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1 - Introducéo

O Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos de Bio-Manguinhos (BM) € uma
unidade da Fiocruz produtora de vacinas, biofarmacos e reativos para diagnostico com 34
anos de existéncia. Essa unidade tem como misséo contribuir para a melhoria dos padrées
da salde publica brasileira, através da pesquisa tecnoldgica para desenvolvimento de
produtos e producdo de imunobiolégicos, visando atender as demandas geradas pelo
guadro epidemiolégico mundial e do pais. Além disso, visa se consolidar como laboratério
publico estratégico para as politicas de saude publica, industrial e tecnolégica, conforme
tema do 8° Conselho Interno de Gestores (CIG), ocorrido em 2010, onde foi apresentado o
planejamento estratégico para o periodo 2010-2020. Ainda conforme exposto no
planejamento estratégico, BM tem que enfrentar muitas dificuldades por causa da caréncia
de instalacdes laboratoriais e insuficiéncia de recursos humanos especializados e limitages
impostas pelo atual modelo juridico. Assim, se faz necessario que a unidade seja capaz de
buscar solucdes e implementa-las em curto prazo para atingir seus objetivos e permitir a
continuidade do exercicio da sua misséo frente aos desafios impostos pelo Ministério da
Saude (MS). Com o aumento da demanda quantitativa de determinados produtos solicitados
pelo MS para atendimento ao Programa Nacional de Imunizacdo (PNI), as linhas de
producdo de BM trabalham em sua capacidade maxima. Dessa forma, € preciso buscar no
mercado parceiros que possam atender a Unidade em casos de uma demanda emergencial,
na qual o tempo pode ser um limitante, como no caso de uma epidemia, por exemplo. Em
meio a tantas adversidades entre questdes estruturais, técnicas e legais, a terceirizacdo de
servicos pode significar uma alternativa vidvel para problemas pontuais da Unidade, e é o
que BM e muitas outras empresas de varios ramos e principalmente da area de farmacos
tém feito. Na indUstria privada a terceirizagdo de servigos além de possibilitar um maior foco
na atividade principal da empresa, também ¢é utilizada com a finalidade de se adquirir um

diferencial competitivo em relacdo as demais empresas do ramo. Desta forma, h4 um



investimento pesado nessa idéia, através de uma politica de terceirizacdo muito bem

estruturada, o que constitui um modelo de negdcio.

BM tem iniciado preparativos para investir nesta linha de acdo como uma solucéo de
curto prazo, o que acontece de forma ndo estruturada, ainda que o Departamento de
Garantia da Qualidade (DEGAQ) possua um Programa de Qualificacdo de Fornecedores e
uma Comissdo de Pré-Qualificacdo e Padronizacdo de Produtos e Fornecedores, que em
conjunto com o Departamento de Logistica (DELOG) gerencia essa iniciativa. De fato, BM
assim como qualquer outra empresa publica, ainda que n&o possa utilizar a terceirizacdo de
servicos como um diferencial competitivo, pode ver nessa iniciativa um componente da
politica de capacidade da Unidade apoiado em uma politica devidamente estruturada em

conformidade com os aspectos técnicos e legais.



1.1 - Objetivos

1.1.1 - Objetivo Geral

Avaliar as iniciativas de BM quanto a terceirizacdo de servicos relacionados
diretamente a producdo de vacinas e biofarmacos, visando propor modelos para
implementacdo de uma Politica de Terceirizacdo de Servicos para o fortalecimento das

estratégias industriais e atendimento das demandas do MS.

1.1.2 - Objetivo Especifico

Estudar a viabilidade de ampliar a capacidade produtiva desta unidade para atender ao
aumento crescente da demanda do MS via contratacdo externa de etapas da producédo de

vacinas e biofarmacos.

Relacionar as principais acdes que ja foram tomadas pela Unidade;

Estudar as possiveis formas de implementacdo de uma Politica de Terceirizacdo de

Servicos em BM;

Definir procedimentos e critérios basicos para tornar mais agil e dindmica as negociacdes

com os produtores externos.



1.2 - Justificativa e relevancia do trabalho

1.2.1. - Justificativa

Diante da incapacidade de atendimento de demandas extras de produtos solicitados
pelo MS devido a saturacdo de suas linhas de producdo, em dois casos ocorridos em
periodos muito proximos, a direcdo de BM cogitou a possibilidade de terceirizar partes da
fabricagdo desses produtos, de forma que fosse possivel o atendimento desta demanda

aumentada sem o comprometimento da producéao de outros produtos.

