Iniciativa Amazonica Contra a Malaria/
Rede Amazoénica de Vigilancia da
Resisténcia as Drogas Antimalaricas

Documento estratégico para a gestao do abastecimento
e garantia da qualidade dos medicamentos e insumos
para diagnostico e tratamento da malaria

TATES 3
S
3
&
h
3
@)

Wy, s
<2/ DO POVO DOS ESTADOS UNIDOS

LINKS MEDIA

NNNNNNNNNNNNN



Citagao recomendada:
Barillas, E, Barojas, A, e Pribluda, V. 201 |. Documento estratégico para a gestdo do abastecimento e
garantia da qualidade dos medicamentos e insumos para diagnostico e tratamento da maldria. Preparado

pelo Programa Strengthening Pharmaceutical Systems (SPS) de Management Sciences for Health (MSH),
Programa Promoting the Quality of Medicines (PQM) da Farmacopéia dos Estados Unidos (USP) e
Links Media, LLC. para a Agéncia dos Estados Unidos para o Desenvolvimento Internacional (USAID)
como parte da Iniciativa Amazonica contra a Maldria. Gaithersburg, MD: Links Media, LLC.




Iniciativa Amazonica Contra a Malaria/
Rede Amazoénica de Vigilancia da
Resisténcia as Drogas Antimalaricas

INDICE

1. Abreviacdes e siglas / 5
2. Objetivos das orientagcdes estratégicas 7
2.1 Geral / 7
2.2 Especificos / 7
3. Introducdo / 8
4. Estratégias e ferramentas para a avaliacdo da disponibilidade e acesso a medicamentos e
insumos de qualidade garantida / 11
4.1 Revisio periddica dos esquemas terapéuticos / 11
4.2 Programacio das necessidades que consideram o abastecimento nas areas de baixa incidéncia / 14
4.3 Desenvolvimento de sistemas de informacio estratégica para gestio do abastecimento / 15
4.4 Implementacido de mecanismos alternativos para aquisicio de medicamentos / 17
4.5 Integra¢io dos sistemas de transporte, estocagem e gestdo dos inventarios de estoques 19
4.6 Garantia e controle da qualidade dos medicamentos 20
5. Abordagem estratégica para a melhoria da gestdo do abastecimento de antimalaricos em

condi¢des de alta e baixa transmissao 27

6. Anexos / 29
Anexo 1: Proposta de compra consolidada de antimalaricos para os paises
da regido das Américas através do Fundo Estratégico da OPAS e o projeto
de medicamentos essenciais e tecnologia (HSS/MT) 29
Anexo 2: Formulario para solicitacdo de antimalaricos através do

Fundo Estratégico de 2011 / 32

Documento estratégico para a gestdo do abastecimento e garantia da qualidade dos medicamentos



Sobre este documento: este documento é parte da
Iniciativa Amazonica contra a Malaria (AMI) e foi financiado
pela Agéncia dos Estados Unidos para o Desenvolvimento
Internacional (USAID).

Créditos de fotos:

Parte superior: © 2008 David Parsons

Canto inferior esquerdo: © 2005 James Gathany/CDC
Canto inferior direito: © 2008 David Spitz/OPAS-OMS

Termo de isencao de responsabilidade:

Os pontos de vista e opinides expressos nesta publicagao sdo de inteira
responsabilidade de seu autor, nao refletindo necessariamente os pontos
de vista ou politicas da USAID ou do governo dos Estados Unidos. 201 |.



ABREVIACOES E SIGLAS

AMI
ca
CCD
FE
HSS/MT
LOCM
MILD
MQM
MSH
N1

N2

N3
OPAS
PNCM
PQ
POM
PRM
PRO
RAVREDA
SPS
TCA
USAID
USP

Iniciativa Amazonica contra a Maldria, pela sigla em inglés
Cloroquina

Cromatografia em camada delgada

Fundo estratégico

Projeto de medicamentos essenciais e tecnologia
Laboratério oficial de controle de medicamentos
Mosquiteiros impregnados com inseticida de longa duragio
Monitoramento da qualidade dos medicamentos
Management Sciences for Health

Nivel 1

Nivel 2

Nivel 3

Organizagio Pan-Americana da Saude

Programas Nacionais de Controle da Malaria

Primaquina

Programa de Promoc¢io da Qualidade de Medicamentos
Programa Regional da Maliria

Area de Gestio de Compras e Abastecimento

Rede Amazonica de Vigilincia da Resisténcia as Drogas Antimalaricas
Strengthening Pharmaceutical Systems

Terapia combinada a base de artemisinina

Agéncia dos Estados Unidos para o Desenvolvimento Internacional
Farmacopéia dos Estados Unidos







Objetivos das orientacoes
estrategicas

2.1 Geral

Contribuir com subsidios a fim de assegurar o abastecimento continuo de medicamentos e insumos de
qualidade garantida para o diagnoéstico e tratamento da malaria, que considerem estratégias diferencia-

das em areas de alta e baixa incidéncia.

2.2 Especificos

1. Apresentar ferramentas para a avaliacio da disponibilidade e acesso a medicamentos e insumos de

qualidade garantida.

2. Identificar estratégias com intervenc¢des diferenciadas para areas de alta e baixa incidéncia conside-

rando a garantia da qualidade nos componentes de selecio, aquisicdo, distribui¢io e uso.
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Introducao

A Iniciativa Amazonica contra a Malaria (AMI), apoiada pela Agéncia dos Estados Unidos para
o Desenvolvimento Internacional (USAID), vem prestando através de varios parceiros assisténcia
técnica para o controle da malaria nos paises que dividem a Bacia Amazonica como Bolivia, Brasil,

Colombia, Equador, Guiana, Peru e Suriname.

Nos tltimos anos, todos os paises que dividem a Bacia Amazonica tém verificado uma dramatica
redu¢io dos casos da malaria. O ntimero de casos da malaria nos paises que fazem parte da AMI caiu
de 962.325 casos em 2000 a 668.687 em 2007 com uma reduc¢io de 30% neste periodo. Dos sete
paises que fazem parte da iniciativa, apenas Colombia mantinha em 2007 uma incidéncia semel-

hante a registrada no inicio da década. As redu¢des mais significativas (acima de 90%) foram registra-
das no Equador e Suriname. Neste Gltimo pais, a incidéncia se concentra em poucas areas onde em

geral a populacio tem acesso limitado aos servigos de satude.'

Virios fatores contribuiram para se alcancar esta situa¢io epidemioldgica favoravel, entre eles a adocio
de terapia combinada i base de artemisinina (TCA) para o tratamento da maliria por Plasmodium
falciparum, reducio de 14 para 7 dias de tratamento com esquemas de cloroquina (CQ) e primaquina
(PQ) para malaria por Plasmodium vivax em alguns paises, introducao de mosquiteiros impregnados
com inseticida de longa duracio (MILD), gestio mais eficiente dos programas nacionais e foco das

acOes em populacdes de maior risco.

1. Foro sobre a Malaria nas Américas 2009: “Counting malaria out” para realizagdo das metas de 2010 e os Objetivos de
Desenvolvimento do Milénio da ONU. Disponivel em: http://new.paho.org/hg/index.php?option=com_content&task=view&
id=1942&Itemid=1683&lang=en.
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Em 2008, o programa Strengthening Pharmaceutical Systems (SPS) de Management Sciences for
Health (MSH), um dos parceiros da AMI, realizou um estudo para conhecer as implicacdes da baixa
incidéncia na gestio do abastecimento de medicamentos.> O estudo baseou-se num quadro de

referéncia que descreve as potenciais implicacdes da baixa incidéncia na gestio do abastecimento de

medicamentos (Tabela 1).

