= =
I insulinas :=zicmme:
Gestao de riscos como melhoria para a aquisicdo e distribuicao de insulinas pelo SUS

Gestao de riscos como melhoria para a
aquisicao e distribuicao de insulinas pelo
SUS

RESUMO | Objetivo: identificar a melhoria por meio da gestdo de risco aplicada aos processos de aquisicao e distribuicdo de insulinas
humanas NPH. Método: O estudo foi realizado por etapas: em 1° momento foram realizadas reunides (Brainstorming) e em 2°
momento foi elaborado um formulario eletrénico em forma de questionario sendo mostrado os “eventos” de riscos com os pesos
inerentes a probabilidade e ao impacto que geraram o risco inerente aos processos de aquisicdo e distribuicao de insulinas humanas
NPH e Regular pelo Ministério da Saude. Resultados: Considerando os processos houve maior incidéncia de riscos médios. Nao foi
apontado risco muito baixo, nao foi identificado risco extremo e foram apresentados apenas 02 (dois) riscos altos. Concluséo: A gestao
de risco do referido estudo é uma ferramenta de melhoria para os processos de aquisicao e distribuicao de insulinas humanas NPH e
Regular pelo Ministério da Saude.

Descritores: Gerenciamento de Risco; Insulina Regular Humana; Insulina NPH; Sistema Unico de Saude.

ABSTRACT | Objective: to identify improvement through risk management applied to the acquisition and distribution processes
of NPH human insulins. Method: The study was carried out in stages: in the 1st moment, meetings were held (Brainstorming)
and in the 2nd moment, an electronic form was elaborated in the form of a questionnaire, showing the risk “events” with the
weights inherent to the probability and impact they generated the risk inherent in the acquisition and distribution processes of
NPH and Regular human insulins by the Ministry of Health. Results: Considering the processes, there was a higher incidence
of medium risks. No very low risk was indicated, no extreme risk was identified and only 02 (two) high risks were presented.
Conclusion: The risk management of the aforementioned study is an improvement tool for the processes of acquisition and
distribution of NPH and Regular human insulins by the Ministry of Health.

Keywords: Risk Management; Human Regular Insulin; NPH insulin; Health Unic System.

RESUMEN | Objetivo: identificar la mejora a través de la gestion de riesgos aplicada a los procesos de adquisicion y distribucion
de insulinas humanas NPH. Método: El estudio se realizd por etapas: en el Ter momento se realizaron reuniones (Brainstorming)
y en el 2do momento se elaboré un formulario electronico en forma de cuestionario, mostrando los “eventos” de riesgo con los
pesos inherentes a la probabilidad e impacto que generaron los riesgos inherentes a los procesos de adquisicion y distribucion
de insulinas humanas NPH y Regular por parte del Ministerio de Salud. Resultados: Considerando los procesos, hubo una mayor
incidencia de riesgos medios. No se indicé riesgo muy bajo, no se identifico riesgo extremo y solo se presentaron 02 (dos) riesgos
altos. Conclusion: La gestion de riesgos del mencionado estudio es una herramienta de mejora para los procesos de adquisicion
y distribucion de insulina humana NPH y Regular por parte del Ministerio de Salud.

Palabras claves: Gestion de Riesgos; insulina humana normal; insulina NPH; Sistema Unico de Salud.
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INTRODUCAO

egundo a Constituicdo Federal (CF),

a salde é direito de todos e deve

ser garantida por meio de politicas
publicas, a fim de assegurar o acesso uni-
versal e igualitdrio as acbes e servigos
para sua saide, promocgdo, protecdo e
recuperagao.

A Lei n° 8.080/1990 regulamentou
o Sistema Unico de Sadde (SUS) com o
objetivo de garantir a atencdo integral a
saide’.

No ambito do SUS, a Assisténcia Far-
macéutica é organizada em trés compo-
nentes: Componente Bdsico da Assistén-
cia Farmacéutica (CBAF), Componente
Estratégico da Assisténcia Farmacéutica

(CESAF) e Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF). Cada
um dos Componentes possui caracteristi-
cas, forma de organizagdo, financiamen-
to e elenco de medicamentos diferencia-
dos entre si, bem como critérios distintos
para o acesso e disponibilizagdo dos me-
dicamentos.

A diabetes mellitus (DM) consiste em
um distirbio metabédlico caracterizado
por hiperglicemia persistente, decorrente
de deficiéncia na producgdo de insulina
ou na sua agdo, ou em ambos os meca-
nismos, ocasionando complicagées em
longo prazo®.

