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SUMARIO: RELATORIO DE AUDITORIA OPERACIONAL.
ATUACAO DO GOVERNO FEDERAL NO CONTROLE DA
INCIDENCIA DA SIFILIS. CARENCIA DE
MONITORAMENTO, POR MEIO DE INDICADORES
DESAGREGADOS POR ENTES FEDERADOS, SOBRE O
DESEMPENHO DOS SERVICOS DE SAUDE NO CONTROLE
DA ENFERMIDADE. INEFETIVIDADE DAS ESTRATEGIAS
DE PREVENCAO PRIMARIA DA DOENCA. DEFICIENCIAS
NO DIAGNOSTICO E TRATAMENTO NO AMBITO DA
ATENCAO BASICA DE SAUDE. DIAGNOSTICO TARDIO DE
GESTANTES COM SIFILIS. DIFICULDADES NA AQUISICAO
DE MEDICAMENTOS PARA TRATAMENTO, TENDO EM
VISTA A SITUACAO DE DESABASTECIMENTO DA
PENICILINA NO MERCADO NACIONAL.
RECOMENDACOES. PROPOSTA DE PLANO DE ACAO.
CIENCIA A COMISSAO DE FISCALIZACAO FINANCEIRA E
CONTROLE DA CAMARA DOS DEPUTADOS EM
ATENDIMENTO A SOLICITACAO DO CONGRESSO
NACIONAL OBJETO DO TC 024.392/2016-2.

RELATORIO

Adoto, com os ajustes necessarios, o relatorio de auditoria operacional produzido no
ambito da Secretaria de Controle Externo da Saude — SecexSatde (pega 46), que contou com a
anuéncia do corpo diretivo da unidade (pegas 47 e 48), por resumir com propriedade os aspectos
essenciais da presente fiscalizacdo (destaques do original):

I. Introducao

I.1. Identificacdo simplificada do objeto da auditoria

1. Trata-se de auditoria operacional que teve por objeto a atuacdo do Governo Federal para
controlar a incidéncia da sifilis no Brasil.

1.2. Antecedentes

2. A auditoria decorre de Solicitagdo do Congresso Nacional (SCN), formulada por meio da
Proposta de Fiscalizacdo ¢ Controle (PFC) 81/2016 ¢ aprovada pela Comissao de Fiscalizacao
Financeira e Controle da Camara dos Deputados (CFFC), que requereu ao Tribunal de Contas da
Unido (TCU) a realizacdo de fiscalizacdo com vistas a avaliar atuagdo do Governo Federal para
controlar a incidéncia da sifilis no pais (TC 024.392/2016-2, peca 1).

3. Nos termos da PFC 81/2016, as infecgdes sexualmente transmissiveis (IST) causam graves
danos sociais, econdmicos e sanitdrios e a sifilis merece destaque, por se tratar de doenca
infecciosa e sistémica. A eliminacdo da sifilis vem sendo considerada prioridade por 6rgdos
nacionais € organismos internacionais ha anos. No entanto, os diversos programas, agcoes, projetos,
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estratégias, compromissos € metas nao foram suficientes para sequer conter o avanco da doenga,
que vem apresentando indices ainda mais altos (TC 024.392/2016-2, pega 1, p.3-4).

4. Nesse contexto, a Comissao de Seguridade Social e Familia promoveu audiéncia publica para
discutir o tema em 29/9/2015, onde foram ouvidos representantes do Ministério da Saude, de
produtores do medicamento no Brasil e da Sociedade Brasileira de Infectologia. Foram
apresentados diversos dados, informagdes, historico e evolug@o da doenga, situagdes problematicas
e suas causas, estratégias adotadas, bem como questdes relacionadas ao desabastecimento do
medicamento necessario ao tratamento da sifilis no mercado nacional (TC 024.392/2016-2, pega 1,
p. 4-10).

5. Em fun¢ao do quadro, foi proposta a CFFC a realizagdo de ato de fiscalizacdo e controle, com
auxilio do TCU, para apuragao dos problemas relacionados a sifilis e seu tratamento no Brasil, em
busca de:

a) apurar ¢ avaliar as medidas adotadas pelo governo brasileiro para controlar a incidéncia de
sifilis, a0 menos a partir do langcamento do Projeto de Eliminagdo da Sifilis Congénita em 1993, e
as causas do fracasso de todos os programas ¢ politicas de eliminagdo da doenca desde entdo;

b) apurar e avaliar as medidas desenvolvidas a partir de 2010 - quando se detectou um
recrudescimento do nimero de casos da doenca -, frente ao incremento anual das taxas de
incidéncia;

c) avaliar possiveis falhas da atengdo basica no tratamento conferido a gestantes diagnosticadas
com sifilis; e

d) apurar as causas do desabastecimento de penicilina no mercado nacional e avaliar as possiveis
propostas de solugao.

(PEC 81/2016 - TC 024.392/2016-2, pega 1, p. 16)

6. Ainda, foi indicado que o TCU também podera propor, além dos topicos acima, outros que
considerar relevante, levando em conta os seguintes elementos:

a) identificacdo dos orgdos e entidades envolvidas com o problema da sifilis € parecer sobre sua
atuacgdo;

b) identificacdo de informagdes relevantes provenientes de outros agentes e especialistas no tema;

c¢) identificacdo de legislacdo e normas especificas relacionadas ao tratamento da sifilis e parecer
sobre sua observancia e necessidade de alteragao;

d) analise dos indicadores e metas propostas, bem como da responsabilidade por sua apuracio,
registro, disseminagdo e analise dos dados relativos a doenca;

e) analise das reclamag¢des e denuncias registradas na Ouvidoria do Sistema Unico de Saude
quanto ao atendimento, diagnostico, tratamento e fornecimento de medicamentos para a sifilis e
respectivo encaminhamento;

f) outros elementos a serem apontados pelo TCU.
(PFC 81/2016 - TC 024.392/2016-2, peca 1, p. 16-17)

7. O Acérdao 2502/2016-TCU-Plenario, exarado na sessdo ordinaria de 28/9/2016, reconheceu a
SCN e autorizou a realizagdo de fiscalizacdo no Ministério da Saude com vistas a examinar as
medidas adotadas pelo Governo Federal para controlar a incidéncia de sifilis no pais (TC
024.392/2016-2, peca 8).

1.3. Obietivos e escopo da auditoria

8. Os objetivos da auditoria consistem em identificar e avaliar as medidas adotadas pelo Ministério
da Satde para controlar a incidéncia da sifilis no Brasil, em especial quando se detectou o
recrudescimento do nimero de casos da doenca, identificar a adequag@o quanto ao diagnostico e
tratamento da sifilis em gestantes na atengdo basica de satde, bem como identificar causas e
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propostas de solucdo para o desabastecimento nacional da penicilina.

9. O escopo da auditoria foi delimitado de forma a abranger os itens dispostos no Plano de
Execugdo e Metodologia de Avaliacdo da PFC 81/2016 (TC024.392/2016-2, peca 1, p. 16-17).
Desse modo, com vistas a direcionar os trabalhos, foram estabelecidas quatro questdes de auditoria
que permitissem responder os pontos requisitados pela Solicitacdo do Congresso Nacional:

a) Por que as medidas adotadas, a partir de 1993, pelo Governo Federal foram insuficientes para
controlar a incidéncia da sifilis em conformidade com os pardmetros internacionalmente
estabelecidos?

b) As medidas desenvolvidas a partir de 2010, quando se detectou um recrudescimento do niimero
de casos de sifilis, tém obtido resultados satisfatorios?

c) As gestantes estdo sendo adequadamente diagnosticadas e tratadas da sifilis na atengao basica?

d) Quais foram as causas e as propostas de solugdo do desabastecimento de penicilina no mercado
nacional?

1.4. Critérios

10.0s parametros fundamentais para a auditoria encontram respaldo nos preceitos constitucionais
do direito a saude, essencialmente os arts. 196 a 200 da Constituicdo federal de 1988 ¢ na Lei
Organica da Satde (Lei 8.080/1990). Outros critérios legais utilizados foram:

a) Decreto 8.901/2016 (estrutura regimental € o quadro demonstrativo dos cargos em Comissao e
fungdes de confianga do Ministério da Saude);

b) Portaria-GM/MS 1.378/2013 (execugdo e financiamento das a¢des de vigilancia em satde pela
unido, estados, Distrito Federal e municipios);

¢) Portaria-GM/MS 3.276/2013 (incentivo financeiro de custeio as agdes de vigilincia, prevencao
e controle das DST/Aids e hepatites virais);

d) Portaria-GM/MS 1.645/2015 (Programa Nacional de Melhoria do Acesso e Qualidade da
Atengdo Basica);

e) Portaria-GM/MS 77/2012 (realizagdo de testes rapidos na atengdo basica para detec¢do de HIV
e sifilis, no ambito da atengdo pré-natal);

f) Portaria-GM/MS 2.012/2016 (Manual Técnico para Diagnoéstico da Sifilis);

g) Portaria-GM/MS 1.944/2009 (Politica Nacional de Atencdo Integral a Saude do Homem);
Portaria-SVS/MS 33/2005 (notificagdo compulséria de gestante com sifilis);

h) Portaria-GM/MS 1/2015 (Relagdo Nacional de medicamentos Essenciais - Rename 2014);
i) Portaria-GM/MS 3.161/2011 (administragdo da penicilina nas unidades de atengdo basica).

11.Além dos normativos, foram utilizadas referéncias internacionais da Organizacdo Mundial da
Saude e Organizagdo Pan-Americana da Saude: Eliminagdo Mundial da Sifilis Congénita:
fundamento logico e estratégia para agao/2014; Global Health Sector Strategy on Sexually
Transmitted Infections 2016-2021; Plano de Ag¢ao para prevengdo e controle do HIV e de IST
2016-2021.

12.Também foram consideradas opinides de especialistas nas areas de infecgdes sexualmente
transmissiveis, ginecologia e obstetricia e medicina da familia e comunidade, bem como
publicagdes de guias, manuais, protocolos ¢ metas estabelecidos pelo Ministério da Saude, os quais
serdo detalhados no decorrer da descricdo dos achados.

I.5. Metodologia

13.A auditoria foi realizada em consonancia as Normas de Auditoria do Tribunal de Contas da
Unido (Portaria-TCU 280/2010) e aos principios e¢ padrdes estabelecidos no Manual de Auditoria
Operacional do TCU (Portaria-Segecex 4/2010).
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14.Na fase de planejamento, no intuito de obter informacdes preliminares para construcdo da
matriz de planejamento, foram realizadas entrevistas presenciais e solicitacdes de informacdes a
partir de gestores do Ministério da Saude das seguintes secretarias: Secretaria de Vigilancia em
Saude (SVS/MS), Secretaria de Atencao a Satde (SAS/MS) e Secretaria de Ci€ncia, Tecnologia ¢
Insumos Estratégicos (SCTIE/MS); bem como pesquisas documentais nos sitios eletronicos
oficiais, relatorios de gestio e sistema interno do TCU.

15.Na fase de execucgdo da auditoria, com vistas a obter as informa¢des necessarias as analises,
foram realizadas:

a) pesquisas documentais em sitios eletronicos oficiais, com vistas a identificacdo de normativos,
guias, manuais, protocolos, referéncias nacionais e internacionais relacionados ao controle da
sifilis;

b) extragio e andlise dos bancos de dados dos sistemas de informagdes do Sistema Unico de Satde
(SUS), disponibilizados no Datasus (http//www?2.datasus.gov.br/DATASUS);

c) solicitacdo de informagdes por meio de oficios de requisicdo as secretarias competentes do
Ministério da Saude, relativas ao modo de realizagdo de planejamentos, monitoramentos,
articulagdo com outros 6rgdo e entidades, medidas adotadas para controlar a sifilis no pais, dentre
outras;

d) entrevistas presenciais com representante do Conselho Federal de Enfermagem (Cofen) -
percepcao, dificuldades e limitagdes enfrentadas pelo profissional de enfermagem na execucdo do
diagnostico e tratamento da sifilis; representante do Conselho Nacional de Secretarios de Saude
(Conass) - medidas adotadas, articulagdo entre as esferas federativas, bem como dificuldade e
limitagdes encontradas pelos estados para enfrentamento da doenga; representante da Secretaria de
Estado de Saude do Distrito Federal (SES/DF) - limitagdes e dificuldades enfrentadas no ambito da
secretaria para a execugao do diagnoéstico e tratamento da sifilis na atengao basica;

e) entrevistas por e-mail com especialistas: da Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG), do
Nucleo de Estudos e Satde Coletiva (Nescon) da faculdade de Medicina da UFMG; da Sociedade
de Ginecologia ¢ Obstetricia de Pernambuco (Sogope); Sociedade de Ginecologia e Obstetricia do
Rio de Janeiro (SGORJ); e da Sociedade Brasileira de Medicina de Familia e Comunidade
(SBMFC); no intuito de identificar critérios, opinides sobre o aumento da incidéncia, abordagens
desenvolvidas pelo governo para combater a sifilis, dentre outros.

16.Para analise das informagdes, foram realizadas técnicas de andlise documental, comparagao e
contraste entre informagdes provenientes de fontes diferentes, analise qualitativa com base em
julgamento profissional da equipe de auditoria, exame dos dados extraidos dos sistemas de
informagdes disponiveis, dentre outras.

17.As constatagdes e informagoes obtidas durante a execugao da auditoria embasaram a concepgao
da matriz de achados, a qual foi validada em Painel de Referéncia realizado no TCU, no dia 9 de
mar¢co de 2017, ocasido onde ocorreram discussdes a respeito das principais conclusdes da
auditoria, a suficiéncia das evidéncias coletadas, a adequacdo das analises realizadas e a pertinéncia
das propostas de encaminhamento, com a participacdo de representantes do Conselho Federal de
Medicina (CFM), Conselho Federal de Enfermagem (Cofen), Departamento de Saude Coletiva da
Faculdade de Ciéncias da Satde da Universidade de Brasilia (UnB), Fundagdao Oswaldo Cruz
(Fiocruz), Conselho Nacional de Secretarios de Satide (Conass), Conselho Nacional de Secretarias
Municipais de Satde (Conasems), bem como representantes do Departamento de Vigilancia,
Prevencdo e Controle das IST, do HIV/Aids e das Hepatites Virais da SVS/MS, Departamento de
Ag¢des Programaticas Estratégicas e Departamento de Atengdo Basica da SAS/MS e Departamento
de Assisténcia Farmacéutica da SCTIE/MS.

18.As limitagdes foram relacionadas a amplitude do trabalho, que impossibilitou a realizagdo de
visitas técnicas a unidades de atencdo basica ou pesquisas, com amostragem suficiente,
direcionadas aos estados e municipios sobre questdes relacionadas a execucdo das agdes de
vigilancia, diagndstico, tratamento e controle no &mbito dessas esferas.
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II. Visao Geral
II.1.

19.A sifilis ¢ uma infeccdio bacteriana de carater sistémico, curavel e exclusiva do ser humano. E
causada pelo Treponema Pallidum, uma bactéria Gram-negativa do grupo das espiroquetas,
descoberta em 1905. (MS, 2015b, p. 89)

Conceitos iniciais

20.A infecgdo pode ser transmitida através de relacdes sexuais sem preservativos ou de transfusdo
sanguinea (sifilis adquirida), ou pode ser transmitida verticalmente da mae para o filho através da
placenta durante a gestagdo (sifilis congénita). Ambas formas de transmissdo podem ser prevenidas
e, apds a instalacdo da infeccdo, quando ndo tratada precocemente, pode evoluir para uma
enfermidade crénica com sequelas irreversiveis em longo prazo.

21. A transmissdo durante a gravidez ¢ consequéncia da sifilis materna ndo diagnosticada, ndo
tratada ou tratada inadequadamente, e pode resultar em aborto, morte neonatal, baixo peso ao
nascimento ou sifilis congénita.

22.Em confronto a gravidade e consequéncias da infec¢do, o diagndstico e o tratamento da sifilis ¢
conhecido, simples e efetivo. Segundo o Ministério da Saude, para diagnosticar a doenga, ¢
realizado teste rapido de sifilis, disponivel nos servigos de saude do SUS, de facil execucao, possui
leitura e resultado em no maximo 30 minutos, € ndo tem necessidade de estrutura laboratorial. Nos
casos positivos do teste (reagente), uma amostra de sangue deve ser coletada e encaminhada para
realizacdo de teste laboratorial para confirmacdo do diagnostico. Em relacdo as gestantes, o
tratamento deve ser iniciado com apenas um teste rapido positivo (reagente). Além disso, o
ministério recomenda outros testes que garantem diagnostico seguro, conforme recomenda o
Manual Técnico para Diagnostico da Sifilis, langado pela Portaria-GM/MS 2.012/2016.

23.De acordo com relatério produzido pela Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologia no
SUS (Conitec), a penicilina ¢ o tratamento de primeira escolha para sifilis. O medicamento ¢ a
unica terapia que possui eficacia documentada no tratamento de gestantes com sifilis € na
prevenc¢do da transmissdo vertical para o bebé. A ocorréncia de reagdes alérgicas ¢ estimada em 2%
e reagOes anafilaticas ocorrem em 0,01% a 0,05% dos pacientes tratados. A Portaria-GM/MS
3.161/2011 indica que a penicilina é o tratamento preconizado para sifilis e determina que deve ser
administrada em todas as unidades de atencdo basica a saude, no ambito do SUS, pela equipe de
enfermagem (auxiliar, técnico ou enfermeiro), médico ou farmacéutico.

24.Todos os profissionais de satide devem estar aptos a reconhecer as manifestacdes clinicas da
sifilis, assim como a interpretar os resultados dos exames laboratoriais, que desempenham papel
fundamental no controle da infeccdo e permitem a confirmacdo do diagndstico e o monitoramento
da resposta ao tratamento (MS, 2015, p. 89).

Tabela 1 - Manifestacoes clinicas, de acordo com a evolucio e estagios da sifilis adquirida

Evolucao

Estagios da sifilis adquirida

Manifestacoes clinicas

Sifilis recente (menos
de um ano de
duracio)

Primaria

- 10 a 90 dias apo6s contato, em média
trés semanas

- A lesdo desaparece sem cicatriz em

- Ulcera genital (cancro duro)
indolor, geralmente tnica, com
fundo limpo, infiltrada

- Linfonodos regionais indolores,

duas a seis semanas com ou sem | de consisténcia elastica, que ndo
tratamento fistulizam

Secundaria - Lesoes cutaneomucosas
- Seis semanas a seis meses apds o | sintomaticas?

contato Sintomas gerais,
- As lesdes desaparecem sem cicatrizes | micropoliadenopatia

em quatro a 12 semanas
- Pode haver novos surtos

- Pode haver envolvimento ocular
(ex: uveite), hepatico e neuroldgico
(ex: alteragdes nos pares cranianos,
meningismo)

Latente Recente®

- Assintomatica, com testes

imunoldégicos reagentes

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cddigo 58022472.



TCU

TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO TC 030.300/2016-9
Latente TardiaP - Assintomatica, com teste
imunologicos reagentes
Terciaria® - Quadro cutaneo destrutivo e

Sifilis tardia (mais de

um ano de duragio) - Dois a 40 anos apds o contato formacdo de gomas sifiliticas que

podem ocorrer em qualquer 6rgao

- Acometimento cardiovascular,
neurolégico e dsseo

3 Erupcdo maculosa (roséola) ou papulosa, lesdes palmo-plantares com escamagdo em colarinho, placas
mucosas (ténues e acinzentadas), lesdes papulo-hipertroficas nas mucosas ou pregas cutaneas (condiloma
plano), alopécia em clareiras e madarose (perda da sobrancelha).

b A maioria dos diagndsticos ocotre nesses estagios; frequentemente, ¢ dificil diferenciar a fase latente
precoce da tardia.

¢ Lesdes cutaneas nodulares e gomosas (destrutivas), 6sseas (periostite, osteite gomosa ou esclerosante),
articulares (artrite, sinovite e ndédulos justa-articulares), cardiovasculares (aortite sifilitica, aneurisma e
estenose de corondrias), neurologicas (meningite, gomas do cérebro ou da medula, paralisia geral, tabes
dorsalis e deméncia).

