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PROCURADOR:

RELATOR: CONSELHEIRO FERNANDO AUGUSTO MELLO GUIMARAES

ACORDAO N° 3570/20 - Tribunal Pleno

EMENTA: Homologagdo de  recomendagoes
propostas pela 32 Inspetoria de Controle Externo em
relatério objetivando avaliar a eficacia e a eficiéncia
da Programagdo de Compra dos Medicamentos do
grupo 2 do Componente Especializado e do
Armazenamento nas Centrais de Abastecimento
Farmacéutico do Estado do Parana. Pela
homologacéo.

1. DO RELATORIO

A 32 ICE - Inspetoria de Controle Externo realizou, entre janeiro e
agosto de 2020, procedimento de fiscalizagao' para fins de avaliar a eficacia e a
eficiéncia da Programagao de Compra dos Medicamentos do grupo 2 do Componente
Especializado e do Armazenamento nas Centrais de Abastecimento Farmacéutico do
Estado do Parana.

A auditoria se concentrou nas fases de Programacédo de Compra e
Armazenamento, fases iniciais do ciclo de Assisténcia Farmacéutica, tendo em vista
que uma melhora nessas fases trara beneficios ao ciclo como um todo; e que os
medicamentos do grupo 2 do componente especializado foram selecionados no
escopo da auditoria da Programacédo de Compra tendo em vista que a SESA —
Secretaria de Estado e da Saude do Parana possui sobre esses medicamentos a
responsabilidade de financiamento e aquisicdo, condicdo esta que se verifica somente
neste grupo deste componente.

Para orientar a fiscalizacdo foram definidas oito questdes de auditoria,
subdivididas em dezesseis subquestodes:

1. O processo de programacao de compras dos medicamentos esta
adequadamente estruturado?

1.1. Ha processo de programacgao de compra formalmente definido?

! Peca 03 destes autos.
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1.2. A programacao final de compra é realizada de forma a garantir a
consisténcia dos registros?

2. O processo de programacao de compra dos medicamentos permite
a otimizacao de recursos?

3. Os procedimentos de armazenamento dos medicamentos estao
adequadamente estruturados?

4. Os controles relacionados ao armazenamento dos medicamentos
sao adequados?

41. E possivel rastrear os medicamentos recebidos até seu
armazenamento nas Regionais?

4.2. O enderecamento dos medicamentos armazenados € eficaz e
eficiente?

43. Os medicamentos sado inventariados periddica e
sistematicamente?

4.4. Ha controle sistematico e tempestivo de medicamentos baixados
dos estoques?

4.5. O controle de acesso a area geral de armazenagem ¢ adequado?

4.6. O controle de acesso das areas especificas para armazenagem
de medicamentos controlados, de alto custo, irregulares e devolvidos
é diferenciado?

4.7. Ha locais especificos para armazenagem de medicamentos
controlados, de alto custo, irregulares e devolvidos separados das
demais areas, que permitam o controle de acesso?

4.8. Ha sistemas de seguranca no local de armazenamento dos
medicamentos?

5. Os sistemas e tecnologias existentes otimizam o processo de
armazenamento?

5.1. Existe automagdo nos pontos chave do processo de
armazenamento?

5.2. O sistema de controle de estoque esta integrado com outros
sistemas relevantes?

6. A estrutura para as atividades de recebimento e expedicido é
satisfatoria?

6.1. Existe area e equipamentos adequados para o recebimento e
expedicao de medicamentos?

DOCUMENTO E ASSINATURAC(S) DIGITAIS
AUTENTICIDADE E ORIGINAL DISPONIVEIS NO ENDERECO WWW.TCE.PR.GOV.BR, MEDIANTE IDENTIFICADOR 8VUI.MWKH.ZZGM.JXA5.U



TRIBUNAL DE CONTAS DO ESTADO DO PARANA

6.2. O procedimento de recebimento dos medicamentos garante
confiabilidade dos quantitativos adquiridos?

7. A estrutura fisica de armazenamento e de transporte de
medicamentos € adequada?

7.1. A estrutura fisica dos locais de armazenamento garante a
integridade dos medicamentos?

7.2. As condigdes de transporte dos medicamentos entre CEMEPAR
e as Regionais de Saude garantem a sua integridade?

8. A estrutura de pessoal da area de armazenamento de
medicamentos € adequada?

As condigbes, achados, critérios, e propostas de recomendacgdes
foram expostas através dos quadros constantes nas pg. 16 a 60 da peca n° 03 destes
autos.

2. DA FUNDAMENTAGAO E VOTO

Considerando os elementos apresentados pela 32 ICE, verifica-se a
ocorréncia de deficiéncias nas fases de Programagao de Compra e Armazenamento
de medicamentos pela SESA — Secretaria de Estado e da Saude do Parana, pois
foram verificadas fragilidades na estruturagdo do processo de programagdo de
compras e nos procedimentos e controles do armazenamento.

Apesar disso, conforme bem apontou a 32 ICE, existem oportunidades
de otimizagdo dos processos com a adog¢ao de tecnologias e melhoramento da
estrutura fisica, além da existéncia da possibilidade de reducdo dos desafios em
relagao as estruturas de pessoal, que ainda carecem de mais capacitagao.

Desse modo, as recomendagdes propostas implicam na
reestruturacdo da programacao de compras, com mapeamento dos principais
processos e definicdo de fluxogramas e manuais de procedimentos, além da busca de
solugdes tecnoldgicas que reflitam na melhoria da gestao.

A reestruturacédo e a padronizacdo dos procedimentos, a revisao dos
controles e o aperfeicoamento de solugdes tecnoldgicas trardo maior eficiéncia e
confiabilidade para o armazenamento de medicamentos, resultando em melhorias na
Assisténcia Farmacéutica promovida pelo Estado do Parana.

Conforme bem apontou a 32 ICE, foram encontradas diversas
fragilidades na estruturagdo do processo de programagdo de compras e nos
procedimentos e controles do armazenamento dos medicamentos sob a
responsabilidade da SESA, conforme os quadros constantes nas pg. 16 a 60 da peca
n° 03 destes autos.

Desse modo, nos termos do Relatério de Auditoria realizado na SESA
— Secretaria de Estado da Saude do Parand, tendo por objeto a programacao de
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compra e armazenamento de medicamentos do grupo 2 do componente
especializado, deve ser determinado que a SESA, na pessoa de seu atual Gestor, Sr.
Carlos Alberto Gebrim Preto, Secretario Estadual de Saude, apresente plano de agao
em 90 dias, contendo as medidas a serem adotadas, inclusive com os responsaveis e
prazos para a sua execugao; e devem ser homologadas as seguintes
recomendagdes:

1. Diante da auséncia de fluxograma das principais atividades, manual
de procedimentos de programagdo de compra e padronizagdo dos processos
relacionados as (a) atividades de programacao mensal e anual de compras de
medicamentos, (b) rotinas de alimentacdo de dados nos sistemas de informagao por
parte dos usuarios do CEMEPAR e das Regionais de Saude, (c) definicao de fungdes
dos agentes responsaveis pela execucédo dos procedimentos pertinentes, e (d) fixagao
de padronizacdo de procedimentos no ambito do CEMEPAR e Centrais de
Abastecimentos as Regionais de Saude; situagbes que contrariam o Manual do
Ministério da Saude de Assisténcia Farmacéutica na Atencao Basica: Instrucdes
Técnicas para a sua Organizagao (22 edigdo, 2006), em seu capitulo 4, itens 4.5.4,
454.1,4544 e 4.54.5; além da inobservancia ao principio da eficiéncia, previsto no
art. 37, caput, da Constituicdo Federal de 1988; em razio da falta de priorizacdo das
rotinas administrativas, como mapeamento do processo, manualizagao e atualizagoes
periodicas nas planilhas eletrénicas utilizadas na programacgao e nas rotinas e a falta
de servidor com qualificacdo especifica e designado para atuar no mapeamento de
processos; recomendar a SESA, por meio da COAF e do CEMEPAR:

a. ldentificacdo e o mapeamento dos principais processos da
programacao de compras, definigdo dos fluxogramas e manual de
procedimentos, inclusive quanto as periodicidades de atualizagao;

b. Designacdo de pessoa responsavel, com perfil apropriado, para
atuar no mapeamento, fluxograma, padronizacdo, e melhorias
constantes do processo e a reformulacio; e

c. Reformulacdo e adequacdo das planilhas de programacao de
compras de forma que comporte as informagdées necessarias e seja
padronizada, enquanto ndo houver outra ferramenta.

