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SECRETARIA DE ESTADO DA SAÚDE
GABINETE DO SECRETÁRIO


São Paulo, 24 de maio de 2017.
Ofício G. S. № 2.645/2017
Proc. SIALE/SES № 190/2017
Senhor Secretário,



Confirmo o recebimento da Mensagem Eletrônica (Processo ATL № 66/2017) que encaminhou, para manifestação desta Secretaria de Estado da Saúde, o Requerimento de Informação № 66, de 2017, de autoria do Deputado Gileno gomes, para que preste as seguintes informações:
1. Como é feita a distribuição de medicamentos considerados de alto custo?

2. Quais as exigências para que o paciente receba esse tipo de medicamento?

3. Quantos e quais são os medicamentos que se encaixam nessa classificação de “alto custo”?

4. Quais são os laboratórios que os fornecem?

5. Como é realizado o processo de compra desses medicamentos?

6. Por que o fornecimento dos medicamentos de alto custo é interrompido?

7. Quais alternativas são oferecidas aos pacientes que não podem deixar de tomá-los, quando os mesmos estão em falta?

8. Existe algum tipo de ressarcimento ao paciente se ele adquirir o medicamento de alto custo por meios próprios, quando o mesmo não está sendo fornecido como deveria?

9. Existe algum tipo de limitação em termos de tempo, ou quantidade, no fornecimento dos medicamentos de alto custo, por paciente?

10. Como é o processo de inclusão do nome do paciente que se enquadra nas exigências para esse fornecimento?

11. Quais os critérios ou sanções adotados quando da interrupção ou atraso na entrega dos medicamentos pelos fornecedores?  

Sobre o assunto, após consultar a Coordenadoria de Assistência Farmacêutica (CAF), órgão responsável desta Pasta, apresento as seguintes informações sobre as questões formuladas:
· Quanto ao item 01:

As Farmácias de Medicamentos Especializados (FME) são unidades de referência para distribuição e dispensação de medicamentos do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF) e Protocolos e Normas Técnicas Estaduais.

Conforme Portaria GM/MS nº 1.554/2013, que dispõe sobre o financiamento e a execução do CEAF no âmbito do Sistema Único de Saúde, os medicamentos são classificados em três grupos conforme características, responsabilidades e formas de organização distintas:

I - Grupo 1: medicamentos sob responsabilidade de financiamento pelo Ministério da Saúde, sendo: 

a) Grupo 1A: medicamentos com aquisição centralizada pelo Ministério da Saúde, fornecido à Secretaria da Saúde de São Paulo (SES/SP), sendo dela a responsabilidade pela programação, armazenamento, distribuição e dispensação;

b) Grupo 1B: medicamentos financiados pelo Ministério da Saúde mediante transferência de recursos financeiros para aquisição pela SES/SP, sendo dela a responsabilidade pela programação, armazenamento, distribuição e dispensação; 

II - Grupo 2: medicamentos sob responsabilidade da SES/SP pelo financiamento, aquisição, programação, armazenamento, distribuição e dispensação;

III - Grupo 3: medicamentos sob responsabilidade das Secretarias Municipais de Saúde para aquisição, programação, armazenamento, distribuição e dispensação e que está estabelecida em ato normativo específico que regulamenta o Componente Básico da Assistência Farmacêutica.

Os medicamentos Protocolos e Normas Técnicas Estaduais são financiados integralmente pela SES/SP.

A Figura 01 apresenta o fluxo de distribuição dos medicamentos do CEAF e Protocolos e Normas Técnicas Estaduais no Estado de São Paulo.
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Figura 01. Fluxo de distribuição dos medicamentos do CEAF.

Considerações quanto à Figura 01:

Para medicamentos do Grupo 1A:

· Os medicamentos do Grupo 1A são adquiridos pelo Ministério da Saúde;

· O recebimento, a conferência, o armazenamento, o controle físico-financeiro, a separação e a expedição dos medicamentos ocorrem no almoxarifado SES-FURP, situado nas dependências da FURP.
· A distribuição dos medicamentos é realizada mensalmente às Farmácias de Medicamentos Especializados da Secretaria de Estado da Saúde.

Para medicamentos dos Grupos 1B e 2:

· Os medicamentos do Grupo 1B e 2 são adquiridos pela Secretaria de Estado da Saúde;

· Os fornecedores realizam a entrega dos medicamentos diretamente nas Farmácias de Medicamentos Especializados da Secretaria de Estado da Saúde, as quais são responsáveis pelo recebimento, conferência, armazenamento e controle físico-financeiro dos medicamentos. 
· Eventualmente, os medicamentos adquiridos pela Secretaria de Estado da Saúde são entregues no Almoxarifado SES/FURP, para posterior distribuição às Farmácias de Medicamentos Especializados da Secretaria de Estado da Saúde.
· Quanto aos itens 02, 03, 09 e 10:
Para dispensação dos medicamentos pela FME faz-se necessária a apresentação de documentos para solicitação e renovação da continuidade do tratamento, em consonância com a Portaria nº 1.544/2013 e com os Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas publicados pelo Ministério da Saúde.
Os PCDT apresentam critérios de diagnóstico de cada doença, o algoritmo de tratamento das doenças com as respectivas doses e os mecanismos para o monitoramento clínico em relação à efetividade do tratamento e a supervisão de possíveis efeitos adversos, servindo como ferramenta norteadora da prescrição, dispensação e monitoramento de tratamentos no âmbito do SUS.
Com o intuito de facilitar o acesso aos medicamentos contemplados na Relação Estadual de Medicamentos está disponível no Portal da SES/SP o Guia de Orientações sobre Medicamentos – CEAF. 