Tabela 1: Potencial repercusséo da redugao da incidéncia da malaria na gestao do abastecimento

de medicamentos

* Medicamentos em blister com vida (il

Selegdo

Programagao das necessidades

Aquisicio

Transporte e estocagem

Manutengo e gestdo de inventdrios de estoques

Uso

* Medicamentos a granel
« Vida (til prolongada no é consideragdo

* De acordo com a morbidade esperada

* Inventdrio de estoques de trabalho e seguranga
disponivel em todos os servicos e almoxarifados
centrais

* Manutengdo do inventdrio de estoques dos
medicamentos

« (Compra nacional de fornecedores
nacionais ou internacionais

« Sistemas independentes (verticais) de transporte
e estocagem

* Manutengdo do inventario de trabalho e sequ-
ranca de acordo com a morbidade em todos os
niveis da cadeia de abastecimento

* Paciente recebe instrugdes do responsével pela
prescrigao e leva os medicamentos para casa

prolongada

Morbidade esperada + inventdrio de estoques
de emergéncia para surtos nos almoxarifados
regionais de acordo com as andlises de
vulnerabilidade

Manutengdo do inventario de estoques de
medicamentos essenciais nos aimoxarifados
regionais ou centros de referéncia

Compra conjunta de todos os medicamentos
entre 0s paises, ou no miimo de medicamentos
para casos especiais

Integragdo de programas de transporte e
estocagem

Inventarios de estoques de trabalho e seguranga
consideram a vulnerabilidade a novos surtos
Provavel aumento da porcentagem de produtos
vencidos

Tratamento de todos 0s casos com estrita
supervisdo

Os principais achados da observac¢io de campo realizada em quatro paises (Colombia, Equador, Peru

e Bolivia), de 15 de fevereiro a 15 de marc¢o de 2009, foram:

1. Nao existem estratégias diferenciadas para o controle da doenca em areas de alta e baixa in-
cidéncia e, portanto, nio ha também estratégias especificas para a gestio do abastecimento de
medicamentos para cada cenario.

2. Todos os paises estudados haviam introduzido TCAs para o tratamento da malaria por P fal-
ciparum, que possivelmente contribuem para a redu¢io proporcionalmente maior de casos de
malaria por P falciparum comparada com P vivax.

2. Sénchez Lépez, A, e E. Barillas. 2009. Implicacdes da baixa prevaléncia de malaria na gestéo do abastecimento de medi-
camentos: Informe técnico. Preparado pelo Programa Strengthening Pharmaceutical Systems, a pedido da Agéncia para o
Desenvolvimento Internacional dos Estados Unidos, sob a Iniciativa Amazdnica contra a Malaria. Arlington, VA: Management

Sciences for Health. http://www.usaidami.org/extras/Implicaciones.pdf.
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Junto com a diminui¢io dos casos de malaria, tem ocorrido redu¢io de suas apresentacdes graves
e de outros dos casos “especiais” como a malaria na gravidez e a resisténcia ao tratamento de
primeira linha. Em rela¢io a isso, um estudo realizado pelo MSH/SPS em 2008’ documentou
que o Peru registrou problemas na aquisicio de quinina em ampolas devido a falta de interesse
dos distribuidores em comercializar estes produtos a um pequeno volume como é necessario
agora. Uma avaliagdo ripida realizada em 2009 revelou também problemas na aquisicio de medi-
camentos de primeira linha pelas mesmas causas.*

Em nenhum dos paises estudados, mesmo naqueles com baixa incidéncia como o Equador, se
faz uma analise de risco de surtos para estimar as proprias necessidades e distribui¢io de medi-
camentos e insumos. Sendo assim ndo ha politicas de manutencio do inventario de estoques de
seguranca em regides ou provincias que reduziram significativamente a incidéncia da maldria nas
areas sem transmissio mas com risco de surtos.

Somente no Peru o transporte e a estocagem de medicamentos e insumos para o diagndstico
e tratamento da malaria estio integrados ao restante do abastecimento de satde publica. Na
Bolivia, Equador e Colombia, a cadeia de distribui¢io é vertical e os programas nacionais de
controle da malaria (PNCM) mantém pequenos pontos de estoque, usam sistemas particulares
de inventario de estoques e meios proprios para o transporte. A reduc¢io da incidéncia da doenga
faz com que estas operacdes sejam pouco efetivas e excessivamente dispendiosas.

No momento do estudo, todos os paises faziam o controle da qualidade dos medicamentos no
laboratério central depois da aquisicdo. Além disso, a qualidade era avaliada em pontos-sentinela
por meio de testes basicos °, embora esta pratica ndo fosse regular nem cumpria com as normas dos
PNCM. Os procedimentos padronizados que estes paises desenvolvem com a assisténcia técnica da
AMI incluem uma abordagem sistematizada para o controle da qualidade dos medicamentos ao
longo da cadeia de abastecimento. No entanto, nenhum pais mantém procedimentos para o controle
da qualidade dos medicamentos com baixa rotatividade em areas de incidéncia reduzida.

O tratamento com supervisio estrita de profissionais da satde é uma pratica recomendada e
operacionalmente viavel de ser implementada nas areas de baixa incidéncia. O estudo identifi-
cou que esta pratica s6 € seguida no Peru. Nio foi considerada no Equador, apesar de ter uma

incidéncia significativamente mais baixa.

Briggs, J., e E. Barillas. 2009. Relatério de estudo sobre a disponibilidade de medicamentos para tratar “casos especiais”

da malaria na América do Sul e América Central. Apresentado & Agéncia dos Estados Unidos para o Desenvolvimento
Internacional pelo Programa Strengthening Pharmaceutical Systems (SPS). Arlington, VA: Management Sciences for Health.
http://www.usaidami.org/extras/ReportofStudyofAvailability.pdf.

Barillas, E. 2009. Analise da disponibilidade de antimalaricos nos paises que dividem a Bacia Amazdnica. Apresentado a
Agéncia para o Desenvolvimento Internacional dos Estados Unidos pelo Programa Strengthening Pharmaceutical Systems
(SPS). Arlington, VA: Management Sciences for Health.

Cromatografia em camada delgada para avaliacdes semiquantitativas do contelido de principio ativo.
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Estratégias e ferramentas para a
avaliacao da disponibilidade e acesso
a medicamentos e insumos de
qualidade garantida

O uso de ferramentas particulares para a gestio do abastecimento de medicamentos, que considera
cendrios de alta e baixa incidéncia, é dependente da distribuicio geografica da malaria e do nivel de or-
ganizacdo programatica para implementar as diversas intervencgdes de controle. Como parte do estudo
citado, foram analisados planos estratégicos, planos anuais e propostas que foram apresentadas ao Fundo
Global pelos paises que fazem parte da iniciativa AMI. No entanto, nenhuma das propostas incluia

explicitamente abordagens diferenciadas para o controle da maliria em areas de alta e baixa incidéncia.