2. Diante da inconsisténcia dos estoques constantes do sistema de
estoques do CEMEPAR - SYSMED, do qual sdo extraidos os dados para a
elaboragdo da programacao de compras, situagao que contraria o contido no Manual
do Ministério da Saude de Assisténcia Farmacéutica na Atencao Basica: Instrugdes
Técnicas para a sua Organizagao (22 edigdo, 2006), em seu capitulo 5, itens 5.5.2,
5.5.7 e 5.5.7.3; em razado da impossibilidade de verificacdo da adequacao dos saldos
de estoque em virtude de o sistema de controle ndo extrair relatorio do saldo de
estoque com datas anteriores e deficiéncia de controle; recomenda-se a SESA, por
meio da COAF e do CEMEPAR:

a. Estudo de viabilidade de ferramentas disponiveis22 para que seja
possivel disponibilizar as informagdes relativas ao estoque, de forma
a trazer mais confiabilidade e eficiéncia a programacao.
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3. Diante das fragilidades das planilhas eletronicas utilizadas na
programacao final de compra referente a auséncia de automatizagado da ferramenta,
ou seja, todos os dados sdao manualmente inseridos, e a auséncia de integragao dos
dados e utilizagdo de sete relatérios de seis sistemas diferentes para preenchimentos
das colunas; situagdes que contrariam o contido no Manual do Ministério da Saude de
Assisténcia Farmacéutica na Atencdo Basica: Instrugcbes Técnicas para a sua
Organizacéao (22 edigao, 2006), em seu capitulo 5, item 5.5.2; no Manual do Ministério
da Saude de Medicamentos para Assisténcia Farmacéutica no SUS - Orientagdes
Basicas (2006) em seu capitulo 1, item 1.4 - e; além da inobservancia ao principio da
eficiéncia, previsto no art. 37, caput, da Constituicdo Federal de 1988; em razédo da
auséncia de sistema informatizado ou médulo ou Bl para a programacao final de
compras; recomenda-se a SESA, por meio da COAF e do CEMEPAR:

a. Estudo de viabilidade das opgdes de ferramentas disponiveis para
a realizagao de programacéo de compras de medicamentos.

4. Diante da auséncia de programacao anual de compras de
medicamentos que demonstre os critérios e métodos para a estimativa das
necessidades, a periodicidade e estratégias de compras, bem como auséncia de
critérios diferenciados para a realizagdo de programagdo de compras de
medicamentos de alto custo; situacbes que contrariam o Manual de Orientagdes
Basicas de Aquisicdo de Medicamentos para Assisténcia Farmacéutica no SUS, em
seus itens 1.2, 1.3 e 1.4 (“c”’ e “f"), bem como Instru¢cdes Técnicas para a organizacao
da Assisténcia farmacéutica na atencdo basica, em seus itens 5.2, 5.2.1, 5.2.2, e
5.2.3, ambos elaborados pelo Ministério da Saude, inobservando, ainda, os principios
da eficiéncia, previsto no art. 37, caput, da Constituicido Federal de 1988, e da
economicidade, previsto no art. 27, caput, da Constituicdo do Estado do Parana; em
razdo da néo identificacdo da necessidade e das vantagens de uma programagéao
anual de compra de medicamentos e de uma programac¢ao anual de compra com
critérios diferenciados para medicamentos de alto custo, recomenda-se a SESA, por
meio da COAF e do CEMEPAR:

a. Realizagcdo de programacgédo anual de compras com definicdo de
critérios a serem utilizados na estimativa das necessidades,
periodicidade e estratégias de compras;

b. Realizagdo de programacdao de compras diferenciada,
considerando sazonalidade, compra com volume maior, com prazo
determinado e entregas parceladas, para medicamentos de alto custo
visando a otimizagao dos recursos.

5. Diante da auséncia de fluxograma das principais atividades
executadas, bem como de manual de normas e procedimentos e padronizacdo das
rotinas relacionadas ao armazenamento de medicamentos nas Centrais de
Abastecimento Farmacéutico do Estado do Parana, em especial referente (a) as
atividades de controle de estoques, bem como de realizacdo de inventarios
padronizado para todas as Centrais de Abastecimento Farmacéutico do Estado do
Parana, dos quais resultem relatérios de inventarios contendo informacgdes relativas a
metodologia dos trabalhos, aos registros e detalhes das ocorréncias e divergéncias
verificadas durante o levantamento e as propostas sugeridas para sanar as
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pendéncias encontradas; (b) aos registros, nos sistemas de estoque, de baixa de
medicamentos por motivo de perda; (c) a instauragdo de procedimentos
administrativos visando apurar casos de perdas de medicamentos; situagbes que
contrariam a RDC n° 304/19 da ANVISA, em seus artigos 9°, paragrafo unico, 15,
paragrafo unico, 20, 21 e paragrafo unico do artigo 55; bem como estdo em
desacordo com o Manual do Ministério da Saude de Assisténcia Farmacéutica na
Atencao Basica: Instrugbes Técnicas para a sua Organizagao (22 edicao, 2006), em
seu capitulo 4, itens 4.54, 4541, 4544 e 4545, e capitulo 5, itens 55.7.3 e
5.5.9.4; em razao da falta de priorizagao por parte da COAF e do CEMEPAR quanto
ao mapeamento dos processos, manualizacdo e atualizagdes periddicas necessarias
ao desenvolvimento das atividades de armazenamento de medicamentos; falta de
orientagdes as Centrais de Abastecimento Farmacéutico pelo CEMEPAR e falta de
servidor com qualificacdo especifica e designado para atuar no mapeamento de
processos, recomenda-se a SESA, por meio da COAF e do CEMEPAR:

a. lIdentificagdo e mapeamento dos principais processos de
armazenamento de medicamentos nas Centrais de Abastecimento do
Estado, definicdo dos fluxogramas desses processos e dos manuais
de procedimentos, inclusive quanto as periodicidades de atualizacao;

b. Designacao de pessoa responsavel, com perfil apropriado, para
atuar no mapeamento, fluxograma, padronizacdo, e melhorias
constantes do processo.

6. Diante das deficiéncias no controle dos medicamentos decorrentes
de fragilidades quanto a rastreabilidade dos medicamentos, uma vez que nao é
utilizado sistema informatizado para tal finalidade, sendo apenas informado em
planilha eletrénica as cargas destinadas para as Regionais de Saude e Unidades
proprias da Sesa e fragilidades nos controles dos estoques das Centrais de
Abastecimento Farmacéutico; situagdes que contrariam a RDC n° 304/19 da ANVISA,
em seus artigos 18, inciso XIV, 53 e 55, paragrafo unico; bem como estdo em
desacordo com Orientagdes Técnicas formuladas pelo Ministério da Saude no
documento Assisténcia Farmacéutica na Atencao Basica: Instrugbes Técnicas para a
sua Organizacao (22 edicao, 2006), em seu capitulo 5, itens 5.3.1, letra “f", 5.5.7,
55.71,55.7.2,55.7.3, 55.9.2 e 5.5.9.4; em razdo da falta de priorizacdo quanto a
adocao de ferramenta que permita a rastreabilidade e o enderegamento dos
medicamentos, bem como em instruir as Centrais de Abastecimento Farmacéutico
quanto a realizagdo de inventarios e investigagdo das discrepancias encontradas,
recomenda-se a SESA, por meio da COAF e do CEMEPAR:

a. Instruir e normatizar quanto a forma adequada de disposicao dos
medicamentos armazenados, permitindo a localizagdo rapida e
segura (enderegamento);

b. Definicdo de metodologia e padronizagdo dos relatérios de
inventarios, para as Centrais de Abastecimento Farmacéutico, de
forma que contenham dados analiticos, detalhem os registros e
descrevam as ocorréncias e divergéncias verificadas durante o
processo de levantamento, bem como registrem e apresentem
propostas para sanar as pendéncias encontradas;
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c. Estudo de viabilidade de ferramentas23 que permitam a
rastreabilidade dos medicamentos e o enderegamento légico para o
armazenamento das Centrais.

d. Implementacdo de ferramenta que permita a rastreabilidade dos
medicamentos.

7. Diante da auséncia de diretrizes e fragilidade de controles quanto
aos medicamentos armazenados nas Centrais de Abastecimento Farmacéutico do
Estado do Parana, em relagdo ao acesso a area geral e aos medicamentos que
necessitam de controle diferenciado e area separada; situagdes que contrariam a
RDC n° 304/19 da ANVISA, em seu artigo 42, incisos Ill, IV, V e VIl e § 2° a Portaria
MS/SVS n° 344/98, em seu artigo 42; bem como Orientagdes Técnicas formuladas
pelo Ministério da Saude constantes no documento Assisténcia Farmacéutica na
Atencéao Basica: Instrugbes Técnicas para a sua Organizagao (22 edicao, 2006), em
seu capitulo 5, itens 5.4.1.2, letras “b” e “c”, e 5.4.1.4, letra “f"; em razao da auséncia
de diretrizes por parte da COAF e do CEMEPAR quanto aos controles de acesso,
falta de priorizagdo por parte da COAF e do CEMEPAR em adotar medidas para
garantir que os medicamentos que necessitam de controle diferenciado sejam
armazenados em area ou locais separadas das demais em todas as Centrais de
Abastecimento do Estado, auséncia de estrutura fisica para controle de acesso e
limitacdo de espaco fisico; recomenda-se a SESA, por meio da COAF e do
CEMEPAR:

a. O estabelecimento de critérios minimos, em documento formal, e a
implementagao de controles de acesso as Centrais de Abastecimento
Farmacéutico (CAF) e aos medicamentos que necessitam de controle
de acesso diferenciado;

b. Que providencie que os medicamentos devolvidos, reprovados,
vencidos, recolhidos, suspeitos de falsificagao ou falsificados, sujeitos
ao regime especial de controle e aqueles de alto custo sejam
armazenados em area ou locais separadas das demais, em todas as
CAF do Estado do Parana;

c. Que oriente adequadamente as CAF, bem como proceda, de forma
regular, ao acompanhamento e monitoramento das ag¢des para
garantir o controle e a seguranga dos medicamentos.

