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1. Introduciao

1. Em 2006, o Tribunal de Contas da Unidao (TCU) realizou auditoria operacional nas
agdes de atengdo aos pacientes com coagulopatias hereditirias, objeto do processo TC
016.415/2006-5". As agdes sdo gerenciadas pela Coordenagdo Geral de Sangue e Hemoderivados
(CGSH), unidade integrante da Secretaria de Atengao a Saude do Ministério da Saude (SAS/MS).

2. Essa fiscalizagdo analisou aspectos relacionados a quantidade e regularidade da
distribuicdo de fator de coagulagido aos centros de tratamento da hemorrede" estadual; & gestdo da
informagdo cadastral de pacientes e ao controle do consumo de medicamento; e a estrutura da rede
publica para a prestacdo de atendimento multidisciplinar ao paciente e para a realizagdo de testes
laboratoriais necessarios ao diagndstico das coagulopatias.

3. A auditoria constatou situagdes criticas em relacao ao estoque de fatores de coagulagao
no periodo analisado, ocasionando suspensdo temporaria do programa de Dose Domiciliar e de
procedimentos cirurgicos eletivos. Em 2005, a média nacional de distribuicao de fatores VIII e IX
ficou 12,5% abaixo dos 30.000 Ul/paciente/ano preconizados para os pacientes hemofilicos pelo
entdo Subcomité de Hemofilia/MS. Além disso, verificou-se que a cobertura da hemorrede ndo
atendia integralmente ao principio da regionaliza¢do previsto na Norma Operacional da Assisténcia
a Satde (NOAS), no sentido de oferecer ao paciente acesso ao acompanhamento multidisciplinar e
tratamento medicamentoso proximo de sua residéncia. Também foram identificados problemas de
ordem técnica e estrutural quanto ao funcionamento dos laboratorios de hemostasia™.

4. Ademais, a auditoria apontou oportunidade de aperfeicoamento na gestdo da informagao
cadastral de pacientes e no controle do consumo de fator de coagulagdo. A época, identificaram-se
defasagens e duplicidades cadastrais de pacientes nas bases de dados da CGSH e dos hemocentros
coordenadores. A maioria dos estados ndo possuia dados completos dos pacientes atendidos em
suas unidades, inclusive sobre a gravidade da doenga, presenga de inibidor"™ e sorologias. Por sua
vez, o controle gerencial exercido pela coordenacdo nacional sobre o consumo de fator de
coagulacdo se restringia & movimentacdo do estoque do medicamento no més, objeto da tUnica
prestacao de contas efetivamente apresentada pelos estados e Distrito Federal.

5. O processo da auditoria foi apreciado pelo Plenario do TCU em 24/10/2007, resultando
no Acordao 2236/2007 (Apéndice A). Objetivando sanar os problemas apontados pela auditoria,
foram expedidas 14 recomendagdes no acdrddo, sendo treze dirigidas a Secretaria de Atencao a
Satde (itens 9.1.1 a 9.1.13) e uma a Secretaria Executiva do Ministério da Satde (9.2). O primeiro
monitoramento das delibera¢des desse acorddo foi realizado em 2010 (processo TC 009.983/2010-4),
oportunidade em que se constatou que 50% das recomendagdes encontravam-se implementadas ou
em implementagdo. No presente relatorio sdo apresentadas as conclusdes do segundo
monitoramento do Acdrddo 2236/2007, discorrendo, ao longo do Capitulo 3, sobre as medidas
adotadas pelos gestores em atendimento as recomendacdes do TCU e as respectivas melhorias
identificadas na gestdo e no desempenho da acdo.

6. Além disso, em 2009, o TCU realizou outra fiscalizagdo na atengdo aos pacientes com
coagulopatias hereditarias’. Nessa auditoria, as analises do Tribunal enfatizaram trés aspectos: a
crise de abastecimento de concentrados de fatores de coagulagdo ocorrida em 2008; o acesso dos
pacientes a niveis satisfatorios de medicamentos; e o planejamento das compras e o modelo
licitatorio utilizado. A andlise dos processos de compra se restringiu ao fator de coagulagdo VIII, ja
que este ¢ o fator necessario para o tratamento do maior nimero de pacientes.

7. Foi apontado pelo trabalho que, com um Programa de Dose Domiciliar irregular e sem
profilaxia primaria"’, o Brasil estava muito aquém do tratamento conferido por paises desenvolvidos
quando se analisa o indicador de consumo per capita de fator VIII. Em 2008, o Brasil consumiu 1,1
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Unidades Internacionais (UI) de fator por habitante, o que, levando-se em conta a classificagdo
adotada pela Federagdo Mundial de Hemofilia (FMH), significava que o consumo estava pouco
acima daquilo que seria necessario para garantir a sobrevivéncia dos pacientes e bem distante do
patamar de 3,0 Ul per capita, que garantiria a plena integracao a sociedade.

8. A auditoria identificou que, a partir de junho de 2007, as entradas de fator VIII
passaram a ser irregulares, comprometendo o nivel dos estoques e resultando em restricdes na
distribuicdo para os hemocentros. Em alguns meses, praticamente ndo houve fornecimento de Fator
VIII, como setembro e dezembro de 2007 e fevereiro, junho e outubro de 2008. Outros fatores de
coagulacdo também passaram por rupturas de estoque entre 2007 e 2009.

9. Além disso, foram identificadas medidas para aperfeigoar o processo de planejamento e
compra desses hemoderivados, entre as quais se destacam: o aumento do prazo exigido dos
fornecedores para a primeira entrega dos medicamentos; a admissao de prazos mais longos para os
contratos de aquisicdo dos fatores de coagulacdo; e a mitigacdo de restrigdes a participacdo de um
maior nimero de empresas nas licitagdes, por meio do aceite de cotacdes parciais.

10. Esse processo foi apreciado pelo Plenario do TCU em 14/4/2010, originando o Acordao
766/2010. O primeiro acompanhamento desse trabalho foirealizado em julho de 2012 (processo TC
012.706/2012-4), e, de acordo com as andlises realizadas, quatro recomendagdes foram
consideradas implementadas, uma recomendagdo foi considerada parcialmente implementada e uma
determinacdo foiconsiderada parcialmente cumprida.

11. Haja vista a complementaridade entre os assuntos tratados pelos Acérdaos 2236/2007 e
766/2010, parte das analises realizadas no presente monitoramento se apropriaram das informacdes
coletadas pelo referido processo de acompanhamento.

12. A realizacdo desta fiscalizagdo seguiu orientagdes definidas no Manual de Auditoria
Operacional, aprovado pela Portaria Segecex/TCU 4/2010, e no documento técnico Padrdes de
Monitoramento, aprovado pela Portaria Segecex/TCU 27/2009.

13. Os procedimentos adotados neste monitoramento envolveram a realizagdo de pesquisa
documental; entrevista com gestores e técnicos da CGSH; pesquisa eletronica, com envio de
questionario a dirigente de hemocentros; e pesquisa bibliografica.

14. Foram analisados, entre outros, os seguintes documentos: a) Despacho 58/2013/
CGSH/DAE/SAS-MS, de 28/2/2013, que presta esclarecimentos ao Tribunal sobre os quantitativos
de aquisi¢ao, distribuicdo e consumo de fator de coagulagdo VIII e IX no periodo de 2010 a 2012,
situagdo quanto a alimentacdo do sistema Hemovida Web e iniciativas de capacitagdo de
profissionais da hemorrede; b) Oficio-Circular 80/2012/CGSH/DAE/SAS/MS, de 19/9/2012, que
versa sobre a ampliagdo do tratamento profildtico em hemofilia grave; c) Oficio-Circular
39/2012/CGSH/DAE/SAS/MS, de 23/5/2012, que orienta sobre a ampliagdo da dose domiciliar
para pacientes com hemofilia A e B; d) Oficio 226/2011/CGSH/DAE/SAS/MS, de 16/5/2011, que
aborda o tratamento de imunotolerancia para pacientes com hemofilia A e presenga de inibidor; e)
Relatorios de Gestao da CGSH referentes aos exercicios de 2010, 2011 e 2012; f) Oficios 31/2012 ¢
58/2013 da Federacao Brasileira de Hemofilia, que abordam a responsabilidade dos centros de
tratamento, as defici€éncias na atencdo multidisciplinar ao paciente e os avangos do tratamento da
hemofilia no Brasil.

15. O questionario eletronico aplicado a dirigentes de hemocentros abordou aspectos
relacionados a situagdo de abastecimento de fatores de coagulacdo; atendimento multidisciplinar;
diagnodstico laboratorial; e manuseio e alimentagdo do sistema Hemovida Web Coagulopatias.
Foram encaminhados questionarios para 32 hemocentros, tendo-se obtido uma taxa de resposta de
41%, insuficiente para permitir a generalizagdo dos resultados para todo o universo de hemocentros.
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Portanto, essa limitacdo deve ser considerada ao se interpretar os resultados obtidos. Todavia, a
pesquisa possibilita uma percepgdo importante de atores que convivem diariamente com a execucao
do programa e, juntamente com as entrevistas e analises documentais realizadas forma um conjunto
consistente de evidéncias, que se corroboram mutuamente. Os hemocentros que compuseram a
amostra final da pesquisa e o questionario aplicado encontram-se nos apéndices B e C.

16. Para que se pudesse medir o grau de implementacdo das deliberacdes do referido
Acordao, foram adotados quatro niveis de classificacdo das recomendacdes: a) Implementada; b)
Em implementagdo; c) Parcialmente Implementada; e d) Nao Implementada. A classificagdo
“Parcialmente Implementada™ agrupa as recomendacdes que foram objeto de adog¢do de alguma
medida, sem perspectivas de novas agdes no curto prazo, € que os resultados ainda ndo foram
considerados suficientes para atender plenamente a deliberacdo do Tribunal. A classificacdo “Em
Implementacao” abrange as recomendacdes que foram objeto de algumas medidas e que ainda estdo
sendo trabalhadas.

2. Visao geral do programa

17. As coagulopatias hereditarias sdo doengas hemorragicas resultantes da deficiéncia
quantitativa e/ou qualitativa de uma ou mais das proteinas plasmaticas (fatores) da coagulagdo*".
Em virtude dessas patologias, os pacientes podem apresentar sangramentos de gravidade variavel,
espontaneos ou induzidos por traumas ou cirurgias, presentes a0 nascimento ou diagnosticados
ocasionalmente (BRASIL, 2006). Dentre as coagulopatias hereditarias, as hemofilias A ¢ B e a
doenga de von Willebrand (DVW) sdo as mais comuns. O diagndstico diferencial das coagulopatias
requer avaliagdo da histéria pessoal e familiar e dos quadros clinicos e laboratoriais do paciente. O
seu tratamento tem como principal pilar a reposi¢do dos fatores da coagulagdo que se encontram
deficientes, por meio da infusdo intravenosa do medicamento, que pode ser feita em ambiente
hospitalar, ambulatorial ou domiciliar.

18. No Brasil, a primeira divulgacdo oficial dos dados cadastrais dos pacientes com
coagulopatias hereditarias ocorreu em 2002, pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, que, a
época, era responsavel pela coordenacdo da Politica Nacional de Sangue, Componentes e
Hemoderivados. A partir da criagdo da CGSH, trés atualizacdes desses dados foram realizadas: em
2007, 2009 e 2010. Conforme mostrado no Grafico 1, o nimero de pacientes com coagulopatias
hereditarias cadastrados apresentou aumento de 110,8% entre 2002 e 2010 (BRASIL, 2012a).

Grafico 1 — Prevaléncia das coagulopatias hereditarias no Brasil, em 2002,
2007,2009 e 2010.
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Fonte: Elaboragdo propria a partir de dados publicados pela CGSH.
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19. Dados divulgados pela CGSH indicam que, em 2010, a Regido Sudeste concentrava
aproximadamente 50% dos casos de coagulopatias do Brasil, acompanhada pela Regido Nordeste
(20,9%), Sul (16,9%), Centro-Oeste (6,7%) e Norte (6,6%) (BRASIL, 2012a). A incidéncia geral
das coagulopatias ¢ predominante no sexo masculino (76% dos pacientes cadastrados). Em relagdo
as hemofilias A e B, tendo em vista o perfil genético dessas doencas, a sua manifestacdo incidia
quase que exclusivamente no sexo masculino, com 97% dos pacientes (BRASIL, 2012a). Os dados
cadastrais mostram ainda que do total de pacientes com coagulopatias hereditarias no Brasil em
2010, 8.369 (52,1%) correspondiam a hemofilia A (Grafico 2).

Grafico 2 — Prevaléncia das coagulopatias hereditarias no Brasil, por diagnostico, em 2010.

Total de pacientes cadastrados 8,9% 1,3%

27,7%
52,1%

® Hemofilia A
Hemofilia B 10,0%
Doenca de von Willebrand
Outras Coagulopatias hereditarias e demais transtornos hemorragicos

B Nao informado

Fonte: Elaboragdo propria a partir de dados publicados pela CGSH.
20. Em nivel federal, o Ministério da Saude ¢ responsavel pela compra dos medicamentos e

sua distribuicdo aos estados e ao Distrito Federal, que os dispensam de forma gratuita ao paciente
por meio do Sistema Unico de Saude (SUS). Por intermédio do sistema informatizado Hemovida
Coagulopatias Web, a CGSH realiza a gestdo de informagdes sobre a prevaléncia da doenga e suas
complicagodes, os dados clinicos do paciente, o quantitativo de fatores de coagulag¢do dispensado,
entre outras. Tais informag¢des auxiliam na identificacdo das demandas dos hemocentros
coordenadores e no processo de planejamento das aquisigdes.

21. A CGSH atua também na qualificacdo técnica e gerencial da hemorrede, que
compreende as unidades publicas de hemoterapia e hematologia, assim como na publicacao de
protocolos e orientagdes sobre o diagnostico e tratamento das coagulopatias. Na formulagdo da
politica nacional de atencao as pessoas com coagulopatias, a CGSH conta com o apoio da Comissado
de Assessoramento Técnico as Coagulopatias, outras Doengas Hemorragicas Hereditarias e
Plaquetopatias (CAT-Coagulopatia), instituida pela Portaria 1.880/2012 do Ministério da Saude.

22. Em nivel estadual, os centros tratadores estdo localizados, em sua maioria, nos
hemocentros coordenadores da hemorrede, que recebem o medicamento do Ministério da Satde e o
repassam aos seus hemocentros regionais ou outras unidades que se caracterizem como tal
(BRASIL, 2012b). O atendimento do paciente com coagulopatia hereditiria deve ser realizado por
equipe multidisciplinar, composta por hematologista ou hemoterapeuta, ortopedista, fisiatra,
enfermeiro, cirurgido-dentista, fisioterapeuta, psicologo e assistente social (BRASIL, 2006). O
atendimento especializado ao paciente ¢ importante uma vez que a doenga altera o seu mecanismo
fisiologico de coagulagdo, o que demanda aten¢do clinica de maior complexidade em seu
tratamento, principalmente para os casos mais graves.
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23. Alm disso, a hemorrede deve contar com laboratorio de hemostasia que permita a
realizagdo de exames indispensdveis ao diagndstico diferencial dos disturbios de coagulagdo e,
consequentemente, oriente a defini¢do da conduta terap€utica.

24, As unidades estaduais coordenadoras sdo responsaveis também pela alimentagdo do
sistema Hemovida Coagulopatias Web, pela logistica e controle da dispensacdo dos medicamentos
e pela prestacdo de contas mensal dos saldos e das movimentacdes de estoque dos fatores de
coagulagdo a CGSH.

25. O Brasil ¢ um dos maiores mercados dos fatores de coagulagdo do mundo e demanda
quantidades expressivas de medicamentos. O abastecimento do mercado brasileiro se da por meio
de importagdo pelo governo brasileiro. Por depender das empresas estrangeiras, a aquisicdo de
medicamentos acaba sendo afetada pelas oscilagdes ocorridas no mercado internacional e pela
capacidade de producao dessas empresas. Tendo como um dos seus objetivos reduzir a dependéncia
nacional de importacdo de fatores de coagulacdo, o Governo brasileiro criou a Empresa Brasileira
de Hemoderivados e Biotecnologia (Hemobras), consoante a Lei1 10.972/2004.

26. No Or¢amento Geral da Unido (OGU) de 2004 a 2007, os recursos destinados a
aquisicdo de fatores de coagulacdo estavam alocados na a¢do Atencdo aos Pacientes Portadores de
Coagulopatias, codigo 6142, inserida no programa Seguranca Transfusional e Qualidade do Sangue,
codigo 1291, e era dirigida, eminentemente, para o atendimento dos hemofilicos. No OGU de 2008,
houve a fusdo das agdes de codigo 6142 e 4295 (Atengdo aos Pacientes Portadores de Doengas
Hematologicas), passando a vigorar esses ultimos cddigo e denominacdo. A partir de entdo, a agao
ampliou seu ptblico alvo, incluindo, além dos pacientes com coagulopatias, pacientes com doengas
falciformes e outras hemoglobinopatias. No OGU de 2012, a acdo permanece sob o mesmo codigo
e denominagdo, contudo passa a integrar o programa Aperfeicoamento do Sistema Unico de Satde
(SUS), cédigo 2015. A Tabela 1, a seguir, apresenta a respectiva finalidade e descricdo da acdo
orcamentaria de coddigo 4295.

Tabela 1 — Finalidade e descrigao da agao orgamentaria relacionada ao tema em 2012.

Acao 4295 - Atengao aos Pacientes Portadores de Doengas Hematoldgicas

Finalidade Descricao Detalhamento da implementagao
. ranti isponibili medicamen ro- C
Garantir a Garantia da disponib d~a de de medicamentos pro Compras ¢ distribuicdio de
N coagulantes e aten¢do aos portadores de . .
assisténcia  aos . . . o medicamentos pro-coagulantes;
coagulopatias, implantar ¢ implementar a Politica ~ .
portadores de ; ~ contratacdo de servico para
Nacional de Atencdo Integral as pessoas com .
doencas . . . beneficiamento do  plasma
L Doenga Falciforme e outras Hemoglobinopatias em I
hematolégicas . S brasileiro.
parceria com os Estados e Municipios.

Fonte: Cadastro de Ac¢des 2012 do Ministério do Planejamento, Or¢gamento e Gestao.

27. A dotagao orgamentaria (Lei Or¢camentaria + créditos adicionais) apresentou incremento
de 187% no periodo de 2004 a 2012, aumentando de R$ 213,0 milhdes para R$ 610,6 milhoes. Esse
crescimento também foi observado na execugdo or¢amentaria, saltando de R$ 209,2 milhdes, em
2004, para R$ 515,6 milhoes, em 2009, considerando os créditos empenhados (Grafico 3).
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Grafico 3 — Historico orcamentario da agao Aten¢ao aos Pacientes Portadores de Doencas
Hematologicas, segundo valores liquidados, de 2004 a 2012.
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Fonte: Sistema SigaBrasil do Senado Federal. Consulta em 24/9/2013.
Obs.: Valores de 2004 a 2007 referem-se ao somatorio dos valores empenhados das agdes 6142 e 4295.

3. Conclusdes do segundo monitoramento do Acordao TCU 2236/2007-Plenario
28. O presente capitulo apresenta o estagio de implementacdo das deliberagdes do Acordao

2236/2007-Plenario seis anos apds a realizagdo da auditoria. As recomendagdes monitoradas
referem-se aos itens 9.1.1 a2 9.1.13 e 9.2 do referido acérdao. O item 9.3 do ac6érddo, que trata de
providéncias dos gestores no encaminhamento de Plano de A¢do, foi cumprido por ocasido do envio
a esta Corte de Contas do Oficio GAB/SAS/MS 332, de 13/3/2008. Os itens 9.4 € 9.5 do acordio
referem-se a providéncias administrativas internas ao TCU, ja adotadas.

29. Os pronunciamentos e dados apresentados pelos gestores e as acdes empreendidas pela
CGSH, com as respectivas andlises, sdo tratados nas se¢oes que se seguem. Com o intuito de
melhor organizar as andlises ao longo do capitulo, as recomendagdes foram agrupadas em seis
assuntos: a) abastecimento de concentrado de fator de coagulacdo (secdo 3.1); b) programa de Dose
Domiciliar (se¢do 3.2); ¢) estrutura da hemorrede publica para a realizacdo de exames laboratoriais
e atendimento multidisciplinar do paciente (se¢do 3.3); d) conscientizagdo e orientagdo sobre a
doenca e troca de experiéncias (secdo 3.4); e) gestdo da informagdo — cadastro de pacientes; perfil
clinico; consumo de hemoderivado; e indicadores de desempenho (se¢do 3.5); f) estrutura
organizacional da CGSH (se¢do 3.6).

3.1. Abastecimento de concentrado de fator de coagulacio

30. A auditoria realizada em 2006 apontou para a dificuldade do Ministério da Saude em
atender a meta de distribui¢do de concentrado de fator VIII (FVIII) fixada, a época, em 30.000
Ul/paciente/ano. Foi observada a ocorréncia de restricdes de estoque, principalmente ao longo de
2006, quando seus niveis atingiram um ponto considerado critico em determinados meses. Nessa
situagdo, os hemocentros coordenadores adotavam procedimentos de contingenciamento variados.
Em geral, as unidades dispensadoras restringiam a liberacdo de dose domiciliar e suspendia a
realizagdo de cirurgias eletivas que envolviam pacientes hemofilicos, de forma a ndo por em risco o
atendimento de urgéncia (TCU, 2007).
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31. A época da auditoria, o procedimento de tratamento terapéutico preconizado pelo
Ministério da Saude era a reposi¢do de concentrado de fator de coagulacdo por demanda, conforme
as condutas técnicas estabelecidas no Manual de Tratamento de Coagulopatias Hereditarias
publicado em 2006. No tratamento por demanda, a reposicao de fator era utilizada em casos de
sangramentos, de modo a estancar a hemorragia ja iniciada, ou preventivamente apenas nas
indicagdes de cirurgias eletivas.

32. Em face dos problemas apontados, o Acordao 2236/2007-Plenario recomendou a
Secretaria de Atencao a Satude a adogao das seguintes medidas:

9.1.1. garanta a todos os estados e ao Distrito Federal distribuicdo minima de concentrado de
fator de coagulacdo em conformidade com os critérios de consumo per capita defnidos pelo
Subcomité de Hemofilia, considerando as particularidades de consumo, as diferencas de
prevaléncia das doencas e a revisdo peridodica dos registros cadastrais dos pacientes, de tal forma
que os desvios encontrados pela auditoria do TCU sejam mitigados ou adequadamente
justificados;

3.1.1. Recomenda¢io 9.1.1 — Imple mentada

33. Em 2010, quando da realizagdo do primeiro monitoramento do Acérddo 2236/2007-
Plenario, constatou-se que as restrigdes no abastecimento de concentrado de FVIII permaneceram
ao longo de 2007 a 2009, conforme informagdes disponibilizadas pelo gestor da CGSH na Nota
Técnica 51/2009, anexa ao Oficio CGSH/DAE/SAS/MS 349, de 22/12/2009, e conclusdes da
segunda auditoria operacional realizada pelo TCU na a¢do em 2009 (processo TC 006.693/2009-3).

34. Ressalte-se que nas duas auditorias do TCU, as andlises enfatizaram a distribuicdo de
concentrado de FVIII, ja que este ¢ o hemoderivado utilizado no tratamento da maioria dos
pacientes com coagulopatias.

35. Nos primeiros meses de 2007, o Ministério da Satde conseguiu manter a regularidade
no fornecimento de concentrado de FVIII, contudo, a partir de junho, as entradas passaram a ser
irregulares e comprometeram os estoques, resultando em novas restricdes na distribui¢do para os
hemocentros. Naquele ano, os meses mais criticos foram setembro e dezembro, com baixissimas
quantidades fornecidas desse medicamento para os centros de tratamento (TCU, 2011).

