonancia com a
politica de saude de sua esfera de atuacdo e com o controle social;

participar da elaboracio do plano de saude ¢ demais instrumentos de gestdo em sua esfera
de atuacao;

utilizar ferramentas de controle, monitoramento e avaliagdo que possibilitem o
acompanhamento do plano de satide e subsidiem a tomada de decisdo em sua esfera de
atuacao;

participar do processo de selecio de medicamentos;

elaborar a programacao da aquisicao de medicamentos em sua esfera de gestao;
assessorar na elaboracao do edital de aquisicdo de medicamentos e outros produtos para a
saude e das demais etapas do processo;

participar dos processos de valorizagdao, formagdo e capacitacdo dos profissionais de saude
que atuam na assisténcia farmacéutica;
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8) avaliar de forma permanente as condi¢des existentes para o armazenamento, distribuicio e
dispensacio de medicamentos, realizando os encaminhamentos necessarios para atender a
legislagao sanitaria vigente;

9) desenvolver agdes para a promocao do uso racional de medicamentos;

10) participar das atividades relacionadas ao gerenciamento de residuos dos servicos de satde,
conforme legislacao sanitaria vigente;

11)promover a insercdo da assisténcia farmacéutica nas redes de atencdo a saude (RAS) e dos
servigos farmaceéuticos.

Percebe-se que o profissional farmacéutico tem papel fundamental para o éxito das atividades da
assisténcia farmacéutica no SUS, participando desde a etapa de elaboragao do plano de saude,
selecdo de medicamentos, elaborando a programacao de compras, assessorando a elaboragdao do
edital, avaliando as condi¢des de estocagem, armazenamento e dispensacdo, entre outras atividades
relevantes.

Cabe destacar, ainda, que consta do art. 3° da Resolugao n® 578/2013 do Conselho Federal de
Farméacia (CFF) que “o farmacéutico deve ser o responsdvel pela coordenacdo das atividades
técnico-gerenciais que lhe sdo inerentes e desenvolvidas na gestdo da assisténcia farmacéutica no
ambito do servigo publico. ”

Por sua vez, o art. art. 4° da mesma resolu¢ao dispde que a assuncio dessa responsabilidade
técnica, pelo farmacéutico habilitado para tal, ¢ confirmada pela Certidao de Regularidade
Técnica fornecida pelo Conselho Regional de Farmadcia, que sera cancelada na ocorréncia do
desligamento da funcao.

No acordao 2516/2015 — P, o TCU recomendou a Unidade Jurisdicionada que “habilite junto ao
Conselho Regional de Farmécia todos os farmacéuticos responsaveis pelas farmacias das Unidades
Municipais de Satude, visando a obtengdo dos respectivos Certificados de Regularidade Técnica,
os quais deverdo ser expostos em local de facil acesso para o publico, em cumprimento ao disposto
no art. 4° da Resolucao CFF n°® 578/2013 e no art. 2°, inciso IV, da RDC Anvisa n° 44/2009”.

Além do desconhecimento e da falta de informagao/orientacao, por parte dos usudrios, dos riscos
advindos do uso irracional dos medicamentos, para Marin et al. (2003), a educagao dos prescritores
(médicos) e do publico em geral ¢ um elemento fundamental da politica de medicamentos. Porém,
pouca atenc¢ao ¢ dada a este aspecto. (Bruns et al, 2014).

Em relacdo a dispensacao, registramos, ainda, os seguintes aspectos:

a) Registro do Atendimento

O procedimento da dispensagdo resultara em uma série de registros que terdo a finalidade
administrativa de documentar a movimentagao de estoque, o cumprimento das normas legais (ex:
medicamentos de controle especial) e governamentais (prestagao de contas) até a finalidade gerencial
de garantia de qualidade e proteg¢ao do paciente e dos profissionais.
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Principalmente quando implementados os procedimentos mais técnicos, como os que envolvem o
aconselhamento e a educagdo, ¢ importante a garantia do registro das informacgdes prestadas. (Marin
et al, 2003).

b) Receituario

De acordo com a Lei 10.241/1999 ¢ direito do paciente: receber a receita com seu nome e enderego,
nome do medicamento, concentragdo, posologia, tempo de tratamento, tudo em letra legivel, data,
assinatura e identificacdo do profissional com seu nimero de registro no 6rgao de controle e
regulamentac¢do da profissao.