Como se tratava de uma iniciativa relativamente nova, com excecdo de algumas
tentativas mal sucedidas no passado a unidade optou pela formacdo de Grupos de Estudos
(GE), conforme recomendacdo da Advocacia Geral da Unidao (AGU), para efetuar a busca
por empresas que pudessem ser parceiras de BM nessa iniciativa e ainda efetuar o

levantamento das préticas de terceirizacéo.

Conforme informado pela AGU, os trabalhos do GE serviriam para avaliar se seria
factivel terceirizar parte da producéo. Tendo um parecer favoravel do GE, BM poderia iniciar
os tramites normais de contratacdo de servigo, ja que é previsto pela RDC-ANVISA 25/2007
a condicdo da terceirizacdo da fabricacdo de produtos entre empresas do ramo

farmacéutico.

Apenas o Processo de Terceirizagdo do Diluente da Vacina Febre Amarela — 50
doses foi concluido, inclusive com parecer favoravel a terceirizagdo, porém o processo ndo
foi efetivado devido a uma mudanca do cenério epidemiolégico em que a demanda deixou

de existir.



1.2.2. - Relevancia

Em decorréncia de um surto de FA em alguns estados no Brasil e em alguns paises
da Ameérica do Sul em 2008, o MS solicitou 30 milhdes de doses da Vacina Febre Amarela a
BM, um aumento de 300% de sua producdo em relagdo a 2007. Apesar do aumento
repentino da demanda, a solicitacdo foi respondida com agilidade, o que denota a
capacidade de reacdo do Instituto diante dos desafios da salde publica (BM - Relatério de

Atividades, 2009-2010).

O atendimento a essa demanda praticamente zerou os estoques dessa vacina, o que
causou certa preocupacdo, porque havia o risco do aumento do nuimero de casos da
doenca. Assim, BM decidiu voltar a produzir a apresentacéo 50 doses da vacina (VFB), a fim
de produzir quantitativo de vacinas o suficiente para a vacinacédo da populacdo no caso de
uma epidemia. Como a VFB é liofilizada, seria necessario retomar também a producédo do
seu diluente (DFB), o qual ndo era mais produzido desde 2003. As linhas em que o diluente
era produzido deu lugar a producéo de outros produtos. Assim, o retorno da producdo desse
diluente implicaria no comprometimento do cumprimento da demanda de outros produtos

(BM - Relatério de Atividades, 2009-2010).

Para ndo interromper a producéo dos demais produtos, em marco de 2009 foi aberto
um processo administrativo e constituido um Grupo de Estudo (GE) para avaliar a
viabilidade técnica da terceirizacdo de etapas da producdo do DFB, como tentativa de
qualificar empresas do ambito da cadeia de producédo de medicamentos que pudessem ser

parceiras de BM no atendimento a demanda extra.

Segundo o Processo de DFB, em vista do ndo atendimento de uma demanda
emergencial do MS de EPO em funcdo de limitacbes produtivas em marco de 2010,
novamente foi constituido GE para avaliagdo da viabilidade técnica de terceirizacao de parte
da producdo. Essa segunda iniciativa constituia grande desafio, pois jA contemplava uma

previsdo de entrega de produto para julho de 2010 (Processo n° 25386.001130/2009-50).



1.3 - Delimitacbes do Trabalho

A pesquisa se limitard a busca do entendimento quanto a viabilidade de se terceirizar
parte da producdo, assim como no levantamento das medidas necessarias para a

efetividade do processo.

A pesquisa ndo abordou todos os tipos de relagbes de provimento, mas enfocou a
busca de propostas e solu¢cdes para o provimento de servicos complexos. Nao foram
enfocadas, portanto, as relagbes de fornecimento de materiais, servicos padronizados ou
sem possibilidade de customizacgéao, servicos que ndo sdo prestados em carater continuo ou

aqueles que exigem baixo grau de coordenacéo entre cliente e provedor.

Na Figura 1, é demonstrado o ciclo de vida da terceiriza¢do, baseada no estudo de
CLICK & DUENING (2005). Dessa forma, o presente estudo ira abordar este ciclo a partir da
fase 1 até a fase 3. Portanto, a pesquisa estd preocupada com os motivos que levaram a
organizacdo a analisar a viabilidade técnica de se terceirizar parte da producdo e o
alinhamento desta iniciativa com a estratégia da organizacdo. As preocupacdes da pesquisa
estdo concentradas na busca dos critérios técnicos, legais e normativos necessarios para o
estabelecimento dos procedimentos a serem adotados na fase 2, bem como fazer
proposi¢des para a elaborag&o do contrato contemplando a fase 3. As fases 4 e 5 poderiam
ser estudadas conceitualmente, mas ndo fardo parte do escopo definido devido a
necessidade da efetivagdo do contrato com o fornecedor, ou por serem fases de pds-

contrato.