36. Em 2008, houve grave crise de abastecimento de concentrado de FVIII a partir de abril,
motivada pelo fracasso do pregido realizado no final de 2007. A partir daquele més, a
disponibilidade desse medicamento sofreu significativa redugdo, agravada nos meses de setembro a
dezembro devido a contaminacdo de um lote adquirido em 14/4/2008 e da auséncia de estoque
estratégico para atendimento em situacdes dessa natureza. Como o Ministério da Saude ja vinha
com o estoque debilitado desde a crise de abril, ndo possuia margem de seguranca e entregou aos
hemocentros menos de 5% do consumo médio mensal (TCU, 2011).

37. Ainda que com menor gravidade, a situacao critica de abastecimento de concentrado de
FVIII manteve-se ao longo de 2009. A época, na pesquisa realizada pelo Tribunal com gestores de
hemocentros, 63% dos respondentes informou que a situagdo estava melhor do que em 2008, porém
com estoque ainda abaixo do necessario (TCU, 2011).

38. Além do concentrado de FVIII, outros fatores de coagulacdo passaram por rupturas de
estoque entre 2007 e 2009, conforme citado no relatério do processo TC 006.693/2009-3. No caso
do concentrado de FIX, ocorreram restricoes de distribuicdo em agosto ¢ dezembro de 2007 e
fevereiro e agosto de 2008, com o estoque desses meses atingindo niveis abaixo do consumo normal
de um més. Em relagdo ao Complexo Protrombinico (CCP), o Ministério da Satude ficou de janeiro
de 2008 a margo de 2009 sem receber o medicamento, com o estoque chegando a zerar em outubro
de 2008. Quanto ao Complexo Protrombinico Parcialmente Ativado (CCPA), houve restri¢des de
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distribuicdo em junho e julho de 2008, com o estoque chegando a zerar nesse ultimo més. A
auditoria do TCU apontou que tais situagdes ocorreram, preponderantemente, em funcdo do
fracasso de parte dos processos licitatorios realizados e da demora dos tramites processuais para
essas aquisigoes.

39. No sentido de solucionar os problemas relatados, o plenario do TCU exarou o Acordao
766/2010, resultante da auditoria de 2009, que, entre outras deliberagdes, firmou entendimento
sobre a necessidade de formagdo de estoque de seguranga, que serviria para acomodar tanto as
oscilagdbes de consumo quanto os atrasos na obtencdo desses medicamentos. Também foi
identificada a necessidade de se aperfeicoar o planejamento das compras e de se iniciar 0s processos
licitatérios com mais tempestividade, de modo a reduzir o risco de desabastecimento. Além disso, o
Acérddao admitiu, em carater excepcional, que as contratacdes para aquisi¢do de fatores de
coagulacdo fossem consideradas como servigos de natureza continua, o que possibilitou a
ampliacdo da duragdo dos contratos de fornecimento, gerando maior flexibilidade a atuagdo da
CGSH.

40. A partir das analises realizadas no presente monitoramento, foi possivel constatar que,
mesmo com a elevacdo de 22% na quantidade distribuida de concentrado de FVIII entre 2006 e
2009, passando de 189,1 milhdes de UI para 229,7 milhdes de UI (Grafico 4), o tratamento das
coagulopatias no Brasil ainda se encontrava, ao final daquele periodo, distante dos melhores niveis
de atendimento recomendados pela FMH.

41. Releva mencionar que a FMH (2008) recomenda 1,0 Ul per capita como a quantidade
minima para que se obtenha a sobrevida otimizada do paciente hemofilico. Entretanto, quantidades
bem maiores de fator sdo necessirias se o objetivo for a preservagdo da fungdo articular*™ do
paciente ou a manutencao de sua qualidade de vida semelhante a do individuo sem hemofilia. Para
permitir que o individuo atinja todo o seu potencial em relagdo a educacdo, trabalho e familia,
assumindo um papel de plena integracdo na sociedade, a quantidade recomendada pela FMH ¢
acima de 3 UI per capita. No caso do Brasil, o indicador de distribuicdo per capita apurado pela

CGSH foi de 1,20 UI em 2009 (Gréfico 5), um pouco superior ao valor minimo preconizado pela
FMH.

Grafico 4 — Quantidade de concentrado de FVIII distribuida pelo Ministério da Satude aos
estados e Distrito Federal, de 2005 a 2013.

Quantidade distribuida de concentrado de FVIII (em milhdes de UI)
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Fonte: Elaboragdo propria combase em dados divulgados pela CGSH.
Obs.: *O valor de 2013 foiprojetado pela CGSH com base na média mensal verificada até o més de agosto.
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42. Buscando se aproximar do parametro internacionalmente recomendado para a atengdo
aos pacientes hemofilicos, a CGSH explicitou uma meta mais ambiciosa de atendimento para a acao
em 2010, que era a distribuicdo de 380 milhdes de Ul, sinalizando, assim, a intengdo de comegar a
implantar no pais novas condutas terapéuticas (BRASIL, 2011). Nesse ano, o Ministério da Saude
conseguiu ampliar a quantidade distribuida de concentrado de FVIII para 255,7 milhdes de UlI,
elevando para 1,33 Ul/habitante/ano o indicador de distribuicdo per capita. Todavia, essa
quantidade distribuida permitiu o alcance parcial (67%) da meta fisica proposta, o que inviabilizou
o desejo da CGSH de instituir, j4 naquele ano, novas modalidades de tratamento para os pac ientes.

43. Em 2011, o programa superou a marca de 300 milhdes de Ul de concentrado de FVIII
distribuidas. Com a normaliza¢do das aquisi¢des de fatores de coagulagdo e o aumento dos prazos

para entrega dos medicamentos, o Ministério da Saude fez compras especificas para formar estoque
a partir de dezembro de 2011 (TCU, 2012).

44. Com essas mudangas operacionais, o programa chegou, em 2012, préximo a 2 UI per
capita de concentrado de FVIII distribuido e alcangou 3,9 Ul per capita de concentrado de FVIII
disponivel (considerando o estoque remanescente mais a disponibilidade dos produtos novos
adquiridos naquele ano) (BRASIL, 2013). O programa alcangou, assim, a maior disponibilidade de
concentrado de F VIII de toda sua historia.

Grafico 5 — Quantidade de concentrado de FVIII distribuida pelo Ministério da Satude aos
estados e Distrito Federal, de 2005 a 2013.

Quantidade per capita distribuida de concentrado de FVIII (em UI)
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Fonte: Elaboragdo propria combase em dados divulgados pela CGSH.
Obs.: *O valor de 2013 foi projetado pela CGSH com base na média mensal verificada até o més de agosto.

45. Segundo consta do Relatorio de Gestdo da Secretaria de Atengdo a Saude referente ao
exercicio de 2012, “O aumento da disponibilidade de produtos deu-se para todos os pro-
coagulantes, sendo mais marcante o fornecimento de Fator VIII, que ¢ referéncia histérica para o
programa de coagulopatias (...)” (BRASIL, 2013).

46. Um dos fatores que facilitou a formacdo desse estoque foi o aumento de 107% dos
recursos empenhados na agdo orcamentaria destinada a compra de hemoderivados, passando de R$
249,0 milhdes, em 2006 (ano da auditoria), para R$ 515,6 milhdes, em 2012. Esse incremento
possibilitou duplicar as quantidades de concentrado de FVIII distribuidos ao longo desse periodo.
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Outros fatores que facilitaram a formacao do estoque de seguranca foram: uso de ata de registro de
preco; possibilidade de prorrogagdo do contrato admitida pelo TCU no Acérddo 766/2010; cenario
internacional favoravel (crise de 2008 na Europa gerou uma produgdo superior a demanda e as
empresas se voltaram para vender o excedente ao mercado brasileiro); e a estabilidade dos precos
praticados nas licitacdes mais recentes (TCU, 2012).

47. Alm disso, a CGSH aponta que os otimos niveis de estoques de hemoderivados
também estdo associados a melhorias no processo de aquisicdo e no planejamento referente ao
suprimento da demanda (BRASIL, 2013). Trata-se de melhorias que se coadunam a recomendagdes
constantes dos itens 9.2.1, 9.2.2 € 9.3 do Acérdao 766/2010-Plenario, conforme apontado pelo TCU
no relatorio de acompanhamento referente ao processo TC 012.706/2012-4. Uma das constatacdes
foi a de que os Termos de Referéncia e Editais dos ultimos pregdes realizados previram a
possibilidade de adjudicacdo de mais de uma proposta ofertando quantitativos inferiores ao total
demandado, por valores distintos, conforme recomendado pelo TCU no item 9.2.1 do mencionado
Acordao. Foi observado também o aumento gradativo do prazo previsto para entrega do primeiro
lote dos fatores de coagulagdo adquirido, que atende ao item 9.2.2 daquele Acérdao. Esse prazo,
segundo a CGSH, pdde ser estendido a medida que se comecou a formar estoque de seguranga dos
medicamentos e, assim, ndo havia mais urgéncia na entrega dos fatores, pois ndo havia risco de uma
crise de abastecimento como a que ocorreu em 2008. Ademais, foi apontado que, em decorréncia do
disposto no item 9.3 do Acordao 766/2010, o Ministério da Saude comecou a prever, nos contratos
para aquisi¢do de hemoderivados, a possibilidade de prorrogagdes de até sessenta meses (TCU,
2012).

48. No Despacho 154/2013, a Assessoria de Controle Interno do Ministério da Saude
esclarece que as contratagdes realizadas pelo Ministério para a aquisicdo de hemoderivados por
prazo maior que um Unico exercicio financeiro se mostraram vantajosas para a administracdo, além
do que representaram significativa economia processual.

49. Com esse cenario, foi possivel a CGSH implantar novas condutas de tratamento: a)
profilaxia priméria para criangas com hemofilia grave até trés anos; b) profilaxia secundaria™ de
curta e longa duracdo; c) imunotolerdncia® para pacientes com hemofilia A que tenham
desenvolvido inibidor; d) aumento do quantitativo de doses domiciliares. A ado¢do dessas novas
condutas representa mudanca no paradigma de tratamento no Brasil do “nivel” de sobrevivéncia
para o de independéncia funcional, conforme mostrado no Grafico 5.

50. Como ja mencionado, até 2011, o tratamento baseava-se na infusdo do concentrado do
fator de coagulacdo deficiente apos a ocorréncia do episédio hemorragico, sempre sob demanda. Ao
final daquele ano, o programa passou a custear o tratamento profilatico, que se subdivide na
profilaxia primaria® (implantado em novembro de 2011) e na profilaxia secundaria de curta™ e
longa™" duragdo (implantado em setembro de 2012). A profilaxia refere-se a infusdo endovenosa de
concentrado de fator antes da ocorréncia de sangramento ou com a intengdo de preveni-lo, atuando
na prevengdo da artropatia hemofilica®™. A instituicio de profilaxia deverd levar em conta o
fendtipo da doenga, ou seja, o seu quadro hemorragico, e a farmacocinética™ do fator em cada
paciente de forma individualizada (BRASIL, 2012c).

51. Além do tratamento profildtico, o programa, pela primeira vez viabilizou a aquisi¢do de
medicagdo para o tratamento de imunotolerdncia para pacientes com hemofilia A e presenca de
mibidor (implantado em outubro de 2011). Segundo orientacdo constante do Oficio
226/2011/CGSH/DAE/SAS/MS, para a implantacdo do tratamento de imunotolerdncia e para a
sele¢do dos pacientes que participardo do tratamento, torna-se imprescindivel a obten¢do de dados
sobre o historico da titulagdo™"' de inibidor de cada um dos pacientes acometidos, desde 0 momento

da primeira titulagdo que identificou essa complicagdo, de acordo com os critérios de inclusdo
definidos pela CGSH.
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52. Outra iniciativa relacionada as novas condutas de tratamento diz respeito a ampliagdo de
doses dispensadas no programa Dose Domiciliar, assunto abordado na secdo 3.2.

53. Ademais, a CGSH destacou que houve incorporagdo e ampliagdo do fornecimento de
medicamentos pelo programa, a exemplo do concentrado de fator XIIT*"" e fibrinogénio™", além do
crescimento do consumo de acido tranexdmico™™ e acetato de desmopressina™ (BRASIL, 2012¢).

54. Na pesquisa realizada com gestores de hemocentros neste monitoramento, houve uma
percepgao amplamente positiva sobre a atual disponibilidade de fator nos centros de tratamento. A
totalidade dos respondentes assinalou que a situacdo de abastecimento ao final de 2012 melhorou
muito emrelacdo aos anos anteriores. Quando questionados sobre a limitacao de estoque em relagdo
a algum medicamento, apenas um gestor citou que vivenciou tal situagdo na disponibilidade do
Feiba (nome comercial para o Complexo Protrombinico Parcialmente Ativado™'). Outro gestor
assinalou que no seu hemocentro ocorreu restrigdo no fornecimento do NovoSeven (nome
comercial para o Fator Recombinante de Coagulagdo VIIa**"), mas ressaltou que “bem sabemos do
alto custo da medicacdo e necessita de um controle rigoroso quanto ao seu uso’.

Tabela 2 — Percepcdo de gestores de hemocentros sobre o abastecimento de fator de coagulagao.

Dos fatores de coagulagdo

Como o entrevistado percebe a Ao longo dos ultimos 12 meses,

situacdo de abastecimento de fator
de coagulacdo na sua hemorrede nos
ultimos 12 meses se comparada ao

utilizados, algum deles encontra-se
com o abastecimento prejudicado?

houve redugdo no estoque de fator
de coagulagdo que obrigou o
hemocentro a adotar contingéncia ou

periodo de 2008 a 2011. restricdo no consumo?
Nao— 92,3% Nao - 92,3%

Melh ito — 100% . i . i
cTOrot Muto ’ Sim — 7,7% Sim — 7,7%

Fonte: Elaboragdo propria a partir de dados coletados na pesquisa com gestores de hemocentros no primeiro semestre
de 2013.

55. Dados coletados pela pesquisa também apontaram que nem todos os estados
respondentes introduziram as novas modalidades terapéuticas em seus centros de tratamento, sendo
a imunotolerdncia o procedimento menos usual dos trés pesquisados (Grafico 6).

Grafico 6 — Implantagao das novas modalidades de tratamento de pacientes com coagulopatias.

Percentual de unidades da federagdo que ja introduziram novas
modalidades de tratamento nos centros da sua hemorrede.
100,0%

$0.0% 34.6% 76,9%

sJ70 7
61,5%
60,0% -
40,0%
20,0% -+
0,0% -
Profilaxia secundaria Profilaxia primaria Imunotolerancia

Fonte: Elaboragdo propria a partir de dados coletados na pesquisa com gestores de
hemocentros no primeiro semestre de 2013.

56. Além disso, no caso da profilaxia primaria, por exemplo, a CGSH constatou que, ao
final de 2012, apenas 31% dos pacientes registrados no sistema Hemovida Web Coagulopatias

como elegiveis ao tratamento haviam sido incluidos para participagdo do protocolo (BRASIL,
2013).
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57. Adicionalmente, ao final de 2012, segundo dados da CGSH, apesar do programa ter
disponiveis 3,9 Ul per capita, o consumo foi em torno de 1,8 Ul per capita (Grafico 5). Portanto,
pode-se concluir que, no curto prazo, o grande desafio do programa passou a ser o de ampliar a
cobertura de pacientes com acesso aos novos esquemas terapéuticos, de modo a melhorar a sua
qualidade de vida.

58. Para que isso seja possivel, € necessario que os estados aprimorem as praticas de
assisténcias as doencas de coagulagdo. Essa melhoria passa pela garantia dos servigos basicos de
odontologia, recuperagdo e reabilitacdo ortopédica, além da inclusdo de pacientes em regimes
terapéuticos como profilaxia, imunotolerancia e tratamento domiciliar.

59. Essa constatagdo também ¢ compartilhada pela Federagdo Brasileira de Hemofilia, que
no Oficio 58, de 16/11/2013, dirigido a este Tribunal, ressalta que os programas de profilaxia
primaria, profilaxia secundaria, imunotolerancia e doses domiciliares ainda ndo chegam a todos os
pacientes elegiveis a esses tratamentos, independentemente de onde residam. Em relacdo ao
tratamento da imunotolerancia, que visa a erradicar o inibidor, a Federagado ressalta que “(...) se bem
conduzida, constitui por si s6 uma economia ao governo, ja que ficara livre do tratamento com
agentes de bypass™™" e podera voltar ao tratamento de profilaxia, a um custo bem inferior”. A
Federacdo aponta a falta de equipe multidisciplinar minimamente constituida nos centros de
tratamento e a resisténcia de tratadores em prescrever esses novos tratamentos como fatores que
condicionam a inclusdo de pacientes no protocolo da imunotolerdncia. Adicionalmente, a falta de
completude de dados do sistema Hemovida Web Coagulopatias em relacao a presenca e titulagao de
inibidor, conforme destacado pela CGSH no Despacho 58/2013, também impactam na conduta
clinica de tratamento do paciente.

60. Ante o exposto, considera-se a recomendagdo 9.1.1 como implementada, tendo em vista
a condicdo satisfatoria alcangada pelo Ministério da Saide no abastecimento de medicamentos pro-
coagulantes no programa de Atencdo as Pessoas com Coagulopatias, o que permitiu assegurar a
disponibilidade de mais de 3,0 Ul per capita de concentrado de FVIII, o que, nas condi¢des atuais,
garante a distribuicdo minima, em conformidade com os critérios de consumo internacionalmente
recomendados.

61. Por sua vez, diante da materialidade dos recursos federais alocados ao programa e da
corresponsabilidade dos entes federados aprimorarem as praticas de assisténcia aos pacientes
consoante a disponibilidade dos medicamentos e a ado¢do de novas condutas terapéuticas pela
CGSH, entende-se oportuno que o TCU cientifique as secretarias estaduais de saude e do Distrito
Federal do contetdo do presente relatorio, no intuito de que sejam informados da necessidade de se
ampliar a cobertura dos programas de profilaxia primaria, profilaxia secundaria, imunotolerancia e
dose domiciliar para os pacientes elegiveis a essas modalidades de tratamento, de forma a garantir a
realizagdo de atendimento especializado e exames diagndsticos necessdrios a essa participagao.
Espera-se que esse encaminhamento propicie maior efetividade a recomendagcdo do TCU, em
complemento as medidas ja adotadas pela CGSH.

3.2. Programa de Dose Domiciliar

62. Por meio do programa de Dose Domiciliar (anteriormente denominado Dose Domiciliar
de Urgéncia) ¢ feita a distribuicdo do concentrado de fator de coagulagdo para administragdo extra-
hospitalar ao hemofilico, objetivando o pronto atendimento domiciliar do evento hemorragico
previamente a locomocao do paciente até o servigo de satide. O programa tem como publico alvo o
paciente com hemofilia A e B sem inibidor, respeitando os critérios de elegibilidade definidos pela
CGSH. Como a base do tratamento das coagulopatias consiste na administracdo do fator deficiente,
0 acesso do paciente a dose domiciliar ¢ importante porque quanto mais precoce a infusdo do
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medicamento, mais rapida a hemostasia®™" e menor o dano aos tecidos. Para ser incluido no

Programa de Dose Domiciliar, ¢ necessario que o paciente, um familiar ou responsavel seja
devidamente treinado para realizar a infusdo do medicamento, além de contar com estrutura
adequada para seu armazenamento.

63. A auditoria de 2006 constatou grandes discrepancias na cobertura do Programa de Dose
Domiciliar em doze estados da Federagdo e no Distrito Federal, sinalizando, assim, para a
oportunidade de melhoria na equidade do atendimento. As maiores dificuldades de acesso foram
constatadas para os pacientes que residiam distante dos centros de tratamento, muitas vezes
presentes apenas nas capitais. Além disso, era recorrente a necessidade de contingenciamento da
medicagdo para dose domiciliar, em razio das restrigdes sofridas a época nos estoques de
concentrado de fator de coagulagdo. Segundo os gestores de hemocentros entrevistados, 0s servigos
tinham receio em liberar o medicamento para infusdo domiciliar e correr o risco de nao té-lo para o
atendimento ambulatorial ou de emergéncia.

64. A auditoria apontou também a fragilidade no controle desse programa por parte da
CGSH, visto que a Coordenacdo Geral ndo dispunha de informacdo acerca da quantidade de
pacientes que faziam uso regular da dose domiciliar e as respectivas doses mensais dispensadas.

65. Além disso, foi observado, ainda que de forma ndo generalizada, casos de
armazenamento domiciliar do medicamento em locais inadequados, como freezer ou congelador, a
partir de relatos de pacientes entrevistados.

66. Diante dessas situacdes, o Acordao 2236/2007-Plenario recomendou a Secretaria de
Atencdo a Saude a adocdo das seguintes medidas:

9.1.2. adote medidas regulamentares para o programa de Dose Domiciliar de Urgéncia — DDU
no sentido de: a) exigir que as coordenagdes estaduais da hemorrede notifiquem nominalmente a
Coordenacdo da Politica Nacional de Sangue e Hemoderivados — CPNSH os pacientes que
fazem uso regular da DDU e as respectivas doses mensais dispensadas; b) definir os controles
internos minimos de que devem dispor os servigos da hemorrede publica para a dispensacao de
fator de coagulacdo; ¢) definir condutas a serem adotadas em relagdo a DDU caso haja restricdo
temporaria de estoque de fator de coagulacdo nos servicos da hemorrede estadual ou do
Ministério da Satude;

9.1.3. defina, em articulacdo com as coordenacdes estaduais da hemorrede e as associacOes de
portadores de coagulopatias, estratégia de ampliagdo da cobertura de atendimento do programa
de DDU, atuando em trés eixos basicos: i) articulagdo com unidades municipais de saiude para
que se disponibilize o apoio necessario ao paciente que ndo conta com estrutura adequada para o
armazenamento do medicamento em seu domicilio, transporte do produto e descarte do material
utilizado; ii) atencdo psicologica para o incentivo e a deteccdo de possivel indisposi¢do nao
justificada do paciente ou familiar em participar do programa; iii) realizagdo de programas
regulares de treinamento teodrico-pratico sobre a doenca e os cuidados com a medicagao,
mtegrando as associacdes de pacientes no planejamento e divulgacédo do treimamento;

9.1.4. solicite as coordenag¢des estaduais da hemorrede que orientem regularmente o paciente ou
responsavel que retira medicamento para auto-infusdo domiciliar sobre a necessidade de manté-
lo sob refrigeragdo e, em qualquer caso, evitar o uso de freezer ou congelador, sob pena de
deterioragdo do produto, conforme preceitua o item 4.4 do Manual de Tratamento das
Coagulopatias Hereditarias;

3.2.1. Recomenda¢io 9.1.2 — Parcialmente implementada
67. A recomendacdo encontrava-se pendente de implementacdo quando do primeiro

monitoramento realizado em 2010. Segundo informado pela CGSH no Plano de Acdo, o efetivo

(194

atendimento dos itens “a” e “b” dependia de portaria do Ministério da Saude regulamentando a
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politica nacional de aten¢do as pessoas com coagulopatias e da adesdo dos estados e Distrito
Federal a alimentagdo de dados cadastrais e clinicos dos pacientes no sistema Hemovida Web
Coagulopatias, implantado no inicio de 2009.

68. At¢ a finalizacao deste monitoramento, a norma que disciplinaria a politica nacional
ainda ndo havia sido publicada e tampouco havia sido instituida regulamentacdo especifica em
relacdo aos pontos mencionados na recomendag¢do. Contudo, observa-se que, por meio de outras
medidas adotadas pela CGSH, foipossivel contemplar o que preceitua a recomendacado do Tribunal,
como o envio de expedientes administrativos aos gestores da hemorrede e a edi¢do do Manual de
Dose Domiciliar para tratamento das Coagulopatias Hereditarias (2007).

69. Primeiramente, cabe destaque ao desenvolvimento do sistema Hemovida Web
Coagulopatias, em que foram definidos campos que contemplam diversas variaveis relacionadas ao
perfil de atendimento aos pacientes, incluindo se o paciente participa ou ndo do Programa de Dose
Domiciliar e a categoria de dispensacdo, se para tratamento ambulatorial, tratamento hospitalar,
tratamento de continuidade, dose domiciliar ou imunotolerancia (BARCA et al, 2010). A coleta
desses dados possibilitou a CGSH dar publicidade, pela primeira vez, sobre o quantitativo de
pacientes com hemofilias A e B que participam do programa de Dose Domiciliar. A divulgagado
desses dados constou de capitulo especifico da publicagdo Perfil das Coagulopatias Hereditarias
2009-2010.