Fonte: Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) — Atencao Integral as Pessoas com
Infec¢des Sexualmente Transmissiveis — 2016, p.92.

11.2. Principais unidades no Ministério da Saude

25.De acordo com as normas do SUS e pactuagdes interfederativas, as competéncias e
responsabilidades para promogao, prote¢ao e recuperacdo da saude, organizacdo e funcionamento
dos servigos no pais, sdo compartilhadas entre as trés esferas governamentais.

26.No ambito federal, o Ministério da Satide desenvolve papel de dire¢do nacional do SUS. Em
relagdo a sifilis, conforme explicitado no Oficio 1.876/2016/DIAHV/SVS/MS, as diversas agdes
desenvolvidas sdo compartilhadas, principalmente, entre a Secretaria de Vigilincia em Saude e
Secretaria de Atengdo a Saude (peca 11, p. 7-8).

27.No ambito da SVS/MS, o Departamento de Vigilancia, Prevengdo e Controle das Infecgoes
Sexualmente Transmissiveis, do HIV/Aids e das Hepatites Virais (DIAHV) ¢ responsavel pela
definicdo de documentos técnicos, protocolos clinicos, diretrizes terapéuticas, manuais de
diagnoéstico, aquisicoes de insumos (preservativos, gel lubrificante, testes rapidos e outros), e
avaliacdo da situagdo epidemiologica de sifilis no Brasil (peca 11, p. 7).

28.No ambito da SAS/MS, o Departamento de Atengao Basica (DAB) e o Departamento de A¢des
Programaticas e Estratégicas (DAPES) atuam no desenvolvimento de agdes de promogdo do
cuidado a saude da populagdao, em especial as acdes de pré-natal, de modo a ampliar o acesso ao
diagnéstico e ao tratamento oportuno da gestante com sifilis, o cuidado a satide do homem com
estratégia do pré-natal do parceiro, além do seguimento das criangas expostas a sifilis e com sifilis
congénita. Nesse sentido, sdo articuladas acdes para atencdo basica, saide da mulher, saude do
homem e satde da crianga, bem como articulagdes com as estruturas de regulacdo da média e alta
complexidade do sistema de saude (peca 11, p.7-8).

29.Além disso, no ambito da SCTIE/MS, em conjunto com a DIAHV, sdo tomadas decisdes
relacionadas a definicdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas, incorporacao e avaliagao
de tecnologias e de identificacdo de parcerias para o desenvolvimento produtivo (PDP) (pega 11,

p-8).

11.3. Aspectos orcamentarios

30.Segundo a SVS/MS (pega 11, p. 4-5), houve diferentes formas dos repasses de recursos aos
entes federativos para custeio de medidas de controle das IST no decorrer do tempo, conforme
descrito a seguir e demonstrado na Tabela 2.

31.Do periodo de 1994 a 2002, o Ministério da Saude repassava recursos aos estados e municipios
por meio de convénios celebrados entre as esferas de governo com objetivo de custear medidas de
prevencdo e diagnostico de IST e Aids, assisténcia aos portadores dessas doengas, bem como o
fortalecimento de instituicdes publicas e privadas de controle das doengas.

32.De 2002 a 2012, os recursos comegaram a ser repassados diretamente do Fundo Nacional de
6
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Satde aos fundos estaduais e municipais de satde, de forma regular e automatica, a partir da
nstituicdo do Incentivo no &mbito do Programa Nacional de HIV/Aids e outras IST, pela Portaria-
GM/MS 2.313/2002 (ja revogada). Os recursos deveriam ser destinados ao desenvolvimento de
agdes nas areas de promogao, prevengao ¢ desenvolvimento institucional, acdes de qualificagao da

atengdo a saude de pessoas vivendo com IST, HIV e Aids, e acdes em parceria com Organizagcdes
da Sociedade Civil (OSC).

33.Em 2013, a Portaria-GM/MS 1.378/2013 passou a regulamentar as responsabilidades e
diretrizes para execu¢do e financiamento das acgdes de vigilancia em satde. O orgamento para
custeio das acdes de vigilincia é constituido pelo Piso Fixo de Vigilincia em Saude, destinado a
cobertura universal, e pelo Piso Variavel de Vigilancia em Satde e de Assisténcia Financeira aos
Agentes de Combate as Endemias. O Piso Variavel € constituido por trés incentivos financeiros
especificos, dentre os quais, dois estdo relacionados diretamente ao controle da sifilis:

a) Programa de Qualificacdo das Ag¢des de Vigilincia em Satde (PQAVS) (Portaria-GM/MS
1.708/2013) - inclui indicador especifico de sifilis em criangas menores de um ano;

b) Incentivo as agodes de vigilancia, prevencao e controle das DST/Aids e hepatites virais (Portaria-
GM/MS 3.276/2013) — objetiva garantir aos estados, Distrito Federal e municipios prioritarios, a
manutencdo das agdes de vigilancia, prevengdo e controle das IST/Aids e Hepatites Virais,
incluindo o apoio as organizagdes da sociedade civil, a manutencdo de Casas de Apoio para
Pessoas Vivendo com HIV/Aids e a aquisicdo de formula infantil para criangas verticalmente
expostas ao HIV. Essa portaria unificou os incentivos previstos em portaria anterior.

Tabela 2 - Repasse de recursos aos estados e municipios especificos para IST, Aids e
Hepatites virais, de 1994 a 2016

. . Valor aos estados
Periodo Forma de repasse ISR T MITHBIECS e municipios / ano
habilitados habilitados
(em R$)
1994 — 1998 Convénios 27 - 30 milhoes
1998 — 2002 | Convénios 27 150 68 milhoes
Politica de incentivo
2003 —2012 | (Portaria-GM/MS 27 548 135,5 milhdes
2.313/2012)
Piso Variavel —
2013 —2016 | Incentivo (Portaria- | 27 929 178 milhdes
GM/MS 3.276/2013)

Fonte: Oficio 1.876/2016/DIAHV/SVS/MS (pega 11, p.5).

34.Além disso, o DIAHV possui or¢amento destinado a aquisicdo de insumos de laboratorio,
insumos de prevencdo e de gestdo das agdes programaticas, conforme demostrado na tabela a

seguir:
Tabela 3 - Orcamento do Departamento de IST, Aids e Hepatites Virais, de 2004 a 2015

Ano Valor autorizado (em RS$) Ano | Valor autorizado (em RS$)
2004 123.184.000 2010 | 132.805.812

2005 111.000.000 2011 | 190.000.000

2006 186.675.000 2012 | 205.100.000

2007 209.058.649 2013 | 234.800.000

2008 181.105.867 2014 | 175.184.000

2009 143.459.095 2015 | 178.500.000

Fonte: Oficio 1.876/2016/DIAHV/SVS/MS

(pega 11, p. 6).

35. Também sdo repassados recursos aos estados e municipios com vistas a qualificagdo de acoes e
servicos de saude, por meio do Piso da Atengdo Basica (PAB) Fixo, destinado a agdes gerais no
ambito da atencdo basica em saude e PAB Variavel, destinado ao financiamento de estratégias
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especificas (peca 14, p. 7).

36.0s recursos orgamentarios objeto da Rede Cegonha para o custeio dos exames do pré-natal,
dentre eles o teste rapido de sifilis, sdo totalmente financiados pelo Ministério da Satde. Os
recursos repassados aos municipios sao calculados com base nos custos dos exames realizados
(peca 14, p. 8). Além do teste rapido de sifilis, outros métodos laboratoriais sdo totalmente
financiados pelo ministério, tais como os dos exames pré-natal VDRL, FTA-abs, TPHA, ELISA e
outros (pega 43, p. 64).

37.A partir dos dados gerados pelos sistemas de informagdes do SUS, segue tabela com os gastos
efetuados por estados e municipios com assisténcia ambulatorial e hospitalar na execugdo de
procedimento para controle da sifilis. Segundo o Ministério da Saude, a partir de 2013 houve
aumento do gasto na assisténcia ambulatorial em decorréncia do incremento da oferta do
diagnostico, sobretudo o diagnostico das gestantes no pré-natal, resultante da cobertura da Rede
Cegonha. Os custos da assisténcia hospitalar sdo devidos a intercorréncias e complicagdes clinicas
relacionadas a sifilis (pega 11, p. 7).

Tabela 4 - Gastos realizados na assisténcia ambulatorial e hospitalar com procedimentos
para controle da sifilis, de 2008 a 2015

Ano Ambulatorial (em RS) Hospitalar (em R$)
2008 20.331.751,44 808.951,44

2009 23.389.959,48 1.035.245,75

2010 25.370.281,93 1.169.092,73

2011 25.582.667,77 1.447.494 A7

2012 25.766.482,79 1.732.937,68

2013 25.557.347,24 2.210.461,15

2014 29.374.340,28 2.718.588,62

2015 30.854.513,25 3.378.634,51

Fonte: Oficio 1.876/2016/DIAHV/SVS/MS (peca 11, p.7)
* Situacdo de base de dados nacional em 29/04/2016. Os dados referentes ao periodo,
janeiro de 2015 a margo de 2016, estdo sujeitos a retificacao.

11.4. Metas de eliminacdo da sifilis

38.Diversas metas para redugdo da sifilis foram estabelecidas ao longo do tempo. O plano ‘Bases
Técnicas para Eliminacdo da Sifilis Congénita’, lancado pelo Ministério da Satde em 1993,
alinhado a proposta de controle do Plano Regional de A¢do para Eliminacdo da Sifilis Congénita de
1991 da Organizagdo Pan-Americana de Saude (Opas), previu meta de coeficiente de incidéncia da
sifilis congénita para indice menor ou igual a um caso por mil nascidos vivos até o ano de 2000.

39.Em 2006, foi aprovado o Pacto pela Satde, que, no eixo do Pacto pela Vida, enumerou a
redugdo da mortalidade materna e infantil entre suas prioridades basicas. Para atender ao
estabelecido, no ano seguinte, foi publicado o Plano Operacional para a Redugdo do HIV e Sifilis,
o qual teve objetivo de reduzir a transmissdo vertical dessas doencas de forma escalonada e
regionalizada e eliminar a sifilis congénita no pais.

40.Ainda em 2007, a Organizacdo Mundial da Satide (OMS) incluiu estratégias e metas para
aumentar o acesso a testagem e ao tratamento de sifilis em gestantes na publicacdo Eliminacao
Mundial da Sifilis Congénita: fundamento logico e estratégia para a acgao.

41.Em 2010, foram lancadas pela Opas as Estratégias e Plano de Ag¢do para a Eliminacdo da
Transmissdo Materno Infantil do HIV e da Sifilis Congénita, quando foi reafirmada meta
estabelecida na Iniciativa de Eliminagdo da Opas e Fundo das Nagdes Unidas para a Infancia
(Unicef): reducdo da taxa de incidéncia de sifilis congénita para menos de 0,5 casos por mil
nascidos vivos até 2015.

42.A Rede Cegonha, criada em 2011 pela Portaria-GM/MS 1.459, apresenta como um dos seus
principais objetivos, o de ampliar a cobertura de testagem para HIV e sifilis de gestantes e
parceiros sexuais na atengo basica.

43.Além disso, a maior parte dos planos plurianuais publicados incluiram metas especificas para
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controle da sifilis congénita no pais, como se segue:

Tabela 5 - Metas relativas ao controle da sifilis nos Planos Plurianuais (PPA)
Plano Plurianual Meta

PPA 1989-1994 Eliminagdo da sifilis congénita

Coeficiente de incidéncia de sifilis congénita igual a um
caso por mil nascidos vivos

Eliminacdo da sifilis congénita — 1.500.000 mulheres
atendidas

Coeficiente de incidéncia de sifilis congénita igual a um
caso por mil nascidos vivos

Realizar teste da sifilis em 100% gestantes usudrias do
PPA 2012-2015 SUS, de acordo com o protocolo do pré-natal proposto
pela Rede Cegonha

PPA 1993-1995

PPA 1996-1999

PPA 2000-2003

PPA 2016-2019 Incidéncia de sifilis congénita para 13.705 casos
IL5. Epidemiologia

44.Apesar das estratégias tracadas e esfor¢os dispendidos pelo governo brasileiro no intuito de
atingir as metas nacional e internacionalmente estabelecidas para eliminacdo da sifilis, a situagao
epidemiologica da doenga vem demostrando grande relevancia de saude publica no pais nos ultimos
anos.

45.A sifilis congénita foi incluida na lista nacional de doengas de notificagdo compulséria desde o
ano de 1986 pela Portaria-GM/MS 542/1986. A sifilis em gestante passou a fazer parte da lista em
2005, por meio da Portaria-SVS/MS 33/2005. Em 2010, foi publicada Portaria-GM/MS
2.472/2010, que passou a incluir também a notificacdo da sifilis adquirida.

46.0 numero de sifilis adquirida no Brasil alcangou um total de 65.878 casos notificados no
Sistema de Informacdo de Agravos de Notificacdo (Sinan) em 2015, o que representa uma taxa de
detec¢do de 42,7 casos por cem mil habitantes no ano. Dos casos notificados, 62,1% foram de
residentes na regido Sudeste, 20,5% na regido Sul, 9,3% no Nordeste, 4,7% no Centro-Oeste ¢
3,4% no Norte, conforme distribuigdo demostrada no grafico a seguir.

Grifico 1- Distribuicdo da taxa de deteccao da sifilis adquirida nos estados brasileiros, por
regidao, em 2015 (nimero de casos por cem mil habitantes)
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Fonte: Boletim Epidemiologico: Sifilis — Ministério da Saude/2016
47.No caso da sifilis em gestantes, observa-se um incremento consideravel do niimero de casos
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notificados no ano quando verificada a série historica da doenga. Em 2005, foram notificadas 1.600
gestantes com sifilis, ja em 2015, esse niimero atingiu um total de 33.365 ocorréncias. Conforme
grafico 2, a taxa de incidéncia da doenca aumentou de 0,5 para 11,2 casos de sifilis em gestantes
por mil nascidos vivos ao longo dos dez anos analisados.

Grifico 2 - Evolucio da taxa de deteccio da sifilis em gestantes e sifilis congénita no Brasil, de
2005 a 2015 (nimero de casos por mil nascidos vivos)
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Fonte: Boletim Epidemiologico: Sifilis — Ministério da Saude/2016

48.Em relagdo a sifilis congénita, conforme mencionado, foi estabelecida meta de redugdo da taxa
de incidéncia para menos de 0,5 casos por mil nascidos vivos até 2015, no entanto, de acordo com
os dados do Sinan, houve progressivo aumento do indice no periodo apresentado. No grafico 2,
observa-se que a incidéncia da doenga saiu de 1,9 em 2005 e atingiu 6,5 casos por mil nascidos
vivos em 2015. Em valores absolutos, foram notificados 19.228 casos de sifilis congénita no pais,
além disso, foram registrados 221 6bitos em decorréncia da doenga no ano de 2015.

49.Segundo representante do Ministério da Satude que participou da audiéncia piblica para debater
o tema, realizada em 2015 pela Comissao de Seguridade Social ¢ Familia da Camara dos
Deputados, as taxas de incidéncia da sifilis estdo crescendo a ponto de caracterizar uma epidemia
da doenca no pais.

50.Varios fatorem podem estar envolvidos como causas do aumento da incidéncia da sifilis. A
principio, uma das causas relacionadas se deve a melhoria da vigilincia, a qual possibilitou o
aumento da notificagdo dos casos da infec¢do no pais.

51.Segundo gestor do Conass, durante o Painel de Referéncia da matriz de achados, o alto indice de
incidéncia da sifilis ndo ¢ um problema de notificacdo, e sim o resultado de diversas disfungdes
estruturais e conjunturais relacionadas a atencdo basica de saude no Brasil, de corresponsabilidade
gerencial das trés esferas federativas.

52.Na mesma linha, o Ministério da Saude relacionou as principais causas do incremento das taxas
de incidéncia da sifilis no Brasil: diagnodstico tardio e tratamento inadequado da gestante com
sifilis, falhas na prevengdo, diagnostico, assisténcia, tratamento ¢ vigilincia dos casos de sifilis em
gestantes e em parceiros sexuais no pré-natal, resisténcia dos profissionais de satide em administrar
a penicilina benzatina na atengao basica ¢ desabastecimento nacional da penicilina (pega 11, p. 9).

53.Além disso, a RDC 20/2011 da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (Anvisa), atualizada
pela RDC 68/2014, determinou que a dispensacdo de antibidticos em farmacias e drogarias s6 pode
ser realizada mediante receita médica, o que contribuiu, em parte, para o aumento dos casos de
sifilis, j4 que a penicilina benzatina era amplamente utilizada para diversas infecgoes,
proporcionando, indiretamente, o tratamento da sifilis nos usuérios. No entanto, vale destacar que a
regulamentagao adotada pela agéncia foi fundamental, pois ocorreu em contexto mundial sobre o
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aumento da resisténcia bacteriana aos antibioticos (pega 11, p. 9).

II1. Atuacio do Governo Federal para controlar a sifilis no Brasil

54.A politica nacional desenvolvida pelo Ministério da Saude esta dispersa em diversas diretrizes,
normas ¢ técnicas que embasam as acoes de vigilancia, prevencao e controle das IST, HIV/Aids ¢
hepatites virais, em conjunto com as acdes desenvolvidas de forma descentralizada pelos estados e
0S municipios.

55.Em 1993, a partir da adesdo a proposta da Opas de eliminagdo da doenca, foi publicado o
documento Bases Técnicas para a Eliminacdo da Sifilis Congénita, que indicou objetivos e as
atividades as trés esferas de governo. No mesmo ano, foi instituido Comit€ Assessor para
Eliminagdo da Sifilis Congénita e¢ langado o Manual de Controle das Doencas Sexualmente
Transmissiveis (pega 11, p. 2; pega 13, p.1).

56.Em 1996, o Ministério da Saude promoveu reunides regionais para implantar medidas de
controle da sifilis congénita, com a participagdo de coordenagdes estaduais e representantes dos
servicos de satde de pré-natal e maternidades (pega 11, p. 2; peca 13, p.1).

57.Em 2006, foi publicado o0 Manual de Controle das Doengas Sexualmente Transmissiveis, bem como
o manual de bolso com as Diretrizes para o Controle da Sifilis Congénita, abrangendo recomendagdes
sobre diagnostico, tratamento e vigilancia dos casos de sifilis materna e congénita (pega 11, p.3).

58.Em 2007, foi langado o Plano Operacional para a Redugdo da Transmissao Vertical do HIV e da
Sifilis no Brasil, que foi inserido em um dos eixos do Pacto pela Vida (2006), prevendo metas
escalonadas e regionalizadas até 2011 (pega 11, p.3).

59.Em 2011, foi instituida a Rede Cegonha, que definiu uma rede de cuidados as mulheres e
incluiu o teste rapido de sifilis no pré-natal (peca 11, p .3, pega 13, p. 2-3).

60.Em 2014, foi publicado o Protocolo de Investigagao da Transmissdo Vertical de HIV e Sifilis,
com a finalidade de recomendar a implementacdo de comités de investigacdo nas unidades da
federacdo cuja magnitude da doenca justifique, para investigar problemas e propor medidas de
correcao de falhas na prevencao, assisténcia e vigilincia da transmisséo (pega 11, p. 11).

61.Em 2015, foi publicado o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Atengdo Integral as
Pessoas com Infecgdes Sexualmente Transmissiveis (PCDT/IST) e o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para Prevencdo da Transmissdo Vertical de HIV, Sifilis e Hepatites Virais, com o
objetivo de direcionar a conduta dos profissionais de saude na aten¢do integral as pessoas com [ST
(peca 11, p.4). Além disso, foi publicado o caderno de Boas Praticas: o Uso da Penicilina na
Atencdo Bésica para a Prevencao da Sifilis Congénita.

