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RESUMO

Introducao: O Programa de Medicamentos Excepcionais abrange aqueles
medicamentos de elevado valor unitario, ou que, pela cronicidade do tratamento
tornam-se excessivamente caros para serem suportados pela populacdo. A garantia
de acesso e uso racional destes medicamentos esta baseada na realizacdo das
atividades de Assisténcia Farmacéutica de maneira satisfatéria, ndo somente nas
esferas federal e estadual, como também na esfera municipal. Objetivo: Descrever
e avaliar as atividades de Assisténcia Farmacéutica realizadas no Programa de
Medicamentos Excepcionais no Centro de Custo localizado no Municipio de Igara —
SC. Metodologia: A pesquisa foi dividida em trés etapas: caracterizacdo do Centro
de Custo do Municipio de Icara e consideragdes gerais sobre o PME; descricdo das
atividades de Assisténcia Farmacéutica realizadas; e avaliacdo de tais atividades
através de alguns indicadores de estrutura e processo adaptados de Cosendey
(2000). Realizou-se um estudo de caso observacional, utilizando como principal
técnica de coleta de dados a observacao participante. Resultados: O Centro de
Custo é responsavel pelas etapas de distribuicdo, armazenamento e dispensacao de
medicamentos excepcionais, além de contribuir na etapa de programacao através
das atividades de pedido mensal e abertura de processos administrativos. A etapa
de distribuicdo de medicamentos, avaliada através de um indicador de processo,
mostrou-se inadequada quanto ao transporte. Com relagdo ao armazenamento, com
excecao do indicador de estrutura, o qual esta relacionado a adequacgao do local de
armazenamento todos os demais indicadores encontram-se dentro do padrao, ja que
h& a realizacado do controle de estoque de maneira eficaz. O indicador adotado para
avaliacao da atividade de dispensacdo demonstra que esta € uma atividade que se
encontra abaixo do padrao estabelecido pelos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas. Apds a descri¢cao detalhada e avaliacdo das atividades de Assisténcia
Farmacéutica ficou evidente o acumulo de fungdes dos profissionais envolvidos.
Conclusao: As atividades de Assisténcia Farmacéutica, de modo geral, sao
executadas de maneira satisfatéria, no entanto as atividades relacionadas a
distribuicao e dispensagédo de medicamentos precisam ser melhoradas. Para isso, 0s
profissionais envolvidos necessitam de melhores condigbes de trabalho, com
reducao de atribuicdes ou aumento do numero de profissionais.

Palavras-chave: Medicamentos Excepcionais. Assisténcia Farmacéutica. Avaliacéo
de Programa.



ABSTRACT

Introduction: The Exceptional Medicine Program includes those medicines of high
unitary value, or those that become excessively expensive to be supported by the
population due to the cronicity of the treatment. The guarantee of access and rational
use of these medicines is based in the satisfactory realization of Pharmaceutical
Assistance activities ; not only on federal and state sphere, but also on municipal
sphere. Objective: To describe and to evaluate the Pharmaceutical Assistance
activities that are carried out in the Exceptional Medicines Program in the Cost
Center located in the municipality of Icara- SC. Methodology: The research can be
divided into three stages: characterization of the Cost Center in Icara and generals
considerations about the PME; description of the Pharmaceutical Assistance
activities and evaluation of such activities through some structure and process
indicators adapted by Cosendey (2000). An observational case study was carried out
by using participating observation as the main technique of data collection. Results:
Besides being in charge of the distribution stages, storing and dispensation of
Exceptional Medicines, the Cost Center contributes in the program stage through
monthly request activities and process opening. The medicine delivery stage,
evaluated through a process indicator, was considered inappropriate. Regarding to
the storing, all indicators were within the standard but the structure indicator, which is
linked to the suitability of storing local. The indicator used for the evaluation of the
activity dispensation shows that this is an activity which is below the established
standard. The accumulation of functions of the involved professionals was obvious
after the detailed description of the pharmaceutical assistance activities. Conclusion:
The activities of Pharmaceutical Assistance, in generall, are carried out in a
satisfactory way; however the activities related to the distribution and dispensation of
medicines need to be improved. Thus, the involved professionals need better
conditions of work, with reduction of attributions or an increase in the staff.

Key words: Exceptional Medicines. Pharmaceutical Assistance. Evaluation of
Program.
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1 INTRODUCAO

O acesso aos servicos de saude é um dos direitos fundamentais definidos
pela sociedade brasileira na Constituicao Federal, e constitui-se um dever do estado
brasileiro (Brasil, 1990a).

No Brasil, existem milhdes de pessoas que nao tém acesso aos
medicamentos. Este quadro pode repercutir, para o individuo, em agravamento de
enfermidades, perda da qualidade de vida, incapacidade para o trabalho e
sofrimento individual e familiar. Para o sistema de saude, diminui a efetividade do
atendimento prestado, reduz a capacidade de atendimento, exige a organizacao de
servicos mais complexos e leva a um consideravel aumento dos gastos (BRASIL,
2003b)

Com o propésito de garantir o acesso da populacdo aqueles medicamentos
considerados essenciais, bem como a necessaria seguranca, eficacia e qualidade
destes e a promocao do uso racional, o Ministério da Saude aprovou a Politica
Nacional de Medicamentos do Brasil, através da publicacdo da Portaria n.2 3.916 em
30 de outubro de 1998 (BRASIL, 1998).

A Politica Nacional de Medicamentos baseia-se nos mesmos principios que
orientam o Sistema Unico de Salde (SUS) e constitui estratégia essencial para
consolida-lo, uma vez que contribui para viabilizar um dos componentes
fundamentais da assisténcia a saude que & a cobertura farmacoldgica. Portanto,
esta politica € mais um instrumento que visa fortalecer os principios e diretrizes
constitucionais do SUS (BRASIL, 2002a).

A distribuicdo ou o financiamento de medicamentos no servigo publico tem
ocorrido através de programas assistenciais a saude, tais como: Incentivo a

Assisténcia Farmacéutica Basica, Programa de Saude Mental, Programa de



14

Medicamentos Estratégicos e o Programa de Medicamentos Excepcionais (BRASIL,
2002d; BRASIL, 1999d; BRASIL, 1999e).

O Programa de Medicamentos Excepcionais abrange aqueles
medicamentos de elevado valor unitario, ou que, pela cronicidade do tratamento, se
tornam excessivamente caros para serem suportados pela populacédo. Utilizados no
tratamento ambulatorial, a maioria deles é de uso crénico. Esta politica tem alcance
em todas as classes sociais uma vez que, se nao fossem distribuidos gratuitamente,
tais medicamentos seriam acessiveis a poucas pessoas em funcao do alto custo dos
tratamentos (BRASIL, 2002a).

Este Programa tem sido motivo de preocupacao para gestores, gerentes e
profissionais que atuam na area, ndo apenas em fungédo da totalidade dos recursos
financeiros envolvidos, como também pela magnitude das acbes e servicos que
demanda. A adocao de varias medidas, bem como a execucao de varias agdes, nem
sempre tém conduzido a resultados efetivos em virtude da possivel falta de
adequagcdo dos meios e de ferramentas, das dificuldades administrativas e
financeiras e da pouca capacidade gerencial e operacional (BRASIL, 2004b).

A Assisténcia Farmacéutica tem como objetivo geral o apoio as agdes de
saude promovendo 0 acesso da populagdo aos medicamentos e seu uso racional.
Portanto, as atividades da Assisténcia Farmacéutica devem estar inseridas e
funcionando bem em todos os Programas onde o medicamento esta presente. Nao
sendo diferente no Programa de Medicamentos Excepcionais.

A descricao e avaliacdo das etapas do Ciclo da Assisténcia Farmacéutica
para o Programa de Medicamentos Excepcionais € um ponto crucial para posterior

correlacdo com a realidade e identificacdo de possiveis falhas para proposicao de
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intervencdes que venham garantir o acesso dos pacientes a estes medicamentos,

bem como seu uso racional.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Descrever e avaliar as atividades de Assisténcia Farmacéutica realizadas no
Programa de Medicamentos Excepcionais no Centro de Custo localizado no

Municipio de Igara — SC.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Caracterizar o Centro de Custo do municipio de Igara — SC e tragar um perfil
dos pacientes atendidos e medicamentos dispensados no mesmo;

e Descrever as atividades de Assisténcia Farmacéutica relacionadas ao
Programa de Medicamentos Excepcionais desenvolvidas no Centro de Custo
do municipio de Icara;

e Avaliar as atividades de Assisténcia Farmacéutica relacionadas ao Programa
de Medicamentos Excepcionais desenvolvidas no Centro de Custo do

municipio de Igara através de alguns indicadores de estrutura e processo.
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3 FUNDAMENTAGAO TEORICA

3.1 SISTEMA UNICO DE SAUDE

Antes da criacao do Sistema Unico de Saude (SUS), somente tinham acesso
a assisténcia médica aqueles com vinculo formal de emprego e que contribuiam
para a previdéncia social. (BRASIL, 2004 b; Santa Catarina, 2002). As pessoas que
nao faziam parte deste sistema e que ndo possuiam recursos para pagar pela
assisténcia no setor privado eram atendidas em instituicbes como as Santas Casas
gue tinham como missao prestar servigos gratuitamente (BRASIL, 2004 b).

O movimento por uma reforma neste setor teve como marco a VIl
Conferéncia Nacional de Saude, realizada em 1986. Tal conferéncia recomendava a
reestruturacdo do Sistema Nacional de Saude, resultando na criacdo de um Sistema
Unico de Satde (MARIN et al, 2003; BRASIL, 1986). Este foi regulamentado com a
aprovacao da Constituicao Federal de 1988, juntamente com as publicacbes das
Leis Organicas de Saude, Lei 8.080/90 e Lei 8.142/90 (Santa Catarina, 2002;
BRASIL, 1990a).

A Constituicdo Federal de 1988 define a saude como um direito universal a
ser garantido pelo Estado (BRASIL, 1990 a). A Lei 8.080, de 19 de setembro de
1990, dispbe sobre as condigcdes para a promocao, protecdo e recuperagdao da
saude, a organizagdo e o funcionamento dos servicos correspondentes (BRASIL,
1990c). A lei 8.142 de 28 de dezembro de 1990 estabelece as condigbes legais para
a participacdo da sociedade na gestdo do SUS e sobre as transferéncias
intergovernamentais de recursos financeiros na area de saude. De acordo com essa

Lei, o financiamento do SUS é de responsabilidade comum das trés esferas de



18

governo, sendo seus recursos oriundos da Unido, Estados e Municipios (BRASIL,
1990b; BRASIL, 2004 b)

O SUS é um sistema porque é formado por varias instituicoes dos trés niveis
do governo e pelo setor privado, com o qual sao feitos contratos e convénios para a
realizacdo de servicos e acdes, como se fosse um mesmo corpo. Assim, 0 Servigo
privado, quando é contratado pelo SUS, deve atuar como se fosse publico (IDEC,
2003).

O SUS pressupde a mesma filosofia de atuagdo em todo o territério
nacional, sendo organizado de acordo com uma mesma légica, segundo o0s
principios fundamentais:

e Universalidade: que garante atencdo a saude a todos, sem distincao, de
acordo com suas necessidades sem que o individuo pague pelo atendimento;

e Equidade: que procura reduzir a desigualdade tratando de forma diferente os
desiguais;

e |Integralidade: onde as pessoas tém o direito de serem atendidas no conjunto
de suas necessidades (BRASIL, 1990c).

Segundo a Lei 8.080/90 o SUS tem como objetivo a implantacdo de uma
politica de salde que reduza os riscos de doencas e de outros agravos e que
estabeleca condicdes para assegurar o acesso universal e igualitario as acoes e aos
servicos para a promocao, protecdo e recuperacdo da saude, com a realizacao
integrada das acoes assistenciais e preventivas (BRASIL, 1990c; BRASIL, 2003 c).

O principio constitucional tem sido interpretado pelas diferentes esferas
governamentais (federal, estadual e municipal), entre outros, como a necessidade de

aumentar o acesso da populagédo aos servigos de saude e aos insumos terapéuticos,
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particularmente os medicamentos. Para isso faz-se necessaria a formulacdo de
politicas publicas que assegurem esses direitos (BRASIL, 2003b)

O acesso ao medicamento expressa a relacdo entre a necessidade de
medicamentos e a oferta dos mesmos, na qual essa necessidade é satisfeita no
momento e no lugar requerido pelo paciente com a garantia de qualidade e a
informacao suficiente para o uso adequado (BRASIL, 2003 b).

Do ponto de vista do individuo, as lacunas no acesso aos medicamentos
repercute em agravamento de enfermidades, perda de qualidade de vida,
incapacidade para o trabalho e sofrimento individual e familiar. Para o sistema de
saude, diminui a efetividade do atendimento prestado, reduz a capacidade de
atendimento, exige a organizagcdo de servicos mais complexos € leva a um
consideravel aumento de gastos (BRASIL, 2003 b).

Fica clara, entdo, a necessidade de criar politicas publicas que facilitem o
acesso da populagdo aos medicamentos de forma segura e socialmente justa, e ao
mesmo tempo promovendo o uso racional destes (COSENDEY et al., 2000).

Neste sentido, o Ministério da Saude aprovou a Politica Nacional de
Medicamentos (PMN), que passou a orientar todas as a¢des no campo da politica de

medicamentos no pais (BRASIL, 2003 a; BRASIL, 2002 a; BRASIL, 1998).

3.2 POLITICA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

O Ministério da Saude publicou em 30 de outubro de 1998 a Portaria n.°
3.916, que aprova a Politica Nacional de Medicamentos (PNM). Esta politica tem

como objetivo “garantir a necessaria seguranca, eficacia e qualidade dos
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medicamentos, a promocado do uso racional e o acesso da populacdo aqueles
considerados essenciais” (BRASIL, 1998, p. 3).
Esse documento é parte indispensavel da Politica Nacional de Saude do
Brasil e se constitui num dos elementos para a implementacao de acdes capazes de
promover a melhoria das condicdes da assisténcia a saude da populagdo (BRASIL,
2001 c).
Para implementar essa politica, as trés esferas do governo (federal, estadual
e municipal) devem desenvolver agdes orientadas pelas seguintes diretrizes
(BRASIL, 1998):
e Adocao da relacdo nacional de medicamentos essenciais (RENAME)®;
e Regulamentagéo sanitaria de medicamentos;
e Promocao do uso racional de medicamentos;
e Desenvolvimento cientifico e tecnoldgico;
e Promocao da producédo de medicamentos;
e Garantia da seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos;
e Desenvolvimento e capacitacdo de recursos humanos;
e Reorientagdo da Assisténcia Farmacéutica, que nao deve se limitar a

aquisicao e distribuicdo de medicamentos.

3.3 ASSISTENCIA FARMACEUTICA

' A RENAME é considerada pelo Ministério da Satde como um imprescindivel instrumento de agéo
do SUS, na medida em que contempla um elenco de produtos necessarios ao tratamento e controle
da maioria das patologias prevalentes no pais (BRASIL, 1998). Esta lista possui os medicamentos
considerados basicos e indispensaveis para atender ao mais amplo espectro de doengas (Brasil,
2002 a).
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A Politica Nacional de Medicamentos estabeleceu que a Assisténcia
Farmacéutica tem como objetivo a implementacdo do SUS nas trés esferas do
governo, e deve ser considerada como uma das atividades prioritarias da assisténcia
a saude, em face da sua transversalidade com as demais agdes e programas de
saude (BRASIL, 1998).

O termo “Assisténcia Farmacéutica” compreende um conjunto de atividades
que envolvem o medicamento e que devem ser realizadas de forma sistémica, ou
seja, articuladas e sincronizadas, tendo como beneficiario maior o paciente (MARIN
et al., 2003).

Através da Resolucdo n. ¢ 338, de 06 de maio de 2004, foi aprovada a
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, como parte integrante da Politica

Nacional de Saude. Nesta, a Assisténcia Farmacéutica é considerada como:

“Um conjunto de agbes voltada a promog¢ao, protecdo e recuperacao da
salde, tanto individual como coletiva, tendo o medicamento como insumo
essencial e visando o acesso e ao seu uso racional. Este conjunto envolve a
pesquisa, o desenvolvimento e a produgdo de medicamentos e insumos,
bem como a sua selegdo, programagado, aquisi¢cdo, distribuicao,
dispensacdo, garantia de qualidade dos produtos e servigos,
acompanhamento e avaliagdo de sua utilizagdo, na perspectiva da obtencao
de resultados concretos e da melhoria da qualidade de vida da populagdo”
(BRASIL, 2004 a, p.1).

A Assisténcia Farmacéutica constitui parte fundamental dos servigcos de
atencao a saude do cidaddo. Ha casos em que a estratégia terapéutica para a
recuperacdo do paciente ou para a reducdo dos riscos de doenga e agravos
somente € possivel a partir da utilizagao de algum tipo de medicamento. Nestas
situacoes, este € um elemento essencial para a efetividade do processo de atencao

a saude. Sendo assim, o direito constitucional a saude assegurado a populacao
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brasileira s6 se materializa em sua plenitude mediante 0 acesso ao medicamento
pelo paciente (BRASIL, 2002 a).

Conforme salienta Beltrame (2002), o Brasil com sua grande extensao
territorial, uma populagdo de mais de 170 milhdes de pessoas, as diferencas
regionais, a diversidade climatica e topografica aliadas a diferentes taxas de
escolaridade, grau de ocupacao e nivel de renda da populacdo, caracteriza-se por
apresentar realidades socioeconémicas diferenciadas e diferentes niveis de
necessidade e demandas de atengao e assisténcia a saude. Esta diversidade faz
conviverem um pais rico, com bons indicadores de saude, de desenvolvimento
social, de qualidade de vida e de renda, com um pais pobre, com grandes
problemas de saude, de renda e qualidade de vida. Tudo isto torna o Brasil um pais
de contrastes e, entre outras dificuldades, de grande complexidade na definicdo e
implementacao de politicas de saude. Segundo o autor, € na area da Assisténcia
Farmacéutica que o sistema de saude brasileiro se depara com o0s maiores
problemas e dificuldades.

O processo da reorientagdo da Assisténcia Farmacéutica estd fundamentado
na descentralizacdo da gestao, na promocao do uso racional de medicamentos, na
otimizacdo do sistema de distribuicdo no setor publico e no desenvolvimento de
iniciativas que permitam a reducéao de precos (BRASIL, 2002 a).

A valorizacao das acbes de aquisi¢cdo, armazenamento e distribuicdo, aliada
ao afastamento do farmacéutico da equipe de saude e das outras questdes que
integram a Assisténcia Farmacéutica, levou ao desenvolvimento de uma visdo
fragmentada dos servicos quanto a questdo dos medicamentos. A reversdo deste
quadro exige a adocao de um enfoque sistémico para a organizacao da Assisténcia

Farmacéutica. Esta estratégia procura superar a fragmentacéo da area valorizando a
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articulacdo entre as diversas partes que compdem o sistema, estabelecendo fluxos
na construcdo de um conjunto articulado que influencia e é influenciado por cada um
dos seus componentes (MARIN et al., 2003).

Para a efetiva implementacdo da Assisténcia Farmacéutica € fundamental
ter como principio basico norteador o Ciclo da Assisténcia Farmacéutica (Figura 1),
que é um sistema constituido pelas etapas de selecdo, programacgao, aquisicao,
armazenamento, distribuicdo, dispensacdo de medicamentos, com suas interfaces

nas acoes da atengdo a saude (BRASIL, 2001a).

Gerenciamento

ILIZACAO: PRESCRICAC
DISPENSACAO E USO

PROGRAMAGAO

Financiamento

Recursos Humanos

Sistema de
Informacao

Controle e Avaliagao

DISTRIBUICAO

AQUISICAO

ARMAZENAMENTO

Figura 1: Representacao esquematica dos componentes do Ciclo da Assisténcia Farmacéutica
Fonte: MARIN, et al., 2003

Assim, a Assisténcia Farmacéutica apresenta componentes com aspectos
de natureza técnica, cientifica e operativa, integrando-os de acordo com a

complexidade do servigo, necessidades e finalidades. Os componentes representam
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as estratégias e o conjunto de acdes, que visam o alcance dos objetivos definidos
(MARIN et al., 2003).

No Ciclo da Assisténcia Farmacéutica, o resultado de uma atividade é ponto
de partida para outra e a auséncia ou a execucao de forma inadequada de uma
delas, acaba impedindo o correto funcionamento de todo o ciclo. Tal fato pode
resultar na desorganizacdo dos servicos, comprometendo o objetivo dos programas
(BRASIL, 2003 b).

Dentre as ac¢des de maior porte, fundamentadas nas diretrizes estabelecidas
na Politica Nacional de Medicamentos e destinadas a ampliar o acesso da
populagdo a medicamentos de uso ambulatorial, destacam-se os Programas de
Assisténcia Farmacéutica Basica, de Medicamentos Estratégicos, de Medicamentos

em Saude Mental e de Medicamentos Excepcionais (BRASIL, 2002 a).

3.4 PROGRAMA DE MEDICAMENTOS EXCEPCIONAIS (PME)

Além dos medicamentos que sao garantidos no tratamento hospitalar, os
medicamentos que fazem parte da assisténcia ambulatorial (como é o caso da
quimioterapia do cancer), integrantes da farmacia basica, dos medicamentos para
tratamento da AIDS, tuberculose, hanseniase e diabetes, o0 SUS tem se empenhado
em assegurar o fornecimento gratuito de medicamentos de alto custo. Estes podem
também ser denominados “excepcionais” (BRASIL, 2002 a).

A expressao/denominacdo medicamentos excepcionais teve sua origem
num conceito colocado na Portaria MPAS/MS/MEC n. © 03, de 15 de dezembro de

1982, onde menciona que:
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Medicamentos denominados excepcionais, de dispensagdo em carater
excepcional ou de alto custo, sdo aqueles medicamentos cuja aquisi¢ao,
governamental, é feita em carater individual, e com recursos financeiros
independentes daqueles destinados aos medicamentos da RENAME,
utilizando critério especial para dispensagao (BRASIL, 1982).

Este Programa é responsavel por um grupo de medicamentos destinados ao
tratamento de patologias especificas, que atingem um numero limitado de pacientes,
0S quais, na maioria das vezes utilizam-no por longos periodos (BRASIL, 1999 c).
Sendo assim tornam-se excessivamente caros para serem suportados pela
populacdo. Esta politica tem alcance em todas as classes sociais uma vez que, se
nao fossem distribuidos gratuitamente, tais medicamentos seriam acessiveis a
poucas pessoas em funcao do alto custo dos tratamentos (BRASIL, 2002 a).

Entre os usuarios destes medicamentos estdo os transplantados, os
portadores de insuficiéncia renal crénica, de esclerose mdltipla, de hepatite viral
cronica B e C, de epilepsia, de esquizofrenia, de dislipidemias, de asma grave e de
doencas genéticas como fibrose cistica e doenca de Gaucher (BRASIL, 2004 b).

O primeiro medicamento a ser considerado de carater excepcional foi o
horménio do crescimento, em 1988. No entanto, o Programa foi realmente
implantado em 1993 através da Portaria SAS/MS n. ¢ 142, quando foram incluidos
os medicamentos ciclosporina e eritropoetina humana, destinados aos pacientes
transplantados e renais crénicos (SILVA, 2000; BRASIL, 2004 b).

Até 1996 poucos medicamentos eram efetivamente dispensados para a
populacdo. No entanto, no fim deste mesmo ano, a criagdo da Portaria SAS/MS
n%204 estabeleceu medidas para maior controle dos gastos e completou a relagao

dos medicamentos excepcionais a qual passou a contar com 32 substancias ativas
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em 53 apresentacdes. Esta Portaria representou um marco importante para a
administragdo dos medicamentos de dispensacdo em carater excepcional (BRASIL,
1996).

A partir de 1998 foi registrado um significativo aumento na quantidade de
medicamentos dispensados, nos valores gastos e no numero de pacientes atendidos
consolidando a tendéncia de crescimento do Programa (BRASIL, 2002 a).

A Secretaria de Assisténcia a Saude (SAS), implantou em 1999 através da
Portaria SAS/MS n.® 409, a atual forma de gerenciamento do Programa alicer¢cado
na ampliacdo do financiamento, no controle nominal de pacientes e no estrito
monitoramento do valor de tabela de cada medicamento, bem como o
gerenciamento da prescricdo e fornecimento dos medicamentos. Segundo o
Ministério da Saude, o firme controle permitiu a racionalizacdo dos gastos e a
ampliacdo do numero de medicamentos disponiveis e de pacientes atendidos pelo
Programa (BRASIL, 2004 b; BRASIL, 1999 b).

De 1997 a 2001, muitos medicamentos foram incluidos no Programa, bem
como muitas doencgas passaram a ser atendidas e grande incremento no numero de
pacientes foi verificado. Ao final de 2001, o Programa contava com 41
medicamentos em 83 apresentacbes atendendo a mais de 109 mil pacientes a um
custo anual de R$ 449,5 milhdes (BRASIL, 2002 a; BRASIL, 2002 b).

Em 2002, o Programa foi significativamente incrementado, através das
Portarias GM/MS n. ¢ 1.318, de 23 de julho de 2002 e n. ¢ 921, de 25 de novembro
de 2002, que estabelecem oficialmente a relacdo de medicamentos considerados de
dispensacéao de carater excepcional. Atualmente esta relagdo é constituida por cerca
de 105 principios ativos, com 220 apresentagdes (Anexo 1). Além disso, foram

estabelecidos também os valores de ressarcimento (BRASIL, 2004 b).
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Além dos medicamentos estabelecidos pelo Ministério da Saude, os Estados
podem fazer a selecdo daqueles medicamentos que contribuam sobremaneira na
resolubilidade terapéutica, no custo beneficio dos tratamentos, na racionalidade da
prescricdo, na correta utilizagcdo do farmaco, além de propiciar maior eficiéncia
administrativa e financeira. Esta deve ser uma medida que, ao ser adotada, devera
estar obrigatoriamente fundamentada em critérios técnicos e cientificos (BRASIL,
2004 b).

No momento em que a relacao do Estado esta determinada, cada municipio
fica ciente da lista e dispde para seus pacientes os medicamentos que compde a
Relacao Estadual. Atualmente a Relacdo Estadual de Medicamentos Excepcionais —
REME de Santa Catarina conta com 62 medicamentos em 89 apresentacdes (Anexo
2) (SANTA CATARINA, 2003).

Os recursos financeiros investidos pelo Ministério da Saldde na aquisicao de
medicamentos no ano de 2002 foram de R$ 2.863.205,00. Deste, o custo com
medicamentos excepcionais foi de R$ 489.539,00 para atender cerca de 120 mil
pessoas, ao passo que o incentivo a Assisténcia Farmacéutica Bésica, que atende a
todos os usuarios do SUS foi de R$ 172.385,00. Salienta-se que, do valor gasto com
aquisicao de medicamentos excepcionais em 2002, apenas 14 medicamentos
representam cerca de 60% dos recursos (Brasil, 2003 b).

Segundo um levantamento realizado pelo Conselho Nacional de Secretarios
da Saude (CONASS) em janeiro de 2004 junto as Secretarias Estaduais de Saude, o
Programa de Medicamentos Excepcionais atenderia, a época, cerca de 330 mil
pacientes cadastrados. Em 2003 foram gastos aproximadamente R$ 1 bilhdo com

aquisicao destes medicamentos (BRASIL, 2004 b; BRASIL, 2004c).
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Devido a totalidade de recursos financeiros envolvidos como também a
magnitude das acgdes e servicos que demanda, o Programa de Medicamentos
Excepcionais tem sido motivo de preocupagdo para gestores, gerentes e

profissionais que atuam na area (BRASIL, 2004 b).

3.4.1 GERENCIAMENTO E FINANCIAMENTO DO PROGRAMA DE MEDICAMENTOS EXCEPCIONAIS

Os Medicamentos Excepcionais apresentam mecanismos especificos de
financiamento pelo Ministério da Saude. Os Estados e o Distrito Federal sdo os
responsaveis pela programacgdo, aquisicdo, armazenamento, distribuicdo e
dispensacdo desses medicamentos aos pacientes cadastrados. Para fins de
ressarcimento, o Ministério da Saude publica Portarias com valores dos
procedimentos vigentes. Teoricamente, o governo Federal € o responsavel Unico
pelo financiamento desse Programa. No entanto, nos ultimos anos, a esfera estadual
tem compartilhado com esse financiamento (NEGRI, 2002).

Segundo dados do Conass (2004 c), no ano de 2003 os Estados financiaram
50% dos gastos com medicamentos excepcionais. O Estado de Santa Catarina
superou a média nacional, financiando 62%.

Os recursos para aquisicao de Medicamentos Excepcionais sédo transferidos
pelo Ministério da Saude aos Estados todos os meses de forma antecipada. Os
Estados planejam a aquisicao a partir das necessidades da populagédo, adquirem os
medicamentos e controlam a distribuicdo e o estoque (BRASIL, 2004 b).

Do ponto de vista administrativo, o fornecimento destes medicamentos

passou a ser melhor controlado, com a adocéo da Autorizacao de Procedimento de
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Alta Complexidade — APAC. Com isso é possivel a identificacdo do usuario,

permitindo um melhor controle dos gastos e distribuicao (SILVA, 2000).

3.4.1.1 AUTORIZAGCAO DE PROCEDIMENTO DE ALTA COMPLEXIDADE — APAC

A APAC (Anexo 3) é um instrumento para a coleta de informagdes
gerenciais e cobrancas dos procedimentos ambulatoriais de alto custo e alta
complexidade previamente autorizados pelo gestor; fornece dados sobre o paciente,
sendo o Unico instrumento dentro do SIA/SUS? que disponibiliza informacdes do
paciente e do tratamento a que esta sendo submetido (BRASIL, 2004 b).

Através da Portaria n.? 409 de 05 de agosto de 1999 foi instituida a APAC
para o fornecimento de todos os medicamentos de carater excepcional. Foram
também estabelecidas normas para o fornecimento dos referidos medicamentos
como: controle individualizado dos pacientes através do Cadastro de Pessoa Fisica
(CPF), utilizacao da Classificacao Internacional de Doencas (CID), definicdo de
quantidades maximas de medicamentos (BRASIL, 1999 b).