Uma estratégia global para programas nacionais demandaria a classificacio das diferentes areas do pais
com base na incidéncia atual da malaria, estudos parasitirios e riscos potenciais. Ou seja, para que as
ferramentas particulares de cada linha de trabalho do programa sejam implementadas com critérios

geograficos precisos.

Para o componente de gestio do abastecimento e garantia da qualidade dos antimalaricos, sio pro-

postas as seguintes estratégias:

4.1 Revisao periodica dos esquemas terapéuticos

Na Bacia Amazdnica, os estudos disponiveis demonstram a sensibilidade do P vivax a combinagio
de CQ com PQ. No entanto, os estudos realizados no inicio da década demonstraram a resisténcia
do P falciparum a estes medicamentos. Diante desta evidéncia, todos os paises mudaram seus esquemas
terapéuticos para TCAs e os estudos de sensibilidade mais recentes ainda demonstram a sensibilidade do
do P, falciparum a estes medicamentos. Por isso nio se preveem a curto prazo modifica¢des dos principios

ativos incluidos nos esquemas atualmente usados.
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Embora todos os paises tenham trocado os esquemas anteriores para TCAs, existe uma variedade
de combinacdes de principios ativos e apresenta¢des diferentes. Na reunido realizada em Cartagena,
Colombia, de 12 a 15 de abril de 2010, verificou-se que esta situacio nio leva em consideracio a
disponibilidade de fornecedores no mercado local, a capacidade logistica de fazer a gestio de varios
produtos em um namero maior de apresentacdes, nem as recomendagdes mais recentes da Organizacio
Mundial da Satde (OMS)®. O impacto destas omissdes tem sido maior com a redu¢io da incidéncia

da maliria na regiio.

Durante a reunidao mencionada, se propds uma revisao dos esquemas atualmente em uso, seguindo o plano apre-

sentado na Tabela 2.

Tabela 2: Proposta de padronizacao dos esquemas de tratamento da malaria por P. falciparum na regiao

Bolivia AS + MQ (monofdrmaco) AS+MQ+PQ Dose fixa ou co-blisters
Brasil ATM-LUM AS-MQ ATM-LUM+PQ Ambas as combina-
AS-MO+PQ ¢0es em doses fixas
Colombia ATM-LUM TMJ-LUM+PQ Combinagao em dose fixa
Equador AS + SP (co-blister) TMJ-LUM+PQ Dose fixa
Guiana ATM-LUM TMJ-LUM+PQ Combinagao em dose fixa
Peru (costa-Amazonas) AS + SP AS+MQ+PQ Dose fixa ou co-blfsters
AS + MQ
(monofarmaco)
Suriname ATM+LUM ATM+LUM-+PQ Combinagao em dose fixa

* A combinacio terapéutica destacada estd entre as sugestdes de mudanga dos esquemas atuais.
** As combina¢des em doses fixas nio incluem PQ.
ATM: arteméter; AS: artesunato; LUM: lumefantrina; MQ: mefloquina; SP: sulfadoxina-pirimetamina

Se a médio prazo os paises decidirem mudar seus esquemas fundamentados nesta proposta, devem con-
siderar que a decisio da modificagdo precisa vir acompanhada da elabora¢io de guias terapéuticos,
capacitagdo dos profissionais e de uma organizagio logistica que permita suprir todo o sistema com
inventarios de estoques de trabalho e seguranca adequados. Alguns dos paises que compareceram a
reunido de Cartagena, na Colombia em 2010, propuseram iniciar a modifica¢io de seus esquemas

terapéuticos. Os planos de trabalho se encontram no relatdrio técnico da reuniio.”

6. Organizagdo Mundial da Saide. 2010. Guidelines for treatment of Malaria. Geneva: Organizacao Mundial da Salde, Pro-
grama Global de Maldria. Segunda edicao.

7. Strengthening Pharmaceutical Systems. 2010. Relatério técnico: Andlise dos critérios de selecao, programacao de neces-
sidades e aquisicao de antimalaricos nos paises que dividem a Bacia Amazonica. Apresentado a Agéncia dos Estados
Unidos para o Desenvolvimento Internacional pelo Programa Strengthening Pharmaceutical Systems (SPS). Arlington, VA:

Management Sciences for Health.
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Assim, na estratégia proposta, teriam de ser revisados periodicamente os esquemas terapéuticos que
seguem uma metodologia semelhante a usada no seminario de Cartagena. Os critérios para a revisio

incluiriam, entre outros:

*  Necessidade de moléculas e apresentagdes mais estaveis e ficeis de manejar, principalmente nas
areas de baixa incidéncia onde a rotatividade do inventario é pequena. Embora as apresentacdes
em blister e uma vida util prolongada sejam sempre desejaveis, esta nio é uma consideracio
critica nos produtos com alta rotatividade. No entanto, em um cenario de baixa incidéncia seria
necessirio manter inventirios de estoques de baixa rotatividade nos servigos de satide e almox-
arifados. Neste contexto e de acordo com a data de vencimento, as condi¢des de embalagem, de
armazenamento ¢ uma longa vida ttil s3o importantes.

*  Disponibilidade de fornecedores no mercado, principalmente de produtos essenciais de baixo
volume de compra como os requeridos para casos graves.

*  Possibilidade de padronizar esquemas com outros paises da regido para:

— facilitar compras conjuntas que sejam coordenadas regionalmente ou através de agéncias de
cooperagio, intercambios ou doagdes;

— facilitar e supervisar o tratamento de pacientes que vivem em areas de fronteira;

— implementar mais facilmente e de forma coordenada estudos de resisténcia.

*  Capacidade logistica dos sistemas locais de distribui¢io para gerir o nimero de apresentagdes
incluidas nos seus esquemas.

*  Nio se espera, nem se pretende, que todos os paises modifiquem de forma frequente seus esque-
mas levando em consideragio estes critérios, mas os que optarem por isso devem levar em conta
que a modifica¢io dos esquemas terapéuticos implica:

* Inclusio de novos medicamentos nos formularios ou listas nacionais

*  Elabora¢io e divulgacio de normas ou guias padronizados de tratamento

*  Capacitagio dos profissionais no uso das novas formula¢des

*  Organizagio logistica para o abastecimento das novas formula¢des e a retirada das formulagdes

que ja nio sio usadas
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Figura 1. Elementos estratégicos para a selecdo de medicamentos
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4.2 Programacao das necessidades que consideram o abastecimento
nas areas de baixa incidéncia

Os servicos de satide nas areas de baixa incidéncia ou incidéncia nula nio receberiam medicamentos
se fossem seguidos os critérios usuais de programacio das necessidades, como o consumo historico
ou morbidade esperada. Isto impedira o tratamento de possiveis pacientes, resposta a surtos e o trata-

mento oportuno dos casos graves.

A estratégia recomendada consiste em seguir os critérios de programacao usuais para as areas de alta
incidéncia. Para as areas de baixa incidéncia, a programacio seria baseada no objetivo de assegurar nos

servigos a existéncia de medicamentos e abastecimento que leve em consideracio:

*  Asituacido presente e a tendéncia epidemiologica na area
e O risco de surtos considerando os fatores ecologicos
*  Mecanismos que assegurem a provisao imediata de medicamentos e insumos em caso de neces-

sidade como acesso ao almoxarifado regional mais préoximo.

