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RESUMO EXECUTIVO
A presente auditoria operacional foi realizada no ambito da Fundagéo
Hemocentro de Brasilia — FHB e na Secretaria de Estado de Saude do Distrito Federal
— SES/DF tendo como objeto a atencéo integral aos pacientes portadores de

coagulopatias hereditarias no ambito do Sistema Unico de Saude, no Distrito Federal.

A fiscalizagéo foi determinada pela Deciséo 4580/2014, em consonancia com
o Parecer 718/2014 do Ministério Publico junto ao TCDF — MPJTCDF, devido a
denuncia de falhas na prestacédo de servicos aos pacientes com coagulopatias, em
especial aos hemofilicos, apoés transferéncia do atendimento ambulatorial do Hospital
de Apoio de Brasilia para a Fundacdo Hemocentro de Brasilia.

Compete a Fundacdo Hemocentro a coordenacdo, em articulagdo com a
Secretaria de Saude do DF, da politica de Atencédo Integral aos Pacientes com
Coagulopatias e Hemoglobinopatias Hereditarias, conforme o Estatuto da FHB
(Decreto GDF 34.539/2013).

As coagulopatias hereditarias sdo doencas hemorragicas, de heranca genética,
gue resultam da deficiéncia qualitativa e/ou quantitativa de uma ou mais proteinas
plasmaticas (fatores) atuantes na coagulacédo. Dessa forma, esses pacientes podem
apresentar sangramentos de gravidade variavel, espontaneos ou pés-traumaticos, a
depender da atividade residual da proteina alterada®. As coagulopatias hereditarias
mais frequentes sdo a doenca von Willebrand e as hemofilias. O Brasil € o terceiro
pais do mundo em numero de portadores de coagulopatias.® No Distrito Federal,
conforme dados da Fundacdo Hemocentro de Brasilia, em 2016, h4 418 pacientes

portadores de coagulopatias, sendo 232 hemofilicos.

2 Manual de Tratamento das Coagulopatias Hereditarias. Ministério da Salde, Brasilia-DF, 2006.

3 Disponivel em (acesso em 30/03/2016):
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/cidadao/principal/agencia-saude/17480-avancos-no-
tratamento-do-sus-beneficiam-pacientes.
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O que o Tribunal buscou avaliar?

O objetivo geral da presente auditoria foi verificar o atendimento aos pacientes
com coagulopatias hereditarias no ambito do Sistema Unico de Satde no Distrito
Federal.

Para alcancar esse objetivo foi proposta a seguinte questao de auditoria: A rede
distrital de atendimento aos pacientes com coagulopatias garante o acesso equitativo
e presta o cuidado integral aos usuérios do SUS?

O que o Tribunal constatou?

A rede de assisténcia aos pacientes com coagulopatias possui unidade
ambulatorial especifica e com atendimento multidisciplinar. Entretanto, a rede de
urgéncia e emergéncia a esses pacientes necessita de melhor estruturagao.
Primeiramente, verificou-se inconsisténcia entre o afirmado como hospitais de
referéncia pela FHB e o previsto na Portaria SES/DF 162/2012. Cumpre registrar a
auséncia de realizacdo de inventario periddico dos medicamentos distribuidos aos
hospitais.

Destaca-se o desconhecimento das rotinas e protocolos de atendimento em
coagulopatias dos responsaveis pelo servico de urgéncia e emergéncia dos hospitais
gue armazenam os fatores de coagulacdo, bem como a falta de capacitacdo continua

dos profissionais dessas unidades de atendimento.

Foi identificada a inobservancia ao que preceitua a Portaria GM/MS 1559/2008,
que institui a politica nacional de regulacdo em saude e tem por objetivo regular,
organizar e controlar os servicos de saude, bem como implementar fluxos de
atendimento. Assim, o atendimento realizado no Hospital Regional da Asa Norte —
HRAN n&o segue o fluxo estabelecido pela Portaria SES/DF 162/2012, além de
descumprir a orientacdo da Federacdo Mundial de Hemofilia e da Organizagao
Mundial de Saude de realizar o atendimento em unidade especifica de coagulopatia e
nao em unidade geral de hematologia. Além disso, esse servico ndo possui regras de
encaminhamento dos pacientes para as especialidades de saude e tampouco controle

dos diagndsticos dos pacientes atendidos na unidade.
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Quanto a FHB, ndo ha profissional de psicologia nessa unidade, o que pode
comprometer o atendimento integral ao paciente. No mesmo sentido, verificaram-se
falhas nos registros dos exames e atendimentos realizados, o0 que compromete o

controle dos servicos.

Pontos importantes identificados na auditoria foram o impacto de atendimento
aos pacientes de outras unidades da federacdo no DF e a prescricdo de
medicamentos em altas dosagens e em desconformidade com o0s protocolos e
diretrizes clinicas do Ministério da Saude. Os pacientes de outras unidades da
federacdo corresponderam a 24% dos usuarios e representaram 21% das unidades
internacionais* contidas nas prescricdes que geraram dispensacgées de fatores de
coagulacao para profilaxia priméaria no periodo de janeiro a junho de 2016. Quanto a
prescricdo em desacordo com o0s protocolos e diretrizes, verificou-se um excesso de
71% em relacdo a quantidade maxima prevista no protocolo de profilaxia primaria do
MS. Destaca-se que a acdo de nao observar os protocolos e diretrizes implica
inobservancia as lei e normas do SUS.