8. Diante da insuficiéncia quanto ao uso de equipamentos e sistemas
de seguranca pelas Centrais de Abastecimento Farmacéutico do Parana, situagao
que contraria o artigo 4° da RDC n° 304/19 — Anvisa, bem como Orientagdes Técnicas
formuladas pelo Ministério da Saude no documento Assisténcia Farmacéutica na
Atencdo Basica: instrugdes técnicas para a sua organizagao (22 edigao, 2006), em
seu capitulo 5, itens 5.4.1.2, letra b (Seguranga), e 5.4.1.4, letra f (Seguranga); em
razao da falta de priorizacdo quanto a utilizacdo de equipamentos e sistema de
segurancga, recomenda-se a SESA, por meio da COAF e do CEMEPAR:
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a. Estudo para inclusdo de estrutura de seguranga eficiente, que
identifique os pontos criticos24, podendo ser inicialmente implantada
em tais pontos e progressivamente ser estendida para outras areas.

9. Diante da auséncia de interligacdo dos sistemas de controle de
estoques do CEMEPAR (SYSMED)25 e das demais Centrais de Abastecimento
(SIMEDEX) ao sistema de programacdo de compras (ainda inexistente), ao sistema
de compras do Estado (GMS) e ao sistema contabil (NovoSiaf), bem como
deficiéncias para o gerenciamento de estoques; situagbes que estdo em desacordo
com o Manual de Assisténcia Farmacéutica na Atencao Basica: Instrucdes Técnicas
para sua Organizagao, elaborado pelo Ministério da Saude (2?2 edi¢cao, 2006), em seus
capitulos 4, introducéao e itens 4.5.3 e 4.5.7 (letra “b”); e 5, itens 5.2.2, 5.3.1 (letra “"),
5.4.1.2 (estrutura organizacional e letra “d”), 5.5.7, 5.5.7.3 e 5.6.1 (sistema de
informacdo); em razado da falta de priorizacdo para adogao de ferramenta eficiente
para o gerenciamento de estoques e em relagéo a integragao do sistema de estoque
com os sistemas relevantes ao ciclo farmacéutico, limitagdo de recursos e falta de
planejamento quando da adogao de tecnologias; recomenda-se a SESA, por meio da
COAF e do CEMEPAR:

a. Avaliagcédo das opgdes de ferramentas disponiveis26 para otimizar,
controlar e gerenciar eficientemente o armazenamento de
medicamentos, com monitoramento constante e dados atualizados
sobre a movimentagdo dos estoques, bem como que permita
evidenciar as baixas por motivos de perda e racionalizar o
aproveitamento dos espacos fisicos;

b. Avaliagdo das opgdes disponiveis para integragdo dos sistemas de
controle de estoques do CEMEPAR e das demais Centrais de
Abastecimento Farmacéutico aos sistemas afetos a gestdo de
materiais.

10. Diante da ineficiéncia no recebimento e expedicdo de
medicamentos, situagcdo que contraria a RDC n° 304/19 da ANVISA, em seus artigos
4° e 42, inciso |, § 1°, bem como estd em desacordo com o Manual de Assisténcia
Farmacéutica na Atencdo Basica: Instrugcbes Técnicas para sua Organizagao,
elaborado pelo Ministério da Saude (22 edi¢cao, 2006), em seu capitulo 5, itens 5.4.1.1,
5.4.1.2 (estrutura organizacional e letra “b” — equipamentos e acessorios suficientes, e
seguranga) e 5.4.1.3, letra “b” (area de recepgao e area de expedi¢cdo); em razdo da
falta de priorizacdo em buscar solugbes para facilitar o fluxo dos medicamentos e
aumentar a eficiéncia e confiabilidade dos processos de recebimento e expedi¢ao de
medicamentos, da auséncia de tratamento diferenciado para as necessidades de
cada Central de Abastecimento Farmacéutico e das limitacdes fisicas; recomenda-se
a SESA, por meio da COAF e do CEMEPAR:

a. Avaliacdo das opgdes disponiveis27 para melhorar o fluxo dos
medicamentos e aumentar a eficiéncia e confiabilidade dos processos
de recebimento e expedicdo de medicamentos, de acordo com as
necessidades de cada Central de Abastecimento Farmacéutico do
Estado.
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11. Diante da deficiéncia na estrutura fisica das Centrais de
Abastecimento Farmacéutico do Estado do Parana, situagdo que contraria a RDC n°
304/19 da ANVISA, em seus artigos 45, 51, 52 e 54; em razao da falta de priorizagao
quanto as necessidades de adequacdo de infraestrutura das Centrais de
Abastecimento, da falta de participacdo da SESA (COAF/CEMEPAR) no papel
orientador e verificador dos pontos relevantes para controle adequado dos
medicamentos armazenados e da limitagdo de recursos; recomenda-se a SESA, por
meio da COAF e do CEMEPAR:

a. Que oriente adequadamente e proceda, de forma regular, ao
acompanhamento e monitoramento das Centrais de Abastecimento
Farmacéutico, para garantir a integridade dos medicamentos;

b. Elaboracdo de estudo das necessidades de infraestrutura das
Centrais de Abastecimento Farmacéutico para adequagao ao Manual
de Boas Praticas para Estocagem de Medicamentos do Ministério da
Saude;

c. Adequacdo da infraestrutura das Centrais de Abastecimento
Farmacéutico ao Manual de Boas Praticas para Estocagem de
Medicamentos do Ministério da Saude.

12. Diante da deficiéncia quanto a estrutura de climatizacdo e quanto
ao controle de temperatura e umidade, notadamente quanto (a) a auséncia de
registros de umidade e de registro de temperatura, mediante sistema informatizado,
no transporte de medicamentos realizado sob responsabilidade da SESA/PR; (b) a
deficiéncia na estrutura de climatizacdo e controle de temperatura e umidade das
Centrais de Abastecimento Farmacéutico e (c) a deficiéncia na estrutura de
climatizagao e controle de temperatura e umidade dos medicamentos termolabeis das
Centrais de Abastecimento Farmacéutico; situacdes que contrariam a RDC n° 304/19
da ANVISA, em seus artigos 3°, incisos XXVIIl e XXIX, 43, §§ 1°, 2° e 3°, 56, inciso |,
64, inciso Il e lll, 77, paragrafo unico, 79, 80, 82 e 84, §§ 1°, 2° e 4°; bem como estao
em desacordo com o Manual de Assisténcia Farmacéutica na Atencdo Basica:
Instrugbes Teécnicas para sua Organizagao, elaborado pelo Ministério da Saude (22
edicdo, 2006), em seu capitulo 5, itens 5.4.1.2, letra “b” (condigdes ambientais),
5.4.1.3, letras “b” (area para termolabeis) e “c” (medicamentos termolabeis), 5.4.1.4,
letras “@” e “b” (umidade relativa) e 5.6.1 (transporte); em razdo da limitacdo de
recursos e da falta de priorizacdo por parte da COAF e do CEMEPAR quanto a
implementagdo de equipamentos de climatizagédo e de controle e monitoramento de
temperatura e umidade no transporte dos medicamentos realizado pela SESA/PR, na
area geral e nas camaras refrigeradas das Centrais de Abastecimento Farmacéutico;
recomenda-se a SESA, por meio da COAF e do CEMEPAR:

a. Implementagao de equipamentos de climatizagdo nas Centrais de
Abastecimento Farmacéutico que apresentem deficiéncia neste
aspecto;

b. Implementagédo de monitoramento e controle da temperatura, de
maneira continua, no transporte dos medicamentos realizado sob
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responsabilidade da SESA/PR, bem como na area geral e nas
camaras refrigeradas das Centrais de Abastecimento Farmacéutico;

c. Elaboracdo de estudo de qualificagdo térmica para o adequado
posicionamento de instrumentos de monitoramento de temperatura e
umidade nas Centrais de Abastecimento Farmacéutico;

d. Que oriente as Centrais de Abastecimento Farmacéutico quanto a
forma adequada de leitura dos instrumentos e realizagao de registros
de monitoramento de temperatura e umidade, caso realizados de
maneira intermitente.

13. Diante da deficiéncia de pessoal com qualificagdo especifica
atuando nas Centrais de Abastecimento Farmacéutico do Parana, situagdao que
contraria a RDC n° 304/19 da ANVISA, em seu artigo 10; bem como esta em
desacordo com o Manual de Assisténcia Farmacéutica na Atengao Basica: Instrugdes
Técnicas para sua Organizagédo, elaborado pelo Ministério da Saude (22 edigao,
2006), em seus capitulos 3, item 3.3.1.5; 4, item 4.4; e 5, itens 5.4.1.2 e 5.4.1.3, letra
“b”; em razdo da auséncia de levantamento da necessidade de pessoal; caréncia de
mao de obra qualificada e auséncia de farmacéutico responsavel, recomenda-se a
SESA, por meio da COAF e do CEMEPAR:

a. Designagao de farmacéutico as Centrais de Abastecimento que nao
possuem responsavel técnico pelo armazenamento e controle de
estoque de medicamentos;

b. Busca de alternativas para capacitar os colaboradores em praticas
de logistica;

c. Realizacao de levantamento do numero apropriado de funcionarios
com qualificagdes adequadas para as Centrais de Abastecimento
Farmacéutico do Estado do Parana.