Com a instituicio da APAC para o Programa de Medicamentos
Excepcionais, as Secretarias Estaduais de Saude passaram a ter que investir em
recursos humanos, pois aumentaram substancialmente o trabalho administrativo
para evitar a ocorréncia de rejeicbes pelo sistema informatizado decorrentes de
erros de preenchimento (BRASIL, 2004 b). E através da APAC que o Estado recebe
o ressarcimento do Governo Federal. Se este recurso nao for repassado nao sera
possivel manter o Programa; por isso a importancia da correta digitacdo da mesma.

Para a digitacdo da APAC sao necessérios Laudo Médico, Solicitagdo de
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Medicamentos Excepcionais (SME) e receita atualizada a cada trimestre. Sem
nenhuma excecao, quando o paciente retirar o medicamento sua APAC deve ser
digitada (BRASIL, 1999 b).

A apresentacdo da APAC ira comprovar a quantidade de medicamentos
efetivamente dispensados em um determinado trimestre e somente apresentara
resultados negativos sobre o repasse financeiro apdés um certo periodo, podendo
acarretar dificuldades financeiras as Secretarias Estaduais. A este fato podem
somar-se aumentos de precos de venda dos medicamentos no periodo e aumento
da demanda. Portanto, os gerentes devem fazer acompanhamentos constantes
destes valores e estarem atentos para que, nos trimestres considerados para o
encontro de contas, se emitam as APACs que correspondam aos medicamentos
dispensados naquele periodo (BRASIL, 2004 b).

O encontro de contas permite que a cada trés meses o valor repassado seja
revisto, sendo que o0s recursos sdo estabelecidos considerando-se a média dos
valores aprovados por meio da APAC, num determinado periodo trimestral. Com
base neste encontro de contas, o Ministério da Saude publica uma Portaria definindo

0S recursos a serem repassados no trimestre (BRASIL, 1999 c).

3.4.2 PROTOCOLOS CLIiNICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS

Ao mesmo tempo em que o medicamento é um importante insumo no

processo de atencdo a saude, pode também constituir um fator de risco quando

utilizado de maneira inadequada. Nao se trata, portanto, de promover o acesso a

2 SIA/SUS: Sistema de Informagdes Ambulatoriais do Sistema Unico de Satde; foi implantado no
programa devido a necessidade de aprimorar o controle dos gastos com medicamentos excepcionais
(BRASIL, 1996).
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qualquer medicamento ou de qualquer forma, mas sim, de promover o0 uso racional e
seguro destes produtos (BRASIL, 2002 a).

Assim, em conformidade com a Politica Nacional de Medicamentos, a
necessidade de gerenciar adequadamente o Programa de Medicamentos
Excepcionais e de promover o uso racional de medicamentos, € que o Ministério da
Saude tomou a iniciativa de formular, para os medicamentos de alto custo,
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (NEGRI, 2002). Estes objetivam
estabelecer claramente os critérios de diagnostico de cada doencga, o tratamento
preconizado com os medicamentos disponiveis nas doses corretas, 0s mecanismos
de controle, 0 acompanhamento e a verificacdo de resultados, e a racionalizagao da
prescricdo e do fornecimento dos medicamentos. E também objetivo dos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas criar mecanismos para a garantia da prescricao
segura e eficaz (BRASIL, 2002 a; NEGRI, 2002).

Os protocolos incorporam conceitos e definicbes atuais de Atencao
Farmacéutica. Esta baseia-se na provisdo responsavel do tratamento farmacol6gico
com o propoésito de alcangar resultados concretos que melhorem a qualidade de vida
do paciente, pratica que implica na cooperacao do profissional farmacéutico com o
paciente e outros profissionais mediante a formulagéo, execug¢éo e monitorizacao de
um plano farmacéutico (BRASIL, 2002 a).

Um ponto que merece destaque é o que se refere ao uso dos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas nao sé pelo servico de saude, mas também como
instrumento de orientagdo junto aos tribunais de Justica e Procuradorias Gerais de
Justica dos Estados, de modo a subsidiar a solugdo de demandas judiciais por
medicamentos excepcionais, que representam atualmente uma das questbes mais

preocupantes para os gestores estaduais (BRASIL, 2004 b).
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Os protocolos foram estruturados em seis modulos, interrelacionados,
abordando aspectos médicos, farmacéuticos e de gerenciamento. Estes serdo

contemplados a seguir:

Modulo 1 — Diretrizes Terapéuticas

Neste mdodulo sdo tracadas linhas gerais sobre o diagnéstico e tratamento
da doenca, onde a patologia é classificada de acordo o Codigo Internacional de
Doencas da OMS (CID10). S&do também delineados os critérios de Inclusdo e de
Exclusao. Entendem-se como critérios de Inclusdo os pré-requisitos que o paciente
deve preencher para ser incluido no protocolo de tratamento e como critérios de
Exclusao aqueles que contra-indicam a participacdo do doente no protocolo de
tratamento. Estes devem ser rigorosamente seguidos para a protecéao do paciente e
do profissional, quando riscos graves forem associados ao tratamento (BRASIL,
2002 a).

Ainda neste moédulo encontram-se itens com relagao a casos especiais onde
se tem a necessidade de avaliar a relacao risco-beneficio, indicacdo das opcgoes,
esquema (dose e via de administracdo), e tempo de tratamento, bem como os

beneficios esperados (BRASIL, 2002 a; BRASIL, 2004 b).

Modulo 2 — Diretriz Médico-Farmacéutica

Refere-se a necessidade de consentimento do paciente apds ter sido
informado dos beneficios e riscos do tratamento. O preenchimento do Termo de
Consentimento Informado é parte integrante e indispensavel para a entrada do

paciente no protocolo de tratamento (BRASIL, 2002 a).
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O Termo de Consentimento Informado tem como objetivo o
comprometimento do paciente e de seu médico com o tratamento. Deve ser
assinado por ambos apés ter sido lido pelo paciente e/ou seu responsavel legal e

esclarecidas todas as duvidas com o médico (BRASIL, 2002 a; BRASIL, 2004 b).

Mdodulos 3 e 4 — Fluxogramas

Para cada patologia existente no protocolo ha pelo menos dois fluxogramas:
o do médico e o do farmacéutico. O fluxograma do médico envolve critérios
diagnésticos e terapéuticos. O fluxograma terapéutico envolve todos os passos a
partir do diagnostico, processos necessarios a dispensagcdo do medicamento e
posteriormente de vigilancia da administracdo e monitorizacdo do tratamento

(BRASIL, 2002 a; BRASIL, 2004 b).

Maodulo 5 — Diretriz Farmacéutica: Ficha Farmacoterapéutica

Neste médulo é apresentada uma ficha farmacoterapéutica, com um roteiro
de trabalho, cujo intuito € servir de instrumento para o controle efetivo do tratamento
estabelecido. Contém informacdes relativas ao acompanhamento dos pacientes,
efeitos positivos, reacdes adversas, interacdes medicamentosas, contra-indicacdes
entre outras. A ficha farmacoterapéutica é composta por quatro itens:

¢ Dados do paciente: apresenta informacdes relativas ao paciente;
e Avaliacdo Farmacoterapéutica: sdo dados que o farmacéutico obtém através

de uma entrevista com o paciente, onde sao feitas perguntas de cunho geral
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como outras doencas diagnosticadas, utilizagdo de outros medicamentos,
histéria de reacoes alérgicas, uso de bebidas alcodlicas;

e Monitorizagdo do Tratamento: € um registro onde constam dados da
evolucao clinica e laboratorial para acompanhamento da evolucdo do
paciente;

e Registro da Dispensacédo: sao informacdes que sao registradas com relagao
a dispensacao para que se tenha um maior controle, tais como medicamento
(deve-se registrar o0 nome comercial para controle do produto efetivamente
dispensado), lote, dose, quantidade dispensada e farmacéutico responsavel

pela dispensacao (BRASIL, 2002 a; BRASIL, 2004 b).

Maodulo 6 — Diretriz Farmacéutica: Guia de orientacdo ao paciente

Constitui-se de um material informativo com as principais orientacées sobre
o medicamento a ser dispensado. O farmacéutico deve dispor deste material que,
além de lhe servir como roteiro para orientacdo oral, sera entregue ao paciente,
complementando o processo educativo do mesmo (BRASIL, 2002 a; BRASIL, 2004
b).

Através de uma iniciativa da Diretoria de Assisténcia Farmacéutica do
Estado de SC, uma coépia dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas foi
encaminhada para cada um dos Centros de Custos do Estado de SC e em julho de
2004 foi realizada uma capacitacdo com os profissionais responsaveis pelos Centros
de Custos com intuito de esclarecer possiveis duvidas com relacdo ao PME e a

utilizagéo destes Protocolos.
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Cabe ressaltar que os Protocolos elaborados pelo Ministério da Saude nao
contemplam todos os medicamentos da lista, podendo o Estado elaborar Protocolos
Estaduais. O Estado de SC elaborou até o momento dois protocolos, um para

somatotrofina recombinante e um para acetato de leuprolida.

3.4.3 ACESSO AO PROGRAMA DE MEDICAMENTOS EXCEPCIONAIS

O Programa de Medicamentos Excepcionais possui caracteristicas proprias
e exigéncias especificas (BRASIL, 2004 b). O acesso aos medicamentos
excepcionais se da, de modo geral, através de processo administrativo individual de
solicitacdo de medicamentos, junto as Secretarias Estaduais de Saude (SES). Cada
medicamento solicitado gera um processo administrativo individual, independente de
se tratar de um mesmo paciente, que utiliza mais de um medicamento. Esta
solicitagdo, na maioria das vezes, tem inicio na esfera municipal.

De posse da documentacgdo, o paciente se dirige ao Centro de Custo® do
municipio mais proximo para fazer a solicitacdo de medicamentos excepcionais.
Neste momento ocorre a abertura do processo administrativo, devidamente
identificado e protocolado, no qual € incorporada toda a documentacdo exigida

(BRASIL, 2004 b):

e (Cadastro do paciente: onde constam dados referentes ao paciente, que deve

ser preenchido e assinado pelo farmacéutico;

8 Servico de Farmacia cadastrado em unidades publicas, designadas pelos gestores Estaduais e

Municipais, quando estes se responsabilizam pela Assisténcia Farmacéutica. Somente estes locais
poderao fornecer medicamentos excepcionais (BRASIL, 1999 b).
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Requerimento: termo utilizado para a solicitagdo do medicamento assinado
pelo requerente (paciente ou responsavel);

Receituario médico em duas vias;

Formulario de Solicitacdo de Medicamentos Excepcionais (SME): em duas
vias, completa e devidamente preenchido pelo médico, contendo informacdes
de acordo com o previsto no Protocolo Clinico de cada patologia e aquelas
pertinentes ao préprio formulario. O preenchimento correto da SME é de
fundamental importancia ja que a dispensacao do medicamento vai depender
disto. E importante observar também aquelas informagdes que servirdo de
base para a inclusdo ou exclusao do paciente no Programa.

Laudo Médico: em duas vias, com o preenchimento do laudo técnico e a
justificativa do procedimento, carimbado e assinado pelo médico especialista.
No laudo devem ser informados os tratamentos anteriores e atuais, posologia
e tempo de tratamento;

Exames que comprovem a patologia: sdo aqueles previstos nos Protocolos
Clinicos do Ministério da Saude, ou quando disponiveis, nos protocolos
estaduais estabelecidos pelas Secretarias Estaduais de Saude. Os exames
ndo estdo previstos para todos os Protocolos ja que existem situacbes em
que o diagndstico € exclusivamente clinico;

Termo de Consentimento Informado: Deve ser assinado pelo paciente ou seu
representante legal e pelo médico especialista, uma copia fica de posse do
paciente e a outra é anexada ao processo administrativo, podendo respaldar
as SES em eventuais demandas judiciais, uma vez que o paciente nao
poderia alegar desconhecimento de eventuais efeitos colaterais tratados no

termo.
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Documentagdo complementar: € importante que o processo administrativo
tenha cépia da Carteira de Identidade, CPF e de um comprovante de

residéncia (este deve ser atual).

O processo administrativo devidamente identificado e protocolado sera

encaminhado a Secretaria Estadual de Saude para a solicitagdo do medicamento

excepcional. O deferimento deste processo administrativo pela SES somente

acontecera se os documentos estiverem todos anexados, devidamente preenchidos

e de acordo com os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (BRASIL, 2004 b).

Desta forma, durante a abertura do processo administrativo, o responsavel

pelo Centro de Custo Municipal deve prestar atencao em alguns detalhes, tais como:

SME, Laudo Médico e prescricdo devem estar assinados pelo mesmo
médico;

SME e a receita devem conter a mesma prescricdo; indicando o
medicamento pelo nome quimico, a quantidade solicitada e a periodicidade
do tratamento;

CID - 10, utilizado para o preenchimento de SME deve estar de acordo com o
CID - 10 padronizado pelos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas de
cada medicamento;

Critérios de Inclusdo e Exclusao padronizados pelos Protocolos Clinicos e

Diretrizes Terapéuticas.

Estes processos administrativos, apdés serem encaminhados a SES,

passarao por uma avaliacdo de solicitacdo realizada por auditores. Estes analisam a
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documentacdo contida na solicitacdo, o atendimento ao protocolo clinico, a
adequacdo da dose, preenchimento correto da documentacdo entre outros,
deferindo ou néao a solicitacdo (BRASIL, 2004 b; SILVA, 2000).

Quando os processos administrativos sdo aprovados, as SES adquirem os
medicamentos que sao distribuidos de acordo com o local de origem dos processos.
Os pacientes sao cadastrados nesses locais de referéncia e 0s processos
administrativos renovados periodicamente. Esta dindmica de atendimento difere
substancialmente do atendimento com medicamentos basicos, onde a receita €
aceita de qualquer unidade de dispensacao, desde que o medicamento esteja
disponivel (SILVA, 2000).

Apbs a aprovacao ou deferimento do processo administrativo, o paciente
deve ser cadastrado no programa e a dispensacao do medicamento sera agendada
de acordo com o cronograma estabelecido por cada Secretaria Estadual de Saude
(BRASIL, 2004 b).

O Centro de Custo onde o paciente for cadastrado para receber o
medicamento deve manter sob sua responsabilidade o processo administrativo de
solicitacdo, o registro das dispensacbes contendo data, nome e lote do
medicamento, a dose, a quantidade dispensada e o responsavel pelo fornecimento
do medicamento ao paciente. O paciente deve ser informado da proxima data para a
dispensacdo, da data prevista para a apresentacdo de novo parecer médico,
apresentacdo de novos exames, renovacdao de SME ou outros documentos
(BRASIL, 2004 b).

Para aqueles que possuem consultas mais esporadicas, deve-se orientar
para que o paciente solicite ao médico o preenchimento de duas ou trés vias

originais destes documentos, nos casos em que a posologia continuar a mesma. A
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renovacao deve continuar sendo efetuada pelo médico especialista (BRASIL, 1999

b).

3.4.4 O PROGRAMA DE MEDICAMENTOS EXCEPCIONAIS EM SANTA CATARINA

A Diretoria de Assisténcia Farmacéutica — DIAF, foi instituida pelo governo

estadual para planejar, coordenar e executar as acoes inerentes a Assisténcia

Farmacéutica, entendida no seu conceito amplo e ndo apenas quanto a aquisicao e

a distribuicado de medicamentos, visando 0 acesso e 0 uso racional deste, podendo

assim auxiliar os centros de custo do estado (SANTA CATARINA, 2003).

Tal Diretoria tem como principais competéncias (SANTA CATARINA, 2003):

participar da formulacéo e implementagéo da Politica Estadual de Assisténcia
Farmacéutica e de Medicamentos;

normatizar, promover e coordenar a organizacdo da Assisténcia
Farmacéutica, nos diferentes niveis de atencdo a saude, obedecendo os
principios e diretrizes do SUS;

orientar, capacitar e promover acées de suporte aos agentes envolvidos no
processo;

formular, propor diretrizes e coordenar as acbes de producdo estatal de
medicamentos. Portanto, dentre as atribuicbes concedidas a DIAF estad o
gerenciamento do Programa de Medicamentos Excepcionais em Santa

Catarina.
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Atualmente em Santa Catarina o Programa de Medicamentos Excepcionais
estd descentralizado em setenta e dois Centros de Custo no Estado. No ano de
2004, a média mensal de solicitagbes de Medicamentos Excepcionais encaminhadas
a DIAF foi de 1.315. No mesmo ano foram atendidos pelo PME no Estado de Santa
Catarina cerca de 20.000 pacientes, com um custo total de aproximadamente R$
69,5 milhdes (BLATT, 2005).

Em 2004 foi implantado um sistema informatizado de gerenciamento do
Programa de Medicamentos Excepcionais no Estado de Santa Catarina. Os Centros
de Custos possuem acesso a algumas informacdes pela internet através do
MEDEXP-NET. Este acesso esta disponibilizado na pagina da Secretaria Estadual
de Saude. Através dele os Responsaveis pelos Centros de Custos podem ter acesso
a todos os dados sobre o programa como: processos administrativos e judiciais
atendidos, fila de espera, mapa de distribuicdo mensal, motivo de indeferimento,
entre outros. Este programa pode ser acessado através de um login e uma senha

fornecida exclusivamente ao Responsavel pelo Centro de Custo (BLATT, 2005).
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4 PROCESSO METODOLOGICO

4.1 TIPO DE ESTUDO

O presente estudo constitui-se de um estudo de caso observacional,
utilizando como técnica de coleta de dados a observacado participante, a analise
documental e a utilizagdo de formulario estruturado para avaliacao das atividades de

Assisténcia Farmacéutica.

4.2 0 CAMPO DE REALIZACAO DA PESQUISA

O Centro de Custo foco deste estudo esta localizado no Municipio de Igara.
O Municipio de Igara encontra-se ao Sul do Estado de Santa Catarina e possui
48.634 habitantes segundo censo demografico realizado pelo IBGE em 2000.

Os dados do trabalho realizado por Blatt (2005) apontando este Centro de
Custo como de médio porte, com uma boa organizagdo do servico, bem como a

facilidade de acesso ao mesmo determinaram a sua escolha para o Estudo de Caso.

4.3 ETAPAS DA PESQUISA

A pesquisa foi realizada no periodo de agosto de 2004 a novembro de
2005 e pode ser dividida em trés etapas: caracterizagdo do Centro de Custo do
Municipio de Icara e consideracdes gerais sobre o PME; descricdo das atividades de
Assisténcia Farmacéutica realizadas e avaliagdo de tais atividades por meio de

observacéao participante e alguns indicadores.
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4.3.1 CARACTERIZAGAO DO CENTRO DE CUSTO DO MUNICIPIO DE ICARA

A etapa inicial da pesquisa teve como objetivo caracterizar o Centro de
Custo, tracar um perfil dos pacientes atendidos e dos medicamentos dispensados
pelo Programa de Medicamentos Excepcionais no Centro de Custo do municipio de
Icara, além de fornecer um conhecimento amplo do funcionamento do mesmo.

Nesta etapa utilizou-se como técnica para coleta de dados a andlise dos
processos administrativos cadastrados no Programa de Medicamentos Excepcionais
do Municipio de Igara. O levantamento de dados foi realizado entre os meses de
fevereiro e marco de 2005, incluindo a verificagdo de todos 0s processos
cadastrados deferidos até fevereiro de 2005. Um formulério estruturado foi utilizado
para auxiliar na coleta dos dados (Apéndice A). Os dados foram analisados em
Microsoft® Excel 2002 e os resultados demonstrados na forma de Gréficos e
Quadros.

Além da andlise dos processos administrativos, foi utilizado para
complementagéo dos dados o Programa MEDEXEP-NET da Diretoria de Assisténcia
Farmacéutica do Estado (DIAF). Desenvolveram-se também registros em diario de
campo e observacdo participante, a fim de ampliar o campo de analise sobre os
dados coletados. Sempre que necessario foram solicitados esclarecimentos com a

farmacéutica responsavel pelo Centro de Custo do Municipio.

4.3.2 DESCRICAO DAS ATIVIDADES DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA RELACIONADAS AO

PROGRAMA DE MEDICAMENTOS EXCEPCIONAIS NO CENTRO DE CUSTO DE ICARA - SC
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Esta etapa da pesquisa caracteriza-se pela descricdo das atividades de
Assisténcia Farmacéutica realizada no Centro de Custo. Utilizou-se como técnica
para coleta de dados a observacgao participante com anotacées em diario de campo.
A observagao foi realizada entre os meses de agosto de 2004 a novembro de 2005

em diferentes dias da semana e horarios, totalizando 86 dias.

4.3.3 AVALIACAO DAS ATIVIDADES DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA RELACIONADAS AO

PROGRAMA DE MEDICAMENTOS EXCEPCIONAIS NO CENTRO DE CUSTO DE ICARA - SC

Esta etapa caracteriza-se pela avaliacdo das atividades de Assisténcia
Farmacéutica realizadas no Centro de Custo através da utilizagdo de alguns
indicadores de estrutura e processo. Considerou-se neste trabalho o conceito de
estrutura e processo proposto por Donabedian® (1986).

Para a avaliacdo das atividades de Assisténcia Farmacéutica, em nivel
municipal, realizadas no Programa de Medicamentos Excepcionais foram adaptados
alguns indicadores previamente padronizados por Cosendey (2000) para avaliacao
do Programa de Farmacia Basica em cinco estados brasileiros. Tais indicadores ja
foram adaptados por Oliveira (2002) para avaliacdo do Programa DST/AIDS no
municipio do Rio de Janeiro.

Os indicadores utilizados para avaliacdo estdo descritos no Quadro 1.
Destes, cinco indicadores estdo relacionados a etapa de Armazenamento (um de
estrutura e trés de processo), um relacionado a etapa de Distribuicdo (processo) e

um relacionado a etapa de Dispensacao (processo). A descricdo detalhada dos

4 Segundo Donabedian, 1986: Estrutura refere-se a planta fisica, recursos humanos, materiais
disponiveis e caracteristicas organizacionais da instituicdo; Processo diz respeito as atividades
desenvolvidas na assisténcia médica propriamente dita.
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indicadores encontra-se no Apéndice B. As atividades relacionadas a etapa de
programacao nao foram avaliadas por meio de indicadores, apenas através da

observacéao participante.

COMPONENTE DO INDICADOR
PROGRAMA

A — ESTRUTURA

ARMAZENAMENTO A1 | Adequacdo do local de armazenagem
destinado a guarda dos medicamentos
excepcionais. Para o calculo deste indicador
foram estabelecidos critérios de BPE e, a partir
dai, calculada a porcentagem de BPE
observadas.

B - PROCESSO

DISTRIBUICAO B1 | Adequacao no transporte de medicamentos.

ARMAZENAMENTO B2 | Porcentagem de medicamentos com prazo de
validade vencido

B3 | Realizagcéo de Controle de Estoque.

B4 | Porcentagem média ponderada de variagdo no
inventario para os medicamentos estocados.
B5 | Porcentagem média do registro do estoque que
corresponde a contagem fisica para os
medicamentos excepcionais em estoque

DISPENSACAO B6 | Porcentagem de adequacao as Boas Praticas
de Dispensacao (BPD)

Quadro 1: Indicadores utilizados para a avaliacao das atividades de Assisténcia Farmacéutica
relacionadas ao Programa de Medicamentos Excepcionais no Centro de Custo de Icara - SC.

A coleta dos dados para o célculo dos indicadores foi realizada com o auxilio
de trés listas de verificacdo. A primeira relacionada as Boas Praticas de
Armazenamento (Apéndice C), a segunda relacionada aos indicadores de
armazenamento ligados ao processo (Apéndice D) e a terceira relacionada as Boas

Praticas de Dispensacao (Apéndice E).
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O célculo do indicador relacionado a etapa de Dispensacao incluiu também o
atendimento para abertura de processo administrativo. Assim, considerou-se
diferentes critérios dependendo do tipo de atendimento prestado:

e abertura de processo administrativo;
e primeira retirada de medicamentos;
e retirada regular de medicamentos ou

e atendimento de processo judicial.

Para cada atendimento foram estabelecidos os critérios a serem observados
e, para possibilitar o calculo do indicador, foram definidos escores para cada critério
(Apéndice F). As observacdes foram realizadas em diferentes dias da semana e
horarios, totalizando 20 dias de observacao. O calculo final do indicador foi realizado

através da média dos valores encontrados em cada tipo de dispensacao.

4.4 PROCEDIMENTOS ETICOS

O presente trabalho foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa com
Seres Humanos da Universidade Federal de Santa Catarina em 28 de junho de

2004, através do Parecer Consubstanciado n® 195/04 (Anexo 4).
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5 RESULTADOS E DISCUSSAO

5.1 CARACTERIZAQAO DO CENTRO DE CUSTO DO MUNICIPIO DE ICARA
5.1.1 ESTRUTURA DA FARMACIA E SERVICOS

A Farmacia Central do Municipio de Icara é hoje um dos Centros de Custos
do Programa de Medicamentos Excepcionais do Estado de Santa Catarina.
Funciona junto a Unidade Central de Saude, que oferece servicos como: consultas
médicas, curativos, vacinas e eletrocardiograma a comunidade, contando com onze
funcionarios e treze médicos especialistas nas areas de: cardiologia, pediatria,
ortopedia, ginecologia, endocrinologia entre outras.

Além de atender pacientes cadastrados no Programa de Medicamentos
Excepcionais, a Farmacia Central atende também pacientes cadastrados no
Programa de Saude Mental, DST/AIDS, pacientes diabéticos e pacientes carentes
gue solicitam medicamentos através da assistente social. O Municipio de Igara conta
com o Centro de Atencao Psicossocial (CAPS), cujo controle e dispensacao dos
medicamentos também ficam sob responsabilidade da Farmacéutica responsavel
pela Farmacia Central.

As atividades referentes a estes programas sado desenvolvidas por uma
farmacéutica responsavel e duas auxiliares, de segunda a sexta-feira no periodo
matutino e vespertino. O atendimento aos pacientes cadastrados no PME é feito nas
trés primeiras semanas do més, no periodo matutino, sendo que o outro periodo é
reservado para resolver questées burocraticas do programa. Entre todos os
programas disponibilizados pela Farmacia Central, sdao atendidos cerca de 1.360
pacientes por més, dando uma média de 70 pacientes por dia, segundo dados de

fevereiro de 2005.
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A Farmacia Central possui uma porta de acesso e é dividida em duas salas.
A primeira sala apresenta uma janela proxima a porta de entrada que serve para
realizacdo de atendimento ao publico. Esse atendimento é realizado por uma
auxiliar e consiste em: dispensacao de medicamentos do programa de Saude
Mental, dispensacdo de insulina para pacientes diabéticos, distribuicdo de
preservativos, entre outros. Todos os atendimentos realizados a estes pacientes séo
registrados em relatérios para controle de estoque dos medicamentos dispensados e
do numero de pacientes atendidos.

A segunda sala tem seu acesso por uma porta localizada dentro da primeira.
Nesta sala ficam armazenados todos os medicamentos e € o local onde sao
realizados os atendimentos aos pacientes do PME, CAPS, DST/AIDS, pacientes
encaminhados pela Assistente Social e com processos judiciais. Estes pacientes
recebem um atendimento diferenciado quando comparado aquele realizado na
primeira sala, ja que estes sdo atendidos individualmente recebendo uma atencéo
maior por parte do dispensador, que pode ser a farmacéutica responsavel ou uma
auxiliar.

Uma rotina adotada pela farmacéutica responsavel pelo Centro de Custo foi
o rodizio semanal de atividades entre as auxiliares. Enquanto uma realiza a
dispensacao na primeira sala, a outra faz atendimentos do PME, CAPS, DST/AIDS,
entre outros na segunda sala. Esse revezamento é importante, pois além de otimizar
o trabalho e diminuir o fluxo de pessoas no interior da farmacia, faz com que as duas

auxiliares tenham conhecimento de todos os servigos realizados.
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5.1.2 PACIENTES ATENDIDOS E MEDICAMENTOS DISPENSADOS NO PROGRAMA DE
MEDICAMENTOS EXCEPCIONAIS EM ICARA - SC

O Programa de Medicamentos Excepcionais do Municipio de Igcara atende
somente pacientes residentes no municipio e possuia, segundo dados coletados em
fevereiro de 2005, 140 pacientes cadastrados que retiravam a medicacéo
regularmente, totalizando 194 processos administrativos. No més de agosto de 2005
este numero ja havia aumentado para 288 processos administrativos, ja que 80
novos pacientes ingressaram no Programa, totalizando 220 pacientes. Em novembro
do mesmo ano, havia 347 processos administrativos. No ano de 2004 houve um
aumento médio de 13 processos administrativos/més; enquanto que em 2005 esta
média subiu para 18 processos administrativos/més.

Além dos pacientes atendidos regularmente, existiam ainda cadastrados no
programa 17 pacientes com processos de demanda judicial e 16 pacientes com
processos suspensos. Até o més de fevereiro de 2005, 59 pacientes foram excluidos
do programa, por nao atenderem mais aos critérios estabelecidos pelos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. Vale ressaltar que os resultados aqui
apresentados dizem respeito aos dados coletados em fevereiro de 2005 e ndo levam
em consideracao os pacientes suspensos, excluidos ou com processos judiciais, e
sim aqueles atendidos regularmente pelo programa. Aspectos relacionados aos

pacientes com processos judiciais serdo abordados separadamente.