Foi verificado, assim, escassez de medicamentos para atender as prescri¢cdes
e as decisfes judiciais em decorréncia do elevado consumo de fatores de coagulagéo
por parte do DF, particularmente, apés mudanca da politica de distribuicdo de
medicamentos pelo MS de 3 Ul/ per capita/ano para o fator VIl e 0,6 Ul/per capita/ano

para o fator IX.

Outra questdo relevante foi a prescricdo, por parte de profissional
hematologista do Hospital Regional da Asa Norte — HRAN, de fator IX de coagulacéo
de origem recombinante, em vez de prescrever fator de origem plasmatica. Esse fato
também infringe as normas do SUS, uma vez que o medicamento recombinante nao
€ padronizado no SUS, nem fornecido pelo MS. Dessa forma, a SES/DF deve adquirir
esse medicamento, ainda que haja fator de origem plasmaética fornecido pelo MS, com
mesma eficacia e seguranca que o recombinante, conforme a Comissao Nacional de

Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Os fatores recombinantes

4 Unidade de medida da quantidade de fatores de coagulacao prescritos.
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possuem maior custo para a administragcdo publica do que os plasmaticos,

apresentado na tabela a seguir:

Tabela 1. Comparacdo entre os precos dos fatores de coagulacdo hemoderivado e
recombinante®

Medicamentos Valor Unitario Médio por Ul Desvio Padrédo
(R$) (R$)
Fator VIl hemoderivado 0,45 0,09
Fator VIl recombinante 0,93 0,14
Diferenca 0,48 -
Proporcéo entre os valores dos
fatores (%) 207% -
Fator IX hemoderivado 0,59 0,11
Fator IX recombinante 2,84 0,00
Diferenca 2,25 -
Proporcéo entre os valores dos
fatores (%) 482% -

Fonte: PT 21; PT 15, fls. 43/48.

Assim, identificou-se ofensa aos principios da equidade, uma vez que parte
dos pacientes tem tratamento diferenciado por receber altas dosagens do
medicamento, prescritas por profissional do HRAN, em detrimento de outros
pacientes; e da economicidade, pelo fato de a prescricdo em desacordo com o
protocolo obrigar a SES/DF a adquirir fatores recombinantes (de maior custo), ainda

gue tenha medicamento equivalente fornecido pelo MS.

Verificou-se, também, a necessidade de melhorias nas atividades de
planejamento e monitoramento estratégicos da politica de atencéo integral aos
pacientes com coagulopatias. A andlise dos documentos apresentados pela FHB
permitiu identificar que ha avalicdes da operacionalizacédo dos servicos, porém poucos

dados foram apresentados quanto a avaliacdo da eficacia da politica publica.

Destacam-se os trabalhos de auditoria interna que tém sido desenvolvidos pela
FHB com periodicidade anual no Ambulatério de Coagulopatias e as atividades de

gerenciamento de riscos conduzidas pela Controladoria-Geral do DF e pela

5 Precos dos medicamentos inseridos em planilha pela Farmécia da Fundacdo Hemocentro de Brasilia
referentes aos medicamentos em estoque no més de abril de 2016.
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presidéncia da FHB, acdes que representam boas praticas realizadas no sentido de

agregar valor ao servigo e fornecer atendimento de qualidade aos pacientes.

Quais foram as proposicdes formuladas pela equipe de auditoria?
Entre as proposicoes formuladas a Fundacdo Hemocentro de Brasilia e a
Secretaria de Estado de Saude do DF, destacam-se:

= elaborar plano de capacitacdo e treinamento continuo de atendimento a
pacientes com coagulopatias para servidores que atuam na area de urgéncia e
emergéncia dos hospitais regionais da rede publica de saude, bem como para
os servidores do Servico Movel de Urgéncia e Emergéncia — SAMU;

» implementar rotinas periddicas de realizagdo de inventario e verificacdo de
estoque nos hospitais que armazenam medicamentos para atendimento de
urgéncia e emergéncia a pacientes portadores de coagulopatias, de modo a
garantir quantidade e condi¢coes adequadas desses materiais;

= reavaliar o papel institucional de cada unidade de atendimento ao paciente com
coagulopatia e instituir formalmente: a divisdo de competéncias, o controle dos
servicos e a organizacgao das redes e fluxos assistenciais;

= aprimorar o sistema de registro de informacdes dos pacientes portadores de
coagulopatias, de forma a proporcionar dados confiaveis e de facil extracédo
sobre os atendimentos e exames realizados;

» implementar formalmente parametro que defina a quantidade de
medicamentos a ser ofertada aos pacientes portadores de coagulopatias,
mantendo estoque que atenda a demanda;

= instituir formalmente protocolo de tratamento aos pacientes com coagulopatias
no ambito do DF, de forma a subsidiar a politica distrital de atendimento e
balizar as condutas médicas;

* incluir nos instrumentos estratégicos e institucionais de planejamento objetivos,
metas e indicadores do servico de atendimento integral aos pacientes com
coagulopatias, de forma a se obter um plano integrado e articulado desse
servigo.

