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1 Introducio

Este relatorio tem por natureza identificar supostas irregularidades e falhas no Ciclo de
Assisténcia Farmacéutica da Unidade de Pronto Atendimento — UPA Dr. Bernardino
Mitidieri, a partir de informagdes colhidas mediante auditoria “in loco™ no dia 02 de julho de

2019.

2 Objetivo Geral

Para a consecu¢do do objetivo proposto e obten¢do de evidéncias suficientes,
adequadas, relevantes e uteis acerca da UPA Dr. Bernardino Mitidieri. foram verificados por
meio de inspegdo fisica, todo o processo do inicio ao fim do Ciclo de Assisténcia
Farmacéutica: (1) Seleg@o — area responsavel por estabelecer a relagdo de medicamentos; (2)
Programacdo — area que tem como objetivo garantir a disponibilidade dos medicamentos
previamente selecionados, quantidades adequadas e no tempo oportuno, mediante
necessidades da populagdo local; (3) Aquisigdo — éarea responsavel pela compra dos
medicamentos conforme programacdo; (4) Armazenamento — area de recebimento/ ato de
conferéncia, estocagem, seguranga, conservacdo dos medicamentos e controle de estoque; (5)
Dispensac¢do — drea responsavel pela entrega do medicamento correto ao usudario, na dosagem

e quantidade prescrita, com base na receita médica.

3 Escopo da Auditoria

O escopo do trabalho de andlise da equipe de auditoria se deu a partir de exame
documental, inspe¢do fisica da UPA Dr. Bernardino Mitidieri no geral e como foco o
almoxarifado/setor de distribui¢ido dos medicamentos (Farmacia).

O relatério foi montado com base em parametros de auditoria na seguinte estrutura:

v Checagem do controle do estoque da farmécia, a forma de entrada e saida dos
medicamentos; ()
v Andlise do fechamento do almoxarifado/farmacia comprovando as entradas e

requisi¢des que corroboram com as saidas dos medicamentos do estoque;
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v Conferéncia do saldo do estoque através do inventdrio atual emitido pelo sistema do
Orgdo para atestar quantidades aleatérias de medicamentos, e toda a movimentacio de
solicitagdo ao CADIM";

v Verificagdo da capacidade de armazenamento do almoxarifado e as condigdes desses
armazenamentos se estdo em conformidade com as exigéncias de cada medicamento, por

exemplo, temperatura, validade, etc;

v Exame do relatério de perdas/ medicamentos vencidos;
4 Avaliacdo das responsabilidades dos profissionais da Farmdcia;
4 Auditoria Operacional do Ciclo de Assisténcia Farmacéutica

Esta auditoria operacional tem como objetivo formular diagnéstico sobre o
funcionamento do ciclo de assisténcia farmacéutica dentro da Unidade de Pronto Atendimento
Dr. Bernardino Mitidieri, em Boquim, analisando aspectos de relevdncia no planejamento da
assisténcia, selecdo, programagdo, aquisi¢do, armazenamento e dispensacdo, baseado em uma

questio de auditoria formada de 6 (seis) sub-questdes vide tabela I, abaixo.

Tabela 1 — Questdes de auditoria

1. O Funcionamento do ciclo da assisténcia farmacéutica na UPA Dr. Bernardino Mitidieri ocorre com
planejamento permitindo a otimizacdo dos recursos, garantindo a oferta de medicamentos aos pacientes e
evitando os desperdicios?

1.1. A selegio dos medicamentos € realizada de forma coerente com as necessidades da populagio?

1.2. A programagciio das compras/pedidos garante que as quantidades de medicamentos correspondam & demanda
da populagiio e estejam disponiveis tempestivamente?

1.3. Em que medida o controle no recebimento e no armazenamento dos medicamentos evitam desvios e
desperdicios?

1.4. A distribui¢iio dos medicamentos ocorre tempestivamente, nas quantidades solicitadas pelos postos de
atendimentos da UPA? E a distribui¢iio dos medicamentos antibiéticos e controlados segue a Resolugio da
ANVISA?

1.5. O fluxo do medicamento no dmbito da UBS permite o controle da quantidade recebida e dispensada e a
orientagiio quanto ao uso dos farmacos entregues ao paciente?