70. Apesar dos avangos obtidos, ha necessidade de maior colaboragdo dos entes federados
na atualizagdo do sistema, tendo em vista o problema da falta de completude dos dados. Em 2010,
trés estados ndo forneceram informagdo no sistema a respeito da adesao de pacientes com hemofilia
A e B a dose domiciliar e, dos que forneceram, treze possuiam mais de 30% dos pacientes sem o
registro dessa informagdo (BRASIL, 2012a). Essa situagdo ainda se mantinha em 2013, conforme se
depreende das informacdes prestadas pela CGSH no Despacho 58/2013/CGSH/DAE/SAS-MS, de
28/2/2013, onde foi mencionado que a auséncia de preenchimento de dados sobre Dose Domiciliar
estava em 63%.

71. Ressalte-se que, nos termos do Decreto 3990/2001, cabe ao Ministério da Satde a
responsabilidade por gerir, e aos estados e Distrito Federal alimentar, os sistemas de informagdes na
area de sangue, componentes ¢ hemoderivados. Convém destacar que a CGSH vem se empenhando
na busca pela atualizagdo desses e outros dados no sistema. As estratégias adotadas incluem os
encontros nacionais que tratam da tematica do sistema (cinco encontros anuais ja realizados desde
2009), discussdes sobre o assunto em foruns de capacitagdo técnica e abordagem do tema em
congressos cientificos.

72. Os controles adotados na liberagdo das doses domiciliares incluem o preenchimento de
formularios no sistema Hemovida Web Coagulopatias e a prestacdo de contas das doses utilizadas
por meio de planilhas com o niimero de frascos utilizados; a quantidade de UI aplicada; o motivo da
infusdo; a data; e o lote do medicamento. Além disso, os pacientes devem devolver os frascos € o
material perfuro-cortante ao centro de tratamento onde sdo atendidos. Essas rotinas e condutas estao

expressas no Manual de Dose Domiciliar, na se¢do “Como documentar o uso da DD”, e no Oficio-
Circular 39/2012/CGSH/DAE/SAS/MS, de 23/5/2012.
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Figura 1 — Exemplo de formularios do sistema Hemovida Web Coagulopatias.

[FormuLARIO OE INFUSAO# JFORMULARIO PERFIL CLINICO |
= o A
CODIGO DE CADASTRO DO PACIENTE: | TN PRONTUARIO | copico po pactenTe: | Ne PRONTUARIO |
= BES) *
NOME DO PACIENTE ((GMPLETO E SEM AEREV[ACDES),: NOME DO PACIENTE (COMPLETO E SEM ABREVIACOES) *:
DATA DE NASCIMENTO* | NOME DA MAE (COMPLETO E SEM ABREVIACOES)*
DATA DE NASCIMENTO* | NOME DA MAE (COMPLETO E SEM ABREVIACOES)*
DATA DO DIAGNOSTICO* =
]/
DIAGNOSTICO: DIAGNOSTICO™
[ Hemofilia A [ peficiencia de Fator vir [ Hipofibrinogemia - deficiéncia de fator 1
CATEGORIA DE NOME O Hemefiia 8 [ peficiencia de Fator x [ ibidor de Fator de von willebrand adauirido
DATA i MOTIVO # MEDICAMENTO LOTE
DISPENSACAO COMERCIAL [ Doenca de von willebrand - 1/11/111 [ peficiencia de Fator x1 [ outras condicges hemorragicas - especificar
! / [ afibrinogenemia - Deficiéncia de Fator I [ peficiencia de Fator x11 [ mibidor de Fator VIII adquirido
/ i [ condices Hemorragicas sem Diagnostico  [] Deficiéncia de Fator X111 [ outras deficiéncias combinadas
. [ peficiencia de fatores dependentes da
’ / [ peficiencia combinada de fatores v e VIl i 6 (L VIT. T 2 30 [ outras trombopatias - especificar
7 7 [ peficiéncia de cininogénio de alto peso [ peficiencia de PAI-1 [ outros inibidores adquiridos - especificar
[ peficiencia de Fator 11 [ peficiencia e pré-calicreina [ sindrome de Bernard-Soulier
/ ! [ peficiéncia de Fator v [ oisfibrinogenemia [ trombastenia de Glasnzmann
/ / ESPECIFICAR
/ / DATA DO RESULTADO GRAVIDADE DA HEMOFILIA*
LEVE (>5% a < 40%) ou > 0,05 a 0,40 Ul/ml MODERADA (1% a 5%) ou 0,01 - 0,05 UI/ml|
/ O O
CATEGORIA DE DISPENSACAQ MOT [ GRAVE (<1 %) ou < 0,01 Ul/ml
BIAL - TA LE:&;?R_GE; - DATA DO RESULTADO PRESENCA DE INIBIDOR TITULO DO INIBIDOR*
CIRURGIA ELETIVA - CE
RATATIENTO DL CONTINUIDADE - TC TRATAMENTO DENTARIO - TD /7 Clsim [ nge [ nEo Testado [Jo-oseue/m  [Jo6-50us/ml[]s,1-10ue/ml
IMUNOTOLERANCIA - IMUNO SANGRAMENTO INTRACRANTANO - ST [ > 10,0 ug/mi [ nsio testado
TRATAMENTO HOSPITALAR - TH FISOTERAPIA - FISIO -
OUTROS- OUT DOENCA DE VON WILLEBRAND*
O ripo 1 [ ipo 2a [ipo 28 [ Tipo 2 [ ipo 2m [ 1ipo 3 [ plzquetsrio (pseudo dvw) [ Nao esclarecido [ Ndo testado
PACIENTE PARTICIPA DE DOSE
ABO/Rh PESO (kg) ALTURA (cm) mc DOMICILIAR?*
Sim Nag
7 []

Fonte: BARCA, 2010. Formularios referem-se a versdo 1-2008 do sistema.

73. Quanto ao disciplinamento das condutas a serem adotadas pelos Centros de Tratamento
diante das crises de abastecimento de concentrado de fator de coagulagdo, objeto do item “c” da
recomendagdo, o Ministério da Satde ndo instituiu padrdo regulamentar com esse propodsito.
Todavia, a CGSH, no Despacho 219/2008/CPNSH/DAE/SAS/MS, informou que manteve contato
regular com os hemocentros coordenadores, por meio de oficios, e-mails, reunides e palestras em
encontros técnicos alertando-os sobre as situacdes de restricdo temporaria de estoque e expedindo
orientagdes para os tratadores e para os gestores desses centros. Em entrevista concedida a equipe
de monitoramento, o Coordenador-Geral de Sangue e Hemoderivados destacou que, a partir das
comunicagdes realizadas, caberia aos hemocentros coordenadores estabelecer suas proprias rotinas
de controle de estoque, que inclui a dispensacdo para dose domiciliar ¢ a manutengdo de nivel
minimo de estoque para atendimento de urgéncia.

74. Convém ressaltar que a auditora realizada pelo Tribunal em 2009 constatou, segundo
manifestagdo de 87% dos gestores de hemocentros que participaram de pesquisa desenvolvida a
época, que o tratamento via dose domiciliar ainda continuava prejudicado em virtude da crise de
abastecimento ocorrida em 2008. Foi informado por 63% dos respondentes que houve periodo(s) do
ano em que o tratamento foi suspenso. Durante esses periodos, os pacientes foram obrigados a se
dirigir aos hemocentros para a administragdo de fatores plasmaticos, em alguns casos diariamente,
enquanto submetidos a tratamento.

75. A partir de 2011, estabiliza-se o fornecimento da dose domiciliar, consequéncia direta
do aumento significativo na disponibilizagdo de medicamento pro-coagulante (BRASIL, 2012d). O
cenario favoravel propiciou que a CGSH, em 2012, ampliasse as doses domiciliares para pacientes
com hemofilias A e B (Oficio-Circular 39/2012/CGSH/DAE/SAS/MS, de 23/5/2012). A ampliacao
do Programa de Dose Domiciliar contemplou tanto pacientes com hemofilia A e B grave como
aqueles com classificagdo moderada ¢ leve™". Assim, para pacientes com hemofilia A ¢ B grave,
por exemplo, ao invés das trés doses anteriormente previstas, passou a ser possivel a liberagao,
respectivamente, de 9 a 12 doses e de 4 a 6 doses.

76. Na pesquisa realizada com gestores de hemocentros coordenadores em 2013, ndo foi
apontada nenhuma restricdo ao funcionamento do Programa de Dose Domiciliar motivada pela falta
de medicamento.
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77. Diante dessas constatacdes, entende-se que as medidas adotadas pela CGSH atenderam
em parte aos objetivos da recomendagdo do TCU, motivo pelo qual convém considerar o item 9.1.2
do Acoérdao 2236/2007-Plenario como parcialmente implementado. Em relagdo a necessidade de
defini¢cdo de condutas para o caso de restricdo temporaria de estoque, € importante considerar que a
melhoria das condicdes de abastecimento no presente ndo pode assegurar que em algum momento
no futuro ndo haja alguma crise. Assim, a normatizacdo ¢ necessaria para ser usada nessas
circunstancias. Nao obstante, a implantagdo do Hemovida Coagulopatias Web possibilitou a CGSH
aperfeigoar o gerenciamento da informacao sobre os pacientes que fazem uso da dose domiciliar e o
registro das respectivas doses dispensadas. Além disso, tendo em vista os avangos alcangados a
partir de 2011 em relagdo a aquisicdo de fatores de coagulagdo, foi possivel aumentar o quantitativo
de doses dispensadas para os pacientes atendidos pelo programa Dose Domiciliar.

78. Entretanto, observa-se que a plena eficicia dessas medidas passa pela ampliacdo da
cobertura do Programa de Dose Domiciliar e pela melhoria da completude dos dados a respeito do
atendimento desse programa no sistema Hemovida Web Coagulopatias, com os entes federados
assumindo essa corresponsabilidade. Nesse sentido, entende-se oportuno que o TCU cientifique as
secretarias estaduais de saude o contetido deste relatério de modo a tomarem conhecimento da
importancia da adogdo de tais medidas, de forma a propiciar maior efetividade a recomendagdo em
tela e as medidas ja adotadas pela CGSH.

3.2.2. Recomendacio 9.1.3 — Parcialmente Implementada

79. Quanto a definicdo de estratégias para ampliacdo da cobertura do programa de Dose
Domiciliar, objeto da recomendagdo 9.1.3, o monitoramento realizado em 2010 considerou-a como
pendente de implementacdo. As crises de abastecimento em 2008 e 2009 afetaram diretamente o
programa de Dose Domiciliar, que apresentou momentos de restricdo no fornecimento das doses e,
como consequéncia, dificultoua CGSH promover a sua ampliacao.

80. Em 2010, a média nacional de pacientes com hemofilia A e B que participavam do
Programa de Dose Domiciliar era, respectivamente, de 33% e 28%. No caso da hemofilia A, as
unidades da Federagcdo com maior adesdo ao programa eram Rio Grande do Sul (70%), Acre (63 %)
e Santa Catarina (60%), enquanto Bahia (4%) e Rondonia (6%) apresentavam as menores taxas de
adesdo de pacientes. No caso da hemofilia B, as maiores taxas de adesdo estavam no Distrito
Federal (70%), Acre (63%) e Tocantins (62%), enquanto os estados com menor adesdao eram Bahia
(3%), Amazonas (7%) e Minas Gerais (8%) (BRASIL, 2012a).

81. No questionario aplicado com gestores de hemocentros em 2013, foi solicitado ao
respondente assinalar os itens que, em sua opinido, ainda se constituiam desafios para a melhoria do
atendimento aos pacientes com coagulopatias. O item “Fortalecer o programa de Dose Domiciliar,
ampliando o acesso de pacientes ao programa e/ou criando condigdes operacionais para aumentar a
quantidade de doses domiciliares mensais dispensadas™ foi assinalado por 38% dos respondentes.
As dificuldades apontadas pelos respondentes, ainda que de forma ndo generalizada, foram de
ordem operacional e referiram-se a duas situagdes: falta de treinamento de profissionais de unidades
de saude de cidades do interior para fazer a dispensagdo ou infusdo do medicamento; e dificuldade
de treinamento de pacientes e familiares que residem no interior (Grafico 7).
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Grafico 7 — Percepgao de gestores de hemocentros sobre dificuldades na operacionalizagdo do Programa
de Dose Domiciliar.

Ha dificuldades enfrentadas na operacionalizagdo do programa de

dose domiciliar?
e —
>> Falta de profissionais treinados
Nao nas unidades de satide de cidades do
69,2% Sim interior para fazer a dispensagao ou
30.8% infusdo do medicamento.
N (V]
>> Dificuldade de comparecimento
aos programas de treinamento por
pacientes e familiares que residem no
Interior.
—)

Fonte: Elaborag@o propria a partir de dados coletados na pesquisa com gestores de hemocentros no
primeiro semestre de 2013.

82. Superada a restricdo no fornecimento de medicamento, o que motivou inclusive a
ampliacdo do quantitativo de doses domiciliares previstas, observa-se que a melhoria na eficicia do
programa de Dose Domiciliar, quanto a sua cobertura de atendimento, passa necessariamente por
uma maior articulacdo das unidades basicas de satide com o programa de coagulopatias. Para 69%
dos gestores de hemocentros que responderam a pesquisa, o programa ainda precisa “Melhorar a
articulagdo com unidades municipais de satde para que se disponibilize apoio ao paciente que nao
conte com estrutura adequada de armazenamento do medicamento em seu domicilio, transporte do
produto e descarte do material utilizado”. Além disso, 54% dos respondentes consideram necessario
ampliar a rede de atendimento, de modo a reduzir as desigualdades de acesso entre os pacientes.

83. A respeito da articulacdo do programa com as unidades municipais de satde, objeto do
item “i” da recomendacdo, a CGSH informou no Plano de A¢ao (anexo ao Oficio GAB/SAS 332,
de 13/3/2008) que os eixos basicos dessa articulagdo seriam abordados em portaria ministerial que
normalizaria a politica nacional de atencdo as pessoas com coagulopatias. Em 2010, a CGSH
elaborou minuta de portaria com a regulamentagdo dessa politica, ficando pendentes a pactuacio
das competéncias de cada esfera de governo e a formalizacdo do normativo, que constavam entre os
objetivos do biénio 2011-2012 (BRASIL, 2011). Entretanto, verificou-se que até a finalizagdo deste
monitoramento a norma que disciplinaria a politica nacional ainda ndo havia sido publicada.

[13P%A]

84. Sobre os itens “ii” e “iii” da recomendacdo 9.1.3, a CGSH informou por meio do
Despacho 58/2013 que, em conjunto com o CAT-Coagulopatias e 0 CAT-Hemostasia, promoveu a
estruturagao de oficinas de capacitagdo de tratadores de todos os centros de tratamento de hemofilia
publicos. Foi destacada ainda a realizagao da 1* Oficina de Tratamento das Hemofilias, em junho de
2013, coma participacdo de 90 profissionais médicos e enfermeiros da hemorrede. Essas iniciativas
dao continuidade a outras agdes de capacitagdo desenvolvidas em anos anteriores, a exemplo do
I Simpodsio de assistentes sociais, enfermagem e psicologos em hemofilia, que foi realizado
conjuntamente com a Federagdo Brasileira de Hemofilia nos dias 26 e 27/11/2010; da organizagao e
elaboragdo de CD com todas as publicagdes de manuais referentes as coagulopatias; e da
distribuicao de material educativo aos centros de tratamento (BRASIL, 2011). A¢des de capacitagdo
também fazem parte dos convénios anuais da CGSH destinados a apoiar a estruturacdo e
qualificagdo dos servigos assistenciais para pacientes com doenga hematoldégicas. Em 2010 e 2011,
foram atendidos 37 e 43 servicos, respectivamente (BRASIL, 2012d). Além disso, técnicos da
CGSH também ministram palestras e cursos em eventos promovidos por hemocentros, associacdes
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de pacientes e pela Federacdo Brasileira de Hemofilia, oportunidade onde sdao discutidos varios
temas relacionados ao tratamento das coagulopatias.

85. Em consulta aos relatorios de Gestdo da CGSH ¢ ao site da Federagdo Brasileira de
Hemofilia, foi possivel constatar que na programa¢ao dos eventos anteriormente citados foram
abordados, entre outros, assuntos relacionados ao atendimento humanizado de demandas pessoais,
emocionais e profissionais do paciente e seus familiares; a importancia da atengcdo psicologica e
social como vertentes do atendimento multidisciplinar; ao funcionamento do programa de dose
domiciliar e aos requisitos para a inclusdo e participagdo do paciente.

86. Por meio da Nota Técnica 011/2014/CGSH/DAHU/SAS/MS, a CGSH, ao apresentar
seus comentarios ao relatorio preliminar, corrobora o posicionamento exposto no relatério de que ha
dificuldades para capilarizacdo do procedimento em todo o pais. Ciente dessa dificuldade, o gestor
esclareceu que o Ministério da Saude tem produzido e divulgado material informativo a pacientes e
tratadores quanto a Dose Domiciliar, a exemplo da “filipeta dose domiciliar”, em 2012, e do
“manual de dose domiciliar”, em 2007. Além dos materiais produzidos, essa tematica vem sendo
incluida em eventos e discussdes técnicas da area de coagulopatias. A CGSH esclarece, também,
que a inclusdo de novas modalidades de tratamento, como as profilaxias primdria e secundaria e,
ainda, a indu¢do de imunotolerancia, ampliou as alternativas para o tratamento domiciliar aos
pacientes.

87. Diante do exposto, observa-se que a CGSH vem promovendo regularmente ou esta
frequentemente inserida em a¢des de capacitagdo de profissionais da hemorrede envolvidos com a
atencdo ao paciente com coagulopatia. Restou evidente, contudo, que ainda ha oportunidade de
melhoria na equidade de acesso dos pacientes ao programa de Dose Domiciliar, situagdo essa que
foi reconhecida pela CGSH em seus comentarios ao relatdério preliminar de monitoramento e que foi
apontado na publicacdo sobre o Perfil das Coagulopatias Hereditarias no Brasil. Adicionalmente,
tendo em vista que ainda estd pendente a normaliza¢do da politica nacional de atengdo as pessoas
com coagulopatias, que devera orientar a articulacio com unidades municipais para apoio a
pacientes sem estrutura adequada para viabilizacdo do programa de Dose Domiciliar, conforme
previsto no Plano de Acdo e no Relatdrio de Gestdo 2010 da CGSH, considera-se que a
recomendagdo 9.1.3 deve ser considerada como parcialmente implementada.

3.2.3. Recomenda¢io 9.1.4 — Imple mentada

88. A recomendagdo 9.1.4, que trata da orientacdo ao paciente sobre as condigdes de guarda
do medicamento, foiconsiderada implementada quando do primeiro monitoramento.

89. O Manual de Tratamento das Coagulopatias Hereditarias estabelece como um dos
critérios de elegibilidade para o programa de Dose Domiciliar que o paciente conte com estrutura
adequada no seu domicilio para armazenamento do medicamento. Em 2007, a CGSH publicou e
distribuiu aos centros de tratamento e associagdes de pacientes o Manual de Dose Domiciliar. Esse
manual, direcionado a pacientes e familiares, traz uma sessdo sobre como armazenar € transportar o
medicamento, destacando que a dose domiciliar “ndo pode ficar fora da geladeira de forma alguma,
e nao pode ser colocada no congelador ou freezer. Ela deve ser transportada em embalagem térmica
com gelo reciclavel e deve ser guardada na geladeira o mais rapido possivel, fora da embalagem
térmica”.

90. Alm do manual, a CGSH expediu comunicado a todos os centros de tratamento,
solicitando que orientem regularmente pacientes e familiares sobre o armazenamento adequado do
fator de coagulacdo, quando da sua dispensagdo como dose domiciliar. A CGSH informou no
Despacho 219/2008 que a avaliagdo dos procedimentos de armazenamento da medicagdo e de
dispensa¢do da dose domiciliar era contemplada durante as visitas técnicas aos hemocentros e
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centros tratadores. Mais recentemente, em 2011, foi publicado o Folder Dose Domiciliar, com
tiragem de 15 mil exemplares, também destinado aos pacientes e familiares.

91. Observa-se, portanto, que as medidas adotadas pela CGSH atendem ao que preconiza a
recomendacao 9.1.4.

3.3. Estrutura da hemorrede publica para a realizacio de exames laboratoriais e
atendimento multidisciplinar do paciente

92. A auditoria de 2006 constatou que a capacidade da hemorrede para suprir a demanda
por exames laboratoriais de diagnostico de disturbios de coagulagdo sanguinea, mesmo para aqueles
de menor complexidade e custo, ainda ndo era adequada em alguns estados. Boa parte dos
laboratdrios pesquisados convivia com a caréncia de equipamentos (a exemplo de centrifuga, pipeta
automatica, coaguldometro e refrigerador) e material, sobretudo de reagente para dosagem de fator.
Conforme mencionado no relatério da auditoria (TCU, 2007), ¢ de competéncia dos estados e do
Distrito Federal a estruturagdo e funcionamento dos laboratorios de hemostasia da sua hemorrede,
sobretudo quanto as despesas de custeio, sendo que o Ministério da Satde fomenta parte dos custos
relativos a obras, reformas e aquisi¢cao de equipamentos.

93. A auditoria apontou ainda para a dificuldade de acesso do paciente ao acompanhamento
multidisciplinar e ao tratamento medicamentoso proximo de sua residéncia. Segundo pesquisa
respondida por hemocentros de 16 estados e do Distrito Federal, a centralizagdo desse atendimento
na capital era predominante na maioria das especialidades. Nos estados onde isso acontecia,
pacientes e familiares eram submetidos a grandes deslocamentos intermunicipais, muitos, pela
condicdo social, dependentes do fornecimento de transporte pela prefeitura ou de ajuda de amigos e
familiares para se consultar e se tratar fora do seu domicilio. Além disso, os dados apurados sobre
prevaléncia das hemofilias A e B e da doenca de von Willebrand no pais indicavam para o
subdiagnostico ou sub-registro de casos.

94. Objetivando a ampliagdo da cobertura e a qualificagao do atendimento multidisciplinar
e dos servigos de diagnostico laboratoriais, o Acordao 2236/2007-Plenario recomendou a Secretaria
de Atencao a Saude a adogdo das seguintes medidas:

9.1.5. normalize o programa de atencdo integral as pessoas portadoras de coagulopatias,
definindo, segundo o nivel de complexidade, a constituicdo minima do sistema de referéncia e
contra-referéncia da hemorrede publica para a realizagdo de exames laboratoriais e prestagdo de
atendimento especializado multidisciplinar de rotina e emergencial, entre outros;

9.1.6. implemente modelo para qualificagdo e classificacdo do nivel de complexidade da
atencdo ao paciente portador de coagulopatia na hemorrede publica (basico, intermediario e
avancado, por exemplo), segundo as condi¢des operacionais dos servigos de saude que prestam
atendimento a essa clientela nos estados, dando a devida publicidade dessa rede de atengdo no
site da Coordenagdo da Politica Nacional de Sangue e Hemoderivados e divulgando-a para a
Federacdo Brasileira de Hemofilia, associa¢des de pacientes e hemocentros coordenadores;

9.1.7. defina, em articulagdo com os hemocentros coordenadores, plano de metas voltado a
ampliagdao da cobertura e a qualificagdo do atendimento multidisciplinar a pessoa portadora de
coagulopatia oferecido pela hemorrede publica, com foco na transversalidade e integracdo de
acoes de saude (hematologia/hemoterapia, pediatria, fisioterapia, ortopedia/fisiatria, cirurgia
dentaria, enfermagem), assisténcia psicologica e assisténcia social, de forma a reduzir as
desigualdades de acesso;

9.1.8. defina, em articulagdo com os hemocentros coordenadores, plano de capacitagdo de
pediatras, clinicos, enfermeiros ¢ odontdlogos que trabalham nos servigos de urgéncia, clinica
médica e pediatria, estendendo a capacitacdo, no que couber, aos agentes comunitarios de saude,
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sobre a definicdo, sintomatologia, diagnostico e tratamento das coagulopatias e sobre o sistema
de referéncia e contra-referéncia de atencao ao paciente;

9.1.11. realize supervisdo técnica regular nas coordenagdes da hemorrede estadual, com o
objetivo de identificar e disseminar boas praticas de gestdo, bem como acompanhar e registrar:
1) as condi¢des estruturais dos servigos de atendimento hematoldégico/hemoterapico ao paciente
portador de coagulopatia e dos servicos de diagndstico laboratorial, ii)) a amplitude do
atendimento multidisciplinar, iii) a organizagao do servigo de dispensagdo de medicamentos, ¢
iv) os programas de treinamento, as atividades educativas e os materiais publicitarios dirigidos
aos pacientes que fazem ou estdo aptos a fazer uso da auto-infusdo domiciliar;

3.3.1. Recomenda¢io 9.1.5 — Em imple mentacio

9s. A recomendacdo foi considerada como ndo implementada quando do primeiro
monitoramento, realizado em 2010, tendo em vista que a politica nacional de atencdo as pessoas
com coagulopatias ainda ndo se encontrava regulamentada, conforme medida prevista no Plano de
Acdo. A CGSH chegou a elaborar minuta de portaria com esse fim, e sua formalizagdo constava
entre os objetivos para o biénio 2011-2012 (BRASIL, 2011).