Cabe ressaltar que tais proposicdes ainda carecem de deliberacdo do Plenario.
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Quais os beneficios esperados com a atuacéo do Tribunal?

Espera-se que, com a adocao das medidas propostas pelo Tribunal,
ocorra a melhoria na estruturacdo do atendimento aos pacientes nas unidades de
urgéncia e emergéncia dos hospitais, bem como a garantia de acesso equitativo por
todos os pacientes com coagulopatias ao tratamento medicamentoso eficaz e seguro.
Ademais, espera-se a garantia da governanca e sustentabilidade da politica publica,
reducao dos casos de judicializacéo para oferta de fatores de coagulagcédo, assim como
a realizacéo de trabalho de melhoria continua do servico com consequente promocao

da exceléncia na qualidade do atendimento.
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1 Introducéo

1.1 Apresentacao

Trata-se de Auditoria Operacional realizada na Fundacdo Hemocentro
de Brasilia — FHB e na Secretaria de Estado de Saude do Distrito Federal — SES/DF,
em cumprimento ao Plano Geral de A¢ao 2016 — PGA 2016 (Fiscalizag&o 1.0010.16).
2. A execucdo da presente auditoria compreendeu o periodo de
29/04/2016 a 04/07/2016.

1.2 Identificacdo do Objeto

3. O objeto da auditoria foi a atencdo integral aos pacientes
portadores de coagulopatias hereditarias no ambito do Sistema Unico de Satde, no
Distrito Federal.

4. A fiscalizacdo foi determinada pela Decisdo n® 4580/2014, em
consonancia com o Parecer 718/2014 do Ministério Publico junto ao TCDF -
MPjTCDF, no qual consta o seguinte:

”

“Além disso, considerando a necessidade [de] avaliar a nova “politica
estabelecida pela SES, opino pela necessidade de urgente fiscalizacéo
na Secretaria de Saude e onde mais for necessario para avaliar o
cumprimento dos normativos correlacionados a matéria, especialmente
0 Decreto Distrital n°® 34.539/2013 e a Portaria SES 162/2012, e o
atendimento dos pacientes” (e-doc B32B4E92)

5. A Decisdo n° 4580/2014 foi prolatada em decorréncia de
fiscalizacdes, por parte do TCDF, para apurar denuncia de falhas na prestacao de
servicos aos pacientes com coagulopatias, em especial aos hemofilicos, apos
transferéncia do atendimento ambulatorial do Hospital de Apoio de Brasilia para a
Fundacdo Hemocentro de Brasilia.

6. Conforme o Estatuto da Fundacado (Decreto GDF 34.539/2013),
compete a FHB a coordenacéo, em articulacdo com a SES/DF, da politica de Atencao
a Saude aos Pacientes com Coagulopatias e Hemoglobinopatias Hereditarias.

7. Ademais, a FHB é a instituicdo responsavel pelo atendimento
ambulatorial multiprofissional dos pacientes com diagnostico confirmado de

coagulopatia hereditaria hemorragica, conforme a Portaria SES/DF 162/2012.
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Estrutura da Fundacdo Hemocentro de Brasilia — FHB e da Secretaria de Estado de
Saude — SES/DF

8. De acordo com o Regimento Interno da FHBS®, ha setor especifico

responsavel pela atencdo aos pacientes com coagulopatias hereditarias:

11 DIRETORIA EXECUTIVA
11.5 GERENCIA DE AMBULATORIOS

9. Segundo esse normativo, a Geréncia de Ambulatorios compete:

“Art. 28. A Geréncia de Ambulatérios - GEAMB, unidade organica de execucao,
diretamente subordinada a Diretoria Executiva, compete:

| - acolher pacientes e familiares encaminhados pela CNCDO e hospitais publicos
do DF para coleta de amostras para o Laboratério de Imunologia de Transplantes;
Il - receber as amostras de sangue provenientes dos hospitais publicos do DF para
realizacdo de exames disponiveis nos Laboratérios da FHB;

Il - cadastrar atualizar os dados cadastrais de pacientes do Programa Nacional de
Coagulopatias Hereditarias do Ministério da Saude, no sistema Hemovida Web
Coagulopatias;

IV- atualizar os dados cadastrais de pacientes do Programa Nacional de
Coagulopatias Hereditarias do Ministério da Saude, no sistema Hemovida Web
Coagulopatias, pelo menos uma vez ao ano;

V- agendar consultas e coletas de sangue para exames necessarios, conforme
protocolo interno do ambulatério;

VI- enviar amostras de sangue para o Laboratério de Hemostasia da Fundagdo
Hemocentro de Brasilia;

VII- responsabilizar-se pelo acolhimento e atendimento multiprofissional, realizado
por médico, enfermeiro, assistente social, psicélogo, farmacéutico, fisioterapeuta,
odontélogo, nutricionista e "outros profissionais" que eventualmente possam ser
agregados ao atendimento no ambulatério de acordo com as necessidades
especificas do paciente;

VIII- encaminhar pacientes para consultas em outros servicos de salde para
atendimento ambulatorial, emergéncias e internacdes, quando necessario;

IX- coordenar a realizagdo de visita domiciliar a pacientes novos para avaliacdo das
condicdes sociais e de armazenamento de fatores de coagulagcao em domicilio;

X- encaminhar casos, quando necessario, para o Comité Técnico de Coagulopatias
Hereditarias da Secretaria de Estado de Saude do Distrito Federal; e

XI - desenvolver outras atividades que lhe forem atribuidas na sua area de atuagéo.