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

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

[] Nome do paciente
[[] Nome do medicamento [ Duragao do tratamento
[[] Modo de usar

[C] Receita rasurada

[C] Assinatura do Médico
[[] Medicamento controlado

Obs.:

[] Dosagem ou concentracao

[] Medicamento nao padronizado
[] Receita ilegivel

[] Carimbo

[] Data de emissdo

Data: /__/__ Hora: __:__ Funcionario Farmécia

Fonte: Marin et al (2003)

A Resolucio Anvisa n° 328/1999 apresenta as Boas Praticas de Dispensacio e tem um roteiro de
inspecao que contempla varios aspectos. Serve de referéncia para avaliacao da atividade.

3.1.6 — Identificacao dos Riscos

Assim como foi realizado no capitulo sobre planejamento e organizacao da AF, iremos identificar as
fontes de risco, suas causas e suas consequéncias potenciais na atividade de selecao.

Nesse contexto, considerando que os principais objetivos da atividade foram debatidos nos topicos
precedentes, apresentamos seguir os principais riscos identificados:
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Riscos Causas Consequéncias
Piora na qualidade de
Falta de  medicamentos Inex1’ste‘:nc1a di: 'cc?mlssAao. de sau'de' . da  populagio;
essenciais & populagio por farmacia e terapéutica; auséncia de | inviabilidade do
R#03 ~ . estudos de perfil epidemioldgico e | tratamento, nos casos em
selecdo inadequada L ~ . ~
(Remume) nosoldgico; auséncia de elaboragdo | que o paciente ndo puder
da REMUME arcar com os custos dos
farmacos.
. . Aumento de gastos da
Planejamento  inadequado  das v gastos €
aquisi¢des; falta de coordenagdo entidade com = aquisicao
R#04 Excesso de judicializagio ., D de medicamentos;
entre as areas; inexisténcia de .
NPT comprometimento da
controle de demandas judiciais. ~
programac¢do de compras.
Falta de medicamentos
Desconhecimento da | Auséncia de controles manuais ou m(;lpl(;lratl agges re'u%ail(rzzn doz
R#05 demanda ndo atendida de | eletronicos de demanda reprimida popuragao, prej
. ~ . adesdo ao tratamento e
medicamentos (ndo atendida) X
consequentemente a
resolubilidade terapéutica.
Falta de medicamentos,
Prescricdo de medicamentos A . . ~ obrigando a populagao a
~ Auséncia de divulgacdo da | comprar na rede privada
R#06 nao contemplados na L1 .
Remume para os médicos com recursos proprios;
Remume P
inviabilidade do
tratamento.
Inexisténcia de dados de consumo | Piora na qualidade de
Programagdo de compras de | historico, demanda atendida e ndo | saudde da  populagdo;
medicamentos sem | atendida de cada produto; falta de | indisponibilidade da
R#07 : F— ;A : .
conhecimento da demanda | estudos de perfil epidemioldgico e | quantidade necessaria de
da populagio nosoldgico; falta de método para | medicamentos a
estimar compra de medicamentos. | populagéo.
Dificuldade de obtencédo
Contratacdes sem | Falta de  padronizagdio  de | de pregos de referéncia
R#08 padronizacdo das | especificagoes técnicas dos | ante a singularidade das
especificagdes dos | medicamentos especificagdes; qualidade
medicamentos ruim dos medicamentos
dada uma especificagdo
mal elaborada.
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Consequéncias