A DM € causa significativa de morbi-
dade e mortalidade em individuos de di-

(Mol



versos grupos etarios e condigdes sociais.
Fatores como aumento e envelhecimento
populacional, aumento da obesidade,
inatividade fisica e urbanizagdo, colabo-
ram para o agravo desse cendrio .

Entre os medicamentos para trata-
mento da DM que o SUS disponibiliza
aos pacientes, estdo a insulina humana
NPH e a insulina humana regular. Esses
medicamentos foram recomendados em
2007, por meio da Portaria do Ministério
da Salde n° 2.583, de 10 de outubro de
2007, em atendimento a Lei 11.347, de
10 de outubro de 2006°.

Acerca dos medicamentos para tra-
tamento da diabetes, em especial as in-
sulinas, observa-se que, as aquisi¢bes
ocorrem de forma centralizada, sendo de
alto valor financeiro, em grandes quan-
tidades e com estimativas de entrega
mensal. Desta forma, essas aquisicoes
sdo complexas, sendo essencial o uso
de ferramenta de gestdo, que identifique
e contribua para o uso eficiente dos re-
cursos, assim como auxilie os gestores no
estabelecimento de estratégias ao alcan-
ce dos objetivos e eficiéncia na tomada
de decisoes.

Desta forma, uma técnica muito Gtil
nesses processos € a elaboracdo de ges-
tao de riscos. Este estudo, foi baseado na
Politica de Gestio de Riscos (PGR), di-
vulgada por meio da Portaria GM/MS n°
1.185, de 9 de junho de 2021%, que insti-
tui a Politica de Gestdo de Riscos no am-
bito do Ministério da Saide e tem como
objetivos reforgcar o monitoramento inter-
no da gestdo para o alcance de “objetivos
micros” e auxiliar a tomada de decisdo
para o alcance dos objetivos macros, co-
laborando para a melhoria dos processos
institucionais.

Sendo assim, esse estudo se propoe
a identificar a melhoria da gestao de ris-
co aplicada aos processos de aquisi¢do e
distribuicdo de insulinas humanas NPH e
Regular pelo Ministério da Satde.

METODO

Trata-se de um estudo longitudinal

realizado entre 2021 e 2022 por técnicos
do Ministério da Sadde (Brasilia/DF). As
ferramentas utilizadas no processo foram
preenchidas e aplicadas por agentes pu-
blicos que acompanham o processo de
gerenciamento de riscos no ambito do
Departamento de Assisténcia Farmacéu-
tica e Insumos Estratégicos (DAF) da Se-
cretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo
e Insumos Estratégicos em Satde (SCTIE)
do Ministério da Satde.

Num 1° momento foram realizadas
reunides (Brainstorming) com o intuito
de discutir sobre:

1. Os ambientes interno e externo
da organizagao;
2. Os possiveis riscos inerentes

aos processos de aquisicdo e distribui-
¢ao de insulinas humanas NPH e Regular
pelo Ministério da Sadde;

3.  Possiveis causas e consequén-
cias inerentes aos riscos discutidos;

4. Modelo de matriz de probabili-
dade e impacto a ser utilizada;
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5. Possiveis respostas aos riscos
discutidos.

Num 2° momento, foi elaborado um
formulario eletronico, no qual, por meio
de um questiondrio, foi possivel regis-
trar as informagdes que fazem parte do
gerenciamento de riscos dos processos
de aquisicdo e distribui¢do de insulinas
humanas NPH e Regular pelo Ministério
da Sadde. No decorrer do preenchimen-
to do referido formuldrio, verificou-se a
necessidade de uma ferramenta que faci-
litasse os resultados da “probabilidade x
impacto” e risco inerente, referentes aos
processos de aquisicdo e distribuicdo de
insulinas humanas NPH e Regular pelo
Ministério da Sadde. A referida ferramen-
ta foi criada utilizando férmulas do sof-
tware Microsoft Excel 365.

A probabilidade reflete a possibilida-
de de que um determinado risco ocorre-
ra, sendo considerada as seguintes pre-
missas:

Com relagdo ao impacto, para se al-

Quadro 1: Escala de probabilidade, 2022.

Descricdo da probabilidade, considerando a inexisténcia de

Probabilidade Peso
controles
Improvavel Pode ocorrer em circunstancias excepcionais 1
Rara Rara possibilidade de ocorrer de forma inesperada 2
Possivel Poderd ocorrer. As circunstancias apontam uma possibilidade moderada 3
Provével Deve ocorrer em algum momento. As circunstancias apontam fortemente 4
para essa possibilidade
Praticamente certo Em algum momento o evento ocorrerd, as circunstancias indicam 5

claramente essa possibilidade

Fonte: Metodologia de Gestao de Riscos (CGU, 2018) citada no Plano do Gerenciamento de Riscos do Ministério da Saide, adaptado pelos autores,

2022.