! CADIM - Centro de Abastecimento e Distribuicio de Insumos e Medicamentos.
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4.1 Selecao

A Selecdo € o eixo do ciclo da Assisténcia Farmacéutica, pois todas as outras
atividades lhe sio decorrentes. E a atividade responsivel pelo estabelecimento da relacio de
medicamentos, sendo uma medida decisiva para assegurar 0 acesso a0s mesmos.

No que concerne a selecdo, a UPA de Boquim segue uma relacdo de medicamentos

padronizados e disponibilizados pelo sistema SCL* da Secretaria de Estado da Saiide.

4.2 Programacio

A Programacio ¢ a atividade que tem como objetivo garantir a disponibilidade dos
medicamentos previamente selecionados nas quantidades adequadas e¢ no tempo oportuno
para atender as necessidades da populacdo. Essa segunda etapa do ciclo deve levar em conta
as necessidades locais da unidade, sendo requisitos da programagao:

® Dispor de dados de consumo e de demanda (atendida e nao atendida) de cada
produto farmacéutico, incluindo sazonalidades e estoques existentes,
considerando periodos de descontinuidade;

e Sistema de informagéo e de gestdo de estoques eficientes;

e Dados populacionais;

e Mecanismos de controle e acompanhamento;

Em relacdo a programacdo, a equipe de auditoria constatou que a unidade ndo tem
embasamento de programagdo dos medicamentos, uma vez que a farmdcia ndo possui
inventdrio fisico, muito embora o farmacéutico faca solicitagdes quinzenais utilizando como

pardmetro o consumo de medicamentos de meses anteriores.

, )

- SCL - Sistema de Controle Logistico.
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4.3 Aquisicio

A Aquisicdo consiste em um conjunto de procedimentos pelos quais se efetua o
processo de solicitagdo dos medicamentos estabelecidos pela programacio, com o objetivo de
disponibilizar os mesmos em quantidade, qualidade e menor custo/efetividade, visando
manter a regularidade e funcionamento da Unidade de Pronto Atendimento de Boquim.

A equipe de auditoria obteve informacdo do responsdvel da farmdcia de que aquela
unidade vem passando por problemas de glosa de medicamentos solicitados a SES’. Essa
informacao foi confirmada pelo responsdvel do CADIM relatando que a unidade gera um
BMS’, sendo esse passado por uma critica de volumes, que utiliza como parimetro o
consumo médio mensal para determinar as quantidades requeridas. Contudo, ¢ fdcil perceber
que a falta de medicamentos impacta negativamente e, portanto, a unidade recorre a
solicitacOes extras.

Outro problema que vale ressaltar, ¢ a auséncia do inventdrio do estoque da farmdcia
que levou a equipe de auditoria buscar informagdes com a Secretaria de Estado da Satde, em
relagdo a valores e quantidades dos medicamentos enviados a UPA de Boquim e, portanto,
sera demonstrada a partir do grdfico I abaixo a movimentagdo mensal do que € consumido na

UPA:

o

3 SES - Secretaria de Estado da Satide.
*  BMS - Boletim de Movimentagiio de Suprimentos.
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Grdfico 1- Movimentagdo financeira mensal - Farmdcia da UPA de Boguim
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Fonte 1: Histérico financeiro enviada pela SES, informagaes do CADIM

Percebe-se pelo grafico acima, uma inconstincia de medicamentos solicitados,
ratificando dessa forma a falta de planejamento e controle da UPA de Boquim.

Observou-se também que a farmacia possui computador, porém esta quebrado hd mais
de um ano, ou seja, todo o controle de estoque da farmdcia ocorre no “olhémetro’”.

O controle dos estoques pode ser feito de forma informatizada ou manual, através de
fichas de controle, formulérios para registro de informagdes, inventarios ou outros. O controle
de estoques eficiente ¢ ferramenta imprescindivel para se determinar corretamente as
necessidades de aquisi¢do, garantir abastecimento regular e eliminar perdas e desvios.

Ademais. a Unidade de Saude deve prestar contas de todo o estoque administrado.

4.4 Armazenamento

O Armazenamento ¢ caracterizado por um conjunto de procedimentos técnicoﬁm

administrativos que envolvem as atividades de recebimento, estocagem, seguranga ¢

conservagdo dos medicamentos, bem como o controle de estoque. O recebimento consiste no

5 Olhémetro — Jargdo Popular que significa o tipo de medida baseada na observagdo visual.
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ato de conferéncia, em que se verifica a compatibilidade dos produtos solicitados e recebidos,
ou seja, se os medicamentos entregues estdo em conformidade com pedidos.