96. Em 3/9/2012, o Ministério da Saude editou a Portaria 1880 que instituiu a Comissdo de
Assessoramento Técnico as Coagulopatias, outras Doencas Hemorragicas Hereditarias e
Plaquetopatias (CAT-Coagulopatias) e a Comissdo de Assessoramento Técnico ao Diagnostico
Laboratorial em Hemostasia (CAT-Hemostasia). Essas duas comissdes, nos termos do inciso I do
art. 2° e do inciso I do art. 4° da citada portaria, t€m, entre suas finalidades, a de contribuir com a
CGSH na formulagao da politica nacional para a atengdo as pessoas com coagulopatias. Entretanto,
verificou-se que a norma que disciplinaria a politica nacional ainda ndo foi publicada.

97. Nio obstante, conforme informado na Nota Técnica
011/2014/CGSH/DAHU/SAS/MS, o assunto voltou a pautar a agenda da CGSH em 2014, com os
seguintes encaminhamentos a estruturacao da politica: a) revisdo e adequac@o da minuta de portaria
proposta pela CAT-Coagulopatias em anos anteriores; b) apresentagdo e discussdo da minuta de
portaria no Forum de Discussdao de Politicas para Qualificagdo ¢ Melhoria da Assisténcia em
Coagulopatias, realizado nos dias 15 e 16 de abril de 2014; c¢) encaminhamento do texto preliminar
da politica para consulta publica; d) redagdo do texto final, apds contribuicdes recebidas, e
encaminhamento para pactuagdo com as instdncias gestoras do Sistema Unico de Saude. Entende-
se, assim, que tais iniciativas justificam considerar a recomendag¢do como em implementagdo.

98. Em nivel regional, observou-se algumas iniciativas nessa area. Em pesquisa realizada na
Internet, foi identificado que, no Rio de Janeiro, a Secretaria de Estado de Saude editou a Resolugao
SES 300, de 13/4/2012, definindo a Politica de Atengdo Integral a Pessoa com Coagulopatia
Hereditaria naquele estado. Em seu art. 2°, a resolucdo explicita o compartilhamento de
responsabilidades entre a Secretaria Estadual de Saide, o Hemocentro Coordenador, o gestor
municipal e os centros tratadores de hemofilia, unidades de satide e profissionais envolvidos na
assisténcia. Entre as responsabilidades da Secretaria Estadual de Saude coube a de auxiliar o
Hemocentro Coordenador na ampliacdo dos servicos de assisténcia aos pacientes, constituir o
sistema de referéncia e contra referéncia estadual e apoiar os municipios na implantagdo local da
politica. Ao Hemocentro Coordenador foi atribuida, entre outras, a competéncia de ser o centro de
referéncia no atendimento aos pacientes e prover a rede de servicos com exames complementares e
procedimentos de alta complexidade. O gestor municipal, por sua vez, deve oferecer atendimentos
de baixa e média complexidade e estabelecer a referéncia de média complexidade para emergéncias
e internagdo desses pacientes. A politica foipactuada na Comissdo Intergestores Bipartite do Rio de
Janeiro, por meio da Deliberagdo 1694/2012, ratificada na 5* Reunido Ordinaria em 10/5/2012.
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99. Merece destaque também a iniciativa da Secretaria de Satude do Distrito Federal, que
editou a Portaria 162, de 9/8/2012, definindo o modelo de atengdo e cuidado a saude integral dos
pacientes com coagulopatias hereditarias desta unidade da Federagdo. Em seu Anexo I, a portaria
explicita os procedimentos de referéncia e contra referéncia da rede de atengdo em relagdo ao
atendimento ambulatorial, inclusive quanto ao acompanhamento de criancas de até 13 anos de idade
e atendimento especializado de ortopedia, reabilitacdo fisica e odontologia, a exames de triagem, a
procedimentos invasivos e cirtrgicos, bem como atendimento de emergéncia. Além disso, a portaria
criou o Comité Técnico em Coagulopatias Hereditarias do Distrito Federal e a Junta Médica, que
constituem instdncias de apoio técnico, cientifico e de controle social da politica.

100. Na pesquisa realizada pelo TCU com gestores de hemocentros, 69% dos respondentes
consideraram que para a qualificacdo do atendimento ao paciente com coagulopatia na sua
hemorrede ¢ necessario “constituir sistema de referéncia e contra referéncia para a realizacao de
exames laboratoriais e prestacdo de atendimento especializado multidisciplinar de rotina e
emergencial”. A falta de pactuacdo e regulamentagdo dessa politica deixa a hemorrede sem marco
legal que defina o fluxo de encaminhamento, a organizagdo dos servicos € a integracdo entre os
diversos niveis de atencdo a saide no atendimento do paciente com coagulopatia, conforme a
complexidade do seu caso. Essa regulamentagdo esta relacionada com aspectos de acessibilidade e
integralidade da assisténcia.

101. Assim, as iniciativas do Rio de Janeiro e do Distrito Federal podem ser entendidas como
boas praticas e, naquilo que couber, servirem de subsidio as discussdes sobre o documento
formalizador da politica nacional e orientar as unidades da Federagdo que ainda nao
regulamentaram essa politica.

3.3.2. Recomendac¢ido 9.1.6 — Nao Implementada

102. Conforme informado pela CGSH no Despacho 219/2008, a exigéncia e modelagem de
parametros para a qualificagdo e classificagdo do nivel de complexidade da rede de atengdo ao
paciente portador de coagulopatia, objeto da recomendagdo do Tribunal, somente seria vidvel apos a
pactuagao da politica nacional com os entes federados. Assim, a pactuacao da politica nacional com
os entes federados ¢ condicao indispensavel para que a CGSH proceda a modelagem dos
pardmetros de qualificacdo e classificacdo citados na recomendagdo. Por meio da Nota Técnica
011/2014/CGSH/DAHU/SAS/MS, a CGSH argumentou que a recomendagdo poderda ser
efetivamente atendida a partir da publicagdao da portaria que instituird a politica nacional de atengao
aos pacientes com coagulopatias, cuja construcdo, conforme ja mencionado na se¢do 3.3.1, retornou
a pauta daquela Coordenacao-Geral em 2014. Ante o exposto, entende-se que a recomendacao 9.1.6
ainda encontrava-se ndo implementada a época deste monitoramento.

3.3.3. Recomendacio 9.1.7 — Em imple mentagio

103. A recomendagio foi considerada ndo implementada no primeiro monitoramento. A
época, o Programa Nacional de Qualificagdo da Hemorrede (PNQH), gerenciado pela CGSH, ainda
ndo contemplava sistemdatica de avaliacdo dos servigos de atencdo aos pacientes com coagulopatias.
Ressalte-se que o PNQH insere-se em um dos eixos estratégicos da CGSH e, entre outros objetivos,
busca promover qualificagdo técnica e gerencial da hemorrede publica nacional, que envolve os
servicos de hemoterapia e hematologia, neste ultimo inseridas as a¢des de aten¢do aos pacientes
com coagulopatias.

104. No presente monitoramento, constatou-se que, em 2010, a CGSH elaborou e incluiu o
médulo Coagulopatias no roteiro de avaliagio do PNQH. A sua primeira aplicacdo ocorreu durante
visita ao Centro de Tratamento de Hemofilias do Hemocentro de Goids, naquele mesmo ano
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(BRASIL, 2011). Em 2011, a CGSH implementou o 2° ciclo de visitas técnicas e gerenciais do
PNQH, contemplando 11 hemocentros coordenadores e seis hemocentros regionais, além da
realizagdo de curso de formagdo de avaliadores (BRASIL, 2012d). A partir dos resultados das
visitas de avaliagdo técnica e gerencial nos servicos da hemorrede, elabora-se um plano de agao
com recomendacdes ou agdes de melhorias apontadas, que ¢ acompanhado pela CGSH. Esse plano
de acdo assume assim a fun¢do do plano de metas mencionado na recomendag¢do 9.1.7, com cada
estado tendo o seu plano apds a inspecao realizada pela equipe do PNQH. A pactuacao das acdes de
estruturagdo, qualificagdo e capacitacdo voltadas aos servigos assistenciais ocorre por meio de
convénios.

105. O PNQH encontra-se ainda em fase de consolidagdo, conforme se observa na meta 1.1
do planejamento estratégico da CGSH para o periodo 2012/2015, que prevé “Melhorar a efetividade
das acdes do Programa Nacional de Qualificagdo da Hemorrede — PNQH no ambito dos servigos de
hemoterapia e hematologia™.

106. Conforme revelado na pesquisa realizada pelo TCU com gestores de hemocentros
(Grafico 8), a estrutura das hemorredes para a prestacdo da atencdo multidisciplinar ao paciente e
realiza¢do de exames laboratoriais ainda apresenta oportunidades de melhoria.

Grafico 8 — Percepgao de gestores de hemocentros sobre pontos criticos na atengcdo multidisciplinar ao
paciente com coagulopatia.

Quais os desafios para a melhoria do atendimento aos pacientes com coagulopatias no &mbito
de atuagdo da sua hemorrede?
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Qualificar o atendimento Melhorar a estrutura paraa  Constituir sistema de Realizar treinamentos Ampliar a rede de
em unidades de realizagdo dos exames referéncia e contra sistematicos sobre a atendimento (restrita a
urgéncia/emergéncia. laboratoriais de referéncia para a doenca e seu tratamento, capital ou poucas cidades
diagnéstico, de modo a realizagdo de exames seja para os proprios do interior), de modo a
reduzir o subdiagndstico e laboratoriais e prestacdo pacientes e suas familias, reduzir a desigualdade de
ao diagndstico tardio das de atendimento seja para os profissionais acesso entre os pacientes
coagulopatias. especializado envolvidos no que residem préximos aos
multidisciplinar de rotina e atendimento. Servigos e os que moram
emergencial. distantes.

Fonte: Elaboracdo propria a partir de dados coletados na pesquisa com gestores de hemocentros no primeiro
semestre de 2013.

107. No Oficio 58/2013, a Federagdao Brasileira de Hemofilia destaca que ‘“Atualmente
poucos dos hemocentros coordenadores dos estados e raros Centros de Tratamento Regionais t€ém
equipe multidisciplinar completa (...)”. Entre os pontos criticos, a Federacdo aponta a falta de
atendimento 24 horas para os pacientes com coagulopatias por profissionais especializados; a
escassez de hematologistas na hemorrede publica, obrigando os pacientes e familiares a se
deslocarem longas distdncias para receber atendimento; a jornada parcial de trabalho em alguns
hemocentros, que atendem apenas pela manhd; e o tempo médio de espera pelo atendimento entre
os centros de tratamento, que varia de uma hora a mais de quatro horas.
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108. Ressalte-se que o atendimento ao paciente com coagulopatia envolve diversas
especialidades, comegando com o médico hematologista, responsavel pelo diagndstico correto da
doenca e sua gravidade. O papel da enfermagem também ¢ fundamental na rotina de cuidados, tanto
para a infusao do medicamento, como para o treinamento que possibilita que o proprio paciente ou
seus cuidadores realizem a aplicagdo em casa. Outro profissional de destaque ¢ o assistente social,
que avalia, entre outros aspectos, se ha condicdes para o tratamento domiciliar. O acompanhamento
psicologico também ¢ importante, principalmente para evitar que a doenca traga prejuizos no
desenvolvimento da crianga. O trabalho de outros profissionais, como o fisiatra, ortopedista e
fisioterapeuta esta ligado a recuperagdo dos pacientes que sofrem lesdes articulares. Além disso,
procedimentos de rotina, como os odontologicos, também exigem técnicas especificas em
portadores de coagulopatias (OZELO, 2011).

109. Os resultados do questionario aplicado com gestores de hemocentros indicam que
parcela dos centros de tratamento ainda convive com a indisponibilidade desses profissionais na sua
equipe multidisciplinar (Grafico 9). Entre as especialidades com maior caréncia estdo a de
hematologista e fisiatra (46%) e ortopedista (39%).

Grafico 9 — Percepcao de gestores de hemocentros sobre as especialidades com maiores caréncias de
profissionais na equipe multidisciplinar.

Em quais especialidades do atendimento multidisciplinar se encontram as maiores
caréncias na sua hemorrede?

Assistente social
Psicologo
Dentista
Fisioterapeuta
Enfermeiro
Infectologista

Nutricionista

Ortopedista
Hepatologista 46,2%
Fisiatra 46,2%
Hematologista 46,2%
0,0% 20,0% 40,0% 60,0%

Fonte: Elaboragdo propria a partir de dados coletados na pesquisa com gestores de hemocentros no primeiro
semestre de 2013.

110. Outro ponto critico diz respeito a falta de referenciacdo de hospital para cirurgia
ortopédica em paciente com coagulopatia, apontada por 62% dos gestores de hemocentros que
responderam a pesquisa (Grafico 10). A esse respeito, a Federagdo Brasileira de Hemofilia ressalta
como de fundamental importancia para o programa que se estruturem centros de complexidade para
cirurgia ortopédica em hemofilia no Brasil, tendo em vista o elevado niumero de pacientes com alto
grau de sequelas ortopédicas (Oficio 58/2013). Como o tratamento profilatico iniciou-se ao final de
2011, muitos pacientes maiores de seis anos de idade que t€m hemofilia grave desenvolveram
algum grau de artropatia em pelo menos uma articulagdo. Em geral, as hemartroses se iniciam no
momento que a crianga comega a se locomover ¢ se intensificam sem o tratamento preventivo™"',
Além disso, a Federagdo menciona que, em todo o Brasil, “ha somente dois centros que realizam a
Radiosinovidrtese™"", tratamento que retarda a progressdo da artropatia, utilizado antes que seja
necessaria uma intervengao cirtrgica para colocacdo de protese”.
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Grafico 10 — Referenciagdo de hospital para cirurgias ortopédicas em pacientes com coagulopatias.

Ha hospital de referéncia para cirurgias
ortopédicas em pacientes com coagulopatias?

Nao
61,5%

Sim
38,5%

Fonte: Elaboragdo propria a partir de dados coletados na pesquisa
com gestores de hemocentros no primeiro semestre de 2013.

111. O monitoramento avaliou também aspectos relacionados a estrutura dos laboratorios de
hemostasia, que exercem papel fundamental no processo de diagnostico dos distirbios de
coagulacdo e de acompanhamento dos tratamentos profilaticos e de imunotolerancia. De 13 gestores
que responderam a pesquisa, 11 (85%) mencionaram que a hemorrede do seu estado conta com
laboratdrio de hemostasia, contudo nem todos vém conseguindo realizar os testes de triagem e de
diagnostico laboratorial de forma regular e continua. As maiores dificuldades encontradas residem
na realiza¢do de exames para diagnostico de coagulopatias raras e von Willebrand e na dosagem de
inibidor. Em relagdo a estrutura dos laboratérios, 73% dos respondentes mencionaram que
convivem com algum tipo de restricdo em relacao a pessoal, equipamento ou material. Os gestores
apontaram como itens mais criticos: na area de pessoal, a caréncia de bioquimico e técnico de
laboratorio (46%) e de hemoterapeuta (36%); no tocante a equipamentos, a indisponibilidade de
freezer com resfriamento de -60°C a -80°C (46%) e de freezer com resfriamento de -18°C a -20°C
(36%); e quanto a insumos, a falta de reagentes (27%).

112. No Despacho 58/2013, a CGSH informou que se encontrava em desenvolvimento
projeto para estruturagdo de laboratdrios de hemostasia nos centros de tratamento de coagulopatias,
realizado em parceria com o Hospital Israclita Albert Einstein. As capacitagdes desenvolvidas por
esse projeto visam a qualificagdo de servigos incipientes na drea laboratorial. Dois treinamentos
para diagndstico laboratorial de coagulopatias haviam sido realizados e contaram com participagao
de 24 profissionais de 17 hemocentros.

113. Ante o exposto, considera-se que o programa de atengdo as pessoas com coagulopatias
ainda apresenta oportunidades de melhoria em relagdo a estruturacdo de laboratérios de hemostasia,
referenciacdo de hospitais para cirurgia e tratamento ortopédico e composicao integral das equipes
muldisciplinares. A estruturacdo dos centros de tratamento e a referenciacdo das agdes de atengdo a
saude desses pacientes ¢ de responsabilidade das secretarias estaduais de saude, em pactuagao com
os municipios. A época deste monitoramento, a principal linha de atuacio da CGSH no apoio a
qualificagdo dos servigos da hemorrede era o PNQH, ao qual, em 2010, foi incorporado o médulo
Coagulopatias. A partir dos resultados das visitas de avaliacdo técnica e gerencial previstos no
PNQH, a CGSH elabora plano de agdo para cada estado destacando as melhorias necessarias. O
plano de agdo assume, portanto, a fungdo do plano de metas mencionado na recomendacao 9.1.7.
Por se tratar de iniciativa que se encontrava em andamento a época deste monitoramento, entende-
se que a recomendacdo deva ser considerada como em implementagao.
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114. De forma a propiciar maior efetividade a recomendagdo em tela, entende-se oportuno
que o TCU remeta copia do presente relatdrio as secretarias estaduais de saude de forma que fiquem
cientes da necessidade de intensificarem agdes voltadas a qualificac@o da aten¢do ao paciente com
coagulopatia, conforme preconiza o Manual de Tratamento das Coagulopatias Hereditarias
publicado pelo Ministério da Satde, de modo a: a) prover os hemocentros coordenadores e os
centros de tratamento de hemofilia de equipe multiprofissional € com capacitacao sobre as condutas
e modalidades de tratamento das coagulopatias, que inclua hematologista, enfermeiro,
fisioterapeuta, ortopedista, psicdlogo e assistente social; b) referenciar unidade hospitalar para
cirurgia ortopédica em paciente com coagulopatia; ¢) garantir aos pacientes o acesso a realizagao de
exames de dosagem e quantificagdo de fatores de coagulacdo, de sorologia e de dosagem e titulacao
de inibidor.

3.3.4. Recomendacido 9.1.8 — Parcialmente implementada

115. A CGSH vem realizando agdes regulares de capacitagdo com profissionais envolvidos
na atencdo ao paciente com coagulopatia. A articulagdo de boa parte dessas agdes junto aos
hemocentros ¢ feita no ambito do Programa Nacional de Qualificagdo da Hemorrede (PNQH). Entre
0s objetivos desse programa encontra-se a identificagdo da necessidade de qualificagdo técnica e
gerencial dos profissionais da hemorrede publica nacional (hemocentros coordenadores,
hemocentros regionais e outros servicos de hematologia e hemoterapia) e a realizagdo de
capacitacdes, conforme as necessidades apontadas. Apds os diagnosticos realizados, a CGSH
elabora um plano de agdo para a hemorrede estadual. O plano de capacitacdo requerido pelo item
9.1.8 da recomendacdo do TCU esta contemplado nos planos de agdo resultantes do PNQH. Além
disso, na definicdo da agenda de agdes de educacao continuada, a CGSH levou em consideragao
também os encaminhamentos das reunides feitas pelo Comité de Assessoramento Técnico das
Coagulopatias Hereditarias. A seguir, sdo citadas as iniciativas de capacitacdo documentadas pelo
gestor de 2008 a 2013.

116. Em abril de 2008, foirealizado o I Forum de Hemofilia, com a presenca de profissionais
da area de saude e de representantes da Federacdo Brasileira de Hemofilia e de associacdes a ela
filiadas. Ademais, em novembro daquele ano, foi realizado o I Forum Nacional de Dispensacao de
Concentrados de Fatores de Coagulacdo, que reuniu 50 profissionais € promoveu a primeira
capacitacdao no sistema informatizado Hemovida Web Coagulopatias (BRASIL, 2009).

117. Em 2009, a énfase nas acdes de capacitacdo recaiu no Programa Internacional de
Controle de Qualidade Externo em Hemostasia (IEQA), contemplando equipes de 17 hemocentros
coordenadores e de oito hemocentros regionais (BRASIL, 2010c). Outra iniciativa que merece
destaque diz respeito ao II Simposio Musculoesquelético em Hemofilia, realizado em conjunto pela
CGSH, Federagdao Mundial de Hemofilia e Federagdo Brasileira de Hemofilia, nos dias 27 e 28 de
novembro em Sao Paulo, com programagao voltada para o tratamento ortopédico e fisioterapico do
paciente com hemofilia (www.hemofiliabrasil.org.br/eventos).

118. Em relagdo a 2010, a CGSH realizou os seguintes eventos: a) capacitagdo de técnicos de
sete centros tratadores no diagndstico laboratorial da Doenga de von Willebrand (Acre, Alagoas,
Espirito Santo, Minas Gerais, Rio Grande do Sul, Paraiba e Tocantins); b) capacitacdo de técnicos
de dois centros tratadores para o diagndstico laboratorial de hemofilias A ¢ B (Acre ¢ Minas
Gerais); ¢) I Simposio de assistentes sociais, enfermagem e psicologos em hemofilia. A CGSH
participou ainda do I Taller de Reguladores em Hemoderivados, promovido pela Federagdo
Mundial de Hemofilia, em novembro de 2010 (BRASIL, 2011).
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119. Outra iniciativa empreendida pela CGSH naquele ano foi a organizagdo e elaboracdo de
CD com todas as publicagdes de manuais referentes as coagulopatias, incluindo a versdo preliminar
do manual de reabilita¢do, ¢ a finalizagdo e revisdo técnica do manual de laboratério de hemostasia.

120. Em 2011, a CGSH promoveu uma série de capacitagdes para o pessoal técnico tratador
e para os responsaveis pela distribuicdo de medicamentos vinculados aos centros tratadores de
hemofilia, com €nfase nos novos tratamentos destinados aos portadores de coagulopatias. Além
dessas iniciativas, nos dias 24 e 25 de agosto, na cidade de Sao Paulo, foi realizada capacitacdo com
médicos responsaveis pela avaliacdo clinica e pelo acompanhamento do tratamento dos pacientes
submetidos & imunotolerancia. Além disso, a area de Assessoramento Técnico em Coagulopatias
promoveu o curso sobre “Licitacdes de hemoderivados parametrizados por scores (pontuagao)
definidos para a realidade Brasileira”, em parceria com a Federagdo Mundial de Hemofilia e a
Federa¢do Brasileira de Hemofilia, e participou do I Simpo6sio de “Avaliacdo do Controle de
Qualidade Externa Internacional (IEQAS) do Diagndstico das Hemofilias no Brasil”, realizado em
1/12/2011 (BRASIL, 2012d). Nesse ano, a area de Assessoramento Técnico em Coagulopatias
desenvolveu sua primeira cooperacao internacional, com a Bolivia, com o intuito de aprimorar o
processo de gestdo da hemofilia e de diagnéstico laboratorial da enfermidade naquele pais. Para
tanto, estdo sendo viabilizados encontros, capacitacdes e missdes técnicas.