Por exemplo, para servicos em dreas de incidéncia muito baixa, densamente povoadas e de dificil
acesso a almoxarifados regionais, poderia se considerar um inventario de trabalho em cada servi¢o equiva-
lente a 3-5 tratamentos completos para cada categoria terapéutica regular e um nmero menor para
casos graves. Em dreas de incidéncia muito baixa e de facil acesso a almoxarifados estaduais ou regionais,
elas poderiam manter um inventario estratégico a ser mobilizado imediatamente para a periferia,

segundo necessario.

14 | Iniciativa Amazénica Contra a Malaria/Rede Amazonica de Vigilancia da Resisténcia aos Antimalaricos



A manutencio de inventarios de estoques de baixa rotatividade para doencas de relevancia epidemi-
oldgica implicaria em uma maior taxa de perda por vencimento da validade. Isto ocorre mesmo em
condic¢des de gerenciamento estrito e eficiente do inventario, razio pela qual devem ser estabelecidas

politicas de aceitacdo de perdas por vencimento da validade e eliminagio.

A mudanca de fornecedores, seja pela modificacio dos esquemas terapéuticos ou do mecanismo
de compra, implica uma revisio dos prazos de espera e, consequentemente, da programacio anual dos
pedidos. O inventario de estoques de reserva deve ser estimado com base nestes critérios, condi¢des
de abastecimento e prazo de validade dos antimalaricos normalmente usados. Um inventario de
estoques de seguranca de 9 a 12 meses poderia ser suficiente para cobrir situacdes em que o prazo
de entrega é irregular. No entanto, a magnitude do inventario deve ser definida de acordo com as
condi¢des de abastecimento e as informagdes disponiveis em cada pais. Este inventario de seguranca
deve ser distribuido entre os diferentes pontos da cadeia de abastecimento, por exemplo, 3 meses em
servicos de satde, 3 meses em depositos intermediarios e 3 meses no almoxarifado central.

Uma vez definidos os niveis de inventarios de estoques e sua distribuicio, devem-se registrar

explicitamente os critérios para os procedimentos operacionais do programa.

4.3 Desenvolvimento de sistemas de informacao estratégica para
gestao do abastecimento

Os sistemas de informacio da gestio do abastecimento que abrangem, no minimo, o consumo e os
estoques em todos os n6s da rede de distribui¢io (almoxarifado central, almoxarifados periféricos e
servicos de satide) sdo complexos, de dificil administracio e alto custo de manutencio. Dados coletados
pelo MSH/SPS® demonstraram que poucos paises membros da AMI dispdem de sistemas de informacio

com estas caracteristicas.

O MSHY/SPS propos a coleta de um grupo limitado de indicadores que possibilitem a tomada de
decisio estratégica (ver Tabela 3) na auséncia de sistemas de informagio funcionais do abastecimento,
quer sejam integrais (inclusivos de todos os medicamentos usados pelos ministérios da Satde) ou
especificos ao programa da malaria. A fonte de informacio é o almoxarifado central de medicamentos
e uma amostra dos servig¢os de satde supervisados no periodo avaliado nos paises que dispdem de

sistemas de supervisio.

8. Informacao incluida em: Barillas, E,, et al. 2009. Seminério para Melhoria do Sistema de Informagéo da Gestao dos Medica-
mentos para Maldria. Lima, Peru, 21 a 23 de abril de 2009. Apresentado a Agéncia para o Desenvolvimento Internacional
dos Estados Unidos pelo Programa Strengthening Pharmaceutical Systems (SPS). Arlington, VA: Management Sciences for
Health.
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Tabela 3. Indicadores propostos para a implementacédo de um sistema de informagéao estratégica da gestéo

do abastecimento

Porcentagem da disponibilidade de antimaldricos no almoxarifado central ao final do perfodo avaliado.

Existéncia de antimaldricos no almoxarifado central de medicamentos, expressa em meses, de acordo com o consumo.
Porcentagem dos dias de desabastecimento de antimaldricos no almoxarifado central durante o perodo avaliado.
Porcentagem de medicamentos adquiridos durante o perfodo que foi enviada para controle de qualidade.

Porcentagem de medicamentos analisados que passou pelo teste de qualidade.

Valor dos medicamentos (em délares dos EUA) que perderam a validade no almoxarifado central durante o perfodo avaliado.
Porcentagem das unidades administrativas estaduais que retiraram oportunamente o medicamento do depsito central.

Porcentagem dos almoxarifados estaduais nos quais se verificou desabastecimento de CQ, PQ ou
TCA, em qualquer de suas apresentagdes, durante o periodo avaliado.

- Valor dos medicamentos (em ddlares dos EUA) que perderam a validade no almoxarifado estadual nos 6 meses anteriores.
Porcentagem dos servigos supervisados no periodo avaliados.

Porcentagem dos servigos que, no momento da visita, ndo dispunham de todos os insumos
e equipamentos de laboratdrio necessdrios para o diagndstico.

- Porcentagem dos servigos com desabastecimento de pelo menos um dos medicamentos de primeira linha necessarios para o tratamento da maléria.

Porcentagem dos servigos nos quais a quantidade de antimaldricos vélidos, no momento da
visita, ndo era suficiente para cobrir a demanda até a distribuigao Seguinte.

Alégica desta proposta € a de que se no almoxarifado e em uma amostra representativa de almoxarifados

periféricos e servicos supervisados houver disponibilidade de todos os medicamentos no momento da avaliacéo e
o inventario de estoques de trabalho é suficiente até a distribuicao seguinte, ndo existem grandes problemas de
abastecimento. Um sistema desta natureza ndo descarta a necessidade de um sistema integral com informagéo
“alinhada” de todos os pontos de estocagem e distribuicdo, mas pelo menos prové uma alternativa para fornecer

informagdes minimas para a tomada de decis&o estratégica na gestdo do abastecimento. ©

Os sistemas “verticais” de informacao do abastecimento de medicamentos em particular de um programa de sadde
publica costumam ser o reflexo dos sistemas fragmentados de abastecimento. Por motivo de eficiéncia operacional,
existe uma tendéncia de integrar os sistemas “verticais” em sistemas nacionais de gestdo do abastecimento. A in-
tegracao dos sistemas de informagédo faz mais sentido quando a baixa incidéncia ocasionar uma reducéo no fluxo

de informac&o."

9. A coleta destes indicadores em quatro paises membros da iniciativa e a difusao de um informe técnico entre os respon-
saveis pela tomada de decisao facilitou a doacao de medicamentos e promoveu a gestédo imediata de compras nos paises
que enfrentavam potencial desabastecimento. (Barillas, E. 2009. Andlise da disponibilidade de antimaldricos nos paises que
compartilham a Bacia Amazonica. Apresentado a Agéncia para o Desenvolvimento Internacional dos Estados Unidos pelo
Programa Strengthening Pharmaceutical Systems (SPS). Arlington, VA: Management Sciences for Health).