10. Na SES/DF, ha a Coordenacdo de Hematologia’, conforme

”

estrutura a seguir, setor também relacionado ao objeto da auditoria (Decreto GDF

36.918/2015).

7.Subsecretaria de Atencdo Integral & Saude — SAIS
7.3.3 Diretoria de Assisténcia Especializada — DIASE
7.3.3.2 Geréncia de Recursos Médicos Especializados - GRME
Coordenacéo de Hematologia

6 Decreto GDF n° 35.054/2013.

7 A competéncia do Coordenador é estabelecida pela Portaria 85, de 4/8/2003, publicada no DODF n°
149, em 5/8/2003.
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11. A seguir sdo elencados os principais gestores da SES/DF e da

FHB vinculados ao objeto da fiscalizacéo:

Quadro 1. Principais gestores vinculados ao objeto da fiscalizacao

Cargo/Funcéo

Identificagdo do gestor

Periodo

Secretario de Estado de Saude

Jodo Batista de Sousa Xavier

01/01/2015 a 23/07/2015

Fabio Gondim Pereira da Costa

24/07/2015 a 01/03/2016

Humberto Lucena Pereira da
Fonseca

02/03/2016 até a data de
conclusao deste trabalho

Secretério Adjunto de Saude

Cristhiane Pinheiro Teixeira Chico
de Aguiar

30/10/2014 a 28/01/2015

José Rubens Iglesias

29/01/2015 a 23/07/2015

Eliene Ancelmo Berg

24/07/2015 a 09/02/2017

Daniel Seabra Resende Castro

10/02/2017 até a data de

Subsecretario de Atencgéo Integral
a Saude - SAIS

Correa conclusao do trabalho
Otavio Augusto _Sllva de Siqueira 24/12/2014 2 07/01/2015
Rodrigues

José Tadeu dos Santos Palmieri

08/01/2015 a 09/09/2015

Robinson Capucho Parpinelli

10/09/2015 a 09/03/2016

Daniel Seabra Resende Castro
Correa

10/03/2016 a 09/02/2017

Martha Goncalves Vieira

10/02/2017 até a data de
conclusao do trabalho

Coordenador de Hematologia
SES/DF

Alexandre Barbosa Sotero Caio

11/03/2011 até a data de
concluséao do trabalho

Presidente FHB

Beatriz Mac Dowell Soares

01/08/2013 a 23/03/2015

Miriam Daisy Calmon Scaggion

24/03/2015 até a data de
conclusao do trabalho

Diretor Executivo - FHB

José Antdnio de Faria Vilaca

18/01/2011 a 28/01/2015

Aveline da Costa Azevedo

29/01/2015 até
19/05/2016

Jorge Vaz Pinto Neto

20/05/2016 até a data de
conclusao do trabalho

Gerente de Ambulatorios - FHB

Melina Swain Brawerman

03/01/2014 até a data de
conclusao do trabalho

Legislacdo Aplicavel

12. Destacam-se 0s seguintes normativos relacionados ao objeto da

auditoria: Portaria SES/DF 162/2012, que, além de outras disposi¢des, define o
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modelo de atencdo e cuidado a saude integral dos pacientes com coagulopatias

hereditarias no ambito do Distrito Federal, e o Decreto GDF 34.539/2013, que aprova

o Estatuto da Fundacdo Hemocentro de Brasilia.

13. A listagem dos marcos normativos aplicaveis ao objeto da

fiscalizacédo é apresentada no Quadro a seguir:

Quadro 2. Legislacdo e Normas aplicaveis

Norma

Objeto

Lei Federal 10.205/2001

Regulamenta o § 4° do art. 199 da Constituicdo Federal, relativo a
coleta, processamento, estocagem, distribuicdo e aplicacdo do
sangue, seus componentes e derivados, estabelece o
ordenamento institucional indispensavel a execucdo adequada
dessas atividades, e da outras providéncias.

Lei Federal 8.080/1990

Dispde sobre as condicbes para a promocado, protecédo e
recuperacdo da salde, a organizagdo e o funcionamento dos
servigos correspondentes e da outras providéncias.

Decreto Federal 3.990/2001

Regulamenta o art. 26 da Lei no 10.205, de 21 de marc¢o de 2001,
que dispde sobre a coleta, processamento, estocagem,
distribuicAo e aplicagdo do sangue, seus componentes e
derivados, e estabelece o ordenamento institucional indispenséavel
a execucdo adequada dessas atividades.

RDC Anvisa 151/2001

Aprova o Regulamento Técnico sobre Niveis de Complexidade dos
Servicos de Hemoterapia.

Portaria GM/MS 437/2005

Altera valores dos procedimentos de hemostasia constantes das
Tabelas SIA/SUS.

Lei DF 3.801/2006

Dispde sobre a instalacdo de alas na rede hospitalar publica do
Distrito Federal e garantia de atendimento adequado aos
portadores de coagulatérias congénitas (hemofilia).

Portaria GM/MS 204/2007

Regulamenta o financiamento e a transferéncia dos recursos
federais para as acdes e 0s servi¢os de saude, na forma de blocos
de financiamento, com o respectivo monitoramento e controle.

