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SECRETARIA DE ESTADO DA SAÚDE
GABINETE DO SECRETÁRIO


São Paulo, 24 de maio de 2017.
Ofício G. S. № 2.646/2017
Proc. SIALE/SES № 195/2017
Senhor Secretário,



Confirmo o recebimento da Mensagem Eletrônica (Processo ATL № 76/2017) que encaminhou, para manifestação desta Secretaria de Estado da Saúde, o Requerimento de Informação № 76, de 2017, de autoria do Deputado Raul Marcelo, para que preste as seguintes informações:
Considerando a importância do Programa de Medicamentos Especializados para as pessoas que enfrentam dificuldades para adquirir por conta própria remédios de alto custo;

Considerando o atraso na entrega de parte desses remédios aos pacientes de Sorocaba, assim como a falta de previsão para a aquisição de outra parte desses medicamentos pelo Poder Público;

Considerando que essas questões causam interrupções nos tratamentos médicos e, portanto, prejuízos significativos à saúde da população de Sorocaba, questiona-se:

1 - Por que os pacientes de Sorocaba relatam a falta de medicamentos de alto custo?

2 - Por que há atraso na entrega desses medicamentos em Sorocaba?

3 - Por que há falta de previsão para a aquisição desses medicamentos em Sorocaba?

4 - Quais são os motivos para a ocorrência de “pregões vazios”, isto é, quando nenhuma empresa oferta medicamentos? Favor informar detalhadamente as medidas concretas que estão sendo tomadas pela Secretaria para evitar a ocorrência de futuros “pregões vazios”?

5 - Quais são os motivos para a ocorrência de “pregões fracassados”, isto é, quando as empresas estabelecem preços acima da média de mercado, inviabilizando a aquisição de medicamentos? Favor informar detalhadamente as medidas concretas que estão sendo tomadas pela Secretaria para evitar a ocorrência de futuros “pregões fracassados”?

6 - Nos últimos doze meses, quais fornecedores atrasaram a entrega de medicamentos? Quais medidas concretas serão tomadas em relação a esses fornecedores? Haverá a rescisão do contrato celebrado com essas empresas? Favor providenciar a imediata disponibilização de cópias dos contratos celebrados com esses fornecedores.

7 - No que diz respeito ao Conjunto Hospitalar de Sorocaba (CHS), ao longo do ano de 2016, qual foi a média mensal de pessoas que receberam o medicamento Leuprorrelina? Qual é a media mensal registrada em 2017?

8 - Quais são as medidas concretas tomadas pela Secretaria para viabilizar a logística de distribuição de remédios tais como Entecavir e Gilenya? A Secretaria oficiou o Ministério da Saúde para assegurar que o regular fornecimento desses remédios? Se a resposta for positiva, favor providenciar a imediata disponibilização desse(s) ofício(s). Se a resposta for negativa, favor informar os motivos dessa ausência.

Sobre o assunto, após consultar a Coordenadoria de Assistência Farmacêutica (CAF), órgão responsável desta Pasta, apresento as seguintes informações sobre as questões formuladas:
· Quanto aos itens 01 a 03:

A FME Sorocaba é a unidade de referência para a dispensação de medicamentos do CEAF e Protocolos Clínicos de Tratamentos Estaduais aos pacientes residentes nos municípios da área de abrangência do Departamento Regional de Saúde XVI - Sorocaba, pertencentes às Regiões de Saúde: Itapeva, Itapetininga e Sorocaba (Quadro 01). 

Quadro 01. Composição da RRAS 12, DRS 02 e Regiões de Saúde do Estado de São Paulo. 