5.1.2.1 PACIENTES CADASTRADOS NO PME NO CENTRO DE CUSTO DE ICARA - SC

Dos 140 pacientes que integravam o programa em fevereiro de 2005, 47%

(n=66) eram do sexo feminino e 53% (n=74) do sexo masculino.
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A faixa etaria dos pacientes cadastrados variou de 2 a 88 anos. Como pode
ser observado no Grafico 1, a faixa etaria compreendida até 10 anos de idade era de

5% (n = 7) e que mais de 40% (n = 68) dos pacientes apresentam idade superior a

50 anos.
O De 0ab5anos
18 17 m De 6 a 10 anos
1 16 @ De 11 a 15 anos
16 O De 16 a 20 anos
@ De 21 a 25 anos
14 1 O De 26 a 30 anos

De 31 a 35 anos
|| O De 36 a 40 anos
O De 41 a 45 anos
— @ De 46 a 50 anos
O De 51 a 55 anos
O De 56 a 60 anos
0 De 61 a 65 anos
De 66 a 70 anos
@ De 71 a 75 anos
@ De 76 a 80 anos

12

O Acima de 81 anos

Grafico 1: Distribuicao dos pacientes atendidos pelo Programa de Medicamentos Excepcionais
do Centro de Custo de Icara-SC quanto a faixa etaria (Fevereiro, 2005).

Pacientes com diversas patologias sao contemplados pelo Programa de
Medicamentos Excepcionais (BRASIL, 2002 a). No Municipio de Icara constatou-se
a existéncia de 26 patologias com diferentes CIDs. Dos 140 pacientes atendidos,
24% (n = 33) apresentavam dislipidemia, 16% (n = 23) insuficiéncia renal crbnica e
14% (n = 19) esquizofrenia; 24% (n = 34) dos pacientes apresentaram outras
patologias que apareceram com menor freqiiéncia como: acne, alzheimer, diabetes

insipidus, endometriose, doenca de Crhon, epilepsia refrataria, lipus, puberdade
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precoce. A distribuicdo dos pacientes quanto as patologias pode ser visualizada no

Grafico 2.
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Grafico 2: Distribuicdao dos pacientes atendidos pelo Programa de Medicamentos Excepcionais
do Centro de Custo de Icara-SC quanto as patologias (Fevereiro, 2005).

Para os pacientes atendidos pelo Programa (n=140) constatou-se 53
médicos em 15 diferentes especialidades médicas. As especialidades que
apareceram com maior freqtiéncia foram a cardiologia e a nefrologia, ambas com
21% (n = 30), seguidas pela endocrinologia e psiquiatria ambas com 14% (n = 20),
dermatologia com 5% (n = 7), neurologia e reumatologia, ambas com 4% (n = 6).
Outras especialidades como gastroenterologia, ginecologia, pneumologia, pediatria,
cirurgia geral e vascular somam 15% (n = 21). Nao foi possivel identificar a

especialidade médica de 2% (n = 3) dos médicos (Grafico 3).
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Grafico 3: Distribuicdo das especialidades médicas dos profissionais que diagnosticaram e/ou
acompanham os pacientes atendidos pelo Programa de Medicamentos Excepcionais do
Centro de Custo de Icara-SC (Fevereiro, 2005).

No momento da abertura do processo administrativo, ha necessidade do
preenchimento do “Cadastro do Paciente”, onde existe um campo para especificacao
da especialidade médica (Anexo 5). Em trés casos, este campo ndo estava
preenchido, o que impossibilitou a classificacdo da especialidade médica. No
entanto, ndo se pode afirmar que ndo sao especialistas, sendo necessaria uma
averiguagéao junto ao Conselho Regional de Medicina. Pode-se afirmar, entdo, que
praticamente todos os pacientes atendidos pelo PME s&o acompanhados por
médicos especialistas, mostrando assim que o mesmo esta de acordo com a
Portaria MS n.? 409 de 05 de agosto de 1999, que estabelece a necessidade de
acompanhamento por especialista (BRASIL, 1999 b) .

O elevado numero de pacientes com dislipidemias, insuficiéncia renal
cronica e esquizofrenia justificam o aparecimento das especialidades médicas com
maior frequéncia. Outro fator interessante é que a grande maioria dos médicos

especialistas nestas areas atendem nos Municipios de Icara e de Cricima. A
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proximidade dos médicos ao Centro de Custo pode estar facilitando a entrada dos
pacientes no Programa.

Dos 140 pacientes cadastrados no PME em Icara, 74% (n = 103) possuia
apenas um processo administrativo e 16% (n = 22) possuiam dois processos
administrativos. Também foram encontrados pacientes possuindo trés e quatro
processos administrativos, totalizando 194 processos administrativos de
medicamentos excepcionais. O numero médio de processos administrativos por
paciente foi de 1,38.

Para cada medicamento é necessario um novo processo administrativo,
mesmo se tratando do mesmo paciente. Este fato aumenta o trabalho burocratico
para os funcionarios do Centro de Custo, principalmente para o farmacéutico, ja que
praticamente a mesma documentacao deve ser organizada varias vezes quando se
tratar de um paciente que faz uso de mais de um medicamento.

Aproximadamente 67% (n = 25) dos pacientes que possuem mais de um
processo administrativo correspondem aos transplantados e insuficientes renais
cronicos. A presenca de mais de um processo administrativo pode ser justificada
pelo fato de que a imunossupressao necessaria para evitar a rejeicdo, em pacientes
transplantados, se da com a utilizacdo de no minimo dois farmacos (BARROS et al.,
1999; BRASIL, 2002 a). Além disso, os insuficientes renais cronicos sofrem de varias
complicacdes decorrentes da doenga, como anemia, hiperfosfatemia, necessitando
assim de varios medicamentos para controlar esses agravos (BARROS et al., 1999).
Tais fatos justificam a presenca de mais de um processo administrativo para cada
paciente.

Com relagdo a alteracdo de posologia ao longo do tratamento, dos 194

processos administrativos analisados, 85% (n = 167) ndo sofreram alteragdo de



53

posologia; os demais alteraram uma, duas, trés, quatro ou cinco vezes ou mais. Os
processos administrativos foram analisados desde a sua abertura, ou seja, do
periodo em que o paciente comecou a receber a medicacao até fevereiro de 2005.
Dos processos administrativos que sofreram alteragdo de posologia
(n=20), a somatotrofina recombinante humana 4Ul, a sinvastatina 20mg, acitretina
25mg, calcitriol 0,25mg e eritropoetina humana 4000Ul foram os mais freqUentes,

conforme dados apresentados no Grafico 4.
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Grafico 4: Distribuicado dos processos administrativos atendidos pelo Programa de
Medicamentos Excepcionais do Centro de Custo de Icara-SC que passaram por alteracao de
posologia (Fevereiro, 2005).

O PME atende pacientes com varias patologias que utilizam diferentes
medicamentos. As doses destes devem ser ajustadas conforme a resposta clinica do

paciente frente a terapia farmacolégica, caracterizando desta forma uma alteracéo
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de posologia (FUCHS, 2004; PENILDON, 2002). Dos processos administrativos que
sofreram alteracdo de posologia, estas aconteceram por aumento de dose,
diminuicdo de dose ou mudancga de concentracao do farmaco. Sempre que houver
mudanca de concentracdo do farmaco faz-se necessaria a abertura de um novo
processo administrativo e exclusdo do processo administrativo anterior, com
excecado dos processos administrativos de eritropoetina. Neste caso, 0s processos
administrativos anteriores sao suspensos temporariamente em fungdo do freqlente
ajuste de posologia. Este fato justifica a existéncia de processos administrativos de
eritropoetina recombinante humana 2000 Ul, 3000 Ul e 4000 Ul abertos
concomitantemente para um mesmo paciente.

Dos processos administrativos que sofreram alteracdo de posologia, o
medicamento que apareceu com maior freqtiéncia foi a sinvastatina 20mg, talvez por
apresentar maior quantidade de processos administrativos.

E importante lembrar que toda alteragdo de posologia deve ser atualizada
junto a Secretaria de Estado da Saude, através da uma Ficha de Mudanca de
Posologia (Anexo 6). Esta atualizagdo faz-se necessaria para que, nos casos em
que ha aumento de posologia, o paciente passe a receber a dose que realmente
necessita; e no caso em que ha diminuicdo de posologia, ndo seja encaminhado
medicamento desnecesséario ao Centro de Custo. Toda a rotina que envolve uma
simples alteracdo de posologia resulta em um aumento do trabalho burocratico dos
profissionais envolvidos.

O tempo de espera desde a abertura do processo administrativo até o seu
deferimento variou entre 3 dias e 333 dias, sendo que o tempo médio de espera € de
80 dias. O tempo de espera representa o periodo em que o paciente esta

aguardando a medicacdo, ou seja, o periodo compreendido entre o envio do
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processo administrativo a DIAF para analise e seu retorno ao Centro de Custo com
parecer favoravel. E importante deixar claro que, enquanto seu processo
administrativo nao for deferido, o paciente nao ira receber a medicacao. O Grafico 5

mostra a distribuicdo dos processos administrativos quanto ao tempo de espera.
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Grafico 5: Distribuicdo dos processos administrativos atendidos pelo Programa de
Medicamentos Excepcionais do Centro de Custo de Icara-SC quanto ao tempo de espera para
deferimento (Fevereiro, 2005).

Pode-se perceber que 45% (n = 89) dos processos administrativos
demoraram mais de 60 dias para serem deferidos, prazo no qual os pacientes
ficaram sem receber a medicacéo. Varios sdo os motivos que atrasam o deferimento
de processos administrativos, dentre eles: grande demanda de solicitacdo de
medicamentos excepcionais; encaminhamento de processos administrativos com
documentacao incompleta a DIAF; falta de medicamentos na DIAF, entre outros.

O que também pode explicar a longa espera para o deferimento de
processos administrativos é falta de alguns documentos tais como: exames
laboratoriais que comprovem a patologia, o histérico de tratamentos anteriores,

receituario assinado pelo médico e dosagem nao especificada. Estes processos
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administrativos sao devolvidos para o Centro de Custo para correcéao, e sé entao,
apos estarem completos, serdo avaliados novamente. Deve-se dar uma atencao
maior nesta questao de organizacado dos processos administrativos ja que por falta
de algum documento, o paciente pode ficar sem tratamento podendo assim correr
riscos e agravar sua patologia. Trata-se de um trabalho burocratico que requer
atencao e capacitacao profissional.

Ao realizar uma analise dos processos administrativos na tentativa de
verificar os motivos que levam os pacientes a um longo periodo de espera, verificou-
se que pacientes portadores de insuficiéncia renal crénica, transplantados e
esquizofrénicos tém seus processos administrativos deferidos de forma mais agil,
sendo boa parte deles em até 30 dias. Os processos administrativos cujo periodo de
deferimento é superior a 150 dias incluem, na sua maioria, processos de pacientes
que fazem uso de sinvastatina 20mg. Devido a grande demanda, alguns pacientes
nao conseguem entrar prontamente no Programa e por isso precisam ficar na lista
de espera.

Dos 194 processos administrativos, dois deles apresentaram um periodo de
espera superior a um ano. No entanto, ndo é possivel afirmar que este foi um
periodo real de espera, ja que a data de envio ndo estava claramente definida no
processo administrativo do paciente. Tais processos administrativos nao se
encontravam organizados, com documentos em ordem e registros adequados. Na
presenca de dificuldades em encontrar a data de envio no processo administrativo
do paciente, recorria-se aos dados fornecidos pela DIAF através do programa
informatizado. No entanto, tais datas ndao sao fornecidas por este programa,

dificultando entao, estabelecer um tempo de espera real para estes pacientes.
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Apés a informatizacao do sistema que gerencia o PME, houve uma melhora
no que diz respeito a agilidade de avaliacdo dos processos administrativos. No
entanto, mesmo com esta informatizacéo € necessario um nivel de gerenciamento e
organizacao dos processos administrativos, para que dados incorretos ndo sejam
langcados no Programa, atrasando ainda mais 0 acesso do paciente ao
medicamento.

Um outro fator que contribuiu para melhorar a agilidade foi a implantacéo
dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas em 2002, pois estes
estabeleceram padrées de inclusao e exclusao, facilitando assim o trabalho dos

auditores (BRASIL, 2002 a).

5.1.2.2 MEDICAMENTOS EXCEPCIONAIS DISPENSADOS NO MUNICIPIO DE IGARA.

O custo total do Municipio de Icara no més de fevereiro de 2005 com
medicamentos excepcionais foi de R$ 31.631,42. Considerando que todas as
APACs foram ressarcidas, o Ministério da Saude repassou para o Estado neste més
o valor de R$ 23.908,22. Desta forma o Estado bancou RS 7.723,20, que
corresponde a 24% do custo total do Programa no municipio.

O Governo Federal deveria ser o responsavel unico pelo financiamento do
PME, porém o que se observa ultimamente é a participacdo dos Estados neste
financiamento (BRASIL, 2003 b; BRASIL, 2004 b). Tal fato é evidenciado, quando,
somente com o Municipio de Icara, o Estado responsabilizou-se com 24% dos
custos no més de fevereiro de 2005. O resultado encontrado ficou abaixo do
financiamento gasto pelos Estados do Sul do pais no ano de 2003, o qual foi de 62%

(BRASIL, 2004c).O crescimento da participagcdo dos Estados no financiamento do
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PME pode ser justificado pelo preenchimento incorreto das APACs, pela defasagem
de preco, ja que a prestacdo de contas é realizada trimestralmente, entre outros
(BRASIL, 2004 b; SILVA, 2000).

Além de assumir parte da responsabilidade do Ministério da Saude no
financiamento dos medicamentos, o Estado assume a responsabilidade com as
atividades de Assisténcia Farmacéutica, garantindo a estrutura fisica necessaria,
bem como profissionais capacitados para o desenvolvimento e gerenciamento de
tais atividades. Tal responsabilidade eleva ainda mais o investimento financeiro do
Estado para com o PME (SILVA, 2000).

Com relagdo ao custo individual mensal do tratamento, observou-se uma
grande discrepancia entre os tratamentos de menor e maior valor. O tratamento
individual de maior custo refere-se a utilizagao de 04 ampolas/més de interferon beta
1A 6.000.000 Ul 33mcg, constituindo um custo mensal de R$ 3250,00. Deste, o valor
repassado pelo Ministério é de R$ 1784,00, sendo a diferenca financiada pelo
Estado. O tratamento individual de menor custo refere-se a utilizacdo de 30
comprimidos/més de levotiroxina sédica, constituindo um custo total mensal de R$
3,30. Deste, o valor repassado pelo Ministério é de somente R$ 1,80.

Medicamentos de baixo custo como a levotiroxina sodica, aumentam o
trabalho burocratico, ocupando o tempo do profissional farmacéutico, que poderia
estar se dedicando ao acompanhamento de pacientes com patologias mais graves e
cujo custo do tratamento individual seja mais elevado.

Dos medicamentos padronizados pelo Estado de Santa Catarina, o
municipio de Igara atende todos os pacientes cadastrados com 36 diferentes
medicamentos em 42 formas de apresentacdo. Destes apenas a hidrocortisona

10mg n&o é padronizada pelo Ministério da Saude.
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No Quadro 2 sdo apresentados os medicamentos disponibilizados pelo

Municipio de Icara, o niumero de processos administrativos que cada um possui,

bem como os valores pagos pelo Estado.

N¢ % CUSTO %
MEDICAMENTO PROCESSO | PROCESSO | TOTAL (R$) | CUSTO

Acetato de desmopressina
0,1mg/mL 2 1,03 989,17 3,13
Acetato de leuprolida
3,75mg 2 1,03 582,42 1,84
Acitretina 10mg 1 0,52 62,40 0,20
Acitretina 25mg 5 2,58 1214,40 3,84
Alendronato de sédio
10mg 1 0,52 5,10 0,02
Azatioprina 50mg 6 3,09 298,20 0,94
Bromocriptina 2,5mg 1 0,52 64,60 0,20
Budesonida 200MCG 4 2,06 180,40 0,57
Calcitriol 0,25mg 14 7,22 334,80 1,06
Ciclosporina 100mg 3 1,55 694,80 2,20
Ciclosporina 25mg 4 2,06 345,60 1,09
Ciclosporina 50mg 5 2,58 780,30 2,47
Cloridrato de sevelamer
800mg 1 0,52 801,00 2,53
Clozapina 100mg 1 0,52 336,00 1,06
Dipropionato
beclometasona 250mcg 2 1,03 65,46 0,21
Donepezil 5mg 1 0,52 216,60 0,68
Eritropoetina humana
2000UlI 2 1,03 124,00 0,39
Eritropoetina humana
3000UI 6 3,09 320,76 1,01
Eritropoetina humana
4000UlI 15 7,73 1632,00 5,16
Fludrocortisona 0,1mg 3 1,55 123,90 0,39
Fumarato de formoterol
12mcg 1 0,52 31,20 0,10
Goserelina 3,6mg 3 1,55 846,18 2,67
Hidrocortisona 10mg 3 1,55 127,40 0,40
Hidroxido de ferro 15 7,73 236,16 0,75
Interferon beta 1A
6.000.000 Ul 33mcg 1 0,52 3250,00 10,27
Isotretinoina 20mg 1 0,52 135,00 0,43
Lamotrigina 100mg 2 1,03 153,30 0,48
Levotiroxina sédica 100mg 1 0,52 4,50 0,01
Levotiroxina sédica 50mg 1 0,52 3,30 0,01
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Mesalazina 500mg 2 1,03 1041,00 3,29
Micofenolato mofetila

500mg 5 2,58 3595,50 11,36
Olanzapina 10mg 16 8,25 5977,80 18,89
Pramipexol 0,25mg 2 1,03 342,00 1,08
Rivastigmina 4,5mg 1 0,52 255,60 0,81

Sinvastatina 20mg 35 18,04 365,70 1,16
Sirolimus sol. oral 60mL 1 0,52 1070,00 3,38
Somatotrofina recombinate

humana 4UlI 8 4,12 2353,12 7,43
Sulfassalazina 500mg 9 4,64 778,80 2,46
Sulfato hidrocloroquina

400 3 1,55 145,95 0,46
Tacrolimus 1mg 1 0,52 846,00 2,67
Vigabatrina 500mg 2 1,03 159,00 0,50
Ziprasidona 40mg 2 1,03 750,60 2,37
TOTAL 194 31.631,42

Quadro 2: Medicamentos excepcionais disponibilizados pelo Centro de Custo de Icara-SC, sua
freqliiéncia e custo (Fevereiro, 2005).

Dos medicamentos dispensados no PME do Municipio de Igara, em torno de

1/3 dos medicamentos (33,5%), representam quase a totalidade (77,1%) dos gastos

com a aquisicao destes.

Esses medicamentos merecem atengao especial, por parte do farmacéutico

do Centro de Custo, com relacdo ao gerenciamento e a promog¢ao de seu uso

racional, ja que representam um gasto consideravel para o Programa. Além disso, o

uso irracional destes medicamentos traria prejuizos, nao s6 para o PME, como para

o paciente. O Quadro 3 nos mostra os medicamentos com maior representatividade

de custos para o PME:

N2 % CUSTO %
MEDICAMENTO PROCESSO | PROCESSO | TOTAL (R$) | CUSTO
Olanzapina 10mg 16 8,25 5977,80 18,89
Micofenolato mofetila
500mg 5 2,58 3595,50 11,36
Interferon beta 1A
6.000.000 Ul 33mcg 1 0,52 3250,00 10,27
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Somatotrofina recombinate

humana 4UI 8 412 2353,12 7,43

Eritropoetina humana

4000UlI 15 7,73 1632,00 5,16

Acitretina 25mg 5 2,58 1214,40 3,84

Sirolimus sol. oral 60mL 1 0,52 1070,00 3,38

Mesalazina 500mg 2 1,03 1041,00 3,29

Acetato de desmopressina

0,1Tmg/mL 2 1,03 989,17 3,13

Goserelina 3,6mg 3 1,55 846,18 2,67

Tacrolimus 1mg 1 0,52 846,00 2,67

Cloridrato de sevelamer

800mg 1 0,52 801,00 2,53

Ciclosporina 50mg 5 2,58 780,30 2,47
65 33,51 24396,47 77,08

Quadro 3: Medicamentos excepcionais dispensados no Centro de Custo de Icara-SC com
maior representatividade de custos (Fevereiro, 2005).

Dos medicamentos apresentados, a olanzapina 10mg, o micofenolato
mofetila 500mg e o interferon beta 1A 6.000.000 Ul possuem maior
representatividade de custo, ou seja, 40,52% do custo total mensal do PME no
municipio. Ressalta-se o custo elevado do interferon beta 1A 6.000.000 Ul, onde
apenas um processo administrativo representa mais de 10% do custo total. Ja a
olanzapina ndo apresenta um custo unitario tdo elevado quando comparada ao
interferon beta 1A 6.000.000 Ul, porém por apresentar um numero elevado de
processos administrativos tem grande representatividade de custos para o PME.

Dentre os medicamentos que apresentam maior niumero de processos
administrativos estdo a sinvastatina 20mg, a olanzapina 10mg, a eritropoetina
humana 4000Ul, o hidroxido de ferro e o calcitriol 0,25mg. Estes medicamentos
correspondem a 48,97% do numero total de processos administrativos e apenas 27

% do custo total mensal (Quadro 4).
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N2 % CUSTO TOTAL %
MEDICAMENTO PROCESSO | PROCESSO (R$) CUSTO

Sinvastatina 20mg 35 18,04 365,70 1,16
Olanzapina 10mg 16 8,25 5977,80 18,89
Eritropoetina humana
4000UI 15 7,73 1632,00 5,16
Hidroxido de ferro 15 7,73 236,16 0,75
Calcitriol 0,25mg 14 7,22 334,80 1,06

95 48,97 8546,46 27,00

Quadro 4: Medicamentos excepcionais dispensados no Centro de Custo de Icara-SC com
maior representatividade no numero total de processos administrativos (Fevereiro, 2005).

Embora a sinvastatina seja 0 medicamento com maior nimero de processos
administrativos (35 processos administrativos), ela néo possui grande
representatividade com relacdo ao custo total do PME no Municipio de Icara
(18,04%), isto porque tem um baixo custo unitario. O mesmo nao ocorre com o
micofenolato de mofetila 500mg, que embora existam apenas 05 processos
administrativos (2,58%), esta entre os medicamentos com maior representatividade
de custos (11,36%).

Pode-se perceber entdo que sao dois os fatores que contribuem para o
elevado custo de determinado medicamento para o PME: seu custo unitario elevado
e 0 numero de processos administrativos. Quanto maior a representatividade de
custos para o PME, maior deve ser a atencdo dos gestores no que diz respeito aos
aspectos burocraticos, e do farmacéutico do Centro de Custo no que diz respeito aos
aspectos de Assisténcia Farmacéutica. Qualquer perda, por menor que seja, destes
medicamentos, representa um alto valor monetario que compromete a aquisicdo de
outros medicamentos e, conseqlentemente o acesso de maior nimero de pacientes

ao PME.
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5.1.2.3 MEDICAMENTOS SOLICITADOS POR ORDEM JUDICIAL

O Municipio de Igara conta com 17 pacientes que retiram
medicamentos através de ordem judicial, totalizando 70 processos judiciais. Isso
gera um custo mensal aproximado de R$ 9.116,23. O Ministério da Saude nao
realiza o ressarcimento destes valores, sendo estes financiados pelo Estado.
Atualmente, as demandas judiciais por medicamentos excepcionais representam
uma das questdes mais preocupantes para os gestores estaduais (BRASIL, 2004 b).

De todos os processos atendidos por via judicial apenas nove fazem
parte do elenco de medicamentos do PME: carbegolina 0,5mg (2 processos
judiciais), levotiroxina sddica 125mg, interferon peguilado 180mcg, ribavirina 250mg,
leflunomida 20mg, sinvastatina 20mg (2 processos judiciais) e goserelina 3,6mg. A
carbegolina 0,5mg trata-se de um medicamento que esta padronizado na lista do
Ministério da Saude, e que se o Estado de Santa Catarina tivesse padronizado,
poderia estar recebendo o ressarcimento. O interferon peguilado 180mcg e a
ribavirina 250mg sao utilizados por um paciente que ja fez tratamento prévio com
outro tipo de interferon e, neste caso, os protocolos ndo aprovam O processo
administrativo. A leflunomida 20mg foi padronizada este ano pelo Estado e nao
necessitaria mais de processo via judicial podendo o Estado ser ressarcido.

Além dos medicamentos excepcionais solicitados, que sao de
responsabilidade estadual, os demais medicamentos, apesar de apresentarem
variados mecanismos de financiamento (medicamentos estratégicos, de atencéo
basica, de saude mental), tém sua dispensagdo sob competéncia municipal. No

entanto, o que se percebe é que as ac¢des sao realizadas contra o Estado.
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As demandas judiciais solicitando medicamentos tém sido objeto de estudo

apontando situacdo semelhante (MESSEDER, et al., 2005).
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5.2 DESCRICAO DAS ATIVIDADES DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
RELACIONADAS AO PROGRAMA DE MEDICAMENTOS EXCEPCIONAIS NO
CENTRO DE CUSTO DE ICARA-SC

Nem todas as etapas do Ciclo da Assisténcia Farmacéutica sao realizadas
na esfera municipal. A etapa de selecdo de medicamentos ocorre apenas nas
esferas Federal e Estadual, enquanto que a etapa de aquisicdo de medicamentos
apenas na esfera estadual. A etapa de programacao é responsabilidade da esfera
estadual, porém a esfera municipal tem participacdo nesta etapa através das
atividades de abertura de processo administrativo e pedido mensal de
medicamentos. A etapa de distribuicdo também é dividida entre a DIAF e os Centros
de Custos. A DIAF é responsavel pela analise de solicitacdo do pedido de
medicamentos, seu processamento, preparacao, liberacao e registro. O Centro de
Custo, por sua vez, é responsavel pelo transporte, conferéncia, registro e arquivo da
documentacao. Além destas atividades relacionadas a programacéao e distribuicéo,
ocorre também na esfera municipal as etapas de armazenamento e dispensacao de

Medicamentos.

5.2.1 PROGRAMACAO DE MEDICAMENTOS NO PROGRAMA DE MEDICAMENTOS

EXCEPCIONAIS

A programacdo tem por objetivo a garantia da disponibilidade dos
medicamentos previamente selecionados nas quantidades adequadas e no tempo
oportuno para atender as necessidades de uma populagcao, por meio de um servico
ou de uma rede de servigos de saude considerando-se um determinado periodo de

tempo (MARIN et al., 2003).
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No PME a programagao dos medicamentos é efetuada pela esfera Estadual
semestralmente (BRASIL, 2004b). No entanto, para que a esfera Estadual consiga
realizar a programagao é necessario conhecer a demanda mensal de medicamentos
de cada municipio. Desta forma a esfera municipal contribui com a etapa de
programacao, tendo em vista que no municipio € feito o levantamento mensal dos
medicamentos necessarios para atender a todos os processos administrativos e esta
informacao é repassada para a DIAF, que sera responsavel pela programacao final e

posterior aquisicdo dos medicamentos para todo o Estado.

5.2.1.1 PEDIDO MENSAL DE MEDICAMENTOS

O levantamento dos medicamentos necessarios para um més € conhecido
como “Pedido Mensal de Medicamentos” e o repasse destas informagdes a DIAF
concretiza-se através do preenchimento e envio, via on line, do Mapa de Distribuicao
Mensal.

O Centro de Custo do municipio de Icara estabeleceu uma rotina de trabalho
para a realizagcdo do Pedido Mensal de Medicamentos, no intuito de facilitar esta
atividade e evitar que possiveis falhas acontecam, a qual esta representada

esquematicamente na Figura 2 e detalhada no Apéndice G item 1.1 (pg. 125).
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— Sim

Todos os

retiraram a medicagao?

pacientes

—Néo—l

Contato telefénico
com pacientes que
nao retiraram

A 4

Preenchimento do Mapa de |
Distribuicao Mensal

A 4

A 4

A 4

Verificar estoque inicial
através da nota fiscal dos
medicamentos recebidos

no Ultimo més

Verificar quantidade de
medicamentos
dispensados durante o
més

Calcular Saldo Atual dos
medicamentos

Definir a quantidade de
medicamentos a ser
solicitada

A

y

Digitacéo e envio do
Pedido Mensal a DIAF

A

y

Impresséao e arquivamento
do Pedido Mensal

Figura 2: Representacdo esquematica da realizacao pedido mensal de medicamentos do
Programa de Medicamentos Excepcionais no Centro de Custo do municipio de Igara-SC

A realizacdo do pedido mensal de medicamentos € uma atividade de

fundamental importancia para a garantia de acesso ao medicamento. A realizacao

desta exige muito tempo e atencdo do profissional farmacéutico. No sentido de

otimizar e facilitar a realizacdo desta atividade, algumas normatizacdes internas

foram criadas, como a pasta de controle de estoque e a forma de arquivamento das

SME e Laudos Médicos para Emissao de APAC.
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A equipe de trabalho desenvolveu uma forma alternativa de arquivamento.
Primeiro que a SME e Laudo Médico atual ndo sdo arquivadas junto ao processo
administrativo do paciente até que estejam completamente preenchidas. Isso evita o
manuseio constante do processo administrativo do paciente. Anexado a SME e
Laudo Meédico encontra-se o Recibo de Dispensacao e receita atual. Esta
documentacéo fica arquivada em pastas separadas por medicamento, o que facilita
a localizacdo da mesma no momento da dispensacao, ja que o paciente chega a
farmacia com seu cartao onde consta o nome do medicamento utilizado. Depois da
dispensacao, esta documentacao é arquivada em um outro local, também separado
por medicamentos. Desta forma € possivel identificar facilmente os pacientes que
ainda nao retiraram sua medicacao.

Apbs a descricao detalhada desta atividade pode-se perceber que o Mapa
de Distribuicdo Mensal proposto pela DIAF dificulta a realizacdo do mesmo. Isso
porque o modelo proposto ndo considera a quantidade de medicamentos que havia
em estoque inicialmente. No entanto, numa situacao real, nem sempre todos os
medicamentos sdo dispensados durante o més. Esta quantidade que néao foi
dispensada deve ser considerada na realizacdo do pedido de medicamentos para o
més seguinte. Uma sugestao para agilizar o preenchimento do Mapa de Distribuicéo
Mensal € a inclusdo de uma coluna para descricao do Estoque Inicial.