62.Em 2016, foi publicado o Manual Técnico para o Diagnodstico da Sifilis (Portaria-GM/MS
2012/2016), com o objetivo de ampliar as possibilidades de diagnostico, orientar ¢ subsidiar os
profissionais. Além disso, foi incluido espaco para registro de tratamento de sifilis na Caderneta da
Gestante, bem como incluido espago para registro do pré-natal do parceiro (peca 11, p. 4). No
mesmo ano, foi lancada a Agenda de Acdes Estratégicas para a Redugdo da Sifilis Congénita no
Brasil, que contempla objetivos, como: captacdo precoce da gestante e do parceiro no pré-natal,
ampliacdo da cobertura do diagndstico e tratamento, sensibilizacdo de profissionais para
administragdo de penicilina, educagdo e comunicacdo em saude, qualificagdo da vigilancia
epidemiologica, implementacdo dos comités de investigagcdo, e estruturagdo da validagdo para
Certificagao da Eliminagao da Transmissao Vertical de HIV e/ou sifilis nos municipios (pega 11, p.
4; peca 13, p. 5).

63.Também, ao longo dos anos, foram publicados inimeros guias, manuais, protocolos e cursos
que abordam e/ou auxiliam o diagndstico e tratamento da sifilis no pais, envolvendo satide da
crianga, do adolescente e da mulher, orientacdes a profissionais de satde, incentivo ao maior
envolvimento dos homens na paternidade, dentre outros (pega 13, p.2-6).

64.Além disso, nos ultimos anos, o Ministério da Saude adotou medidas com intuito de reverter os
problemas relacionados a resisténcia dos profissionais de satide quanto a aplicacdo da penicilina na
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atengdo basica, bem como ao desabastecimento nacional da penicilina. Tais medidas serdo tratadas
em capitulos posteriores (IV e V).

65.Desse modo, neste capitulo, serdo discutidos os achados de auditoria encontrados a partir da
fiscalizagao relacionada aos itens ‘a’ ¢ ‘b’ da Proposta de Plano de Execucdo e Metodologia de
Avaliagao da PFC 81/2016 (TC 024.392/2016-2, pega 1, p. 16).

a) apurar ¢ avaliar as medidas adotadas pelo governo brasileiro para controlar a incidéncia de
sifilis, a0 menos a partir do langamento do Projeto de Eliminagdo da Sifilis Congénita em 1993, e
as causas do fracasso de todos os programas e politicas de eliminacao da doenga desde entdo;

b) apurar e avaliar as medidas desenvolvidas a partir de 2010 - quando se detectou um
recrudescimento do nimero de casos da doenca -, frente ao incremento anual das taxas de
incidéncia;

Achado I: Caréncia de monitoramento, por meio de indicadores desagregados por entes
federados, sobre o desempenho dos servicos de saude no controle da sifilis

66.Ndo existe rotina (processo pré-definido) de identificacdo de municipios que apresentam
lacunas na cobertura, disponibilidade e desempenho dos servicos de prevencdo, diagndstico e
tratamento da sifilis, que possibilite o mapeamento de fragilidades na execucdo da politica e
construgao de plano para apoio técnico aos entes conforme necessidades detectadas, no intuito de
buscar equidade do controle da sifilis no pais (peca 11, p.8; peca 12, p. 1-3; 5-6; peca 24, p.6-7;
peca 25, p.20-23).

67.A regionalizacdo ¢ um dos principios que devem ser seguidos no ambito do sistema de saude
brasileiro, de acordo com a alinea ‘b’, inciso IX do art. 7° da Lei Orgdnica do SUS (Lei
8.080/1990). Conforme explicitado no ABC do SUS - Doutrinas e Principios (MS, 1990, p. 5), a
rede de servigos, organizada de forma hierarquizada e regionalizada, permite um conhecimento
maior dos problemas de satde da populacdo da area delimitada, favorecendo acdes de vigilincia
epidemiologica, sanitaria, controle de vetores, educacdo em saude, além das acdes de atencdo
ambulatorial e hospitalar em todos os niveis de complexidade.

68.Dentre as competéncias definidas para o Ministério da Saude no ambito do SUS, cabe destacar o
papel de coordenador das politicas publicas, respeitada a autonomia conferida aos estados e
municipios. Existem fungdes no sentido de acompanhar e divulgar informagdes - ndo apenas sobre
a situagcdo de saude do pais, mas também sobre o impacto das agdes executadas no controle das
doencas -, estabelecer prioridades dentre diferentes localidades, prestar apoio técnico aos demais
entes federativos para potencializagdo da capacidade gerencial, dentre outras, conforme segue.

69.A Lei Organica do SUS estabelece as competéncias voltadas a dire¢ao nacional do SUS em seu
art. 16. Dentre elas, destaca-se a de definir e coordenar o sistema de vigilaincia epidemiologica (111,
‘c’); prestar cooperagao técnica e financeira aos estados € municipios para o aperfeicoamento da
sua atuagao institucional (XIII); acompanhar, controlar ¢ avaliar as a¢des e os servigos de saude,
respeitadas as competéncias estaduais e municipais (XVII).

70.0 Decreto 8.901/2016, que define a estrutura regimental do Ministério da Satde, acrescenta
outros dispositivos que fortalecem o entendimento. Seguem alguns trechos:

Art. 41. A Secretaria de Vigilincia em Satide compete:
I - coordenar a gestdo do Sistema Nacional de Vigilincia em Saude;

IT - elaborar e divulgar informacgdes e analise de situacdo da satde que permitam estabelecer
prioridades, monitorar o quadro sanitario do Pais e avaliar o impacto das acdes de prevengdo e
controle de doengas e agravos, e subsidiar a formulagao de politicas do Ministério da Saude; (...)

IV - coordenar a execucdo das atividades relativas a prevengdo e ao controle de doengas e outros
agravos a saude; (...)

VI - promover a elaboragdo e o acompanhamento das a¢gdes de vigilincia em saude; (...)
XI - prestar assessoria técnica e estabelecer cooperagao com os Estados, os Municipios ¢ o Distrito
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Federal, visando a potencializacdo da capacidade gerencial e ao fomento de novas praticas de
vigilancia em satde;

(..)

Art. 45. Ao Departamento de Vigilancia, Preven¢do e Controle das Infecgdes Sexualmente
Transmissiveis, do HIV/Aids e das Hepatites Virais, compete:

V - participar da elaboragdo e supervisionar a execucdo das agdes de IST/Aids no Pais;

(...)
Art. 18. Ao Departamento de Atengdo Bésica compete:

I - normatizar, promover ¢ coordenar a organizacdo ¢ o desenvolvimento das a¢des de atencdo
basica em saude, observados os principios e diretrizes do SUS; (...)

IIT - desenvolver mecanismos de implantagdo de sistemas de informacao, de controle e de avaliagdo
das agdes de atencdo basica em saude;

IV - acompanhar e propor instrumentos para a organizagdo gerencial e operacional da atengao
basica em saude;

V - prestar cooperagao técnica aos Estados, aos Municipios e ao Distrito Federal na organizagao de
acoes de atengdo basica em saude.

71.De acordo com as Diretrizes Nacionais da Vigilincia em Saude — MS/2010, a vigilancia da
situacdo de satde desenvolve agdes de monitoramento continuo do pais, estado, regido, municipio
ou territorio, por meio de estudos e analises que revelem o comportamento dos principais
indicadores de satde, priorizando questdes relevantes e contribuindo para um planejamento de
saude mais abrangente (MS, 2015, p.19).

72.A Global Health Sector Strategy on Sexually Transmitted Infections, publicada pela OMS em
2016, manifesta a importdncia da avaliacdo do quadro dos servicos de saude no pais, além das
informagodes sobre a distribuicdo dos casos de IST, para permitir a concentragcdo de esforgos de
maneira mais eficaz, nas populacdes e locais geograficos onde a necessidade ¢ maior. Recomenda a
realizagdo de mapeamento geografico que permita projetar a implantagcdo das agdes de forma mais
eficiente. O sistema de informagdo estratégico precisa ser capaz de fornecer dados subnacionais e
de coletar ¢ analisar dados desagregados ao longo de todo o atendimento - servigos de prevengao,
tratamento ¢ assisténcia - para identificar lacunas na cobertura e desempenho dos servicos e
determinar areas que necessitam de melhorias. Ao identificar indicadores para medir o progresso,
monitorar e acompanhar as intervengdes realizadas, os paises podem avaliar, relatar e melhorar os
servicos relacionados as IST e alcancar maior equidade em suas respostas (OMS, 2016, p.19 e 34).
(grifo da equipe)

73.Durante a fase de planejamento da auditoria, foram solicitados os indices, indicadores e metas
utilizadas pelo Ministério da Saude para avaliar ¢ monitorar as medidas de controle da sifilis desde
1993 (pega 5, p. 1 e 3,item ‘e’). No anexo ‘e’ ao Oficio 1.876/2016/DIAHV/SVS/MS (peca 12, p.
1-6), a SVS/MS apresentou os indicadores: meta de coeficiente de incidéncia da sifilis congénita no
documento Bases Técnicas para Eliminacdo da Sifilis Congénita - 1993, metas definidas nos PPA
(Tabela 5), bem como metas orcamentarias relativas ao atendimento a populacdo com
medicamentos e insumos para controle de doengas. Na pega 14, p. 22, a SAS/MS relacionou as
informacgoes especificas que podem ser extraidas para monitorar o acesso a servigos ¢ programas de

74.No intuito de aprofundar o conhecimento sobre o assunto, foi solicitado, por meio do Oficio 01-
510/2016/SecexSaude, item ‘e’ (pega 15, p. 1), o detalhamento de como o Ministério da Satde
realiza avaliagio e monitoramento das medidas implementadas para vigilancia, prevencdo e
controle da sifilis no pais. Em resposta a requisicdo (Oficio 190/2017/SVS/MS), foi exposto que
existem pactuagdes de metas e iniciativas para enfrentamento da sifilis, que s@o periodicamente
monitoradas, no PPA, no Planejamento Estratégico do Ministério da Saude, no Planejamento do
DIAHV e na Agenda de Agdes Estratégicas para Reducdo da Sifilis na Gestagdo e da Sifilis
Congénita no Brasil (peca 24, p. 6-7).
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75.Da analise das metas apresentadas, verifica-se que as principais sdo referentes ao niimero de
casos de sifilis e/ou sdo referentes aos indices alcangados no pais como um todo: a meta definida
no PPA e planejamento estratégico ¢ relacionada a redugdo da incidéncia da sifilis congénita no
Brasil; na mesma linha, a avaliagdo e monitoramento da Agenda de Acodes Estratégicas para
Reducdo da Sifilis Congénita sdo relacionadas ao grau de implementacdo das medidas tragadas
para o orgao federal do SUS. Nao foram identificadas metas para avaliacdes do desempenho da
politica de forma regionalizada, considerando a diversidade de estados e municipios existentes no
pais.

76.Cabe esclarecer que existem indicadores sobre o comportamento da doenga na populagao,
desagregados por entes federativos, que sdo disponibilizados pelo Ministério da Satide no sitio
eletronico http:/indicadoressifilis.aids.gov.br (acesso em 20 de marco de 2017). O painel de
indicadores e dados basicos da sifilis contém informagdes epidemiologicas sobre a infeccido, tais
como numero de casos, taxas, faixas etarias, graus de escolaridade, raga/cor, classificacdo clinica,
se realizado tratamento, 6bitos, e outros. E possivel extrair os dados a nivel nacional, estadual e
municipal. Conforme verificado nas entrevistas realizadas, as informacgdes sdo utilizadas pelo
ministério, por exemplo, para definicdo da quantidade de insumos a serem distribuidos aos
estados/municipios, a qual emprega como base, principalmente, o numero de casos detectados.

77.Segundo recomendagdes da OMS, a avaliacdo dos indicadores epidemiologicos ¢ importante na
definicdo da politica publica para controle das IST. Conforme observado nesta auditoria, o
conhecimento sobre os indicadores epidemiologicos da sifilis esta difundido na rotina do Ministério
da Saude. No entanto, alinhado aos dados epidemiologicos, ¢ necessaria avaliagdo dos dados
subnacionais a respeito dos servicos de saude, para identificar lacunas e permitir a concentragao de
esfor¢os, de maneira mais eficaz, nas populacdes ¢ locais geograficos onde a necessidade de
melhoria é maior (paragrafo 72 - OMS, 2016, p. 19 e 34). (grifo da equipe)

78.Em relagdo ao monitoramento dos servicos para controle da sifilis nos diversos entes
federativos, o ministério informou que realiza acompanhamento periddico do indicador ‘niimero de
testes de sifilis por gestante’, por ser uma das metas do Programa de Qualificagdo das Agdes de
Vigilancia em Saude (PQAVS) (pega 43, p.64-65). No anexo I a Portaria-GM/MS 1.708/2013, que
regulamenta o PQAVS, sdo tragadas quatorze metas para o compromisso de adesiao ao programa
pelos municipios. Dentre as metas definidas, tem-se a meta de realizar dois testes de sifilis por
gestante. A portaria define o valor dos recursos financeiros a serem repassados de acordo com a
populagdo do municipio e o numero de metas cumpridas. Cabe citar que, para receber o repasse, 0
municipio ndo precisa cumprir todas as quatorze metas pactuadas na norma. Nao ha relatos sobre
medidas adotadas no intuito de potencializar a capacidade de municipios que ndo apresentaram
resultados satisfatorios do indicador (principio da equidade).

79.Nao foram relacionadas agdes, por parte do ministério como coordenador da politica, de
mecanismos de investigagdo sobre as desigualdades no desempenho dos servicos de saude
necessarios ao controle da sifilis (diagnostico e tratamento) nos municipios, bem como
planejamento de acdes para cooperacdo especifica de acordo com as fragilidades encontradas em
cada ente, com vistas a eliminar as disparidades na execugao da politica (pega 11, p.8; peca 12, p. 1-
3; 5-6; peca 24, p.6-7; pega 25, p.20-23).

80.Conforme demonstrado nos paragrafos 54 a 64 deste relatorio, o Ministério da Saude, em
conjunto a outros orgdos e entidades, vem adotando diversos planos e acdes na tentativa de reduzir
as taxas de incidéncia da sifilis no Brasil. No entanto, o nimero de casos do agravo vem
apresentando aumento significativo nos ultimos anos (paragrafos 44 a 53). Nesse sentido, destaca-
se a importdncia de estabelecer indicadores sobre o desempenho na execugdo dos servigos
essenciais ao controle da sifilis, tais como, captagdo precoce das gestantes para o pré-natal,
realizacdo de testes diagnostico nas gestantes, percentual de gestante que receberam tratamento
adequado etc. Conforme recomendado pela Global Health Sector Strategy on Sexually Transmitted
Infections (paragrafo 72), os indicadores de desempenho dos servicos devem ser medidos a partir
dos dados desagregados por municipios, de modo que seja possivel gerar a relagdo nominal de
entes com baixo nivel em cada indicador, estabelecer estratégias de apoio e cooperagdo técnica
direcionadas aos locais que necessitam, e, desse modo, lograr maior impacto nas ag¢des da politica.
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81.Cabe realgar a possibilidade de avaliagdo de indicadores sobre o quadro dos servigos de saude
no pais, a partir da ampla quantidade de sistemas disponiveis e de informagdes que podem ser
extraidas por unidade federativa (Oficio GS-GP/57/SAS/MS, pega 25, p.19-20):

a) SINASC (Sistema de Informacdo sobre Nascidos Vivos): nimero de gestantes com 7 ou mais
consultas de pré-natal;

b) SISPRENATALWEB (Sistema de Acompanhamento da Gestante): nimero de gestantes com 6
ou mais consultas de pré-natal, nimero de gestantes cadastradas até a 12* semana de gestacgdo,
numero de gestantes acompanhadas, nimero de teste rapido de sifilis em gestante - solicitado e/ou
avaliado, nimero de exames diagndstico Veneral Disease Research Laboratory (VDRL) em
gestante - solicitado;

c) SIA (Sistema de Informagdes Ambulatoriais): niimero de procedimentos de testes rapido de
sifilis em gestantes, niimero de procedimentos de VDRL em gestantes, nimero de municipios que
ofertam teste rapido de sifilis em gestante;

d) SIH (Sistema de Informag@o Hospitalar): nimero de procedimentos de VDRL em gestantes;

e) SISAB (Sistema de Informacdo da Atengcdo Basica): quantidade de atividade coletiva
relacionada a satde sexual e reprodutiva, quantidade de atendimentos relacionados a sifilis,
quantidade de exames de sorologia de sifilis avaliadas, quantidade de teste rapido de sifilis
realizados;

f) SIM (Sistema de Informagao sobre Mortalidade): nimero de obitos.

82.Além dos sistemas existentes, em resposta aos itens ‘i’ e ‘j° do Oficio 02-510/2016-
TCU/SecexSaude (pega 16, p. 2), a SAS/MS citou a utilizagdo do Programa Nacional de Melhoria
do Acesso e da Qualidade da Atengcdo Basica (PMAQ) como instrumento de avaliagdo e
acompanhamento utilizado na atengdo basica com o objetivo de incentivar os gestores € as equipes
a melhorarem a qualidade dos servigos, de modo a elevar o repasse de recursos do incentivo federal
para os municipios que atingirem melhora no padrdo de qualidade (peca 25, p. 20-23).

83.0 principal sumario de dados do PMAQ ¢ decorrente das avaliagdes externas realizadas por
instituicdes de ensino e pesquisa (IEP), na fase de certificagdo do programa. No sitio eletrénico do
DAB, foram publicados os resultados das pesquisas no 1° ciclo do programa, que ocorreu entre
2011 e 2013 e abrangeu 17.482 equipes de saude do Brasil. Os resultados sao ricos em informagdes
e permitem uma ampla visualizacdo do quadro das equipes de atencdo basica a saude.

84.Nas entrevistas realizadas com gestores do Ministério da Saude, percebeu-se que sdo utilizados
dados do PMAQ sobre o desempenho de agdes necessarias ao diagndstico e tratamento da sifilis na
atencao basica, tais como: percentual de unidades que possuem teste rapido de sifilis, percentual de
unidades que solicitam o exame sorologico para sifilis, percentual de gestantes com pré-natal em
dia, disponibilidade e aplicacdo da penicilina, dentre outros. Da posse dos dados, o ministério
conseguiu identificar alguns problemas ocorridos no Brasil que dificultam a reducdo da sifilis. No
entanto, foi identificado, mais uma vez, que sdo utilizados os resultados do pais como um todo, sem
identificacdo de locais com maiores necessidades (peca 14, p.21-22; pega 25, p.20-23).

85.Afora a estipulagdo do incentivo financeiro, ndo foram identificadas agdes, por parte do
Ministério da Saide, com vistas a orientar os municipios de baixo desempenho nos quesitos
necessarios ao diagndstico e tratamento da sifilis, com base na consideravel quantidade e qualidade
de informagdes resultantes da avaliacdo externa do PMAQ. Os resultados possibilitariam, por
exemplo, identificacdo dos locais com baixa disponibilidade de testes rapidos nas unidades de
saude, investigacdo dos motivos de tais ocorréncias e proposicdo de solugdes conforme
necessidades.

86.Cabe mencionar que, em desacordo com a diretriz do PMAQ, que determina transparéncia em
todas as suas etapas, de modo a permitir o continuo acompanhamento de suas agdes e resultados pela
sociedade (Portaria-GM/MS 1.645/2015, Art. 3°, III), ndo ha divulgacao ao publico geral até a data
presente, dos resultados da avaliacdo externa realizada no 2° ciclo do programa, o qual foi finalizado
em junho de 2015 (uma vez que a Portaria-GM/MS 836/2015 autorizou o repasse do incentivo
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financeiro do programa, referente a certificacao final das equipes participantes). Além disso, ndo ha
publicacdes ou referéncias a fase de monitoramento dos indicadores contratualizados no programa,
pertencentes ao Eixo Estratégico Transversal de Desenvolvimento
(http://dab.saude.gov.br/portaldab/ape pmag.php, acesso em 10/3/2017). De acordo com a SAS/MS,
esta em fase de finalizagdo o processo de limpeza e tratamento dos dados do 2° ciclo € que ha
previsdo de publicacdo das informacdes em data proxima (peca 41, p. 5-6).