	RRAS
	DRS
	Região de Saúde
	Municípios
	Nº Municípios

	08
	 XVI 
	Itapeva
	Apiaí, Barra do Chapéu, Bom Sucesso de Itararé, Buri, Guapiara, Itaberá, Itaóca, Itapeva, Itapirapuã Paulista, Itararé, Nova Campina, Ribeira, Ribeirão Branco, Riversul, Taquarivaí
	15

	08
	 XVI 
	Itapetininga
	Alambari, Angatuba, Campina do Monte Alegre, Capão Bonito, Cerquilho, Cesário Lange, Guareí, Itapetininga, Quadra, Ribeirão Grande, São Miguel Arcanjo, Sarapuí, Tatuí
	13

	08
	 XVI 
	Sorocaba
	Alumínio, Araçariguama, Araçoiaba da Serra, Boituva, Capela do Alto, Ibiúna, Iperó, Itu, Jumirim, Mairinque, Piedade, Pilar do Sul, Porto Feliz, Salto, Salto de Pirapora, São Roque, Sorocaba, Tapiraí, Tietê, Votorantim
	20


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.
Atualmente, são fornecidos na FME Sorocaba 216 medicamentos do CEAF e Protocolos e Normas Técnicas Estaduais.

No anexo, apresentamos o informativo com os principais problemas de abastecimento na rede, respectivas ações realizadas ou recomendadas e prazo para regularização do problema.

Tais informações são divulgadas semanalmente aos municípios, por intermédio do Conselho dos Secretários Municipais de Saúde do Estado de São Paulo (COSEMS/SP) e das Farmácias de Medicamentos Especializados, e aos pacientes por meio das Farmácias de Medicamentos Especializados e Farmácias Municipais.

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.
· Quanto ao item 04:

Pregões vazios são considerados DESERTOS, ou seja, quando não houve interesse por parte dos fornecedores. Quando essa situação ocorre, os itens são redirecionados para outra modalidade compra, que no caso será a Dispensa de Licitação ou nova abertura de Pregão.
· Quanto ao item 05:

Pregão fracassado ocorre quando nenhum proponente (licitante/fornecedor) é selecionado em decorrência de inabilitação (documentos) ou de desclassificação das propostas, por apresentar valores incompatíveis para negociação.

· Quanto ao item 06:

Diversos fornecedores atrasaram a entrega de medicamentos, em diversos empenhos distintos, sendo necessário especificar de qual medicamento e/ou empenho é necessário informar a medida a ser tomada.

No geral, os fornecedores são sancionados com multa pecuniária, referente aos dias de atraso.

O contrato (empenho) só é cancelado quando há inexecução total, ou seja, quando o fornecedor não realiza a entrega do medicamento.

· Quanto ao item 07:

Os medicamentos leuprorrelina 3,75 mg injetavel (por frasco-ampola) e leuprorrelina 11,25 mg injetavel (por frasco - ampola) são dispensados  pelas FME considerando os seguintes Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas publicados pelo Ministério da Saúde:

· Leiomioma de útero (D25.0, D25.1, D25.2) - Portaria SAS/MS nº 1325, de 25 de novembro de 2013

· Puberdade Precoce Central (E22.8) - Portaria SAS/MS no 111, de 23 de abril de 2010

· Endometriose (N80.0, N80.1, N80.2, N80.3, N80.4, N80.5, N80.8) - Portaria SAS/MS nº 879, de 12 de julho de 2016

O Quadro 02 apresenta a média mensal de pacientes com prescrição dos medicamentos leuprorrelina 3,75 mg injetavel (por frasco-ampola) e leuprorrelina 11,25 mg injetavel (por frasco - ampola), atendidos pela FME Sorocaba, ao longo do ano de 2016 e no período de janeiro a março/2017.

Quadro 02. Média mensal de pacientes com prescrição dos medicamentos leuprorrelina 3,75 mg injetavel (por frasco-ampola) e leuprorrelina 11,25 mg injetavel (por frasco - ampola), atendidos pela FME Sorocaba, em 2016 e 2017.

	Grupo de Financiamento
	Medicamento 
	Nº médio de pacientes atendidos pela FME Sorocaba

	
	
	Janeiro a Dezembro/2016
	Janeiro a Março/2017

	1B
	leuprorrelina 3,75 mg injetavel (por frasco-ampola)
	35
	7

	1B
	leuprorrelina 11,25 mg injetavel (por frasco - ampola)
	36
	25


Esclarecemos que a redução do número médio de pacientes atendidos pela FME Sorocaba em 2017, em comparação ao ano de 2016, se deve ao desabastecimento dos medicamentos na rede, pelas razões expostas abaixo.