Um outro fator que prejudica esta atividade € o fato de que, mesmo com
agendamento, nem todos os pacientes retiram sua medicacdo até a data prevista.
Assim, para que seja solicitada somente a quantidade necessaria de medicamentos
para o préximo més é verificado o motivo pelo qual o paciente ainda nao veio retirar
a medicacdo. Com intuito de minimizar este problema, estd sendo enfatizado, no

momento do agendamento a importancia de retirar o medicamento na data
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previamente agendada. Um fato curioso € que este € o parametro utilizado para
averiguar se o paciente esta utilizando o medicamento corretamente e isto chama

muita atencdo da equipe de trabalho.

“Vocé deveria ter retirado sua medicacdo no dia 12, e estamos no dia 22.
Por que atrasou a retirada? Ainda tinha em casa? Esqueceu de tomar?”

“A senhora deveria vir retirar sua medicacdo somente na proxima semana...
por que veio antes? Acabou a medicacao?”

A forma adotada pelo Centro de Custo do Municipio de Icara para realizacao
do pedido mensal de medicamentos permite ao farmacéutico responsavel uma
andlise de todos os processos administrativos atendidos, detectando possiveis
falhas ou alteracdes (posologias, inclusdo, exclusdo). Tal fato possibilita a
atualizacdo mensal das informacdes referentes aos processos administrativos. Além
disso, esta € uma etapa que permite a identificacdo de falhas operacionais e
possiveis melhorias na qualidade do servigo, imprescindiveis para a garantia do
acesso do paciente ao medicamento.

Durante a realizacado desta atividade fica evidente o comprometimento da
equipe para com a garantia de acesso do paciente ao medicamento. Isso porque,
durante a realizagdo do pedido mensal a farmacéutica responsavel tem a
preocupacao de verificar no Programa MEDEXP-NET se existe algum processo
administrativo que foi deferido pela DIAF, mas que ainda ndo chegou ao Centro de
Custo. Dessa forma, ja é incluso no Pedido Mensal esta demanda. Caso contrario,
este medicamento seria solicitado somente apés a chegada do processo
administrativo ao Centro de Custo, atrasando ainda mais o acesso do paciente ao

medicamento.
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Embora ndo tenha sido descrita a digitacdo das APACs, esta é uma
atividade que merece algumas reflexdes. Tal atividade € indispensavel para o
ressarcimento financeiro do Estado e, apds a informatizacdo do sistema, passou a
ser de responsabilidade da esfera estadual. Trata-se de uma atividade
extremamente demorada e minuciosa. Varias eram as dificuldades na realizacao
desta, como dificuldade em acessar o sistema, erros de cadastro dos medicamentos
utilizados, tempo escasso para execucao, entre outro. Isso faz com que, muitas
vezes, sua realizagdo aconteca fora do expediente de trabalho. Desta forma, a
exclusao desta atividade para os Centros de Custos reduziu em parte as atividades
burocréticas la realizadas.

No entanto, constitui hoje uma das preocupacdoes da farmacéutica
responsavel pelo Centro de Custo de Icara, principalmente a questdao da auditoria
publica. A orientacdo recebida da Regional de Saude é de suspensao imediata do
processo administrativo, caso o paciente ndo venha retirar durante o0 més. No
entanto, podem ocorrer atrasos na retirada por uso inadequado, ou mesmo por
dificuldades em providenciar nova SME. Nem sempre € possivel saber exatamente o
motivo de atraso de todos os pacientes. Quando a digitacdo das APACs era
realizada no Centro de Custo, a farmacéutica responsavel digitava somente ao final
de cada trés meses a quantidade que cada paciente retirou de medicamento para o
ressarcimento do Estado. No momento da digitacdo era possivel ajustar as
quantidades retiradas. Assim se o paciente retirou uma quantidade menor de
medicamento, por ajuste de posologia, por exemplo, ou ndo retirou a medicacao por
suspensao temporaria do tratamento, ou ainda devido a utilizacdo inadequada do
mesmo, isto era levado em consideracdo no momento da digitagdo. Havia um

periodo de trés meses para verificar o real motivo do atraso na retirada do
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medicamento. A angustia gerada por esta situacao fica evidente em um comentario

realizado pela farmacéutica responsavel pelo Centro de Custo:

“Quem ira responder por isso no caso de uma auditoria, ja que a orientagdo
€ de suspensédo? Mas fica dificil para o farmacéutico ficar suspendendo, ja
que tem muito trabalho burocratico. E se suspende e o paciente vem buscar
0 medicamento? Fica sem medicacao?”.

Se por um lado este fato diminuiu as atividades burocraticas, por outro lado
a transferéncia da responsabilidade de digitacdo das APACs para a DIAF fez com
que o Centro de Custo, perdesse a flexibilidade que possuia anteriormente.
Flexibilidade esta que possibilitava lidar melhor com os imprevistos que
eventualmente ocorrem e que podem, por vezes, dificultar o acesso do paciente ao

medicamento.

5.2.1.2 ABERTURA DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS

A abertura de processos administrativos, com consequiente aumento no
consumo de medicamentos interfere na etapa de programacéo, ja que estes deverao
ser adquiridos pelo Estado. Embora ndo se possa conhecer exatamente a
quantidade de processos administrativos deferidos, estes devem ser considerados
no momento da Programacado pela DIAF. A descricdo desta atividade pode ser

visualizada através da Figura 3 e esta detalhada no Apéndice G item 1.2 (pg. 132).
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Paciente chega a
Farmécia Central

A 4 * Documentos hecessarios:
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Possui receita médica - Xerox CPF;
Néo com medicamento Sim - Comprovante de residéncia
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Orientagéo Providenciar | :
documentos™

* Paciente solicita ao
médico que preencha aos
campos necessarios e
assine.

Apresentou
documentos
solicitados?

l_ Sim Nao _l

Preenchimento de Aguarda
SME, Laudo e Termo apresentagao
de Consentimento*.

A 4

Paciente apresentou
documentos devidamente

Sim preenchidos e assinados Nao
| pelo médico e exames |
obrigatérios?

Aguarda
Paciente recebe apresentagao
carteirinha. Processo é
montado e encaminhado a
DIAF.

Figura 3: Representacdo esquematica do procedimento de abertura de processo
administrativo para o Programa de Medicamentos Excepcionais no Centro de Custo de Icara-
SC

No momento da abertura de um processo administrativo € extremamente
importante a atengdo na documentacdo a ser preenchida. Isso porque falhas de
preenchimento ou ndao cumprimento dos Protocolos Clinicos, acarretariam num
tempo maior para o deferimento do processo administrativo, trazendo como
conseqléncia dificuldades de acesso do paciente ao medicamento. Por isso é

importante enviar o processo administrativo somente quando toda a documentagao
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estiver devidamente preenchida e de acordo com os Protocolos Clinicos estipulados
pelo Ministério da Saude.

Dentre os principais motivos de indeferimento ou devolugdo de processos
administrativos encaminhados pelo municipio de Igara, estdo o ndo preenchimento
dos critérios apresentados nos Protocolos Clinicos; a falta de relato de tratamento
anterior e a falta de alguns exames. A forma encontrada para diminuir estes
problemas iniciou com a utilizacdo de uma tabela elaborada pela DIAF. Esta tabela
apresenta, de forma resumida e de facil compreensao, os critérios de inclusédo e
exclusdo apresentados nos protocolos clinicos. Além disso, foram elaborados
lembretes, por escrito, que sdo anexados a SME lembrando o médico da
necessidade de relato de tratamento anterior (quando necessario) e quais 0s
exames obrigatorios. Todos os campos que necessitam de preenchimento e
assinatura do médico sao grifados com caneta marca-texto para evitar
esquecimentos.

A abertura de processos administrativos trata-se, portanto, de uma atividade
que requer muito tempo e atencdo do profissional farmacéutico. O tempo meédio
gasto para a montagem de um processo administrativo gira em torno de 30 minutos.
Isso sem considerar o0 tempo gasto para orientagdo ao paciente no que diz respeito
a documentacao necessaria para abertura do processo administrativo. Além disso,
deve-se considerar o tempo necessario para que o paciente consiga providenciar
toda a documentagao necessaria.

Para a abertura do processo administrativo o paciente deve ir ao Centro de
Custo no minimo trés vezes. A primeira para receber orientacbes gerais € neste
momento entdo, lhe é solicitado fotocopia de identidade e CPF, comprovante de

residéncia e cartdo SUS; na segunda o paciente entrega esta documentacéo e é
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solicitado que procure um médico especialista a fim de providenciar receita médica,
preenchimento de SME e Laudo Médico e alguns exames obrigatérios. Somente de
posse destes documentos o paciente retorna ao Centro de Custo para montagem do
processo administrativo.

Muitas vezes o agendamento de uma consulta com um médico especialista
e/ou a realizacao dos exames pelo SUS é demorada, fazendo com que o tempo
para providenciar os exames e receita médica seja prolongado. O tempo necessario
pode variar de 7 dias a 30 dias, dependendo da especialidade médica e da
quantidade de exames necessarios. Isso faz com que alguns pacientes recorram a
médicos particulares, quando possuem situacao financeira que lhes permita. Muitos
pacientes ndo conseguem adquirir a medicacdao até que esta seja fornecida pelo

PME.

5.2.3 DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS NO PROGRAMA DE MEDICAMENTOS EXCEPCIONAIS

Entende-se por distribuicio de medicamentos a atividade de suprir a
unidade solicitante com os itens requisitados, em quantidade, qualidade e tempo
habil. Nao se trata apenas de entregar medicamentos. Uma distribuicao correta e
racional deve atender aos seguintes requisitos: rapidez na entrega, seguranga no
transporte e eficiéncia no sistema de informacao e controle (BRASIL, 2004 b).

As atividades que compdem a distribuicdo dos medicamentos sédo divididas
entre a DIAF e os Centros de Custos. A DIAF é responsavel pela analise de
solicitacdo do pedido, seu processamento, preparagdo, liberacdo e registro. O
Centro de Custo, por sua vez, é responsavel pelo transporte, conferéncia, registro e

arquivo da documentagéo.



75

No municipio de Icara nao existe um carro especifico para o transporte de
medicamentos. Este é realizado através do carro da prefeitura utilizado para
transportar os pacientes que necessitam de cuidados médicos em Florianépolis.
Durante o dia, enquanto os pacientes realizam suas consultas e exames, o motorista
vai até a DIAF retirar os medicamentos, que vém acompanhados da nota fiscal.
Esses medicamentos sao transportados em caixas de papeldao, exceto o0s
termolabeis, que sdo transportados em caixas de isopor.

Ao final do dia, os medicamentos sao entregues no Centro de Custo.
Geralmente esses medicamentos chegam depois do horario de atendimento do
Centro de Custo, exigindo de um profissional (farmacéutico responsavel ou
auxiliares) que os recebam fora de seu horario de expediente. Muitas vezes o0s
medicamentos sao entregues na casa de uma das auxiliares, ja que o Centro de
Custo encontra-se fechado. A conferéncia dos mesmos ocorre somente na manha

do dia seguinte.

5.2.4 ARMAZENAMENTO DE MEDICAMENTOS NO PROGRAMA DE MEDICAMENTOS

EXCEPCIONAIS

O armazenamento € uma etapa importante do ciclo da Assisténcia
Farmacéutica que visa assegurar a qualidade dos medicamentos por meio de
condi¢cbes adequadas de armazenamento e de um controle de estoque eficaz, bem
como garantir a distribuicdo dos medicamentos aos usuarios (MARIN et al., 2003).

Dentre os varios aspectos a serem abordados, alguns merecem atencgao
especial: a manutencédo da estabilidade dos medicamentos, a observancia rigorosa

dos prazos de validade e o gerenciamento e controle do estoque. Estas atividades
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sao de suma importancia, pois ndo é possivel aceitar o desabastecimento de algum
medicamento “excepcional”’, especialmente aqueles que podem causar danos
irreparaveis ao paciente, devido a negligéncias no armazenamento (BRASIL 2004c).

A forma como o Centro de Custo desenvolve as atividades relacionadas a
etapa de armazenamento estdo representadas esquematicamente na Figura 4 e

detalhadas no Apéndice G item 2 (pg. 137).

RECEBIMENTO DE * Aspectos Observados:

MEDICAMENTOS
- Quantidade recebida;

- Forma farmacéutica e concentragao;
- Condigdes de conservagao e inviolabilidade;
- Prazo de validade

A
Presenga da ; '
l_ Nao < Nota Fiscal? > Sim _l !

Averiguar Conferéncia* | ________ !
A 4
1 e
[ ESTOCAGEM J > eToaE
x
A 4
} Registrar entrada dos
Sim O medicamento é Néao medicamentos na “Past?
termol&bil ? de Controle de Estoque”.
Geladeira Armario

Figura 4: Representacdao esquematica da etapa de conferéncia e armazenamento dos
medicamentos do Programa de Medicamentos Excepcionais disponibilizados no Centro de
Custo de Icara-SC.

O PME nao prevé estoque de medicamentos, j& que 0S mesmos Sao

distribuidos na quantidade exata para um més de tratamento, mediante aprovacao
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de processo administrativo. Assim, teoricamente, todos os medicamentos que séo
distribuidos pela DIAF devem ser dispensados aos pacientes, nao havendo estoque
excedente nos centros de custos. Ha um controle rigoroso destes estoques, por
parte da DIAF, ja que estes envolvem um valor monetario muito elevado.

No entanto, existem pacientes que, eventualmente, ndo retiram a medicacao
até o dia 20°. Quando se trata de pacientes que ndo sio displicentes, mas que por
algum motivo atrasaram na retirada do medicamento, esta medicacao é separada, e
€ dada baixa no controle de estoque como se o paciente tivesse retirado. Espera-se
portanto, que ele venha retira-la até o dia 30 do més. Durante este periodo procura-
se contactar com o paciente para que ele procure o servico. Na maioria das vezes
ele aparece e quando isto ndo acontece é solicitado ao paciente que assine o recibo
de dispensacao, ficando este medicamento no estoque excedente.

Além disto, existem casos de pacientes que vem a 6bito e a familia devolve
os medicamentos ao Centro de Custo, bem como pacientes que, por uso
inadequado, tém excesso de medicamentos em casa e, por vezes, acabam
devolvendo.

Embora ndo permitido pela DIAF, este estoque excedente é encarado pelo
Centro de Custo como um estoque de seguranca, para garantir o acesso do
paciente a determinados medicamentos, caso a distribuicao destes falhem. Um fato
curioso é que nem todos os medicamentos sdo mantidos no estoque excedente, isto
€, apenas aqueles cuja falta poderia comprometer de forma significativa o tratamento
do paciente. Entre os medicamentos podemos citar: ciclosporina, tacrolimus,
micofenolato de mofetila, eritropoetina, acitretina, sulfassalazina, acetato de

desmopressina e somatotrofina. A justificativa para o estoque excedente destes

® Os Centros de Custos tém até o dia 25 de cada més para realizarem o pedido mensal. Por ser uma
atividade demorada, esta ¢ iniciada a partir do dia 21 de cada més.
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medicamentos encontra-se no fato de que os pacientes ndo podem ficar sem o0s
mesmos, aguardando envio pela DIAF. Em alguns casos, pacientes de hemodialise
necessitam tratamento com eritropoetina imediatamente, nao sendo possivel esperar
a liberacao da DIAF, por mais rapida que seja. O mesmo ocorre com pacientes que
fazem uso de somatotrofina e acetato de desmopressina. Nos casos de psoriase
generalizada, parte deste problema ja foi resolvido no momento do pedido mensal,
através das observacgdes realizadas em um espaco destinado para tal.

Segundo a farmacéutica responsavel pelo Centro de Custo, este estoque
excedente era muito importante, uma vez que a distribuicdo dos medicamentos nao
ocorria de forma regular e era muito comum a falta de medicamentos.

Atualmente, como a DIAF conseguiu regularizar a distribuicdo dos
medicamentos, faz-se necessaria uma discussao entre os Centros de Custos e a
DIAF a respeito deste estoque excedente, a fim de verificar a sua real necessidade e
tentar viabilizar alguma solugédo para este problema. Porém o que se percebe é um
receio muito grande, por parte dos Centros de Custos em assumir esta realidade

frente a DIAF.

5.2.5 DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS NO PROGRAMA DE MEDICAMENTOS EXCEPCIONAIS

A dispensacéo é o ato de entrega do medicamento correto, na dose certa e
na quantidade necessaria ao paciente ou pessoa autorizada por ele (BRASIL
2004b).

Trata-se do atendimento de um paciente especifico e que, portanto, tera
necessidades especificas, as quais devem ser levadas em conta no momento do

atendimento. E uma das Ultimas oportunidades de, ainda dentro do sistema de
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saude, identificar, corrigir ou reduzir possiveis erros ou riscos associados a
terapéutica medicamentosa (MARIN et al., 2003).

O paciente ou responsavel legal, quando chega ao Centro de Custo, recebe
uma senha e aguarda a sua vez de ser atendido. Quando o seu numero é chamado,
ele entra na farmacia e apresenta o seu Cartdao de Agendamento.

As atividades que seguem, relacionadas a etapa de dispensacao estao
representadas esquematicamente na Figura 5 e detalhadas no Apéndice G item 3.

Por tratar-se de um Programa extremamente burocratico, cabe ao
farmacéutico um papel importante no que diz respeito a organizacao dos processos
administrativos para o cadastramento dos pacientes, ja que a analise criteriosa de
toda a documentacgao exigida, antes de encaminha-la a DIAF, acelera a avaliacao do
mesmo € seu consequente deferimento, evitando desta forma transtornos que
poderiam atrasar o inicio do tratamento farmacolégico. Desta organizacdo também
vai depender o bom funcionamento do Programa e a conseqlente satisfacdo do
paciente.

As atividades de Assisténcia Farmacéutica descritas no presente trabalho
demonstram a forma como a farmacéutica responsavel pelo PME no municipio
organizou sua rotina de trabalho a fim de tentar otimizar as atividades realizadas.
Nao existe uma normatizacao sobre a forma como os Centros de Custos do Estado
devem organizar suas rotinas e cada qual organiza da forma que lhe é possivel.

Existe por parte da farmacéutica responsavel e sua equipe de trabalho uma
preocupacao muito grande com a garantia de acesso ao medicamento pelo
paciente. Percebe-se tal preocupacdo pela forma como os documentos sao
organizados (em pastas devidamente identificadas, em ordem alfabética), pela

criacdo de recibos de dispensacao, criagcdo de lembretes ao paciente e ao médico,
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criacdo de cartao de agendamento para retirada do medicamento, utilizacdo de
caneta marca-texto para grifar campos que precisam ser assinados e/ou

documentos que devem ser trazidos.

Paciente chega a Farmacia
Central com Carteirinha de

* Possiveis alteracoes: Agendamento
- Alteragéo de Posologia; ~ J
- Alteragéo de concentragao v
do medicamento prescrito; — -
- Alteragédo do medicamento Localizagé@o Recibo de
prescrito. Dispensagao, SME e Laudo
Médico.

Para cada alteragao existe um
procedimento diferenciado. v

'y Observagao Receita Médica

|

1

1 A 4

1

1

| Sim Houve alguma alteragéo? Nao

1

1

|

1

' \ 4

1

1

i _| Verificar alteragéo™ e o| Conferénciade SME e Laudo |

notifica-la a DIAF d Médico B
\ 4
Nio Estao corrgtamente Sim
preenchidos?
\ 4
Averiguar
Dispensar N
\ 4 \ 4 \ 4
Preenchimento e Preenchimento e Orientag&o ao
assinatura do Recibo assinatura da SME Paciente
de Dispensagéo

Figura 5: Representacdao esquematica da etapa de dispensacdo dos medicamentos do
Programa de Medicamentos Excepcionais disponibilizados no Centro de Custo de Icara-SC.
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A esfera municipal é responsavel por todas as atividades descritas nesse
trabalho. O correto funcionamento dessas atividades do ciclo da Assisténcia
Farmacéutica é de fundamental importancia para o bom andamento do Programa de
Medicamentos Excepcionais, quando somadas as atividades realizadas pelas

esferas estadual e federal.
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5.3 AVALIACAO DAS ATIVIDADES DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
RELACIONADAS AO PROGRAMA DE MEDICAMENTOS EXCEPCIONAIS NO
CENTRO DE CUSTO DE ICARA-SC

Neste item serdo apresentados e discutidos os resultados obtidos a partir da
aplicacao dos indicadores descritos no Quadro 1 (item 4.3.3 — pg 43) e no Apéndice

B.

5.3.1 AVALIACAO DA DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS NO PROGRAMA DE MEDICAMENTOS

EXCEPCIONAIS

A descricdo desta etapa no item 5.2.3 (pg. 74) justifica o resultado
encontrado no indicador B1 (Adequacao no transporte de medicamentos), o qual

esta apresentado no Quadro 5.

B1  Adequacéo no transporte de Inadequado Adequado
medicamentos.

Quadro 5: Resultado do indicador B1 relacionado a etapa de distribuicao dos medicamentos
do Programa de Medicamentos Excepcionais disponibilizados no Centro de Custo de Icara-SC
(Novembro, 2005).

Na escolha do transporte, deve-se considerar as condigcbes adequadas de
seguranca, distancia das rotas das viagens, tempo da entrega e custos financeiros
(MARIN et al., 2003). O que leva o municipio a adotar esta forma de transporte é a
preocupacao com os custos financeiros, ja que nao disponibiliza um carro somente
para este fim. Além disso, tem-se a garantia de que os medicamentos serao

entregues na data esperada, ja que o carro retorna no mesmo dia.
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Por sua vez, ndo é certo que esses medicamentos recebam o cuidado
necessario, ja que os mesmos nao tém um meio de transporte especifico. Além
disso, a pessoa responsavel pelo transporte (motorista), ndo é devidamente treinada
para desenvolver tal atividade. Segundo Marin et al. (2003), é preconizado o controle
de temperatura e luminosidade durante o transporte dos medicamentos para
garantia de sua qualidade. Em se tratando de medicamentos excepcionais, este
cuidado deveria ser ainda maior, ja que desperdicios por instabilidade acarretariam
em perdas financeiras muito elevadas.

E praticamente inviavel financeiramente para o municipio ter um carro
destinado apenas para o transporte de medicamentos e uma pessoa capacitada
para realizar tal atividade. Uma sugestédo, considerando o problema é que a esfera

estadual poderia assumir a responsabilidade pelo transporte dos medicamentos aos

Centros de Custos, garantindo a qualidade destes.

5.3.2 AVALIACAO DO ARMAZENAMENTO DE MEDICAMENTOS NO PROGRAMA DE

MEDICAMENTOS EXCEPCIONAIS

A avaliacdo das atividades relacionadas a etapa de armazenamento foi
realizada através de cinco indicadores. Os resultados obtidos estdo demonstrados
no Quadro 6.

O indicador de estrutura A1 (Adequacao do local de armazenamento dos
medicamentos excepcionais no Centro de Custo) foi utilizado para a avaliacdo da
adequacao do local de armazenamento. Dos critérios utilizados para observacéo, 4
nao estavam em conformidade com o padréao previamente preconizado:

e |nexisténcia de protecao contra entrada de roedores, aves e/ou insetos;
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e O arranjo fisico da area nao permite movimentacédo adequada;

e Inexisténcia de procedimentos escritos para as atividades relativas ao
armazenamento de medicamentos;

e |nexisténcia de instrugcbes por escrito para descarte de medicamentos

vencidos.

A1 | Adequacéao do local de armazenamento 86% 100%
dos medicamentos excepcionais no
Centro de Custo.

B2 | Porcentagem de medicamentos com Zero Zero
prazo de validade vencido

B3 | Realizacéo de Controle de Estoque Realiza Realiza

B4 | Porcentagem média ponderada de 0,9% 5%

variagcao no inventario para os
medicamentos estocados.

B5 | Porcentagem média do registro do 99% 100 + 5%
estoque que corresponde a contagem
fisica para os medicamentos
excepcionais em estoque

Quadro 6: Resultados indicadores relacionados a etapa de armazenamento dos medicamentos
do Programa de Medicamentos Excepcionais disponibilizados no Centro de Custo de Icara-SC
(Novembro, 2005).

Uma boa armazenagem envolve atividade de selecdo de um espaco
adequado, ordenamento, conservacao e técnicas de controle, onde devem ser
observados aspectos como seguranca, ventilacdo adequada, limpeza (todas as
instalacées devem ser de facil limpeza e conservacao), condicoes ambientais para
garantir a conservacao dos medicamentos, circulacdo (o local deve estar disposto
em um soO plano, contando com divisbes e portas que favoregam a circulagao)

(MARIN et al., 2003).
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Pode-se perceber através deste indicador que existem poucos aspectos que
precisam ser melhorados no que diz respeito ao local de armazenagem. Devido ao
volume de pacientes atendidos diariamente e a quantidade de papel que necessita
ser armazenada, a area fisica torna-se insuficiente, dificultando muitas vezes a
execucao de algumas atividades, como a dispensacdo de medicamentos, por
exemplo. Existe apenas um armario com chaves para o armazenamento dos
medicamentos de alto custo, fazendo com que estes fiquem armazenados muito
préximos uns dos outros. Isto exige maior atencdo no momento da dispensacao,
para evitar troca de medicamentos. Além disso, os processos administrativos dos
pacientes sdo arquivados em uma sala separada, dificultando o arquivamento de
papéis relativos a estes processos.

A Portaria n® 3916/GM (Brasil, 1998) afirma que cabe ao gestor municipal
"investir na infra-estrutura de centrais farmacéuticas e das farmacias dos servigos de
saude visando assegurar a qualidade dos medicamentos; e receber, armazenar e
distribuir adequadamente os medicamentos sob sua guarda" (p. 16). A farmacia
central do municipio de Icara sera transferida em 2006 para um local mais amplo, e
a planta baixa esta sendo discutida junto com a farmacéutica responsavel, a fim de
averiguar suas reais necessidades de espaco fisico. Mesmo com dificuldades, o
gestor municipal tem se empenhado em melhorar os servicos de farmacia.

Embora seja realizado o controle de temperatura, tanto do ambiente quanto
da geladeira, o controle da umidade do ar ndo é realizado. O grau de umidade do ar
nao deve ultrapassar 70% e seu controle pode ser realizado através de higrobmetros
(MARIN et al, 2003). No entanto, observa-se que o0s medicamentos sao
conservados em lugar seco, sem infiltracdes, nao ficando préximos a banheiros nem

em contato com o teto, chdo ou paredes. Estes fatores contribuem para que a
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umidade nao afete a estabilidade dos medicamentos, porém um controle de
umidade so6 é seguro através de higrémetros ou psicrometros.

Cabe ressaltar que as atividades de armazenamento sdo realizadas de
maneira padronizada, ou seja, toda a equipe de trabalho envolvida realiza tais
atividades da mesma forma. Essa padronizagdo néo foi imposta, mas discutida em
equipe. Em cada situagao que exige uma solucao no que diz respeito as rotinas de
trabalho adotadas, a equipe discute em conjunto a melhor forma de soluciona-las.
Porém, mesmo que a rotina de trabalho ja esteja estabelecida e cumprida por toda a
equipe, elas nao foram escritas, ou seja, ndo existem Procedimentos Operacionais
Padrao (POP) por escrito.

Além do indicador de estrutura A1, outros quatro indicadores de processo
foram utilizados para avaliacdo das atividades de armazenamento.

O indicador B2 (Porcentagem de medicamentos com prazo de validade
vencido) foi utilizado com objetivo de avaliar a efetividade da administragdo do
estoque dos medicamentos, que conforme resultado encontrado demonstrou ser
eficaz. A validade do medicamento € um dos requisitos avaliados no controle de
qualidade. Se os medicamentos ja sdo entregues com o prazo de validade vencido,
mostra séria falha logistica. Segundo relato da farmacéutica responsavel, nunca
houve nenhuma entrega de medicamentos vencidos pela DIAF, apenas
medicamentos com o prazo de validade préximo da expiracao. No entanto, isto ndo
representou um problema, ja que os medicamentos nao ficam estocados no Centro
de Custo e séo dispensados em curto espaco de tempo. Um outro fator observado
foi o fracionamento de alguns medicamentos. Algumas vezes os blisters vinham
fracionados da DIAF, sem o prazo de validade. Este problema ja foi resolvido, uma

vez que a DIAF ndo mais realiza fracionamento dos medicamentos.
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Uma das funcbées do armazenamento é garantir os niveis de estoque
mediante o controle deste, com o objetivo de possibilitar a disponibilidade adequada
do medicamento (MARIN et al., 2003). A realizacdo do controle de estoque
(indicador B3) é muito importante, pois, além de monitorar a movimentacao fisica
dos medicamentos, tem o objetivo de subsidiar o pedido mensal dos mesmos.
Através deste controle tem-se a quantidade em estoque de cada medicamento no
momento do pedido. Isso contribui para que o farmacéutico responsavel estabeleca
a quantidade a ser solicitada a DIAF.

O controle de estoque mostrou-se efetivo, conforme resultado apresentado
pelos indicadores B4 (Porcentagem média ponderada de variagdo no inventario para
os medicamentos estocados) e B5 (Porcentagem média do registro do estoque que
corresponde a contagem fisica para os medicamentos excepcionais em estoque). O
resultado encontrado demonstra que a variagcao existente € muito pequena. Esta
pequena variacdo encontrada no controle de estoque deve-se a alguns erros de
registros como: registro equivocado de saidas e/ou entradas, auséncia de registro de
saidas e/ou entradas por esquecimento, erros no calculo do estoque e inexisténcia
do registro das devolucdes. Estas falhas no controle de estoque, embora aceitaveis,
dificultam a elaboragdo do Pedido Mensal de Medicamentos trazendo como

consequéncia um dispéndio maior de tempo para elaboracdo do pedido.

5.3.3 AVALIACAO DA DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NO PROGRAMA DE MEDICAMENTOS

EXCEPCIONAIS

A avaliacdo das atividades relacionadas a etapa de dispensacao foi
realizada através de um indicador de processo B6 (Porcentagem de adequacéo as

Boas Praticas de Dispensacao), cujo resultado pode ser visualizado no Quadro 7.
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B6 | Porcentagem de adequacéao as 36% 100%
Boas Praticas de Dispensacao
(BPD)

Quadro 7: Indicador de processo relacionado a etapa de dispensacdao dos medicamentos do
Programa de Medicamentos Excepcionais disponibilizados no Centro de Custo de Icara-SC
(Outubro - Novembro, 2005).