3. DA DECISAO

Em face de todo o exposto, voto no sentido de que deve o Tribunal de
Contas do Estado do Parana:

3.1. Determinar que a SESA, na pessoa de seu atual Gestor, Sr.
Carlos Alberto Gebrim Preto, Secretario Estadual de Saude, apresente plano de agao
em 90 dias, contendo as medidas a serem adotadas, inclusive com os responsaveis e
prazos para a sua execugao;

3.2. Homologar as seguintes recomendacdes, nos termos do Relatério
de Auditoria realizado na SESA — Secretaria de Estado da Saude do Parana, tendo
por objeto a programagéao de compra e armazenamento de medicamentos do grupo 2
do componente especializado:

1. Diante da auséncia de fluxograma das principais atividades, manual
de procedimentos de programacao de compra e padronizacdo dos processos
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relacionados as (a) atividades de programacdo mensal e anual de compras de
medicamentos, (b) rotinas de alimentagdo de dados nos sistemas de informagéo por
parte dos usuarios do CEMEPAR e das Regionais de Saude, (c) definicdo de fungdes
dos agentes responsaveis pela execugao dos procedimentos pertinentes, e (d) fixagao
de padronizacdo de procedimentos no ambito do CEMEPAR e Centrais de
Abastecimentos as Regionais de Saude; situagdes que contrariam o Manual do
Ministério da Saude de Assisténcia Farmacéutica na Atencado Basica: Instrucdes
Técnicas para a sua Organizagao (22 edigdo, 2006), em seu capitulo 4, itens 4.5.4,
454.1,4544 e 45.4.5; além da inobservancia ao principio da eficiéncia, previsto no
art. 37, caput, da Constituicdo Federal de 1988; em razio da falta de priorizagdo das
rotinas administrativas, como mapeamento do processo, manualizagao e atualizagdes
periodicas nas planilhas eletrénicas utilizadas na programacao e nas rotinas e a falta
de servidor com qualificagdo especifica e designado para atuar no mapeamento de
processos; recomendar a SESA, por meio da COAF e do CEMEPAR:

a. ldentificacdo e o mapeamento dos principais processos da
programacao de compras, definigdo dos fluxogramas e manual de
procedimentos, inclusive quanto as periodicidades de atualizagao;

b. Designacdo de pessoa responsavel, com perfil apropriado, para
atuar no mapeamento, fluxograma, padronizacdo, e melhorias
constantes do processo e a reformulacio; e

c. Reformulacdo e adequacdo das planilhas de programacao de
compras de forma que comporte as informag¢des necessarias e seja
padronizada, enquanto ndo houver outra ferramenta.

2. Diante da inconsisténcia dos estoques constantes do sistema de
estoques do CEMEPAR - SYSMED, do qual sdo extraidos os dados para a
elaboragdo da programacao de compras, situagado que contraria o contido no Manual
do Ministério da Saude de Assisténcia Farmacéutica na Atengao Basica: Instrugdes
Técnicas para a sua Organizagao (22 edigdo, 2006), em seu capitulo 5, itens 5.5.2,
5.5.7 e 5.5.7.3; em razao da impossibilidade de verificagdo da adequacao dos saldos
de estoque em virtude de o sistema de controle ndo extrair relatério do saldo de
estoque com datas anteriores e deficiéncia de controle; recomenda-se a SESA, por
meio da COAF e do CEMEPAR:

a. Estudo de viabilidade de ferramentas disponiveis22 para que seja
possivel disponibilizar as informacgdes relativas ao estoque, de forma
a trazer mais confiabilidade e eficiéncia a programagao.

3. Diante das fragilidades das planilhas eletrénicas utilizadas na
programacao final de compra referente a auséncia de automatizacdo da ferramenta,
ou seja, todos os dados sdo manualmente inseridos, e a auséncia de integragao dos
dados e utilizagao de sete relatorios de seis sistemas diferentes para preenchimentos
das colunas; situagdes que contrariam o contido no Manual do Ministério da Saude de
Assisténcia Farmacéutica na Atencdo Basica: Instrugcbes Técnicas para a sua
Organizacgéao (22 edigéo, 2006), em seu capitulo 5, item 5.5.2; no Manual do Ministério
da Saude de Medicamentos para Assisténcia Farmacéutica no SUS - Orientagcbes
Basicas (2006) em seu capitulo 1, item 1.4 - e; além da inobservancia ao principio da
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eficiéncia, previsto no art. 37, caput, da Constituicao Federal de 1988; em razéo da
auséncia de sistema informatizado ou mddulo ou Bl para a programacao final de
compras; recomenda-se a SESA, por meio da COAF e do CEMEPAR:

a. Estudo de viabilidade das opcbes de ferramentas disponiveis para
a realizagao de programagao de compras de medicamentos.

4. Diante da auséncia de programacdo anual de compras de
medicamentos que demonstre os critérios e métodos para a estimativa das
necessidades, a periodicidade e estratégias de compras, bem como auséncia de
critérios diferenciados para a realizagdo de programagdo de compras de
medicamentos de alto custo; situacdes que contrariam o Manual de Orientacbes
Basicas de Aquisigcdo de Medicamentos para Assisténcia Farmacéutica no SUS, em
seus itens 1.2, 1.3 e 1.4 (“c”’ e “f"), bem como Instru¢cées Técnicas para a organizagao
da Assisténcia farmacéutica na atengao basica, em seus itens 5.2, 5.2.1, 5.2.2, e
5.2.3, ambos elaborados pelo Ministério da Saude, inobservando, ainda, os principios
da eficiéncia, previsto no art. 37, caput, da Constituicido Federal de 1988, e da
economicidade, previsto no art. 27, caput, da Constituicdo do Estado do Parana; em
razao da nao identificacdo da necessidade e das vantagens de uma programacao
anual de compra de medicamentos e de uma programacgao anual de compra com
critérios diferenciados para medicamentos de alto custo, recomenda-se a SESA, por
meio da COAF e do CEMEPAR:

a. Realizagdo de programacao anual de compras com definicdo de
critérios a serem utilizados na estimativa das necessidades,
periodicidade e estratégias de compras;

b. Realizagdo de programacdo de compras diferenciada,
considerando sazonalidade, compra com volume maior, com prazo
determinado e entregas parceladas, para medicamentos de alto custo
visando a otimizagao dos recursos.

5. Diante da auséncia de fluxograma das principais atividades
executadas, bem como de manual de normas e procedimentos e padronizagdo das
rotinas relacionadas ao armazenamento de medicamentos nas Centrais de
Abastecimento Farmacéutico do Estado do Parana, em especial referente (a) as
atividades de controle de estoques, bem como de realizagdo de inventarios
padronizado para todas as Centrais de Abastecimento Farmacéutico do Estado do
Parana, dos quais resultem relatérios de inventarios contendo informagdes relativas a
metodologia dos trabalhos, aos registros e detalhes das ocorréncias e divergéncias
verificadas durante o levantamento e as propostas sugeridas para sanar as
pendéncias encontradas; (b) aos registros, nos sistemas de estoque, de baixa de
medicamentos por motivo de perda; (c) a instauragdo de procedimentos
administrativos visando apurar casos de perdas de medicamentos; situacdes que
contrariam a RDC n° 304/19 da ANVISA, em seus artigos 9°, paragrafo unico, 15,
paragrafo unico, 20, 21 e paragrafo unico do artigo 55; bem como estdo em
desacordo com o Manual do Ministério da Saude de Assisténcia Farmacéutica na
Atencao Basica: Instrugbes Técnicas para a sua Organizagao (22 edicdo, 2006), em
seu capitulo 4, itens 4.5.4, 4541, 4544 e 45.4.5, e capitulo 5, itens 5.5.7.3 e
5.5.9.4; em razao da falta de priorizacao por parte da COAF e do CEMEPAR quanto
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ao mapeamento dos processos, manualizagao e atualizagdes periddicas necessarias
ao desenvolvimento das atividades de armazenamento de medicamentos; falta de
orientagdes as Centrais de Abastecimento Farmacéutico pelo CEMEPAR e falta de
servidor com qualificacdo especifica e designado para atuar no mapeamento de
processos, recomenda-se a SESA, por meio da COAF e do CEMEPAR:

a. ldentificacdo e mapeamento dos principais processos de
armazenamento de medicamentos nas Centrais de Abastecimento do
Estado, definicdo dos fluxogramas desses processos e dos manuais
de procedimentos, inclusive quanto as periodicidades de atualizagéao;

b. Designacdo de pessoa responsavel, com perfil apropriado, para
atuar no mapeamento, fluxograma, padronizacdo, e melhorias
constantes do processo.