10. Hoje o MSH/SPS da apoio a integracéo dos sistemas de informagéo no Equador e Bolivia.
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Figura 2. Elementos estratégicos para melhorar a informacédo da gestdo de insumos
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\/
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4.4 Implementacao de mecanismos alternativos para aquisicao de
medicamentos

Em situacdes de alta incidéncia existem incentivos comerciais para que os fornecedores nacionais
ou internacionais oferecam seus produtos ao setor publico. Com a redu¢io do ntimero de casos, os
fornecedores perdem o interesse financeiro ou os precos de oferta sobem de forma significativa. Esta
¢ a causa fundamental do desabastecimento dos medicamentos para o tratamento dos poucos casos
especiais que ainda ocorrem na regiio como os casos graves, gravidez ou resisténcia ao tratamento
de primeira linha." Recentemente, este problema tem-se estendido a aquisicio de medicamentos de
primeira linha no Peru. Naquele pais, em 2009, varias linhas de compras foram anuladas pela falta de

fornecedores suficientes para legalmente validar as licitacoes.

Uma alternativa para a solu¢io deste problema é a compra direta através das agéncias de cooperacio
internacional. O Fundo Estratégico da Organizacio Pan-Americana da Satde (FE/OPAS) oferece
este mecanismo para os paises da regido. As legislacdes nacionais de compras e contratacdes devem
permitir o uso deste mecanismo e gestdes com base nos convénios firmados, principalmente o paga-
mento antecipado ao recebimento dos produtos. Os procedimentos para aquisi¢io de medicamentos
através do FE/OPAS sdo apresentados no Anexo 1 e o formulario a ser preenchido se encontra no

Anexo 2.

11. Briggs, J, e E. Barillas. 2009. Relatério do estudo sobre a disponibilidade de medicamentos para tratar “casos especiais” de
maldria na América do Sul e América Central. Apresentado a Agéncia dos Estados Unidos para o Desenvolvimento Interna-

cional pelo Programa Strengthening Pharmaceutical Systems (SPS). Arlington, VA: Management Sciences for Health.
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A revisio dos esquemas de tratamento usados na regiio e a possibilidade de padronizar alguns es-
quemas no ambito regional abrem a possibilidade de organizar sistemas de compras conjuntas ou

negocia¢Oes de precos com fornecedores internacionais.

Enquanto é organizado um sistema eficiente de aquisicio conjunta, os medicamentos necessarios
para o tratamento de casos especiais poderiam ser obtidos mediante doagdes, ou seja, através das
agéncias de cooperac¢io técnica como o FE/OPAS ou diretamente dos laboratdrios fabricantes. As
quantidades necessarias em cada pais sio tio pequenas que nio ¢ eficiente submeté-las a um pro-
cesso de licitacdo nacional, principalmente se se prevé que nio haverd fornecedores interessados no

mercado local.

Figura 3. Elementos estratégicos para programacéo e aquisicdo de medicamentos
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4.5 Integracao dos sistemas de transporte, estocagem
e gestao dos inventarios de estoques

Para situacdes de alta incidéncia e programas intensivos de controle da doenca, foram estabelecidos
sistemas verticais independentes do abastecimento de medicamentos e insumos para o programa de
controle da malaria. E frequente encontrar na regiio depdsitos centrais e periféricos que resguardam
exclusivamente produtos do programa de controle da malaria. Da mesma forma, os sistemas de gestio
dos inventarios de estoques, pedidos periddicos e transporte costumam ser independentes do restante

dos medicamentos e insumos usados nos servicos de satde ptblica.

Nos cenirios de baixa incidéncia, os sistemas verticais de distribui¢io sio dispendiosos e ineficientes.
Para reduzir os custos de operacido e melhorar a eficiéncia global do sistema de logistica no setor
publico, serd necessaria a integra¢io da estocagem, transporte e gestio dos inventarios de estoques.
Neste processo de integra¢io, se deve considerar que ha elementos do abastecimento que precisam ser
mantidos como competéncias de um nucleo especializado no controle da malaria, como a selecio dos

medicamentos e insumos, programacao dos pedidos e estratégias para promover a adesao ao tratamento.

Os critérios para programar a distribui¢do a areas de baixa incidéncia devem ser elaborados com a
participagdo dos técnicos do programa de malaria. Nestas areas, por exemplo, pode ser necessario es-
pacar as entregas diante da baixa rotatividade dos inventarios de estoques ou manter inventarios estra-

tégicos nos depositos periféricos que possam ser mobilizados imediatamente para servicos proximos.

No processo de integraciao dos sistemas verticais de distribui¢do, deve-se assegurar que 0s novos pro-
cedimentos ndo introduzam rupturas na cadeia de abastecimento. Pode-se considerar uma integracio
progressiva do nivel central até os servicos, comecando com a integracdo virtual dos inventarios de
estoques, sistemas de informacio, coordenagio do transporte para a periferia e, se necessario, integ-

ragio fisica dos inventarios em um Gnico deposito.
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Figura 4. Elementos estratégicos para a distribuicdo de medicamentos
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4.6 Garantia e controle da qualidade dos medicamentos

Para garantir que os produtos adquiridos sio de boa qualidade e que nio haja deterioracio
até o momento de ser administrados ao paciente, é essencial realizar o controle de qualidade dos
medicamentos ao longo da cadeia de abastecimento independentemente da situagio epidemiolodgica.
Na maioria dos paises, a instituicdo responsavel por fazer este controle é o Laboratorio Oficial
de Controle de Medicamentos (LOCM). Para esta finalidade, o LOCM realiza testes validados ou
compendiais para verificar que o medicamento cumpre com as especificacdes estabelecidas durante
o registro. No entanto, existem certas limitacdes no uso dos testes compendiais. Estas podem ser

devidas principalmente a:

» falta de disponibilidade dos servicos por parte do LOCM, como limitacio de recursos humanos
e/ou financeiros ou barreiras de acesso por fator geografico, entre outras.
* urgéncia que poderia existir para a obten¢io de resultados de controle de qualidade, que nio

permitiria esperar o tempo requerido para realizar os testes compendiais.

Apds levar em consideracio estas limita¢des, o Programa de Promog¢io da Qualidade dos Medica-
mentos (PQM), implementado pela Farmacopeia dos Estados Unidos (USP), elaborou o enfoque de

trés niveis para controle de qualidade.
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Este enfoque é baseado no uso de trés niveis de analise, com metodologias diferentes para o controle
de qualidade. Estes niveis usam procedimentos de complexidade crescente e complementar entre si,
que consistem em:

*  Nivel 1 (N1): inspe¢io visual e fisica,

e Nivel 2 (N2): testes analiticos basicos e

e Nivel 3 (N3): testes validados ou compendiais

As caracteristicas destes procedimentos, descritos na Tabela 4, sio adaptadas as necessidades em par-
ticular do processo no qual sio implementadas. O enfoque de trés niveis de anilise pode ser imple-

mentado independentemente da situacio prevalente de incidéncia.'