Foram observados 105 atendimentos durante os meses de outubro e
novembro de 2005 em diferentes dias e horarios. Destes, 2 referiam-se a abertura
de processo administrativo (no momento em que o paciente chegava ao Centro de
Custo com toda a documentagdo); 6 a primeira retirada de medicamentos, 95 a
retirada regular de medicamentos e 2 a atendimento de processos judiciais. No
entanto, para o calculo deste indicador ndo foram considerados os atendimentos
relativos a abertura de processo administrativo e atendimento de processos judiciais
devido ao baixo numero de observagodes.

Em relacdo a abertura de processos administrativos, nos dois atendimentos
observados nao foram realizadas:

e Conferéncia das doses prescritas de acordo com os Protocolos Clinicos e

Diretrizes Terapéuticas;

e Utilizagdo da Ficha Farmacoterapéutica.

Pode-se perceber que durante a abertura do processo administrativo ha um
cuidado muito grande com a presenca e preenchimento da documentacdo
obrigatéria, bem como com os critérios de inclusdo e exclusdo preconizados pelos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. Estes critérios e documentacdo sao

averiguados a partir de uma tabela elaborada pela DIAF, por ser considerada de facil
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compreensao agilizando assim a execucao desta atividade. A maioria dos critérios
avaliados durante a abertura do processo administrativo é de carater burocratico.

Os Protocolos Clinicos preconizam, ainda, a utilizagdgo da Ficha
Farmacoterapéutica no momento da abertura do processo administrativo. Esta ficha
€ caracterizada por um roteiro de perguntas que tem o intuito de servir como
instrumento para controle efetivo do tratamento estabelecido (BRASIL, 2002a). No
entanto, esta ficha ndo é utilizada. Uma questdo levantada foi o fato de que o
processo administrativo ainda n&o teria sido deferido e que o momento mais
oportuno para o preenchimento desta Ficha seria durante a primeira dispensacao do
medicamento, o que também nao ocorre. Um dos motivos que justificam a nao
utilizagdo da ficha é a falta de tempo devido ao excesso de atividades dos
profissionais do Centro de Custo.

O Termo de Consentimento Informado tem por objetivo o comprometimento
do paciente (ou responsavel legal) e de seu médico com o tratamento e s6 deve ser
assinado por ambos apos ter sido lido pelo paciente e/ou responsavel legal e
esclarecidas todas as duvidas com o médico (BRASIL, 2002a). Porém, este tem sido
preenchido e assinado sem leitura prévia, sendo cumprido apenas por se tratar de
um dos critérios obrigatorios para abertura do processo administrativo.

Cabe ao profissional responsavel pelo Programa a tarefa de um
gerenciamento adequado em nivel local, a fim de contribuir para a promoc¢éo do uso
racional de medicamentos, o acompanhamento criterioso do paciente, melhorando
assim a qualidade de vida do mesmo e reduzindo custos para o sistema de saude.

No entanto, o excesso de atividades muitas vezes impede o profissional
responsavel de realizar o acompanhamento dos pacientes, o que aumenta a

probabilidade de um uso inadequado de medicamentos.
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A forma como a dispensacdao € realizada na primeira retirada de
medicamentos e na retirada regular € muito semelhante, diferindo apenas em dois
aspectos. Durante a primeira retirada de medicamentos séo repassadas informacgdes
quanto ao uso de medicamentos e é realizada a avaliagcao quanto a compreensao do
paciente. Isto justifica a diferenca no resultado encontrado, onde na primeira
dispensacdo o indicador apresenta um resultado de 43%, enquanto que na
dispensacéo regular de 29%.

Ao observar as dispensacoes, pode-se perceber que ha uma rotina de
atendimento estabelecida, ou seja, todos os atendimentos, independente de quem o

realize, seguem a mesma sequéncia:

e Averigua-se a presenca de SME e Laudo corretamente preenchidos;

e Verificacdo dos medicamentos dispensados com relacdo a quantidade e
forma de apresentacéao;

e Registro da dispensacdo (nome do medicamento e concentracdo, lote,
validade, quantidade dispensada e quem dispensou);

e Agendamento da préxima dispensacao.

Esses quatro critérios foram observados em 100% das dispensacoes. Nas
dispensacoes dos medicamentos solicitados através de processo judicial percebe-se
a mesma sequéncia de atendimento, com excecao da verificacdo da presenca de
SME e Laudo Médico, ja que neste caso isto ndo se faz necessario.

Em relacdo a prescricdo, observou-se que nem sempre a avaliagdo da
integralidade legal e técnica desta é realizada. Considerou-se como integralidade

legal e técnica da prescricdo a presenca de data, carimbo e assinatura do médico,
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se 0 receituario estd de acordo com o medicamento prescrito, descricdo do
medicamento com concentragéo e posologia.

O tempo médio de atendimento girou em torno de 16 minutos, considerando
para este célculo os atendimentos de retirada regular de medicamentos e primeira
retirada de medicamentos. No entanto, este tempo difere de acordo com o tipo de

atendimento prestado, conforme Quadro 8.

Tipo Atendimento |Tempo Médio Observacoes
Atendimento
Abertura Processos |~ 25 minutos » Conferéncia documentacao e exames
Administrativos (n=2) obrigatorios;

* Informacdes referentes ao
funcionamento do PME;
» Ddavidas sobre tempo de deferimento

Primeira Retirada de [~ 24 minutos » Forma de utilizagdo de medicamentos;
Medicamentos (n=6) ¢ Funcionamento do PME.

Processo Judicial ~ 12 minutos » Conferéncia e registro dos

(n=2) medicamentos dispensados.

Retirada Regular de [~ 7 minutos » Aspectos burocraticos do PME;
Medicamentos (n=95) * Interrupcéo da dispensacao;

» (Cada medicamento requer tempo de
atendimento diferenciado;

» Varia de acordo com a quantidade de
medicamentos dispensados

Quadro 8: Tempo médio de atendimento de acordo com o tipo de atendimento prestado.

O tempo gasto para abertura dos dois processos administrativos, de acordo
com as observagdes realizadas, foi de aproximadamente 25 minutos e esta
relacionado a conferéncia da documentacao e exames obrigatérios. As informacodes
que sao repassadas neste tipo de atendimento séo referentes ao funcionamento do
PME e a duvida mais freqliente dos pacientes esta relacionada ao tempo necessario
para aprovacao do processo administrativo e de que forma serdo avisados. As

auxiliares apresentam duvidas na conferéncia dos exames obrigatérios por falta de
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conhecimento técnico e geralmente solicitam ajuda da farmacéutica responsavel
para a execucdo desta atividade. Nao foi considerado o tempo gasto para
montagem do processo administrativo, ja que esta atividade é realizada no periodo
da tarde, sem a presenca do paciente.

Na primeira retirada de medicamentos, o tempo gasto € bem maior quando
comparado as dispensacoes posteriores. Isto porque neste momento é explicada ao
paciente a forma de utilizacdo do(s) medicamento(s). Existe aqui a preocupacédo em
averiguar se o paciente compreendeu as informacdes repassadas, sendo solicitado
que o mesmo as repita. A primeira dispensacdo €& sempre realizada pela
farmacéutica responsavel, a menos que ela ndo se encontre na farmacia.

Como exemplo tem-se a dispensacao de budesonida e formoterol. Quando
dispensado pela primeira vez o tempo gasto em média é de 24 minutos. No entanto,
em sua dispensacao regular este tempo cai para 7 minutos. Este fato comprova que
o tempo gasto com repasse de informagdes ao paciente, na dispensacdo destes
medicamentos, é cerca de trés vezes maior.

No caso dos medicamentos aprovados por processo judicial, nas duas
observacdes realizadas, o tempo foi gasto com a conferéncia e registro dos
medicamentos que estdo sendo dispensados. Os medicamentos sdo conferidos, um
a um, diante do paciente e/ou responsavel. Quanto maior o numero de
medicamentos, maior o tempo gasto.

A maioria das dispensacgdes regulares acontece de maneira muito rapida
(em média 7 minutos) e este tempo € gasto praticamente com aspectos burocraticos
do Programa. Além disso, € comum a interrupcao da dispensacao para atendimento
telefénico. Informacdes com relacdo a utilizacdo do(s) medicamento(s) séo

repassadas em alguns casos, quando o paciente apresenta alguma duvida ou
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quando fica evidente que este esta utilizando de maneira inadequada. Porém, o
tempo necessario para a dispensag¢ao nao € o mesmo para todos os medicamentos.
Cada medicamento requer um tempo diferente, dependendo de suas peculiaridades.
Como exemplo, pode-se citar a dispensacao regular de isotretinoina que leva em
média 6 minutos, e a dispensacao de leuprolida que leva em média 10 minutos;
durante a dispensacao de leuprolida € comum os pacientes apresentarem duvidas
quanto ao esquema de administracao.

O atendimento de pacientes que fazem uso de eritropoetina leva em média
15 minutos, ja que o numero de medicamentos para estes pacientes € maior. O
tempo para dispensacéo varia de acordo com a quantidade de medicamentos que
estd sendo dispensada; quanto maior o niumero de medicamentos dispensados,
maior o tempo necessario para preenchimento do recibo de dispensacao e
esclarecimentos.

No entanto, a amostra utilizada para analise do tempo de atendimento por
medicamento € restrita. Faz-se necessario um estudo mais aprofundado para
detalhamento desses atendimentos, levando em consideracdao o medicamento que
estd sendo dispensado e sua quantidade, o profissional responsavel pela
dispensacado, o tempo gasto com interrupcdes. Seria interessante também uma
avaliacao do tempo gasto com aspectos burocraticos frente ao tempo gasto com
repasse de informagdes ao paciente sobre o uso do medicamento.

O excesso de atividades e o acumulo de fungdes impedem o farmacéutico
de realizar o acompanhamento adequado, 0 que aumenta a probabilidade de um
uso inadequado dos medicamentos. Além de problemas de utilizacdo de
medicamentos podem ocorrer falhas em aspectos burocraticos que trazem como

consequéncia dificuldades no acesso.
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Os problemas trazidos pelo acumulo de atividades poderiam ser
minimizados com um aumento no numero de profissionais envolvidos na execugao
das atividades. Porém o problema nao esta ligado apenas ao numero insuficiente de
profissionais, mas também a falta de capacitacdo para o desenvolvimento de
algumas atividades. A falta de pessoal capacitado é mais um problema a ser
enfrentado pelos gestores e profissionais farmacéuticos envolvidos neste Programa.

Além de contar com um numero excessivo de atividades, o Programa de
Medicamentos Excepcionais envolve atividades extremamente complexas, sendo
que o volume de papéis é muito grande e o preenchimento destes é extremamente
minucioso. Cabe ressaltar que a garantia de acesso ao medicamento esta
diretamente relacionada ao preenchimento criterioso de toda documentacéo
envolvida, o que exige dos profissionais muita atencdo no desempenho de suas
atividades. Talvez este seja um dos motivos que justifique o excesso de
preocupacao com as questdes burocraticas, sobrepondo a preocupacdo com
aspectos relacionados a utilizacdo do medicamento por parte do paciente. Embora,
tenha ficado claro a partir das observacgdes realizadas que sempre que possivel uma
atencao maior € dada ao paciente no que diz respeito a orientacao quanto ao uso do
medicamento, contudo, a falta de tempo associada ao excesso de atividades,
complexidade das mesmas e numero insuficiente de pessoal capacitado dificultam
esta atengao.

Cabe ressaltar que todos os critérios observados para o calculo do indicador
qgue avalia a dispensacao foram embasados no que é preconizado pelos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. Tal fato merece algumas reflexdes: sera que, com
a realidade existente nos Centros de Custos é possivel atingir o que € colocado

como padrdao pelos protocolos clinicos? Sera que os profissionais responsaveis
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pelos Centros de Custos estdo preparados para realizarem o que € solicitado
através dos protocolos clinicos? Sera que a esfera municipal sensibilizar-se-a a
ponto de aumentar o investimento em recursos humanos e infra-estrutura?

E de fundamental importancia o esclarecimento do gestor municipal
sobre a sua importancia na participacao para o bom funcionamento do Programa de
Medicamentos Excepcionais. Também o profissional responsavel pelo Centro de
Custo nao estiver comprometido para com as atividades de Assisténcia

Farmacéutica.
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6 CONSIDERAGOES FINAIS

O Centro de Custo do municipio de Icara-SC é um centro de médio porte
que atendia em fevereiro de 2005 140 pacientes que apresentavam uma diversidade
de patologias, sendo as mais freqlientes esquizofrenias, dislipidemias e insuficiéncia
renal crbnica e um elevado numero de processos administrativos para os
medicamentos sinvastatina, olanzapina, eritropoetina humana e hidréxido de ferro.
Praticamente todos os pacientes eram acompanhados por médicos especialistas,
atendendo um dos critérios dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas.

Em relacdo aos custos, observou-se que apenas no més de fevereiro de
2005 o Estado cobriu 24% do financiamento para a aquisicdo de medicamentos,
mostrando assim que a pratica vem funcionando diferente do previsto, ja que
teoricamente o governo federal deveria arcar com todas as despesas de aquisicao
dos medicamentos do Programa. Além destes gastos, as Secretarias de Estado e
Municipal de Saude, tém despesas operacionais e administrativas para o
desenvolvimento das atividades de Assisténcia Farmacéutica relacionadas ao PME.

O funcionamento adequado das atividades de Assisténcia Farmacéutica é
de fundamental importancia para a garantia de acesso e uso racional dos
medicamentos. A realizacdo dessas atividades de maneira eficaz s é possivel
quando o numero de processos administrativos no Centro de Custo € adequado ao
namero de profissionais para o Programa. No entanto, na medida em que o nimero
de processos administrativos aumenta e a equipe de trabalho permanece a mesma,
tornar-se-a dificil manter a qualidade do trabalho realizado. O Centro de Custo de
Icara, que em fevereiro de 2005, atendia 194 processos administrativos e em
novembro de 2005 atendia 347 processos administrativos, conta com um

farmacéutico responsavel e duas auxiliares. Esta equipe atende, além de pacientes
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cadastrados no PME, pacientes cadastrados no Programa de Saude Mental,
DST/AIDS, Centro de Atencao Psicossocial (CAPS), pacientes diabéticos e
pacientes carentes que solicitam medicamentos através da assistente social.

A etapa de distribuicdo de medicamentos, avaliada através de um indicador
de processo, mostrou-se inadequada, por ndo possuir um carro especifico para o
transporte dos medicamentos e, consequientemente, ndo apresentar os devidos
cuidados com a estabilidade dos medicamentos durante seu transporte. Trata-se de
um problema, que dificiimente a esfera municipal conseguira resolver e sugere-se a
participacdo do gestor estadual para resolucédo desta.

Com relacdo ao armazenamento todos os indicadores encontram-se dentro
do padrdao, com exceg¢dao do indicador de estrutura, o qual esta relacionado a
adequacao do local de armazenamento. A Farmacia Central do Municipio ndo possui
espaco fisico adequado ao volume de atividades desenvolvidas, ndo apresenta
protecdo contra insetos e roedores e nao ha Procedimentos Operacionais Padrao
por escrito. No entanto, cabe ressaltar que mesmo sem o0s procedimentos por
escrito, as atividades séo realizadas da mesma forma por todos os membros da
equipe de trabalho, ja que discutem em conjunto a melhor forma de executa-las. O
controle de estoque adotado pelo Centro de Custo é eficaz.

O indicador adotado para avaliacdo da atividade de dispensacdo demonstra
que esta é uma atividade que se encontra abaixo do padrao preconizado. Percebe-
se uma rotina de atendimento que é seguida por todos os funcionarios, onde
praticamente ndo sao repassadas informacdées quanto ao uso dos medicamentos.
Nos casos em que o paciente retira 0 medicamento pela primeira vez, ha o repasse
de informacbes de medicamentos de forma detalhada e existe a preocupagéo com a

compreensao destas pelo paciente.
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Embora os Protocolos Clinicos tenham fundamental importancia para a
utilizacdo racional dos medicamentos excepcionais, ndo estdo sendo utilizados,
talvez pelo excesso de atividades dos profissionais que acarreta em falta tempo. O
tempo médio de dispensacao para retirada regular de medicamentos, que de acordo
com as observagoes realizadas é de 7 minutos incluindo as tarefas burocraticas
pertinentes ao PME, demonstra que é impossivel repassar informacdes adicionais e
realizar acompanhamento farmacoterapéutico dos pacientes. Talvez uma das
principais dificuldades encontradas para o desenvolvimento desta atividade seja o
acumulo de fungbes do farmacéutico responsavel pelo PME.

Assim, no que diz respeito a avaliacdo das atividades de Assisténcia
Farmacéutica pode-se perceber que as atividades gerenciais e administrativas sao
executadas de maneira satisfatéria. No entanto, as atividades relacionadas a
distribuicdo e dispensacdo de medicamentos precisam ser melhoradas. Para isso, os
profissionais envolvidos necessitam de melhores condigbes de trabalho, com
reducado de atribuicbes ou aumento do numero de profissionais. Além disso, faz-se
necessaria uma capacitacdo desses profissionais no que diz respeito a utilizagéo
dos Protocolos Clinicos preconizados pelo Ministério da Saude.

A discussao entre gestores e profissionais envolvidos no PME sobre as
atividades descritas neste trabalho poderia contribuir para o aprimoramento e
padronizagdo das atividades de Assisténcia Farmacéutica do Programa de

Medicamentos Excepcionais nos Centros de Custos.
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7 PERSPECTIVAS

Aprimoramento e validagdo do indicador utilizado para a avaliacao da etapa
de dispensacado. A avaliacao do tempo de atendimento precisa ser realizada
com uma amostra maior de observagdes, levando em consideracdo o
medicamento que esta sendo dispensado e sua quantidade, o profissional
responsavel pela dispensacdo, o tempo gasto com interrupcdes. Seria
interessante também uma avaliacgdo do tempo gasto com aspectos
burocratico frente ao tempo gasto com repasse de informacdes ao paciente
sobre 0 uso do medicamento.

Aplicacdo da metodologia de avaliagdo em outros Centros de Custos e
discussao dos resultados com os gestores envolvidos visando estabelecer

parametros minimos para a implantagéo de um Centro de Custo.
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APENCICE A
FORMULARIO PARA COLETA DE DADOS NOS PROCESSOS ADMINISTRATIVOS DE
MEDICAMENTOS DO PROGRAMA DE MEDICAMENTOS EXCEPCIONAIS NO CENTRO DE CUSTO
DE ICARA-SC
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1. Nome do Paciente:

2. Sexo: ( )Masc ( )Fem

3. Idade: anos

4. Numero Processo:

5. Patologia (CID):

6. Meédico Resp.:

7. Especialidade.:

8. Nome do Medicamento:

9. Quantidade:

10. Posologia:

( )Sim = Quantas?
( )Nao

11. Houve alteracao de posologia ao longo do tratamento?

12. Valor repassado pelo Ministério (R$):

Custo Unitario:

Custo Mensal:

13. Valor pago pelo Estado (R$):

Custo Unitario:

Custo Mensal:

14. Data envio a DIAF: / /

15. Data de resposta:

/

/

16. Tempo de espera até a liberacao do processo:

17. Processo foi indeferido?

( )Sim = Motivo:

( ) Nao




108

APENCICEB
DESCRICAO DETALHADA DOS INDICADORES UTILIZADOS PARA AVALIAGCAO DAS
ATIVIDADES DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA RELACIONADAS AO PROGRAMA DE
MEDICAMENTOS EXCEPCIONAIS
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A - ESTRUTURA

Armazenamento

A1: Adequacdao do local de armazenagem destinado a guarda dos
medicamentos excepcionais no Centro de Custo.

1. Objetivo: Avaliar se o local destinado ao armazenamento destes
medicamentos cumpre os critérios minimos da legislagdo em vigor.

2. Definicdo: Porcentagem de critérios de adequacdo do local de
armazenamento observados. Boas praticas de armazenamento incluem
elementos como: limpeza do estoque, ventilacdo, condicées da parede, tetos
(rachaduras, infiltracdes, etc.). Para este estudo foi utilizada como base para
elaboracdo da lista de verificacao, os critérios utilizados por Cosendey (2000)
juntamente com a Resolucao 328 de 22 de julho de 1999 da ANVISA.

3. Método de Calculo:

X x 100 onde

<

X = Numero de itens de boas praticas de armazenamento observados
Y = Numero de itens de boas praticas de armazenamento analisados

4. Padrao: 100%

5. Fontes: A informacéao é obtida através de visita ao Centro de Custo. Deve-se
preparar uma lista de verificacdo de boas praticas de armazenamento
(APENDICE C).
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B- PROCESSO

Distribuicao

B1: Adequacao no transporte de medicamentos

1.

Objetivo: Avaliar a distribuicdo dos medicamentos da Diretoria de Assisténcia
Farmacéutica aos Centros de Custos.

Definicdo: A adequacado no transporte de medicamentos esta relacionada a
disponibilidade de veiculos adequados ao transporte de medicamentos.
Veiculos utilizados para supervisao ou outros fins ndo devem ser contados.
Problemas logisticos muitas vezes impedem a distribuicao segura e efetiva de
medicamentos para as pessoas. Os veiculos sdao um dos elementos de um
sistema de distribuicdo bem administrado, mas sem ele, o sistema de

distribuicdo como um todo, entra em colapso (COSENDEY, 2000).

3. Meétodo de Calculo: Dispensa célculo matematico.

4. Padrgo: Adequado.

5. Fontes: A informagao pode ser obtida através de visita ao Centro de Custo e

entrevista com o profissional encarregado da logistica da distribuicdo no local.

Armazenamento

B2: Porcentagem de medicamentos com prazo de validade vencido.

1.

Objetivo: Avaliar a logistica de medicamentos no PME e a efetividade da
administragcdo do estoque de medicamentos. Se os medicamentos nao sédo
adequadamente estocados e registrados e se os procedimentos de controle
de validade nao sao respeitados, o0 numero de medicamentos vencidos pode
ser significativo. A presenca de medicamentos vencidos € um bom indicador
de deficiéncias na administracdo (COSENDEY, 2000).

Definicdo: Porcentagem de medicamentos com prazo de validade vencido,

em relacdo ao total de medicamentos estocados. Os prazos de validade
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normalmente sao escritos claramente nas caixas de medicamentos e nos
blisters (no caso de comprimidos e capsulas).
3. Método de Calculo:

X x 100 onde
Y

X = Numero de substancias ou associacdes ativas com prazo de
validade vencido
Y = Numero total de substancias ou associacoes ativas estocados

4. Padrgo: zero
5. Fontes: A informacao é obtida através de verificacdo do prazo de validade dos

medicamentos estocados no Centro de Custo (Apéndice D).

B3: Realizacao de Controle de Estoque.

1. Objetivo: Verificar se o Centro de Custo realiza controle de estoque.

2. Definicdo: Entende-se por controle de estoque o registro diario em fichas e/ou
mapas de movimentacao, das entradas (quantitativo recebido) e saidas de
cada medicamento do PME.

3. Meétodo de Calculo: Dispensa céalculo matematico

4. Padrgo: Realizar controle Estoque

5. Fontes: Centro de Custos

B4: Porcentagem média ponderada de variacdo no inventario para os
medicamentos estocados.

1. Objetivo: Avaliar a logistica de medicamentos no PME e o grau para o qual o
sistema de registro de estoques reflete a realidade dos medicamentos em
estoque. Os dados devem ser exatos e atualizados para que nao existam
problemas no ciclo de suprimento (COSENDEY, 2000).

2. Definicdo: A porcentagem meédia ponderada de variagdo no inventério € a

diferenca da porcentagem média ponderada entre os niveis de estoque
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registrados e a contagem fisica real dos medicamentos. Sistemas de registro

de estoques inexatos sdo de utilidade limitada para estimar necessidades

futuras e para controlar perdas e desperdicio de estoque (COSENDEY, 2000)
3. Método de Calculo:

(QR—-QF) x 100 onde
QF

QR = Soma do numero total de unidades para cada produto, como
demonstrado no registro.
QF = Soma do numero total de unidades verificadas na contagem

fisica.

4. Padrao: 5%

5. Fontes: A informagédo € obtida através de verificacdo registro de estoque e
contagem fisica dos medicamentos em estoque no Centro de Custo
(Apéndice D).

B5: Porcentagem média do registro do estoque que corresponde a contagem
fisica para os medicamentos excepcionais em estoque.

1. Objetivo: Avaliar a logistica de medicamentos do PME e a qualidade do
sistema de registro de estoque nos casos onde as varidncias sao
demonstradas por um numero pequeno de itens.

2. Definigcdo: Porcentagem média dos medicamentos do PME em estoque, cujos
registros no inventario correspondem exatamente a contagem fisica.

3. Meétodo de Calculo:

QF x 100 onde
QR

QR = Soma do numero total de unidades para cada produto, como

demonstrado no registro.
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QF = Soma do numero total de unidades verificadas na contagem

fisica.

4. Padrgo: 100 £ 5%

5. Fontes: A informagédo € obtida através de verificacdo registro de estoque e
contagem fisica dos medicamentos em estoque no Centro de Custo
(APENDICE D).

B6: Porcentagem de Adequacao as Boas Praticas de Dispensacao.

1. Objetivo: Avaliar o processo de dispensagdo e se este cumpre os critérios
estabelecidos pelos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas.

2. Definicdo: Porcentagem de critérios de Boas Praticas de Dispensacao (BPD)
observados. Boas Praticas de Dispensacao incluem elementos como:
aspectos burocraticos existentes no PME; informacées ao paciente e
monitorizagdo do tratamento. Para este estudo foi utilizada como base para
elaboracdo da lista de verificacdo os Protocolos Clinicos e Diretrizes

Terapéuticas elaborados pelo MS.

3. Método de Calculo:

X x 100 onde

<

X = Numero de itens de BPD observados
Y = NUmero total de itens de BPD analisados

4. Padrdo: 100%

5. Fontes: A informacdo é obtida através de observacdo do processo de
dispensacao no Centro de Custo. Deve-se preparar uma lista de verificacao
de Boas Praticas de Dispensacéo (APENDICE E).
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APENDICE C
LiISTA VERIFICACAO BOAS PRATICAS ARMAZENAMENTO



Area de Armazenagem

1. Existe termOmetro para verificagdo da temperatura no

ambiente? Sim

2. Existe registro escrito do controle de temperatura? Sim

3. Existe geladeira para armazenamento de produtos

termolabeis? Sim

4. Os produtos termolabeis sdo armazenados em geladeira? Sim

5. Existe term&metro para verificagcdo da temperatura da

geladeira Sim

6. Existe registro escrito do controle de temperatura da

geladeira? Sim

7. Ha possibilidade de entrada de chuva? Nao

8. A cobertura encontra-se sem goteiras? Sim

9. Existem sinais de infiltragdo (como mofo, rachaduras,

etc)? Nao

10. Existe alguma protecdo contra entrada de roedores, aves

e/ou insetos? Sim

11. Existem extintores de incéndio no local? Sim

12. O acesso aos extintores esta desimpedido? Sim

13. Existem coletores de lixo no local? Sim

14. O arranjo fisico da 4rea permite movimentacao

adequada? Sim

15. Os medicamentos sao estocados isolados de outros

materiais, principalmente os de limpeza? Sim

16 Existe sistema segregado com chave para

armazenamento de produtos sujeitos a controle especial? Sim

17. Existe prateleira suficiente para armazenagem? Sim

18. O piso apresenta-se sem rachaduras e/ou buracos? Sim

19. Observa-se no local a presencga de sujidades (p9, lixo,

caixas vazias)? Nao
Procedimentos de Armazenamento

20. Existem procedimentos escritos para as atividades

relativas ao armazenamento de medicamentos? Sim

21. Existem instrugdes por escrito para descarte de

medicamentos vencidos? Sim

22. Existem medicamentos empilhados diretamente em

contato com o piso? Nao

23. Existem medicamentos empilhados diretamente em

contato com as paredes? Nao

24. Os medicamentos que possuem a validade mais recente

estdo em posicao de serem despachados primeiro? Sim

25. Todos os medicamentos apresentam ndmero de lote,

data de fabricacao e prazo de validade? Sim

26. Existe ordem estabelecida para o armazenamento dos

medicamentos (alfabética, ou outra)? Sim

27. Os medicamentos sdo mantidos em sua embalagem

original? Sim

28. Os medicamentos sdo mantidos ao abrigo da luz direta? Sim

29. Quando ha necessidade de abertura das caixas, estas

sdo identificadas? Sim
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APENDICE D
LisTA DE VERIFICACAO PARA CALcULO DOs INDICADORES DE ARMAZENAMENTO
RELACIONADOS AO PROCESSO



ACETATO DE DESMOPRESSINA 0,1 MG/ML FR
ACETATO DE LEUPROLIDA 3,75MG FR/AMP
ACITRETINA 10MG COMP
ACITRETINA 25MG COMP
ATORVASTATINA 10 MG COMP
AZATIOPRINA 50MG COMP
BROMOCRIPTINA 2,5 MG COMP
BUDESONIDA 200 MCG FR
CALCITRIOL 0,25 mg CAPS
CICLOSPORINA 100MG CAPS
CICLOSPORINA 25MG CAPS
CICLOSPORINA 50MG CAPS
CLOZAPINA 100MG COMP
DIPROPIONATO BECLOMETASONA 250 MCG FR
DONEPEZIL 5 MG COMP
ERITROPOETINA HUMANA 2000UlI FR/AMP
ERITROPOETINA HUMANA 3000Ul FR/AMP
ERITROPOETINA HUMANA 4000Ul FR/AMP
FLUDROCORTISONA 0,1MG COMP
FUM.FORMOTEROL 12 MCG CAPS
GOSERELINA 3,60MG F/A
HIDROCORTISONA 10MG COMP
HIDROXIDO DE FERRO AMP
INTERFERON ALFA 2A OU 2B 3.000.000UlI FR/AMP
INTERFERON ALFA PEGUILADO 180MCG FR/AMP
INTERFERON BETA 1A 6.000.000 Ul 30MCG FR/AMP
ISOTRETINOINA 10 MG CAPS
ISOTRETINOINA 20MG CAPS
LAMOTRIGINA 100MG COMP
LEVOTIROXINA SODICA 50 MG COMP
MESALAZINA 500MG COMP
METOTREXATO 2,5 MG COMP
MICOFENOLATO MOFETILA 500MG COMP
OCTREOTIDA LAR 10MG AMP
OLANZAPINA 10MG COMP
OLANZAPINA 5MG COMP
PRAMIPEXOL 0,25 MG COMP
PRAMIPEXOL 1 MG COMP
RIBAVIRINA 250MG CAPS
RISPERIDONA 1MG COMP
RIVASTIGMINA 3MG CAPS
RIVASTIGMINA 4,5MG CAPS
SINVASTATINA 20 MG COMP
SIROLIMUS SOL. ORAL 60ML FR
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SOMATOTROFINA RECOMBINANTE HUMANA

4Ul FR/AMP
SULFASSALAZINA 500MG COMP
SULFATO HIDROXICLOROQUINA COMP
TACROLIMUS 1MG CAPS
TACROLIMUS 5MG CAPS
VIGABATRINA 500MG COMP
ZIPRASIDONA 40MG COMP

VV = Validade Vencida (Preencher S para Sim e N para Nao)

Contagem Registrada = Ultimo Saldo registrado no Controle de Estoque
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Contagem Fisica = Contagem do medicamento existente em estoque nas prateleiras ou em outros

locais de armazenamento.
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APENDICE E
LiSTA DE VERIFICAGAO BOAS PRATICAS DISPENSACAO



Data: / / Inicio: hs Término: hs Duracao: min

Quem dispensou:

() Farmacéutica () Auxiliar () Estagiario
Situacao:

() Abertura Processo () Primeira vez retira medicamento

() Processo Judicial () Retira medicacao regularmente

Quem recebeu a medicacgao:
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() Paciente () Responsavel. Quem?
Medicamentos:
Total dispensados: ( ) 1 ()2 ()3 ()4 ( )Mais.Qtos?
Quais:

observar
1. Averigua a presenca de SME e Laudo corretamente preenchidos?
( )SIM ( )NAO
observar

2. Averigua os critérios de inclusao e exclusao de acordo com os Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas?
( )SIM ( )NAO

observar

3. Confere se as doses prescritas estao de acordo com o estabelecido nos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas?