87.Ressalta-se, ainda, que houve recomendagdes pretéritas ao Ministério da Satde sobre a
necessidade de constru¢do de plano de agdo considerando as especificidades locais, proferidas por
consultor que realizou levantamento e analise das politicas de prevencao da transmissdo vertical do
HIV e sifilis, com vistas a elaborar estratégias para eliminagdo dessa transmissao (Relatorio Anual
de Gestao do Exercicio de 2015 da Secretaria de Vigilancia em Saude, p. 687). Segue trecho do
documento que contém tais conclusdes (pecga 24, p. 18-39):

Existe uma lacuna entre o que ¢ recomendado e o que ¢ executado, revelada pelos numeros de
casos. (...)

Entende-se que a constru¢cdo conjunta de plano de agdo junto aos gestores estaduais e um
acompanhamento sistematico das acodes estabelecidas de acordo com as dificuldades levantadas,
com prazos e responsaveis, conforme as especificidades de cada estado podera ser a estratégia para
chegar a eliminagao.

A linha de cuidado para a transmiss@o vertical, inclui varios pontos de atencdo da rede, com agoes
especificas para cada um deles envolvendo, em alguns casos, mais de um municipio. (...)

Para que as reais dificuldades sejam levantadas, o plane jame nto ascendente é estratégico. Assim,
com um planejamento bem formulado, considerando as especificidades locais, com
responsabilidades bem estabelecidas, acompanhamento sistematico, pactuado entre os entes
federados, espera-se alcancar a eliminacao dos agravos. (grifo da equipe)

88.Com finalidade de elucidar como ¢é possivel o direcionamento de apoio técnico a partir de
indicadores desagregados por municipios, foram extraidos dados do SIAB do exercicio de 2015.
Definiu-se, por exemplo, indicador sobre o percentual de gestantes que realizam pré-natal no 1°
trimestre de gravidez, atributo essencial ao diagnostico precoce da sifilis em gestantes. Tomando como
base que o percentual menor que 70% representa baixo desempenho do indicador, computou-se os entes
que necessitariam de apoio para melhoria do indice. A partir dos dados, verificou-se que, em 2015, 756
municipios apresentariam o percentual abaixo de 70%. Diante da relagdo nominal dos municipios, seria
possivel, por exemplo, direcionar agdes informativas, diretamente ou por intermédio dos estados, com
orientacdes sobre as medidas que podem ser implementadas para captacdo precoce das gestantes para o
pré-natal.

Quadro 1 - Elucidacio sobre possibilidade de processo para definicio de apoio técnico, a
partir de indicadores desagregados por municipios

Servico Servico essencial: Diagndstico precoce da gestante com sifilis.
Indicador 1: percentual de gestantes que realizam pré-natal no 1° trimestre de
g idez.
Indicador 1 gravidez. L .. e (s
* Definicdo dos indicadores essenciais ao diagndstico precoce da sifilis em
gestantes.
Baixo Baixo desempenho do indicador 1: Percentual abaixo de 70% de gestantes
desempenho do | cadastradas no municipio que realizaram pré-natal no 1° trimestre de gravidez.
indicador 1 * Estipula-se medida de baixo desempenho do indicador.
Estratéeias  para Estratégias: aumentar atuagdo dos agentes comunitarios emsauide, desenvolvimento
baixo & P de estratégias educativas a populacdo sobre importidncia do pré-natal no inicio da
desempenho do gravidez etc.
indicador 1 * Definigdo das medidas que podem ser desenvolvidas no municipio a partir do
baixo desempenho no indicador 1.
Resultados Resultado: Relagdo nominal dos 756 municipios.
(andlise dos * A partir dos sistemas de informagdes existentes, identifica-se os locais com menor
dlon) frequéncia de gestantes que iniciam o pré-natal precocemente. Com base nos dados
extraido do SIAB, em 2015, 756 municipios apresentaram o percentual abaixo de
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70%.

Em posse da relagdo de entes com baixo desempenho no indicador 1, pode-se
Direcionamento direcionar as ag¢des informativas aos 756 municipios, diretamente ou por intermédio
das medidas de | dos estados, de carater pedagdgico, comas orientagdes sobre as medidas que podem
apoio ser implementadas para captagdo precoce das gestantes para o pré-natal (estratégias

para baixo desempenho do indicador 1).

89.A titulo de inferéncia, entende-se que, dentre os efeitos que podem decorrer da caréncia de
mapeamento de necessidades por indicadores sobre o desempenho dos servigos, desagregados por
municipios, e planejamento de acdes para cooperagdo conforme fragilidades encontradas,
destacam-se:

a) dificuldade em identificar lacunas na cobertura e desempenho dos servicos de prevencao,
diagnoéstico e tratamento da sifilis nas diversas unidades da federacéo;

b) dificuldade em identificar com clareza as disparidades existentes entre o que ¢ recomendado no
ambito da politica e o que ¢ efetivamente executado no dmbito das competéncias estaduais e
municipais;

c¢) auséncia de planejamento que considere oportunidades, fraquezas e necessidades especificas

nos municipios, de modo a aumentar o impacto e equidade da resposta ao controle da infec¢do no
pais;

d) ndo priorizacdo de recursos nos locais geograficos onde ha maior necessidade, considerando ndo
apenas o conhecimento sobre a incidéncia da doenga, mas também a disponibilidade e qualidade da
prestagao dos servigos;

e) caréncia de informagdes que possibilitam avaliar onde os programas nao estdo sendo suficientes
e delimitar reformulagdes e inovacdes das medidas de controle da sifilis no pais;

f) dificuldade em verificar onde os insumos oferecidos pelo governo federal ndo estdo disponiveis
e efetivamente utilizados, com identificagdo de desperdicios.

90.Isso exposto, importa destacar uma boa pratica observada: a recomendacdo e apoio a
implementagcdo de comités de investigacdo da transmissdo vertical da sifilis nos entes federativos
onde a magnitude da doenca justifique. Os comités devem mapear os problemas a partir de um
protocolo de investigacdo pré-estabelecido, com intuito de propor medidas que possam corrigir
falhas na prevencao, assisténcia e vigilancia da transmissao vertical no pré-natal, parto e puerpério,
nos locais onde foram identificados os obstaculos. A SVS/MS acrescentou, também, que sdo
realizadas videoconferéncias com estados e municipios prioritarios para a implementacdo dos
comités e destacou que existe esfor¢o no intuito de realizar escuta ativa das unidades da federagdo
para apoiar tecnicamente as agdes de prevengdo, diagnostico, tratamento e vigilancia da sifilis
(pega 43, p. 65). No entanto, os referidos comités sdo estaduais/municipais e atuam somente no
ambito de sua algada.

91.Além disso, a SVS/MS citou a realizagdo de agenda continua de videoconferéncias com
coordenacdes locais, com o grupo condutor da Rede Cegonha e com os distritos sanitarios
indigenas para sensibilizar os gestores e profissionais de satide, conhecer os motivos que dificultam
a reducdo dos indices no pais e ampliar a cobertura do diagndstico precoce e tratamento adequado
das gestantes e parcerias sexuais na atengao basica (peca 43, p. 65).

92.Acrescenta-se ainda que, apesar de o PMAQ ndo ser utilizado pelo Ministério da Satude para
diagnoéstico e definicdo de estratégias desagregadas por municipios, conforme paragrafos 82-85, o
programa ¢ uma boa pratica desenvolvida, que permite avaliagdo e monitoramento da situagao dos
servicos de saude em todo territério nacional. As informagdes do programa possibilitaram
identificacdo de problemas que dificultam o enfrentamento da sifilis no pais (paragrafo 84). Além
disso, de acordo com exposto no Painel de Referéncia da matriz de achados, os gestores dos
municipios participantes possuem senha de acesso aos resultados do PMAQ e podem definir
intervengdes a partir dos dados informados.

93.Em suma, da analise das informagdes apresentadas, verifica-se caréncia de agoes, por parte do
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Ministério da Saude, no intuito de buscar equidade na execugdo da politica de controle da sifilis nas
diferentes localidades do pais. As metas sdo definidas para os indices apresentados no pais como
um todo, de forma generalizada, sendo a maior parte relativa ao nimero de casos notificados. Nao
ha sistematica de identificacdo de indicadores para monitorar ¢ acompanhar a cobertura e
desempenho dos servicos essenciais ao controle da sifilis nos heterogéneos municipios brasileiros,
determinar os locais que necessitam de melhoria, e planejar solu¢des com vistas a reduzir as
disparidades na execucdo da politica no pais.

94.Além da busca pela equidade no desenvolvimento das politicas publicas no pais, a sistematica
de monitoramento, a partir das informagdes sobre o desempenho dos servicos necessarios ao
controle da sifilis, por municipios, permitiria, por exemplo, a investigagdo dos motivos pelos quais
os testes rapidos de sifilis nao estdo sendo disponibilizados em alguns locais, conforme sera
relatado em capitulo a seguir (paragrafos 154 a 159).

95.Desse modo, propde-se recomendar ao Ministério da Satide que institua sistematica de avaliagdo
¢ monitoramento sobre os servigos de satude essenciais ao diagnostico e tratamento da sifilis, por
meio de indicadores desagregados por municipios - incluindo a investigacdo sobre
indisponibilidade de insumos -, com vistas a mapear fragilidades e direcionar propostas de
aperfeicoamento conforme as necessidades identificadas.

96.Com a recomendagdo proposta, espera-se maior impacto das acdes de controle da sifilis no
Brasil, por meio da avaliagdo de fraquezas e oportunidades na heterogeneidade de entes federais,
para direcionamento de apoio aos que apresentam maior dificuldade na implementagdo dos
servicos de prevencdo, diagnostico e tratamentos da infecgdo e concentracdo de esforcos de
maneira mais eficaz nas populagdes e locais geograficos onde a necessidade ¢ maior, visando maior
equidade na execugao da politica no pais.

Achado II: As estratégias de prevencido primaria nao estio sendo efetivas para evitar a
propagacio de casos de sifilis

97. As medidas adotadas pelo Ministério da Saude para evitar a transmissdo sexual da sifilis na
populacdo, apesar de extensas, t€m-se mostrado insuficientes para controlar a multiplicagdo da
infeccao, que apresenta taxa de incidéncia cada vez mais elevada no Brasil.

98.Prevengdo primaria ¢ definida como o conjunto de agdes com objetivo principal de evitar o
surgimento da doenga, removendo seus fatores causais, isto ¢, sdo agdes realizadas antes que a
doenca se instale. Conforme ja mencionado, a sifilis adquirida ¢ contraida, principalmente, através
de relagdes sexuais sem preservativos.

99.Com base nas publicagdes da OMS consultadas e especialistas entrevistados, foram
identificados alguns critérios relevantes para o desenvolvimento de mecanismos de prevengdao
primaria das infec¢oes transmitidas sexualmente: combinagao de diferentes estratégias baseadas no
comportamento de grupos especificos € necessidade de estabelecimento de parcerias intersetoriais.

100. A Global Health Sector Strategy on Sexually Transmitted Infections — OMS/2016
aborda a importincia das estratégias de prevengdo primaria das infeccOes sexualmente
transmissiveis. O documento menciona a combinagdo de mecanismos de prevengdo como a
abordagem mais eficaz. Os quadros de prevengdo abrangentes, baseados em evidéncias, funcionam
melhor quando existe uma combinacdo estratégica de abordagens comportamentais, biomédicas e
estruturais. E necessario incluir um entendimento prévio das infecgdes e dos métodos de prevengio
primaria e um foco no trabalho com as pessoas mais vulneraveis, em particular os adolescentes.

101. Na mesma linha, segundo especialista consultado da SBMFC, o controle da sifilis deve
ser feito a partir de acdes que envolvam: a prevengdo de casos novos, por meio de campanhas
educativas e informativas bem direcionadas aos grupos populacionais (adolescentes, adultos
jovens, gestantes), que tragam informacgdes sobre a doenca, sua gravidade e a facilidade de
prevengao através do uso do preservativos, ndo apenas em unidade de saude, mas em escolas,
universidades, reparticoes publicas, locais de grande circulacdo (aeroportos, rodoviarias, estacoes
de metrd, terminais de onibus), bares, restaurantes, casas de shows etc.
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102. Uma das preocupacdes explicitadas no documento Eliminacdo Mundial da Sifilis
Congénita: fundamento logico e estratégia para agdo - OMS/2008 ¢ o fato de que enquanto a sifilis
for prevalente em adultos, o potencial de transmissdo congénita continuard alto. Uma das
recomendacgoes relacionadas ao tema baseia-se em que, especialmente onde os recursos sao
limitados, a chave do éxito sera a colaboragdo intersectorial a nivel governamental (Ministério da
Satde, Ministério da Educacdo, por exemplo, programas baseados na escola etc.), assim como
colaboracdo e parceria com outros servicos de satde sexual e reprodutiva e programas de satde
comunitarios.

103. As competéncias do Ministério da Saude relacionadas ao desenvolvimento de
estratégias de prevencdo podem ser observadas na Decreto 8.901/2016 e Portaria-GM/MS
1.378/2013, como segue:

Decreto 8.901/2016

‘Art. 41. A Secretaria de Vigilincia em Satide compete:

IV - coordenar a execucdo das atividades relativas a prevengdo e ao controle de doengas e outros
agravos a saude.’

Portaria-GM/MS 1.378/2013
‘Art. 6° Compete a SVS/MS:

XII - desenvolvimento de estratégias e implementagdo de ac¢des de educacdo, comunicacio e
mobilizacdo social referentes a Vigilaincia em Satde;

XIII - realizagdo de campanhas publicitirias em ambito nacional e/ou regional na Vigilincia em
Saude;

XIV - participagdo ou execugao da educacdo permanente em Vigilincia em Saude;

XV - promog¢do e implementacdo do desenvolvimento de estudos, pesquisas e transferéncia de
tecnologias que contribuam para o aperfeicoamento das agdes e incorporacao de inovagdes na area
de Vigilancia em Saude.’

104. A despeito da importancia das campanhas/estratégias desenvolvidas, infere-se que elas
ndo estdo sendo efetivas na conscientizacdo da populagdo sobre a prevencdo primaria da
transmissao sexual de infecgdes, uma vez que os dados epidemioldgicos indicam o
recrudescimento da doenga no pais (conforme observa-se nos Graficos 3, 4, 6 ¢ 8 desta instrugao e
na solicitacdo desta fiscalizagdo - TC 024.392/2016-2, pe¢a 1). Em adi¢do, os resultados da
Pesquisa Nacional de Satde do Escolar, bem como os da Pesquisa de Conhecimentos, Atitudes e
Praticas na populagdo brasileira (PCAP), demonstram que a populacdo nao possui o habito de
utilizar preservativos em suas relacdes sexuais, além de outras informagdes que serdo detalhadas a
seguir.

105. De acordo com a Pesquisa Nacional de Satde do Escolar, realizado pelo Instituto
Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) em 2015, 87,3% dos escolares do 9° ano ja receberam

informagdes na escola sobre IST. No entanto, 61,2% dos alunos que ja tiveram relagdo sexual
responderam ndo ter usado preservativo na primeira vez (IBGE, 2016, p. 64-65).

106. Na mesma linha, com base nas informacdes da Pesquisa de Conhecimentos, Atitudes e
Praticas na populacdo brasileira (PCAP), realizada pelo Ministério da Saude em 2013, apenas
23,5% da populagdo sexualmente ativa, entre 15 a 64 anos, declararam utilizar preservativos em
todas as suas relacdes sexuais nos ultimos 12 meses com qualquer parceria (parceiros fixos e
casuais), conforme Tabela 6. Observa-se uso menos frequente entre individuos com idade de 50 a
64 anos, de baixo nivel de escolaridade, classe econdmica D/E ¢ sem acesso a internet (MS, 2016e,
p.97; 108-110 e 112-113).
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Tabela 6 - Percentual (%) de individuos sexualmente ativos com idade entre 15 e 64 anos
segundo indicadores de uso de preservativos, segundo variaveis

Total =23,5%

Variaveis Total Variaveis Total
Idade Escolaridade

15 a 24 anos 36,9% Ensino fundamental incompleto 11,3%
25 a 34 anos 24,6 % Ensino fundamental completo 18,6%
35 a 49 anos 19,8% Ensino médio completo ou mais 26,6%
50 a 64 anos 10,7% Classe econémica

Acesso a Classe A/B 24,1%
internet

Sim 28,4% Classe C 23,9%
Nio 16,4% Classe D/E 20,7%

Fonte: PCAP 2013

107. Em relagdo ao acesso a preservativos no Brasil, apenas 52,7% dos respondentes
alegaram ter recebido preservativos gratuitamente pelo menos uma vez. De acordo com as
variaveis apresentadas na Tabela 7, o indice ¢ mais preocupante entre pessoas do sexo feminino, de
classe econdmica D/E, em areas rurais e pessoas que ndo possuem acesso a internet (MS, 2016e,
p-89).

Tabela 7 - Percentual (%) de individuos sexualmente ativos com idade entre 15 e 64 anos que
receberam preservativos pelo menos uma vez, segundo varidveis

Total =52,7%

Varidveis | Total Variaveis Total
Sexo Situacio

Masculino 63,7% Urbana 54,2%
Feminino 41,9% Rural 44.2%
Classe Acesso a internet

econdmica

Classe A/B 58,2% Sim 63,0%
Classe C 53,0% Nao 40,0%
Classe D/E 42.5%

Fonte: PCAP 2013

108. Quanto aos locais de acesso aos preservativos nos ultimos 12 meses, conforme Tabela
8, 28,3% dos respondentes alegaram ter recebido camisinha em servigos de satde, 1,9% por meio
de organizagdes ndo governamentais (ONG) e 2,7% de graca em outro local. Além disso, 33,6%
alegaram ter comprado e 47,3% ndo tiveram acesso (MS, 2016e, p.88).

Tabela 8 - Percentual (%) de individuos sexualmente ativos com idade entre 15 e 64 anos que,
nos ultimos 12 meses, receberam ou compraram preservativos segundo local de recebimento, por

sexo
Acesso a camisinha Total Mas culino Feminino
Servigos de saude 28,3% 32,0% 24.6%
Organizagdo nao | 1,9% 3,4% 0,5%
governamental
De graca em outro local 2,7% 4,2% 1,2%
Comprou em uma farmacia | 26,8% 34,2% 19,4%
Comprou em outro local 6,8% 8,6% 5,1%
Nao teve acesso 47,3% 36,3% 58,1%

Fonte: PCAP 2013
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109. Além disso, cabe mencionar que 48,5% dos pesquisados responderam ndo conhecer
servicos de saide onde podem ser feitos exames para diagnosticar o HIV. Tal informagdo é
essencial para o diagnostico precoce das IST. Conforme Tabela 9, observa-se que o indice ¢ menor
na regido Nordeste, entre pessoas com nivel de escolaridade mais baixo, de classe econdmica D/E,
em situacdo rural e sem acesso a internet (MS, 2016e, p.69).

Tabela 9 - Distribuicio (%) de individuos sexualmente ativos com idade entre 15 e 64 anos
que sabem de algum servico de safide onde o teste de HIV é feito gratuitamente, s egundo

variaveis
Variaveis Total Masculino Feminino
Total 48,5 % 41,0 % 559 %
Regido
Norte 44.2% 42,3% 46,2%
Nordeste 40,4% 31,2% 49,8%
Sudeste 47,0% 38,7% 55,0%
Sul 66,1% 61,5% 70,5%
Centro-Oeste 53,9% 45,8% 62,4%
Variaveis Total Mas culino Feminino
Escolaridade
Ensino fundamental incompleto  34,4% 30,1% 38,3%
Ensino fundamental completo 45,1% 35,0% 54,1%
Ensino médio completo ou mais  52,0% 44,6% 59,8%
Classe Econdmica
Classe A/B 54,0% 48,6% 59,6%
Classe C 49,9% 41,3% 58,7%
Classe D/E 34,5% 24.9% 42,5%
Situacao
Urbana 50,0% 42,8% 57,0%
Rural 39,5% 31,4% 49,0%
Acesso a internet
Sim 51,7% 44.4% 60,3%
Nao 44.4% 35,7% 51,4%

Fonte: PCAP 2013

* Cabe citar que o relatorio resultante da pesquisa apresenta grande quantidade de informagdes e as
tabelas apresentadas s3o apenas alguns exemplos.