121. Em 2012 e 2013, a CGSH realizou a 1* Oficina de Tratamento de Hemofilias, com
participacdo de 90 profissionais médicos e enfermeiros da hemorrede, com foco na implanta¢do das
profilaxias primaria e secundaria. Também capacitou 24 profissionais de laboratério de hemostasia
em diagnostico laboratorial de coagulopatias (Despacho 58/2013).

122. Desde a implantacdo do Hemovida Web Coagulopatias a CGSH realiza encontros
anuais com profissionais dos centros de tratamento e usuarios do sistema, oportunidade em que sao
discutidos aspectos sobre a gestdo da informacdo cadastral e de tratamento do paciente, além de
capacitacdo quanto ao manuseio das funcionalidades do sistema.

123. Também foi observada a produ¢do de manuais e cartilhas posteriores ao Manual de
Tratamento das Coagulopatias Hereditarias (2005), a exemplo do Manual de Diagndstico e
Tratamento da Doencga de von Willebrand (2006); Manual de Dose Domiciliar para Tratamento das
Coagulopatias Hereditarias (2007); Manual de Atendimento Odontologico a Pacientes com
Coagulopatias Hereditarias (2008); Manual Hemofilia Congénita e Inibidor (2009); Cartilha para
Tratamento de Imunotolerdncia para Pacientes com Hemofilia A (2011); e Manual de Diagnostico
Laboratorial das Coagulopatias Hereditarias e Plaquetopatias (2012).

124. Acdes de capacitagdo também vém sendo realizadas recorrentemente por hemocentros
coordenadores e pela Federacao Brasileira de Hemofilia, conforme se pode constatar em pesquisa
nos sitios eletronicos dessas instituigoes.

125. Apesar disso, convém mencionar que 69% dos gestores de hemocentros que
responderam ao questionario do TCU consideraram que a manutencao de treinamentos sistematicos
dos profissionais envolvidos na atencdo ao paciente com coagulopatia ainda se constitui um desafio
para a melhoria do atendimento a essa populacdo. Nesse sentido também se posicionou a Federagao
Brasileira de Hemofilia em seu Oficio 58/2013, ressaltando a importancia da continuidade dos
treinamentos ofertados pela CGSH e que estes alcancem os profissionais das equipes de todos os
centros de treinamento. Reforca-se ainda a importdncia dos treinamentos contemplarem os
profissionais da atengdo basica, principalmente nas unidades de satide do interior, sobretudo sobre o
sistema de referéncia e contra referéncia para a atengao aos pacientes com coagulopatias.

126. Observa-se, portanto, que apesar da atuacdo continua e regular da CGSH na realizagio
de eventos de capacitagdo e na disseminacdo de conteudos técnicos e cientificos na area de
coagulopatias, ainda se mostra necessaria a inclusdo de novas iniciativas nas acdes futuras que
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vierem a ser realizadas pelo PNQH, compartilhando com as secretarias estaduais de saude essa
responsabilidade. Nesse sentido, convém considerar parcialmente implementada a recomendagdo
9.1.8.

3.3.4. Recomenda¢ido 9.1.11 — Imple mentada

127. Conforme mencionado na secdo 3.3.3, as agdes de supervisdo da hemorrede sao
desenvolvidas, predominantemente, pelo PNQH. Esse programa ¢ assessorado por um Grupo
Técnico formado por profissionais da hemorrede nacional ¢ da CGSH. O roteiro original de
avaliacdo do PNQH foi elaborado em 2008. Em 2010, a CGSH elaborou e incluiu o moédulo
Coagulopatias no roteiro. Em julho de 2011 foi implementado o segundo ciclo de visitas técnicas e
gerenciais em 11 hemocentros coordenadores e seis hemocentros regionais (BRASIL, 2012d).

128. O instrumento de avaliacio do PNQH contempla itens relacionados a organizag¢do dos
servicos de hematologia e hemoterapia (recursos humanos; tecnologia da informacdo; estrutura
fisica e instalagdes; gestdo; equipamentos etc.), assisténcia prestada (cadastro de paciente;
ambulatorio; comité transfusional e hemovigilancia; coagulopatias) e ciclo do sangue. O mdédulo
Coagulopatias dispdoe de planilha especifica que aborda requisitos relacionados com: a)
cadastramento, protocolo de atendimento e tratamento; b) protocolo de atendimento odontologico;
¢) protocolo de tratamento disponivel e realizado na unidade de atendimento; d) programa de dose
domiciliar e critérios para inclusdo e acompanhamento de pacientes; e¢) orientagdo de pacientes
quanto a utilizagdo de medicamentos, autoaplicacdo, utilizacdo de bombas de infusdo e outros
registros e treinamentos; f) disponibilidade de assisténcia integral aos pacientes, com equipe
multidisciplinar; g) armazenamento dos medicamentos dispensados. Esses requisitos sdo avaliados

29 €¢ 29 ¢¢

como “conforme”, “parcialmente conforme”, “ndo conforme” e “ndo de aplica” (CGSH, 2013).

129. A CGSH conta também com o assessoramento do CAT-Coagulopatias, criado pela
Portaria GM/MS 1880/2012, que tem como uma de suas atribuicdes a de acompanhar as agdes e
atividades do programa de coagulopatias desenvolvidas pelo SUS.

130. Além disso, no Despacho 58/2013, a CGSH mencionou que, em 2012, realizou o II
Simpodsio de Avaliacdo de Resultados do Controle de Qualidade Externa Internacional nos Centros
de Tratamento de Hemofilia Publicos Brasileiros, com participacdo de 32 profissionais de
laboratorio, e publicagdo cientifica sobre os resultados da implantagdo desses controles de qualidade
nos laboratdrios de hemostasia durante o periodo de 2008 a 2011. Outra iniciativa da CGSH foi a
realizagdo de pesquisa para avaliar a satisfagdo dos pacientes com hemofilia A com relagdo a
atencdo recebida no centro de tratamento ¢ a dispensagdo de medicamentos. A pesquisa foi
realizada no primeiro semestre de 2011, por meio de entrevistas por telefone e residencial, com 367
pacientes e incluiu perguntas relacionadas ao nivel de satisfagdo com o atendimento no centro de
tratamento de sua referéncia.

131. Observa-se, portanto, que as medidas adotadas pela CGSH atendem ao que preconiza a
recomendagdo 9.1.11. Pelos motivos expostos, considera-se essa deliberagdo implementada.

3.4. Conscientizacao e orientaciio sobre a doenca e troca de experiéncias

132. Na pesquisa realizada durante a auditoria de 2006, a inseguranca ¢ o medo foram os
sentimentos mais relatados pelos pacientes com coagulopatias, motivados, a época, pela incerteza
quanto a disponibilidade do medicamento e o tempo necessario para ser atendido em caso de
hemorragias. Além dos sintomas fisicos, o estado emocional do portador de coagulopatia ¢ afetado
por conflitos psicossociais, causados por preconceito. O efeito mais visivel do conflito social ¢ a
estigmatizacdo do individuo pelos membros da comunidade onde vive em razdo da ndo
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compreensdao da sua patologia e dos cuidados que ela requer. Esta situagdo ¢ mais sensivel nas
criangas, sobretudo em idade escolar. Nas entrevistas realizadas durante a auditoria, foram relatados
casos de criangas que, na escola, foram privadas de atividades fisicas e do recreio, permanecendo na
sala de aula durante os intervalos. Os educadores ndo sabiam que cuidados deveriam ter com o
aluno hemofilico e ndo foram orientados sobre que atividades, jogos ou brincadeiras poderiam ser
desenvolvidos com a crianca.

133. Com o intuito de que se promovessem medidas voltadas a integragdo social de criangas
hemofilicas em idade escolar, a redugdo do preconceito por elas vivenciado e ao compartilhamento
de conhecimentos, experiéncias e boas praticas de gestdo do programa, o Acérdao 2236/2007
recomendou a Secretaria de Atengdo a Satde a adogdo das seguintes medidas:

9.1.9. defina, em articulacdo com os hemocentros coordenadores, plano de comunicacdo e
orientagdo, dirigida a professores, educadores e diretores de unidades de ensino fundamental e
médio, sobre o fato de determinado aluno ser portador de coagulopatia, os cuidados necessarios
para a prevengao de hemorragias, os procedimentos a serem adotados em caso de sangramentos,
dores nas articulagcdes e manchas pelo corpo, a restricdo ao uso de certos medicamentos e a
pratica de determinadas atividades fisicas, bem como a necessidade de observancia do regime
de excecdo para esse tipo de aluno previsto no Decreto-Lein® 1.044/1969;

9.1.10. desenvolva, em parceria com os hemocentros coordenadores, Federagio Brasileira de
Hemofilia, associacdes de pacientes e outras instituicdes afins, eventos regulares para a troca de
experiéncias, programacao de agendas de discussoes e divulgacao de boas praticas na condugao
da acdo Atencdo ao Paciente Portador de Coagulopatia, dando a devida publicidade do resultado
desses eventos no endereco eletronico da Coordenagdo da Politica Nacional de Sangue e
Hemoderivados;

3.4.1. Recomendac¢io 9.1.9 — Imple mentada

134. A recomendagdo foi considerada implementada quando do primeiro monitoramento, em
2010. No Despacho CPNSH/DAE/SAS/MS 219/2008, a CGSH informou que, em conjunto com o
Comité Técnico de Assessoramento, elaborou a publicagdo “Hemofilia: cartilha para o professor”,
que apresenta capitulos sobre os sinais e sintomas da doenga, o papel do professor, da escola e do
aluno, a interagdo entre professores e pais € 0 contato com os centros de tratamento. Em 2013, o
Ministério da Saude reeditou a publicagdo do folder™*", com tiragem de 15 mil exemplares, sendo
esta a Unica iniciativa de comunicacdo planejada pela CGSH para atender a recomendag¢do do TCU.

3.4.2. Recomendac¢do 9.1.10 — Imple mentada

135. A recomendagdo também foi considerada implementada no primeiro monitoramento.
Diversos eventos vém sendo promovidos anualmente para troca de experiéncias na atencdo ao
paciente com coagulopatia, promovidos ou realizados em parceria pela CGSH e pela Federagado
Brasileira de Hemofilia, contando com a presenca de associagdes de pacientes e representantes de
hemocentros coordenadores e centros de tratamento. Mencionam-se como exemplos: I Forum
Nacional de Hemofilia (abril de 2008); II Simpdsio Musculoesquelético em Hemofilia (novembro
de 2009); 1 Simposio para Assistentes Sociais, Enfermeiros e Psicologos (novembro de 2010);
Forum sobre Imunotolerdncia para Hemofilia (agosto de 2011); 1* Oficina de Tratamento das
Hemofilias (Junho de 2012); e Simpdsio Fator Vida — Prevengdo ¢ Saude (abril de 2013). Além
disso, em virtude do Dia Mundial da Hemofilia, celebrado em 17 de abril, diversos eventos também
sdo promovidos anualmente por associagdes de pacientes em todo o pais.
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3.5. Gestiao da informacio e indicadores de desempenho

136. Em 2006, quando da realizagdo da auditoria, identificaram-se defasagens e duplicidades
no cadastro de pacientes com coagulopatias nas bases de dados da CGSH e dos hemocentros
coordenadores. A maioria dos estados ndo possuia dados completos dos pacientes atendidos em
suas unidades, inclusive sobre a gravidade da doenga, presenca de inibidor e sorologias. Em 19%
dos hemocentros que responderam a pesquisa realizada a €poca, esses dados s6 eram possiveis de
serem obtidos consultando o prontudrio do paciente. Na primeira publicacdo do perfil das
coagulopatias hereditarias em 2002, apenas 15 estados enviaram informacdes e, mesmo assim,
algumas incompletas. Pela auséncia de sistema informatizado, os cadastros foram encaminhados ao
nivel federal em planilhas do tipo Excel. Apds quatro anos, em 2006, a CGSH considerava o
cadastro ainda insatisfatorio.

137. Constatou-se, também, que boa parte dos hemocentros coordenadores nao dispunha de
método informatizado de cadastro e acompanhamento do atendimento realizado ao paciente, nem
de controle de estoque e da dispensagao de hemoderivados, encontrando-se os registros em
prontuarios ou fichas manuscritas. Além disso, a CGSH carecia de ferramenta que lhe permitisse
exercer a contento o controle gerencial sobre os dados cadastrais e clinicos dos pacientes, o
historico de tratamento, os motivos da dispensagdo e a participagdo no programa de dose domiciliar.
As informagodes prestadas a CGSH limitavam-se ao preenchimento mensal do Boletim Nacional de
Medicamentos (Boname), que se destina, exclusivamente, ao controle de estoque.

138. Outra defici€éncia constatada na auditoria, a qual impactava no monitoramento da acao,
estava relacionada a inexisténcia de indicadores de desempenho, devido a auséncia ou falta de
confiabilidade dos dados. Assim, a melhoria na gestdo da informacgao passava pela integracdo das
informagdes em nivel nacional, com base tnica e informatizada de dados, e com nucleo comum de
campos de preenchimento obrigatdrio pelos estados.

139. Com o intuito de aperfeicoar o processo de gestdo da informacdo no programa de
atengdo as pessoas com coagulopatias, o0 Acordao 2236/2007 recomendou a Secretaria de Atencdo a
Satde a adogao das seguintes medidas:

9.1.12. regulamente critérios e defina sistematica de gestdo de informacdo da agdo Atengdo aos
Pacientes Portadores de Coagulopatias, incluindo prazos ¢ responsabilidades para os
hemocentros coordenadores manterem atualizados os registros de pacientes junto a
Coordenagdo da Politica Nacional de Sangue e Hemoderivados, além da obrigatoriedade de
prestarem contas da quantidade de fator de coagulacdo utilizada por paciente, por servico de
hematologia e por unidade da Federagdo, com a identificacdo do motivo que ensejou a
dispensacdo do medicamento, sem prejuizo da incorporagdo de outras informagdes que a
coordenacdo nacional julgue conveniente;

9.1.13. institua os indicadores de desempenho constantes da Tabela 9 do Relatorio de Auditoria,
como suporte ao monitoramento e avaliagdo da agdo Atencdo aos Pacientes Portadores de
Coagulopatias, sem prejuizo da incorporacdo de outros que a coordenacdo nacional julgue
conveniente.

3.5.1. Recomendacio 9.1.12 — Imple mentada

140. A recomendacdo foi considerada em implementagdo durante o primeiro monitoramento.
Em 2007 e 2008, a CGSH continuou utilizando o Boname como ferramenta de controle da
distribuicdo dos medicamentos. A época, pensou-se em condicionar o fornecimento de fator de
coagulacdo a apresentacdo da Autorizagcdo de Procedimento de Alta Complexidade (APAC), como
tentativa de acompanhar o cumprimento das orientagdes propostas no Manual de Tratamento das
Coagulopatias Hereditarias, quanto a prescri¢do, quantidade utilizada por paciente, por servigco de
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hematologia e por unidade da federacdo. Entretanto, a CGSH descartou essa opcao, pois a APAC se
mostrou invidvel para essa finalidade, uma vez que esse documento nao permitia a identificagdo do
paciente, limitando o controle sobre a quantidade dispensada, com fins de faturamento.

141. Houve tentativa também de se utilizar o sistema informatizado Hemovida Ambulatorial,
que apresentou limitacdes para esse acompanhamento. A adocdo desse sistema tinha como objetivo
estruturar, nos centros de atendimento, cadastro de pacientes e disponibilizar prontuario eletronico,
a serem utilizados pelos profissionais de saude que atendessem pessoas com coagulopatias
hereditarias, doenca falciforme e outras hemoglobinopatias. A implanta¢do plena desse sistema
limitou-se ao Estado do Rio Grande do Sul. A ndo adesdo dos servigos a implantacao do sistema foi
motivada por questdes referentes a infraestrutura local dos servicos, a limitagdo do suporte técnico
no nivel federal e a falta de priorizacdo dessa iniciativa pelo programa. Assim, inviabilizou-se a
utilizacdo do sistema para a consolidagdo nacional dos dados de cadastro dos pacientes, ficando
essa solucdo limitada ao gerenciamento do atendimento local em cada centro de tratamento
(BARCA et al, 2010).

142. Na sequéncia dessas experiéncias, veio o desenvolvimento do sistema Hemovida Web
Coagulopatias, implantado em janeiro de 2009, que representou um marco no processo de
qualificagdo da informacdo. O sistema permitiu interligar os centros tratadores de coagulopatias e
sistematizar informacdes relevantes para o processo de gestdo do programa, contemplando: o
registro dos pacientes com coagulopatias; dados referentes a prevaléncia dessas doengas e suas
complicagdes; a situagdo sociodemografica e clinica dos pacientes; o tipo de tratamento dispensado;
as quantidades de concentrado de fatores de coagulacdo usados em cada paciente; e a vigilancia
epidemioldgica das infecgdes (BARCA et al, 2010). Em 2011, o sistema foiadequado para registrar
dados sobre as novas modalidades de tratamento implantadas, por meio da estruturagdo dos
modulos de Imunotolerdncia e Profilaxia Primaria, além da disponibilizacdo da ferramenta de

tabulagdo Tabwin/Tabnet para disseminagdo dos dados aos profissionais da hemorrede usuarios do
sistema (BRASIL, 2012d).

143. Observa-se que a implantagdo do Hemovida Web Coagulopatias possibilitou, entre
outros, 0s seguintes avangos no gerenciamento do programa: resolveu as limitagdes do Boname e da
APAC no gerenciamento da informagdo cadastral de pacientes e controle da dispensagao de fator;
superou as limitagdes do sistema Hemovida Ambulatorial; possibilitou a interligacdo com os
centros tratadores, criando, assim, uma rede nacional de informagdes; permitiu a comparagao de
dados sobre prevaléncia das coagulopatias e perfil do paciente; garantiu maior transparéncia na
prestacdo de contas da quantidade de fator dispensado e do seguimento de protocolos; e induziu o
recadastramento de pacientes pelos hemocentros coordenadores.

144. Em virtude da utilizacdo do Hemovida Web Coagulopatias, a CGSH promoveu acdes de
capacita¢do de técnicos da hemorrede e encontros de avaliagdo do sistema. O primeiro treinamento
nacional para usudrios do sistema ocorreu em novembro de 2008. Posteriormente, entre 2009 e
2013, a CGSH realizou cinco encontros anuais de avaliacao do sistema.

145. A CGSH também deu continuidade as publicagdes sobre o Perfil das Coagulopatias
Hereditarias. Em 2011, foi editada a terceira publicacdo e a primeira a utilizar como fonte dados o
Hemovida Web Coagulopatias. Essa publicacdo representa o documento de referéncia sobre o perfil
dos pacientes com coagulopatias no Brasil, apresentando, inclusive, indicadores sugeridos pelo
TCU no Acérdao 2236/2007.

146. No Despacho 58/2013, a CGSH relata que desde a implantagcio do Hemovida Web
Coagulopatias “temos observado uma melhoria gradativa no registro dos dados cadastrais e clinicos
dos pacientes com Coagulopatias. (...) Entretanto, acdes mais diretas junto aos Estados ainda sao
necessarias, frente ao cendrio de desatualizacdo da informagdo”. O gestor apresentou uma sintese
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TCU

sobre o preenchimento das principais varidveis utilizadas no monitoramento ambulatorial e

cadastral, conforme apresentado na tabela seguir.

Tabela 3 — Descrigdo sobre o preenchimento de variaveis do Sistema Hemovida Web Coagulopatias.

Categoria da variavel Nome da variavel Situac¢do de preenchimento
Auséncia de preenchimento em torno de 90%. Impede
Sorologia uma vigilancia epidemiologica ¢ uma atencdo mais
especifica desses pacientes.
Presenca de inibidor — Auséncia de preenchimento em torno de 30%. Impacta
hemofilia A ¢ B na conduta clinica de tratamento do paciente.
Titulagdo do inibidor — | Auséncia de preenchimento em torno de 35% para os
Ambulatorial hemofilia A ¢ B casos com presenca de inibidor confirmados.
Gravidade — hemofilia Auséncia de preenchimento em torno de 15%. Impacta
AeB na conduta clinica de tratamento do paciente.
Peso — hemofilias A ¢ B | Auséncia de preenchimento em torno de 50%. Impacta
e von Willebrand nas prescricdes e condutas de tratamento.
. Auséncia de preenchimento em torno de 60%.
Dose domiciliar . . . ~
Dificulta o planejamento e monitoramento da acao.
Cartdo SUS Auséncia de preenchimento de 51%.
Cadastral Escolaridade Auséncia de preenchimento de 47%.
Raca/cor Auséncia de preenchimento de 35%.
Profissdo Auséncia de preenchimento de 53%.

Fonte: Elaboragdo propria a partir de dados fornecidos pela CGSH no Despacho 58, de 28/2/2013.

147. Esses problemas também foram corroborados pelas respostas fornecidas pelos gestores
de hemocentros que participaram da pesquisa realizada no presente monitoramento. No questionario
aplicado, 83% dos respondentes assinalaram que ndo ha dificuldades no manuseio do Hemovida
Web Coagulopatias, contudo, 69% dos gestores assinalaram que ¢ preciso qualificar o processo de
atualizagdo e revisdo dos dados cadastrais e ambulatoriais no sistema.

148. Observa-se, portanto, que as iniciativas empreendidas pela CGSH na implantacdo do
sistema Hemovida Web Coagulopatias estdo em consoniancia com os objetivos da deliberagdo do
TCU. Ante o exposto, considera-se a recomendacao 9.1.12 como implementada. Nao obstante, para
que o banco tenha ampla completude e seus dados estejam o mais proximo possivel da realidade,
torna-se importante a devida alimentacao das informacdes pelos estados.

149. Conforme preceitua o Decreto 3.990/2001, ¢ responsabilidade do Ministério da Saude
gerir, e os estados e Distrito Federal alimentar, os sistemas de informacdes na area de sangue,
componentes € hemoderivados. Ademais, o Manual de Tratamento das Coagulopatias Hereditarias
ressalta a importancia da completude do cadastro do paciente e a integracdo das informacdes sobre
seu tratamento.

3.5.2. Recomendac¢ido 9.1.13 — Imple mentada

150. A recomendacdo foi considerada em implementacdo no primeiro monitoramento, em
2010. A época, a CGSH, ao desenvolver o sistema Hemovida Web Coagulopatias, elaborou matriz
de indicadores para programa. Conforme consta na publicacdo intitulada “Caderno de Informagao:
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Sangue e Hemoderivados”, de 2009, a matriz foi construida baseada na metodologia aplicada pela
Rede Interagencial de Informagdes para a Saude, que ¢ uma iniciativa do Ministério da Satde e da
Organizagdo Pan-Americana da Satude. Restava pendente a primeira mensuracdo dos indicadores,
que seria feita a partir dos dados coletados pelo Hemovida Web Coagulopatias, € a sua respectiva
divulgacao.

151. Essa divulga¢do ocorreu por meio da publicacdo intitulada Perfil das Coagulopatias
Hereditarias no Brasil: 2009-2010, na qual a CGSH apresenta 20 indicadores que mensuram tanto
aspectos epidemioldgicos e demograficos da populagdo com coagulopatias como de dispensagao de
fatores de coagula¢do, e contemplam aqueles recomendados pelo Acordao 2236/2007. O
detalhamento desses indicadores encontra-se no Anexo A deste relatorio. A implantacdao do sistema
Hemovida Web Coagulopatias favoreceu a construgdo e apuragdo continua desses indicadores,
consequéncia direta do aperfeicoamento do processo de coleta de dados, com a formatacdo e
padronizagdo de varidveis a serem alimentadas pelos estados e Distrito Federal. As varidaveis para o
calculo desses indicadores e as ferramentas de extracdo de dados estdo disponiveis no sistema para
consulta da CGSH, dos hemocentros coordenadores e dos centros de tratamento, de acordo com os
perfis concedidos, proporcionando o monitoramento constante do programa tanto em nivel nacional
como local.