Quadro 2: Escala de impacto, 2022.

Impacto Descricdo do impacto, considerando a inexisténcia de controle Peso
Muito Baixo Minimo impacto nos objetivos 1
Baixo Pequeno impacto nos objetivos 2
Médio Moderado impacto nos objetivos, porém recuperavel 3
Alto Significativo impacto nos objetivos e de dificil reverséo 4
Muito Alto Os impactos serao tragicos. Irreversiveis. 5

Fonte: Metodologia de Gestao de Riscos (CGU, 2018) citada no Plano do Gerenciamento de Riscos do Ministério da Satide, adaptados pelos autores,

2022..
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cangar o objetivo do estudo, considerou- riscos dos processos de aquisicao e distri-
-se as seguintes premissas: Nesta etapa foram relatados os resul-  buicdo de insulinas humanas NPH e Re-

tados de acordo com o objetivo do estu-  gular pelo Ministério da Sadde discutidos
RESULTADOS do. O quadro 3 mostra os “eventos” de  nas reunides (Brainstorming), assim como

Quadro 03: planilha dos “eventos” de riscos dos processos de aquisi¢ao e distribuicdo de insulinas humanas NPH e Regular pelo

Ministério da Saude, contendo os resultados da “probabilidade x impacto” e risco inerente, 2022.

Processos Riscos Impacto  Probabilidade  Risco Inerente
Escassez de fornecedores capazes de prover a quantidade necessaria de insulinas a serem 3 3 9
adquiridas

Aquisicdo de Dificuldade para cumprir o cronograma de entrega proposto no processos de aquisicao 4 3 12
medicamentos
Incorporagao de novas tecnologias a serem adquiridas 4 3 12
Dificuldade para armazenar a insulina adquirida 3 3 9
Dificuldade de adesdo as novas tecnologias incorporadas 4 4 16
Auséncia de espaco fisico para armazenar as insulinas distribuidas 4 3 12
Distribuicdo de Necessidade de antecipacao de distribuicdo de insulinas 4 2 8
medicamentos Inconsisténcia dos dados de distribuicdo de insulinas 5 4 20
Limitacdo de pessoal treinado para expandir informacGes sobre o uso do dispositivo (tecnolo- 4 3 12

gia incorporada)

Fonte: Elaborado pelos autores, 2022.

Quadro 04: matriz de “probabilidade x impacto, 2022.

Muito Baixa Baixa Média Alta Extremo
1 2 3 4 5
Probabilidade

Inconsisténcia

dos dados de

distribuicdo de
insulinas

Extremo 5

Necessidade de  -Dificuldade para cumprir o cronograma de entrega proposto - Dificuldade de

antecipagdo de no processo de aquisicao . adesdo as no-
distribuicao de -Incorporagdo de novas tecnologias a serem adquiridas. vas tecnologias
insulinas -Auséncia de espaco fisico para armazenar as insulinas incorporadas
Impacto Alto 4 distribuidas.

-Limitacdo de pessoal treinado para expandir informacGes
sobre o uso do dispositivo (tecnologia incorporada)

Escassez de fornecedores capazes de prover a quantidade
necessaria de insulinas a serem adquiridas Dificuldade para
armazenar a insulina adquirida

Médio 3

Baixo 2
Muito
. 1
Baixo
Fonte: dados dos autores, 2022.
Legenda dos riscos: Risco Baixo - Probabilidade x Impacto de 6 a 10 Risco Alto- Probabilidade x Impacto de 16 a 20
M Risco Muito Baixo- Probabilidade x Impacto de 0 a 5 Risco Médio- Probabilidade x Impacto de 11 a 15 M Risco extremo- Probabilidade x Impacto de 21 a 25

i i DOL: https:/doi.org/10.36489/nursing.2023v261297p9339-9348
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os pesos inerentes a probabilidade e ao
impacto, gerando consequentemente o
risco inerente.

Diante disso, resultou-se na matriz
de “probabilidade x impacto” (Quadro
4) considerando que a mesma represen-
ta uma ferramenta figurativa e esquema-
tizada, no qual cada “evento de risco”
descrito no quadro 03 aloca-se automati-
camente no “campo” conforme sua clas-
sificacdo.