110. Com o propdsito de verificar as acdes desenvolvidas para prevencdo da sifilis,
diretamente pelo Ministério da Satide ou mediante apoio aos demais entes, foram solicitadas, por
meio do item ‘d’ do Oficio 01-510/2016-TCU/SecexSaude (pecga 15, p. 1), informagdes sobre as
medidas, indicando publico alvo, modalidades de comunicacdo, estratégias de atuagdo para
distintos publicos, dentre outras informag¢des pertinentes. Em resposta a solicitagdo, foram
informadas as seguintes a¢des no Oficio 190/2017/SVS/MS (peca 24, p. 6):

a) de janeiro a novembro de 2016, foram distribuidos 386 milhdes de unidades de preservativos
masculinos ¢ 8,845 milhdes de preservativos femininos para todas as unidades da federacao;

b) realizadas campanhas nacionais para prevencao da sifilis congénita por meio de midias impressa
e digital, de 2013 a 2016;

c¢) divulgagdo de minidocumentario sobre prevencdo da sifilis congénita em 2016;

d) distribuigcdo de 89.850 unidades de testes rapidos de sifilis para o Programa Rede Cegonha
(gestantes) e para os Distritos Sanitarios Especiais Indigenas, de janeiro a novembro de 2016;

e) distribuicao de 4.358 milhdes de testes rapidos de sifilis para a rotina de atendimento a
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populagdo geral e campanhas, de janeiro a novembro de 2016;

f) realizagdo de oficinas regionais sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para
Atencdo Integral as Pessoas com Infecgdes Sexualmente Transmissiveis para formagdo de
multiplicadores (médicos e enfermeiros), com énfase no manejo clinico e de diagndstico da sifilis
adquirida, sifilis em gestantes e sifilis congénita no decorrer do ano de 2016.

111. Além disso, foi solicitada lista de parcerias entre o ministério e outros orgaos, entidades
e instituicdes ndo governamentais. No entanto, ndo foram referenciadas parcerias instituidas com
vistas a ampliar as estratégias de prevengdo primaria (peca 25, p. 7-14 e peca 24 p. 3-6; 16).

112. Diante das informagdes constantes dos oficios, apesar da grande quantidade de
preservativos distribuidos aos estados, ndo ha registro de protocolos ou definicdes de locais
prioritarios ¢ estratégicos para sua distribuicdo. As duas campanhas nacionais informadas de
prevencdo primaria, por meio de midias impressas e digitas e por minidocumentarios, tratam sobre
a prevencao da sifilis congénita. A distribuicdo de testes rapidos e oficinas para divulgacdo de
protocolos sobre o manejo clinico ¢ de diagnostico da sifilis ndo fazem parte da prevengdo primaria
da infec¢do, que, conforme ja referido, acontece antes que a doenga se instale.

113. Vale mencionar que a Agenda de A¢des Estratégicas para Redugao da Sifilis Congénita
(MS, 2016b) prevé algumas acdes informativas sobre a prevengao da sifilis em um dos seus eixos
de atuacdo, no entanto, o documento se refere a um planejamento de agdes. Ademais, as acoes
planejadas mantém o mesmo padrao das medidas executadas até entdo, que ja demonstraram baixa
efetividade, conforme tratado nos paragrafos 104 a 112. Além disso, a SAS/MS informou sobre o
langamento da Estratégia de Fortalecimento a Saude Sexual e Reprodutiva do Ministério da Saude,
em parceria com a Secretaria Especial de Politicas para as Mulheres, no dia 8 de margo de 2017,
com o objetivo de qualificar e intensificar as acdes e estratégias de atengdo a saude sexual e
reprodutiva no pais. Segundo os gestores, o elenco de agdes inclui a qualificacdo de profissionais
de satde para prevengdo, diagndstico e tratamento da sifilis, promog@o dos direitos sexuais e
reprodutivos, ampliagdo do acesso de adolescentes e jovens aos métodos contraceptivos, dentre
outras. Na mesma linha, o documento se refere a um planejamento de agdes, ¢ ainda ndo foram
apresentadas as medidas desenvolvidas.

114, Diante dos fatos apresentados, conclui-se que existem poucas campanhas para a
prevencao primaria da sifilis adquirida, transmitida por via sexual, ¢ ndo ha informagdes sobre
diversificacdo de estratégias de educacao por pares, ou seja, desenvolvida para grupos especificos,
tais como jovens, homens, populacdo sem acesso a internet, populagdo de baixa escolaridade,
profissionais do sexo, usuarios de profissionais do sexo etc..

115. Nas entrevistas realizadas, especialistas em IST e medicina da familia e comunidade
relataram amplamente a preocupagao quanto a falta de estratégias efetivas para prevengao primaria
das infeccoes transmitidas sexualmente.

116. Segundo os especialistas, o sucesso do tratamento do HIV resultou em afrouxamento da
prevencdo de outras IST, pois hd um equivocado imaginario, por parte da populagdo e dos
profissionais de satude, de que as IST eram problemas do passado. No mesmo sentido, foi exaltado
que houve aumento do niimero de sifilis na populacido jovem, pois, ha um tempo, os individuos ndo
veem mais pacientes do virus da Aids sofrendo e indo a dbito. Além disso, foram relacionadas ao
aumento da incidéncia da sifilis a pouca discussdo sobre sexualidade nas escolas, impedida em varias
instancias pela pressdo conservadora, especialmente religiosa, inicio da vida sexual mais precoce,
aumento do numero de parceiros/parceiras especialmente na populacao jovem e dificuldade de acesso
aos cuidados de satide de populagdes.

117. Confirmando o entendimento, de acordo com o Boletim Epidemiologico da sifilis de
2016, 43,2% dos casos detectados de sifilis foram entre adolescentes e jovens com idade entre 13 a
29 anos em 2015. Em valores absolutos, o nimero de casos de sifilis dessa faixa etaria aumentou
de 477 em 2010 para 28.432 em 2015.

118. Quanto ao numero de parcerias sexuais, ao serem comparados os dados resultantes da
PCAP de 2008 com a PCAP de 2013, verifica-se que o percentual de pessoas com praticas sexuais com
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mais de dez parceiros na vida aumentou de 25,3% para 43,9%, bem como pessoas com mais de cinco
parcerias sexuais nos ultimos doze meses, aumentou de 8,8% para 12,1%. O percentual de pessoas com
praticas sexuais antes dos 15 anos apresentou leve redugdo de 26,8% para 25,1% (MS, 2011, p. 42; MS,
2016e, p. 98).

119. Sobre o uso de preservativos, comparados os resultados de 2008 a 2013, verifica-se
discreto aumento no percentual de pessoas que declararam utilizar preservativos na primeira
relagdo sexual (60,9% para 64,2%), na ultima relagdao sexual (de 35,1% para 39,1%), na ultima
relagdo com parceiro casual (de 58,8% para 66,7%), em todas as relacdes sexuais nos Ultimos 12
meses com parceiros fixo (de 19,4 para 19,9), e em todas as relagdes sexuais dos ultimos 12 meses
com parceiro casual (de 45,7% para 54,9%); e discreta redugdo no percentual de uso de
preservativos em todas as relacdes sexuais nos ultimos 12 meses com qualquer parceiro (25,5%
para 23,5%) (MS, 2011, p.51; MS, 2016e, p.108).

120. Isto ¢, de acordo com os dados, infere-se que houve aumento muito discreto do nimero
de pessoas que declararam utilizar preservativos no decorrer dos 5 anos entre as pesquisas. No
entanto, na Ultima PCAP (2013), observa-se que grande parte da populagdo ainda ndo possuia o
habito de utilizar preservativos em suas relacdes sexuais. Ademais, o consideravel aumento do
numero de parceiros sexuais potencializa a cadeia de transmissao das IST entre a populagao.

121. Por fim, os especialistas tratam sobre a necessidade de rediscutir e melhorar a aplicacio
da prevengio priméria das IST no Brasil, de trabalhar com vérios niveis de prevengio. E necessario
utilizar estratégias para que os individuos absorvam a informagio. E preciso adaptar a linguagem
utilizada para direcionar a mensagem para grupos susceptiveis, utilizar estratégias diferentes para
cada grupo especifico de receptor (indios, adolescentes, mulheres etc.). Foi citado o exemplo bem
sucedido das campanhas contra a infeccdo pelo Zika virus, que conseguiram alertar a populacao
sobre a importancia do controle da doenga.

122. Os dados resultantes da PCAP oferecem uma ampla gama de informagdes relevantes
que podem ser utilizadas no planejamento de estratégias de prevengdo primaria diferenciadas a
receptores especificos, de modo a alcangar maior impacto na populagdo. Os resultados
disponibilizados sdo detalhados por variaveis sociodemograficas, demonstrando as diferengas
percentuais nas regioes do pais, dentre faixas etarias, nos niveis de escolaridade, raca, classe
econdmica, sexo, acesso a internet, dentre outros, o que permite inferir os grupos de pessoas que
apresentaram maiores/menores indices em cada informacao. Dos dados demonstrados nas tabelas 6
a 9, & possivel observar, por exemplo, maior caréncia de informacdes entre as pessoas de
escolaridade mais baixa, em classe econémica D/E e sem acesso a internet (vale mencionar que a
maior parte das campanhas atualmente sdo voltadas as redes sociais ¢ paginas da internet).

123. A baixa efetividade das estratégias atuais de prevencdo primaria contribui para a ndo
interrupcdo da cadeia de transmissdo da sifilis no pais, com incremento, cada vez mais amplo, do
nimero de casos da doenga.

124. Nao obstante o exposto, foram observadas boas praticas pontuais sobre estratégias de
prevencdo primaria voltadas a grupos especificos. Em 2016, o Ministério da Satde implementou a
divulgacdo sobre a prevencdo contra Aids nos aplicativos Tinder ¢ Hornet (aplicativos de
encontros), de modo a serem recebidos por seus usudrios, que inclui jovens, populacio GLBT,
dentre outros. Ainda, em Macapa, como parte da agdo ‘Escola Saudavel’, foram instalados
dispensadores de camisinha, adaptados na caixa de papelio que armazena os preservativos, em
locais com fluxo de pessoas, como pracas, proximo a escolas, postos de saude e estabelecimentos
comerciais. O trabalho foi iniciado em 2012 com a implantagcdo de dispensadores alternativos em
escolas publicas.

125. O Programa Satde na Escola (Decreto 6.286/2007) prevé parceria entre Ministério da
Educagao e Ministério da Saude para contribuir para formagao dos estudantes por meio de acoes de
prevengao, promogao ¢ atengdo a saude. O decreto inclui agdes em satide de promogao da satde
sexual e da saude reprodutiva (art. 4°, XII). Segundo a SAS/MS, o programa possibilitou maior
integragdo entre as politicas de saude e educacdo, instituindo um modelo de gestdo inovador com a
criagdo de grupos de trabalho intersetoriais, € resultou na produ¢do de materiais educativos e
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instrucionais para professores e profissionais de satide. De acordo com a Pesquisa Nacional de
Saude do Escolar, as unidades de ensino que aderiram ao PSE apresentaram melhores resultados
em varios indicadores, tal como a maior prevaléncia de recebimento de informagdes sobre
prevengao de IST. Foi informado que 48,7% dos alunos da rede publica estudam em escolas que
aderiram ao programa. Os dados do ciclo de avaliagdo 2014/2015 apontam que no periodo ja
haviam 78.934 escolas pactuadas, bem como 32.317 equipes de saude em 4.787 municipios
aderidos (peca 41, p. 3-4).

126. Diante de todo o exposto, observa-se a baixa efetividade das medidas adotadas pelo
Ministério da Satde para prevencdo da transmissdo sexual da sifilis na populagdo (prevencdo
primaria), conforme exposto entre as tabelas 6 e 9, bem como inferido nos graficos que
demonstram incremento das taxas de incidéncia da sifilis ao longo dos anos (graficos 1, 3 e 6). Nao
foram apresentadas, também, parcerias intersetoriais e ndo foram apresentadas diversificagcdes de
estratégias para direcionamento a publicos diferentes, para potencializar a absor¢do das
informagdes ¢ aumentar o impacto das medidas. Desse modo, percebe-se que € imperioso que seja
identificado o que se deve fortalecer ¢ o que se deve modificar nas a¢des de combate a sifilis, em
especial quanto a prevengdo primaria, para trazer maior efetividade a estratégia.

127. Desse modo, propde-se recomendar ao Ministério da Saude que realize avaliagdo dos
motivos que prejudicam a efetividade das medidas de prevengdo primaria da sifilis adquirida e,
com base nos resultados, desenvolva novas e diversificadas campanhas/estratégias de prevengao,
abordando diferentes formas de comunicacdo, segmentadas a publicos especificos (por exemplo:
adolescentes, profissionais do sexo, populagdo sem acesso a internet etc.), com vistas a reforcar o
impacto das medidas de prevencao entre a populagao.

128. Com a ampliacdo e implementagdo de estratégias diversificadas para prevencdo da
sifilis, ¢ possivel atingir maior impacto na conscientizagdo sobre a gravidade da sifilis em
contrapartida a facilidade da prevengdo e tratamento da doenga, maior impacto da distribuicdo de
preservativos, aumento do numero de procura por tratamento de portadores de IST, redugdo da
cadeia de transmissdo e reducdo do preconceito e estigmas relacionados as IST. Conforme
demostrado nos resultados alcangados na implementacdo do PSE (paragrafo 125), é possivel
perceber maior efetividade em programas de educacdo em saude, quando direcionados a publicos
especificos.

Iv. Diagnoéstico e Tratamento conferido as gestantes com sifilis na atencio basica

129. No Brasil, a transmissdo vertical da sifilis permanece como um grande problema de
saude publica. De acordo com o Ministério da Saude, a sifilis congénita ¢ um importante marcador
da qualidade da assisténcia no pré-natal.

130. Nas gestantes com sifilis recente ndo tratada, a taxa de transmissao vertical ¢ de 70% a
100%, e na sifilis tardia de 30%, podendo ocorrer abortamento, natimorto ou morte perinatal em
aproximadamente 40% das criangas infectadas. Mais de 50% dessas criancas sdo assintomaticas no
nascimento, com grande probabilidade do desenvolvimento de graves sequelas. Para tanto, faz-se
necessario o diagndstico e o tratamento oportuno da gestante no pré-natal, com a oferta do teste
rapido para triagem da sifilis no acolhimento ou na primeira consulta da gestante na unidade béasica
de saude (UBS) (MS, 2006, p.10).

131. Para que essa agdo ocorra, foram instituidas as seguintes normas para a realizagao dos
testes rapidos e tratamento oportuno:

a) Portaria-GM/MS 3.161, de 27 de dezembro de 2011 - dispde sobre a administragdo da penicilina
nas UBS, no ambito do Sistema Unico de Saude;

b) Portaria-GM/MS 2.012/2016 - Manual Técnico para Diagndstico da Sifilis;

¢) Portaria-SAS/MS 1.126, de 08 de outubro de 2012 - realoca procedimento de teste rapido para
sifilis na Média Complexidade e inclui o teste rapido para sifilis em gestantes na atengdo basica,

d) Portaria-GM/MS 1.459, de 25 de junho de 2011 - institui, no ambito do SUS, a Rede Cegonha,;
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e) Portaria-GM/MS 1.130, de 5 de agosto de 2015 - institui a Politica Nacional de Atencdo Integral
a Saude da Crianga;

f) Portaria-SCTIE/MS 53, de 1° de outubro de 2015 - institui o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para Atengao Integral as Pessoas com Infecgdes Sexualmente Transmissiveis;

g) Portaria-SCTIE/MS 65, de 9 de novembro de 2015 - institui o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para Prevencao da Transmissdo Vertical de HIV, Sifilis e Hepatites Virais.

132. De acordo com a Nota Técnica Conjunta 391/2012/SAS/SVS/MS (peca 28, p. 2-3),
cada UBS deve avaliar sua estrutura fisica e de atendimento para estabelecer o processo de trabalho
mais adequado para a realizacdo do teste rapido para sifilis, considerando as etapas de sua
execugao, quais sejam: aconselhamento, pré-teste, realizagao do teste, encaminhamento de amostra
para laboratorio (quando necessario), aconselhamento pos-teste (entrega do laudo), tratamento e
acompanhamento. Também deve ser observada a necessidade de se testar os parceiros. Quando a
gestante apresentar resultado reagente nos testes, os parceiros devem ser testados e tratados a fim
de evitar reinfec¢des durante o curso da gestacdo. A equipe de atencdo basica que acompanha o
pré-natal deve fazer a busca ativa dos parceiros e sua sensibilizacao.

133. Além disso, a Nota Técnica estabelece que o Ministério da Saude, por meio da SAS/MS
e da SVS/MS, deve recomendar as Secretarias Estaduais de Saude (SES) e Secretarias Municipais
de Satde (SMS), que adotem medidas que facilitem o acesso dos usuarios do SUS ao diagnostico
da sifilis por meio do teste rapido, sobretudo para as gestantes e seus parceiros, tais como:

a) ofertar teste rapido para sifilis em todas as Unidades Bésicas de Satude;

b) proporcionar as articulacdes e medidas locais necessarias que garantam a logistica

(acondicionamento, distribuigao e transporte) € a execugao do teste rapido nas UBS, com qualidade
e confiabilidade;

c) avaliar a capacidade instalada laboratorial para a realizacdo de exames complementares e de
monitoramento do tratamento e de cura, com capacidade de entrega dos resultados em até sete dias;

d) planejar as capacitagdes em rede num processo de educagdo permanente;

e) utilizar os Sistemas de Informagdo para registro da realizacdo dos testes rapidos como:
SISPRENATAL WEB, Boletim de Produgdo Ambulatorial (BPA individualizado), do Sistema de
Gerenciamento da Tabela de Procedimento (SIGTAP), bem como utilizar o Sinan para notificacao
dos casos de sifilis congénita e sifilis em gestantes, entre outros.

134. A eliminacdo da sifilis congénita ¢ uma prioridade mundial e, no Brasil, esta contida na
‘Rede Cegonha’. O inicio da notificagdo compulséria da sifilis congénita iniciou-se a partir de
1986. Também constitui uma prioridade para a regido da América Latina e do Caribe, cujas
diretrizes encontram-se documentadas na Iniciativa da Eliminagdo da Opas e do Unicef. Em 2014,
a Opas criou o Comité Regional para Validacdo da Eliminagao da Transmissdo Materno-Infantil de
HIV e Sifilis. Especificamente para a sifilis, a meta ¢ alcancar os seguintes indices:

a) taxa de incidéncia de sifilis congénita menor ou igual a 0,5 caso por mil nascidos vivos;
b) cobertura pré-natal (pelo menos 1 consulta) maior ou igual a 95%;
c) cobertura de testagem para sifilis em gestantes maior ou igual a 95%;

d) cobertura de tratamento com penicilina em gestantes com sifilis maior ou igual a 95%.

135. A sifilis em gestante ¢ doenga de notificacdo compulséria desde 2005, instituida por
meio da Portaria-GM/MS 33, de julho de 2005.
136. Portanto, todos os casos de sifilis em gestantes e sifilis congénita devem ser notificados de

forma imediata para o acompanhamento oportuno das medidas de controle da transmissdo materno-
mfantil.

137. Neste capitulo, serdo discutidos os achados de auditoria encontrados a partir da
fiscalizagao relacionada ao item ‘c’ da Proposta de Plano de Execucdo e Metodologia de Avaliacao
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da PFC 81/2016, anexo a SCN (TC 024.392/2016-2, pega 1, p. 16): ‘c) avaliar possiveis falhas da
atencao basica no tratamento conferido a gestantes diagnosticadas com sifilis’.