152. Entende-se, assim, que a recomendacao 9.1.13 foi implementada. Ressalte-se que
quanto maior for a completude dos dados de algumas varidveis do sistema Hemovida Coagulopatias
Web, mais fidedignas serdo as andlises resultantes da apuracao desses indicadores. Nesse sentido,
consta proposicdo para que o TCU envie o relatdério de monitoramento as secretarias estaduais de
saude, para que tomem conhecimento sobre as oportunidades de melhoria identificadas.

3.6. Estrutura organizacional da CGSH

153. Outro achado relevante da auditoria dizia respeito na fragil estrutura organizacional da
CGSH, criada extraoficialmente em 2004, ano em que ocorreu a transferéncia da Politica Nacional
de Sangue e Hemoderivados da Anvisa para a Secretaria de Atencdo a Satide. Em 2006, a equipe da
CGSH ocupava instalagdes provisorias, sem adequada infraestrutura e quadro de recursos humanos
insuficiente. Os funciondrios, em sua maioria, eram cedidos por outros 6rgdos, eram consultores
contratados por organismos internacionais, ou eram contratados por periodo determinado.

154. No sentido de induzir o provimento de quadro de pessoal técnico, de assessoramento e
auxiliar compativel com a demanda de trabalho da CGSH e com a relevancia e materialidade das
politicas por ela gerenciadas, o Acérdao 2236/2007-Plenario recomendou a Secretaria Executiva do
Ministério da Saude a adogao da seguinte medida:

9.2. recomendar & Secretaria Executiva do Ministério da Saude que, com fulcro no art. 4° do
Decreto n® 5.841/2006, defina a estrutura regimental da Coordenagdo da Politica Nacional de
Sangue e Hemoderivados, buscando, de forma complementar, solucionar problemas que afetam
o desempenho das fungdes inerentes ao controle e monitoramento das a¢des governamentais que
encontram sob seu gerenciamento, com especial atengdo a solugdo da ocupacdo de instalagdes
provisorias e provimento de quadro de pessoal técnico, de assessoramento e auxiliar compativel
com a demanda de trabalho.

3.6.1. Recomendacio 9.2 — Imple mentada

155. A criagdo da CGSH como area especifica do Departamento de Atengdo Especializada
ocorreu em maio de 2009, com a publicacdo do Decreto 6.860, que aprovou a estrutura regimental e
o quadro demonstrativo dos cargos em comissao e das fungdes gratificadas do Ministério da Saude
(BRASIL, 2010c). A contratacao de consultores continuou sendo o procedimento mais usual para a
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formacdo do quadro de pessoal da CGSH. Apesar disso, o quadro foi ampliado ao longo dos anos.
Em 2011, por exemplo, foram alocados nove novos consultores e dois estagidrios (BRASIL,
2012d). A disponiilidade de fungdo comissionada foi ampliada de uma extraoficial (cedida pela
Secretaria de Gestdo Estratégica e Participativa), em 2006, para trés proprias (Coordenador Geral,
Assessor Técnico; e Assistente), em 2013, conforme a estrutura regimental mais recente do
Ministério da Saude, constante do Anexo II do Decreto 8.065/2013. Houve melhorias, inclusive, nas
acomodagoes e instalagdes ocupadas pela CGSH, que se mudou para novo edificio, proximo a sede
do Ministério da Saude.

156. Avangos significativos também foram observados em relacdo a qualificacdo técnica e
gerencial da equipe da CGSH. Em 2009, a Coordenacdo implantou Sistema de Gestdo de Qualidade
estruturado em sete componentes: lideranga; estratégia e planos; cidadido e sociedade; informagao e
conhecimento; pessoas; processos; e resultados. Para operacionalizar essas agdes, foi criado o
Nucleo de Gestdo da Qualidade, tendo como referéncia o modelo da ISO 9001:2008. Em 2010, a
CGSH elaborou seu funcionograma e definiu indicadores para as areas técnicas (BRASIL, 2011).

157. Em 2011, a CGSH revisou seu funcionograma que passou a ser composto de dez areas:
Gestao da Informagdo; Nucleo de Comunicagido; Gestdo de Pessoas; Area de Suporte a Eventos;
Nucleo de Gestdo da Qualidade; Area de Suporte Administrativo; Gestdo Financeira ¢ Assessoria
Técnica; Assessoramento Técnico em Coagulopatias; Assessoramento a Doenca Falciforme; e
Assessoramento Técnico em Hemoterapia (BRASIL, 2012d).

158. Outra iniciativa que merece destaque foi a pesquisa anual de Gestdo do Clima
Organizacional na CGSH, realizada no periodo de 2008 a 2011, e que teve por objetivo verificar os
niveis de satisfacdo da equipe com o ambiente de trabalho da Coordenacdo. A pesquisa avaliou
dimensdes relacionadas a clareza organizacional, desenvolvimento profissional, equipe;
comprometimento; estilo de geréncia; recompensa; volume, condicdes e regime de trabalho; e
programas de qualidade. A apuragdo dos indicadores de processo e desempenho demonstra
significativa melhoria comparando-se a apuracdo de 2008 com a de 2011: a taxa de adesdo a

pesquisa aumentou de 73% para 82%:; e a taxa de satisfacdo da equipe se elevou de 62% para 84%
(FERREIRA; NASSER, 2013).

159. Alm disso, em 2010, a CGSH implantou o modelo de Gestdo de Pessoas por
Competéncias, processo que ja se encontra consolidado. O diagnodstico inicial, em 2008, evidenciou
auséncia de praticas sistematizadas voltadas ao desenvolvimento organizacional da Coordenagio. A
época, foram constatados os seguintes problemas organizacionais na CGSH: havia escassos dados
funcionais sobre a for¢a de trabalho; a cadeia de liderancas era fragil; e as competéncias das areas
internas pouco definidas. Como consequéncia, havia pouco entendimento dos integrantes da equipe
sobre a expectativa quanto ao seu proprio desempenho, sobre a missao de cada uma das areas
técnicas que integravam a CGSH e sobre a visdo de futuro da organizagdo. A partir de entdo, foram
estabelecidos planos anuais de capacitagdo para a equipe priorizando a formagdo especifica em
gestdo na area do sangue ¢ hemoderivados (BRASIL, 2012d).

160. A partir dos éxitos logrados pela CGSH na melhoria de sua estrutura organizacional e
na qualificacdao de sua equipe, considera-se a recomendacao 9.2 como implementada.

4. Comentarios do Gestor

161. Considerando as orientagdes constantes das Normas de Auditoria do Tribunal de Contas
da Unido, § 144 ¢ do Manual de Auditoria Operacional, aprovado pela Portaria Segecex/TCU
4/2010, a versao preliminar do mencionado relatorio foi remetida a Secretaria de Atengdo a Saude,
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por meio do Oficio Seaud/TCU 68, de 10/2/2014, com a finalidade de se obter os comentarios
pertinentes sobre as questdes analisadas pelo monitoramento e suas respectivas conclusdes.

162. Em atendimento a solicitagdo do Tribunal, a Secretaria de Aten¢do a Saude encaminhou
o Oficio 253/GS, de 7/3/2013, e a Nota Técnica 011/2014/CGSH/DAHU/SAS/MS, de 26/2/2014,
que traz comentdrios da CGSH sobre a versdo preliminar do relatdrio de monitoramento. Os
comentarios apresentados recairam sobre as recomendacdes do Acorddo que se encontravam
pendentes da adocao de medidas para serem consideradas como efetivamente implementadas, com
a CGSH enfatizando as agdes da area técnica que estdo sendo pensadas ou postas em pratica para
atender essas deliberagdes do TCU. Em suma, os assuntos abordados foram a ampliagdo da
cobertura do programa de Dose Domiciliar; a regulamentacdo da politica nacional de atencdo as
pessoas com coagulopatias; a modelagem de parametros para qualificagdo e classificacdo do nivel
de complexidade da rede de atengao a esse paciente; € as iniciativas de capacitacdes tematicas.

163. A partir dos esclarecimentos apresentados, quando procedentes, procedeu-se a revisao
do mérito das conclusdes do monitoramento € a complementacdo de informacdes as analises
realizadas, que ja se encontram incorporadas nas segdes deste relatério que tratam dos respectivos
assuntos.

5. Conclusao

164. Diante das informacdes obtidas ao longo deste monitoramento, a situacdo de
implementacdo das recomendacdes do Acoérdao 2236/2007-Plenario ¢ apresentada na Tabela 4.
Ressalte-se que ndo foi objeto de monitoramento e por isso ndo consta da tabela a determinagdo 9.3
(Plano de A¢ao), ja cumprida pela CGSH.

Tabela 4 — Situagdo de implementagdo das deliberagdes do Acdrddo 2236/2007-TCU-P lenario,
por item, em dezembro de 2013.

Situacao das deliberacgdes (itens do acordao)

Imple me ntada .
9.1.1;9.1.4;9.1.9; Parcialme nte Em imple me ntacio Nao imple mentada
9(1 10;9.1.11: 9.1.12; imple mentada (9.1.5:9.1.7) (9.1.6)
9.1.13; 9.2) (9.1.2;9.1.3; 9.1.8)
57% 22% 14% 7%
165. No presente monitoramento, realizado seis anos apoOs a apreciagao da auditoria original,

constatou-se que em 13 (93%) das 14 recomendagdes, o Ministério da Saude adotou medidas que
atendem aos propdsitos almejados pelo Tribunal. Tal situacdo mostra um nivel satisfatorio de
atendimento das medidas propostas pelo TCU, principalmente se considerarmos que boa parte delas
ocorreu em areas estruturantes do programa.

166. Um dos pontos a serem destacados diz respeito & condi¢do satisfatoria alcangada pelo
Ministério da Saude no abastecimento de medicamentos pro-coagulantes no programa de Atengdo
as Pessoas com Coagulopatias, o que permitiu assegurar a disponibilidade de mais de 3,0 Ul per
capita de concentrado de FVIII, atendendo assim a meta internacionalmente recomendada, e, por
consequéncia, a formacdo de estoques estratégicos. Tal situacdo possiilitou a CGSH introduzir
novas modalidades de tratamento dos pacientes, notadamente a profilaxia primaria, a profilaxia
secunddria e a imunotolerdncia, além de aumentar o quantitativo de doses dispensadas para os
pacientes atendidos pelo programa Dose Domiciliar.
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167. No curto prazo, o grande desafio do programa passa a ser o de reduzir, em termo per
capita, a diferenga entre a disponibilidade de concentrado de FVIII e o seu efetivo consumo. Ao
final de 2012, segundo dados da CGSH, apesar do programa ter disponiveis 3,9 Ul per capita, o
consumo foi em torno de 1,8 Ul per capita. Essa melhoria estd intrinsicamente relacionada com a
necessidade dos estados aprimorarem as praticas de assisténcias as doengas de coagulagdo e
ampliarem o acesso de pacientes elegiveis as novas modalidades de tratamento referenciadas.

168. Outra iniciativa que merece destaque estd relacionada com a implantacdo do sistema
Hemovida Web Coagulopatias. Essa ferramenta permitiu interligar os centros tratadores de
coagulopatias e sistematizar informag¢des relevantes para o processo de gestdo do programa,
contemplando: o registro dos pacientes com coagulopatias; dados referentes a prevaléncia dessas
doencas e suas complicagdes; a situacdo sociodemografica e clinica dos pacientes; o tipo de
tratamento dispensado; as quantidades de concentrado de fatores de coagula¢do usados em cada
paciente; e a vigilancia epidemioldgica das infecgdes. Apesar dos avangos obtidos, ha necessidade
de maior colaborag¢do dos entes federados na atualizagdo do sistema, tendo em vista o problema da
falta de completude de dados.

169. Observou-se que a CGSH vem promovendo regularmente ou estd frequentemente
inserida em agdes de capacitacdo de profissionais da hemorrede envolvidos com a atencdo ao
paciente com coagulopatia. Além disso, a Coordenagdao revisou e publicou novos protocolos e
manuais de tratamento, elaborou cartilhas de orientagdo a pacientes e tratadores, bem como
disseminou contetidos técnicos e cientificos em congressos e foruns realizados na area. Foi dada
continuidade as publicagdes sobre o Perfil das Coagulopatias Hereditarias. Em 2011, foi editada a
terceira publicacdo e a primeira a utilizar como fonte dados 0 Hemovida Web Coagulopatias. Essa
publicacdo representa o documento de referéncia sobre o perfil dos pacientes com coagulopatias no
Brasil, apresentando, inclusive, indicadores sugeridos pelo TCU no Acérdao 2236/2007.

170. Foi constatado que o programa de Atencdo as Pessoas com Coagulopatias ainda
apresenta oportunidades de melhoria em relagdo a estruturacdo de laboratorios de hemostasia,
referenciacdo de hospitais para cirurgia e tratamento ortopédico e composi¢do inte gral das equipes
muldisciplinares. A estruturagdo dos centros de tratamento e a referenciagdo das agdes de atencdo a
saude desses pacientes € de responsabilidade das secretarias estaduais de saude, em pactuacao com
os municipios. A época deste monitoramento, a principal linha de atuacio da CGSH no apoio a
qualificagdo dos servigos da hemorrede se dava no ambito do PNQH, ao qual, em 2010, foi
incorporado o médulo Coagulopatias.

171. Restou pendente de implementagdo uma recomendac¢do cuja medida prevista pela
CGSH dependia da regulamentagdo da politica nacional de atengdo as pessoas com coagulopatias,
conforme registrado no Plano de A¢dao. Convém destacar que, no primeiro semestre de 2014, a
CGSH retomou as discussdes técnicas para a regulamentacdo e a pactuagdo dessa politica.
Entretanto, verificou-se que até a finalizagdo deste monitoramento a norma que disciplinaria a
politica nacional ainda ndo havia sido editada. Entre as recomendagdes consideradas como
“parcialmente implementada” ou “em implementagdo”, foi constatada a necessidade de inclusdo de
novas iniciativas de capacitacdo nas agdes futuras do PNQH que vierem a ser promovidas pela
CGSH.

172. Diante da materialidade dos recursos federais alocados ao programa e da
corresponsabilidade dos entes federados aprimorarem as praticas de assisténcia aos pacientes
consoante a disponibilidade dos medicamentos e a ado¢do de novas condutas terapéuticas pela
CGSH, a Proposta de Encaminhamento ao final deste relatorio contempla dar ci€ncia do presente
relatorio as secretarias estaduais de saude, a Secretaria de Saude do Distrito Federal e aos
hemocentros coordenadores da hemorrede de forma que possam atuar sobre as oportunidades de
melhorias identificadas no Programa de Atencdo as Pessoas com Coagulopatias resultantes do
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monitoramento realizado pelo TCU. Espera-se que esse encaminhamento propicie maior efetividade
as recomendagdes do Tribunal, em complemento as medidas ja adotadas pela CGSH.

6. Proposta de encaminhamento

173. Diante do exposto, submete-se este relatdrio de monitoramento a consideragdo superior,
para, preliminarmente, ser encaminhado para os comentarios do gestor, com as seguintes propostas:

I Considerar os itens do Acordao 2236/2007-Plenario: implementados os itens 9.1.1,
9.14, 9.1.9, 9.1.10, 9.1.11; 9.1.12, 9.1.13, e 9.2; em implementagdo os itens 9.1.5 e 9.1.7;
parcialmente implementados os itens 9.1.2, 9.1.3; € 9.1.8; e ndo implementado o item 9.1.6;

1) Encaminhar copia do Acérddo que vier a ser adotado pelo Tribunal, bem como do
Relatorio e do Voto que o fundamentarem, e do inteiro teor do presente relatdrio para os seguintes
destinatarios: a) as secretarias estaduais de saude, a Secretaria de Saude do Distrito Federal e aos
hemocentros coordenadores da hemorrede de forma que possam atuar sobre as oportunidades de
melhorias identificadas no Programa de Atengdo as Pessoas com Coagulopatias resultantes do
monitoramento realizado pelo TCU; b) Secretario de Atengdo a Saude; c) Coordenador Geral de
Sangue e Hemoderivados; d) Assessor Especial de Controle Interno do Ministério da Saude; e)
Presidente da Comissao de Seguridade Social e Familia da Camara dos Deputados; f) Presidente da
Comissao de Assuntos Sociais do Senado Federal; g) Ministro-Chefe da Controladoria Geral da
Unido;

11)) Encaminhar copia do relatorio a Secretaria de Controle Externo da Satde, de modo a
subsidiar futuras a¢des de controle na Coordenacdo Geral de Sangue e Hemoderivados e no
Programa de Atencdo as Pessoas com Coagulopatias;

V) Apensar os autos ao TC 016.415/2006-5, que trata da auditoria operacional realizada,
em 2006, no Programa de Atengdo aos Pacientes com Coagulopatias.

Brasilia/DF, em 25 de abril de 2014.

Paulo Gomes Gongalves
AUFC — matr. 4553-5
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Apéndice A — Acordao TCU 2236/2007-Plenario.

ACORDAO 2236/2007 - TCU - PLENARIO

1. Processon® TC - 016.415/2006-5 (c/ 1 volume)

2. Grupo I, Classe de Assunto: V — Auditoria de Natureza Operacional

3. Orgdo: Coordenagdo da Politica Nacional de Sangue ¢ Hemoderivados — CPNSH da Secretaria de
Atencdo a Satde/MS

4. Responsaveis: Eliana Cardoso Vieira, Coordenadora da Politica Nacional de Sangue e
Hemoderivados/D AE/SAS, José Gomes Tempordo, ex-Secretario de Atengdo a Saude

5. Relator: Ministro Marcos Vinicios Vilaca

6. Representante do Ministério Publico: ndo atuou

7. Unidade Técnica: Secretaria de Fiscalizacdo e Avaliagdo de Programas de Governo — Seprog

8. Advogado constituido nos autos: nao consta

9. Acordao

VISTOS, relatados e discutidos estes autos de Relatorio de Auditoria de Natureza Operacional
realizada pela Seprog na acdo Atencdo aos Pacientes Portadores de Coagulopatias, de responsabilidade
da Secretaria de Atengdo a Saude/MS.

ACORDAM os Ministros do Tribunal de Contas da Unido, reunidos em Sessdo Plenaria, diante
das razdes expostas pelo Relator, com fulcro no art. 250, incisos II e II1, do RI/TCU, em:

9.1. recomendar a Secretaria de Atengao a Saude que:

9.1.1. garanta a todos os estados e ao Distrito Federal distribuicdo minima de concentrado de fator
de coagulacao em conformidade com os critérios de consumo per capita definidos pelo Subcomité de
Hemofilia, considerando as particularidades de consumo, as diferengas de prevaléncia das doengas ¢ a
revisdo periodica dos registros cadastrais dos pacientes, de tal forma que os desvios encontrados pela
auditoria do TCU sejam mitigados ou adequadamente justificados;

9.1.2. adote medidas regulamentares para o programa de Dose Domiciliar de Urgéncia — DDU no
sentido de: a) exigir que as coordenagdes estaduais da hemorrede notifiquem nominalmente a
Coordenagdo da Politica Nacional de Sangue e Hemoderivados — CPNSH os pacientes que fazem uso
regular da DDU e as respectivas doses mensais dispensadas; b) definir os controles internos minimos de
que devem dispor os servicos da hemorrede publica para a dispensagdo de fator de coagulagdo; c)
definir condutas a serem adotadas em relagdo & DDU caso haja restrigao temporaria de estoque de fator
de coagulacdo nos servigos da hemorrede estadual ou do Ministério da Saude;

9.1.3. defina, em articulagcdo com as coordenagdes estaduais da hemorrede e as associagoes de
portadores de coagulopatias, estratégia de ampliacdo da cobertura de atendimento do programa de DDU,
atuando em trés eixos basicos: i) articulacdo com unidades municipais de satde para que se
disponibilize o apoio necessario ao paciente que ndo conta com estrutura adequada para o
armazenamento do medicamento em seu domicilio, transporte do produto e descarte do material
utilizado; ii) atengdo psicologica para o incentivo e a detec¢do de possivel indisposicdo ndo justificada
do paciente ou familiar em participar do programa; iii) realizacdo de programas regulares de
treinamento te 6rico-pratico sobre a doenga e os cuidados com a medicagdo, integrando as associagdes de
pacientes no planejamento e divulgacao do treinamento;

9.1.4. solicite as coordenagdes estaduais da hemorrede que orientem regularmente o paciente ou
responsavel que retira medicamento para auto-infusdo domiciliar sobre a necessidade de manté-lo sob
refrigeracdo e, em qualquer caso, evitar o uso de freezer ou congelador, sob pena de deterioracdo do
produto, conforme preceitua o item 4.4 do Manual de Tratamento das Coagulopatias Hereditarias;
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9.1.5. normalize o programa de atencdo integral as pessoas portadoras de coagulopatias,
definindo, segundo o nivel de complexidade, a constituigdo minima do sistema de referéncia e contra-
referéncia da hemorrede publica para a realizagdo de exames laboratoriais e prestagdo de atendimento
especializado multidisciplinar de rotina e emergencial, entre outros;

9.1.6. implemente modelo para qualificacdo e classificagdo do nivel de complexidade da atengdo
ao paciente portador de coagulopatia na hemorrede publica (basico, intermediario e avangado, por
exemplo), segundo as condicdes operacionais dos servicos de satde que prestam atendimento a essa
clientela nos estados, dando a devida publicidade dessa rede de atencdo no site da Coordenacdo da
Politica Nacional de Sangue ¢ Hemoderivados e divulgando-a para a Federagdo Brasileira de Hemofilia,
associagoes de pacientes € hemocentros coordenadores;

9.1.7. defina, em articulagio com os hemocentros coordenadores, plano de metas voltado a
ampliacdo da cobertura e a qualificacdo do atendimento multidisciplinar & pessoa portadora de
coagulopatia oferecido pela hemorrede publica, com foco na transversalidade e integracdo de acoes de
saude (hematologia/hemoterapia, pediatria, fisioterapia, ortopedia/fisiatria, cirurgia dentaria,
enfermagem), assisténcia psicologica e assisténcia social, de forma a reduzir as desigualdades de acesso;

9.1.8. defina, em articulacio com os hemocentros coordenadores, plano de capacitacdo de
pediatras, clinicos, enfermeiros e odontdlogos que trabalham nos servigos de urgéncia, clinica médica e
pediatria, estendendo a capacitagdo, no que couber, aos agentes comunitarios de satde, sobre a
definicdo, sintomatologia, diagnostico e tratamento das coagulopatias e sobre o sistema de referéncia e
contra-referéncia de atengdo ao paciente;

9.1.9. defina, em articulacdo com os hemocentros coordenadores, plano de comunicagdo e
orientagdo, dirigida a professores, educadores e diretores de unidades de ensino fundamental e médio,
sobre o fato de determinado aluno ser portador de coagulopatia, os cuidados necessarios para a
prevengdo de hemorragias, os procedimentos a serem adotados em caso de sangramentos, dores nas
articulagdes e manchas pelo corpo, a restricio ao uso de certos medicamentos e a pratica de
determinadas atividades fisicas, bem como a necessidade de observancia do regime de exce¢do para esse
tipo de aluno previsto no Decreto-Lei n® 1.044/1969;

9.1.10. desenvolva, em parceria com os hemocentros coordenadores, Federacdo Brasileira de
Hemofilia, associagdes de pacientes e outras instituicOes afins, eventos regulares para a troca de
experiéncias, programacdo de agendas de discussdes e divulgacdo de boas praticas na conducdo da agdo
Aten¢do ao Paciente Portador de Coagulopatia, dando a devida publicidade do resultado desses eventos
no endereco eletronico da Coordenacao da Politica Nacional de Sangue e Hemoderivados;

9.1.11. realize supervisdo técnica regular nas coordenagdes da hemorrede estadual, com o objetivo
de identificar e disseminar boas praticas de gestdo, bem como acompanhar e registrar: i) as condi¢des
estruturais dos servicos de atendimento hematologico/hemoterdpico ao paciente portador de
coagulopatia e dos servicos de diagnoéstico laboratorial, ii) a amplitude do atendimento multidisciplinar,
iii) a organizacdo do servico de dispensacdo de medicamentos, e iv) os programas de treinamento, as
atividades educativas e os materiais publicitarios dirigidos aos pacientes que fazem ou estdo aptos a
fazer uso da auto-infusao domiciliar;

9.1.12. regulamente critérios e defina sistematica de gestdo de informagdo da agdo Atengdo aos
Pacientes Portadores de Coagulopatias, incluindo prazos e responsabilidades para os hemocentros
coordenadores manterem atualizados os registros de pacientes junto & Coordenagao da Politica Nacional
de Sangue e Hemoderivados, além da obrigatoriedade de prestarem contas da quantidade de fator de
coagulacdo utilizada por paciente, por servico de hematologia ¢ por unidade da Federag@o, com a
identificacdo do motivo que ensejou a dispensacdo do medicamento, sem prejuizo da incorporagdo de
outras informagdes que a coordenacdo nacional julgue conveniente;

9.1.13. institua os indicadores de desempenho constantes da Tabela 9 do Relatoério de Auditoria,
como suporte ao monitoramento e avaliacio da acdo Atencdo aos Pacientes Portadores de
Coagulopatias, sem prejuizo da incorporacdo de outros que a coordenagdo nacional julgue conveniente.