( )SIM ( )NAO
observar
4. Confere a presenca de exames obrigatorios para a abertura do processo?
( )SIM ( )NAO
observar

3. Encaminha Termo de Consentimento Informado devidamente preenchido e assinado
pelo médico e pelo paciente ou responsavel?
( )SIM ( )NAO
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observar
6. Avalia a integralidade legal e técnica da prescricao?
( )SIM ( )NAO
observar

7. Faz verificacdo dos medicamentos que estao sendo dispensados, com relacao
quantidade e forma de apresentacao?
( )SIM = () Quantidade ()

Forma de Apresentacéo

Observar
8. Realiza registro da dispensacao (home medicamento e concentracao, lote, validade,

quantidade dispensada e quem dispensou)?

( )SIM = () Nome e Concentracao ( ) Lote ()
Validade ()
Quantidade () Quem dispensou

BLOCO 3: ORIENTACOES AO PACIENTE

observar
9. Informa sobre esquema de administracao do(s) medicamento(s)?
( )SIM ( )NAO
observar
10. Explica as condic6es de armazenamento do(s) medicamento(s)?
( )SIM ( )NAO
observar
11. Adverte sobre possiveis efeitos adversos do(s) medicamento(s)?
( )SIM ( )NAO
observar
12. Adverte sobre possiveis interac6es do(s) medicamento(s) com outros medicamentos?
( )SIM ( )NAO
observar

13. Adverte sobre possiveis interac6es do(s) medicamento(s) com alimentos?
( )SIM ( )NAO
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observar

14. Avalia a compreensao do paciente frente as informacoes que lhe foram dadas?
( )SIM ( )NAO

observar

15. Fornece informacées adicionais (ex. tratamento nao medicamentoso)?
( )SIM ( )NAO

observar

16. Agenda horario para proxima retirada de medicamentos?
( )SIM ( )NAO

observar
17. Utiliza Ficha Farmacoterapéutica disponivel no Protocolo Clinico?
( )SIM ( )NAO
observar

19. Realiza monitorizacao do tratamento com registro dos exames laboratoriais, suspeitas
de PRMs e/ou informacées repassadas pelo paciente?
( )SIM = ( ) Realiza monitorizagao () Registro exames laboratoriais
() Registro PRMs () Registro informacdes paciente
( )NAO

observar

18. Elabora estratégias que melhor represente as necessidades para orientacao do paciente
e faz registro destas?
( )SIM = ( ) Elabora estratégias () Realiza registro das estratégias
( )NAO
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APENDICE F
RELACAO DE CRITERIOS OBSERVADOS PARA O INDICADOR RELACIONADO AS BOAS
PRATICAS DE DISPENSACAO E SEUS ESCORES.
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ABERTURA DE PROCESSO ADMINISTRATIVO
Questao (n9) Resposta Padrao Pontos

1 SIM 1

2 SIM 1

3 SIM 1

4 SIM 1

5 SIM 1

6 SIM 1

17 SIM 1

PRIMEIRA RETIRADA DE MEDICAMENTOS

1 SIM 1

6 SIM 1

7 SIM 0,5 cada item
8 SIM 0,2 cada item
9 SIM 1

10 SIM 1

11 SIM 1

12 SIM 1

13 SIM 1

14 SIM 1

15 SIM 1

16 SIM 1

17 SIM 1

18 SIM 0,25 cada item
19 SIM 0,5 cada item

RETIRA MEDICACAO REGULARMENTE

1 SIM 1

6 SIM 1

7 SIM 0,5 cada item
8 SIM 0,2 cada item
9 SIM 1

10 SIM 1

11 SIM 1

12 SIM 1

13 SIM 1

14 SIM 1

15 SIM 1

16 SIM 1

17 SIM 1

18 SIM 0,25 cada item
19 SIM 0,5 cada item

PROCESSO JUDICIAL

6 SIM 1

7 SIM 0,5 cada item
8 SIM 0,2 cada item
9 SIM 1

10 SIM 1

11 SIM 1

12 SIM 1

13 SIM 1

14 SIM 1

15 SIM 1

16 SIM 1

17 SIM 1

18 SIM 0,25 cada item
19 SIM 0,5 cada item
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APENDICE G
DESCRICAO DETALHADA DAS ATIVIDADES DE ASSISTENCIA FARMACEUTICAS REALIZADAS
NO CENTRO DE CUSTO DO MUNICIPIO DE ICARA.
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1. ATIVIDADES RELACIONADAS A PROGRAMAGAO

1.1 Pedido Mensal de Medicamentos

O pedido mensal de medicamentos excepcionais no municipio de Icara é
realizado através de uma analise dos processos administrativos de todos os
pacientes atendidos, medicamentos dispensados e posterior preenchimento e envio
do mapa de distribuicdo mensal disponivel no site da Secretaria de Estado da
Saude, através do programa MEDEXP-NET. Trata-se de uma atividade demorada e
que requer muita atencao por parte do farmacéutico responsavel.

Para que a distribuicdo de medicamentos no més seguinte nao esteja
comprometida, o pedido mensal de medicamentos deve ser realizado e
encaminhado a DIAF sempre no final do més, entre os dias 20 e 25. Desta forma o
pedido mensal sempre se refere ao més seguinte. Assim, por exemplo, até o dia 25
do més de janeiro deve-se encaminhar 0 mapa de distribuicdo mensal referente ao
més de fevereiro.

Para realiza-lo, o farmacéutico responsavel pelo PME devera ter em maos:

1. O mapa de distribuigédo realizado no més anterior, encaminhado a DIAF;

2. O mapa de distribuicdo a ser preenchido;

3. A lista de processos administrativos atendidos (esta lista é disponibilizada
pelo Programa MEDEXP-NET e deve ser impressa ordenada por
medicamento; de preferéncia no dia em que for realizado o pedido);

4. A pasta de controle de estoque® preenchido durante o més.
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O mapa de distribuicao mensal € composto por 8 colunas: 4 com informacoes

referentes ao Medicamento e 4 com informacdes referentes as Quantidades (Figura

6).
Coluna 2 Coluna 4
Coluna 1 Coluna 3
Medicamento | Quantidades
. B Recebido  Distribuido .
Apresentacao Pacientes Quantidade i N . N . Sid Atual Pedido
APAC’s | més anterior més anterior
590010 - ACETATO DE DESMOPRESSINA 0.1 MG/ML I 0 I 0 I 0 I 0
FRASCO 2 6 0
590014 - ACETATO DE LEUPROLIDA 3,75MG I 0 I 0 I 0 I 0
FRASCO/AMPOLA 6 7 0
Coluna 5 Coluna 7
Coluna 6 Coluna 8

Figura 6: Mapa de distribuicio mensal do Programa de Medicamentos Excepcionais com
identificacdo das colunas, fornecido através do programa MEDEXP-NET da Secretaria de
Estado da Saude de Santa Catarina.

Cada coluna do Mapa de Distribuicdo Mensal possui as informacdes

essenciais a realizacao do pedido (Quadro 9).

® A Pasta de Controle de Estoque foi uma rotina de controle estabelecida pelo Centro de Custo do
Municipio de Igara para controle de estoque dos medicamentos através do registro de entrada e
saida dos mesmos. Esta serd descrita posteriormente.
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COLUNA DESCRICAO

1. Apresentagéo: Traz a forma de apresentacdo do
medicamento, representa uma unidade de

3 medida para o célculo da quantidade.

E 2. Pacientes: Numero de pacientes que sao atendidos
£ com o medicamento.

S 3. Quantidade: E a quantidade de medicamento (por
§ unidade de medida) necesséario para
p— atender a todos 0s pacientes.

4. N° APAC’s Expressa o numero de APACs geradas
por medicamento.

Recebido Més Anterior: | Quantidade de medicamento (unidade de

3 medida) recebido no ultimo més (solicitado
k> no pedido do més anterior).
% 5. Distribuido més anterior: | Quantidade de medicamento distribuido
< a0s pacientes durante 0 més.
@] 6. Saldo atual: Quantidade de medicamentos que esta em
estoque no momento do pedido.
7. Pedido: Quantidade de medicamentos a ser

solicitado a DIAF.

Obs.: O preenchimento das colunas 1, 2, 3 e 4 é de responsabilidade da DIAF e ndo é possivel sua
alteracdo a nivel municipal, ou seja, ao acessar o0 mapa na pagina da SES estes dados ji estdo
disponiveis. O preenchimento das colunas 5, 6, 7 e 8 deve ser realizado pelo farmacéutico
responsavel pelo PME do municipio, pois sem o0 mesmo nao havera distribuigdo de medicamentos no
més seguinte.

Quadro 9: Descricdo das Colunas do Mapa de Distribuicdo fornecido através do programa
MEDEXP-NET da Secretaria de Estado da Saude de Santa Catarina.

1.1.1 Preenchimento do Mapa de Distribuicao Mensal

Antes de iniciar o preenchimento do Mapa, o farmacéutico deve verificar
se todos os pacientes cadastrados vieram retirar sua medicacdo. Caso existam
pacientes que ainda nao retiraram seus medicamentos o farmacéutico devera entrar

em contato com estes para verificar 0 motivo de sua auséncia e se comparecerao
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para retira-los. Toda ligagao realizada é registrada no Recibo de Dispensacao do
paciente’.
Apés contatar com todos os pacientes, inicia-se o preenchimento do Mapa

de Distribuicdo. Para cada medicamento deve-se:

a. Preencher a Coluna 5 do Mapa (Recebido no Més Anterior).

Nesta coluna, o farmacéutico devera colocar a quantidade do
medicamento que foi recebido no Ultimo pedido. Esta quantidade pode ser
verificada através da Nota Fiscal dos medicamentos recebidos ou direto na Pasta de
Controle de Estoque, ja que esta quantidade foi registrada como “Entrada de

Medicamentos”.

b. Preencher a Coluna 6 do Mapa (Distribuido no Més Anterior).

Nesta coluna, o farmacéutico deverd colocar a quantidade do
medicamento que foi dispensada durante o més. Esta quantidade é verificada
através da comparagdo entre o Controle Mensal de Estoque com a Lista de
Processos administrativos atendidos. Isto porque o Controle Mensal de estoque
fornece a quantidade real de medicamentos distribuidos durante o més, enquanto
que a Lista de processos administrativos atendidos fornece a quantidade total de
medicamentos para atender todos os pacientes cadastrados no Programa. Caso as

quantidades de ambos ndo coincidam deve-se averiguar as possiveis

O Registro de Dispensagcao refere-se a uma ficha de controle dos medicamentos dispensados.
Cada paciente possui uma ficha. Este registro sera descrito posteriormente.
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incompatibilidades. Tais incompatibilidades ocorrem devido a imprevistos ou

equivocos na execucgao das atividades, como:

» Preenchimento incorreto do Controle Mensal de Estoque: durante o
preenchimento do Controle Mensal de Estoque podem ocorrer falhas como:
esquecer de anotar entradas e saidas de medicamentos, anotar as saidas de
forma equivocada por falta de atencao; erros no calculo do estoque, entre
outros. Nesse caso deve-se observar a pasta de Controle Mensal de Estoque
e detectar se houve alguma falha de preenchimento.

» Exclusdo de Pacientes do Programa: quando algum paciente é excluido do
Programa a quantidade de medicamentos que o mesmo retirava deve ser
desconsiderada;

» Inclusdo de Pacientes: podem existir casos de pacientes que foram inclusos
no PME, mas seus processos administrativos deferidos ainda nao retornaram
da DIAF ao Centro de Custo. Por esse motivo € importante ter em maos a
lista de processos administrativos atendidos (atualizada), assim é possivel
agilizar o acesso do paciente ao medicamento.

» Suspensio temporaria: alguns pacientes podem ter seu tratamento suspenso
temporariamente por orientacdo meédica. Neste caso a quantidade de
medicamentos que o paciente retirava deve ser desconsiderada naquele més.

» Alteracdo de Posologia: quando ha essa alteracdo o farmacéutico
responsavel devera ficar atento, pois na lista de processos administrativos
atendidos aquele paciente tera uma quantidade maior ou menor de
medicacdo para retirar no proximo més, dependendo da alteracdo da

posologia que foi realizada pelo médico responsavel. Neste caso deve-se
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considerar a quantidade prescrita e ndo a quantidade existente na Lista de
processos administrativos atendidos.

» Pacientes que por uso inadequado do medicamento n&o retiraram a
medicacdo: no caso do paciente ter alguma “sobra” de medicamento em casa,
o farmacéutico nao ira solicita-lo tendo em vista que o0 mesmo ja esta em
estoque.

» Pacientes que atrasaram a retirada da medicagcdo, mas que através de
contato telefénico informaram que virdo retira-la: nesse caso o farmacéutico
retira 0 medicamento do estoque, guardando-o em separado; anota a saida
de tal medicamento no Controle Mensal de Estoque como se ja tivesse sido
levado; coloca observacdo no recibo de dispensacdo do paciente. Desta

forma devera ser realizado o pedido deste medicamento para o més seguinte.

c. Preencher a Coluna 7 do Mapa (Saldo Atual).

O Saldo Atual representa a quantidade de medicamentos em estoque no
momento do pedido. Para o célculo do mesmo o farmacéutico devera subtrair da
quantidade recebida a quantidade de medicamentos distribuida. No entanto, deve
levar em consideracdo a quantidade de medicamentos que ja havia estoque, ou

seja, o0 saldo do mapa realizado no més anterior. Desta forma, temos:

Recebido Més Saldo Atual Distribuido
Anterior + (Coluna 7) do - Més Anterior = Saldo Atual
(Coluna 5) Mapa Anterior (Coluna 6)




132

d. Preencher a Coluna 8 do Mapa (Pedido).

Esta coluna devera ter a quantidade de medicamento a ser solicitado a
DIAF. Para o preenchimento da mesma o farmacéutico devera subtrair da
Quantidade (coluna 3), que ja vem preenchida pela DIAF, o Saldo Atual (coluna 7); o
resultado sera exatamente a quantidade de medicacao a ser solicitada para atender
todos os pacientes. A quantidade de medicamentos expressa na coluna 3 é a
quantidade maxima permitida para o Centro de Custo.

Nos casos em que a quantidade solicitada excede a quantidade maxima
permitida pela DIAF, o farmacéutico responsavel devera justificar este excesso
preenchendo no Mapa de Distribuicao Mensal o espacgo destinado as observagdes,
encaminhando a DIAF as documentacdes necessarias.

O preenchimento das colunas 5 a 8 do mapa de Distribuicdo Mensal,
devera ser realizado para todos os medicamentos em que ha processos
administrativos do PME atendidos pelo municipio. Quando o rascunho estiver
completamente preenchido, o0 mesmo deve ser digitado on line e encaminhado a
DIAF. Para isso o farmacéutico responsavel deve acessar a pagina da SES, fazer o
login com a senha do seu Centro de Custo para acessar o Programa MEDEXP-NET.
Uma vez no programa, devera abrir o Mapa de Distribuicdo Mensal, selecionar o
més referente ao pedido e digita-lo. Apds a digitagcdo completa, confere-se os dados
digitados. O envio a DIAF ocorre através da confirmacao do pedido. Uma cépia do
Mapa de Distribuicdo Mensal enviado € impressa e arquivada junto com o rascunho
utilizado na Pasta “Mapas”. Este arquivamento representa a finalizacdo desta

atividade.
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1.2 Abertura de Processo Administrativo

A abertura do processo administrativo tem inicio com a chegada do paciente
até o Centro de Custo, de posse da receita médica. Neste momento, 0 mesmo sera
orientado sobre como proceder para abertura do processo administrativo de
Medicamentos Excepcionais. E solicitado entdo que o paciente providencie cépia do
comprovante de residéncia (atual), copia de CPF e da identidade e o cartdo SUS. O
cartdao SUS é feito na Secretaria de Saude do municipio. Foi elaborado um lembrete
por escrito, com a descricdo dos documentos necessarios para que o paciente nao
esqueca de nenhum deles. Geralmente este lembrete € grampeado na prescricao

médica (Figura 7).

Prefeitura Municipal de Icara.
Farmacia Central.
Farm: XXXXXXXX
Documentos: ldentidade

CPF
Comprovante de Residéncia
DE SEGUNDA a SEXTA - FEIRA
Das 8:00 as 12:00 Horas

Figura 7: Lembrete com a descricao dos documentos necessarios para a abertura de processo
administrativo referente ao Programa de Medicamentos Excepcionais empregado no Centro de
Custo de Icara.

Somente quando o paciente retorna a Farmacia Central de posse da
documentagcdo solicitada, a Farmacéutica Responsavel ou uma das auxiliares
preenche a documentacao restante na presenca do mesmo. Essa documentacao

consiste em:
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e (Cadastro do paciente: onde constam os dados pessoais do paciente (Anexo
5);

e Requerimento: termo utilizado para a solicitagdo do medicamento assinado
pelo requerente (paciente ou responsavel) (Anexo 7);

e Formulario de Solicitacdo de Medicamentos Excepcionais (SME). em duas
vias, contém informagdes de acordo com o previsto no Protocolo Clinico de
cada patologia e aquelas pertinentes ao proprio formulario. O preenchimento
correto da SME é de fundamental importancia ja que o deferimento do
processo administrativo dependera disso (Anexo 8);

e laudo Médico para Emissdo de APAC: em duas vias, contém informagdes
pessoais do paciente e também informagdes que serdo preenchidas pelo
médico de forma a justificar a prescricao daquele medicamento (Anexo 9);

e Termo de Consentimento informado: diz respeito aos potenciais riscos e
efeitos colaterais relacionados ao medicamento prescrito. E importante que o
paciente ou responsavel tenham conhecimento desses fatos. Esse termo é
anexado ao processo administrativo, podendo respaldar as SES em
eventuais demandas judiciais, uma vez que 0 paciente ndo podera alegar

desconhecimento de eventuais efeitos colaterais tratados no termo.

Apbés o preenchimento de toda documentagdo, o atendente devera
explicar ao paciente os campos que devem ser preenchidos pelo médico especialista
(assinalam-se os campos a serem preenchidos pelo médico com caneta marca texto
para evitar esquecimentos). O paciente entdo é orientado a realizar mais uma

consulta para que o meédico preencha e assine os documentos. Além disso, o
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paciente devera solicitar uma prescricao recente, em duas vias, contendo apenas o
(s) medicamento (s) excepcional (is) solicitado (s).

Além de levar a documentagao para que o médico especialista assine, o
paciente devera realizar alguns exames obrigatérios, quando for o caso. Se o
paciente ainda nao realizou tais exames, 0 mesmo devera solicitar a requisicdo no
momento da consulta e realiza-los. Esses exames devem ser recentes e sao
fundamentais para a avaliagdo do processo administrativo pela DIAF. Com o intuito
de evitar esquecimento dos exames necessarios, por parte do paciente e do médico,
no final de cada Termo de Consentimento a Farmacéutica Responsavel anotou, de
acordo com os Protocolos Clinicos, os exames necessarios para cada medicamento.
Estes séo grifados com caneta marca-texto.

Quando toda a documentagéao estiver devidamente preenchida e assinada
pelo médico e de posse do resultado dos exames solicitados o paciente retorna ao
Centro de Custo.

Nesse momento toda a documentacdo é conferida, e, se estiver de
acordo, o paciente recebe uma carteirinha de agendamento (Figura 8). A
apresentacao da carteirinha é fundamental para a entrega do medicamento, sem ela
o atendimento ndo serd realizado, pois a mesma serve para que os dias de
dispensacdo sejam controlados, evitando muita espera para retirada de
medicamentos. Na primeira linha da carteirinha € anotada a data de abertura do

processo administrativo.
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Prefeitura Municipal de Icara
Estado de Santa Catarina
Secretaria Municipal de Saude e Bem Estar Social

Nome:

End.:

Bairro:
Programa e/ou
Medicamentos:

Das 08:00hs as 12:00hs; Segunda a Quinta-feira

Obs.: Os horarios e datas acima devem ser respeitados sob o risco de nao atendimento.

Figura 8: Carteirinha de agendamento para a dispensacdao dos medicamentos do Programa de
Medicamentos Excepcionais utilizada no Centro de Custo de Icara.

O atendente explica que a previsao de retorno do processo administrativo
€ de trés meses, mas é sugerido que o paciente ligue para obter informacoes a
respeito do andamento do processo administrativo. O paciente sera informado por
meio de ligacao telefénica quando o processo administrativo ja avaliado pela DIAF
retornar ao Centro de Custo.

Algumas atividades burocraticas referentes a abertura do processo
administrativo sdo realizadas no periodo da tarde. A documentacdo € conferida

novamente, e anexada em uma pasta com o nome do paciente, a origem, o destino,
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o0 assunto, a data e a quantidade de paginas. Além disso, as paginas sao
carimbadas, numeradas e rubricadas pela Farmacéutica Responsavel. Nos casos
em que as auxiliares realizam a montagem do processo administrativo, a
Farmacéutica Responsavel confere posteriormente os processos administrativos e
assina. Os processos administrativos sdo encaminhados a DIAF para avaliacao,
juntamente com a Ficha de Inclusdo devidamente preenchida e assinada pela
Farmacéutica Responsavel. E tirada uma fotocépia desta ficha para arquivamento na
pasta intitulada “Inclusao de Processo SES/SC”. Todos os processos administrativos
abertos sdao encaminhados a Regional de Saude, semanalmente (geralmente as
sextas-feiras). A Regional de Saude encarrega-se de encaminha-los a DIAF.

Apo6s avaliagdo da DIAF, os processos administrativos retornam ao
Centro de Custo com a descricdo da sua situacao: deferido ou indeferido. Junto com
0s processos administrativos a Farmacéutica Responsavel recebe um recibo com a
relacao de todos os processos administrativos recebidos.

No caso de deferimento o paciente sera informado, por telefone, sobre a
data em que podera retirar sua medicacado. O processo administrativo deferido sera
arquivado em uma pasta suspensa, com o nome do paciente. Essa pasta serve para
o arquivamento de toda a documentacao referente ao paciente durante o tempo em
que ele estiver cadastrado no PME. Dois ficharios sdo utilizados para arquivar as
pastas de todos os pacientes cadastrados no PME. Elas estdo ordenadas por
medicamento, em ordem alfabética.

Nos casos de indeferimento, o paciente é avisado via ligacao telefénica.
Varios sdo os motivos que fazem com que um processo administrativo seja
indeferido entre eles: documentacédo incompleta, CID incompativel, preenchimento

incorreto da documentacao, justificativa médica inadequada. Dependendo do motivo
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de indeferimento o paciente podera tentar reencaminhar um novo processo
administrativo com as devidas alteracbes. Alguns acabam solicitando os
medicamentos via processos judiciais.

Caso o paciente compareca ao Centro de Custo para retirar o processo
administrativo indeferido para providenciar seu reencaminhamento a DIAF, sera
solicitado que o mesmo assine o Recibo de Entrega do processo administrativo

encaminhado pela DIAF. Esse recibo sera arquivado em uma pasta.

2. ARMAZENAMENTO DOS MEDICAMENTOS

O armazenamento constitui-se como um conjunto de procedimentos
técnicos e administrativos que envolvem diversas atividades: recebimento dos
medicamentos; estocagem ou guarda; seguranca; conservagao; controle de

estoque; entrega (VECINA; REINHASDT, 1998)

a. Recebimento de medicamentos

Receber € um ato que implica verificar se os medicamentos entregues
estdo em conformidade com o0s requisitos estabelecidos quanto a especificacéo,
quantidade e qualidade (MARIN et al., 2003).

No Centro de Custo de Icara, no momento da conferéncia dos
medicamentos s&o observados 0s seguintes aspectos:

e Presenca da Nota Fiscal: os medicamentos somente serdo recebidos se
vierem acompanhados da nota fiscal fornecida no momento em que sao

retirados na DIAF pelo motorista.
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e Medicamentos recebidos: a quantidade recebida deve ser igual a quantidade
que consta na nota fiscal. Sdo conferidos a quantidade dos medicamentos,
aspectos como forma farmacéutica e concentracado também sao conferidos,
assim como condicbes de conservacdo e inviolabilidade. Para cada
medicamento conferido coloca-se um “ok” na nota fiscal para sinalizar a
conformidade quantitativa e qualitativa.

e Data de validade do produto: o prazo de validade de todos os medicamentos
recebidos é conferido. No caso de medicamentos solicitados em grande
quantidade, como a Sinvastatina 20mg, por exemplo, o prazo de validade é

conferido por amostragem.

Ap6s a conferéncia de aspectos relativos a nota fiscal, a mesma é
confrontada com o pedido mensal de medicamentos enviado a DIAF. Somente apds
esta conferéncia € que a nota fiscal é arquivada em uma pasta destinada para Notas
Fiscais.

No caso de qualquer anormalidade quantitativa e/ou qualitativa, o
procedimento adotado é entrar em contato com a DIAF, por telefone, imediatamente,
para verificar de que forma resolver a situacdo, de modo que isso nao atrapalhe a
distribuicdo dos medicamentos. Apds o contato telefénico, a queixa € encaminhada

via fax e armazenada em uma pasta.
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b. Estocagem ou guarda dos medicamentos

Refere-se a organizacdo dos medicamentos em certa area definida, para
maior aproveitamento possivel de espagco dentro de pardmetros que permitam
seguranca e rapidez na localizacao (MARIN et al., 2003).

No Centro de Custo de Icara os medicamentos excepcionais sao
estocados em um armario, com chaves. Estao dispostos de maneira organizada
sendo mantida uma certa distancia entre um e outro, em ordem alfabética. Os
medicamentos com prazo de validade menor sdo colocados a frente, pra que sejam
dispensados primeiro.

Os medicamentos termolabeis sdo estocados em uma geladeira, de forma
aleatéria, sem uma ordem especifica. O controle de temperatura é realizado e
registrado duas vezes ao dia (manha e tarde) no Mapa Controle Diario de
Temperatura que fica afixado na parede ao lado da geladeira. A temperatura é
mantida entre 2° e 8°.

Os medicamentos nao termoldbeis solicitados por processos judiciais
ficam armazenados em um local separado, dentro de uma caixa, em uma prateleira.
Esses medicamentos sdo separados por paciente, em um envelope identificado. Os
medicamentos termolabeis ficam armazenados na geladeira.

Todos os medicamentos sdao mantidos em suas embalagens originais e,
caso seja necessaria a abertura da embalagem para fracionamento, esta é

identificada com um “X” feito a caneta.
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c. Seguranca do armazenamento dos medicamentos

Seguranca é a capacidade de manter os medicamentos sob cuidados
contra danos fisicos e roubos (MARIN et al, 2003).

Dentre os cuidados contra danos fisicos, existe no Centro de Custo um
extintor localizado ao lado da porta de entrada. O mesmo encontra-se com a ficha de
inspecao em dia. Além disso, os medicamentos do Programa estdo guardados
dentro de armario e ndo ha como os medicamentos cairem ou quebrarem. As
instalacoes elétricas e sanitarias do local sdo adequadas.

O Centro de Custo de Icara apresenta apenas uma porta de acesso, cuja
chave é de responsabilidade do farmacéutico responsavel. Um alarme foi instalado
no Posto Central onde fica localizado o Centro de Custo. Por sua vez, o alarme
causa alguns transtornos porque nao ha como executar algumas atividades fora do
horario de trabalho do Centro de Custo, como a recep¢dao dos medicamentos que
sempre chegam a noite, ja que o alarme s6 é ativado ou desativado pela gerente do

posto.

d. Conservacao dos medicamentos

Consiste na capacidade de manter asseguradas as caracteristicas dos
produtos (estabilidade), durante o periodo de estocagem. Alguns fatores podem
afetar a estabilidade dos medicamentos como a temperatura, umidade, luminosidade

e ventilacdo (MARIN et al, 2003):
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|. Temperatura: o controle da temperatura ambiente é realizado e registrado
duas vezes ao dia no Mapa para Controle Diario de Temperatura. A
temperatura ideal deve estar em torno de 25° podendo variar de 15° a 30°.
Il. Umidade: o controle da umidade do ar néao é realizado.
lll. Luminosidade: os medicamentos sdo armazenados em um armario fechado
onde ndo ha incidéncia de raios solares nem luz direta.