· leuprorrelina 3,75 mg injetavel (por frasco-ampola): aumento do consumo devido à indisponibilidade de apresentação 11,25 mg; dificuldade na aquisição devido a pregões fracassados. 

O último pregão realizado para aquisição do medicamento foi concluído com sucesso. Assim, a previsão para regularização do abastecimento da rede é até o final de abril/2017. 

· leuprorrelina 11,25 mg injetavel (por frasco - ampola): atraso na entrega pelo fornecedor exclusivo ABBVIE (fls.11). 

· Quanto ao item 08:

Os medicamentos entecavir 0,5 mg (por comprimido) e fingolimode 0,5mg (por cápsula, nome comercial Gylenia®) integram o Grupo 1A do CEAF, sendo adquiridos de forma centralizada pelo Ministério da Saúde e fornecidos a SES/SP para dispensação aos pacientes. A solicitação destes medicamentos ao Ministério da Saúde é realizada pela SES/SP ao Ministério da Saúde de acordo com o cronograma estabelecido na Portaria GM/MS nº 1.554/2013:

“I - para a programação do 1º trimestre, que corresponde aos meses de janeiro, fevereiro e março, o período para o envio das informações será do dia 20 a 30 de novembro do ano anterior;

II - para a programação do 2º trimestre, que corresponde aos meses de abril, maio e junho, o período para o envio das informações será do dia 20 a 28 de fevereiro do ano corrente;

III - para a programação do 3º trimestre, que corresponde aos meses de julho, agosto e setembro, o período para o envio das informações será do dia 20 a 31 de maio do ano corrente; e

IV - para a programação do 4º trimestre, que corresponde aos meses de outubro,

novembro e dezembro, o período para o envio das informações será do dia 20 a 31 de agosto do ano corrente.”

A distribuição dos medicamentos pelo Ministério da Saúde ao Estado de São Paulo deve obedecer aos seguintes prazos:

“I - para atendimento da programação referente ao 1º trimestre, que corresponde aos meses de janeiro, fevereiro e março, ocorrerá no período de 10 a 20 de dezembro do ano anterior; 

II - para atendimento da programação referente ao 2º trimestre, que corresponde aos meses de abril, maio e junho, ocorrerá no período de 10 a 20 de março do ano corrente; 

III - para atendimento da programação referente ao 3º trimestre, que corresponde aos meses de julho, agosto e setembro, ocorrerá no período de 10 a 20 de junho do ano corrente; e 

IV - para atendimento da programação referente ao 4º trimestre, que corresponde aos meses de outubro, novembro e dezembro, ocorrerá no período de 10 a 20 de setembro do ano corrente.”

No anexo, são apresentados os ofícios enviados ao Ministério da Saúde, referentes às programações do 1º e 2º trimestre de 2017, em que consta a solicitação dos medicamentos entecavir 0,5 mg (por comprimido) e fingolimode 0,5mg (por cápsula).

Imediatamente após a entrega dos medicamentos pelo Ministério da Saúde são desencadeados os processos de distribuição dos medicamentos em âmbito estadual, conforme demonstra a Figura 01.














Figura 1. Processos de distribuição dos medicamentos do CEAF em âmbito estadual.

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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Emissão da grade distribuição do medicamento para as Farmácias de Medicamentos Especializados





Recebimento do medicamento no Almoxarifado Central SES/SP





Separação, conferência e expedição do medicamento, conforme grade de distribuição, para as Farmácias de Medicamentos Especializados





Transporte do medicamento às Farmácias de Medicamentos Especializados





Prazo: 


(1) até 1 dia útil para medicamentos refrigerados;


(2) até 5 dias úteis para medicamentos climatizados.





Recebimento de documentos de solicitação do medicamento de pacientes


Avaliação de documentos de solicitação do medicamento


Autorização da dispensação do medicamento (APAC)





Recebimento do medicamento nas Farmácias de Medicamentos Especializados





Separação e conferência do medicamento





Dispensação presencial do medicamento ao paciente pelo Gestor Estadual





Distribuição do medicamento aos Municípios, conforme cronograma de distribuição.





Dispensação presencial do medicamento ao paciente pelo Gestor Municipal
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