O Guia o Orientações sobre Medicamentos – CEAF é um material técnico, de caráter informativo, desenvolvido a partir dos parâmetros e exigências estabelecidos pelas diretrizes clínicas publicadas pelo Ministério da Saúde, e contém os critérios norteadores para prescrição, dispensação e uso dos medicamentos em consonância com a Portaria nº 1.544/2013. O Guia está disponível em:

http://www.saude.sp.gov.br/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-dos-componentes-da-assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica
Existem duas modalidades para consulta da lista de medicamentos disponibilizados nas FME: por medicamento ou por Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT), ambos dispostos em ordem alfabética. 

Na consulta “Por Medicamento”, as cartilhas de orientação ao paciente contemplam:

· Dosagem/apresentação do medicamento;

· Doenças contempladas, de acordo com a CID-10;

· Quantidade máxima mensal permitida para dispensação, de acordo com o PCDT;

· Quantidade máxima mensal permitida para faturamento junto a Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Órteses, Próteses e Materiais Especiais do SUS;

· Grupo de financiamento do medicamento;

· Temperatura de conservação, classificação na Portaria nº 344/1998 e idade mínima para dispensação do medicamento, no campo “Observações”;

· Relação de documentos necessários para primeira solicitação e renovação da continuidade do tratamento, bem como documentos e exames exigidos nos PCDT para cada medicamento;

· Relação de locais de dispensação de medicamentos do CEAF no Estado de São Paulo; e
· Documentos necessários para designação de representantes junto as FME; 
Enquanto que na consulta “Por PCDT”, estão descritos:

· Relação de medicamentos padronizados no CEAF e contemplados nos PCDT do Ministério da Saúde; 

· Relação de documentos e exames exigidos nos PCDT, necessários para primeira solicitação e renovação da continuidade do tratamento.

O conteúdo das cartilhas de orientação ao paciente é interativo, havendo links para acesso aos PCDT completos e aos formulários específicos do CEAF (Laudo para Solicitação, Avaliação e Autorização de Medicamentos do CEAF (LME), Termos de Esclarecimento e Responsabilidade, declaração autorizadora de representantes).
· Quanto ao item 04:

Em anexo segue a relação dos fornecedores de medicamentos.

· Quanto ao item 05:

Os medicamentos são adquiridos por meio de:
· Dispensa de Licitação;

· Adiantamento;

· Pregão Eletrônico.
· Quanto aos itens 06, 07:

A interrupção no tratamento ocorre em virtude do desabastecimento do medicamento na FME, o qual pode ser ocasionado por diversos fatores, como:

· Pregões que resultam desertos ou fracassados;
· Não cumprimento do prazo de entrega, estipulado em edital, pelos fornecedores; 

· Intercorrências na produção/liberação sanitária de alguns medicamentos; 

· Atraso na entrega de medicamento pelo Ministério da Saúde.
Na indisponibilidade de medicamentos.
Ressaltamos que é realizado o monitoramento sistemático do abastecimento dos medicamentos nas FME pela Coordenadoria de Assistência Farmacêutica. Para os medicamentos em situação crítica de abastecimento, são identificados e avaliados os motivos de falta ou atraso na entrega, com a definição de ações preventivas e corretivas visando à manutenção da regularidade do abastecimento de medicamentos e a continuidade do atendimento aos pacientes, das quais destacamos:
· Registro de preços de medicamentos com validade de um ano;

· Monitoramento do cumprimento dos prazos de entrega dos medicamentos pelos fornecedores, realizando cobranças ativas e aplicando penalidades previstas na legislação, quando pertinente;

· Realização de reunião com fornecedores, estimulando maior participação nos processos licitatórios e comprometimento para o cumprimento dos compromissos assumidos;

· Monitoramento do cumprimento dos prazos de entrega dos medicamentos pelo Ministério da Saúde, realizando cobranças ativas, quando pertinente;

· Realização de intervenções junto ao Ministério da Saúde e aos Órgãos Sanitários, com relação às intercorrências na produção/liberação sanitária de medicamentos e outros insumos; 

· Implantação de indicadores de desempenho para monitoramento do abastecimento de medicamentos e outros insumos sob Gestão Estadual, com análise crítica dos resultados semanalmente;

·  Remanejamento de medicamentos entre unidades.
Quando o desabastecimento ocorre por fatores externos e se estende por longo período, orienta-se a reavaliação do quadro clínico do paciente pelo médico responsável pelo seu acompanhamento, quanto à possibilidade de adequação da prescrição médica as alternativas terapêuticas previstas no Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas.

· Quanto ao item 08:
Não há possibilidade de ressarcimento ao paciente que adquire o medicamento por recursos próprios, uma vez que o CEAF obedece às regras de financiamento e execução estabelecidas na Portaria nº 1.554, de 30 de julho de 2013.  
· Conforme previsto nas Leis Federais 8.666/93 e 10.520/2002, pela inexecução total ou parcial do contrato firmado com a Administração, a empresa poderá ser sancionada, podendo ser aplicadas as seguintes penalidades:

· Advertência;

· Multa;

· Impedimento de Licitar com a administração pública; e

· Declaração de inidoneidade para licitar ou contratar com a Administração Pública.
O Núcleo de Monitoramento/GGDM instaura processos sancionatórios visando a aplicação da sanção de multa pecuniária aos fornecedores que descumprem os contratados, parcial ou totalmente.

Na oportunidade, renovo protestos de estima e consideração.

(assinado no original)
DAVID EVERSON UIP
Secretário de Estado da Saúde
Ao

Excelentíssimo Senhor

Dr. SAMUEL MOREIRA
DD. Secretário-Chefe da Casa Civil.
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