6. Diante das deficiéncias no controle dos medicamentos decorrentes
de fragilidades quanto a rastreabilidade dos medicamentos, uma vez que nio é
utilizado sistema informatizado para tal finalidade, sendo apenas informado em
planilha eletrbnica as cargas destinadas para as Regionais de Saude e Unidades
proprias da Sesa e fragilidades nos controles dos estoques das Centrais de
Abastecimento Farmacéutico; situacdes que contrariam a RDC n° 304/19 da ANVISA,
em seus artigos 18, inciso XIV, 53 e 55, paragrafo unico; bem como estdo em
desacordo com Orientacbes Técnicas formuladas pelo Ministério da Saude no
documento Assisténcia Farmacéutica na Atencao Basica: Instrugbes Técnicas para a
sua Organizagao (22 edi¢cdo, 2006), em seu capitulo 5, itens 5.3.1, letra “f*, 5.5.7,
55.7.1,5.5.7.2, 55.7.3, 5.5.9.2 e 5.5.9.4; em razdo da falta de priorizacdo quanto a
adocdo de ferramenta que permita a rastreabilidade e o enderecamento dos
medicamentos, bem como em instruir as Centrais de Abastecimento Farmacéutico
quanto a realizagdo de inventarios e investigacdo das discrepancias encontradas,
recomenda-se a SESA, por meio da COAF e do CEMEPAR:

a. Instruir e normatizar quanto a forma adequada de disposi¢cao dos
medicamentos armazenados, permitindo a localizagdo rapida e
segura (enderegamento);

b. Definicdo de metodologia e padronizacdo dos relatérios de
inventarios, para as Centrais de Abastecimento Farmacéutico, de
forma que contenham dados analiticos, detalhem os registros e
descrevam as ocorréncias e divergéncias verificadas durante o
processo de levantamento, bem como registrem e apresentem
propostas para sanar as pendéncias encontradas;

c. Estudo de viabilidade de ferramentas23 que permitam a
rastreabilidade dos medicamentos e o enderegamento légico para o
armazenamento das Centrais.

d. Implementagdo de ferramenta que permita a rastreabilidade dos
medicamentos.
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7. Diante da auséncia de diretrizes e fragilidade de controles quanto
aos medicamentos armazenados nas Centrais de Abastecimento Farmacéutico do
Estado do Parana, em relagdo ao acesso a area geral e aos medicamentos que
necessitam de controle diferenciado e area separada; situagcdes que contrariam a
RDC n° 304/19 da ANVISA, em seu artigo 42, incisos Ill, IV, V e VIl e § 2°; a Portaria
MS/SVS n°® 344/98, em seu artigo 42; bem como Orienta¢gdes Técnicas formuladas
pelo Ministério da Saude constantes no documento Assisténcia Farmacéutica na
Atencdo Basica: Instrugbes Técnicas para a sua Organizagdo (22 edigdo, 2006), em
seu capitulo 5, itens 5.4.1.2, letras “b” e “c”, e 5.4.1.4, letra “f"; em razdo da auséncia
de diretrizes por parte da COAF e do CEMEPAR quanto aos controles de acesso,
falta de priorizagao por parte da COAF e do CEMEPAR em adotar medidas para
garantir que os medicamentos que necessitam de controle diferenciado sejam
armazenados em area ou locais separadas das demais em todas as Centrais de
Abastecimento do Estado, auséncia de estrutura fisica para controle de acesso e
limitagdo de espaco fisico; recomenda-se a SESA, por meio da COAF e do
CEMEPAR:

a. O estabelecimento de critérios minimos, em documento formal, e a
implementagao de controles de acesso as Centrais de Abastecimento
Farmacéutico (CAF) e aos medicamentos que necessitam de controle
de acesso diferenciado;

b. Que providencie que os medicamentos devolvidos, reprovados,
vencidos, recolhidos, suspeitos de falsificacado ou falsificados, sujeitos
ao regime especial de controle e aqueles de alto custo sejam
armazenados em area ou locais separadas das demais, em todas as
CAF do Estado do Parana;

c. Que oriente adequadamente as CAF, bem como proceda, de forma
regular, ao acompanhamento e monitoramento das acg¢des para
garantir o controle e a seguranga dos medicamentos.

8. Diante da insuficiéncia quanto ao uso de equipamentos e sistemas
de seguranga pelas Centrais de Abastecimento Farmacéutico do Parang, situagao
que contraria o artigo 4° da RDC n° 304/19 — Anvisa, bem como Orientagdes Técnicas
formuladas pelo Ministério da Saude no documento Assisténcia Farmacéutica na
Atencao Basica: instrugdes técnicas para a sua organizacao (22 edigao, 2006), em
seu capitulo 5, itens 5.4.1.2, letra b (Seguranga), e 5.4.1.4, letra f (Seguranga); em
razao da falta de priorizagao quanto a utilizagdo de equipamentos e sistema de
segurancga, recomenda-se a SESA, por meio da COAF e do CEMEPAR:

a. Estudo para inclusdo de estrutura de seguranga eficiente, que
identifique os pontos criticos24, podendo ser inicialmente implantada
em tais pontos e progressivamente ser estendida para outras areas.

9. Diante da auséncia de interligacdo dos sistemas de controle de
estoques do CEMEPAR (SYSMED)25 e das demais Centrais de Abastecimento
(SIMEDEX) ao sistema de programagao de compras (ainda inexistente), ao sistema
de compras do Estado (GMS) e ao sistema contabil (NovoSiaf), bem como
deficiéncias para o gerenciamento de estoques; situagbes que estdo em desacordo
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com o Manual de Assisténcia Farmacéutica na Atengcao Basica: Instru¢cdes Técnicas
para sua Organizagao, elaborado pelo Ministério da Saude (22 edigao, 2006), em seus
capitulos 4, introducéao e itens 4.5.3 e 4.5.7 (letra “b”); e 5, itens 5.2.2, 5.3.1 (letra “f"),
5.4.1.2 (estrutura organizacional e letra “d”), 5.5.7, 5.5.7.3 e 5.6.1 (sistema de
informacdo); em razado da falta de priorizagdo para adogao de ferramenta eficiente
para o gerenciamento de estoques e em relagéo a integragao do sistema de estoque
com os sistemas relevantes ao ciclo farmacéutico, limitacdo de recursos e falta de
planejamento quando da adogao de tecnologias; recomenda-se a SESA, por meio da
COAF e do CEMEPAR:

a. Avaliacédo das opgdes de ferramentas disponiveis26 para otimizar,
controlar e gerenciar eficientemente o armazenamento de
medicamentos, com monitoramento constante e dados atualizados
sobre a movimentagdo dos estoques, bem como que permita
evidenciar as baixas por motivos de perda e racionalizar o
aproveitamento dos espacos fisicos;

b. Avaliagdo das opgdes disponiveis para integragao dos sistemas de
controle de estoques do CEMEPAR e das demais Centrais de
Abastecimento Farmacéutico aos sistemas afetos a gestdo de
materiais.

10. Diante da ineficiéncia no recebimento e expedicdo de
medicamentos, situagao que contraria a RDC n° 304/19 da ANVISA, em seus artigos
4° e 42, inciso |, § 1°, bem como estd em desacordo com o Manual de Assisténcia
Farmacéutica na Atencado Basica: Instrugbes Técnicas para sua Organizagao,
elaborado pelo Ministério da Saude (22 edi¢ao, 2006), em seu capitulo 5, itens 5.4.1.1,
5.4.1.2 (estrutura organizacional e letra “b” — equipamentos e acessorios suficientes, e
seguranga) e 5.4.1.3, letra “b” (area de recepgao e area de expedi¢cao); em razao da
falta de priorizacdo em buscar solugdes para facilitar o fluxo dos medicamentos e
aumentar a eficiéncia e confiabilidade dos processos de recebimento e expedi¢cado de
medicamentos, da auséncia de tratamento diferenciado para as necessidades de
cada Central de Abastecimento Farmacéutico e das limitacdes fisicas; recomenda-se
a SESA, por meio da COAF e do CEMEPAR:

a. Avaliacdo das opgdes disponiveis27 para melhorar o fluxo dos
medicamentos e aumentar a eficiéncia e confiabilidade dos processos
de recebimento e expedicdo de medicamentos, de acordo com as
necessidades de cada Central de Abastecimento Farmacéutico do
Estado.

11. Diante da deficiéncia na estrutura fisica das Centrais de
Abastecimento Farmacéutico do Estado do Parana, situacdo que contraria a RDC n°
304/19 da ANVISA, em seus artigos 45, 51, 52 e 54; em razao da falta de priorizacao
quanto as necessidades de adequacdo de infraestrutura das Centrais de
Abastecimento, da falta de participacdo da SESA (COAF/CEMEPAR) no papel
orientador e verificador dos pontos relevantes para controle adequado dos
medicamentos armazenados e da limitagdo de recursos; recomenda-se a SESA, por
meio da COAF e do CEMEPAR:
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a. Que oriente adequadamente e proceda, de forma regular, ao
acompanhamento e monitoramento das Centrais de Abastecimento
Farmacéutico, para garantir a integridade dos medicamentos;

b. Elaboragdo de estudo das necessidades de infraestrutura das
Centrais de Abastecimento Farmacéutico para adequagao ao Manual
de Boas Praticas para Estocagem de Medicamentos do Ministério da
Saude;

c. Adequacado da infraestrutura das Centrais de Abastecimento
Farmacéutico ao Manual de Boas Praticas para Estocagem de
Medicamentos do Ministério da Saude.