Portaria GM/MS 1.559/2008

Institui a Politica Nacional de Regulacdo do Sistema Unico de
Saude - SUS

Portaria SES/DF 53/2011

Constitui o Comité Técnico em Coagulopatias Hereditarias do
Distrito Federal

Portaria SES/DF 54/2011

Regulamenta as competéncias da Fundacdo Hemocentro de
Brasilia-FHB e o Sistema de Sangue, Componentes e
Hemoderivados (SSCH) no ambito da Secretaria de Estado de
Saude do Distrito Federal.

Portaria SES/DF 162/2012

Define 0 modelo de atencdo e cuidado a saude integral dos
pacientes com coagulopatias hereditarias no ambito do Distrito
Federal e da outras providéncias.

Decreto GDF 34.539/2013

Aprova o estatuto da Fundagcao Hemocentro de Brasilia.

Portaria SAS/MS 364/2014

Aprova o Protocolo de Uso de Profilaxia Priméaria para Hemofilia
Grave.
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Aprova o Protocolo de Uso de Inducdo de Imunotolerancia para

Portaria SAS/MS 478/2014 Pacientes com Hemodfilia A e Inibidor.

RDC Anvisa 34/2014 Dispde sobre as Boas Praticas no Ciclo do Sangue.

Dispde sobre o Plano Plurianual do Distrito Federal para o

Lei DF 5.602/2015 quadriénio 2016-2019.

Estima a receita e fixa a despesa do DF para o exercicio financeiro

Lei DF 5.601/2015 de 2016.

Dispde sobre a estrutura administrativa da Secretaria de Estado de

Decreto GDF 36.918/2015 Saude do Distrito Federal.

Institui colegiado no a&mbito da SES/DF, com a finalidade de discutir
Portaria SES/DF 38/2016 politicas de prescricdo, aquisicdo e dispensa de medicamentos
referentes & especialidade de Hematologia e Hemoterapia.

Planos, Diretrizes e Manuais aplicaveis

14. Foram também identificados documentos que contém orientacées

e diretrizes gerais relacionadas ao objeto da auditoria, sendo apresentados no Quadro

a seguir:
Quadro 3. Planos, Diretrizes e Manuais aplicaveis )
Documento Orgéo elaborador
Manual de Hemofilia 22 Edi¢éo Ministério da Saude/ 2015
Manual das Coagulopatias Hereditarias Raras Ministério da Saude/ 2015

Manual de Diagndéstico Laboratorial das Coagulopatias Hereditarias e

. Ministério da Saude/ 2010
Plaquetopatias

Hemofilia Congénita e Inibidor: Manual de Diagnéstico e Tratamento

L Ministério da Saude/ 2009
de Eventos Hemorragicos

Manual de Diagnéstico e Tratamento da Doenca de von Willebrand Ministério da Saude/ 2008

Manual de Tratamento das Coagulopatias Hereditarias Ministério da Saude/ 2006

Manual de Dose Domiciliar para Tratamento das Coagulopatias

A Ministério da Saude/ 2007
Hereditarias

Recomendacédo Profilaxia Secundéaria Curta e Longa Duracdo Ministério da Saude

Carta de Servicos ao Cidadao Fundagao Hemocentro de

Brasilia
Protocolo Clinico: protocolo de atencéo integral as pessoas com Secretaria de Estado de
Coagulopatias Hereditarias® Salde do DF/ 2012-2014

8 Conforme consulta ao sitio eletronico http://www.saude.df.gov.br/outros-links/protocolos-da-ses-
cppas/496-protocolos-clinicos-aprovados.html, o protocolo de atendimento aos pacientes com
coagulopatias hereditarias teve vigéncia entre 01/10/2012 a 01/10/2014. Acesso em 26/07/2016
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1.3 Contextualizacao
15. As coagulopatias hereditarias sdo doencas hemorragicas, de heranca

genética, que resultam da deficiéncia qualitativa e/ou quantitativa de uma ou mais
proteinas plasmaticas (fatores) atuantes na coagulacdo. Dessa forma, esses
pacientes podem apresentar sangramentos de gravidade variavel, espontaneos ou
pos-traumaticos, a depender da atividade residual da proteina alterada®.

16. As coagulopatias hereditarias mais frequentes sdo a doenca de von
Willebrand!® e as hemofilias. Essas patologias estdo presentes em todos 0s grupos
étnicos e regides geograficas.'* O Brasil é o terceiro pais do mundo em nimero de
portadores de coagulopatias.*?

17. Conforme os dados do Ministério da Saude, a coagulopatia
hereditaria notificada de maior prevaléncia é a Hemofilia, que corresponde a 54,58%

dos registros no Brasil, conforme tabela a sequir:*3

Tabela 2. Prevaléncia das Coagulopatias Hereditarias e demais transtornos hemorragicos
por diagndstico, Brasil, 2014

. . 2014
Diagnostico Ne %
Hemofilia A 9.616 45,65
Hemofilia B 1.881 8,93
Doenca de von Willebrand 6.544 31,06
Outras Coagulopatias Hereditarias e demais transtornos 3.025 14,36
hemorragicos
TOTAL 21.066 100
Fonte: Perfil das Coagulopatias Hereditarias no Brasil 2014. Ministério da Saude.