9.2. recomendar a Secretaria Executiva do Ministério da Satde que, com fulcro no art. 4° do
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Decreto n°® 5.841/2006, defina a estrutura regimental da Coordenagao da Politica Nacional de Sangue e
Hemoderivados, buscando, de forma complementar, solucionar problemas que afetam o desempenho
das fungdes inerentes ao controle ¢ monitoramento das agdes governamentais que encontram sob seu
gerenciamento, com especial atengdo a solugdo da ocupacdo de instalagdes provisorias e provimento de
quadro de pessoal técnico, de assessoramento e auxiliar compativel com a demanda de trabalho.

9.3. determinar a Secretaria de Atencdo a Saude que remeta a este Tribunal, no prazo de 60 dias,
Plano de Acdo contendo o cronograma de ado¢do das medidas necessarias a implementacdo das
deliberagoes do TCU, com o nome dos responsaveis pela implementacdo dessas medidas.

9.4. encaminhar copia do Acoérdio que vier a ser adotado pelo Tribunal, bem como do Relatério e
do Voto que o fundamentarem, e do inteiro teor do presente relatorio para os seguintes destinatarios: a)
Ministro de Estado da Saude; b) Secretario de Atengdo a Saude do Ministério da Saude; c)
Coordenadora da Politica Nacional de Sangue e Hemoderivados do Ministério da Saude; d) Assessor
Especial de Controle Interno do Ministério da Saude; e) Secretario Federal de Controle Interno; f)
Presidente da Federacdo Brasileira de Hemofilia; g) Presidente da Camara dos Deputados e ao
Presidente da Comissdo de Seguridade Social ¢ Familia daquela Casa; h) Presidente do Senado Federal
¢ ao Presidente da Comissao de Assuntos Sociais daquela Casa; i) Presidente da Comissdo Mista de
Planos, Or¢amentos Publicos e Fiscalizagdo; j) 4* Secex, a qual se vincula a clientela da funcao saude.

9.5. retornar os autos & Seprog para que se programe a realizagdo do monitoramento do presente
Acoérdao, nos termos do art. 243 do RI/TCU, combinado com o art. 14 da Resolugdo TCU n° 175/2005.

10. Ata n° 45/2007 — Plenario

11. Data da Sessdo: 24/10/2007 — Ordinaria

12. Codigo eletronico para localizagdo na pagina do TCU na Internet: AC-2236-45/07-P

13. Especificacdo do quorum:

13.1. Ministros presentes: Walton Alencar Rodrigues (Presidente), Marcos Vinicios Vilaga (Relator),

Valmir Campelo, Guilherme Palmeira, Ubiratan Aguiar, Benjamin Zymler, Augusto Nardes, Aroldo
Cedraz e Raimundo Carreiro.

13.2. Auditor presente: Marcos Bemquerer Costa.

WALTON ALENCAR RODRIGUES MARCOS VINICIOS VILACA
Presidente Relator

Fui presente:

MARINUS EDUARDO DE VRIES MARSICO
Procurador-Geral, em substituicao
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Apéndice B — Relacao de hemocentros que compuseram a amostra final da pesquisa

UF Instituicao
Amazonas Centro de Hemoterapia e Hematologia do Amazonas (Hemoam)
Distrito Federal Fundacao Hemocentro de Brasilia (FHB)
Espirito Santo Centro de Hemoterapia e Hematologia do Espirito Santo (Hemoes)
Maranhao Centro de Hematologia e Hemoterapia do Maranhao (Hemomar)
Mato Grosso Centro de Hemoterapia ¢ Hematologia de Mato Grosso (Hemomat)
Mato Grosso do Sul Centro de Hemoterapia e Hematologia do Mato Grosso do Sul (Hemosul)
Minas Gerais Fundagao Centro de Hematologia e Hemoterapia de Minas Gerais (Hemominas)
Pard Centro de Hemoterapia e Hematologia do Para (Hemopa)
Parana Centro de Hematologia e Hemoterapia do Parana (Hemepar)
Pernambuco Centro de Hematologia ¢ Hemoterapia de Pernambuco (Hemope)

Rio de Janeiro

Instituto Estadual de Hematologia Arthur de Siqueira Cavalcanti (Hemorio)

S. J. Rio Preto/Sao Paulo

Hemocentro de Sao José do Rio Preto

Tocantins

Centro de Hemoterapia e Hematologia do Tocantins (Hemoto)

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 51311037.
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Apéndice C— Questionario aplicado com gestor de hemocentro

Prezado(a) Senhor(a),

O Tribunal de Contas da Unido (TCU) realiza periodicamente auditorias operacionais em programas ¢ agdes de
governo. Entre essas auditorias, encontra-se a que foi realizada, em 2006, na agdo de Atencdo aos Pacientes com
Coagulopatias. A época, a auditoria analisou basicamente quatro aspectos: regularidade da distribuigdo de fator
de coagulagdo aos centros de tratamento; gestdo da informagao cadastral de pacientes; controle do consumo de
medicamento; e estrutura da rede publica na prestacdo de atendimento multidisciplinar e realizagdo de testes
laboratoriais. A partir das conclusdes obtidas, o TCU fez recomendagdes a Coordenacdo Geral de Sangue e
Hemoderivados no sentido de aperfeigoar a operacionalizagdo da agéo.

O relatorio dessa e de outras auditorias operacionais pode ser consultado acessando o link:
http://portal2.tcu.gov.br/portal/ page/portal/ TCU/comunidades/programas_governo/areas atuacao/saude.

No momento, o TCU estd monitorando a implementacdo das recomendacdes da auditoria e, entre os
procedimentos adotados, estamos realizando esta pesquisa com os Diretores das unidades coordenadoras das
Hemorredes estaduais e do Distrito Federal. O objetivo ¢ analisar aspectos atuais da operacionalizagdo dessa
a¢do, de modo a identificar avancos em relagdo a situagdo encontrada a época da auditoria. Dessa forma, sua
contribuicdo em responder a esse questionario ¢ de grande importancia para o sucesso do nosso trabalho de
monitoramento.

Ressaltamos que as respostas dadas a este questiondrio ndo serdo identificadas de forma individualizada,
divulgando-se apenas os dados consolidados.

Antecipadamente, agradecemos a sua atengao e colaboragdo com esta pesquisa.

Identificacdo do respondente

1. Nome:

2. Entidade:

3. Cargo:

Situacdo do abastecimento de fatores de coagulacio

4. Como o(a) Senhor(a) classifica a situagdo de abastecimento de fator de coagulacdo na sua Hemorrede ao
longo dos ultimos 12 meses se comparada com os quatro anos anteriores (2008 a 2011)?

[] Melhorou muito

[ ] Melhorou

[] Permanece inalterada
[] Piorou

[] Piorou muito

5. Dos fatores de coagulacdo utilizados, algum deles encontra-se com o abastecimento prejudicado?

[] Sim
[] Nao
Caso positivo, indicar quais medicamentos.

6. Ao longo dos tltimos 12 meses, houve redug@o no estoque de fator de coagulagdo que obrigou 0 Hemocentro
a adotar medidas de contingéncia ou de restricao de consumo?

] Sim
(] Nao
Caso positivo, indique que medidas foram essas.
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7. Assinale, entre os programas abaixo, aqueles que ja se encontram introduzidos nos Centros de Tratamento da
sua Hemorrede.

[ ] Profilaxia priméria

[ ] Profilaxia secundéria

[] Imunotolerancia

Caso algum desses programas ndo esteja introduzido, indique os motivos que ocasionam essa situagao.

8. Em relacdo ao programa de Dose Domiciliar, vem ocorrendo alguma dificuldade na sua implantacao/
operacionalizacdo?

[J Sim
[ ] Nao
Caso positivo, indique que dificuldades sao essas.

9. Sao distribuidas Doses Domiciliares para pacientes com inibidor?

[] Sim
] Nao

Atendime nto multidisciplinar

10. Em relagao a disponibilidade de equipe multidisciplinar para atendimento aos pacientes, em quais das
especialidades elencadas abaixo se encontram as maiores caréncias de profissionais?

Hematologista
Ortopedista
Fisiatra
Enfermeiro
Fisioterapeuta
Dentista
Psicologo
Assistente social
Nutricionista
Hepatologista
Infectologista
Nao ha caréncia desses profissionais

O

Na regido de atuagdo desse Hemocentro, ha hospital de referéncia para cirurgias ortopédicas em pacientes com
coagulopatia?

] Sim
[] Nao
Caso positivo, informe o nome do(s) hospital(is).

Diagnéstico laboratorial

A sua Hemorrede possui laboratorio de Hemostasia?

[] Sim (caso positivo, responda as perguntas 13, 14 e 15)
[ ] Nao (caso negativo, v4 para a pergunta 16)

Assinale os testes de triagem e de diagndstico laboratorial que estdo sendo realizados de forma regular e
continua pelo laboratério de Hemostasia.

[] Tempo de protrombina
[] Tempo de tromboplastina parcial ativada
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Tempo de trombina

Diagnostico das hemofilias
Diagnostico de Von Willebrand
Diagnostico de Coagulopatias raras
Teste de inibidor

[

Dos insumos elencados a seguir, assinale aqueles nos quais o laboratério de Hemostasia se depara com
frequente indisponibilidade ou insuficiéncia.

Balanga semi-analitica

Banho Maria 37° C, com estante para tubos de hemolise

Centrifuga de bancada com capacidade minima de rotagdo de 1.700 x g
Climatizador de ambiente (aparelho de ar condicionado ou split)
Crondmetro

Freezer com resfriamento de -18°C a -20°C

Freezer com resfriamento de -60°C a -80°C

Geladeira

Reagentes para determinagdo dos testes de triagem e de diagnostico de coagulagao
Negatoscopio ou outra fonte de luz para leitura da formagao do coagulo
Papel mono-log para graficos

Pipetas automaticas (volumes de 50, 100, 200 e 1.000 microlitros)
Ponteiras descartaveis compativeis com as pipetas automaticas
Termometro

Tubos de hemolise de vidro siliconizado

Tubos para coleta de amostra com Citrato de Sédio 3,2%

Seringa e/ou sistema a vacuo para coleta de amostras

Nao ha caréncia de material e equipamentos

O

Em relagdo a composicdo da equipe técnica que atua no laboratério de Hemostasia, em que especialidades se
encontram as maiores caréncias de profissionais?

[] Hemoterapeuta

[ ] Farmacéutico

[ ] Bioquimico

[ ] Biomédico

[ ] Técnico de laboratério

[] Nao hé caréncia desses profissionais

Sistema Hemovida Web - Coagulopatias

Em relacdo ao sistema Hemovida Web - Coagulopatias, vem ocorrendo alguma dificuldade quanto a sua
alimenta¢ao ou manuseio?

[J Sim
[ ] Nao
Caso positivo, indique que dificuldades sao essas.

Consideracoes finais

Assinale, entre os itens abaixo, aqueles que, em sua percepcdo, ainda se constituem como desafios para a
melhoria do atendimento aos pacientes com Coagulopatias no ambito de atua¢do da sua Hemorrede.

L] Ampliar a rede de atendimento (hoje restrita a capital e/ou poucas cidades do interior), de modo a reduzir a
desigualdade de acesso entre os pacientes que residem proximos aos servigos € os que moram distantes.

L] Constituir sistema de referéncia € contra referéncia para a realizagdo de exames laboratoriais e prestagdo de
atendimento especializado multidisciplinar de rotina e emergencial.
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Melhorar a estrutura para a realizagdo dos exames laboratoriais de diagnostico, de modo a reduzir o
subdiagnostico e ao diagndstico tardio das coagulopatias.

Realizar treinamentos sistematicos sobre a doenga e seu tratamento, seja para os proprios pacientes e suas
familias, seja para os profissionais envolvidos no atendimento.
Qualificar o atendimento em unidades de urgéncia/emergéncia.

Fortalecer o programa de Dose Domiciliar, ampliando o acesso de pacientes ao programa e/ou criando
condi¢des operacionais para aumentar a quantidade de doses domiciliares mensais dispensadas.

Melhorar a articulagdo com unidades municipais de satde para que se disponibilize apoio ao paciente que
ndo conta com estrutura adequada para o armazenamento do medicamento em seu domicilio, transporte do
produto e descarte do material utilizado.

Qualificar o processo de atualizagdo/revisio da informagdo cadastral e ambulatorial dos pacientes
hemofilicos.

Melhorar as condigdes ou ampliar a capacidade de armazenamento dos fatores de coagulacao.

Entendo que ndo ha problemas em relacdo a esses itens.

Deixamos o espago abaixo caso deseje fazer comentarios adicionais sobre a operacionalizagao da agao de
atencdo aos pacientes com Coagulopatias no ambito da sua Hemorrede.
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Anexo A - Indicadores desenvolvidos pela CGSH para monitoramento do programa de atencio aos pacientes com coagul opatias

# Unidades Geogrificas: Brasil, estados

1 | Prevaléncia das Nimero de pacientes Ministério Somatdrio anual do + Indica a o nimero * Acompanhar o numero de casos de
Coagulopatias com coagulopatia da Sande. numero de casos de 2 Distrito Federal de casos das coagulopatias no Brasil.
por diagnostico em Coordenacdn coagulopatias por # Seywn: masculino, feminino. coagulopatias # [dontificar subdiagnéstico e subregistro das
determinado espago eral de Sangue diagndstico = Faixa Etaria: < 1 ano, 1 a 2 anos, hereditarias por coagulopatias.
geografico no ano e Hemoderivados: 3a6anes, 7a 10 anos, 11 a 18 anos, diagndstico + Subsidiar a gestdo e avaliacio de politicas e
considerado Sistema = 10 anos. agdes de sande direcionadas para atengdo a
Hemovida Web - = Diagndstico: Hemofilia A, Hemofilia saide dos pacientes deste grupo.
Coagulopatias B, Doenga de won Willebrand, Outras + Contribuir na avaliagdo dos niveis de
Coagulopatias hereditarias e demais saide da populacao, prestando-se para
transtornos hemorragicos. comparagdes nacionais e internacionais.

2 | Proporgdo de Distribuicdo percentual do | Ministéro Nimero de casos por | « Unidades Geogrificas: Brasil, estados | « Indica o percentual | » Contribuir na avaliagio de fatores de risco
casos por estado | estado soroldgico para HIV | da Sadde. estado sorologico o Distrito Federal do estado soroldgico relacionados ap estado soroldgico desse
soroldgico para (anti-HIV - confirmatdrio) | Coordenagao para o HIV (anti- + Estado soroldgico: reagente, nao para HIV (anti-HIV grupo
HIV (anti-HIV - | em pacientes com eral de Sangue HIV - confirmatiria), 1eagente, indeferminado, nio - confirmatéria) + Subsidiar a gestdo e avaliacio de politicas e
confirmatorio) coagulopatias e demais ¢ Hemoderivados: | sobre o nimero total testado / nao informado. nos pacientes por agdes de sande direcionadas para atengdo a
em pacientes com | transtomes hemorragicos | Sistema de pacientes por = Diagndstico:Hemofilia A, Hemofilia diagnéstico. zafide dos pacientes deste grupo.
coagulopatias em determinado espago Hemovida Web - diagnostice | X 100) B, Doenga de won Willebrand, Outras + Contribuir na avaliagao dos niveis de
@ demais geografico no ano Coagulopatias Coagulopatias hereditarias e demais gafide da populagio, prestando-se para
transtomos considerado transtornos hemorragicos. comparagdes nacionais e internacionais.
hemorrigicos

31 | Proporgdo da Distribuicio percentual Ministério Niomero de casos por | # Unidades Geogrificas: Brasil, estados | # Indica o percentnal | » Contribuir na avaliagio de fatores de risco
casos por estado | do estado soroldgico da Sande. estado sorologico 2 Distrito Federal do estado soroldgico relacionados ao status soroldgico desse
sorolégico para para HEV (HBsAg) em Coordenagdo para o HEV (HBsAg = Estado soroldgico: reagente, ndo para HBEV (HBsAqg) gmpo
HEV (HEsAg) em | pacientes em determinado | Geral de Sangue confirmatério), reagente, indeterminado, nio nos pacientes por # Subsidiar a gestdo e avaliacdo de politicas e
pacientes com espaco geogrifico no ano | @ Hemoderivados: | sobre o ndmero total testado /nio informado. diagndstico. ardes de sande direcionadas para atenciao a
coagulopatias considerade Sistema de pacientes por * Niagndstico: Hemofilia & Hemofilia sande dos pacientes deste grupe.

@ demais Hemovida Web - diagndstico (X 100) B, Doenga de wvon Willebrand, Qutras # Contribuir na avaliagao dos niveis de
transtomos Coagulopatias Coagulopatias hereditarias e demais saide da populacao, prestando-se para
hemorrigicos transtornos hemorragicos. comparacdes nacionais e internacionais.

4 | Proporgdo da Distribuicio percentual Ministério Nimero de casos por | * Unidades Geogrificas: Brasil, estados | # Indica o percentual | # Contribuir na avaliacdo de fatores de risco
casos por estado | do estado soroldgico da Sande. estado sorologico e Distrito Federal do estado soroldgico relacionados ao status soroldgico desse
sorolégico para para HCV (anti-HCV Coordenacio para o HCV (Anti = Estado soroldgico: reagente, ndo para HCV (Anti gmpo * Subsidiar a gestdo e awaliagio de
HCV (anti-HCV - confirmatdrio) em Geral de Sangue HCV confirmatdrio), reagente, indeterminado, nio HCV) nos pacientes politicas e agdes de sande direcionadas
- confirmatdrio) | pacientes em determinado | @ Hemoderivados: | sobre o mimero total testado /nao informado. por diagnostico. para atencao 3 sande dos pacientes deste
em pacientes com | espago geogrifico no ane | Sistema de pacientes por = Niagndstico: Hemofilia &, Hemofilia gmpo. * Contribuir na avaliagio dos niveis
coagulopatias considerado Hemovida Web - diagndstico (X 100) B, Doenga de wvon Willebrand, Outras de safde da populacio, prestando-se para
2 demais Coagulopatias Coagulopatias hereditarias e demais comparagdes nacionais e internacionais.
transtomos transtornos hemorragicos.
hemorragicos

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 51311037.
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+ Unidades Geograficas: Brasil, estados

Proporgdo de Distribuicdo percentual Ministério Nomero de casos pol # Indica o percentual | # Contribuir na avaliagao de fatores de risco
casos por estado | do estado soroldgico da Sande. astado soroligico 2 Distrito Federal do estado sorolégico relacionados ao status soroldgico desse
soroldgico para para HTIV (anti-HTLV Coordenacan para o HTIV {anti- + Esiado soroldgico: reagente, nao para HTLV (anti- qripo
HTLV (anti-HTLV | confirmatério) em zeral de Sangue HTLV confirmatério], reagente, inconclusive, nao testado | HTLV confirmatario) = Subsidiar gestao e avaliagao de politicas e
confirmatério) pacientes em determinade | e Hemoderivados: | sobre o nimero total /nao informade. por diagnostico nos agdes de saide direcionadas para atencio 3
em pacientes com | espago geografico no ano | Sistema de paciente por * [iagndstico:Hemofilia A, Hemofilia | pacientes. sande dos pacientes deste grupo.
coagulopatias considerado Hemovida Web - diagnéstico (X 100) B, Doenga de von Willebrand, Outras = Contribuir na avaliagdo dos miveis de
e demais Coagulopatias Coagulopatias hereditarias e demais sande da populagao, prestando-se para
transtomos transtornos hemorragicos. comparagies nacionais e internacionais.
hemorragicos
Propomido de Distribuigdo percentual Ministério Womero de casos por | « Unidades Geogrificas: Brasil, estados | » Indica o percentual | » Colaborar na analise do diagnistico das
gravidade das do grau de gravidade da Sanide. tipo de grawidade e Distrito Federal de gravidade das hemofiliadAe B
hemofilias das hemofilias em Coordenagao da hemofilia, sobre + [agnostico: Hemofilia A, Hemofilia |hemofilias Ae B  Subsidiar gestdo e avaliagdio de politicas e
determinado espago Geral de Sangue 0 namero total de B acdes de sadde direcionadas para atencdo 3
geografico no ano e Hemoderivados: | paciente por tipo de | » Gravidade: Leve, Moderada e Grave, sande dos pacientes deste grupo.
considerade Sistema hemeofilia (X 100) ndg informado. = Contribuir na avaliagde dos niveis de
Hemaovida Web - sande da populagdn, prestando-se para
Coagulopatias comparagdes nacionais e internacionais.
Propomio de Distribuicdo percentual de | Ministério Wiamero de pacientes | = Unidades Geograficas: Brasil, estados | # Indica o percentual | » Acompanhar a prevaléncia de inibidor;
pacientes com pacientes com hemofiia | da Saide. com presenca de 2 Distrito Federal. de pacientes com estimar a incidéncia; implementar
hemofilia e 2 presenca de inibidor Coordenacao inibidor por tipo + [Hagndstico: Hemofilia A, Hemofilia | presenga de inibidor tratamentos especificos;
pIesenca de em determinade espago (Feral de Sangue de hemofilia, sobre B = Snbsidiar gestio e avaliagio de politicas e
inibidor geografico no ano e Hemoderivados: | o mimero total de # (Classificacdo do Inibidor: Sim, ndo e acdes de saide direcionadas para atencdo a
considerado Sistema paciente por tipo de ndo testado/ndo informado. sande dos pacientes deste grupo.
Hemovida Web - hemeofilia (X 100) » Contribuir na avaliagdo dos niveis de
Coagulopatias sande da populagao, prestando-se para
comparagdes nacionais e internacionais.
Proporcao Distribuicdo percentual Ministério Nimero de pacientes | » Unidades Geogrificas: Brasil, estados | Indica a titulagdo dos | = Estimar a gravidade dos inibidores;
de pacientes de pacientes com da Sande. de acordo com o gran e Distrito Federal. niveis de inibidor # Implementar tratamentos especificos:
com hemofilia hemofilia de acordo com | Coordenagido de titulagdo, sobre o | = Diagndstico: Hemofilia A, Hemofilia B « Subsidiar gestio o avaliagio de politicas e
sequndo a a titulagao do inibidor (eral de Sangue nimero de pacientes | # Grau de titulacdo: Alta resposta: = acdes de saide direcionadas para atencdo a
titulagao do em determinado espaco e Hemoderivados: | com presenca de SUB/mL (> 5 - 10UB/ml; > 10,1 sande dos pacientes deste grupo.
inibidor geografico no ano Sistema inibidor (X100} UE,/ml); Baixa resposta: < 5UE,/mL = Contribuir na avaliagdo dos miveis de
considerado Hemovida Web - {0 - 0,59U8,/mL: 0,6 - 5 UB/ml). sande da populagin, prestando-se para
Coagulopatias comparagdes nacionais e internacionais.