12. Diante da deficiéncia quanto a estrutura de climatizagdo e quanto
ao controle de temperatura e umidade, notadamente quanto (a) a auséncia de
registros de umidade e de registro de temperatura, mediante sistema informatizado,
no transporte de medicamentos realizado sob responsabilidade da SESA/PR; (b) a
deficiéncia na estrutura de climatizacdo e controle de temperatura e umidade das
Centrais de Abastecimento Farmacéutico e (c) a deficiéncia na estrutura de
climatizagao e controle de temperatura e umidade dos medicamentos termolabeis das
Centrais de Abastecimento Farmacéutico; situagcées que contrariam a RDC n° 304/19
da ANVISA, em seus artigos 3°, incisos XXVIII e XXIX, 43, §§ 1°, 2° e 3°, 56, inciso |,
64, inciso Il e lll, 77, paragrafo unico, 79, 80, 82 e 84, §§ 1°, 2° e 4°; bem como estao
em desacordo com o Manual de Assisténcia Farmacéutica na Atengdo Basica:
Instrugbes Teécnicas para sua Organizagao, elaborado pelo Ministério da Saude (22
edicdo, 2006), em seu capitulo 5, itens 5.4.1.2, letra “b” (condigdes ambientais),

[{ PRt

5.4.1.3, letras “b” (area para termolabeis) e “c” (medicamentos termolabeis), 5.4.1.4,
letras “a” e “b” (umidade relativa) e 5.6.1 (transporte); em razao da limitagdo de
recursos e da falta de priorizacdo por parte da COAF e do CEMEPAR quanto a
implementagdo de equipamentos de climatizacdo e de controle e monitoramento de
temperatura e umidade no transporte dos medicamentos realizado pela SESA/PR, na
area geral e nas camaras refrigeradas das Centrais de Abastecimento Farmacéutico;

recomenda-se a SESA, por meio da COAF e do CEMEPAR:

a. Implementacao de equipamentos de climatizagao nas Centrais de
Abastecimento Farmacéutico que apresentem deficiéncia neste
aspecto;

b. Implementagdo de monitoramento e controle da temperatura, de
maneira continua, no transporte dos medicamentos realizado sob
responsabilidade da SESA/PR, bem como na area geral e nas
camaras refrigeradas das Centrais de Abastecimento Farmacéutico;

c. Elaboracdo de estudo de qualificacdo térmica para o adequado
posicionamento de instrumentos de monitoramento de temperatura e
umidade nas Centrais de Abastecimento Farmacéutico;

d. Que oriente as Centrais de Abastecimento Farmacéutico quanto a
forma adequada de leitura dos instrumentos e realizacédo de registros
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de monitoramento de temperatura e umidade, caso realizados de
maneira intermitente.

13. Diante da deficiéncia de pessoal com qualificagdo especifica
atuando nas Centrais de Abastecimento Farmacéutico do Parana, situagcdo que
contraria a RDC n° 304/19 da ANVISA, em seu artigo 10; bem como esta em
desacordo com o Manual de Assisténcia Farmacéutica na Ateng¢ao Basica: Instrugdes
Técnicas para sua Organizagado, elaborado pelo Ministério da Saude (22 edicao,
2006), em seus capitulos 3, item 3.3.1.5; 4, item 4.4; e 5, itens 5.4.1.2 e 5.4.1.3, letra
“b”; em razdo da auséncia de levantamento da necessidade de pessoal; caréncia de
mao de obra qualificada e auséncia de farmacéutico responsavel, recomenda-se a
SESA, por meio da COAF e do CEMEPAR:

a. Designagao de farmacéutico as Centrais de Abastecimento que ndo
possuem responsavel técnico pelo armazenamento e controle de
estoque de medicamentos;

b. Busca de alternativas para capacitar os colaboradores em praticas
de logistica;

c. Realizagao de levantamento do numero apropriado de funcionarios
com qualificagdes adequadas para as Centrais de Abastecimento
Farmacéutico do Estado do Parana.

VISTOS, relatados e discutidos,
ACORDAM

OS MEMBROS DO TRIBUNAL PLENO do TRIBUNAL DE CONTAS
DO ESTADO DO PARANA, nos termos do voto do Relator, Conselheiro FERNANDO
AUGUSTO MELLO GUIMARAES, por unanimidade:

I. Determinar que a SESA, na pessoa de seu atual Gestor, Sr. Carlos
Alberto Gebrim Preto, Secretario Estadual de Saude, apresente plano de agdo em 90
dias, contendo as medidas a serem adotadas, inclusive com os responsaveis e prazos
para a sua execucao;

Il. Homologar as seguintes recomendagdes, nos termos do Relatorio
de Auditoria realizado na SESA — Secretaria de Estado da Saude do Parana, tendo
por objeto a programagao de compra e armazenamento de medicamentos do grupo 2
do componente especializado:

1. Diante da auséncia de fluxograma das principais atividades, manual
de procedimentos de programacao de compra e padronizagdo dos processos
relacionados as (a) atividades de programagao mensal e anual de compras de
medicamentos, (b) rotinas de alimentagdo de dados nos sistemas de informagéo por
parte dos usuarios do CEMEPAR e das Regionais de Saude, (c) definicao de fung¢des
dos agentes responsaveis pela execugédo dos procedimentos pertinentes, e (d) fixagao
de padronizacdo de procedimentos no ambito do CEMEPAR e Centrais de
Abastecimentos as Regionais de Saude; situagdes que contrariam o Manual do
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Ministério da Saude de Assisténcia Farmacéutica na Atencdo Basica: Instrucdes
Técnicas para a sua Organizagao (22 edigdo, 2006), em seu capitulo 4, itens 4.5.4,
454.1,4544 e 45.4.5; além da inobservancia ao principio da eficiéncia, previsto no
art. 37, caput, da Constituicdo Federal de 1988; em razido da falta de priorizagdo das
rotinas administrativas, como mapeamento do processo, manualizagao e atualizagdes
periodicas nas planilhas eletrénicas utilizadas na programacao e nas rotinas e a falta
de servidor com qualificagdo especifica e designado para atuar no mapeamento de
processos; recomendar a SESA, por meio da COAF e do CEMEPAR:

a. ldentificacdo e o mapeamento dos principais processos da
programacao de compras, definigdo dos fluxogramas e manual de
procedimentos, inclusive quanto as periodicidades de atualizagao;

b. Designacdo de pessoa responsavel, com perfil apropriado, para
atuar no mapeamento, fluxograma, padronizacdo, e melhorias
constantes do processo e a reformulacio; e

c. Reformulacdo e adequacdo das planilhas de programacao de
compras de forma que comporte as informag¢des necessarias e seja
padronizada, enquanto ndo houver outra ferramenta.

2. Diante da inconsisténcia dos estoques constantes do sistema de
estoques do CEMEPAR - SYSMED, do qual sdo extraidos os dados para a
elaboragdo da programacao de compras, situagado que contraria o contido no Manual
do Ministério da Saude de Assisténcia Farmacéutica na Atengao Basica: Instrugdes
Técnicas para a sua Organizagao (22 edigdo, 2006), em seu capitulo 5, itens 5.5.2,
5.5.7 e 5.5.7.3; em razédo da impossibilidade de verificagdo da adequacao dos saldos
de estoque em virtude de o sistema de controle ndo extrair relatério do saldo de
estoque com datas anteriores e deficiéncia de controle; recomenda-se a SESA, por
meio da COAF e do CEMEPAR:

a. Estudo de viabilidade de ferramentas disponiveis22 para que seja
possivel disponibilizar as informacgdes relativas ao estoque, de forma
a trazer mais confiabilidade e eficiéncia a programagao.