Achado III: Deficiéncias na execucio do diagndstico e tratamento da sifilis na atencao basica
de saude

138. De acordo com o Grafico 3, em 2015, observou-se uma taxa de deteccdo de 11,2 casos
de sifilis em gestantes por mil nascidos vivos no Brasil. Essa taxa foi superada pelas regides Sul
(15,1 casos de sifilis por mil nascidos vivos) e Sudeste (12,6 casos de sifilis em gestantes por mil
nascidos vivos). O maior aumento percentual de casos de sifilis em gestantes foi verificado de 2014
para 2015 na regido Sul, com incremento de 53,1%, passando de 9,9 casos de sifilis em gestantes
por mil nascidos vivos para 15,1 casos por mil nascidos vivos.

139. Da andlise do Grafico 3, desde 2005 observa-se um aumento progressivo do indice de
incidéncia a sifilis a cada ano, sendo que em 2005 o indice nacional era de 0,5 casos de sifilis em
gestantes por mil nascidos vivos e em 2015 esse indice atingiu o valor de 11,2 casos de sifilis em
gestantes por mil nascidos vivos.

140. De acordo com o Boletim Epidemiologico da Sifilis de 2016, foram notificados 33.365
casos de sifilis em gestantes no Brasil em 2015.

141. Dentre os fatores que colaboraram para a ndo reducdo da sifilis em gestantes, pode-se
citar a) a resisténcia dos profissionais de satide em administrar a penicilina benzatina na atencao
basica; b) a ndo realizacdo da testagem rapida da gestante por algumas equipes da atencao basica;
¢) ndo tratamento com penicilina nas UBS; e d) ndo tratamento dos parceiros das gestantes com
sifilis.

Grifico 3 - Taxa de deteccao de sifilis em gestantes por mil nascidos vivos, por regifo e ano de
diagnéstico
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Fonte: Boletim Epidemiologico/MS — Sifilis 2016
Resisténcia dos profissionais de saude em administrar a penicilina benzatina na atencdo bésica

142. A Portaria-GM/MS 3.161, de 27 de dezembro de 2011, estabelece que em todas as
unidades de ateng¢do basica a saude, no ambito do SUS, a administragdo da penicilina deve ser
realizada pela equipe de enfermagem (auxiliar, técnico ou enfermeiro), médico ou farmacéutico.

143. Dados do segundo ciclo do PMAQ, em 2013/2014, indicam que apenas 55% das

26

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cddigo 58022472.



TCU

TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO TC 030.300/2016-9

equipes de satide da familia (que participaram desse ciclo) administraram penicilina benzatina na
atengdo basica. De acordo com o Ministério da Satde, isso pode ter contribuido para o aumento da
transmissdo vertical da sifilis no periodo abrangido pela pesquisa (Oficio GS-GP/57/2017 - peca
25, p. 12).

144, A resisténcia dos profissionais de saude, em especial da equipe de enfermagem,
decorreu do Parecer de Conselheiro Cofen 008/2014 (pega 29, p. 4-10), em observancia a Portaria-
GM/MS 3.161/2011, que recomendou que a penicilina fosse administrada pela equipe de
enfermagem na rede de atengdo basica a saude desde que tivesse a disposicao e ao seu alcance
material e equipamento adequado para suporte e todo e qualquer tipo de reagdo ao uso de
medicamentos ou substincias exogenas, incluindo o material/equipamento para adequado socorro
ao choque anafilatico.

145. Cabe ressaltar que a alergia a penicilina ¢ um evento muito raro. A possibilidade de
reacao anafildtica a administragdo de penicilina benzatina ¢ de 0,002%, segundo o levantamento da
Conitec (MS, 2016d, p. 99). Além disso, o Ministério da Satide esclareceu que a Conitec elaborou
Relatorio de Recomendacdo ‘Penicilina benzatina para prevengdo da Sifilis Congénita durante a
gravidez’, ratificando, apds levantamento de evidéncias cientificas, que a penicilina benzatina é a
Unica opgao de tratamento seguro e eficaz na gestagdo para a prevengao da sifilis congénita (peca
14, p. 5).

146. Diante de tais evidéncias, além de considerar o beneficio da utilizacdo da penicilina nas
acoOes de enfermagem e a situagdo da sifilis congénita no Pais, em 2015, Decisao Cofen 94/2015, de
8/07/2015 (pega 29, p. 11-12), revogou expressamente o Parecer de Conselheiro Cofen 008/2014
(pega 29, p. 4-10).

147. No entanto, informagdes levantadas por meio de entrevista com especialistas, bem como a
verificagao do aumento da taxa de detecgao de sifilis em gestantes em 2015, que atingiu o valor de
11,2 casos no Pais (vide Grafico 3), confirmam que alguns profissionais de satde ainda resistem em
administrar a penicilina benzatina na atengdo basica por receio de reagao anafilatica grave pelo uso do
medicamento.

148. Ademais, por ocasido do Painel de Referéncia da matriz de achados, comentou-se que
ha certa resisté€ncia na aplicagdo da penicilina por parte dos médicos em razao dos mesmos motivos
apresentados pela equipe de enfermagem. Desse modo, mostra-se oportuno propor recomendagao
tanto ao Cofen quanto ao CFM a respeito desta evidéncia, conforme proposta de encaminhamento
presente no paragrafo 172 (letra c).

Aleumas Equipes da atencdo basica ndo realizam a testagem rapida da sifilis em gestantes

149. Desde 2011, os testes rapidos da sifilis sdo de compra centralizada pelo Ministério da
Saude e distribuidos aos estados conforme solicitagdo. Com a incorporagdo do teste rapido, que
pode ser realizado em locais sem infraestrutura laboratorial ¢ fornece um resultado em 30 minutos,
as gestantes com resultado reagente ja tem indicagdo para iniciar o tratamento contra o agravo.
Dessa forma, ndo é necessario colher uma amostra de sangue, enviar para um laboratorio e
aguardar o resultado.

150. Embora o Ministério da Saude tenha o controle de distribuicdo dos testes, ndo ha
informacdo da execucdo dos mesmos, pois 0 SISPRENATALWEB nao esta carregando todos os
dados. Entretanto, o resultado dos ciclos de avaliagio do PMAQ aponta que muitas equipes ndo
estdo realizando a testagem para a gestante (TRESSE, 2015, p. 16).

151. No Oficio 190/2017/SVS/MS (peca 24, p. 14), o Ministério da Satide assinala que uma
das dificuldades enfrentadas pelos gestores que compdem o SUS deve-se a resisténcia dos
trabalhadores das Unidades Basicas de Satde para realizarem os testes rapidos da sifilis na primeira
consulta do pré-natal, conforme estabelecido na Portaria-GM/MS 1.459/2011, que cria a Rede
Cegonha no SUS.

152. Tal situag@o pode ser atribuida em razio do Parecer Normativo Cofen 001/2013 (peca
29, p. 1-3), ao estabelecer competéncia privativamente ao enfermeiro a realizacdo dos testes
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rapidos, ndo podendo ser realizados por técnicos e auxiliares de enfermagem, conforme entrevista
presencial com representante do Cofen. Esse entendimento foi confirmado pelos especialistas e
técnicos que participaram do Painel de Referéncia da matriz de achados. Cabe destacar que a
Decisao Cofen 244/2016 (pega 29, p. 16-17), de 27/10/2016, revogou expressamente o Parecer
Normativo Cofen 001/2013.

153. Todavia, conforme informacdo prestada pelo Ministério da Satde, constante no Oficio
190/2017/SVS/MS (peca 24, p. 14), a decisdo do Cofen ndo se refletiu de forma plena tendo em
vista que permanece a dificuldade relatada por parte de alguns gestores das UBS.

154. Outra dificuldade que pode estar prejudicando a ndo realizagdo da testagem rapida da
gestante € a falta dos kits nas UBS. Conforme Nota Técnica 94/2016/DAB/SAS/MS (peca 25, p.9),
informagoes retiradas do PMAQ do 1° ciclo (2011-2012) e do 2° ciclo (2013-2014) indicaram,
respectivamente, que apenas 2,6% e 23,5% das UBS mantinham sempre disponivel o teste rapido
para sifilis. Ressalte-se que no 1° ciclo, 98,7% das equipes de atengdo basica solicitaram o exame
sorologico para sifilis para ser realizado pela rede de servigos de satde. No 2° ciclo do PMAQ,
97,7% das equipes de atengdo basica solicitaram o exame.

155. Essas informag¢des evidenciam a possivel falta de teste rapido da sifilis em unidades de
satde municipais, resultando em um percentual consideravel de nao realizagao de testes de sifilis,
impactando negativamente nas a¢oes de redugdo da incidéncia do agravo.

156. O representante do Ministério da Saude informou, durante Painel de Referéncia da
matriz de achados, que enfrentou dificuldades no processo de compra dos kits de teste rapido da
sifilis em duas oportunidades desde 2012, mas que ndo chegaram a comprometer a alegada situacao
nos municipios. Vale informar que, durante as reunides na fase de planejamento, representantes do
Ministério da Saude enfatizaram que ndo ha falta de testes rapidos para as UBS.

157. Conforme levantado entre os participantes no Painel de Referéncia, ¢ possivel que o
problema se deva a questdo de logistica, uma vez que a compra dos kits ¢ realizada de forma
centralizada pelo Ministério da Satide. Em seguida, o ministério repassa para os estados e depois ha
outra logistica para distribuicdo aos municipios, sem geréncia do Ministério da Saude.

158. Nesse caso, faz-se necessario identificar em quais estados o problema da distribuigao da
testagem rapida da sifilis esta acontecendo.

159. Em sintese, a ndo realizagdo de testes rapidos de sifilis em gestantes deve-se: a) ao
parecer do Cofen, ja revogado, que estabelecia competéncia privativa a enfermeiros para realizacao
da testagem de sifilis; b) a falta de kits para diagndstico do agravo nas UBS. A recomendagao
proposta na letra ¢) do pardgrafo 172 atende a primeira situagdo identificada; ja a recomendacgao
proposta no paragrafo 95 atende a segunda situacao.

Casos de nio tratamento com penicilina nas UBS em razio da indisponibilidade do medicamento

160. Essa condicdo foi identificada no 2° ciclo do PMAQ (2013-2014), quando se avaliou a
disponibilidade da penicilina benzatina nas UBS. Observou-se que apenas 55% das UBS tinham
disponibilidade do medicamento. Um percentual distante do ideal, haja vista que todas as Unidades
Bésicas de Saude deveriam dispor da penicilina benzatina, além do que, todas as equipes da
atencao basica deveriam administrar a penicilina para o tratamento da sifilis.

161. Detalhamento e andlise sobre o desabastecimento da penicilina encontram-se
comentadas no capitulo V deste relatodrio.

Insuficiéncia de tratamento dos parceiros das gestantes

162. Ponto fundamental para a redug@o da incidéncia da sifilis congénita ¢ expansao na rede
SUS da estratégia pré-natal do parceiro da gestante com sifilis.

163. Embora a Politica Nacional de Atengdo Integral a Saude do Homem tenha sido
regulamentada desde 2009, por intermédio da Portaria-GM/MS 1.944, para possibilitar que o
tratamento do parceiro fosse incluido como critério para tratamento adequado e oportuno da
gestante com sfifilis, até 2015, poucas iniciativas efetivas foram implementadas para o tratamento
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dos dois, de forma a evitar a recontaminagao da mulher gestante com sifilis.

164. Esta situagdo pode ser evidenciada nos dados do Boletim Epidemiologico da Sifilis de
2016 que, em 2015, no que se refere ao tratamento dos parceiros, entre as gestantes que realizaram
pré-natal, em 62,3% dos casos o parceiro nao foi tratado, apenas 13,9% fizeram o tratamento ¢ para
23,8% dos casos essa informacao ¢ ignorada ou em branco (MS, 2016a, p.12).

165. Releva destacar que a Nota Técnica Conjunta 391/2012/SAS/SVS/MS (peca 28, p. 3)
informa sobre a necessidade de se testar e tratar os parceiros das gestantes com sifilis. Caso a
gestante apresente resultado reagente nos testes, os parceiros devem ser testados e tratados a fim de
se evitar reinfeccdes durante o curso da gestacdo. Além disso, a Nota assinala que a equipe de
atencdo basica que acompanha o pré-natal deve fazer a busca ativa dos parceiros e sua
sensibilizacao.

166. Investigacdo realizada pelo Ministério da Satde em dez municipios brasileiros,
selecionados aleatoriamente, apresenta um pouco da realidade no que se refere ao tratamento dos
parceiros das gestantes com sifilis (MS, 2013, p.38-39)

Quanto a participagdo oportuna do homem nas atividades de pré-natal, parto, puerpério ¢ no
acompanhamento da crianga, a maioria das unidades afirmou que pouquissimos pais participam e
que também nao ha atividade especial para os homens das oito unidades cuja participagao foi
reconhecida como quase nenhuma e nenhuma. Nas cinco unidades que referiram ter atividade
especial para os homens, a participagdo foi pouco mais de 50% em uma unidade da regido Norte
(palestra para conscientizagao dos cuidados com a saude), pouco menos de 50% em uma unidade
da regido Sudeste (conversando diretamente com o casal) e pouquissimos em uma unidade do
Nordeste (exames HIV e VDRL) e duas do Sul (programa pai presente: exames para HIV e sifilis).
Ainda assim, oito unidades nao solicitaram a participacdo dos pais, que foi registrada como:
nenhum (uma unidade do SE), quase nenhum (duas unidades do NE ¢ duas do CO), pouquissimo
(uma unidade no S) e pouco menos da metade (uma unidade no NE e uma no S).

167. De acordo com dados coletados em entrevistas com especialistas em IST, preconceito e
estigmas relacionados as IST, a propria cultura machista predominante e a caréncia de informagao da
populagdo em geral sobre a importancia do tratamento do parceiro juntamente com a mulher gestante,
impdem a dificuldade de trazer o parceiro para a realizagao do tratamento da sifilis, com a testagem
rapida para sifilis e a aplicacdo da penicilina benzatina nos servigos de atengdo basica. Relatam, ainda,
anecessidade de maior conscientiza¢ao dos profissionais de satide sobre a importancia da realizagao do
‘pré-natal do homem’, como uma estratégia assistencial na qual os parceiros das gestantes pudessem ser
inseridos, ndo como meros acompanhantes, mas como um paciente individual que fosse acolhido,
escutado, examinado e, se necessario, tratado ndo so para sifilis, mas para outras infecgdes sexualmente
transmissiveis.

168. O ndo tratamento ou o tratamento inadequado do parceiro junto com a gestante pode
provocar a reinfeccdo da mulher durante o curso da gestacdo, além de comprometer a satde do
nascituro.

169. A despeito disso, como exemplo de boas praticas, no que se refere ao tratamento do
parceiro de gestantes com sifilis, em 2016 o Ministério da Satude incluiu na caderneta da gestante
dados sobre o pré-natal do parceiro, onde o profissional da saude pode registrar dados sobre o
homem, tais como exames realizados, vacinas administrativas, consultas odontologicas realizadas,
tratamento para sifilis, entre outras informacdes - um ganho para a efetivacdo da implantagcdo da
estratégia do pré-natal do parceiro. Além disso, foi langado o Guia de Satde do Homem para
Agentes Comunitarios de Saude (ACS), com o objetivo de estimular os agentes a captarem a
populagdo masculina e inclui-los nos cuidados com a saude. Também, foi lancado o Guia do Pré-
natal do Parceiro para profissionais da saude, com o objetivo de estimular os profissionais da
atencdo basica a implantarem a estratégia pré-natal do parceiro. Um dos passos dessa estratégia ¢ a
solicitagdo de exames do pai/parceiro, dentre eles o teste rapido de sifilis e VDRL.

170. Importa destacar como outra boa pratica relacionada ao achado, a publicacdo do
Caderno de Boas Praticas: O Uso da penicilina na Atengdo Béasica para a Prevengdo da Sifilis

29

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cddigo 58022472.



TCU

TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO TC 030.300/2016-9

Congénita no Brasil (MS, 2015¢), o qual trouxe exemplos de praticas desenvolvidas em Vitéria da
Conquista/BA, Londrina/PR, Sdo Paulo/SP e Aparecida de Goidnia/GO, no intuito de reduzir a
resisténcia & administracdo de penicilina entre os profissionais de enfermagem, bem como outras
boas praticas relacionadas ao controle da infec¢ao no municipio.

171. Portanto, as medidas de controle da sifilis devem considerar a adesao de parceiros sexuas.
Em geral, os homens se cuidam menos que as mulheres e ndo procuram os servigos de saude, além de
envolver questdes culturais, que podem resultar em maior resisténcia dos homens no cuidado com a
saude e no tratamento do agravo. Para tal, recomenda-se medidas expostas nas letras a e b do
paragrafo seguinte.

172. Desse modo, com relagdo ao achado ‘Deficiéncias na execugdo do diagndstico e
tratamento da sifilis na atengdo basica de saude’, propde-se recomendar ao Ministério da Saude
que:

a) em articulagdo com estados e municipios, fortaleca as medidas de captagdo e tratamento dos
parceiros das gestantes com sifilis, com foco na sensibilizacdo e disseminacdo de informagdo
acerca da prevencdo da sifilis congénita;

b) inclua, nos sistemas de informagdes do SUS, o procedimento do pré-natal dos parceiros de
gestantes, com vistas a permitir o acompanhamento dos indices em todo territorio nacional;

c) em articulacdo com o Conselho Federal de Enfermagem e o Conselho Federal de Medicina,
promova estratégias de conscientizagdo aos profissionais de saude sobre a desmistificacdo da
reacao anafilatica pelo uso da penicilina - abordando, inclusive, a conscientizacdo da gravidade da
doenca se ndo tratada tempestiva ¢ adequadamente -, bem como sobre a revogagdo da competéncia
privativa do enfermeiro de nivel superior de realizar testes rapidos, concedendo respaldo técnico a
técnicos e auxiliares de enfermagem.

Achado IV: Diagnéstico tardio de gestantes com sifilis

173. Todas as gestantes e seus parceiros sexuais devem ser investigados para a sifilis e
informados sobre a possibilidade de prevengcdo da transmissdo para a crianga. O diagnostico
precoce da sifilis (com o uso de testes rapidos) e a atengdo adequada no pré-natal reduzem a
transmissdo vertical. A mulher gestante deve realizar o teste de sifilis no pré-natal
(http://www.aids.gov.br/pagina/2016/58831, acesso em 13/03/2017):

a) na 1? consulta do pré-natal (idealmente no 1° trimestre);

b) no 3° trimestre da gestagao;
¢) no momento do parto (independentemente de exames anteriores);
d) em caso de abortamento.

Diagnostico tardio

174. De acordo com OMS (2008, p. 12), uma das dificuldades para a detecgao precoce da
sifilis em gestantes no pré-natal € que, no geral, as mulheres deixam de procurar os cuidados pré-
natais antes dos seis meses de gravidez. Assim, as mulheres precisam ser encorajadas a consultar os
servicos de cuidados de saude no inicio da gravidez. O documento assinala sobre a necessidade de
um esfor¢o coordenado e combinado para compreender e alterar os comportamentos, assim como
da mobilizacdo em grande escala da comunidade.

175. Conforme relatos de especialistas entrevistados por e-mail, outros fatores que contribuem
para o diagnostico tardio da sifilis em gestantes seriam a interrupgao frequente na oferta dos testes de
diagnostico (Teste Rapido e VDRL) e ama qualidade da assisténcia pré-natal no Pais. Tal ma qualidade
ndo permite diminuir o indice de morbimortalidade perinatal decorrente da sifilis congénita. O
acompanhamento do pré-natal de qualidade configura a¢do eficaz para detecgdo precoce e tratamento de
intercorréncias de saiide materna, colaborando para a reducéo de riscos tanto para a gestante quanto para
0 concepto.

176. De acordo com a Nota Técnica Conjunta 391/2012/SAS/SVS/MS (pega 28, p. 3), para o
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diagnostico da sifilis em gestantes deverdo ser considerados os exames reagentes para sifilis
(treponémico e ndo treponémico) associados a avaliagdo clinica/epidemioldgica, e, objetivando
eliminar possiveis casos de transmissdo vertical, o tratamento devera ser iniciado imediatamente
(Tabela 10). Também deve ser indicado tratamento imediato quando nao houver historico de sifilis
registrado em prontuario da gestante ou na inexisténcia de comprovacgao de tratamento adequado para
sifilis no passado.