18. Oportuno esclarecer que a hemofilia € uma patologia hereditaria

ligada ao cromossomo X, caracterizada pela deficiéncia ou anormalidade da atividade

9 Manual de Tratamento das Coagulopatias Hereditarias. Ministério da Salde, Brasilia-DF, 2006.
10 Distdrbio hemorragico resultante de defeito quantitativo e/ou qualitativo do fator von Willebrand
(FVW).

11 Disponivel em http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/secretarias/955-sas-
raiz/dahu-raiz/sangue-e-hemoderivados/I2-sangue-e-hemoderivados/13327-coagqulopatias-
hereditarias. Acesso em 30/03/2016.

12 Disponivel em http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/cidadao/principal/agencia-saude/17480-
avancos-no-tratamento-do-sus-beneficiam-pacientes. Acesso em 30/03/2016.

13 Perfil das Coagulopatias Hereditarias no Brasil 2014, Ministério da Saude, Brasilia- DF, 2015.
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coagulante do fator VIII (hemofilia A) ou do fator IX (hemofilia B).}* Pode ser

classificada conforme a gravidade da doencga, da seguinte forma:

Quadro 4. Classificacao da gravidade da hemofilia em relacdo ao nivel plasmatico do fator
VIII ou fator IX e manifestac6es hemorragicas

Gravidade Fator VIII ou Fator IX Manifestacbes hemorragicas
Sangramentos articulares (hemartrose) ou
Grave <1 Ul/dl (< 0,01 Ul/mL) ou < 1% do | musculares (hematomas) relacionados a
normal traumas, ou frequentemente sem causa
aparente (espontaneos)
Sangramentos normalmente relacionados a
1 Ul/dl a 5 Ul/dl (0,01-0,05 UlI/mL) | traumas, apenas ocasionalmente
Moderado A .
ou 1% a 5% do normal espontaneos. Sangramento prolongado apés
pequenos traumas ou procedimentos
Leve 5 Ul/dl a 40 UI/dI (0,05-0,40 Ul/mL) | Sangramentos associados a traumas maiores
ou 5% a < 40% do normal ou procedimentos.

Fonte: Manual de Hemofilia. 22 edi¢do, Ministério da Saude, 2015.
19. A apresentacdo clinica das hemofilias ocorre apds sangramentos
intra-articulares (hemartroses), hemorragias musculares e sangramentos em outros

tecidos ou cavidades, como as hemorragias gastrointestinais e intracraniana.!®

20. A artropatia hemofilica é a sequela mais frequente e incapacitante em
pacientes com hemofilia, acometendo principalmente as articulagbes dos joelhos,
tornozelos, cotovelos e coxofemorais. Decorre de uma resposta inflamatoria
progressiva e irreversivel na articulacdo acometida, com consequentes lesbes
degenerativas da cartilagem, desencadeadas pela presenca de sangue nas
articulagbes. A perda de movimentacdo articular, as contraturas fixas em flexado e a
intensa atrofia muscular, secundéria ao desuso, constituem as caracteristicas mais
proeminentes da artropatia hemofilica.1®

21. Ressalta-se que as complicacdes das hemofilias podem ser
decorrentes da doenga, como a artropatia hemofilica, ou do tratamento, por exemplo,
as doencas transmissiveis por transfusbes sanguineas e desenvolvimento de

inibidor.’

14 Manual de Hemofilia. 22 edi¢do, Ministério da Saude, 2015.
15 Manual de Hemofilia. 22 edi¢é@o, Ministério da Saude, 2015.
16 Manual de Hemofilia. 22 edicdo, Ministério da Saude, 2015.

17 Manual de Hemofilia. 22 edicdo, Ministério da Saude, 2015.
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22. O tratamento das coagulopatias hereditarias tem como base a

reposicao dos fatores de coagulacédo que se encontram deficientes, que podem ser
de origem plasmatica'® ou recombinante!®. No caso das hemofilias, trata-se de
reposicdo dos fatores VIII (hemofilia A) e IX (hemofilia B).?° As modalidades de
tratamento da hemofilia sdo definidas pela periodicidade da reposicéo dos fatores de

coagulacao, podendo ser sob demanda (episodico) ou profilatico, conforme a seguir:

Quadro 5. Definicdes das modalidades de tratamento de reposicao de fator

Modalidade de tratamento Defini¢céo

Tratamento de reposicdo de fator no momento de evidéncia

Episodico (sob demanda) clinica de sangramento.

Profilaxia continua

Reposigdo regular continua? com inicio antes de evidéncias
Profilaxia primaria de alteracdo osteocondral e iniciada antes da segunda
hemartrose e idade até 3 anos.

Reposicdo regular continua com inicio apés 2 ou mais

Profilaxia secundaria S ~
hemartroses e antes da evidéncia de alteracao osteocondral.

Reposicdo regular continua com inicio apés evidéncia de

Profilaxia terciéria N
alteracdo osteocondral.

Profilaxia intermitente

Tratamento utilizado com o objetivo de prevenir
Periddica ou de curta duragéo sangramentos. Realizado com periodo inferior a 45 semanas
ao ano.

Fonte: Manual de Hemofilia. 22 edicédo, Ministério da Saude, 2015.