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 51311037.
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H' Denominagao Conceituacao Fontes Método de Calculo Categorias de Anilise Interpretacao (1]
Proporcao Distribuicdo percentual Ministério Niamero de pacientes | # Unidades Geograficas: Brasil, estados | Estima o nivel de «Eztimular campanha de vacinacdo e
de pacientes de pacientes vacinados da Sande. vacinados contra 2 Distrito Federal protecdo dos pacientes orentagdo aos tratadores e usuarios
varinados contra | contra hepatite B em Coordenagdo hepatite B por + Diagnostico:Hemofilia A, Hemofilia | contra hepatite B, = Implementar tratamentos especificos em
hepatite B determinado espago zeral de Sangue doenca, sobre o B, Doenca de von Willebrand, Outras | mediante o caso de pacientes infoctados;
geografico no ano ¢ Hemoderivados: | namero total de Coagulopatias hereditarias ¢ demais | cumprimento do » Subsidiar gestao e avaliagdo de politicas e
considerado. Sistema paciente por doenga transtornos hemorragicos. esquema de vacinagao acdes de sainde direcionadas para atengdo 3
Hemovida Web - (X 100) + Varinacao: 1 dose, 2 doses, 3 doses; sande dos pacientes deste grupo.
Coagulopatias ndo vacinado = Contribuir na avaliacao dos niveis de
sande da populagdo, prestando-se para
comparagdes nacionais e internacionais.
9 | Proporcdo Distribuicdo percentual Ministério Nimero de pacientes | = Unidades Geogrificas: Brasil, estados | Estima o nivel de «Estimular campanha de vacinagdo e
de pacientes de pacientes vacinados da Sande. varinados contra e Distrito Federal protecio dos peaientes orentaldo aos tratadores e usnarios
vacinados contra | contra hepatite & Coordenagdo hepatite A por + Diagndstico: Hemofilia A, Hemofilia | contra hepatite A, = Implementar tratamentos especificos em
hepatite A determinado espago Geral de Sangue doenca, sobre o B, Doenca de von Willebrand, Outras | mediante o casp de pacientes infoctados;
geografico no ano e Hemoderivados: | nimero total de Coagulopatias hereditarias e demais | cumprimento do # Suhsidiar gestdo e avaliagio de politicas e
considerade. Sistema paciente por doenga transtornos hemormagicos. esquema de vacinacdo agdes de saide direcionadas para atencgio 3
Hemovida Web - (X 100) = Vacinacdo: 1 dose; 2 doses; nio sande dos pacientes deste grupo.
Coagulopatias vacinado # Contribuir na avaliacao dos niveis de
saide da populagdo, prestando-se para
comparagdes nacionais e internacionais.
10 | Proporgdo de Distribuigdo percentual de | Ministéro Niamero de + Unidades Geograficas: Brasil, estados | Estima o nimero sEsbimar a efetividade do tratamento das
pacientes com pacientes com hemofiia | da Sadde. pacientes por tipo 2 Distrito Federal de pacientes com hemofilias
hemofilia por tipo | por tipo de complicacdes | Coordenagao de complicagdes + Diagnostico: Hemofilia A, Hemofilia | hemofilia com » Implementar tratamentos especificos em
de complicagdes | ostecarbculares em Geral de Sangue oestecarticulares por B. = Tipo de Complicagdes complicacbes osteo- caso de pacientes com complicagbes:
osteoarticulares | determinado espaco ¢ Hemoderivados: | tipo de hemofilia, pestegarticulares: articulacao-alvo; | articulares, por tipo de | » Subsidiar gestdo e avaliagdo de politicas e
geografico no ano Sistema s0bre 0 nimero total realizacdo de procedimento invasive | complicagdo agdes de sande direcionadas para atencdo a
considerado Hemowvida Web - de paciente por tipo ortopédico, use de bengala ou sande dos pacientes com complicagbes.
Coagulopatias de hemofilia (X 100) andador; uso de cadeira de rodas. # Contribuir na avaliacao dos niveis de
sande da populagao, prestando-se para
comparagdes nacionais e internarionais.

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 51311037.
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* Unidades Geogrificas: Brasil, estados

11 | Proporgdo de Distribuicdo percentuoal Ministério Niamero de pacientes Estima a utilizagdo e #Estimar o alcance da agdo e promover
pacientes com de pacientes com da Sande. pot gravidade e 2 Distrito Federal alcance do programa avaliagdo das cansas de nio-adesdo, caso
hemofilia que hemofilia que participam | Coordenagao tipo de hemofilia * Coagulopatias hereditarias: de dose domiciliar necessdrio
participam do do programa de Geral de Sangque gue participam do Hemefilia &, Hemofilia B. em pacientes com oEstimular uso da dose domiciliar atrawés de
programa de dose domiciliar em @ Hemoderivados: | programa de dose # Gravidade: Leve, Moderada e Grave | hemofilia levando- campanhas direcionadas;
dose domiciliar determinado espago base de dados do | domiciliar, sobre o 58 em conta sua « Snbsidiar gestio e avaliagio de politicas e
por gravidade da | geografico no ano Hemovida Web - niimero de pacientes gravidade agdes de sande direcionadas para atencdo a
hemofilia considerado Coagulopatias pot tipo de hemofilia safide dos pacientes com complicagfes.

(X 100)

12 | Proporcdo de Distribuicdo percentoal Ministério (uantidade de fator | * Unidades Geogrificas: Brasil, estados | Estima a proporcao #Eztimar as principais indicacbes do wso dos
distribuicdo da guantidade de fatores | da Saide. de coagulagdo por e Distrito Federal de utilizacdo dos produtos por categoria de dispensacio
de fator de de coagulagdo por Coordenacao tipo e categoria + Mpdicamento: toda a lista produtos para as # Subsidir a implementacdo do acbes
coagulagdo por categoria de dispensacio | Geral de Sangue dispensada, sobre * Categoria de Dispensacan: diferentes categorias tratamentos especificos de acordo com a
categoria de em determinade espago e Hemoderivados: | quantidade total Tratamento ambulatorial, de dispensacio avaliagdo dos dados:
dispensacao geografico no ano Sistema dispensada (X 100) dose domiciliar, tratamento de # Subsidiar gestdo e avaliacdo de politicas e

considerado Hemovida Web - continuidade, imunotolerancia; ardes de sande direcionadas para atencdo a
Coagulopatias Tratamento hospitalar sande dos pacientes.

13 | Nimero de dbitos | Mimero de Gbitos dos Ministério Namero absoluto de | « Unidades Geogrificas: Brasil, estados | Estima o nimero e # Avaliar namero de obitos e cansas de morte
pacientes em determinado | da Sande. Obitos de pacientes 2 Distrito Federal causas de morte de de pacientes por condicio hemorragica:
espaco geogriafico no ane | Coordenagao « Diagnostico: Hemofilia &, Hemofilia | pacientes no periodo subsidiar implementacio de agbes que
considerado Geral de Sangue B, Doenga de von Willebrand, Outras | avaliado visem reduzir mortalidade e cansas de

& Hemoderivados: Coagulopatias hereditarias e demais morte especificas nesta populagdo de

Sistema transtornos hemorragicos. pacientes; contribuir na avaliagao dos

Hemovida Web - * Causa principal do dbito (CITY niveis de sande da populagdo, prestando-

Coagulopatias 5@ para comparagdes nacionais
internacionais.

14 | Proporgio Distribuicdo percentual Ministério Wimero de pacientes | » Unidades Geograficas: Brasil, estados | Avalia proporgao + Mensurar atualizacdo do cadastro com
de pacientes de pacientes que tiveram | da Sande. que tiveram pelo 2 Distrito Federal de atnalizacio do vistas a analisar percentual de atnalizacio
que tiveram dados atualizados em Coordenacao menos um dado * Categorias: diagnastico, gravidade, |cadastro de dados; Subsidiar gestao e avaliagdo de
atualizagio pelo menos uma categoria | Geral de Sangue atnalizado nas inibidor, imunizacde, sorologia, politicas e agdes de sande direcionadas
cadastral em determinado espaco ¢ Hemoderivados: | categorias, sobre complicagdes osteoarticulares. para atencdo i sande dos pacientos ;

geografico no ano Sistema 0 namero total de implementar medidas de estimulo a
considerado Hemovida Web - pacientes atnalizagio de dados quando for o caso.
Coagulopatias

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 51311037.
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N* Denominagao Conceituacao Fontes Método de Caloulo Categorias de Anilise Interpretacao Uso
15 | Consumo de Razdo do consumo Ministério nimero de unidades | * Unidades Geogrificas: Brasil, estados | Avalia o consumo dos | Estimar e acompanhar o consumo de
fator VIl e IX na | de fator VIII e IX na da Sande. consumidas, sobre e Distrito Federal concentrados de fator | concentrado de fatores VIII e IX por gravidade
populacio que populacio que wiiliza Coordenagio de mimero pacientes | = Grawidade: leve, moderada e grawve VIII e T¥ em pacientes | de hemofilia; Subsidiar gestdo e avaliagao
utiliza fator de fator de coagulagdo Feral de Sangue com hemofilia que Tiagnéstico: hemofilia &, hemofilia B | com hemofilia A e B, | de politicas e agbes de safide direcionadas
coagulacao e Hemoderivados: | fizeram uso de fator Tespectivamente, por | para atencio A saide dos pacientes deste
Sistema de coagulagdo mo gravidade grupo; Contribuir na avaliagde do consumo,
Hemowvida Web - ano prestando-se para comparagdes nacionais e
Coagulopatias internacionais.
16 | Consumo de Razdo do consumo Ministério nimero de unidades | * Unidades Geograficas: Brasil, estados | Avalia o consumo Estimar e acompanhar o consumo de
fator VIl e IX na | de fator VI e IX na da Sande. consumidas, sobre 2 Distrito Federal geral dos concentrados | concentrade de fatores VIII e IK: Subsidiar
populacio com populacdo com hemofilia | Coordenagio de nimero pacientes | # Diagndstico: hemofilia A, hemofilia B | de fator VIII & IX gestio e avaliagdo de politicas e agbes de
hemofilia reral de Sangue com hemofilia em pacientes com saide direcionadas para atengdo 4 sande
e Hemoderivados: hemofilia A e B, dos pacientes deste grupo; Contribuir na
Sistema Tespectivamentes avaliagdo do consumo, prestando-se para
Hemowvida Web - comparagies nacionais e internacionais.
Coagulopatias
17 | Coeficients de Nomero de pacientes IBGE (populagio Nomero de pacientes | « Unidades Geograficas: Erasil, estados | » Indica a prevaléncia | » Acompanhar o nimero de casos de
prevaléncia da com hemofilia A na masculina) com hemofilia A, e Distrito Federal. de hemofilia A hemofilia no género mais vulneravel.
Hemofilia A populagdo masculina Ministério sobre 0 nimero na populacio # [dentificar subdiagnéstico e subregistro de
na populagdo em determinado espago da Sande. de homens na masculina. hemofilia na populagdo masculina.
masculina geografico mo ano Coordenagio populacdo = [ gene que cansa » Subsidiar gestdo e avaliagdo de politicas e
considerado (reral de Sangue (X 10.000). a hemofilia & agdes de saide direcionadas para atencdo 3
e Hemoderivados: transmitido pelo sanide dos pacientes deste grupo.
Sistema par de cromossomos | = Contribuir na avaliagdo dos niveis de
Hemowvida Web - sexnais XX. Em ganide da populagin, prestando-se para
Coagulopatias geral, as mulheras comparagdes nacionais e internacionais.
nao desenvolvem
a deenga, mas sio
portadoras do geng
da hemofilia. 0 filho
do sexo masculing &
gue pode manifestar
a enfermidade.

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 51311037.
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18 | Coeficiente de Nimero de pacientes IBGE (populacio Nimero de pacientes | # Unidades Geogrificas: Brasil, estados | # Indica a prevaléncia | = Acompanhar o nimero de casos de
prevaléncia da com hemofilia B na masculina) com de hemofilia e Distrito Federal. de hemofilia B hemofilia no género mais vulneravel.
Hemofilia B populacio masculina Mimistério B, sobre o mimero na populacdo » [dentificar subdiagnostico e subregistro de
na populagdo om determinado espaco i de homens na masculina. hemofilia na populagdo masculina.
masculina geografico no ano da Sande. populacao (X + (I gene gue cansa # Subsidiar gestao e avaliagdo de politicas e

considerado Coordenacao 10.000). a hemofilia & ages de saide direcionadas para atencio 3
Geral de Sangue i transmitide pelo saiide dos pacientes deste grupo.
;iftiﬁ:dﬂnm“‘ par de cromossomos | ® Contribuir na avaliagio dos niveis de

) sexuais XX. Em sande da populacado, prestando-se para

Hemovida Web - geral, as mulheres comparagdes nacionais e internacionais.
Coagulopatias nao desenvolvem

a deenga, mas

sdo portadoras do

defeito. 0 filho do

sex0 masculing &

que pode manifastar

a enfermidade

19 | Consumo per Razdo do consumo de IBGE (populacio Nimero de unidades | = Unidades Geogrificas: Brasil, estados | # Indica o consumo #« Acompanhar o consumo de concentrado de
capita de fator fator VIII na populagdo brasileira) consumidas, sobre o 2 Distrito Federal percapita de fatores VIII
VIII na populagdo | brasileira Ministério total da populagdo = Anual concentrade de = Subsidiar gestdo e avaliagdo de politicas e
brasileira ) brasileira fatores VII agies de saide direcionadas para atencio a

da Sande. zafide dos pacientes deste grupo.
Coordenacao « Contribuir na avaliagio dos miveis de
Eﬁﬁmr saiide da populagdo, prestando-se para
Sistema comparagdes nacionais e internacionais.
Hemovida Web -

Coagulopatias

20 | Consumo per Razdo do consumo de IBGE (populacio Nimero de unidades | » Unidades Geograficas: Brasil, estados | » Indica o consumo # Acompanhar o consumo de concentrado de
capita de fator fator IX na populagao brasileira) consumidas, sobre o e Distrito Federal percapita de fatores IX
I¥ na populacde | brasileira . total da populagdo = Anual concentrade de # Subsidiar gestao e avaliagdo de politicas e
brasileira Ministério brasileira fatores IX agdles de saide direcionadas para atengdo 3

da Sande. salde dos pacientes deste grupo.
Coordenacao » Contribuir na avaliag3o dos niveis de
E'gzﬁedzﬁ; sande da populacdo, prestando-se para
Sistema comparagdes nacionais e internacionais.
Hemovida Web -

Coagulopatias

Fonte: CGSH, Perfil das Coagulopatias Hereditarias no Brasil: 2009-2010.
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Notas de fim

" A auditoria de 2006 foi autorizada pelo Acérddo 1276/2006-TCU-Plenério, tendo como origem estudo de
viabilidade realizado no Programa Seguranca Transfusional e Qualidade do Sangue, por meio do qual a unidade
técnica do Tribunal concluiu ser factivel e oportuna a realizagdo de auditoria operacional nesse programa, em
especifico na acdo Atengdo aos Pacientes Portadores de Coagulopatias.

" Entende-se por Hemorrede, o conjunto de servicos de Hemoterapia ¢ Hematologia, organizados de forma
hierarquizada e regionalizada, de acordo com o nivel de complexidade das fungdes que desempenham e area de
abrangéncia para assisténcia. Normalmente, a hemorrede estadual é composta por: hemocentro coordenador,
hemocentro regional (em alguns estados); nicleo de hemoterapia; unidade de coleta e transfusdo; agéncia
transfusional; servigos de hematologia (BRASIL, 2010a) .

iii

Laboratério de hemostasia ¢ o lugar destinado a realizagdo dos testes laboratoriais necessarios ao diagnostico
das coagulopatias (http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/diagnostico laboratorial coagulopatias hereditarias
plaquetopatias.pdf).

" O desenvolvimento de inibidores é uma das complicagdes mais temiveis dos pacientes com hemofilia.
Inibidores sao anticorpos direcionados contra os fatores VIII ou IX infundidos no paciente. Neste caso, os
pacientes acometidos pela doenca passam a ndo responder a infusdo do fator deficiente e apresentam episodios
hemorragicos de dificil controle (BRASIL, 2008).

¥ A auditoria de 2009 originou-se de deliberagdo da 1* Camara do TCU, de 2/12/2008. Na oportunidade, foi
determinada a realizagdo de fiscalizagao nos processos de decisdo, de compra e de execugdo orgamentaria na agdo
Atengdo aos Pacientes Portadores de Coagulopatias. Tal deliberacdo teve origem em proposta do Procurador do
Ministério Publico junto ao TCU, Marinus Eduardo de Vries Marsico, em virtude de ter havido, em 2008, uma
séria crise de abastecimento do fator de coagulagdo VIII, medicamento essencial para pacientes com hemofilia A.

A profilaxia primaria refere-se ao tratamento de reposi¢do administrado de maneira periédica e ininterrupta no
longo prazo, ap6s ocorréncia da primeira hemartrose (http://portal.saude. gov.br/portal/arquivos/pdficurta_longa. pdf).

vii

As coagulopatias compdem o rol de doengas do sangue, também chamadas de doencas hematologicas ou
doengas sanguineas. Sob um critério estritamente etiologico, as coagulopatias hereditarias podem ser classificadas
de acordo com as seguintes deficiéncias de fator: deficiéncia de fibrinogénio (fator I); deficiéncia de protrombina
(fator II); deficiéncia de fator V; deficiéncia de fator VII; deficiéncia de fator VIII (hemofilia A); deficiéncia de
fator IX (hemofilia B); deficiéncia de fator X; deficiéncia de fator XI; deficiéncia de fator XII; deficiéncia do fator
estabilizador da fibrina (fator XIII); doenca de von Willebrand. Sdo consideradas coagulopatias raras as
deficiéncias de fatores I, I, V, VII, X e XIII (BRASIL, 2006).

viii

Nas pessoas com hemofilia grave as simples atividades normais da vida didria como caminhar e correr podem
produzir hemorragias espontaneas, que geralmente acontecem nas articulagdes, que sdo as partes do corpo onde ha
muita atividade e esforco, como joelhos, tornozelos, cotovelos e ombros (FEDERACAO BRASILEIRA DE
HEMOFILIA, 2011).

A profilaxia secundaria refere-se ao tratamento de reposi¢do administrado em pacientes com duas ou mais
hemartroses em grandes articulagdes (joelho, tornozelo, cotovelo e ombro) e antes do inicio de doenca articular
(http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/curta_longa. pdf).

* A imunotolerancia € o tratamento utilizado para pacientes com hemofilia que tenham desenvolvido inibidor de
alta resposta. O tratamento ¢ capaz de erradicar até 80% dos anticorpos inibidores por meio de dessensibilizagao.
Além da analise de dados do sistema Hemovida Web Coagulopatias, a participagdo dos pacientes no tratamento
da imunotolerancia sera vinculada a indicacgdo clinica e psicossocial dos candidatos, que devera ser alvo de analise
primaria do médico dos pacientes, treinado para o procedimento e indicagdo do tratamento (Oficio
226/2011/CGSH/D AE/SAS/MS, de 16/5/2011).

™ No Brasil, a modalidade proposta para a Profilaxia Primaria foi a de doses escalonadas (a semelhanca dos
protocolos canadense e holandés), que tem como base iniciar com uma dose semanal, que pode ser escalonada a
duas ou trés doses semanais na dependéncia da ocorréncia de hemorragias com a dose atual. Este esquema leva
em conta a variabilidade individual do padrio hemorragico e, consequentemente, reduz os gastos com uso
desnecessario de concentrado. Tem como foco os pacientes com hemofilia grave (BRASIL, 2012c¢).
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¥ A Profilaxia Secundaria de curta duracdo refere-se ao tratamento de reposicdo administrado de maneira
intermitente por tempo determinado, em geral, de trés a 12 meses, para tratamento de sangramentos frequentes e
complicagdes. Tem como foco todos os pacientes com hemofilia (BRASIL, 2012c¢).

xiii

A Profilaxia Secundaria de longa duragdo refere-se ao tratamento de reposi¢do administrado de maneira
periddica e ininterrupta, em geral superior a 45 semanas por ano, iniciada apds duas ou mais hemartroses ou apos
os dois anos de idade. Tem como foco os pacientes com hemofilia grave (BRASIL, 2012c).

xiv

A artropatia hemofilica se configura na hemartrose que se torna recorrente, causando doenca articular com a
perda progressiva dos movimentos e atrofia muscular (SOUZA DE OLIVEIRA, 2008).

* A farmacocinética estuda a atividade do medicamento no organismo, a partir dos parametros de velocidade de
absorg¢do, distribuicdo e eliminacdo da droga. Com esse conhecimento € possivel adequar posologia, via de
administragdo e intervalo entre cada dose, visando melhorar o resultado terapéutico e, a0 mesmo tempo, reduzir a
probabilidade de desenvolver efeitos toxicos potenciais (AN VISA, 2008).

Xvi

A titulagdo é a quantificacdo do nivel de inibidores presentes por meio de um teste especial de sangue
(BRASIL, 2008).

xvii

A deficiéncia do fator XIII é uma das deficiéncias de fator de coagulagdo mais raras, com ambos 0s sexos
igualmente afetados.

xviii

O fibrinogénio (também chamado Fator I) origina-se no figado e é convertido em fibrina durante a coagulagio.
Em razdo de a fibrina ser necessaria para a formacdo de codgulos, a deficiéncia de fibrinogénio pode produzir
desordens de sangramento de carater leve a grave (http://www.labes.com.br).

** Acido tranexdmico ¢ um agente antifibrinolitico que promove maior estabilidade do coagulo, sendo bastante
utilizado no tratamento dos epis6dios hemorragicos nas hemofilias, doenca de von Willebrand e outras doengas
hemorrégicas. E particularmente util no controle das hemorragias em mucosas, tais como sangramento oral, pos-
extragdo dentaria, além de ser indicado no preparo de alguns procedimentos cirGrgicos em pacientes com
coagulopatias hereditarias (http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/Acido_Tranexamico.pdf).

™ O acetato de desmopressina ¢ um medicamento anti-hemorragico empregado em pacientes com hemofilia A
leve ou com doenga de von Willebrand do tipo 1, de leve a moderada (MEDICINANET, 2011).

™ O complexo protrombinico parcialmente ativado é um farmaco indicado para o tratamento e profilaxia de
hemorragias em pacientes portadores de hemofilia A ou B com mibidores.

XXii

O Fator VII recombinante ativado ¢ um produto biossintético, produzido artificialmente por engenharia
genética (http://www.unimedfesp.coop.br/caju/capitulo_41.html).

=i Og agentes de bypass, ao invés de reporem o fator em falta, como na terapia de reposi¢do de fator, cercam o
inibidor bloqueado pelo sistema imunologico, ajudando o corpo a formar um coagulo e parar o sangramento

(http://knowinhibitors.com/pt/2_treatment/2 3 3 bypassing_agents.html).

¥ Hemostasia ¢ a resposta do corpo humano a lesdo e ao sangramento de um vaso sanguineo, que envolve um
esforco coordenado entre plaquetas e varias proteinas sanguineas (ou fatores) de coagulacdo na formagdo de um
coagulo sanguineo (http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/06 1132 M.pdf).

" A recomendagdo da CGSH para liberagdo da Dose Domiciliar, segundo consta do Oficio-Circular 39/2012, foi
a seguinte: a) para hemofilia A, se for Grave, 9 a 12 doses; se Moderada, 4 a 6 doses; se Leve, 1 a 2 doses; (cada
dose de 15-20 Ul/kg); b) para hemofilia B, se for Grave, 4 a 6 doses; se Moderada, 2 a 4 doses; se Leve, 1 a 2
doses; (cada dose de 30-40 Ul/kg).

Xxvi

Segundo a presidente da Federacdo Brasileira de Hemofilia, estudos cientificos comprovam que trés a cinco
hemartroses (sangramento em articulagdes) sdo suficientes para iniciar um processo degenerativo da cartilagem e
lesionar gravemente uma articulagdo, independentemente da idade do paciente (Oficio 58/2013).

i A Radiosinoviortese ¢ um tratamento a base de injecdo de liquido radioativo na articulagdo afetada como
forma de prevenir sangramentos articulares.

XXviil

Publicagdo disponivel em http://bvsms.saude.gov.br/bvs/folder/hemofilia_cartilha professor.pdf.
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