J4 a estocagem consiste em ordenar adequadamente os produtos em dreas apropriadas,
de acordo com suas caracteristicas especificas e condi¢des de conservagio exigidas.

Na etapa dos recebimentos, estocagens/armazenamentos e monitoramento da
temperatura dos medicamentos na UPA de Boquim, a equipe de auditoria identificou que nao
ha um padrio, o armazenamento ndo ¢ feito de forma ordenada e ndo ha aferi¢do de
temperatura e umidade para os medicamentos especificos.

A partir das figuras abaixo, visualiza-se a falta de padrdo conforme o Manual de Boas
Praticas para estocagem de produtos farmacéuticos da Central de Medicamentos do Ministério

da Saude.
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Figura 1- Medicamento meropenem na estante
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Figura 2 - Mesmo medicamento meropenem na estante "y"
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Figura 3 - Controle de Temperatura com auséncia de preenchimento
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A estocagem dos produtos ndo possui uma logistica, a informago € confirmada pelas
figuras I e 2 anteriormente demonstradas, onde o mesmo medicamento encontra-se estocado
em prateleiras distintas, além da auséncia no preenchimento do controle de afericdo de
temperatura e umidade demonstrada na figura 3.

Nido obstante, a equipe de auditoria encontrou medicamentos vencidos dentro da
farmacia, caixa com informagéo escrito a mao “vacinas vencidas” (a validade da caixa ndo
reflete a informagdo da escrita) dentro da geladeira, como também produtos com validade
proxima de vencer e que deveriam ser retirados seis meses antes de seus vencimentos, para

ndo acontecer de dispensar para uso em pacientes.

Figura 4 — Medicamento vencido em 04/2018
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Figura 5 — Demonstrando o vencimento do medicamento da figura acima

A partir da figura acima, restou confirmado que o medicamento localizado na farmédcia
da UPA de Boquim, estd vencido hd mais de 1 (um) ano.

De acordo com a Resolugdo RDC ANVISA 306/2004 ¢ CONAMA N°® 358/2005 os
medicamentos vencidos devem ser guardados em espacos distintos, fora da drea de estoque,
dispensaciio e aplicag@o até o descarte por empresa contratada até que sejam encaminhados

para um aterro sanitdrio.

Figura 6 — Vacinas encontradas na geladeira como “vencidas”
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A figura acima estd com uma informacdo escrita a caneta — VACINAS VENCIDAS,

muito embora a embalagem possua informagdo contraria, validade em 01/21.

Figura 7 — Medicamento com validade proxima de vencer

4.5 Dispensacio

A dispensagdo tem como objetivo garantir a entrega do medicamento ao paciente que
¢ o recebedor final, na dosagem e quantidade prescrita, com instrugdes suficientes para seu
uso correto e seu acondicionamento, de modo a assegurar a qualidade do produto. E um dos
elementos vitais para o uso racional de medicamentos. O ato de dispensar compreende uma
analise técnica da prescricao.

Nao ha um controle de requisigdes dos medicamentos solicitados pelos postos de
atendimentos, o farmacéutico responsavel trabalha de 07 as 13h de segunda a sexta e nos
horarios em que ele ndo se encontra a frente da farmdcia. a chave ¢ repassada para outra

pessoa da UPA, sendo que ¢ necessario observar o principio da segregagdo de fungdes.

o
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Ademais, para cada dispensacdo deveria ocorrer a baixa do medicamento na ficha de
estoque, além de serem anotados os dados do paciente para o qual o medicamento foi
fornecido. Essas informagdes sdo importantes para possibilitar o rastreamento dos produtos
dispensados e para dificultar o desvio de medicamentos. Contudo, na UPA de Boquim nio
ocorre o confronto de informacgdes das quantidades dispensadas com as prescritas.

Esta ultima etapa do ciclo requer muito cuidado da farmdcia, pois alguns
medicamentos envolvem regulamentagdes da ANVISA e a equipe de auditoria constatou um
desmazelo por parte do responsédvel farmacéutico como também da prépria UPA em relagdo

aos medicamentos antibiéticos e controlados que serdo tratados no tépico a seguir.