IV. Ventilagdo: a sala possui quatro janelas permitindo a ventilagdo do ambiente.

e. Controle de estoque

E uma atividade administrativa que tem por objetivo manter a informacéo
confiavel sobre niveis de movimentacao fisica e financeira de estoques necessarios
ao atendimento da demanda, evitando-se a superposicdo de estoques ou
desabastecimento do sistema (MARIN et al, 2003).

No Centro de Custo do Municipio de Igcara o controle de estoque tem por
objetivo subsidiar o pedido de medicamentos para o préximo més e monitorar a
movimentacao fisica dos mesmos (entrada, saida e estoque).

O Controle de Estoque € realizado através do preenchimento de um
“‘Relatério de Saida Mensal por Medicamento Excepcional” elaborada pela
farmacéutica responsavel pelo Programa. Todos os relatérios ficam em uma pasta,
denominada pasta de “Controle de Estoque”.

Através do “Relatério de Saida Mensal por Medicamento Excepcional”
(Anexo 10) é possivel controlar a quantidade de medicamentos em estoque através
do registro da entrada dos medicamentos que chegam ao Centro de Custo e da

saida dos medicamentos que sdo dispensados. Assim, para cada medicamento €
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registrada sua entrada, com numero da nota fiscal e data e sua saida, com nome do
paciente que retirou 0 medicamento e data.

No dia 01 de cada més, a farmacéutica responsavel pelo programa
imprime todos os “Relatérios de Saida Mensal por Medicamento Excepcional” e
registra, para cada medicamento, a quantidade em estoque no momento. Tal
informacao é obtida do “Relatério de Saida Mensal por Medicamento Excepcional”
do més anterior. A partir de entdo, cada entrada de medicamento é somada ao
estoque atual, assim como cada saida de medicamento € subtraida do estoque
atual. A quantidade de medicamentos registrada em estoque no “Relatério de Saida
Mensal por Medicamento Excepcional” deve coincidir com a quantidade de

medicamentos armazenados.

3. DISPENSACAO

Com o Cartdo de Agendamento em maos a pessoa que fara o
atendimento identifica 0 medicamento que o paciente faz uso e procura o recibo de
dispensacdo, SME e Laudo Médico na pasta referente aquele medicamento®. Com
esta documentacdo em maos é que se inicia o0 processo de dispensacao

propriamente dito.

3.1 Observacao da Receita Médica

® A rotina adotada pelo Centro de Custo do Municipio de Igara, com intuito de agilizar o processo de
dispensacao e otimizar o pequeno espaco existente, foi arquivar a SME e Laudo, juntamente com o
recibo de dispensacdo em pastas separadas por medicamentos, ao invés de arquivar junto ao
processo do paciente no arquivo de pastas suspensas. Desta forma, a SME e Laudo s6 serédo
arquivadas junto ao processo do paciente apés seu preenchimento completo (3 meses).
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Antes de dispensar o(s) medicamento(s) deve-se observar a receita
médica a fim de verificar se houve alguma alteracdo no esquema posologico e/ou
medicamento prescrito. Se houver alguma alteracdo, a forma de proceder vai
depender do tipo de alteracdo ocorrida: alteracdo de posologia, alteracdo da

concentracao ou alteracdo do medicamento prescrito.

a. Alteragcao de Posologia:

Sempre que houver alteracao de posologia o farmacéutico responsavel
deve encaminhar esta informacédo a DIAF através do preenchimento da Ficha de
Mudanca de Posologia.

Quando esta alteracdo for uma diminuicdo de dose, dispensa-se o0
medicamento de acordo com a nova prescricdo. Neste caso, o preenchimento da
Ficha de Mudanca de Posologia é importante para que no préximo més a
quantidade de medicamento para aquele paciente venha adequada a nova
prescricao.

Quando for um aumento de dose, dispensa-se 0 medicamento de acordo
com a prescricao antiga, pois ndo ha uma quantidade adequada de medicamento
para o paciente naquele més. Por isso € imprescindivel o preenchimento da Ficha de
Mudanca de Posologia, para que no més seguinte seja fornecida a quantidade de
medicamento suficiente para atender a nova prescricdo médica.

Assim, depois do atendimento ao paciente, a prescricdo € colocada em
um local separado, para que, no periodo vespertino (destinado as atividades
burocraticas) seja preenchida a Ficha de Alteracdo de Posologia. Esta ficha é

encaminhada a DIAF juntamente com a copia da prescricdo médica.
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b. Alteracado de Concentracdo do Medicamento Prescrito

Sempre que houver alteracao na concentracdo do medicamento prescrito
a conduta adotada é a abertura de um novo processo administrativo, desde que esta
concentracdo seja padronizada pelo Estado de SC. Enquanto o novo processo
administrativo nao é deferido, dispensa-se o medicamento na concentracao prescrita

na receita anterior.

c. Alteracdo do Medicamento Prescrito

Sempre que houver alteracdo do medicamento prescrito a conduta
adotada é a abertura de um novo processo administrativo, desde que este
medicamento seja padronizado pelo Estado de SC. Neste caso, deve-se realizar a
exclusdo do medicamento prescrito anteriormente através do preenchimento da

Ficha de Exclusao.

Os pacientes em hemodialise ndo seguem este padrdao de atendimento no
que diz respeito a alteragdo de posologia. Isso porque, como eles fazem uso de
varios medicamentos e a alteragdo do esquema posoldgico é freqlente, torna-se
invidvel do ponto de vista burocratico o envio de fichas de alteracdo de posologia
todos os meses. Desta forma, adotou-se como regra a espera de trés meses com o
mesmo esquema posolégico para atualizacdo do processo administrativo junto a

DIAF.
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Caso nao exista alguma alteracdo na prescricdo médica prossegue-se

com a dispensacao, fornecendo a quantidade prescrita.

3.2 Verificar existéncia de SME e Laudo para Emissao de APAC

Verificar se ha SME e Laudo para emissdao de APAC devidamente
preenchidos pelo médico, caso contrario a medicacdo nao sera fornecida. Esta
documentacdo deve ser renovada de trés em trés meses, através de consulta
médica. Portanto, é importante verificar se a SME e Laudo atual estao por vencer.
Neste caso a farmacia fornece esta documentacao e orienta o paciente a agendar
uma nova consulta médica. O médico devera reavaliar o paciente, preencher
devidamente os campos assinalados pela farmacia® e aviar uma nova prescricéo.

Sempre que forem fornecidos SME e Laudo para emissao de APAC deve-
se anotar a data de fornecimento desta documentagédo para o paciente e também a
data de devolucdo da mesma devidamente preenchida a farméacia no recibo de
dispensacéao (Anexo 11).

Esta documentagcdo preenchida deve ser apresentada no momento da

préxima dispensacao para que haja continuidade no fornecimento do medicamento.

3.3 Dispensacao dos medicamentos

Apébs a conferéncia da prescricdo e documentacdo necessaria separa-se

o (s) medicamento (s). E importante separar o (s) medicamento (s), a fim de analisar

® Levando em consideracao o volume de papéis a serem preenchidos e a quantidade de informacdes
necessarias, grifa-se com caneta marca texto os campos a serem preenchidos pelo médico. Tal
procedimento tem o objetivo de evitar falhas de preenchimento o que acarretaria em morosidade no
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se 0 mesmo confere com o prescrito, isso porque existem medicamentos com
embalagens muito semelhantes e no momento da sua retirada pode haver
equivocos. Além disso, existem medicamentos que precisam ser fracionados. Deve
haver uma dupla verificacdo: a primeira verificacdo ocorre quando da retirada do
medicamento do armario e/ou geladeira e a segunda no momento da entrega dos

medicamentos ao paciente.

3.4 Preenchimento do Recibo de Dispensacao

No Recibo de Dispensacao anota-se a data de retirada do medicamento,
sua apresentagao, quantidade fornecida, o lote e a validade. Entao é solicitado ao
paciente ou responsavel legal, que assine 0 mesmo.

3.5 Preenchimento e Assinatura de SME

A SME deve ser preenchida em duas vias, com a quantidade de
medicamento fornecido e a data da retirada. Apds o preenchimento solicita-se que o
paciente ou responsavel legal assine no campo assinalado.

3.6 Agendamento

O ultimo passo da dispensacéao € o agendamento do retorno do paciente.

E importante determinar que este retorno acontega no maximo trinta dias apés a

retirada do medicamento. Com isso, € possivel o acompanhamento da adesado do

prosseguimento da dispensagao e dificuldades para o paciente, com possivel interrupcdo do
tratamento.
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paciente ao tratamento. Além disso, ha uma otimizacdo dos atendimentos, pois
assim pode-se distribuir de maneira uniforme o nimero de pacientes atendidos
durante o més.

Feito o agendamento a etapa da dispensacdo € terminada. A
documentacao do paciente € armazenada dentro da pasta de controle de estoque
para posteriormente ser dada saida nos medicamentos que foram fornecidos.

Durante o registro da saida do medicamento na Pasta de Controle de
Estoque, observa-se a validade da SME e Laudo Médico. Quando a SME e Laudo
para emissdo de APAC estao por terminar (faltando apenas uma dispensacgao para
providenciar nova documentacdo), esta documentacdo € colocada ao lado do
computador logo ap6s ser dada baixa no Controle de Estoque. No periodo
vespertino sdo impressos novos SME e Laudo para Emissdo de APAC' e s6 apos
esta impressdo é que a documentagdo é arquivada. Tal procedimento agiliza o
processo de dispensacao ja que a documentagao estara pronta no momento em que
0 paciente retornar para retirar seu medicamento e receber as orientagdes sobre seu
retorno ao médico para reavaliacao e preenchimento da nova documentacao.

Cabe ressaltar que o arquivamento da documentacdo (recibo de
dispensacdo, SME e Laudo para Emissdo de APAC) apds a dispensacdo sao
arquivados em um local separado, em uma gaveta para pastas suspensas, divididos
por medicamentos. Somente apds a realizacao do pedido mensal de medicamentos
€ que estes retornam as suas pastas. Este procedimento faz com que a

Farmacéutica Responsavel pelo PME consiga diferenciar os pacientes que vieram

'% Todos os pacientes tém SME e Laudo para Emissao de APAC digitados no computador disponivel
no Centro de Custo. Esta digitagédo é realizada sempre que o processo deferido retorna ao Centro de
Custo e vai ser arquivado. No caso dos pacientes em hemodidlise, a SME e Laudo Médico ja vém
preenchidos da clinica de hemodidlise, ndo sendo necessaria sua digitagao e impressao no Centro de
Custo.
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retirar sua medicacdo daqueles que nao vieram. Além disso, facilita a localizagao

dos documentos sempre que necessarios.

4. Suspensao e Exclusao de Processos Administrativos e

Transferéncia de Pacientes

Os casos de exclusdo de processos administrativos, suspensao
temporaria e transferéncia de pacientes sdo muito peculiares e merecem atencao

especial por parte do responsavel pelo Centro de Custo.

4.1 Exclusao de Processos Administrativos

Em caso de Obito, término ou abandono do tratamento, mudanca de
medicamento ou outro motivo pelo qual o paciente ndo receberd mais o
medicamento, a Ficha de Exclusdo de Pacientes devera ser preenchida e enviada a
DIAF, a fim de paralisar o fornecimento para aquele paciente. Esta deve estar
datada e assinada pelo farmacéutico e conter dados do paciente tais como: CPF, n®.
do processo administrativo, nome do medicamento, municipio (Anexo 12).

A dificuldade encontrada nesses casos é que o0 paciente ou responsavel
legal nem sempre informam ao Centro de Custo que o tratamento ndo sera mais
realizado e qual o motivo desta interrupcao. Geralmente, o farmacéutico responsavel
fica sabendo dessa exclusdo somente no momento em que realiza o pedido mensal
de medicamentos, quando, via contato telefénico, busca os motivos pelos quais os

pacientes ainda nao retiraram sua medicagéo.
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4.2 Suspensao Temporaria

A suspensao temporaria é realizada quando um paciente deixa de usar o
medicamento temporariamente, mas com a possibilidade de voltar a utiliza-lo.
Através da suspensao temporaria nao é necessaria a abertura de um novo processo
administrativo quando o paciente retorna o tratamento.

Para solicitar a suspensdo temporaria ou reativar um processo
administrativo suspenso é necessario enviar a Ficha de Solicitacao, preenchida com
o n°. do processo administrativo, CPF do paciente, nome completo, medicamento e
motivo da suspensdo ou reativacdo. Esta ficha devera ser assinada pelo
farmacéutico responsavel (Anexo 13).

Assim como acontece nas exclusdes de processos administrativos, nem
sempre o0 paciente comunica o farmacéutico a respeito da suspensao temporaria de
seu tratamento. Da mesma forma, o farmacéutico responsavel fica sabendo dessa
suspensao somente no momento em que realiza o pedido mensal de medicamentos,
qguando, via contato telefénico, busca os motivos pelos quais os pacientes ainda nao

retiraram sua medicacao.

4.3 Transferéncia de Pacientes

Quando um paciente € transferido de um Centro de Custo para outro, a
DIAF deve ser comunicada através do encaminhamento da Ficha de Transferéncia
de Pacientes devidamente preenchida, datada e assinada pelo farmacéutico
responsavel (Anexo 14). Juntamente com essa ficha deve-se enviar toda a

documentacao referente ao processo administrativo do paciente para a DIAF que,
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por sua vez, remetera o processo administrativo do paciente ao Centro de Custo do

municipio onde o paciente ira residir.
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ANEXOS
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ANEXO 1
PORTARIA GM/MS N.2 1.318, DE 23 DE JULHO DE 2002, E PORTARIA GM/MS N.2 921, DE
25 DE NOVEMBRO DE 2002
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Portaria n.2 1.318/GM Em, 23 de julho de 2002.

O Ministro de Estado da Saude, no uso de suas atribui¢des legais,

Considerando o Artigo 3° da Lei n® 10.147, de 21 de dezembro de 2000, que
estabelece a concessdo de regime especial de utilizagdo de crédito presumido da
contribuicdo para os Programas de Integracdo Social e de Formagcdo do Patriménio do
Servidor Publico — PIS/PASEP e da Contribuicdo para o Financiamento da Seguridade
Social — COFINS as pessoas juridicas que procedam a industrializacdo ou a importacao dos
produtos indicados em seu caput, relacionados pelo Poder Executivo (§ 12, I);

Considerando o Decreto n°® 3.803, de 24 de abril de 2001, que aprova, na forma de
anexos, a listagem de produtos de que trata o Artigo 3%, § 12, |, da Lei n® 10.147, de 2000;

Considerando o Decreto n? 4.266, de 11 de junho de 2002, que inclui novos farmacos
e medicamentos na listagem contida nos anexos do Decreto n® 3.803, de 2000;

Considerando a Medida Proviséria n® 41, de 20 de junho de 2002, que modifica o
caput do Artigo 3° da Lei n® 10.147, de 200, ampliando, a partir de 1° de outubro de 2002, o
rol dos produtos beneficiados pelo regime especial de utilizagdo de crédito presumido da
contribuicao para o PIS/PASEP e da COFINS;

Considerando o Decreto n® 4.275, de 20 de junho de 2002, que produzira efeitos a
partir de 1° de outubro de 2002, adequando os anexos do Decreto n® 3.803, de 2000, a nova
redagdo do caput do Artigo 3° da Lei n® 10.147, de 2000, determinada pela Medida
Proviséria n? 41, de 2002;

Considerando a publicagédo do Convénio ICMS n® 87/02, de 28 de junho de 2002, pelo
Conselho Nacional de Politica Fazendaria — CONFAZ, que concede isencao do ICMS nas
operacdes com farmacos e medicamentos destinados a érgdos da Administragdo Publica
direta Federal, Estadual e Municipal, condicionando tal beneficio a desoneracdo da
contribuicdo para o PIS/PASEP e da COFINS incidentes sobre a receita bruta das
operagdes com esses produtos (Clausula Primeira, § Unico, IlI), bem como a manutencgéao do
montante de recursos destinados ao co-financiamento dos Medicamentos Excepcionais,
repassados pelo Ministério da Saude aos estados, Distrito Federal e municipios (Clausula
Primeira, § unico, IV);

Considerando que as desoneragbes acima mencionadas agregam-se as medidas
racionalizadoras de gastos com o Programa de Medicamentos Excepcionais ja adotadas
pelo Ministério da Saude e criam condigcbes para uma maior economicidade no
gerenciamento deste Programa e no desenvolvimento de suas agoes;

Considerando o compromisso do Ministério da Saude em manter os investimentos
realizados relacionados ao co-financiamento do Programa de Medicamentos Excepcionais e
0s recursos produto das desoneragdes ja mencionadas, o que permite a ampliacdo dos
beneficios sociais deste Programa, da cobertura assistencial a diversas doencas, do rol de
medicamentos disponiveis e, conseqlentemente, do quantitativo de pessoas atendidas;

Considerando a necessidade de criar mecanismos que permitam o acesso dos
pacientes usuarios do Sistema Unico de Saude - SUS a medicamentos, assim
denominados, excepcionais;

Considerando que os usuarios destes medicamentos sao pacientes crbnicos e/ou
fazem seu uso por periodos prolongados e ainda o alto custo destes tratamentos;

Considerando a necessidade de ampliar as situagbes clinicas em que os
medicamentos excepcionais sao indicados e de incrementar a cobertura assistencial e o
quantitativo de pacientes atendidos;

Considerando a necessidade de incrementar a eficiéncia da
administragdo/aquisicao/distribuicdo de medicamentos excepcionais, racionalizando as
compras e a dispensagéo destes medicamentos de forma a maximizar os resultados obtidos
com os recursos disponiveis, reduzindo custos e aumentando qualitativa e quantitativamente
0S Servigos;

Considerando a necessidade de incrementar a eqlidade no atendimento das
demandas por medicamentos excepcionais e de utilizar parametros de avaliacao de custo-
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beneficio de cada tratamento/medicamento no processo de selegdo/compra/dispensacao de
medicamentos;

Considerando o dinamismo do mercado farmacéutico brasileiro, os processos de
aquisicao/distribuicdo/dispensacdao de medicamentos pelos estados, o0 incremento das
demandas assistenciais e de cobertura e, ainda, a necessidade de adequar o rol de
medicamentos excepcionais disponiveis, bem como a Tabela de Procedimentos do Sistema
de Informagdes Ambulatoriais do Sistema Unico de Saude — SIA/SUS a esses fatores;

Considerando o Programa Nacional de Assisténcia a Dor e Cuidados Paliativos
instituido no ambito do Sistema Unico de Salde pela Portaria GM/MS n? 19, de 03 de
janeiro de 2002;

Considerando o Programa Nacional para a Prevengdo e o Controle das Hepatites
Virais instituido no ambito do Sistema Unico de Salde pela Portaria GM/MS n? 263, de 05
de fevereiro de 2002;

Considerando a Portaria SAS/MS n? 346, de 15 de maio de 2002, que define a forma e
a redacdo da Tabela Descritiva do Sistema de Informagées Ambulatoriais do Sistema Unico
de Saude — SIA/SUS no que diz respeito ao Grupo 36 — Medicamentos, resolve:

Art. 12 Definir, para o Grupo 36 — Medicamentos, da Tabela Descritiva do Sistema de
Informacdes Ambulatoriais do Sistema Unico de Saude — SIA/SUS, a forma e a redacao
estabelecidas no Anexo desta Portaria.

Art. 2° Determinar que sejam utilizados, para dispensacao dos Medicamentos
Excepcionais, os critérios de diagnostico, indicagdo e tratamento, inclusdao e exclusao,
esquemas terapéuticos, monitorizagao/acompanhamento e demais parametros contidos nos
Protocolos e Diretrizes Terapéuticas, estabelecidos pela Secretaria de Assisténcia a
Saude/SAS para os Medicamentos Excepcionais, que tém carater nacional;

§ 12 Aqueles Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas publicados pelo Ministério
da Saude que estejam em Consulta Publica e, até que seja publicada sua versao final
consolidada, devem ser observados pelas Secretarias de Saude dos estados, do Distrito
Federal e dos municipios na regulacao da dispensacao dos medicamentos neles previstos;

§ 2° Aqueles medicamentos integrantes do Grupo 36 — Medicamentos, da Tabela
Descritiva do Sistema de Informagdes Ambulatoriais do Sistema Unico de Satde — SIA/SUS,
cujo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas ndo tenha ainda sido estabelecido em
carater nacional pela Secretaria de Assisténcia a Saude ou publicado em Consulta Publica,
deverdo ser dispensados de acordo com 0s respectivos critérios técnicos definidos pela
Secretaria de Saude dos estados e do Distrito Federal, até a edicao do pertinente Protocolo;

§ 32 Em qualquer das hipo6teses, as Secretarias de Saude dos estados e do Distrito
Federal e, eventualmente, dos municipios, que estejam encarregadas da
aquisicao/dispensagcdo de  Medicamentos  Excepcionais  deverdo pautar a
aquisicao/dispensacao destes medicamentos pela observancia dos principios da equidade e
universalidade e ainda levar em conta neste processo os principios da economicidade das
acoes e custo-beneficio dos tratamentos/medicamentos na selegao/aquisicao/dispensagao
dos mesmos.

Art. 3% Revogar, a contar de 1?2 de setembro de 2002, o Artigo 1°, e seus respectivos
paragrafos, da Portaria GM/MS n® 639, de 16 de junho de 2000, que aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas — Hepatite Viral Crénica do Tipo C.

Paragrafo Unico. a partir da data da revogacgao estabelecida no caput deste Artigo, e
até que seja publicada sua versao final consolidada pela Secretaria de Assisténcia a Saude
- SAS, as Secretarias de Saude dos estados, do Distrito Federal e dos municipios deverao
utilizar o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — Hepatite Viral Crénica C submetido a
Consulta Pablica GM/MS n? 01 — Anexo VII, de 23 de julho de 2002, na regulagdo da
dispensacdo dos medicamentos nele previstos.

Art. 4° Determinar que a Secretaria de Assisténcia a Saude conclua o processo de
Consulta Publica relativa aos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — Osteoporose e
Hepatite B em Transplante Hepatico e Acromegalia, bem como adote as providéncias
necessarias a publicacdo de suas respectivas versoes finais consolidadas.
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Art. 52 Determinar que a Secretaria de Assisténcia a Saude adote as providéncias
necessarias para, no prazo de 60 (sessenta) dias, a contar da publicagdo desta Portaria,
elabore e publique os Protocolos e Diretrizes Terapéuticas para o Tratamento da Doenga de
Parkinson, Tratamento da Asma Grave e Tratamento da Hipercolesterolemia em pacientes
com maior risco cardioldgico e neuroldgico.

Art. 62 Delegar competéncia a Secretaria de Assisténcia a Saude para que, se
necessario, promova alteracées na presente Portaria, inclusdo/exclusdo de procedimentos
no Grupo 36 — Medicamentos, da Tabela Descritiva do Sistema de Informagdes
Ambulatoriais do Sistema Unico de Saude — SIA/SUS, alteracées de descrigao e valores.

Art. 7° Determinar que as Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito Federal
adotem as providéncias necessarias ao cumprimento do disposto nesta Portaria, bem como
para viabilizar, a contar da competéncia setembro/2002, o acesso aos pacientes aos
medicamentos cujos procedimentos foram incluidos no Grupo 36 — Medicamentos, da
Tabela Descritiva do Sistema de Informacdées Ambulatoriais do Sistema Unico de Saude —
SIA/SUS pela presente Portaria.

Paragrafo Unico. Em razdo da alteragao dos valores dos procedimentos e da inclusédo
de novos no Grupo 36, o encontro de contas dos repasses financeiros realizados pelo
Ministério da Saude devera conter as competéncias de outubro, novembro e dezembro de
2002, sendo processado na competéncia fevereiro de 2003, com efeitos financeiros a
contar da competéncia abril de 2003.

Art. 8° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacdo, com efeitos financeiros
a contar da competéncia agosto/2002, cessando, a partir desta mesma competéncia, os
efeitos das Portarias SAS/MS n® 346, de 15 de maio de 2002, SAS/MS n® 360, de 17 de
maio de 2002 e SAS/MS n? 388, n® 389 e n°® 390, todas de 06 de junho de 2002.

BARJAS NEGRI

ANEXO

TABELA DESCRITIVA DO SISTEMA DE INFQRMAQ@ES AMBULATORIAIS DO
SISTEMA UNICO DE SAUDE - SIA/SUS

GRUPO 36 - MEDICAMENTOS

36.000.00-0 - GRUPO 36 — MEDICAMENTOS

36.011.01-0 Acetato de Ciproterona — 50 mg — por comprimido

36.021.01-6 Imiglucerase - 200 Ul — injetavel — por frasco/ampola

36.031.01-1 Bifosfonato - 10 mg — por comprimido

36.031.02-0 Cloridrato de Raloxifeno — 60 mg — por comprimido

36.041.01-7 Bromocriptina - 2,5 mg — por comprimido

36.041.02-5 Bromocriptina - 2,5 mg — por comprimido

36.041.03.3 Cabergolina - 0,5 mg — por comprimido

36.051.01-2 Calcitonina Sintética de Salmao - 200 Ul — spray nasal — por frasco
36.051.02-0 Calcitonina Sintética de Salmao — 100 Ul — spray nasal — por frasco
36.051.03-9 Calcitonina Sintética de Salmdo - 50 Ul — injetavel — por ampola
36.051.04-7 Calcitonina Sintética de Salméo - 100 Ul — injetavel — por ampola
36.061.01-8 Calcitriol - 0,25 mcg — por capsula

36.061.02-6 Calcitriol - 1,0 g — injetavel — por ampola
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36.061.03-4 Alfacalcidol - 0,25 mcg — por comprimido

36.061.04-2 Alfacalcidol - 1,0 mcg — por comprimido

36.071.01-3 Ciclosporina - 100 mg — Solugéo oral 100 mg/ml — por frasco com 50 ml

36.071.02-1 Ciclosporina - 25 mg — por capsula

36.071.03-0 Ciclosporina - 50 mg — por capsula

36.071.04-8 Ciclosporina - 100 mg — por cdpsula

36.071.05-6 Micofenolato Mofetila — 500 mg — por comprimido

36.071.06-4 Ciclosporina - 10 mg — por capsula

36.071.07-2 Tacrolimus - 1 mg — por cdpsula

36.071.08-0 Tacrolimus - 5 mg — por capsula

36.071.09-9 Azatioprina - 50 mg — por comprimido

36.071.10-2 Sirolimus solugéo oral - 1 mg/ml — por ml

36.071.11-0 Infliximab — 10 mg — injetavel — por ampola de 1 ml

36.071.12-9 Metotrexato — 25 mg/ml — injetével — por ampola de 2 ml

36.071.13-7 Metotrexato — 25 mg/ml — injetével — por ampola de 20 ml

36.071.15-3 Leflunomida — 100 mg — por comprimido

36.071.16-1 Cloroquina — 150 mg — por comprimido

36.071.17-0 Sulfato de Hidroxicloroquina — 400 mg — por comprimido

36.081.01-9 Clozapina - 100 mg — por comprimido

36.081.02-7 Risperidona - 1 mg - por comprimido

36.081.03-5 Risperidona - 2 mg — por comprimido

36.081.04-3 Olanzapina - 5 mg — por comprimido

36.081.05-1 Olanzapina - 10 mg — por comprimido

36.081.06-0 Clozapina - 25 mg — por comprimido

36.081.07-8 Quetiapina - 25 mg — por comprimido

36.081.08-6 Quetiapina - 100 mg — por comprimido

36.081.09-4 Quetiapina - 200 mg — por comprimido

36.081.10-8 Ziprasidona — 40 mg — por comprimido

36.081.11-6 Ziprasidona — 80 mg — por comprimido

36.091.01-4 Danazol - 100 mg — por capsula

36.101.01-0 Deferoxamina - 500 mg — injetavel — por frasco

36.101.02-8 Deferoxamina - 500 mg — injetavel — por frasco

36.102.01-6 Penicilamina - 250 mg — por capsula

36.102.02-4 Trientina - 250 mg — por comprimido

36.102.03-2 Hidrocloreto de Sevelamer — 400 mg — por comprimido

36.102.04-0 Hidrocloreto de Sevelamer — 800 mg — por comprimido

36.111.01-5 Acetato de Desmopressina - 0,1 mg/ml -aplic. Nasal - por frasco 2,5 ml

36.121.01-0 Dornase Alfa - 2,5 mg — por ampola

36.131.02-4 Enzimas Pancreaticas — 4.000 Ul — microg. ¢/ lib. Entérica (lipase,
T amilase., prot.) com 4.000 Ul de lipase — por capsula

36.131.03-2 Enzimas Pancreaticas — 4.500 Ul — microg. ¢/ lib. Entérica (lipase,
U amilase., prot.) com 4.500 Ul de lipase — por capsula

36.131.04-0 Enzimas Pancreaticas — 8.000 Ul — microg. ¢/ lib. Entérica (lipase,
T amilase., prot.) com 8.000 Ul de lipase — por capsula

36.131.06-7 Enzimas Pancreaticas — 18.000 Ul — microg. c/ lib. Entérica (lipase,
U amilase., prot.) com 18.000 Ul de lipase — por capsula

36.131.07-5 Enzimas Pancreaticas — 20.000 Ul — microg. c/ lib. Entérica (lipase,
U amilase., prot.) com 20.000 Ul de lipase — por capsula

36.141.01-1 Eritropoetina Humana Recombinante - 1.000 U — injetavel — por
e frasco/ampola

36.141.02-0 Eritropoetina Humana Recombinante - 2.000 U — injetével — por

frasco/ampola
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Eritropoetina Humana Recombinante - 3.000 U — injetavel - por