Fase 2 Fase 3
Fase 1
2 Selecao esenvolvi- Fase 4 Fase 5
Analise da = 0
Oportunidade mentodo  / /fransicdo peragéo
Fornecedor Contrato

Figura 1 — Fases da Terceirizacado

FONTE: Adaptado de CLICK & DUENING (2005).



1.4 - Estruturas do Trabalho

Esta monografia estd estruturada conforme o fluxo representado pelo diagrama da
Figura 2:
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Figura 2: Estrutura da Monografia
Fonte: O autor.



2 - Metodologia de Pesquisa

Esta secdo trata da forma como ocorreram o0s processos de levantamento e
apresentacdo dos dados, referente a pesquisa que foi realizada com os colaboradores de
BM envolvidos nos processos de contratacdo de servigos, na qualificacdo de fornecedores e
com os membros dos GE instituidos para avaliar a viabilidade técnica de terceirizacdo de

etapas da producéo de DFB e de EPO.

O estudo se dividiu em trés fases: 1) Inicialmente foi realizada uma pesquisa
bibliografica de carater exploratério, para 0 embasamento teérico acerca do tema tratado. 2)
Na fase seguinte, de carater descritivo, foi desenvolvido um estudo que se caracterizou
como sendo uma pesquisa de campo na propria organizacao, de nivel descritivo nos setores
de BM. 3) Em seguida foram elaboradas algumas proposicfes com base no entendimento

dos dois processos estudados.

A pesquisa de campo foi realizada, através de consulta aos representantes da
Comissdo Permanente de Pré-Qualificacdo de Fornecedores, do Departamento de Logistica
(DELOG), do Nucleo de Assessoria Juridica (NUCAP) e gestores do Departamento de
Processamento Final (DEPFI), em cada uma das secdes pertencentes ao espagco amostral.
Havia a intencdo de visitar outras empresas para ter conhecimento dos procedimentos
adotados em relacdo a terceirizacdo de servicos, porém, ndo foi possivel devido ao ndo
atendimento a solicitacdo feita as empresas contactadas e em funcdo do tempo de

realizacdo do presente trabalho. A figura 3 emboca as fases do estudo:



Falta de um processo

AMVISA semelhante.
- Dificuldade de contato com
> Analise das normas e aEs,
relacionadas
Levantamento da Andlise dos resultados Entendimento das
Entrevista c/ situacdo atual dos |==mmp de avaliacdo dos |===p-! Etapas dos Processos
Stakeholders processos Fornecedores feita de Terceirizagdo
de BM pelo GE
3% Fase
- Busca de referencial Analise de casos Proposicoes
ﬁ
.
|
AGU Conclusées

Figura 3 — Método de Pesquisa

FONTE: O autor.

2.1. - Pesquisa Bibliografica

Segundo LAKATOS (2006), a pesquisa bibliografica, ou de fontes secundarias,
abrange toda a bibliografia ja tornada publica em relacédo ao tema de estudo. O seu objetivo
€ proporcionar o conhecimento e aprofundamento do pesquisador sobre tudo que ja foi

abordado em relac&do a um determinado assunto.

Segundo MANZO (1973), a bibliografia pertinente oferece meios para definir,
resolver, ndo somente problemas conhecidos, como também explorar novas areas onde o0s
problemas ndo se caracterizam de forma suficiente, permitindo desta forma que o
pesquisador reforce a analise de suas informacdes. Para LAKATOS (2006), a “pesquisa
bibliografica ndo é mera repeticdo do que ja foi dito ou descrito sobre certo assunto, mas

propicia o exame de um tema sob novo enfoque ou abordagem”.
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2.2. - Coleta de Dados

A coleta de dados foi dividida em trés etapas:

12 — Busca de Referencial Teorico:

Busca de conteudo referente a terceirizagcao de servigos (Outsourcing) e qualificacéo

de fornecedores na base CAPES e em sites de busca.

22 - Analise das normas apontadas pelo GE que serviram de base para o0 processo:

A analise das normas foi realizada segundo o levantamento e avaliagdo das
informacdes existentes nos DI (Documento interno) internos da organizagcdo que definem
seus processos de atendimento as Boas Préticas de Fabricacdo (BPF). Por fim, foi
analisado o nivel de adequacdo e abrangéncia das préticas preconizadas pelas RDC
210/2003 que em 16 de abril de 2010 foi revisada e substituida pela RDC (Resolucdo da
Diretoria Colegiada) 17 e RDC 25/2007 por meio de consulta a colaboradores qualificados
para avaliacdo das normas. Esta investigacdo foi realizada por meio da percepcdo dos
profissionais que foram consultados e ndo se deteve a evidéncias objetivas como
demandado nas diretrizes dos processos padrdes de auditoria e avaliacbes de sistemas de

qualificacdo de fornecedores.