Tabela 4: Caracteristicas dos trés niveis de controle de qualidade’®'4™"

Tipo de anélise Tipo de teste Propdsito Pessoal responsével pela andlise

1 Inspegdo visual e fisica Visual: « |dentificar os medicamentos * Pessoal responsdvel
. vencidos e/ou medicamentos pela gestdo em cada etapa da
* Propriedades do encarte e da . o . .
com informagdo insuficiente, cadeia de abastecimento, da
embalagem ) o .
equivocada e/ou fraudulenta; aquisicao ao uso, do nivel local ao
Fisica: embalagem danificada; dano e/ central.
Lot contics . ou alteragdes no estado dos
specto, condigdes e caracteristi medicamentos

cas fisicas do medicamento

2 Testes analiticos basicos « Desintegragdo * |dentificar os medicamentos com | * Pessoal treinado em testes
- P deficiBncias em quatro atributos bésicos
* Reages colorimétricas S
de qualidade: identidade,
. o . * Pessoal do LOCM
« (romatografia em camada contelido, impurezas e desinteg-
delgada (CCD) ragdo para formas farmacéuticas
solidas
3 Testes validados ou compendiais | * De acordo com as especificagies | ¢ Avaliago de todos os atributos * Pessoal do LOCM
do registro criticos de qualidade

12. O artigo relacionado a este enfoque estd em processo de revisao interna. A verséo final seré divulgada em 2011.

13. United States Pharmacopeia Convention Drug Quality and Information Program e colaboradores. 2007. Ensuring the
Quality of Medicines in Resource-Limited Countries: An Operational Guide. Rockville, MD.: The United States Pharmacopeia
Convention. Disponivel em: http://www.usp.org/pdf/ EN/dqi/ensuringQualityOperationalGuide.pdf.

14. Sempre que sao realizados processos de controle de qualidade, deve-se realizar a inspec&o visual e fisica (N1), indepen-
dentemente de serem depois realizados testes de N2 e/ou N3.

15. O uso de métodos colorimétricos ndo é recomendado para medicamentos para os quais existem métodos de CCD. Os
métodos colorimétricos que séo realizados no campo conseguem avaliar somente um atributo de qualidade (identidade),

enquanto que a CCD fornece informagcao de trés atributos de qualidade (identidade, contetdo e impurezas).
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Na Figura 5 sio esquematizados os processos recomendados para a implementacio do enfoque de trés
niveis nas diversas etapas da cadeia de abastecimento. Explicacdes especificas sobre estes esquemas e

a aplicacdo do enfoque em condi¢des de alta e baixa incidéncia sio fornecidas nas proximas secoes.

Figura b: Implementacédo do enfoque de trés niveis na cadeia de abastecimento
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E importante a disseminacio dos resultados de controle de qualidade em nivel nacional e regional com

o objetivo de dar ao ptblico informagio sobre os produtos de ma qualidade e prevenir seu uso. '°
Aquisicao

Independentemente do nivel de incidéncia, a qualidade dos antimalaricos adquiridos deve ser sempre
avaliada antes de sua distribui¢do. Além disso, deve-se levar em consideragio que somente através do
N3 se pode assegurar que estes medicamentos cumprem com todas as especifica¢des de registro. No
entanto, como indicado na Figura 5, com base em consideracdes especificas, se optara pela alterna-
tiva de usar N2 em vez de IN3. Estas mesmas consideracdes sdo validas em condi¢des de alta e baixa
incidéncia. A decisio de qual nivel usar deve ser feita com base em anilise de risco, levando em
considera¢io a estabilidade ou outros atributos do produto, histérico do fabricante e condi¢des de

estocagem durante o envio, entre outros. Por exemplo:

*  No caso de medicamentos para os quais existe um histérico de boa qualidade e que sdo produzidos
por fabricantes confiaveis, pode-se usar N2 para verificar a qualidade de novos lotes. Isto inclui,
entre outros, fabricantes pré-qualificados pela OMS e auditados em Boas Praticas de Fabricacio
pela Agéncia Reguladora de Medicamentos.

* No caso de medicamentos como SP, para o qual foram documentadas falhas frequentes na
dissolug¢io, deve ser usado o N3, pois os testes basicos que sio usados em N2 nio permitiriam
detectar esse tipo de deficiéncia.

*  No caso de medicamentos de alto impacto, quer seja pelo seu alto consumo ou uso no tratamento
de casos graves, deve-se considerar a vantagem de usar o N3 pelo menos em alguns lotes a fim

de diminuir o risco de problemas de qualidade que podem nio ser detectados através de N2.

A seguir ¢é apresentado como o enfoque de trés niveis pode ser usado durante a aquisicio em situa-

¢oes especificas que ocorrem em condicdes de alta ou baixa incidéncia.

Em alta incidéncia, embora seja recomendavel realizar o N3, se 0 volume dos medicamentos adquiri-
dos for grande, pode representar uma carga muito grande para o LOCM. Portanto, a combinag¢io
de N2 com N3 oferece uma alternativa que pode maximizar os beneficios de realizar o controle de
qualidade em um ndmero maior de medicamentos ou de lotes de um mesmo medicamento. Por
exemplo, para produtos de maior risco, pode-se analisar um namero limitado de lotes com N3 e o
restante com N2. (Ver na Figura 5 a combina¢io das alternativas A e B). As mesmas consideracdes
para usar N2, descritas para condi¢des de baixa incidéncia, podem-se aplicar quando os produtos

forem provenientes de fontes garantidas.

16. O PQM desenvolveu um banco de dados que inclui, em prévia conformidade com os paises, os resultados de controle de
qualidade obtidos em programas e/ou iniciativas com os quais o POM trabalha. Esta informacao pode ser acessada

livremente pela internet em http://www.usp.org/worldwide/medQualityDatabase/.
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Em condi¢des de baixa incidéncia, o volume comprado serd reduzido e consistird de um lote unitario
ou um nimero muito pequeno de lotes. Portanto, para produtos que assim o justifiquem, recomen-
da-se realizar o N3.No entanto, é possivel que, em baixa incidéncia, a grande parte das compras possa
ser feita em conjunto por varios paises através do FE. Nesse caso, poderia se fazer uso do N2 por im-
plicagcdes de garantia de qualidade no processo de selecio dos fabricantes e para verificar a qualidade
antes da distribui¢io.Ver na Figura 5, alternativa A. No caso de surtos nos quais se faz uso de doagdes,
¢ conveniente realizar o controle de N3, a menos que a procedéncia for de fontes garantidas e neste

caso se pode verificar a qualidade por meio de N2.

Distribuicao

Na cadeia de distribuicio, se deve desenvolver um programa de Monitoramento da Qualidade dos
Medicamentos (MQM), no qual sejam providos guias claros que permitam estabelecer protocolos
de amostragem e analise. Os protocolos estabelecidos devem designar func¢des e responsabilidades
especificas a todos os atores envolvidos no processo. O PQM criou guias para o desenvolvimento de
protocolos de MQM que podem ser consultadas e usadas pelas autoridades sanitarias competentes. Elas
foram elaboradas com o objetivo de assistir a programacio e a execu¢ao da amostragem e analise dos

medicamentos.

Dada a impossibilidade de realizar o MQM em todas as instituicdes envolvidas na estocagem e dis-
tribui¢do em nivel nacional, os protocolos de amostragem devem considerar fatores como volume ¢
numero de lotes de medicamentos recebidos bem como fatores de risco para a deteriorag¢io da quali-
dade dos medicamentos. Estas consideracdes determinario a periodicidade do MQM, a selecio dos
locais, o tipo de medicamentos e/ou ntimero de lotes de cada medicamento que deve ser amostrado.
Por exemplo, durante estocagens prolongadas, a frequéncia com que se deve realizar as amostragens
serd determinada pelas condi¢cdes de estocagem e/ou risco de deterioracio da qualidade do medica-
mento. Se ndo existe informag¢io prévia, pode-se comegar com amostragens a cada sels meses e ajus-
tar a periodicidade desta pritica de acordo com os resultados. Também podem ser tteis protocolos

que incluam amostragens com dados estatisticos como ¢ detalhado ao final desta se¢io.