36.141.03-8 frasco/ampola

Eritropoetina Humana Recombinante - 4.000 U — injetavel - por
36.141.04-6 frasco/ampola

Eritropoetina Humana Recombinante - 10.000U — injetavel — por
36.141.05-4 frasco/ampola
36.151.01-7 Acitretina - 10 mg — por capsula
36.151.02-5 Acitretina - 25 mg — por capsula
36.161.02-0 Goserelina - 3,60 mg — injetdvel — por frasco/ampola
36.161.03-9 Triptorelina - 3,75 mg — injetavel - por frasco/ampola
36.161.04-7 Acetato de Leuprolida - 3,75 mg - injetavel - por frasco

Goserelina - 10,80 mg — injetavel — por seringa pronta para
36.161.05-5 administracao.
36.171.01-8 Hidroxido de Ferro Endovenoso — injetavel — por frasco
36.181.01-3 Imunoglobulina Humana Intravenosa - 500 mg — injetavel — por frasco
36.181.02-1 Imunoglobulina Humana Intravenosa - 2,5 g — injetavel - por frasco
36.181.03-0 Imunoglobulina Humana Intravenosa - 5,0 g — injetavel — por frasco
36.181.04-8 Imunoglobulina Humana Intravenosa - 1,0 g — injetavel - por frasco
36.181.05-6 Imunoglobulina Humana Intravenosa - 3,0 g — injetavel — por frasco
36.181.06-4 Imunoglobulina Humana Intravenosa - 6,0 g — injetavel - por frasco
36.181.07-2 Imunoglobulina da Hepatite B — 100 mg - injetavel — por frasco
36.181.08-0 Imunoglobulina da Hepatite B — 200 mg - injetavel — por frasco
36.181.09-9 Imunoglobulina da Hepatite B — 500 mg - injetavel — por frasco
36.181.10-2 Imunoglobulina da Hepatite B — 1000 mg - injetavel - por frasco
36.201.01-4 Lamotrigina - 100 mg — por comprimido
36.201.02-2 Vigabatrina - 500 mg - por comprimido
36.201.03-0 Topiramato — 25 mg — por comprimido
36.201.04-9 Topiramato — 50 mg — por comprimido
36.201.05-7 Topiramato — 100 mg — por comprimido
36.201.06-5 Gabapentina — 300 mg — por comprimido
36.201.07-3 Gabapentina — 400 mg — por comprimido
36.211.01-0 Molgramostima - 300 mcg / Lenograstima - 33,6 MUI / Filgrastima - 300

T mg/mcg — injetdveis — por frasco

36.221.01-5 Metilprednisolona - 500 mg — injetavel — por ampola
36.231.01-0 Octreotida - 0,1 mg/ml — injetavel -por frasco/ampola

Octreotida Lar - 10 mg — injetavel -por frasco/ampola + diluentes —
36.231.02-9 tratamento mensal

Octreotida Lar - 20 mg — injetavel -por frasco/ampola + diluentes —
36.231.03-7 tratamento mensal

Octreotida Lar - 30 mg — injetavel - por frasco/ampola + diluentes —
36.231.04-5 tratamento mensal
36.231.05-3 Acetato de Lanreotida — 30 mg — por frasco/ampola
36.251.01-1 Sulfassalazina — 500 mg — por comprimido
36.251.02-0 Mesalazina - 400 mg — por comprimido
36.251.03-8 Mesalazina — 500 mg — por comprimido
36.251.04-6 Mesalazina — 3 g + diluente 100 ml (enema) — por dose
36.251.05-4 Mesalazina — 250 mg — supositério — por supositério
36.251.06-2 Mesalazina — 1000 mg — supositério — por supositorio

Somatotrofina Recombinante Humana — 4 Ul — injetavel - por
36.261.01-7 frasco/ampola

Somatotrofina Recombinante Humana — 12 Ul — injetavel - por
36.261.02-5 frasco/ampola
36.262.01-3 Fludrocortisona — 0,1 mg — por comprimido
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36.262.02-1 Flutamida — 250 mg — por comprimido

36.271.01-2 Toxina Tipo A de Clostridium Botulinum — 100 Ul — injetavel - por
frasco/ampola

36.271.02-0 Toxina Tipo A de Clostridium Botulinum — 500 Ul — injetavel - por
frasco/ampola

36.281.01-1 Ribavirina - 250 mg — por capsula

36.281.02-6 Interferon Alfa - 2a ou 2b — 3.000.000 Ul — por frasco ampola injetavel

36.281 03-4 Interferon Alfa - 2a ou 2b — 4.500.000 ou 5.000.000 Ul — por frasco
ampola injetavel

36.281 04-2 Interferon Alfa - 2a ou 2b —9.000.000 ou 10.000.000 UI - por frasco
ampola injetavel
Interferon Alfa — Peguilado — Tratamento da Hepatite Viral Cronica C —

36.281.05-0 . o
por tratamento/paciente/més

36.281.06-9 Lamivudina — 100 mg — por comprimido

36.281.07-7 Lamivudina — 10 mg/ml — solug&o oral — frasco com 254 ml
Acetato de Glatiramer — 20 mg — por frasco ampola para inje¢ao

36.291.01-3 " ) .
subcutanea + diluente + seringa/agulha

36.291 02-1 Interferon Beta 1a - 3.000.000 Ul (11 mcg) — injetavel - por
frasco/ampola

36.291 03-0 Interferon Beta 1b - 9.600.000 Ul (0,3 mg) - injetavel - por
frasco/ampola

36.291 04-8 Interfero.n Beta 1a - 6.000.000 Ul (22 mcg) — injetavel - por seringa pré-
preenchida

36.291.05-6 Intfarferon B(_ata 1a-12.000.000 Ul (44 mcg) — injetavel - por seringa
pré-preenchida

36.291 06-4 Interferon Beta 1a — 6.000.000 Ul (30 mcg) — frasco ampola para

U injecdo intramuscular + diluente + seringa/agulha — por frasco ampola

36.301.01-9 Isotretinoina - 10 mg — uso oral — por capsula

36.301.02-7 Isotretinoina - 20 mg — uso oral — por cdpsula

36.311.01-4 Rivastigmina - 1,5 mg — por capsula gel dura

36.311.02-2 Rivastigmina - 3 mg — por cépsula gel dura

36.311.03-0 Rivastigmina - 4,5 mg — por capsula gel dura

36.311.04-9 Rivastigmina - 6 mg — por capsula gel dura

36.311.05-7 Rivastigmina — solugéo oral com 2,0 mg/ml — por frasco com 120 ml

36.311.06-5 Donepezil - 5 mg — por comprimido

36.311.07-3 Donepezil - 10 mg — por comprimido

36.321.01-0 Levotiroxina Sédica — 25 mcg — por comprimido

36.321.02-8 Levotiroxina Sédica — 50 mcg — por comprimido

36.321.03-6 Levotiroxina Sédica — 100 mcg — por comprimido

36.321.04-4 Levotiroxina Sédica — 150 mcg — por comprimido

36.331.01-5 Hidroxiuréia — 500 mg — por capsula
Complemento Alimentar para Fenilcetonuricos — Férmula de

36.341.01-0 Aminoacidos Isenta de Fenilalanina (para pacientes menores de 1 ano
de idade) — lata — por grama
Complemento Alimentar para Fenilcetonuricos — Férmula de

36.341.02-9 Aminoacidos Isenta de Fenilalanina (para pacientes maiores de 1 ano
de idade) — lata — por grama

36.351.01-6 Selegilina - 5 mg — por comprimido

36.351.02-4 Selegilina - 10 mg — por comprimido

36.351.03-2 Levodopa - 250 mg + Carbidopa - 25 mg — por comprimido
Levodopa - 200 mg + Carbidopa - 50 mg — Liberacao Lenta ou

36.351.04-0 . ; A o
Dispersivel — por capsula ou comprimido

36.351.05-9 Levodopa - 100 mg + Benserazida - 25 mg — Liberacdo Lenta ou
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Dispersivel — por capsula ou comprimido

36.351.06-7 Levodopa - 200 mg + Benserazida - 50 mg — por comprimido

36.351.07-5 Pergolida — 0,25 mg — por comprimido

36.351.08-3 Pergolida — 1 mg — por comprimido

36.351.09-1 Pramipexol — 0,125 mg — por comprimido

36.351.10-5 Pramipexol — 0,25 mg — por comprimido

36.351.11-3 Pramipexol — 1 mg — por comprimido

36.351.12-8 Tolcapone — 100 mg — por comprimido

36.351.14-8 Entacapone — 200 mg — por comprimido

36.351.15-6 Triexifenidila — 5 mg — por comprimido

36.351.16-4 Biperideno — 2 mg — por comprimido

36.351.17-2 Biperideno — 4 mg — por comprimido

36.361.01-1 Riluzol — 50 mg — por comprimido

36.371.01-7 Sulfato de Morfina — 10 mg /ml — por ampola com 1 ml

36.371.02-5 Sulfato de Morfina — 10 mg — por comprimido

36.371.03-3 Sulfato de Morfina — 30 mg — por comprimido

36.371.04-1 Sulfato de Morfina LC — 30 mg — por capsula

36.371.05-0 Sulfato de Morfina LC — 60 mg — por capsula

36.371.06-8 Sulfato de Morfina LC — 100 mg — por capsula

36.371.07-6 Sulfato de Morfina — 10 mg/ml — solucéo oral — por frasco com 60 ml

36.371.09-2 Cloridrato de Metadona — 10 mg — por comprimido

36.371.10-6 Cloridrato de Metadona — 10 mg /ml - injetavel — por ampola com 1 ml

36.371.11-4 Fosfato de Codeina — 30 mg — por comprimido

36.371.12-2 Fosfato de Codeina — 60 mg — por comprimido

36.371.13-0 rI;cl)sfato de Codeina — 30 mg /ml — solugé&o oral — por frasco com 120

36.371.14-9 Fosfato de Codeina — 30 mg/ml — por ampola com 2 ml

36.381.01-2 Atorvastatina — 10 mg — por comprimido

36.381.02-0 Atorvastatina — 20 mg — por comprimido

36.381.03-9 Pravastatina — 10 mg — por comprimido

36.381.04-7 Pravastatina — 20 mg — por comprimido

36.381.05-5 Pravastatina — 40 mg — por comprimido

36.381.06-3 Sinvastatina — 5 mg — por comprimido

36.381.07-1 Sinvastatina — 10 mg — por comprimido

36.381.08-0 Sinvastatina — 20 mg — por comprimido

36.381.09-8 Sinvastatina — 40 mg — por comprimido

36.381.10-1 Sinvastatina — 80 mg — por comprimido

36.391.01-8 Sulfato de Salbutamol — 100 mcg — dose — aerosol 200 doses

36.391.02-6 Bromidrato de Fenoterol — 0,2 mg — dose — aerosol 200 doses — 15 m|
- c/adaptador

36.391.03-4 Bromidrato de Fenoterol — 2 mg/ml — aerosol — 10 ml + bocal

36.391.04-2 (I;)(i)zr;)éoionato de Beclometasona — 50 mcg — lata/frasco — nasal — 200

36.391.05-0 Dipropionato de Beclometasona — 50 mcg — lata/frasco — oral (aerosol)
— 200 doses

36.391.06-9 Dipropionato de Beclometasona — 250 mcg — spray — 200 doses

36.391.07-7 Dipropionato de Beclometasona — 100 mcg — p6 inalante — com

U dispositivo inalador — 100 doses

36.391 08-5 D_iproqunat_o de Beclometasona — 200 mcg — pé inalante — com
dispositivo inalador — 100 doses

36.391.09-3 D_iproqunat_o de Beclometasona — 400 mcg — pé inalante — com
dispositivo inalador — 100 doses

36.391.10-7 Fumarato de Formoterol — 6 mcg — pd inalante — 60 doses
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36.391.11-5 Fumarato de Formoterol — 12 mcg — pé inalante — 60 doses
36.391.12-3 Fumarato de Formoterol— 12 mcg — aerosol - 5 ml — 50 jatos
36.391 13-1 Fumarato de Formoterol — 12 mcg — capsula — com 30 capsulas p6
U inalante, com inalador
i Fumarato de Formoterol — 12 mcg — capsula — com 60 capsulas p6
36.391.14-0 inalante , com inalador
i Fumarato de Formoterol — 12 mcg - capsula — com 30 cépsulas p6
36.391.15-8 inalante, sem inalador
i Fumarato de Formoterol — 12 mcg - capsula — com 60 capsulas p6
36.391.16-6 inalante, sem inalador
36.391.17-4 Xinafoato de Salmeterol — 50 mcg — p6 inalante — 60 doses
36.391.18-2 Budesonida — 32 mcg — suspensao nasal — 120 doses
36.391.19-0 Budesonida — 50 mcg — suspensao nasal — 200 doses
36.391.20-4 Budesonida — 64 mcg — suspensao nasal — 120 doses
36.391.21-2 Budesonida — 100 mcg — suspenséo nasal — 200 doses
36.391.22-0 Budesonida — 0,050 mg — aerosol nasal - com 10 ml
36.391.23-9 Budesonida — 0,050 mg — aerosol bucal —com 5 ml - 100 doses
36.391.24-7 Budesonida — 0,200 mg — aerosol bucal — com 5 ml — 100 doses
36.391.25-5 Budesonida — 100 mcg — p6 inalante — 200 doses
36.391.26-3 Budesonida — 200 mcg — p6 inalante — 100 doses
36.391.27-1 _Budesonlda — 200 mcg — capsula - pé inalante - 60 cgpsulas, com
inalador
36.391 28-0 E]L;?aesgrnlda — 200 mcg — capsula - pé inalante — 60 capsulas, sem
i Fumarato de Formoterol — 6 mcg + Budesonida — 100 mcg — p6
36.391.29-8 inalatorio — 60 doses
36.391.30-1 Fumargto de Formoterol — 6 mcg + Budesonida — 200 mcg — pd
inalatorio — 60 doses
36.401.01-3 Cloridrato de Ciprofloxacina — 250 mg — por comprimido
36.401.02-1 Cloridrato de Ciprofloxacina — 500 mg — por comprimido

www.saude.ms.gov.br
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Portaria n2 921 de 25 de Novembro de 2002

O Secretario de Assisténcia a Saude, no uso de suas atribui¢des legais,

Considerando a Portaria GM/MS N° 1318, de 23 de julho de 2002, que estabelece a Tabela
Descritiva do Sistema de Informagdes Ambulatoriais do Sistema Unico de Saude — SIA/SUS,
relativa ao Grupo 36 — Medicamentos;

Considerando a publicagdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas para o
tratamento da Doencga de Parkinson, da Asma Grave e da Hipelipidemia em Pacientes de
Alto Risco de Desenvolver Eventos Cardiovasculares, por meio das Consultas Publicas,
respectivamente, n® 10, de 05 de novembro de 2002, n® 12 e n® 13, ambas de 12 de
novembro de 2002, que preconizam o uso de medicamentos ainda ndo constantes do
Programa de Medicamentos Excepcionais;

Considerando a necessidade de criar os mecanismos que permitam o acesso dos pacientes
usudrios do Sistema Unico de Saude/ SUS a medicamentos considerados excepcionais,
bem como de ampliar as opgdes de apresentacdo dos medicamentos ja incluidos na referida
Tabela, e

Considerando a competéncia delegada a Secretaria de Assisténcia a Saude, conforme
estabelecido no Artigo 6° da Portaria GM/MS N° 1318, de 23 de julho de 2002, para
promover alteragdes, inclusdes/exclusdes, alteracbes de descricdo e valores de
procedimentos no Grupo 36 — Medicamentos Tabela Descritiva do Sistema de Informagdes
Ambulatoriais do Sistema Unico de Saude — SIA/SUS, resolve:

Art. 12 - Incluir, na Tabela Descritiva do Sistema de Informagdes Ambulatoriais do Sistema
Unico de Saude - Grupo 36 — Medicamentos, no Subgrupo 35 — Anti-Parkinsonianos, o
procedimento abaixo descrito:

[36.351.18.0 [Amantadina — 100 mg — por comprimido

Art. 22 - Incluir, na Tabela Descritiva do Sistema de Informagées Ambulatoriais do Sistema
Unico de Saude - Grupo 36 — Medicamentos, no Subgrupo 38 — Estatinas, os procedimentos
abaixo descritos:

36.381.11.0 Fluvastatina — 20 mg — por comprimido
36.381.12.8 Fluvastatina — 40 mg — por comprimido
36.381.13.6 Lovastatina — 10 mg — por comprimido
36.381.14.4 Lovastatina — 20 mg — por comprimido
36.381.15.2 Lovastatina — 40 mg — por comprimido

Art. 32 - Incluir, na Tabela Descritiva do Sistema de Informagdes Ambulatoriais do Sistema
Unico de Saude - Grupo 36 — Medicamentos, no Subgrupo 39 — Anti-asmaticos, os
procedimentos abaixo descritos:

36.391.31.0 Fumarato de Formoterol — 12 mcg + Budesonida 200 mcg — p6 inalatério
— 60 doses

36.391.32.8 Fumarato de Formoterol — 12 mcg + Budesonida 400 mcg — p6 inalatério
— 60 doses

Art. 42 - Incluir, na Tabela Descritiva do Sistema de Informagées Ambulatoriais do Sistema
Unico de Saude - Grupo 36 — Medicamentos, o Subgrupo 41 — Fibratos e os procedimentos
abaixo descritos:

36.410.00.4 — SUBGRUPO - 41 FIBRATOS

36.411.00.0 - FIBRATOS
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36.411.01.9 Benzafibrato — 200 mg — por dragea

36.411.02.7 Benzafibrato — 400 mg — por dragea retard

36.411.03.5 Ciprofibrato — 100 mg — por comprimido

36.411.04.3 Clofibrato — 360 mg — por dragea

36.411.05.1 Etofibrato — 500 mg — por capsula

36.411.06.0 Fenofibrato — 200 mg — por capsula

36.411.07.8 Fenofibrato — 250 mg — por capsula retard

36.411.08.6 Genfibrato (Genfibrozila) — 600 mg — por capsula ou comprimido
36.411.09.4 Genfibrato (Genfibrozila) — 900 mg — por comprimido

Art. 52 - Incluir, na Tabela Descritiva do Sistema de Informagées Ambulatoriais do Sistema
Unico de Saude - Grupo 36 — Medicamentos, nos procedimentos n® 36.051.01-2, n®
36.051.02-0, n? 36.051.03-9 e n? 36.051.04-7 o seguinte CID — 10: M88.

Art. 62 - Incluir, na Tabela Descritiva do Sistema de Informagées Ambulatoriais do Sistema
Unico de Saude - Grupo 36 — Medicamentos, no procedimento n® 36.251.01-1 os seguintes
CID — 10: M05 e M06.

Art. 72 - Incluir, na Tabela Descritiva do Sistema de Informagées Ambulatoriais do Sistema
Unico de Saude - Grupo 36 — Medicamentos, no procedimento n® 36.041.03-3251.01-1 o
seguinte CID — 10: G20.0.

Art. 82 - Alterar, na Tabela Descritiva do Sistema de Informag6es Ambulatoriais do Sistema
Unico de Saude - Grupo 36 — Medicamentos, a nomenclatura dos procedimentos n®
36.102.03-2 e n? 36.102.04-0, que passam a ter a seguinte redacao:

36.102.03.2 Cloridrato de Sevelamer — 400 mg — por comprimido

36.102.04.0 Cloridrato de Sevelamer — 800 mg — por comprimido

Art. 92 - Alterar, na Tabela Descritiva do Sistema de Informagbes Ambulatoriais do Sistema
Unico de Saude - Grupo 36 — Medicamentos, a descricdo dos CIDS — 10 do procedimento n®
36.102.03-2, que passa a ter a seguinte redacgéo: E70.0.

Art. 10 — Estabelecer que os medicamentos ora incluidos deverdo ser dispensados em
conformidade com os respectivos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas publicados
pela Secretaria de Assisténcia a Saude.

Art. 11 - Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacdo, com efeitos financeiros a
contar da competéncia dezembro de 2002.

RENILSON REHEM DE SOUZA
Secretario
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ANEXO 2
RELACAO DE MEDICAMENTOS EXCEPCIONAIS DO ESTADO DE SANTA CATARINA



- Estado de Santa Catarina
o Hl Secretaria de Estado da Saude
fmmest=® Diretoria de Assistencia Farmacéutica - DIAF
Geréncia de Programacao - GEPRO

MEDICAMENTOS PADRONIZADOS/SES/SC - APAC

Acetato de Glatiramer 20mg

Acetato de Leuprolida 3,75mg

Acitretina 10mg

Acitretina 25mg

Alendronato de Sédio 10mg

Atorvastina 10mg

Azatioprina 50mg

Beclometasona, Dipropionato 250mcg/200doses

Bromocriptina 2,5mg para o CID G20

Bromocriptina 2,5mg para os CID's E22.0 e E22.1

Budesonida 100mcg/200doses

Budesonida 200mcg/100doses

Calcitriol 0,25mcg

Ciclosporina Sol. Oral 100mg/ml

Ciclosporina 100mg

Ciclosporina 50mg

Ciclosporina 25mg

Cloridrato de Ciprofloxacina 500mg

Clozapina 100mg

Complemento Alimentar para Fenilcetondricos/menores de 1 ano

Complemento Alimentar para Fenilcetondricos/maiores de 1 ano

Danazol 100mg

Deferoxamina, Acetato 500mg ( Ver na Port n® 1.3818/02 os CID.s)

Deferoxamina, Acetato 500mg para os CID.s N18.0, N18.8 , N18.9)

Desmopressina 0,1mg/ml, Acetato

Donepezil 10mg

Donepezil 5mg

Dornase Alfa 2,5mg

Enzima Pancreatica 4.000Ul (Lipase, Amilase, Protease)

Enzima Pancreatica 12.000Ul (Lipase,Amilase, Protease)

Enzima Pancreatica 18.000Ul (Lipase,Amilase, Protease)

Eritropoetina Humana Recombinante 2000U

Eritropoetina Humana Recombinante 3000U

Eritropoetina Humana Recombinante 4000U

Filgrastima 300mcg

Fludrocortisona 0,1mg

Fumarato de Formoterol 12 mcg / P6 Inalante 60 doses ( turbuhaler )

Fumarato de Formoterol 12 mcg / P6 Inalante 30 doses (capsula c/
inalador)

Fumarato de Formoterol 12 mcg / P6 Inalante 60 doses (capsula c/
inalador)

Goserelina 3,6mg

Goserelina 10,8mg

Hidrocloreto de Sevelamer 800mg
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Hidréxido de Ferro 100mg

Hidroxiuréia 500mg

Imiglucerase 200Ul

Imunoglobulina Hepatite B 100mg

Imunoglobulina Humana 1g

Imunoglobulina Humana 5g

Infliximab 100mg (Amp)

Interferon Alfa 2a ou 2b 3.000.000UlI

Interferon Alfa Peguilado 80mcg

Interferon Alfa Peguilado 100mcg

Interferon Alfa Peguilado 120mcg

Interferon Alfa Peguilado 180mcg

Interferon Beta 1a 6.000.000UI ( 22mcg)

Interferon Beta 1a 6.000.000UI (30 mcg)

Interferon Beta 1b 9.600.000UI

Interferon Beta 1a 12.000.000UI (44 mcg)

Isotretinoina 10mg

Isotretinoina 20mg

Lamivudina 150mg

Lamotrigina 100mg

Leflunomida 20mg

Levotiroxina Sédica 25mg

Lebotiroxina Sédica 50mg

Levotiroxina Sédica 100mg

Mesalazina 500mg

Micofenolato Mofetila 500mg

Octreotida Lar 10mg

Olanzapina 5mg

Olanzapina 10mg

Penicilamina 250mg

Pramipexol 0,125mg

Pramipexol 0.25mg

Pramipexol 1mg

Ribavirina 250mg

Riluzol 50mg

Risperidona 1mg

Rivastigmina 1,5mg

Rivastigmina 3,0mg

Rivastigmina 4,5mg

Selegelina 5mg

Sinvastatina 20mg

Sirulimos Sol. Oral 1mg/ml

Somatotrofina Recombinante Humana 4Ul

Sulfassalazina 500mg

Sulfato de Hidroxicloroquina 400mg

Tacrolimus 1mg

Tacrolimus 5mg

Toxina Botulinica Tipo A 100Ul

Vigabatrina 500mg

Ziprasidona 40mg

Ziprasidona 80mg
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Medicamento Nao APAC : Hidrocortisona 10mg (Cp)
Hidrocortisona 20mg (Cp)
Metotrexato 2,5mg (Cp)

* Depende do peso do paciente.
** Sem parametros no momento. Quantidade méxima e acordo com cada patologia
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ANEXO 3
AUTORIZAGCAO DE PROCEDIMENTO DE ALTA COMPLEXIDADE (APAC)
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ANEXO 4
PARECER CONSUBSTANCIADO FORNECIDO PELO COMITE DE ETICA EM PESQUISA COM
SERES HUMANOS
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ANEXO 5
FICHA CADASTRO DO PACIENTE
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Estado de Santa Catarina
=  Secretaria de Estado de Salde

L] = I DIAF- Diretoria de Assisténcia Farmacéutica
diretoria de assistencia farmaceutica

CADASTRO DE PACIENTES

MEDICAMENTOS EXCEPCIONAIS / ALTO CUSTO
MUNICIPIO: REGIONAL:
CPF:
Nome : Sexo :
Data de nascimento: Nome da Mae:
RG: CNS: Naturalidade:
Logradouro: Ne:
Complemento: Bairro:
Cidade: UF: SC CEP:
Telefone: Celular:
MEDICAMENTO
Medicamento : Concentragdo: Quant :
Periodicidade: Data Abertura: CID-10(1): CID-10(2): CID-10(3):
Medicamento : Concentragao: Quant :
Periodicidade: Data Abertura CID-10(1): CID-10(2): CID-10(3):
Medicamento : Concentragdo: Quant :
Periodicidade: Data Abertura: CID-10(1): CID-10(2): CID-10(3):
MEDICO SOLICITANTE
Nome: CRM/UF: CNS:
CPF : Especialidade :
Responsavel pelo Programa de Local e Data

Med. Excepcionais / Alto Custo
(assinatura e carimbo)
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ANEXO 6
FICHA MUDANCA DE POSOLOGIA
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ANEXO 7
REQUERIMENTO



ESTADO DE SANTA CATERINA
| = I SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
diretoria de assistencia farmaceutica ~ ~
DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

REQUERIMENTO

Eu, venho por
(nome do paciente por extenso)

meio deste, solicitar o fornecimento do medicamento

(nome do medicamento)

conforme prescricao e documentagdo em anexo.

Atenciosamente,

177

Assinatura do Requerente ou Responsavel

Data : / /

Endereco do Paciente

Rua : Ne : Complem:
Bairro : Cidade:
Cep : Telefone:

CPF: Cl:
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ANEXO 8
SoLicITAGAO DE MEDICAMENTOS EXCEPCIONAIS (SME)



SUS

SISTEMA

UNICO DE
SAUDE

SOLICITACAO DE MEDICAMENTOS EXCEPCIONAIS - SME

NOME DO PACIENTE

Ne DO PRONTUARIO DA UNIDADE SOLICITANTE CID PRINCIPAL

CID SECUNDARIO

179

NOME DA UNIDADE SOLICITANTE CGC COD. UNIDADE
CPF PACIENTE TIPO DE TRATAMENTO
SOLICITACAO ENTREGA
MES MEDICAMENTO CODIGO | QUANT INDICACAO QUANT. | DATA
12 MES
22 MES
32 MES
DATA CPF DO MEDICO RESPONSAVEL CRM ASSINATURA E CARIMBO DO MEDICO RESPONSAVEL
/|l
| RECIBO |
DATA |ASSINATURA DO PACIENTE / RESPONSAVEL
/|l
DATA |ASSINATURA DO PACIENTE / RESPONSAVEL

ASSINATURA DO PACIENTE / RESPONSAVEL
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ANEXO 9
LAupo MeEbico PARA EmissAo DE APAC’s



SISTEMA

SUS unicope

SAUDE

LAUDO PARA EMISSAO DE APAC

N® prontudrio

Identificacdo da Unidade

NOME

CGC

Dados do Paciente

NOME DO PACIENTE

CPF DO PACIENTE

NOME DO RESPONSAVEL

ENDEREGO (RUA, N2, BAIRRO)

MUNICIPIO

UF

CEP

DATA DE NASCIMENTO

PESO

SEXO

Dados da Solicitacdao

CPF DO MEDICO RESPONSAVEL

NOME DO MEDICO RESPONSAVEL

COD. PROCEDIMENTO

CRM

CAUDO TECNICO E JUSTIFICATIVA DO PROCEDIMENTO

PRINCIPAIS SINAIS E SINTOMAS CLINICOS

PRINCIPAIS RESULTADOS DE PROVAS DIAGNOSTICAS

DIAGNOSTICO INICIAL

PROCEDIMENTO SOLICITADO

ASSINATURA E CARIMBO DO MEDICO RESPONSAVEL

DATA

181
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ANEXO 10
RELATORIO DE SAIDA MENSAL POR MEDICAMENTO EXCEPCIONAL
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ANEXO 11
REeciBo DE DISPENSACAO



SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DE SANTA CATARINA
UNIDADE CENTRAL DE SAUDE

FARMACIA CENTRAL

Paciente:

Data do Inicio do Tratamento:

Endereco: Bairro:
Municipio: UF: Telefone:
Medicamento: Posologia:

DATA MEDICAMENTO | QUANTID | LOTE | VALIDADE | ASSINATURA
§ PACIENTE OU
< RESPONSAVEL
P
SME + | FORN SME + | FORN SME + | FORN
LAUDO | DEVOL LAUDO | DEVOL LAUDO | DEVOL

185



186

ANEXO 12
FicHA DE ExcLUSAO DE PACIENTES
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ANEXO 13
FicHA DE SUSPENSAO TEMPORARIA / REATIVACAO DE PROCESSO EM SUSPENSAO
TEMPORARIA
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ANEXO 14
FicHA DE TRANSFERENCIA DE PACIENTES
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