Coleta  insuficiente  de Sobrepreco:
referéncias, levando a . . Preco, .
N Falta de normativo padronizando o | Superfaturamento;  jogo
estimativas sem . .
R#09 processo de pesquisa de precos; | de planilha; demora na
embasamento, resultando na S i 2 .
S . falta de capacitagdo dos servidores | realizagdo da pesquisa de
aceitagdo de pregos acima do Fecos
preco de mercado pre¢
Editais para aquisicio de Direcionamento; recursos
medicamentos sem padrio, c jmpugnagées a
R#10 levando a multiplicidade de | Falta de modelos de editais de licitagao; retralN)alho;
esforgos e repeticio de erros. | licitagdo, atas, contratos ¢ Check- | demora na conclusdo do
list padronizados certame; ato
antiecondmico
Contratacdo ineficiente ou
ineficaz e consequente
Examm I Tilos Nao designagdo de equipe técnica de’sp'erdicm de' o
R#11 documentos de habilitagdo e ara dar f oigo 3 CPquup ecoeiro PUbl_ICOS; aquisicao (Nie
propostas de precos das P lici P 4 di preg medicamentos que nao
licitagdes. nas licitagoes de medicamentos. atendem a necessidade da
AF
Existéncia de conluio ou
adogéo de praticas | Inexisténcia de  rotinas  de Contratacio com Drecos
anticompetitiva entre  as | verificagdo de elementos que ndo con(i ativeis clz)mg B
R#12 empresas licitantes, | comprometem 0 carater merca d0'p frustracio  do
fraudando ou frustrando o | competitivo do certame; falta de rinci i(; da isonofnia
cardter ~ competitivo  da | capacitag@o dos servidores princip
licitacdo.
Desperdicio de
medicamentos por perda
. de validade; entrada de
Falta de wum Procedimento aninYais . ’insetos nos
Operacional Padrio definindo as . )
. . locais dos medicamentos;
Perda de medicamentos em | condigdes de  estocagem e timent d
funcdo do armazenamento | conservacio dos medicamentos, C?ﬁfggﬁz 11?§:Soer dicio)a
R#13 inadequado; alteragio da | em conformidade com orientagdes | I p ’

qualidade; perda e desvio de
medicamentos;

do Ministério da Saude

e qualidade, prejudicando
0s pacientes e  ©0S
objetivos da Assisténcia
Farmacéutica.

53



Formulario de Identificacdo de Riscos

Qe raciTA

Riscos Causas Consequéncias
oA L . Recebimento de
Inexisténcia de Comissdo/servidor .
. . medicamentos em
. . com formacgdo técnica designada
Recebimento de alimentos . : descompasso com 0
: para recebimento dos alimentos, . L
em desconformidade com as apoiada em instrumentos planejado e solicitado;
R#14 especificacdes do objeto e P . Qualidade ruim/prazo de
com a d d adequados (norma operacional, lidad do  d
proposta da contratada . ~ validade  vencido 0s
procedimentos para devolugio). .
medicamentos.
Auséncia de  comprovacio Inexisténcia de Controles manuais
. mprovag ou eletronicos de registros dos .
do efetivo recebimento nas medicamentos Perda, desvios de
R#15 UBS dos medicamentos . . medicamentos da
.. (enviados/devolvidos/emprestados) .
adquiridos com recursos do . entidade.
Programa do almoxarifado central para as
UBS
Auséncia de procedimento Contaminacio de dgua e
Descarte de medicamentos | Operacional  para reah;agéo de pessoas em fungdo do
R#16 vendidos de forma | descarte de medicamentos descarte incorreto
inadequada vencidos.
Impossibilidade de
avaliacdo do desempenho
Auséncia de sistema informatizado | das atividades da
Falta de informagdes | de controle de estoque dos | Assisténcia Farmacéutica;
R#17 gerenciais do estoque de | medicamentos ou controle manual | Dificuldade na
medicamentos diario e mensal nas UBS verificagdo das  agdes
planejadas e programadas
para o periodo
Registros de  saldos
Saldo fisico real de estoque Inexisténcia de realizacdo de | desatualizados e
de medicamentos %m inventario fisico periddico das | incorretos; desvios de
desacordo com oS Tegistros condicbes de estocagem e | medicamentos;
R#18 de saldo e movimenta %0 nas conservacdo dos medicamentos | desconhecimento do
lanilhas o sfstemas armazenados no almoxarifado desempenho gerencial do
lif’n formatizados setor de almoxarifado.
Instrugdes inadequadas ao | Efeitos indesejaveis aos
Utilizacio  indevida  do pacientes em razdo da auséncia de | pacientes,
R#19 me dica(inen to profissionais habilitados | comprometendo 0
(farmacéuticos) tratamento.
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3.1.7 - Avaliacao dos Riscos

A analise de risco da atividade de sele¢ao de medicamentos foi realizada utilizando as tabelas ja
apresentadas no capitulo anterior, resultando nos niveis de risco apresentados a seguir:

Formulario de Avaliacao do Risco Inerente

Riscos Probabilidade Impacto | Nivel Definicao

Falta de medicamentos essenciais a

R#03 | populagdo  por selecdo  inadequada 4 5 20 Extremo
(Remume)
R#04 | Excesso de judicializagéo 3 3 9 Alto