Vale destacar a utilizagdo da legenda
dos riscos “por cores” considerando que
sua classificagdo foi determinada pelo
resultado do calculo do impacto x pro-
babilidade.

Conforme a classificagdo dos riscos
inerentes relacionados ao referido estu-
do, percebeu-se uma maior incidéncia de
riscos médios, ou seja, foram os mais pre-
sentes entre todos os riscos identificados.
Vale citar que, ndo foi apontado nenhum
risco muito baixo. Os riscos que apresen-
taram maior peso da probabilidade foram
“Inconsisténcia dos dados de distribuicao
de insulinas” e “Dificuldade de adesdo as
novas tecnologias incorporadas”, sendo
classificados como altos e o risco com
menor peso da probabilidade foi a “ne-
cessidade de antecipagdo de distribuicdo
de insulinas”, sendo classificado como
baixo.

Quando se considera apenas o im-
pacto, o risco com maior peso foi “Incon-
sisténcia dos dados de distribuicdo de
insulinas” e o risco com menor peso foi
a “Necessidade de antecipagdo de distri-
buicdo de insulinas, ambos relacionados
ao processo de distribuicdo de insulinas
Humanas NPH e Regular pelo Ministério
da Satde.

O estudo apresentou apenas 02 (dois)
riscos altos “Inconsisténcia dos dados de
distribuicdo de insulinas” e “Dificuldade
de adesdo as novas tecnologias incorpo-
radas”, o que, apesar da criticidade, re-
presenta pouca incidéncia considerando
os processos de aquisicdo e distribuicdo
de insulinas Humanas NPH e Regular
pelo Ministério da Sadde “como um
todo”.

O

DISCUSSAO

O Brasil esta na quinta posi¢do entre
10 paises com 16,8 milhdes de adultos
(20-79 anos) com diabetes, espera-se que
até 2030 sejam 21,5 milhdes. Além disso,
estd na sexta posi¢cdo no Brasil, entre 10
paises com o montante de 7,7 milhdes de
adultos (20-79 anos) com diabetes ndo
diagnosticado®.

De acordo com o relatado no VIGI-
TEL 2019°, “no conjunto das 27 cidades,
a frequéncia de diabéticos que declara-
ram tratamento farmacolégico da doenga
foi de 89,3%, sendo maior nas mulheres
(90,8%) do que nos homens (87,4%)".

Um dos resultados deste estudo foi
a identificagdo dos riscos que possam
impactar nos processos de aquisicdo e
distribuicdo de insulinas Humanas NPH
e Regular pelo Ministério da Saude den-
tre eles, a “Inconsisténcia dos dados de
distribuicdo de insulinas”, classificado
como um dos riscos altos. Vale mencio-
nar que, planejar a aquisicdo de insuli-
nas pelo Ministério da Satde é prever a
quantidade a comprar para atender uma
demanda’.

Como os Estados tém acesso aos
quantitativos de insulinas distribuidas aos
municipios e que a mudanga continua de
pessoal nessas localidades impacta nas
informagdes de distribuicdo inseridas
nos sistemas (entradas e saidas), pode-
rdo ocorrer implicagdes no quantitativo
do processo aquisitivo, jd que para esse
quantitativo, sdo utilizadas “séries histo-
ricas” compostas por dados de distribui-
¢do mensal aos Estados.

Outro resultado do estudo identifi-
cado como risco alto foi a “Dificuldade
de adesdo as novas tecnologias incorpo-
radas”. Segundo Maia; Aradjo (2002)%, o
uso de canetas de insulina em Minas Ge-
rais se tornou um habito por meio de sua
utilizagdo na coldnia de férias Diabetes
Weekend, projeto educacional que pro-
moveu lazer e cultura em criancas e ado-
lescentes com diabetes tipo 1 por meio
da aquisicdo de conhecimento e troca de
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experiéncias entre os participantes. Mes-
mo que esse evento tenha ocorrido antes
da incorporacdo desse dispositivo na lista
de medicamentos disponibilizados pelo
Sistema Unico de Satde (SUS), foi pos-
sivel perceber a importancia da adesdo a
nova tecnologia. Vale citar o estudo’ no
qual, em relagdo a demanda total da Co-
ordenadoria Regional de Sadde, apontou
que, no final de 2019 o consumo de ca-
netas de insulina NPH foi 5.4%, no final
de 2020 foi de 13,3% e em 2021, 14,2%.
Para as canetas de insulina Regular a por-
centagem em 2019 foi 10,4%, em 2020,
2,7% e em 2021, 14,9%.