A consulta foi feita através de entrevista ndo estruturada, a qual objetivou
basicamente o levantamento das informagdes necessarias para ser ter 0 entendimento dos
motivos que levaram a direcdo em optar pela tentativa de terceirizar parte da producao e o

gue é necessario para por em pratica essa iniciativa.
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Foram consultados cinco funcionarios, sendo dois do DELOG, um da NUCAP, um da
DIAUT e um do DEPFI. A composicao do universo de colaboradores consultados considerou
como critério o conhecimento tedrico e pratico relativo a aplicacdo da RDC 17/2010 e da
RDC 25/2007. Os colaboradores consultados ndo se sobrepuseram em relagcdo aos itens

analisados.

3?2 - Andlise dos Processos Verificagéo de Viabilidade Técnica de Terceirizagéo:

Foram analisadas as Atas de Reunido do GE de Viabilidade Técnica para
Terceirizacdo de Etapas de Producdo de DFB e de EPO. Também foram analisados os
resultados consolidados das visitas técnicas e inspec¢des realizadas pela Comissao de Pré-

Qualificacéo e Padronizac&o de Materiais e Fornecedores.
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3- Contextualizacdo do Objeto da Pesquisa

Esta etapa do estudo tem como principal finalidade contextualizar o leitor a cerca do
objeto que estd sendo estudado. Deste modo, primeiro serdo expostas algumas
caracteristicas sobre a industria de vacinas em geral. Depois, serd feita uma breve
explanacédo sobre a criacdo do Programa Nacional de Auto-Suficiéncia em Imunobiol6gicos

(PASNI), e por fim, a apresentacao da histéria de BM.

3.1. - Alndustria de Vacinas

Durante um periodo significativo a producdo de vacinas ndo foi um mercado que
atraisse a atencdo das grandes industrias farmacéuticas. Esse periodo se manteve até o
final da década de 1970, porém o0s avanc¢os tecnoldgicos no campo das biotecnologias
foram potenciais atrativos para as grandes empresas farmacéuticas. A partir desde
momento, comeg¢am 0sS primeiros passos para a formagédo dos oligopdlios, sendo poucas
empresas com lideranca tecnol6gica e competitiva nos distintos segmentos do mercado, e
que a principal base de competitividade neste setor era a capacidade de inovagao e
diferenciagdo em seus produtos. O mercado de vacinas entdo passa a ter dois segmentos
principais, os das vacinas tradicionais, de uso difundido de baixo valor agregado e o das
vacinas modernas, com precos altos e de uso mais restrito. Essa segmentacéo permitia a
classificacdo dos produtores em trés tipos: as multinacionais privadas, com altos indices de
inovacao e grande participagdo no mercado internacional; empresas tradicionais publicas e
privadas localizadas em paises industrializados, com um foco de competéncia na producdo
das vacinas tradicionais; e os produtores publicos dos paises em desenvolvimento, que tem
seu foco na producgéo das vacinas tradicionais e tém acesso aos produtos modernos atraves
da realizacdo de contratos de transferéncia de tecnologia com as multinacionais.

(OLIVEIRA, 2009 apud TEMPORAO, 2003b).
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O retrato atual do mercado de vacinas é caracterizado por um oligopdlio divido por
segmentos de vacinas, onde os produtores tém alto poder de barganha frente aos clientes.
O interesse na producdo de vacinas tradicionais € cada vez menor (principalmente pelas
grandes empresas) e a defasagem do padrdo de consumo entre 0s paises em
desenvolvimento e os desenvolvidos é cada vez maior. Enquanto as multinacionais detém
capacitacoes de desenvolvimento de novos produtos, os demais segmentos de produtores
seguem como “seguidores” das mesmas, adquirindo novos produtos através de

licenciamento ou transferéncias de tecnologias (OLIVEIRA, 2009).