3. Diante das fragilidades das planilhas eletronicas utilizadas na
programacao final de compra referente a auséncia de automatizacéo da ferramenta,
ou seja, todos os dados s&do manualmente inseridos, e a auséncia de integracado dos
dados e utilizagcao de sete relatérios de seis sistemas diferentes para preenchimentos
das colunas; situagdes que contrariam o contido no Manual do Ministério da Saude de
Assisténcia Farmacéutica na Atencdo Basica: Instrugcbes Técnicas para a sua
Organizacgéao (22 edigdo, 2006), em seu capitulo 5, item 5.5.2; no Manual do Ministério
da Saude de Medicamentos para Assisténcia Farmacéutica no SUS - Orientagcbes
Basicas (2006) em seu capitulo 1, item 1.4 - e; além da inobservancia ao principio da
eficiéncia, previsto no art. 37, caput, da Constituicao Federal de 1988; em razéo da
auséncia de sistema informatizado ou médulo ou Bl para a programacao final de
compras; recomenda-se a SESA, por meio da COAF e do CEMEPAR:

a. Estudo de viabilidade das opcbes de ferramentas disponiveis para
a realizacao de programagao de compras de medicamentos.
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4. Diante da auséncia de programacao anual de compras de
medicamentos que demonstre os critérios e métodos para a estimativa das
necessidades, a periodicidade e estratégias de compras, bem como auséncia de
critérios diferenciados para a realizagdo de programagdo de compras de
medicamentos de alto custo; situacées que contrariam o Manual de Orientagdes
Basicas de Aquisicdo de Medicamentos para Assisténcia Farmacéutica no SUS, em
seus itens 1.2, 1.3 e 1.4 (“c”’ e “"), bem como Instru¢cbées Técnicas para a organizagao
da Assisténcia farmacéutica na atencdo basica, em seus itens 5.2, 5.2.1, 5.2.2, e
5.2.3, ambos elaborados pelo Ministério da Saude, inobservando, ainda, os principios
da eficiéncia, previsto no art. 37, caput, da Constituicdo Federal de 1988, e da
economicidade, previsto no art. 27, caput, da Constituicdo do Estado do Parana; em
razdo da néo identificacdo da necessidade e das vantagens de uma programacao
anual de compra de medicamentos e de uma programacao anual de compra com
critérios diferenciados para medicamentos de alto custo, recomenda-se a SESA, por
meio da COAF e do CEMEPAR:

a. Realizagcdo de programacédo anual de compras com definicdo de
critérios a serem utilizados na estimativa das necessidades,
periodicidade e estratégias de compras;

b. Realizagdo de programacdao de compras diferenciada,
considerando sazonalidade, compra com volume maior, com prazo
determinado e entregas parceladas, para medicamentos de alto custo
visando a otimizagao dos recursos.

5. Diante da auséncia de fluxograma das principais atividades
executadas, bem como de manual de normas e procedimentos e padronizagdo das
rotinas relacionadas ao armazenamento de medicamentos nas Centrais de
Abastecimento Farmacéutico do Estado do Parana, em especial referente (a) as
atividades de controle de estoques, bem como de realizacdo de inventarios
padronizado para todas as Centrais de Abastecimento Farmacéutico do Estado do
Parana, dos quais resultem relatérios de inventarios contendo informacdes relativas a
metodologia dos trabalhos, aos registros e detalhes das ocorréncias e divergéncias
verificadas durante o levantamento e as propostas sugeridas para sanar as
pendéncias encontradas; (b) aos registros, nos sistemas de estoque, de baixa de
medicamentos por motivo de perda; (c) a instauragdo de procedimentos
administrativos visando apurar casos de perdas de medicamentos; situacdes que
contrariam a RDC n° 304/19 da ANVISA, em seus artigos 9°, paragrafo unico, 15,
paragrafo unico, 20, 21 e paragrafo unico do artigo 55; bem como estdo em
desacordo com o Manual do Ministério da Saude de Assisténcia Farmacéutica na
Atencéo Basica: Instrugbes Técnicas para a sua Organizagao (22 edicéo, 2006), em
seu capitulo 4, itens 4.5.4, 4541, 4544 e 45.4.5, e capitulo 5, itens 5.5.7.3 e
5.5.9.4; em razao da falta de priorizagao por parte da COAF e do CEMEPAR quanto
ao mapeamento dos processos, manualizagao e atualizagdes periddicas necessarias
ao desenvolvimento das atividades de armazenamento de medicamentos; falta de
orientagbes as Centrais de Abastecimento Farmacéutico pelo CEMEPAR e falta de
servidor com qualificacdo especifica e designado para atuar no mapeamento de
processos, recomenda-se a SESA, por meio da COAF e do CEMEPAR:

DOCUMENTO E ASSINATURAC(S) DIGITAIS
AUTENTICIDADE E ORIGINAL DISPONIVEIS NO ENDERECO WWW.TCE.PR.GOV.BR, MEDIANTE IDENTIFICADOR 8VUI.MWKH.ZZGM.JXA5.U



TRIBUNAL DE CONTAS DO ESTADO DO PARANA

a. lIdentificacdo e mapeamento dos principais processos de
armazenamento de medicamentos nas Centrais de Abastecimento do
Estado, definicdo dos fluxogramas desses processos e dos manuais
de procedimentos, inclusive quanto as periodicidades de atualizacao;

b. Designacado de pessoa responsavel, com perfil apropriado, para
atuar no mapeamento, fluxograma, padronizagdo, e melhorias
constantes do processo.

6. Diante das deficiéncias no controle dos medicamentos decorrentes
de fragilidades quanto a rastreabilidade dos medicamentos, uma vez que nao é
utilizado sistema informatizado para tal finalidade, sendo apenas informado em
planilha eletrbnica as cargas destinadas para as Regionais de Saude e Unidades
proprias da Sesa e fragilidades nos controles dos estoques das Centrais de
Abastecimento Farmacéutico; situagdes que contrariam a RDC n° 304/19 da ANVISA,
em seus artigos 18, inciso XIV, 53 e 55, paragrafo unico; bem como estdo em
desacordo com Orientagdes Técnicas formuladas pelo Ministério da Saude no
documento Assisténcia Farmacéutica na Atencao Basica: Instrucdes Técnicas para a
sua Organizacao (22 edicao, 2006), em seu capitulo 5, itens 5.3.1, letra “f*, 5.5.7,
55.71,55.7.2,5.5.7.3, 55.9.2 e 5.5.9.4; em razdo da falta de priorizacdo quanto a
adocao de ferramenta que permita a rastreabilidade e o enderecamento dos
medicamentos, bem como em instruir as Centrais de Abastecimento Farmacéutico
quanto a realizagdo de inventarios e investigacdo das discrepancias encontradas,
recomenda-se a SESA, por meio da COAF e do CEMEPAR:

a. Instruir e normatizar quanto a forma adequada de disposicao dos
medicamentos armazenados, permitindo a localizagdo rapida e
segura (enderegamento);

b. Definicdo de metodologia e padronizagdo dos relatérios de
inventarios, para as Centrais de Abastecimento Farmacéutico, de
forma que contenham dados analiticos, detalhem os registros e
descrevam as ocorréncias e divergéncias verificadas durante o
processo de levantamento, bem como registrem e apresentem
propostas para sanar as pendéncias encontradas;

c. Estudo de viabilidade de ferramentas23 que permitam a
rastreabilidade dos medicamentos e o enderecamento Iégico para o
armazenamento das Centrais.

d. Implementacdo de ferramenta que permita a rastreabilidade dos
medicamentos.

7. Diante da auséncia de diretrizes e fragilidade de controles quanto
aos medicamentos armazenados nas Centrais de Abastecimento Farmacéutico do
Estado do Parana, em relacdo ao acesso a area geral e aos medicamentos que
necessitam de controle diferenciado e area separada; situagcdes que contrariam a
RDC n° 304/19 da ANVISA, em seu artigo 42, incisos lll, IV, V e VIl e § 2°; a Portaria
MS/SVS n°® 344/98, em seu artigo 42; bem como Orienta¢gdes Técnicas formuladas
pelo Ministério da Saude constantes no documento Assisténcia Farmacéutica na
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Atencao Basica: Instrugbes Técnicas para a sua Organizagao (22 edicao, 2006), em
seu capitulo 5, itens 5.4.1.2, letras “b” e “c”, e 5.4.1.4, letra “f"; em razdo da auséncia
de diretrizes por parte da COAF e do CEMEPAR quanto aos controles de acesso,
falta de priorizagdo por parte da COAF e do CEMEPAR em adotar medidas para
garantir que os medicamentos que necessitam de controle diferenciado sejam
armazenados em area ou locais separadas das demais em todas as Centrais de
Abastecimento do Estado, auséncia de estrutura fisica para controle de acesso e
limitagdo de espacgo fisico; recomenda-se a SESA, por meio da COAF e do
CEMEPAR:

a. O estabelecimento de critérios minimos, em documento formal, e a
implementagao de controles de acesso as Centrais de Abastecimento
Farmacéutico (CAF) e aos medicamentos que necessitam de controle
de acesso diferenciado;

b. Que providencie que os medicamentos devolvidos, reprovados,
vencidos, recolhidos, suspeitos de falsificagao ou falsificados, sujeitos
ao regime especial de controle e aqueles de alto custo sejam
armazenados em area ou locais separadas das demais, em todas as
CAF do Estado do Parana;

c. Que oriente adequadamente as CAF, bem como proceda, de forma
regular, ao acompanhamento e monitoramento das ag¢des para
garantir o controle e a seguranga dos medicamentos.

8. Diante da insuficiéncia quanto ao uso de equipamentos e sistemas
de seguranca pelas Centrais de Abastecimento Farmacéutico do Parana, situagao
que contraria o artigo 4° da RDC n° 304/19 — Anvisa, bem como Orientagdes Técnicas
formuladas pelo Ministério da Saude no documento Assisténcia Farmacéutica na
Atencdo Basica: instru¢des técnicas para a sua organizagao (22 edigdo, 2006), em
seu capitulo 5, itens 5.4.1.2, letra b (Seguranga), e 5.4.1.4, letra f (Seguranga); em
razao da falta de priorizagcdo quanto a utilizacdo de equipamentos e sistema de
segurancga, recomenda-se a SESA, por meio da COAF e do CEMEPAR:

a. Estudo para inclusdo de estrutura de seguranga eficiente, que
identifique os pontos criticos24, podendo ser inicialmente implantada
em tais pontos e progressivamente ser estendida para outras areas.