177. A Nota Técnica também assinala que ao longo do pré-natal € necessaria a realizagao de teste
ndo treponémico (VDRL, RPR, outros) na gestante com sifilis para monitoramento da eficacia do
tratamento, mensalmente, até o final da gestagdo, considerando como resposta adequada ao tratamento a
redugdo dos titulos. Caso o resultado da titulag@o ndo apresente reducdo ou volte a subir (ex.: de 1:2
para 1:8), deve-se considerar o tratamento como inadequado ou como nao tratado e efetuar novamente o
esquema.

178. Deverdo também ser registrados no cartio da gestante o resultado do diagnostico
treponémico e ndo treponémico, anotando-se as titulagdes do VDRL, assim como o tratamento da
gestante e seu parceiro (medicagdo, data, dose), e orientar para que tenha o cartio em maos no
momento do parto.

Tabela 10 - Resumo dos esquemas terapéuticos para sifilis e seguimento

Estadiamento

Penicilina G Benzatina

Alternativa?

Sifilis primaria, secundaria
e latente recente (com

Penicilina G benzatina 2,4 milhdes
UL, IM, dose tnica (1,2 milhdo UI

Doxiciclina 100 mg, VO, 2xdia,
por 15 dias (exceto gestantes)
Oou

menos de um ano de § b Ceftriaxona® 1 g, IV ou IM, Ixdia,
- em cada gluteo) . ~
evolugdo) por 8 a 10 dias para gestantes e ndo
gestantes
Sifilis latente tardia (com Dox;)c(;c(lllfla 100 ‘ e, tV?, 2dia,
mais de um ano de | Penicilina G benzatina 2,4 milhGes %‘E ias (exceto gestantes)

evolu¢do) ou latente com
duragdo ignorada e sifilis

UL IM, semanal, por 3 semanas

. . .
Dose total: 7,2 milhoes Ul, IM Cefiriaxona® 1 g, IV oulM, Ixdia,

por 8 a 10 dias para gestantes e ndo

terciaria
gestantes
Penicilina cristalina 18-24 milhdes
Ul/dia, por via endovenosa . .
. L ’ ft d 2 M, 1
Neurossifilis administrada em doses de 3-4 Ceftriaxona g IV ou » Ixdia,

milhdes UL a cada 4 horas ou por por 10 a 14 dias

infusdo continua, por 14 dias
3 Para gestantes com alergia confirmada a penicilina: como ndo ha garantia de que outros medicamentos
consigam tratar a gestante e o feto, impde-se a dessensibilizacdo e o tratamento com penicilina
benzatina. Na impossibilidade de realizar a dessensibilizagdo durante a gestagdo, a gestante devera ser
tratada com ceftriaxona. No entanto, para fins de definicdo de caso e abordagem terapéutica da sifilis
congénita, considerasse tratamento inadequado da mie, e o RN deverd ser avaliado clinica e
laboratorialmente, conforme este PCDT. As situagdes de tratamento inadequado da gestante com sifilis,
para fins de notificagdo da sifilis congénita, encontram-se descritas no item 2.3 (Vigildncia
epidemioldgica das IST) deste protocolo.

b Embora ndo exista evidéncia cientifica que uma segunda dose de penicilina G benzatina traga beneficio
adicional ao tratamento para gestantes, alguns manuais a recomendam.

¢ Os pacientes devem ser seguidos em intervalos mais curtos (a cada 60 dias) e as gestantes,
mensalmente, para serem avaliados com teste ndo treponémico, considerando a detecgdo de possivel
indicacdo de retratamento (quando houver elevacdo de titulos dos testes ndo treponémicos em duas
diluigoes (ex.: de 1:16 para 1:64, em relagdo ao ultimo exame realizado), devido a possibilidade de falha
terapéutica.

d Os pacientes devem ser seguidos em intervalos mais curtos (a cada 60 dias) e avaliados quanto a
necessidade de retratamento, devido a possibilidade de falha terapéutica.

Fonte: Protocolo Clinico e Diretrizes Terap€uticas para Atencdo Integral as Pessoas com Infecgdes
Sexualmente Transmissiveis — MS/2016.

179. No entanto, apesar das medidas implementadas at¢ o momento, a maioria dos casos
continua sendo detectada tardiamente. Conforme demonstrado no Grafico 4, desde 2007 até 2016,
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mais_de 30% de mulheres gestantes com sifilis sdo diagnosticadas no terceiro trimestre, o que
dificulta o tratamento habil da gestante.

180. A medida de controle da sifilis congénita mais efetiva consiste em oferecer a toda gestante
uma assisténcia pré-natal adequada (MS, 2006, p. 34). O diagnostico tardio da sifilis em gestantes e o
tratamento inadequado do agravo no periodo de pré-natal dificultam a redugdo da taxa da sifilis
congeénita.

Grifico 4 - Percentual dos casos de sifilis em gestante por idade gestacional, de 2007 a 2015
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Fonte: Boletim Epidemiologico/MS — Sifilis 2016

181. O Gréfico 5 apresenta um comparativo das taxas de sifilis em gestantes e congénita por
estado e Brasil, em 2015. Da analise, verifica-se que em alguns estados da federagdo ha mais casos
notificados de sifilis congénita do que sifilis em gestantes, como os estados de Sergipe, Tocantins,
Ceara, Pernambuco, Alagoas, Piaui e Rio Grande do Norte. Tal situacdo pode denotar a ocorréncia
de uma combinagdo de falhas na vigilancia epidemiologica (subnotificacdo de casos de sifilis em
gestantes) e/ou a ma qualidade da assisténcia do pré-natal em razio do diagnoéstico tardio da sifilis
no momento da parturicdo, ndo permitindo interromper oportunamente a cadeia de transmissao
vertical da doenga.

Grafico 5 - Taxas de sifilis em gestantes e congénita, por UF e Brasil, em 2015
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182. De acordo com o Oficio 190/2017/SVS/MS (peca 24, p. 14), isso ocorre devido a
dificuldade de acesso a testagem, apesar de o Ministério da Satde distribuir os kits para todas as
unidades da federacdo (UF). Nem todos os servicos que atendem o pré-natal nos municipios
realizam o teste em tempo oportuno (no primeiro ¢ terceiro trimestre da gestagao).

183. Conforme dados do Boletim Epidemiologico da Sifilis de 2016, em relag@o ao acesso ao
pré-natal, em 2015, 78,4% das maes de criancas com sifilis congénita fizeram pré-natal, enquanto
15% ndo fizeram, e 6,7% apresentaram informagdo ignorada. Entre aquelas que fizeram o pré-
natal, 514% tiveram diagnostico de sifilis durante o pré-natal, 34,6% no momento do
parto/curetagem, 8,3% apos o parto e 0,6% ndo tiveram diagnostico, além de 5,1% constarem como
ignorados.

184. Segundo especialistas, a mobilizacdo para o incentivo ao teste rapido de triagem para a
sifiis € um passo fundamental para a resposta articulada entre o governo federal, estados e
municipios rumo a eliminacdo da sifilis congénita (PERPETUO, 2015, p. 4).

Tratamento inadequado

185. Com relagdo ao esquema de tratamento da gestante, 56,5% receberam tratamento
inadequado, 27,3% ndo receberam tratamento, ¢ apenas 4,1% receberam tratamento adequado. O
elevado percentual de gestantes com sifilis que receberam tratamento inadequado ou que nao
receberam tratamento (83,8%) denota que a assisténcia pré-natal da mulher gestante ndo ¢ prestada
com a qualidade e eficiéncia desejada. Consequentemente, o indice de sifilis em gestante ndo ¢é
reduzido, tampouco o indice de sifilis congénita.

186. O Gréfico 6 mostra que no Brasil, em geral, nos ultimos 11 anos, em especial a partir de
2010, houve um aumento progressivo na taxa de incidéncia de sifilis congénita. Em 2015, essa taxa
elevou-se para 6,5 casos por mil nascidos vivos, ao passo que a meta a ser alcancada € que se igual
ou menor de 0,5 caso por mil nascidos vivos.

Grifico 6 - Taxa de deteccio da sifilis em gestante e congénita, de 2005 a 2015
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Fonte: Boletim Epidemiologico/MS — Sifilis 2016
187. Nota-se que as medidas adotadas para o tratamento da sifilis em gestantes ndo tém

surtido o resultado esperado, haja vista que a taxa da sifilis congénita, em certa medida, acompanha
o aumento da sifilis em gestante no decorrer dos anos, de 2007 a 2015. Um tratamento adequado e
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habil da gestante com sifilis poderia prevenir a sifilis congénita.

Grafico 7 - Taxa de detecciio da sifilis em gestante e congénita por regido de residéncia em
2015
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Fonte: Boletim Epidemiologico/MS — Sifilis 2016

188. De acordo com Ministério da Saude (MS, 2006, p. 46-47), o tratamento da gestante com
sifilis deve ser feito com penicilina e finalizado pelo menos 30 dias antes do parto, tendo sido o
parceiro tratado concomitantemente. A instituicdo do tratamento apds esse prazo pode conduzir ao
obito fetal.

189. Conforme o Boletim Epidemiologico da Sifilis/2016, nos ultimos onze anos, no Brasil,
a taxa de mortalidade infantil por sifilis passou de 2,4 por cem mil nascidos vivos em 2005 para 7,4
por cem mil nascidos vivos em 2015, um aumento superior a 200%. As UF que apresentaram taxas
de incidéncia de 6bitos por sifilis congénita superiores a taxa nacional (7,4 casos por cem mil
nascidos vivos) foram: Acre, Alagoas, Maranhdo, Para, Pernambuco, Rio de Janeiro, Roraima, Rio
Grande do Sul e Tocantins.

190. Em 2015 foi declarado no SIM um total de 221 6bitos por sifilis em criangas menores
de 1 ano, o que corresponde a um coeficiente de mortalidade de 7.4 por cem mil nascidos vivos
(Gréafico 8). Importante comentar que a taxa de incidéncia do Rio de Janeiro e Acre corresponde ao
dobro em relagdo a taxa do Pais (7,4 casos por cem mil nascidos vivos).
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Grafico 8 - Taxa de mortalidade por sifilis congénita por UF em 2015
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191. Os dados apresentados revelam que o envolvimento dos profissionais de satde ¢
fundamental para a melhoria da cobertura do diagnostico da sifilis no pré-natal e para a oferta de
tratamento adequado e em tempo oportuno. E na atencdo basica que as mulheres e seus parceiros

sexuais sdo atendidos diariamente.

192. De acordo com especialistas do Ministério da Satde, a sifilis ¢ uma doenga de dificil
diagnostico clinico. Por isso, ndo basta eclaborar manuais e protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas para as ISTs, ¢ necessario que os profissionais sejam devidamente capacitados para
realizar, de forma correta e com qualidade, os procedimentos de diagndstico da sifilis e os

protocolos terapéuticos.

193. Desse modo, propde-se recomendar ao Ministério da Saude que, em articulagdo com
estados e municipios, identifique as principais causas do diagnostico tardio e tratamento
inadequado das gestantes com sifilis e elabore estratégia de acdo, contemplando a capacitagao de

profissionais de saude na prevencgao, diagndstico e tratamento da sffilis.

V. Desabastecimento da penicilina no mercado nacional

194. Conforme  esclarecimentos  apresentados na  Nota

Técnica

Conjunta

01/2017/DAF/DECIIS/SCTIE-MS (pega 26, p. 6), as penicilinas s2o medicamentos que pertencem
ao elenco do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, com financiamento tripartite e
aquisicdo de responsabilidade de estados e municipios, de acordo com a Portaria-GM/MS 1.555, de
30 de julho de 2013. Cabe aos estados e municipios a compra, a distribuicdo e a dispensacdo destes

antibidticos, assim como o controle de estoques e prazo de validade dos produtos.

195. O desabastecimento da penicilina ndo ¢ uma exclusividade do Brasil. Nagdes
desenvolvidas como Estados Unidos ¢ Canadd também enfrentam realidades semelhantes. De
acordo com especialistas da area de medicina, a situagdo ¢ de alerta, ‘pois ndo parece representar
um problema pontual ou temporario’ (http:/portugues.medscape.com/verartigo/6500488, acesso

em 27/3/2017).

196. A falta da penicilina benzatina foi reconhecida pela Assembleia Mundial da Satde,
realizada em maio de 2016. Além disso, a OMS recebeu relatos de escassez do medicamento por
parte de profissionais de saude de varios paises. Como resultado, a OMS esta trabalhando com as

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cddigo 58022472.
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partes interessadas para identificar paises que enfrentam escassez e também para monitorar a
disponibilidade global de penicilina benzatina, para entender melhor a diferenca entre a demanda e
a necessidade global do antibiotico (http://www.who.int/reproductivehealth/topics/rtis/benzathine-
penicillin/en/, acesso em 27/3/2017).

197. Neste capitulo, serdo discutidos os achados de auditoria encontrados a partir da
fiscalizagdo relacionada ao item ‘d’ da Proposta de Plano de Execug@o e Metodologia de Avaliacao
da PFC 81/2016, anexo a SCN (TC 024.392/2016-2, peca 1, p. 16) ‘d) apurar as causas do
desabastecimento de penicilina no mercado nacional e avaliar as possiveis propostas de solucao’.

Achado V — Dificuldades na aquisicio de medicamentos para tratamento da sifilis

198. Por meio do Oficio 1876/2016/DIAHV/SVS/MS (pega 11, p. 11), o Ministério da Satude
esclarece que a OMS reconhece a escassez global do Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) da
penicilina benzatina. O Centers for Disease Control and Prevention (CDC) dos Estados Unidos
também ratifica a escassez do referido medicamento, com recomendagdes do tratamento para sifilis
e alternativas terapéuticas, conforme o Guideline DST (2015). Também, a Public Health Agency of
Canada (PHAC) confirma a escassez de penicilina.

199. Ademais, referido oficio assinala que a penicilina benzatina ¢ o unico medicamento
seguro ¢ eficaz no tratamento da gestante com sifilis, porque atravessa a barreira placentaria e previne
a sifilis congénita. A penicilina benzatina 1.200.000 unidades internacionais (UI) ¢ indicada para o
tratamento da sifilis gestacional e da penicilina cristalina 5.000.000 UI ¢ indicada para o tratamento
de sifilis congénita.

Escassez do medicamento a base de benzilpenicilina

200. De acordo com a Nota Técnica 01/2017/DECIIS/SCTIEMS, de 12/1/2017 (pega 26, p. 6-
9), juntamente com o Boletim Epidemiologico/MS sobre sifilis de 2016, o Brasil enfrenta o problema

de desabastecimento de penicilina benzatina desde 2014, devido a falta de matéria-prima para a sua
producao.

201. De acordo com o Ministério, o desabastecimento da penicilina na rede publica de saude
tem como causas e efeitos (peca 11, p. 12):

Fracassos em processos licitatorios locais (estadual e municipal), altas de precos e descumprimento
dos prazos de entrega pelos fornecedores, limitagdes de quantitativo para importacdo de matéria-
prima, dependéncia de matéria-prima importada, insuficiéncia da produgao nacional para atender as
redes publica e privada, fracionamentos das quantidades na ocasido da entrega, falta de interesse da
industria farmacéutica devido ao baixo prego do produto e falta da producdo nacional de matéria-
prima;

No caso de compra do produto de fabricagdo exclusiva, muitos estados relataram dificuldades de
fazer a compra direta de fabricantes, e fornecedores exclusivos praticavam pregos superiores aos
obtidos por outras secretarias estaduais de satde, que compravam diretamente.

202. O Ministério da Saude, em carater emergencial, buscou solugdes para a questdo da
penicilina em articulacdo com os departamentos do proprio Ministério, com a Anvisa, o Conass, 0
Conasems e empresas produtoras.

203. Embora a aquisicdo da penicilina seja de responsabilidade dos estados e municipios,
conforme pactuacdes prévias, e considerando as graves consequéncias com a sua falta, como o
aumento da detec¢do da sifilis em gestantes e da incidéncia de sifilis congénita, o Ministério
decidiu assumir a aquisicdo centralizada em carater excepcional e emergencial (pega 9, p.11).

204. Em 2016, o Ministério da Saude, excepcionalmente e em carater emergencial, adquiriu
2,7 milhdes de frascos de penicilina benzatina 1.200.000 UI, via Componente Estratégico da
Assisténcia Farmacéutica, orientando a prioridade na prescricdo para gravidas com sifilis e seus
parceiros (Tabela 11). Além disso, o ministério atualmente (janeiro/2017) promove um processo
aquisitivo de 230 mil ampolas de penicilina cristalina para atendimento dos casos de sifilis
congénita (Tabela 12).
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Tabela 11 - Compra excepcional de penicilina benzatina 1.200.000 UI

Penicilina Benzatina 1.200.000 UI - Via CESAF/2016

Quantidade Fornecedor Modalidade Valor Unitario Valor Total
(frascos)
700.000 Lab. Teuto Dispensa de Licitagdo R$ 2,14 R$ 1.498.000,00
2.000.000 Opas Compra Internacional R$ 0,83 R$ 1.660.000,00
[ 2.700.000 Total da aquisicdo centralizada R$ 3.158.000,00 |

Fonte: Nota Técnica 501/2016/DAF/SCTIE-MS

Tabela 12 - Compra excepcional de penicilina potassica/cristalina 5.000.000 Ul

Penicilina potassica/cristalina 5.000.000 UI - Via CESAF/2016

Quantidade Fornecedor Modalidade Valor Unitario | Valor Total
(frascos) (valor previsto)

230.000 Blau Dispensa R$ 5,70 RS 1.311.000,00
Total da aquisicdo centralizada RS 1.311.000,00

Fonte: Nota Técnica 501/2016/DAF/SCTIE-MS

205. O Ministério da Saude informou que, do quantitativo adquirido de penicilina benzatina,
foi distribuido aos estados o total de 1.557.000 unidades, para uma cobertura prevista até dezembro
de 2017 (remessas previstas para margo, maio ¢ dezembro/2017). Segundo o ministério, essas
distribuicdes tomam por base o planejamento do DIAHV da SVS/MS (peca 9, p. 11).

206. Para a definicdo do quantitativo de envio da penicilina benzatina a cada UF, com base
no critério epidemiologico, foram considerados os casos de sifilis em gestantes registrados no
Sinan, no periodo de 2008 a junho de 2014. A proje¢do de casos para 2016 baseou-se no calculo do
2° semestre de 2014/2015 e a partir do pardmetro de que cada gestante utiliza 2.400.000 UI por
semana, durante 3 semanas, bem como é recomendada a mesma dosagem para seu parceiro sexual
com diagnostico de sifilis (peca 26, p. 14).

207. De acordo com o Ministério da Saude, os fabricantes tiveram dificuldades para adquirir
a matéria-prima qualificada, conforme as exigéncias da Anvisa, uma vez que as diversas fabricas
inspecionadas pela Anvisa ndo foram aprovadas. Os laboratorios mundiais dependem da China e da
India para obterem o insumo farmacéutico ativo para fabricagio das penicilinas (pega 26, p. 7, 18).

208. O Ministério esclarece que apesar de haver produtores da penicilina no Brasil, a
producao do IFA nunca aconteceu no pais, devendo sempre ser importado. Para a fabricacao desse
IFA ¢€ necessario que exista uma area dedicada a sua produgdo, em razao de ser um insumo com
alta sensibilidade e grande capacidade de gerar alergia durante o manuseio, dificultando a sua
producdo em territorio nacional (pega 26, p. 18).

209. Com a intervengdo do Ministério da Saude junto a Anvisa, houve a concessdo de
excepcionalidade para utilizagdo de insumo farmacéutico ativo ja importado. Desse modo, a Anvisa
deferiu peticdo das empresas farmacéuticas que solicitaram dispensa de registro do IFA para
produzirem as penicilinas benzatina e cristalina. Essa concessao foi concedida até marco de 2017

(peca 26, p. 7).