4.5.1 Dispensacio dos Medicamentos Antibidticos e Controlados

Em relagio a dispensacdo de medicamentos antibiéticos, hd uma Resolucdo da
ANVISA — RDC N° 20/2011 que dispde sobre o controle de medicamentos a base de
substancias classificadas como antimicrobianos, de uso sob prescrigdo isolada ou em
associacdo, e reza em seus artigos 4° a 12° o seguinte:

“Art. 4°. A prescricdo dos medicamentos abrangidos por esta Resolugdo
deverd ser realizada por profissionais legalmente habilitados.

Art. 5° A prescri¢do de medicamentos antimicrobianos deverd ser realizada
em receitudrio privativo do prescritor ou do estabelecimento de saiide, ndo
havendo, portanto modelo de receita especifico. Pardgrafo tinico. A receita
deve ser prescrita de forma legivel, sem rasuras, em 2 (duas) vias e
contendo os seguintes dados obrigatérios: I - identificagdo do paciente:
nome completo, idade e sexo; 1l - nome do medicamento ou da substancia
prescrita sob a forma de Denominagdo Comum Brasileira (DCB), dose ou
concentracdo, forma farmacéutica, posologia e quantidade (em algarismos
ardbicos ); 1II - identificagcdo do emitente: nome do profissional com sua
inscri¢@o no Conselho Regional ou nome da institui¢do, endereco completo,

telefone, assinatura e marcagdo grdfica (carimbo); e IV - data da emissad.
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Art. 6° A receita de antimicrobianos é vdlida em todo o territério nacional,
por 10 (dez) dias a contar da data de sua emissdo.

Art. 7° A receita poderd conter a prescri¢do de outras categorias de
medicamentos desde que ndo sejam sujeitos a controle especial. Pardgrafo
tinico. Ndo hd limitacdo do niimero de itens contendo medicamentos
antimicrobianos prescritos por receita.

Art. 8° Em situacdes de tratamento prolongado a receita poderd ser
utilizada para aquisi¢des posteriores dentro de um periodo de 90 (noventa)
dias a contar da data de sua emissao § 1° Na situagdo descrita no caput
deste artigo, a receita deverd conter a indicagdo de uso continuo, com a
quantidade a ser utilizada para cada 30 (trinta) dias § 2° No caso de
tratamentos relativos aos programas do Ministério da Saiide que exijam
periodos  diferentes do mencionado no caput deste artigo, a
receita/prescricio e a dispensagdo deverdo atender as diretrizes do
programa.

Art. 9° A dispensagdo em farmdcias e drogarias publicas e privadas dar-se-
d mediante a retencdo da 2° (segunda) via da receita, devendo a I°
(primeira) via ser devolvida ao paciente. § 1° O farmacéutico ndo poderd
aceitar receitas posteriores ao prazo de validade estabelecido nos termos
desta Resolugdo. § 2° As receitas somente poderdo ser dispensadas pelo
farmacéutico quando apresentadas de forma legivel e sem rasuras. § 3° No
ato da dispensagdo devem ser registrados nas duas vias da receita os
seguintes dados: 1 - a data da dispensagdo; I - a quantidade aviada do
antimicrobiano; III - o niimero do lote do medicamento dispensado; e IV - a
rubrica do farmacéutico, atestando o atendimento, no verso da receita.

Art. 10. A dispensagdo de antimicrobianos deve atender essencialmente ao
tratamento  prescrito, inclusive mediante  apresentagcdo comercial

fraciondvel, nos termos da Resolu¢do RDC n° 80/2006 ou da que vier/a

C

]

substitui-la.
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Art. 11. Esta Resolugdo ndo implica vedagdes ou restri¢oes a venda por
meio remoto, devendo, para tanto, ser observadas as Boas Prdticas
Farmacéuticas em Farmdcias e Drogarias, estabelecidas na Resolucdo
RDC n°. 44/2009 ou na que vier a substitui-la.

Art. 12. A receita deve ser aviada uma inica vez e ndo poderd ser utilizada
para aquisicées posteriores, salvo nas situacdes previstas no artigo 8° desta
norma. Pardgrafo iinico. A cada vez que o receitudrio for atendido dentro
do prazo previsto, deverd ser obedecido o procedimento constante no § 3°

do artigo 9° desta Resolugdo™.