9. Diante da auséncia de interligacdo dos sistemas de controle de
estoques do CEMEPAR (SYSMED)25 e das demais Centrais de Abastecimento
(SIMEDEX) ao sistema de programacgao de compras (ainda inexistente), ao sistema
de compras do Estado (GMS) e ao sistema contabil (NovoSiaf), bem como
deficiéncias para o gerenciamento de estoques; situacbes que estdo em desacordo
com o Manual de Assisténcia Farmacéutica na Atengdo Basica: Instrugcoes Técnicas
para sua Organizagéo, elaborado pelo Ministério da Saude (22 edi¢cao, 2006), em seus
capitulos 4, introducéo e itens 4.5.3 e 4.5.7 (letra “b”); e 5, itens 5.2.2, 5.3.1 (letra “f"),
5.4.1.2 (estrutura organizacional e letra “d”), 5.5.7, 5.5.7.3 e 5.6.1 (sistema de
informacgdo); em razdo da falta de priorizagdo para adogao de ferramenta eficiente
para o gerenciamento de estoques e em relagao a integracdo do sistema de estoque
com os sistemas relevantes ao ciclo farmacéutico, limitacdo de recursos e falta de
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planejamento quando da adogao de tecnologias; recomenda-se a SESA, por meio da
COAF e do CEMEPAR:

a. Avaliacao das opgdes de ferramentas disponiveis26 para otimizar,
controlar e gerenciar eficientemente o armazenamento de
medicamentos, com monitoramento constante e dados atualizados
sobre a movimentagdo dos estoques, bem como que permita
evidenciar as baixas por motivos de perda e racionalizar o
aproveitamento dos espacos fisicos;

b. Avaliagdo das opg¢des disponiveis para integracdo dos sistemas de
controle de estoques do CEMEPAR e das demais Centrais de
Abastecimento Farmacéutico aos sistemas afetos a gestdo de
materiais.

10. Diante da ineficiéncia no recebimento e expedicdo de
medicamentos, situacdo que contraria a RDC n° 304/19 da ANVISA, em seus artigos
4° e 42, inciso |, § 1°, bem como esta em desacordo com o Manual de Assisténcia
Farmacéutica na Atencdo Basica: Instrugdes Técnicas para sua Organizagao,
elaborado pelo Ministério da Saude (22 edi¢ao, 2006), em seu capitulo 5, itens 5.4.1.1,
5.4.1.2 (estrutura organizacional e letra “b” — equipamentos e acessorios suficientes, e
seguranga) e 5.4.1.3, letra “b” (area de recepcgao e area de expedi¢cao); em razao da
falta de priorizagdo em buscar solugbes para facilitar o fluxo dos medicamentos e
aumentar a eficiéncia e confiabilidade dos processos de recebimento e expedi¢cao de
medicamentos, da auséncia de tratamento diferenciado para as necessidades de
cada Central de Abastecimento Farmacéutico e das limitagdes fisicas; recomenda-se
a SESA, por meio da COAF e do CEMEPAR:

a. Avaliacdo das opcgdes disponiveis27 para melhorar o fluxo dos
medicamentos e aumentar a eficiéncia e confiabilidade dos processos
de recebimento e expedicdo de medicamentos, de acordo com as
necessidades de cada Central de Abastecimento Farmacéutico do
Estado.

11. Diante da deficiéncia na estrutura fisica das Centrais de
Abastecimento Farmacéutico do Estado do Parana, situagao que contraria a RDC n°
304/19 da ANVISA, em seus artigos 45, 51, 52 e 54; em razéo da falta de priorizagéo
quanto as necessidades de adequagdao de infraestrutura das Centrais de
Abastecimento, da falta de participacdo da SESA (COAF/CEMEPAR) no papel
orientador e verificador dos pontos relevantes para controle adequado dos
medicamentos armazenados e da limitacdo de recursos; recomenda-se a SESA, por
meio da COAF e do CEMEPAR:

a. Que oriente adequadamente e proceda, de forma regular, ao
acompanhamento e monitoramento das Centrais de Abastecimento
Farmacéutico, para garantir a integridade dos medicamentos;

b. Elaboragcdo de estudo das necessidades de infraestrutura das
Centrais de Abastecimento Farmacéutico para adequag¢ao ao Manual
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de Boas Praticas para Estocagem de Medicamentos do Ministério da
Saude;

c. Adequacdo da infraestrutura das Centrais de Abastecimento
Farmacéutico ao Manual de Boas Praticas para Estocagem de
Medicamentos do Ministério da Saude.

12. Diante da deficiéncia quanto a estrutura de climatiza¢ao e quanto
ao controle de temperatura e umidade, notadamente quanto (a) a auséncia de
registros de umidade e de registro de temperatura, mediante sistema informatizado,
no transporte de medicamentos realizado sob responsabilidade da SESA/PR; (b) a
deficiéncia na estrutura de climatizacdo e controle de temperatura e umidade das
Centrais de Abastecimento Farmacéutico e (c) a deficiéncia na estrutura de
climatizagao e controle de temperatura e umidade dos medicamentos termolabeis das
Centrais de Abastecimento Farmacéutico; situagdes que contrariam a RDC n° 304/19
da ANVISA, em seus artigos 3°, incisos XXVIIl e XXIX, 43, §§ 1°, 2° e 3°, 56, inciso |,
64, inciso Il e lll, 77, paragrafo unico, 79, 80, 82 e 84, §§ 1°, 2° e 4°; bem como estao
em desacordo com o Manual de Assisténcia Farmacéutica na Atencdo Basica:
Instrucbes Técnicas para sua Organizacao, elaborado pelo Ministério da Saude (22
edicdo, 2006), em seu capitulo 5, itens 5.4.1.2, letra “b” (condigdes ambientais),
5.4.1.3, letras “b” (area para termolabeis) e “c” (medicamentos termolabeis), 5.4.1.4,
letras “a” e “b” (umidade relativa) e 5.6.1 (transporte); em razdo da limitagdo de
recursos e da falta de priorizacdo por parte da COAF e do CEMEPAR quanto a
implementagdo de equipamentos de climatizagdo e de controle e monitoramento de
temperatura e umidade no transporte dos medicamentos realizado pela SESA/PR, na
area geral e nas camaras refrigeradas das Centrais de Abastecimento Farmacéutico;
recomenda-se a SESA, por meio da COAF e do CEMEPAR:

a. Implementacdo de equipamentos de climatizacdo nas Centrais de
Abastecimento Farmacéutico que apresentem deficiéncia neste
aspecto;

b. Implementagcdo de monitoramento e controle da temperatura, de
maneira continua, no transporte dos medicamentos realizado sob
responsabilidade da SESA/PR, bem como na area geral e nas
camaras refrigeradas das Centrais de Abastecimento Farmacéutico;

c. Elaboracdo de estudo de qualificacdo térmica para o adequado
posicionamento de instrumentos de monitoramento de temperatura e
umidade nas Centrais de Abastecimento Farmacéutico;

d. Que oriente as Centrais de Abastecimento Farmacéutico quanto a
forma adequada de leitura dos instrumentos e realizacdo de registros
de monitoramento de temperatura e umidade, caso realizados de
maneira intermitente.

13. Diante da deficiéncia de pessoal com qualificagdo especifica
atuando nas Centrais de Abastecimento Farmacéutico do Parana, situagao que
contraria @ RDC n° 304/19 da ANVISA, em seu artigo 10; bem como esta em
desacordo com o Manual de Assisténcia Farmacéutica na Atengao Basica: Instrugdes
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Técnicas para sua Organizagado, elaborado pelo Ministério da Saude (22 edigao,
2006), em seus capitulos 3, item 3.3.1.5; 4, item 4.4; e 5, itens 5.4.1.2 e 5.4.1.3, letra
“b”; em razédo da auséncia de levantamento da necessidade de pessoal; caréncia de
mao de obra qualificada e auséncia de farmacéutico responsavel, recomenda-se a
SESA, por meio da COAF e do CEMEPAR:

a. Designagéo de farmacéutico as Centrais de Abastecimento que n&o
possuem responsavel técnico pelo armazenamento e controle de
estoque de medicamentos;

b. Busca de alternativas para capacitar os colaboradores em praticas
de logistica;

c. Realizagao de levantamento do numero apropriado de funcionarios
com qualificacbes adequadas para as Centrais de Abastecimento
Farmacéutico do Estado do Parana.

Votaram, nos termos acima, os Conselheiros ARTAGAO DE MATTOS
LEAO, FERNANDO AUGUSTO MELLO GUIMARAES, IVAN LELIS BONILHA, JOSE
DURVAL MATTOS DO AMARAL e IVENS ZSCHOERPER LINHARES e o Auditor
THIAGO BARBOSA CORDEIRO

Presente a Procuradora Geral do Ministério Publico junto ao Tribunal
de Contas, VALERIA BORBA.

Plenario Virtual, 26 de novembro de 2020 — Sesséo Virtual n° 14.

FERNANDO AUGUSTO MELLO GUIMARAES
Conselheiro Relator

FABIO DE SOUZA CAMARGO
Vice-Presidente no exercicio da Presidéncia
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