210. No entanto, conforme esclarecimentos do Ministério da Saude, a falta de matéria-prima
no mercado internacional para fabricagdo da penicilina precipitou o aumento dos custos de
producdo ¢ importagcdo dos insumos e, por consequéncia, dos pregos do medicamento (peca 26, p.
7):

Os relatos que chegam ao Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos -
DAF apontam, hoje, os pregos como principal dificuldade na regularizagdo do abastecimento, visto
que os valores propostos pelos fornecedores ultrapassam os valores referenciados pela Camara de
Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED), ocasionando o fracasso dos processos
aquisitivos locais. Quanto a benzilpenicilina cristalina, apenas o Laboratrio Blau esta
disponibilizando o referido medicamento, dificultando a disponibilidade e a concorréncia.

211. O Ministério da Saude, em resposta a situagdo de desabastecimento das penicilinas,
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recomendou o uso exclusivo da penicilina benzatina para gestantes com sifilis e da penicilina
cristalina apenas para criangas com sifilis congénita, unico medicamento eficaz para o tratamento
desses agravos. Para demais infecgdes, que ndo sifilis, existe a possibilidade de substituicdo de
outro medicamento (peca 26, p. 12).

212. Além do exposto, como uma boa pratica, releva informar que existem tratativas entre o
Ministério da Satde, Conass e Conasems, no sentido de incluir as penicilinas também no
Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica, na Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME), a fim de possibilitar a compra centralizada pelo Ministério da Saude,
exclusiva para o tratamento da sifilis.

213. Assim, o uso da penicilina apresenta-se como um tratamento bastante simples e barato
contra a sifilis, ¢ a sua falta pode comprometer medidas urgentes para prevenir e evitar o avango do
nimero de casos da doenga no Pais.

Elevacdo do preco do medicamento pelos fornecedores nacionais em valores superiores aos
referenciados pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (Nota Técnica Conjunta
1/2017/DAF/DECIIS/SCTIE-MYS).

214, Conforme Nota Técnica Conjunta 01/2017/DAF/DECIS/SCTIE-MS (peca 26, p. 7),
um dos motivos alegados pela indistria farmacéutica para o desabastecimento da penicilina no
mercado brasileiro foi a escassez em nivel mundial de produtores da matéria-prima, que teria
resultado no aumento dos custos de produgdo e importacdo do produto.

215. Assim, algumas empresas solicitaram a Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamento (CMED) reajuste de pre¢o de medicamento a base de benzilpenicilina, como forma
de adequar o prego maximo permitido para comercializagdo a esse aumento de custos, de modo a
nao descontinuar o fornecimento da penicilina no mercado nacional.

216. Entretanto, a falta de mecanismo legal que permitisse 8 CMED revisar o preco dos
medicamentos impediu atender ao pedido de ajuste de precos dos laboratérios nacionais.

217. Deste modo, o Ministério da Satde esclareceu que houve fracasso em trés processos
licitatorios realizados para aquisicdo da penicilina benzatina.

218. Porém a Medida Proviséria 754, de 19 de dezembro de 2016, tornou possivel a atuagao
da CMED no ajuste positivo de precos de medicamentos.

219. Foi entdo editada a Resolucdo CMED 2, de 20 de dezembro de 2016, regulamentando e
estabelecendo os requisitos minimos e procedimentos necessarios para a autorizagao da medida.
220. Por meio da Nota Técnica 10/2017/DECIIS/SCTIE/MS, de 12 de janeiro de 2016 (peca

26, p. 16), o Ministério da Satde, atendendo aos comandos do art. 1° da citada Resolugdo, atestou a
relevancia do produto, do ponto de vista da saide pulblica e avaliou o potencial risco de
desabastecimento de mercado, além da falta de alternativa terapéutica custo-efetiva que suprisse o
mercado nacional, dando iicio ao processo de ajuste extraordinario de preco no ambito da
Secretaria-Executiva da CMED.

221. Apos analise dos pleitos das empresas interessadas, os processos foram encaminhados
para decisao do Comité Técnico Executivo (CTE), em reunido realizada em 26/01/2017, tendo o
colegiado decidido pela aprovagdo dos precos solicitados para a penicilina benzatina e aprovagdo
parcial do prego solicitado para penicilina cristalina.

222, Importante destacar que em 2015, o Ministério da Saude foi informado pela
Coordenacdo de Informacdes Econdmicas e Acompanhamento de Mercados (CMERC) da Anvisa,
sobre possiveis problemas com a penicilina benzatina e penicilina cristalina, devido a
descontinuacdo de fabricagdo ou com restricoes a importagdo dos medicamentos penicilina
benzatina e cristalina. Nesse contexto, em relacao a penicilina cristalina, apenas o Laboratério Blau
esta disponibilizando referido medicamento no pais, dificultando a disponibilidade ¢ a concorréncia
(Oficio n. 293/2017/SCTIE). Pelo fato de que a penicilina estd fora de patente e, sobretudo, ser
barata, hd uma percepcdo de que alguns Laboratorios Farmacéuticos ndo t€ém interesse de continuar
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a produzir medicamentos a base de benzilpenicilina e tenham decidido por interromper a sua
producédo (pega 26, p. 7).

223. Atualmente, dentre os laboratérios publicos, a Fundagdo para o Remédio Popular
(FURP), em Sao Paulo, ¢ o tinico que possui registro junto & Anvisa para producao de penicilina no
pais para produzir penicilina benzatina e penicilina procaina + potassica. Nao possui registro para a
producdo da penicilina cristalina. Nesse sentido, o Ministério da Saude pretende averiguar junto
aos representantes da FURP sobre a possibilidade de inclusdo da penicilina cristalina no seu rol de
produtos.

224. Assim, para estimular a producdo das penicilinas, que se encontram com valores de
comercializacdo defasados e em situacdo de desabastecimento no mercado interno, foi aprovado o
pleito das empresas interessadas de se reajustar o preco desses medicamentos.

225. Desse modo, propde-se recomendar ao Ministério da Saude que elabore planejamento
para aquisicdo das penicilinas benzatina e cristalina, com vistas a regularizar o abastecimento
nacional dos medicamentos no médio e longo prazo, bem como avalie a viabilidade de incentivar
laboratorios publicos a produzirem as penicilinas.

VI. Analise dos Comentarios dos Gestores

226. A SecexSaude promoveu diligéncia para apresentagdo de comentarios a versdo
preliminar do relatério da auditoria, junto a Secretaria de Vigilincia em Saude (SVS/MS),
Secretaria de Atencdo a Saude (SAS/MS) e Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos (SCTIE/MS) do Ministério da Satde, por meio dos Oficios 204/2017-
TCU/SecexSaude, 205/2017-TCU/SecexSaude, 206/2017-TCU/SecexSaude e 207/2017-
TCU/SecexSaude (pegas 33, 34, 35 e 36), recebidos pelas respectivas secretarias em 31/3/2017
(pecgas 37, 38, 39 e 40). As consideragdes foram registradas pelo Departamento de Vigilincia,
Prevencdo e Controle das Infecgdes Sexualmente Transmissiveis, do HIV/AIDS e das Hepatites
Virais (DIAHV) da SVS/MS, Departamento de A¢des Programaticas e Estratégicas (DAPES) e
Departamento de Atengdo Basica (DAB), ambos da SAS/MS. Os responsaveis apresentaram suas
consideragdes nos documentos constantes das pecas 41 e 43. Nao foram apresentadas
consideragdes, de maneira tempestiva, da SCTIE/MS.

2217. Diante das consideragdes apresentadas pelos gestores, foram incluidas neste relatorio
final de auditoria, informagdes adicionais nos paragrafos 22, 36, 61, 86, 90, 91 ¢ 125, bem como
inclus@o dos paragrafos 113 e 173. A tabela 10, que apresenta o resumo dos esquemas terapéuticos
para sifilis, foi substituida conforme recomendado pela SVS/MS (peca 43, p. 69).

228. Cabe ressaltar que, diante das respostas apresentadas pelos gestores, foi possivel
perceber dificuldade de entendimento sobre a esséncia do Achado I, sobre a recomendacgio
proposta no Achado II e sobre o titulo do Achado III. Em decorréncia do fato e em observéncia ao
Manual de Auditoria Operacional do TCU, que determina a observancia do requisito de clareza na
elaboragdo dos relatdrios, foram realizadas alteragdes nos titulos do Achado I ¢ Achado III, bem
como realizadas alteracdes no texto dos paragrafos 66, 75, 76, 80, 81, 83, 84, 85, 87, 89, 93, 94, 95,
126, 127, e acréscimos dos paragrafos 77, 78, 104 e 128 deste relatério final de auditoria. As
alteragdes foram apenas para dar maior clareza ao texto, sem modificagdo do contetdo.

229, As demais alteragdes realizadas no relatorio preliminar de auditoria, a partir das
consideracoes apresentadas pelos responsaveis do Ministério da Saude, estdo detalhadas na
instrugdo de analise dos comentarios dos gestores (pega 44).

VII. Conclusio

230. A presente trabalho teve por finalidade identificar e avaliar as medidas adotadas pelo
governo federal para controlar a incidéncia da sifilis no Brasil, identificar a adequagdo do
diagnodstico e tratamento da sifilis em gestantes na atengdo basica de saide, bem como identificar
causas e propostas de solugdo para o desabastecimento nacional da penicilina. A auditoria verificou
as medidas adotadas na politica de controle da sifilis no pais; planejamentos realizados;
mecanismos de avaliacdo e monitoramento das acdes desenvolvidas; articulacdes entre os 6rgao e
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entidades envolvidos; existéncia de parcerias ndo governamentais; dificuldades e limitagdes
enfrentadas; normativos, cursos, guias e protocolos de diagnostico e tratamento da sifilis na atengdo
basica; bem como causas e medidas adotadas para o problema do desabastecimento da penicilina
no mercado nacional.

231. A auditoria constatou ag¢des insuficientes, por parte do Ministério da Saide como
coordenador da politica, de investigagdo sobre as desigualdades no desempenho dos servigos
necessarios ao controle da sifilis na diversidade de municipios brasileiros, bem como planejamento
de acdes para cooperacao especifica de acordo com as fragilidades encontradas em cada ente, com
vistas a eliminar as disparidades e ir em busca de equidade na execugdo da politica nas diferentes
localidades do Brasil.

232. Também foi verificada baixa efetividade das medidas adotadas pelo Ministério da
Satde para prevengdo primaria da transmissdo sexual da sifilis na populacdo. Nado foram
apresentadas diversificagdes de estratégias para direcionamento a publicos diferentes, com vistas a
potencializar a absor¢do das informag¢des e aumentar o impacto das medidas.

233. No que tange ao diagndstico e tratamento conferido as gestantes com sifilis na atengdo
basica, verificou-se deficiéncias que prejudicam a reducdo da taxa de incidéncia da sifilis no pais:
a) alguns profissionais de satde resistem em administrar a penicilina benzatina nas unidades de
atengdo basica, por receio de reacdo anafilatica grave pelo uso do medicamento; b) determinadas
equipes nao realizam a testagem rapida da sifilis em gestantes, embora revogado Parecer
Normativo do Conselho Federal de Enfermagem 001/2013, que atribuia tal competéncia
privativamente ao enfermeiro; c) relato de falta de teste rapido da sifilis em unidades de saude
municipais, por problemas logisticos; d) ndo tratamento ou o tratamento imadequado do parceiro no
pré-natal para realizar tratamento e evitar reinfec¢do da gestante. Outra constatacdo se refere ao
diagnostico tardio da sifilis em gestantes em decorréncia da interrupcdo frequente de testes
diagnosticos e falhas da assisténcia pré-natal no Pais.

234. Com relagdo ao desabastecimento da penicilina no mercado brasileiro, um dos motivos
alegados pela indistria farmacéutica foi a escassez em nivel mundial de produtores da matéria-
prima, que teria resultado no aumento dos custos de producdo e importacdo do produto. Porém, a
falta de mecanismo legal, até dezembro de 2016, que permitisse a Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos revisar o pre¢o dos medicamentos impediu atender ao pedido de ajuste
de precos dos laboratdrios nacionais, e, por consequéncia, o Ministério da Saude nao obteve
sucesso em trés processos licitatorios realizados para aquisicao da penicilina benzatina. Além disso,
pelo fato de que a penicilina esta fora de patente e, sobretudo, ser barata, ha uma percepcio de que
alguns laboratdrios farmacéuticos ndo tém interesse de continuar a produzir medicamentos a base
de benzilpenicilina e tenham decidido por interromper a sua produgao.

VIII. Proposta de Encaminhamento
235. Diante do exposto, submetem-se os autos a consideracao superior, propondo:
236. Recomendar ao Ministério da Satde, com fulcro no art. 250, I1I, do Regimento Interno

do Tribunal de Contas da Unido, que:

a) institua sistematica de avaliagdo e monitoramento sobre os servicos de saude essenciais ao
diagnostico e tratamento da sifilis, por meio de indicadores desagregados por municipios -
incluindo a investigacdo sobre indisponibilidade de insumos -, com vistas a mapear fragilidades e
direcionar propostas de aperfeicoamento conforme as necessidades identificadas; (paragrafos 66 a
96 ¢ 154 a 159)

b) realize avaliagdo dos motivos que prejudicam a efetividade das medidas de prevengdo primaria
da sifilis adquirida e, com base nos resultados, desenvolva novas e diversificadas
campanhas/estratégias de prevencdo, abordando diferentes formas de comunicagdo, segmentadas a
publicos especificos (por exemplo: adolescentes, profissionais do sexo, populagdo sem acesso a
internet etc.), com vistas a reforgar o impacto das medidas de prevengdo entre a populacio;
(paragrafos 97 a 128)
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c) fortaleca, em articulagdo com estados e municipios, as medidas de captagdo e tratamento dos
parceiros das gestantes com sifilis, com foco na sensibilizagdo e disseminagdo de informagdo
acerca da prevengdo da sifilis congénita; (paragrafos 162 a 172)

d) inclua, nos sistemas de informagdes do SUS, o procedimento do pré-natal dos parceiros de
gestantes, com vistas a permitir o acompanhamento dos indices em todo territério nacional;
(paragrafos 162 a 172)

e) promova, em articulacio com o Conselho Federal de Enfermagem e o Conselho Federal de
Medicina, estratégias de conscientizagdo aos profissionais de satde sobre a desmistificacdo da
reacao anafilatica pelo uso da penicilina, abordando, inclusive, a conscientizacdo da gravidade da
doenga se ndo tratada tempestiva ¢ adequadamente, bem como sobre a revogacdo da competéncia
privativa do enfermeiro de nivel superior de realizar testes rapidos, concedendo respaldo técnico a
técnicos e auxiliares de enfermagem; (paragrafos 142 a 153, 159, 162-172)

f) identifique, em articulacdo com estados e municipios, as principais causas do diagnostico tardio e
tratamento inadequado das gestantes com sifilis e elabore estratégia de agdo, contemplando, a

capacitaco de profissionais de satide na prevengdo, diagndstico e tratamento da sifilis; (paragrafos 173 a
193)

g) elabore planejamento para aquisicdo das penicilinas benzatina e cristalina, com vistas a
regularizar o abastecimento nacional dos medicamentos no médio e longo prazo, bem como avalie
a viabilidade de incentivar laboratorios publicos a produzirem as penicilinas. (paragrafos 198 a
225)

237. Determinar ao Ministério da Saude, com fundamento no art. 250, inciso II, do
Regimento Interno do TCU, que apresente a este Tribunal, no prazo de 120 dias, plano de acado
contendo, no minimo, as medidas a serem adotadas, os responsaveis pelas agdes e o prazo previsto
para a implementacao de cada uma das recomendacdes propostas nos itens anteriores.

238. Encaminhar coépia do presente relatorio de fiscalizacdo, assim como do Acoérddao que
vier a ser proferido, acompanhado dos respectivos Relatorio e Voto, ao Ministro da Saude, ao
Secretario de Vigilancia em Satude do Ministério da Satde, ao Secretario de Atencdo a Satde do
Ministérios da Saude, ao Secretario de Ciéncia, Tecnologia ¢ Insumos Estratégicos do Ministério

da Saude, ao Presidente do Conselho Federal de Enfermagem e ao Presidente do Conselho Federal
de Medicina.

239. Determinar a SecexSaude que monitore a implementacdo das deliberagdes do Acordao
que vier a ser proferido nestes autos.

240. Com fundamento na Resolucdo-TCU 259/2014, art. 37, determinar o apensamento
definitivo dos presentes autos ao processo da Solicitagdo do Congresso Nacional do qual se
originou (TC 024.392/2016-2). «

Oportuno ainda transcrever a manifestacdo do titular da 3* Diretoria da SecexSatde, em

“(..)

3. Conforme prevé o item 185 do Manual de Auditoria Operacional desta Corte de Contas
(Portaria-Segecex 4/2010), fora dado ao Ministério da Saude a oportunidade de analisar o relatorio
preliminar de auditoria.

4. Para tal, esta Secretaria promoveu dilig€ncia aos o6rgdos do Ministério da Saude relacionados
com o objeto desta fiscalizag@o, sejam eles: Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS), Secretaria de
Atencdo a Saude (SAS) e Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE); por
meio dos Oficios 204/2017-TCU/SecexSaude, 205/2017-TCU/SecexSaude e 206/2017-
TCU/SecexSaude (pegas 33, 34 e 35), recebidos pelas respectivas secretarias em 31/3/2017 (pecas
38, 39 ¢ 40).

5. Inicialmente, fora estipulada a data de 7/4/2017 para que as trés secretarias diligenciadas
oferecessem manifestagdo, caso julgassem oportuno. A SVS solicitou dilagdo desse prazo,
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prontamente atendido e estendido as demais secretarias (peca 42). O novo prazo foi estipulado para
12/4/2017. Entretanto, apenas a SVS e a SAS apresentaram tempestivamente comentdrios ao
relatorio preliminar.

6. A SCTIE, por outro turno, ofereceu manifestagdes em momento intempestivo, consoante se
observa a pega 45. Nido obstante o exposto, empreendi andlise sumdrio dos argumentos
apresentados pela referida secretaria e concluo que as manifestagdes vao ao encontro do contetido
colacionado no relatério final de auditoria, ndo configurando obje¢des ao que fora consignado.

7. Somente quatro pontos foram objeto de mengdo. O primeiro, relativo ao paragrafo 53 da versdo
preliminar do relatério de auditoria, esclarece que regulamentacdo do uso indiscriminado de
antimicrobianos ndo tem relagao direta com o aumento de casos de sifilis. Destaco que no referido
trecho, ainda que fundamentado em informagdes prestadas pela SVS (peca 11, p. 9), a equipe fez
questdo de relativizar a informacgdo, informado que o regramento contribui ‘em parte’ para o
agravamento do numero de casos de sifilis no pais, entre outras inimeras variaveis.

8. Ja as manifestagdes referentes aos paragrafos 200, 208 e 226 do relatorio preliminar trazem
elementos informando sobre andamentos e desfechos de a¢des que estavam em curso durante a
elaboragao do relatério. Tais fatos ndo interferem nas conclusdes alcancadas.

9. Por tultimo, com relacdo a manifestagdo relativa ao paragrafo 221 do relatorio preliminar,
ressalto que, como bem ponderado pelo auditado, a possibilidade de a Unido adquirir e distribuir os
medicamentos para o tratamento da sifilis favorece o enfrentamento do possivel desabastecimento,
contudo, ndo ha resultados que possam afirmar que tal medida por si s6 solucionara o problema. A
proposta de recomendagdes deve ser mantida pois visa a elaboragdo de um planejamento de médio
e longo prazo para o enfrentamento da questdo do desabastecimento.

10. Feitas essas consideragdes, manifesto-me de acordo com a proposta formulada pela equipe de
auditoria e submeto os autos a consideragao superior.”

Também ao encontro das manifestacdes anteriores, o titular da SecexSaude propos

acrescentar proposta de envio de copia da decisdao a Comissdo de Fiscalizagdo Financeira e Controle da
Camara dos Deputados (CFFC), no intutto de atender a Solicitagdo do Congresso Nacional, em
conformidade com o Acérdao 2.502/2016-TCU-Plenario (TC 024.392/2016-2), e considerar
integralmente atendida a mencionada solicitagdo, nos termos da Resolugdo-TCU 215/2008, art. 14,
mciso 1V, e 17, inciso II (peca 48).

E o Relatério.
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