Em areas ou em condi¢des de alta incidéncia, quando existe nos depdsitos centrais e/ou regionais
e nos centros de distribuicio um reabastecimento rapido do inventirio com periodos de armaze-
namento curtos, recomenda-se nestes Gltimos principalmente a avaliagio de N2. Nesse caso, se for
necessario priorizar, deve-se considerar primeiro os medicamentos com maior risco de deterioracio
e os locais com condic¢des inadequadas de estocagem (ex., alta temperatura e/ou umidade, exposicio

direta a luz solar, refrigeracio deficiente etc.).
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Em areas ou em condi¢des de baixa incidéncia, os medicamentos permanecem em depdsitos centrais
e/ou regionais ou em centros de distribui¢io por periodos mais prolongados. Devido ao reabastec-
imento lento do inventario, deve-se realizar em todos os locais controles periddicos de N1, a fim
de assegurar que nio fiquem retidos medicamentos vencidos e descartar e substituir o necessario
de acordo com os guias estabelecidos nos paises especificamente para este proposito. Além disso,
devem ser implementados testes periddicos de controle de qualidade, por meio de N2, com énfase
nos locais nos quais o risco de alteracio da qualidade sejam maiores devido a estocagem prolongada
em condi¢Oes inadequadas. No entanto, devem-se levar em consideragio as limitacdes do N2 para
detectar certos atributos de qualidade e, no caso de estocagem prolongada de produtos com alto risco
de deterioracio da qualidade, deve-se considerar a conveniéncia de realizar N3. E importante reiterar

que as analises periddicas ajudario a estabelecer a frequéncia minima para sua realizagio.

Neste contexto pode ser util realizar amostragens que sejam estatisticamente representativas e con-
siderem as condi¢des de estocagem bem como o tipo de medicamento. Isto permitiria, no caso
do estudo identificar falhas de qualidade, estender a todos os locais pertinentes a implementa¢io

de medidas preventivas e/ou corretivas semelhantes.
Estudos de adesao e avaliagao do impacto

Em situacdes de alta incidéncia, o paciente costuma receber os medicamentos no servico de saide onde
¢ supervisada a primeira tomada do remédio, sendo o tratamento continuado e completado em casa.
Estudos realizados pela AMI demonstram que a adesio ao tratamento pode ser baixa, principalmente
em esquemas terapéuticos prolongados como os necessarios para a maliria por P vivax. As iniciativas
para supervisio estrita da tomada do tratamento em cenirios de alta incidéncia tém sido de dificil
cumprimento pela grande demanda de recursos humanos institucionais e financeiros que esta pratica
demanda. Em cenarios de baixa incidéncia, onde a elimina¢io de reservatérios humanos ¢ mais impor-
tante, deve-se incorporar o tratamento sob supervisdo estrita dos poucos casos diagnosticados. Neste

cenario, esta pratica é viavel com os recursos institucionais regulares dos programas de malaria.

Os paises que dividem a Bacia Amazdnica tém realizado diversos estudos para avaliar a adesdo a dife-
rentes esquemas de tratamento. A ultima rodada de estudos, e o levantamento de estudos anteriores,

recebeu apoio recentemente do MSH/SPS."

17. O PQM desenvolveu um banco de dados que inclui, em prévia conformidade com os paises, os resultados de controle de
qualidade obtidos em programas e/ou iniciativas que tém a colaboracéo deste programa de controle de qualidade. Esta

informagéo pode ser acessada livremente pela internet em http://www.usp.org/worldwide/medQualityDatabase/.
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Precisamente, esta Gltima rodada de estudos demonstrou dificuldades na implementacio do trabalho
de campo devido ao reduzido nimero de casos. Como os estudos realizados até o momento parecem
coincidir em um grupo de estratégias centrais para melhorar a adesio (ex., redu¢io do tempo de
tratamento com PQ para malaria por P vivax, prescri¢des graficas ao paciente) (ver Figura 6), estudos

subsequentes deveriam enfocar:

e A avaliacio da adesdo a novos esquemas terapéuticos

e A avaliagio de praticas que promovam a adesio, ou que potencialmente possam diminui-la

A implementa¢io de estudos multicéntricos permitiria incluir uma amostra significativa, inclusive

em cenarios de baixa incidéncia.

Figura 6. Elementos estratégicos para melhorar o uso dos medicamentos
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Abordagem estratégica para a
melhoria da gestao do abastecimento
de antimalaricos em condicoes
de alta e baixa transmissao

A Figura 7 mostra em um fluxo de processos as estratégias que podem ser implementadas pelos

paises da regido sequencialmente para melhorar a gestio do abastecimento de antimalaricos e insumos

para o diagnostico da malaria. A parte sombreada do grafico destaca as estratégias que devem ser

priorizadas nas areas de baixa incidéncia.

Figura 7. Abordagem estratégica para a melhoria da gestdo do abastecimento de antimalaricos em

condicdes de alta e baixa transmisséao
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Anexos

Anexo 1: Proposta de compra consolidada de antimalaricos para os
paises da regiao das Ameéricas através do Fundo Estratégico da OPAS
e o projeto de medicamentos essenciais e tecnologia (HSS/MT)

Antecedentes

O acesso aos antimalaricos nos paises da regiio é limitado devido a fatores como disponibilidade
insuficiente nos mercados farmacéuticos nacionais, especialmente por falta de incentivos comerciais
para os fornecedores nacionais e internacionais; limita¢des regulamentares de alguns paises para fazer
aquisicdes internacionais; falta de distribuidores no ambito regional; antimalaricos sem registro pelas
autoridades de saude por falta de representacao dos fabricantes nos paises, o que limita a disponibilidade
deles; e problemas proprios relacionados a gestio dos sistemas nacionais de abastecimento de

medicamentos.

Este altimo é mais critico para os medicamentos necessarios para os casos especiais como o tratamento
de casos da malaria grave, malaria durante a gravidez e surgimento de resisténcia a medicamentos de

primeira linha. No @ltimo caso, as reservas sao reduzidas e os fornecedores sdo ainda mais limitados.

Esta problematica foi analisada em 2010 durante a reuniio de selecio e programacio de antimalaricos
realizada como parte da AMI-RAVREDA. Na reunio, os paises da Bacia Amazonica apresentaram as
causas de desabastecimento de medicamentos,como o problema da falta de licitacdes e disponibilidade
limitada em seus mercados nacionais, entre outras. Em particular, isto é especialmente devido aos pequenos
volumes de antimalaricos solicitados pelos paises que nio tém sido do interesse financeiro dos
fornecedores. Esta situacio é semelhante em outros paises, de outras sub-regides, que nio dispéem de

fabricantes locais e tém notificado problemas de falsifica¢io e comercializagio ilegal de medicamentos.

Uma das alternativas para resolver a problematica estabelecida é a compra conjunta de antimalaricos
por parte dos paises da regido através do FE. A OPAS propos aos paises apresentar seus pedidos
de antimaliricos para 2011 e consolidar a demanda regional bem como fazer uma licitagio

internacional. Com isso, também se pretende programar a produ¢io com os laboratérios fabricantes
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pré-qualificados, planejar os processos de compra e entrega antecipada, encurtar os prazos de entrega

e reduzir de maneira acentuada os pre¢os dos medicamentos.