Destaca-se que, em margo de 2021
os critérios de dispensacdo para cane-
tas e frascos de insulinas foram descri-
tos na Nota Técnica CGAFB/DAF/SCTIE/
MS n° 84/2021'°, emitida pelo Ministério
da Sadde, que sugeriu a dispensacdo de
50% em canetas de insulinas e 50% em
frascos, considerando os usudrios DM1
ou DM 2 nas faixas etdrias i) menor ou
igual a 19 anos; e ii) maior ou igual a 50
anos. Como se verifica, a Coordenado-
ria Regional de Sadde do resumo citado,
apresentou um consumo de 35,8% a me-
nos para insulina humana NPH e 35,1%
a menos para insulina humana regular,
considerando o critério de dispensagdo
de 50% sugerido na referida Nota Técni-
ca.

Vale mencionar o estudo sobre ade-
sdo medicamentosa e conhecimento so-
bre insulinoterapia de pacientes em uso
de caneta de insulina acompanhados por
teleatendimento farmacéutico em uma
unidade bésica de satde'’, no qual rela-
tou sobre o servico na cidade de Porto
Alegre, por meio da secretaria municipal
de saide, que desenvolveu o Programa
Municipal de Distribuicdo dos Insumos
para Diabetes. Os pacientes incluidos
no programa, recebem, dentre outros,
glicosimetros, tiras reagentes e lancetas.
Os farmacéuticos que compdem a equi-
pe multiprofissional na atengdo primadria,
corresponsdveis por educar e acompa-
nhar os pacientes no manuseio dessas
tecnologias, particularmente as canetas
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de insulina, disponiveis pela prefeitura
de Porto Alegre para pacientes acima de
60 anos.

Por fim, e considerando o manual
Cuidar +12, a Secretaria de Estado da
Sadde do Rio Grande do Sul, especifi-
camente o Departamento de Assisténcia
Farmacéutica, recebeu diversos relatos
de profissionais farmacéuticos(as) rela-
tivos a dificuldades enfrentadas para a
orientagdo de usudrios quanto ao uso de
caneta para a aplicagdo de insulina. Nes-
ses relatos verificou-se que existia uma
resisténcia dos usudrios em utilizar essa
nova tecnologia e falta de materiais edu-
cativos direcionados aos profissionais de
saude, que instruissem quanto a orienta-
¢do necessdria para a correta utilizagio
do dispositivo.

Diante disso, é notério nesse estu-
do, a classificagdo resultante como alta
do risco “Dificuldade de adesdo as no-
vas tecnologias incorporadas”, relativo
ao processo de distribuicdo de insulinas
pelo Ministério da Saude.

CONCLUSAO

Este estudo teve como objetivo iden-
tificar a melhoria da gestdo de risco apli-
cada aos processos de aquisicdo e dis-
tribuicdo de insulinas humanas NPH e
Regular pelo Ministério da Sadde.

Vale destacar que, para concretizar as
andlises feitas nesse estudo é evidente a
necessidade de conhecer todas as etapas
do processo de aquisi¢do e distribuigdo
de insulinas humanas NPH e Regular.

Considera-se a gestdo de risco do
estudo como um modelo proposto para
aprimoramento dos processos de aqui-
sicdo e distribuicdo de insulina humana
NPH e insulina regular, pois possibilita
identificar e reduzir as "fraquezas", “ex-
plorar” as oportunidades e mitigar as
ameagas inerentes aos supracitados pro-
cessos. Durante o desenvolvimento do
estudo foi possivel perceber a importan-
cia da gestdo de riscos ao planejamento
estratégico da organizacdo. Além disso,

por meio da andlise e classificacdo dos
riscos, percebeu-se também que a gestdao
de riscos pode ser utilizada de forma de-
tectiva ou preventiva, facilitando ao ges-
tor a implementagdo, o monitoramento e
a execugdo de agoes referentes aos pro-
cessos de forma eficiente e eficaz.

Conclui-se que, a gestdo de risco pro-
posta é uma ferramenta de melhoria para
os processos de aquisicdo e distribui¢do
de insulinas humanas NPH e Regular,
pois colabora para a eficiéncia dos refe-
ridos processos e contribui para a organi-
zagdo quanto a formulagdo de estratégias
e acdes na tomada de decisbes.

Por fim, é visivel a importancia des-
se estudo pela relevancia a eficiéncia do
processo de aquisicdo e distribuicdo de
insulinas humanas NPH e Regular, pois
contribui de forma consideravel ao obje-
tivo principal, que é o fornecimento de
insulinas na rede do Sistema Unico de
Sadde aos pacientes insulinodependen-
tes.
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