23. Tanto na doenca de von Willebrand como nas doencas hereditarias
raras, o tratamento é baseado na reposicéo dos fatores deficientes, principalmente
apos ocorréncia de episddios hemorragicos.?? Ademais, nos casos de doenca de von

18 Fatores de coagulagéo produzidos a partir do fracionamento do plasma humano.
19 Fatores de coagulagéo produzidos por meio de técnicas de engenharia genética.

20 Manual de Tratamento das Coagulopatias Hereditarias. Ministério da Salde, Brasilia-DF, 2006.
Manual de Hemofilia. 22 edi¢cao, Ministério da Saude, 2015.

21 Reposicao regular continua é definida como reposi¢cao com intencéo de tratar por 52 semanas ao
ano e tendo sido tratado por pelo menos 45 semanas ao ano (85% da intencéo de tratar).

22 Manual das Coagulopatias Hereditarias Raras, Ministério da Saude, Brasilia-DF, 2015. Manual de
diagndstico e tratamento da doenga de von Willebrand, Ministério da Saude, Brasilia-DF, 2008.
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Willebrand e de hemofilia A leve, pode-se utilizar a desmopressina, medicamento que
possui efeito hemostético. Outra forma de tratamento é o uso de antifibrinoliticos, que
podem ser utilizados para o tratamento isolado de alguns sangramentos ou como
adjuvante no caso de hemorragias mais volumosas, reduzindo o consumo de
concentrados de fator.?®

24. Além disso, para realizacdo de determinados procedimentos
invasivos? ou de cirurgias, também é necessaria a reposicdo prévia dos fatores de
coagulacéo.

25. Destaca-se que os fatores de coagulacao utilizados no tratamento sédo
hemoderivados e, portanto, fazem parte do Componente Estratégico da Assisténcia
Farmacéutica. Dessa forma, séo financiados, adquiridos e repassados pelo Ministério
da Saude aos Estados, Distrito Federal e Municipios. Entretanto, o recebimento,
armazenamento e distribuicdo cabe a rede estadual, distrital ou municipal de saide.?®
26. E importante ressaltar o Programa de Dose Domiciliar — DD,
implementado no Brasil em 1999, que consiste em oferecer concentrado de fator para
tratamento domiciliar aos pacientes com hemofilia. Essa terapia tem como principio a
rapidez da infusdo do fator deficiente, que proporcionara alivio da dor, reducao da
artropatia hemofilica e humanizacéo da assisténcia.?®

27. Outro ponto importante é o tratamento de pacientes que desenvolvem
inibidores, anticorpos formados contra o fator infundido, obstando a atividade do
medicamento. O desenvolvimento de inibidores pode acometer até 30% dos pacientes
com hemofilia A, sendo mais frequentes em pacientes classificados como grave.
Nesses casos, é necessario acompanhamento especial, de forma que pode ser

indicado o tratamento de imunotolerancia (IT), que consiste na infusdo do fator varias

23 Manual de Hemofilia. 22 edicdo, Ministério da Saude, 2015.

24 Exemplos de procedimentos invasivos que necessitam de reposi¢do: puncao arterial, mielograma,
biopsia, endoscopia digestiva, entre outros.

25 Colecéo Para Entender o SUS 2011. Brasil. Conselho Nacional de Secretarios de Saude. Assisténcia
Farmacéutica no SUS: CONASS, 2011, pag. 66.

26 Manual de Hemofilia. 22 edicdo, Ministério da Saude, 2015.
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vezes por semana (de 3 a 7 dias) por tempo prolongado, com a finalidade de
dessensibilizar o organismo e erradicar o inibidor.?”

28. Por todo o exposto, verifica-se que as coagulopatias hereditarias sdo
patologias complexas que exigem atendimento especializado. Dessa forma, o
acompanhamento desses pacientes deve ser realizado por uma equipe
multiprofissional, devendo ser composta por, pelo menos, médico
hematologista/hnemoterapeuta, ortopedista/fisiatra, enfermeiro, dentista,
fisioterapeuta, psicélogo, assistente social e farmacéutico.??

29. No Distrito Federal, conforme dados do Ministério da Saude, a
prevaléncia de coagulopatias, em 2014, foi de 551 casos: aproximadamente 44%
corresponderam a hemofilia A; 11%, hemofilia B; 25%, doenc¢a de von Willebrand; e
20%, outras coagulopatias hereditarias.?® No ano de 2016, conforme dados da
Fundacdo Hemocentro de Brasilia, ha 418 portadores de coagulopatias nesta unidade
da Federacdo, sendo que 232 sdo hemofilicos.

30. Cumpre registrar que, por meio da Portaria SES/DF 162/2012, foram
instituidos, no ambito do Distrito Federal, os procedimentos de referéncia e
contrarreferéncia da rede de aten¢cédo aos pacientes com coagulopatias hereditarias,
medida importante na organizacdo da rede de atendimento ao paciente, conforme a

seqguir:

27 Tratamento de Imunotolerancia para pacientes com Hemofilia A — cartilha para o paciente e
familiares. Ministério da Saude, Brasilia — DF, 2014.