Nesta linha de trabalho, 0o HSS/MT, em coordenac¢io com o Programa Regional da Malaria (PRM)

e a Area de Gestio de Compras e Abastecimento (PRO) da OPAS, vem preparando um plano de

agio para apoiar os paises nesta gestio (ver Tabela 1 neste anexo).

A OPAS, através do FE, realizou a primeira licitagio anual para a compra conjunta de antimalaricos

para o ano 2011. Este processo ocorreu durante os meses de agosto a outubro de 2010, de acordo

com o seguinte cronograma:

30 §

No més de junho,a OPAS enviou um convite aos ministérios da Satide ou érgio responsavel pela
gestao do abastecimento de antimaliricos dos paises membros para que estes participassem da
compra consolidada. Cada pais enviou a OPAS informes com suas necessidades de antimalaricos
para este ano.

Os pedidos foram apresentados segundo o formato incluido no Anexo 2, em que se indicavam
os antimalaricos solicitados e suas respetivas apresentacdes farmacéuticas. Também lhes foi
pedido completar o ntimero total de unidades requeridas onde deviam indicar as quantidades
em unidades de dose, bem como os requisitos técnicos, regulamentares e administrativos que o
pais considerava. Por fim, foi indicado no pedido se precisavam de remessas parciais ou totais.
O formulario original do pedido teve de ser aprovado e assinado por um representante do
ministério da Satde ou 6rgio responsavel pelo abastecimento de antimalaricos. Uma vez
finalizado esse processo, o formulario foi enviado ao representante da OPAS/OMS em todos os
paises até 25 de julho de 2010.

Todas as necessidades foram consolidadas em agosto de 2010 e foram preparadas as bases da
licitacdo de acordo com os pedidos dos paises.

De setembro a outubro de 2010, foi realizada a licitacio e os seus resultados, incluindo os
fornecedores e precos, foram informados aos paises imediatamente. Isto para que em janeiro
deste ano pudessem efetuar os respetivos pedidos de compra.

O ponto focal do FE na representacio da OPAS/OMS proporcionou apoio técnico para a
revisio das estimativas e pedidos feitos e esclareceu as davidas que surgiram no processo. Uma vez
revisada a informacio, o representante da OPAS/OMS enviou o pedido por correio eletronico
e correio postal ao Dr. James Fitzgerald, fitzgeraldj@paho.org, com copia para a Dra. Nora Girdn,

gironn@hon.ops-oms.org.
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7. Depois que os resultados da licitacio foram obtidos,a Area de Gestio de Compras e Abastecimento
(PRO) enviou uma estimativa dos precos a todos os paises participantes para indicarem
o fornecedor estabelecido, preco e condi¢des de entrega. Assim que os paises receberem as
estimativas de precos, eles devem revisa-las e aprova-las se nio tiverem objecio. Essa informacgio,
junto com o comprovante de transferéncia de fundos a conta estabelecida para tal fim, deve ser
enviada a OPAS.

8. O FE também publicard no seu website os resultados da licitagio em um boletim informativo
geral que inclui os precos dos antimalaricos para 2011, além de remeter a respetiva informa¢io

através das representacdes de todos os paises participantes.

Tabela 1. Plano de agdo para a compra conjunta de antimalaricos para 2011

1. Convite aos paises da regido para apresentar 10 de julho de 2010 * HSS/MT, assessor regional do FE em coordena-
suas necessidades de antimaléricos e participar 620 com o PRM e PRO
da compra conjunta através do FE

Representagoes dos paises: assessores 6
coordenador do FE e responsavel por doengas
transmissiveis (maldria)

2. Revisdo das necessidades dos paises com base | 15 de julho de 2010 Representagdo do pais: assessores, coordenador
nos parametros estabelecidos pelo pais para do FE e responsdvel por doengas transmissiveis
estimativa dos pedidos e definicao das especifi- (maléria)
cagdes técnicas e requisitos de qualidade

3. Envio a OPAS das necessidades de antimaldri- | Data-limite: 25 de julho de 2010
£0s por cada pais

Ministérios da Sadide

Orgaos responséveis pelo controle da maldria
HSS/MT, assessor regional do FE

4. Consolidagao regional das necessidades de 7 de agosto de 2010
antimalricos enviadas pelos paises

5. Hlaboragdo das bases para licitagéo internacional | Até 26 de agosto de 2010 PRO & HSS/MT

6. Realizagdo da licitagdo internacional Setembro-outubro de 2010 « Area de medicamentos e tecnologia HSS/MT
+ PRO
1. Notificagdo da adjudicacdo de medicamentos e | Novembro de 2010 o HSS/MT
precos . PRO
8. Envio das estimativas de pregos aos paises Novembro de 2010 * PRO e HSS/MT
9. Efetuado dos pedidos de compra Novembro de 2010 ou + Ministérios da Sadde
janeiro de 2011

Orgdos responséveis pelo controle da maldria
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Anexo 2: Formulario para solicitacao de antimalaricos através
do Fundo Estratégico de 2011

Programagdo de antimaldricos a serem adquiridos através do Fundo Estratégico (FE) em 2011
Pais: Ano de programagdo:
Data de preenchimento:

Nome e cargo do responsavel:
E-mail: Telefone:

Descrigdo do medicamento Quantidade requirida por ano, em unidades de Observagdes
dosagem (comp, KAP, ampola, frasco, etc.)

Cloroguina fosfato, comp. de 250 mg (base 150 mg)

Primaquina fosfato, comp. de b mg

Primaquina fosfato, comp. de 75 mg

Primaquina fosfato, comp. de 15 mg

Artesunato, comp. de 50 mg

Artesunato, comp de 100 mg

Artesunato, inj., frasco de 60 mg

Artesunato, comp. de 250 mg

Artesunato+mefloguina 26+67 .5 (base)

Artesunato+mefloguina 50+135 (base)

Artesunato-+mefloquina 100+270 (base)
Artesunato-+mefloguina 100/220 (base)
Amodiaguina 200mg-+artesunato 50 mg

Arteméter 20 mg/lumefantrina 120 mg (comp. 1 x 6)

Artemether 20 mg/lumefantrine 120 mg (comp. 2x6)

Artemether 20 mg/lumefantrine 120 mg (comp. 3x6)

Artemether 20 mg/lumefantrine 120 mg(comp. 4x6)

Quinina clorhidrato Sol, iny ., 300 mg/ml (amp de 2 ml)

Quinina Sulfato, comp. 300 mg

Mefloguina clorhidrato, comp. 250 mg

Sulfadoxina 500/pirimetamina, comp. 25 mg

Amodiaquine, comp. 153 mg (clorhidrato)

Amodiaquine, comp. 200 mg

Artemether iny ., 80 mg/ml (1 ml)

Proguanil (cloridrato), 100 mg

Atovaguone + Proguanil 260+100 mg

Atovaquone + Proguanil 62 .5+25 mg
Indicar os prazos para entrega do medicamento e o trimestre
Trimestre em que serd feito o pedido T 12 13 T4
Trimestre em que serd preciso a entrega dos produtos | T1 12 13 T4

b. Acrescentar as especificagdes técnicas para cada medicamento, requisitos regulamentares requeridos pelo pais para a compra e nacionalizagao destes medica-
mentos. Indicar se existe alguma excedo na legislagdo para importar este produto por motivos de sadde pablica.

¢. Qutras observagdes a levar em consideragdo na aquisicdo
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