RE05 Desconhemmento da demanda ndo atendida 3 5 6 Médio
de medicamentos

Prescricdo de  medicamentos  ndo

Ri#06 contemplados na Remume 2 3 6 Meédio
Programacdo de compras de medicamentos

R#07 | sem conhecimento da demanda da 4 4 16 Extremo
populagdo

R£08 Contrgtagocis sem Padromzag:ao das 3 4 12 Alto
especificagcdes dos medicamentos
Coleta insuficiente de referéncias, levando

R#09 | 2 estimativas sem embasamento, resultando 4 4 16 Extremo

na aceitacdo de pregos acima do prego de
mercado

Editais para aquisi¢do de medicamentos
R#10 | sem padrio, levando a multiplicidade de 4 4 16 Extremo
esforgos e repeti¢do de erros.

Exame inadequado dos documentos de
R#11 | habilitacdo e propostas de precos das 3 4 12 Alto
licitagcdes.

Existéncia de conluio ou adog@o de praticas
anticompetitiva  entre as  empresas
licitantes, fraudando ou frustrando o carater
R#12 | competitivo da licitacgo. 3 4 12 Alto

55



Qe raciTA

Formulario de Avaliacao do Risco Inerente

Riscos Probabilidade Impacto | Nivel Definicdo

Perda de medicamentos em func¢do do
armazenamento inadequado; alteracdo da
qualidade; perda e  desvio de
medicamentos.

R#13 4 5 20 Extremo

Recebimento de  medicamentos em
R#14 | desconformidade com as especificagdes do 3 4 12 Alto
objeto e com a proposta da contratada

Auséncia de comprovacdo do efetivo
R#15 | recebimento nas UBS dos medicamentos 3 2 6 Médio
adquiridos com recursos do Programa

Descarte de medicamentos vencidos de

Ri#16 forma inadequada 3 3 ? Alto

Falta de informagdes gerenciais do estoque

R#l7 de medicamentos

3 3 9 Alto

Saldo fisico real de estoque de
R#18 medwamentos em desacqrdo com  o0s 3 2 6 Meédio
registros de saldo e movimentacdo nas

planilhas e sistemas informatizados

Utilizacdo indevida do medicamento, em
razdo de instrugdes inadequadas ao
paciente, podendo levar a efeitos

R#19 | - o 4 5 20 Extremo
indesejaveis, comprometendo o tratamento
e consequentemente, a resolubilidade
terapéutica.
SAIBA MAIS

No moédulo Material Complementar do Curso encontra-se disponivel a publicagdo do Tribunal de
Contas da Unido com o titulo “Orientacdes para aquisi¢des publicas de medicamentos”.

SINTESE

Nesta aula, conhecemos as etapas do ciclo de assisténcia farmacéutica, compreendendo a selecao,
programacao, aquisicdo, armazenamento, distribuicdo e dispensacdo de medicamentos, permeados
por mecanismos de gestao.

Estudamos que a selecdo ¢ uma das principais etapas do ciclo, sendo considerado o eixo da
assiséncia farmacéutica, pois todas as demais etapas dependem dela. O produto resultante da selecao
¢ a Remume.
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Vimos também que programagdo tem por objetivo garantir disponibilidade de medicamentos em
quantidades adequadas e no tempo oportuno para atender as necessidades da populagdo. Esse
planejamento deve levar em consideracdo a boa gestdo de estoques, tendo por base informagdes
sobre quanto manter estocado, centralizar ou descentralizar, quanto e quando pedir.

Além disso, compreendemos o conjunto de procedimentos que caracterizam a aquisi¢ao de
medicamentos, sendo fundamental o adequado planejamento dessas aquisigdes para garantir €xito
nessa atividade.

Aprendemos que as condi¢des adequadas de estocagem e armazenamento sdo fundamentais para
evitar a perda de medicamentos no almoxarifado e que uma boa dispensacdo realizada pelo
farmacéutico contribui para o uso racional dos medicamentos.

Finalmente, concluimos a aula identificando e avaliando os principais riscos relacionados com o
ciclo da assisténcia farmacéutica, com objetivo de identificar o que pode dar errado e qual o tamanho
do problema, para, a partir dai, estabelecer controles internos eficazes para evitar que os riscos se
materializem.

Na proxima aula, estudaremos sobre a importancia do Controle Municipal de Satde - CMS para a
boa regular gestao dos recursos da saude.
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