Sobre os medicamentos passivos de controle especial, a Portaria n. 344, de 12 de maio
de 1998, aprova o Regulamento Técnico sobre substincias e medicamentos sujeitos a controle
especial.

Segundo o Regulamento Técnico sobre as substincias e medicamentos sujeitos a
controle especial:

Das definicoes

Art. 1° Para os efeitos deste Regulamento Técnico e para a sua adequada
aplicagdo sdo adotadas as seguintes defini¢ées:

Autorizagio Especial — Licenga concedida pela Secretaria de Vigildncia
Sanitdria do Ministério da Saiide (SVS/MS), a empresas, institui¢oes e
drgdos, para o exercicio de atividades de extragdo, produgdo, fabricacao,
fracionamento, —manipulagdo, —embalagem, distribui¢do,  transporte,
reembalagem, importagdo e exporta¢do das substancias constantes das
listas anexas a este Regulamento Técnico, bem como os medicamentos que
as contenham.

Da Receita

Art. 52 O formuldrio da Receita de Controle Especial, vdlido em todo o
Territério Nacional, deverd ser preenchido em 2 (duas) vias, manuscrito,

datilografado ou informatizado, apresentando, obrigatoriamente, em @
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destaque em cada uma das vias os dizeres: “1° via — Reten¢do da Farmdcia
ou Drogaria™ e “2°via — Orientagcdo ao Paciente”.

$1° A Receita de Controle Especial deverd estar escrita de forma legivel, a
quantidade em algarismos ardbicos e por extenso, sem emenda ou rasura e
terd validade de 30 (trinta) dias contados a partir da data de sua emissdao
para medicamentos a base de substancias constantes das listas “C1"

i«

(outras substdncias sujeitas a controle especial) e “C5” (anabolizantes
deste Regulamento Técnico e de suas atualizagoes.

Da Escrituragio

Art. 62 Todo estabelecimento, entidade ou orgdo oficial que produzir,
comercializar, distribuir, beneficiar, preparar, fracionar, dispensar,
utilizar, — extrair, fabricar, transformar, embalar e manter no
estabelecimento para efeito de fiscalizagdo e controle, livros de
escrituragdo conforme a seguir discriminado:

§1° Livro de Registro especifico para industrias farmoquimica, laboratorios
Sfarmacéuticos, distribuidoras, drogarias e farmdcias.

§2° Livro de Receitudrio Geral para farmdcias magistrais da Guarda.

Art. 67 As substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de
suas atualizagdes, bem como os medicamentos que as contenham, existentes
nos estabelecimentos, deverdo ser obrigatoriamente guardados sob chave
ou outro dispositivo que ofereca seguranca, em local exclusivo para este
fim, sob a responsabilidade do farmacéutico ou quimico responsdvel,

quando se tratar de industria farmoquimica.

Percebe-se, portanto, que de acordo com os artigos citados acima, existe um
procedimento a ser seguido para liberacdo de medicamentos a base de substincias
classificadas como Antimicrobianos, bem como medicamentos de Controle Especial, que
devem ser seguidos pelo farmacéutico.

Ap0s verificagdo “in loco” constatou-se que nao hd o controle da retengdo da 2* via da

receita relativa a esses medicamentos, apesar do artigo 21 da Resolu¢do RDC n° 20, de 5 de
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maio de 2011, estabelecer que os estabelecimentos deverdo manter a disposi¢io das
autoridades sanitdrias, por um periodo de 2 (dois) anos a documentagdo referente a compra,
venda, transferéncia, perda e devolug¢do das substincias antimicrobianas, assim como, dos

medicamentos que contenham descrigdo de Controle Especial.

5 Recomendacoes

Apos as analises do ciclo de assisténcia farmacéutica, foram detectadas algumas

deficiéncias nos controles que exigiram as recomendagdes a seguir relacionadas:

1. Planejar a demanda de medicamentos tornando o ciclo de assisténcia
farmacéutica eficaz;
2. Instituir mecanismos de registro dos medicamentos consumidos;

Registrar 0s medicamentos vencidos e retirar do mesmo local de

(oS

armazenamento dos medicamentos a serem dispensados para pacientes da
UPA;
4. Implantar sistematica de controle confrontando informagdes dos receituarios

dos pacientes com a quantidade de medicamentos dispensados:
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E o Relatorio.

Aracaju/SE, 22 de Julho de 2019.
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