28 Manual de Hemofilia. 22 edicdo, Ministério da Saude, 2015.

2% Perfil das Coagulopatias Hereditarias no Brasil 2014, Ministério da Salde, Brasilia-DF, 2015.
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Fiscalizacbes Anteriores
31. Em consulta ao Sistema de Acompanhamento Processual Eletronico

(e-TCDF) foram identificados processos relacionados a Coagulopatia, conforme

apresentado abaixo:

Quadro 6. Processos TCDF relacionados ao objeto da fiscalizacao

Processo n° Objeto Ultima Decis&o
Pregdo Eletrbnico por SRP 71/2016. Objeto: Aquisicdo de
17.633/2016 medicamentos, pela Sec_r(_atan:il do Estadq de_ Saulde do Distrito 3264/2016
Federal, conforme especificacdes e quantitativos constantes no
Anexo | do Edital.
5 o i
18.653/2011 Representa}gao n® 12/2011-CF. Tratamento das doencas da 4580/2014
coagulopatia no DF.
29.324/2010 Aud_ltorla realizada pelo TCU. Objeto: Agag de atencéo aos 2707/2016
pacientes portadores de doencas hematologicas.
40.199/2007 | Representacdo 32/2007 — CF. Tratamento da hemofilia no DF. 256/2013
Fonte: Sistema de Acompanhamento Processual. Consulta em - 25/07/2016.
1.4 Objetivos
1.4.1 Objetivo Geral
32. O objetivo geral da auditoria foi verificar o atendimento aos pacientes

com coagulopatias hereditarias no ambito do Sistema Unico de Salde no Distrito

Federal.

1.4.2 Objetivos Especificos
33. O objetivo especifico da auditoria relaciona-se a seguinte questao: A
rede distrital de atendimento aos pacientes com coagulopatias garante 0 acesso
equitativo e presta o cuidado integral aos usuérios do SUS?
34. Dessa forma, apresentam-se 0s seguintes itens de verificacao:
1. Identificar e avaliar a estrutura da rede de atendimento aos pacientes de
coagulopatias e 0 acesso ao servico;
2. Verificar a realizacdo de exames e o atendimento ambulatorial aos pacientes
de coagulopatia;
3. Verificar o armazenamento, a distribuicéo e a dispensac¢éo dos medicamentos,

bem como acesso ao tratamento medicamentoso;
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4. ldentificar e avaliar os instrumentos de planejamento e monitoramento

referentes a politica de atendimento aos pacientes com coagulopatias.

1.5 Escopo

35. Esta fiscalizacdo abrangeu todas as unidades da SES/DF e da
Fundacdo Hemocentro de Brasilia relacionadas a atencdo aos pacientes com
coagulopatias, tais como unidades prestadoras destes servicos e areas
administrativas responsaveis pelo seu funcionamento.

36. O escopo contemplou os servigos prestados em 2016 aos pacientes
com coagulopatias hereditarias. Suplementarmente, alguns aspectos foram avaliados

por meio de evolucéo histdrica, abarcando o ano de 2015.

1.6 Montante Fiscalizado

37. O montante fiscalizado na presente auditoria alcancou, em 2015, 9,4
milhdes de reais. O valor empenhado para aquisicdo de medicamentos para
tratamento de coagulopatias pela Unidade Gestora Secretaria de Estado de Saude do
DF e Gestdo Fundo de Saude do DF, de acordo com o SIGGO, consta da Tabela a

seqguir:

Tabela 3. Montante empenhado para custeio de medicamentos para tratamento das
coagulopatias hereditarias.
Exercicio | Despesa Autorizada Despesa Empenhada Despesa Liquidada

2015 R$ 4.602.567,72 R$ 4.602.567,72 R$ 4.602.567,72

Fonte: SIGGO. UG 170101. Gestdo 17901. PT 10.303.6202.4216.0004. Consulta em 31/03/2016.
38. No exercicio de 2016, foi previsto o montante de despesa de
R$8.000.000,00 (oito milhdes de reais) para o Programa de Trabalho “Aquisicao de
Medicamentos-Dispensacao em Tratamento de Coagulopatias SES-Distrito Federal”.
Entretanto, todo o montante previsto foi bloqueado, restando nenhum valor como
despesa autorizada.®
39. No ambito da FHB, foi realizado, pelos gestores, levantamento sobre a

média de custos mensais, no ano de 2015, conforme consta da tabela a seguir:

30 Fonte: SIGGO. UG 170901. Gestao 17901. PT 10.303.6202.4216.0004. Consulta em 31/03/2016.
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Tabela 4. Custos dos servicos de coagulopatia da Fundacéo
Hemocentro de Brasilia.
Descricdo da Despesa Valor
Pessoal R$ 121.000,75
Servicos terceirizados R$ 19.851,78
Consumo — insumos/medicamentos R$ 4.735.141,29
Despesas gerais R$ 5.910,21
Total R$ 4.881.904,04
Fonte: PT 03.
1.7 Critérios de auditoria
40. Os critérios utilizados na presente auditoria foram extraidos de

normativos que disciplinam a operacionalizacdo do atendimento aos pacientes com
coagulopatias, a exemplo da Portaria SES/DF 162/2012, assim como da Lei Organica
do SUS (Lei Federal 8.080/1990).

41. Além disso, utilizou-se como parametro os manuais, diretrizes e
protocolos estabelecidos pelo Ministério da Saude, bem como boas préticas de gestéao

e control