3.2. - Programa Nacional de Auto-Suficiéncia em Imu  nobioldgicos (PASNI)

Segundo OLIVEIRA (2009), criado em 18 de setembro de 1973, o PNI encontrou no
inicio dos anos 1980, uma série de restricdes em relacao a oferta de vacinas. Os produtores
nacionais comecaram a ter dificuldade em suprir a demanda, além das exigéncias
regulatérias estarem cada vez mais rigidas. ldentificou-se a necessidade de estimular o
desenvolvimento interno da capacidade de produc¢do de vacinas no pais, com o apoio de
organismos como a Organizacdo Pan-Americana da Saude (OPAS). Na busca da auto-
suficiéncia na producao de vacinas, criou-se a partir de 1986, o Programa Nacional de Auto-
Suficiéncia em Imunobiolégicos (PASNI). Este programa buscava a capacitagéo,
modernizacdo e o desenvolvimento interno das tecnologias necessarias para a producao de
vacinas, embora algumas acdes j4 tivessem sido iniciadas antes da concepc¢do do

programa, como podemos ver adiante:

Lembro-me de ter inserido pela primeira vez a necessidade de haver no PNI o
componente tecnolégico, seja para melhorar os instrumentos de diagnésticos a apoio
laboratorial, que daria suporte a vigilancia epidemiol6gica, seja para buscar
capacitacao tecnoldgica do Pais na area de imunobiolégicos (HOMMA, 2002 apud
Temporéo, 2000)...”
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Os principais propulsores para a criacdo do PASNI, além da escassez da oferta de
alguns imunobiolégicos, foram os problemas de qualidade das vacinas fornecidas para o
PNI. Através de estudos, verificaram-se questdes graves de qualidade, tanto nos
laboratérios produtores publicos quanto nos privados. Isso acabou culminando na criagdo do
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS) em 1981, que tinha suas
atividades inicialmente voltadas para controle de qualidade de imunobiolégicos. Porém, o
surgimento deste 6rgdo obrigava os laboratérios a aprimorarem seus métodos de producéo
e testes de controle de qualidade, exigindo novos investimentos pelos produtores

(OLIVEIRA, 2009).

Como principal conseqiiéncia, houve o fechamento do Ultimo produtor privado no
pais, acarretando em uma grave crise de abastecimento de vacinas no Brasil, fato

impulsionador da criagéo do PASNI.

De acordo com TEMPORAO (2000):

“... a producdo nacional, além de insuficiente para atender a demanda em meio a uma
aguda crise no balanco de pagamentos, que impunha rigidos controles as
importacdes, mostrava-se precaria em termos de qualidade e dos padrfes exigidos

pelos organismos internacionais...”

Um dos principais objetivos do programa era a substituicdo das importacbes de
vacinas em cinco anos, estabelecendo ac¢fes coordenadas entre produtores em novos
investimentos e melhorias na infra-estrutura. Cabe-se ressaltar que pelos diversos motivos
supracitados, a partir do meado da década de 1980, verifica-se que o mercado brasileiro de
vacinas constituia-se essencialmente por empresas publicas com seu Unico cliente, o MS,
que realizava um acordo com os mesmos destinando cotas de producdo para cada um
deles. S6 eram importados produtos que ou ndo eram fabricados no pais ou que a

capacidade de producéo era insuficiente para a demanda existente (OLIVEIRA, 2009).

Porém, de acordo com o mesmo autor, os resultados do PASNI, principalmente para

a area de vacinas, nao foram tdo satisfatorios. Partiu-se de um cenario onde a producédo
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nacional supria 47% das necessidades estimadas em 1986, e chegou-se em 1990 (quando
teoricamente 100% da necessidade teria que ser suprida com a producdo nacional) com
apenas 41% das necessidades sendo suprida pela producéo interna. Entretanto em 2000,

verifica-se uma mudanca nesse quadro para 63%.

Continuava a persistir a dualidade entre desenvolver tecnologia localmente ou trazé-
la de fora. Era notério que o nivel de desenvolvimento de tecnologia dessa industria além
dos precos praticados no Brasil, ndo atraia empresas privadas, fortalecendo cada vez mais
0 pargque industrial publico nacional. Apesar do esforco do PASNI ainda se mantinha a
dependéncia das importag@es, fosse do principio ativo ou do produto acabado, tanto para as
vacinas tradicionais quanto para as modernas. Verifica-se, portanto que o PASNI embora
tenha sido uma acdo fundamental na histéria de imunizagbes no pais, ndo direcionou
esforcos para a pesquisa e desenvolvimento de novos produtos e modernizagcéo gerencial.
Entretanto podemos afirmar que este programa estreitou a relacdo entre os produtores,
desde o fornecimento de produtos intermediarios entre eles até um desenvolvimento
integrado de novas vacinas. Em meados dos anos 1980, o PASNI foi incluido no Programa
de Prioridades Sociais, constando no | Plano Nacional de Desenvolvimento da Nova
Republica. Em 1991 foi regulamentada a criacdo da Fundacdo Nacional de Saude
(FUNASA) e o PASNI foi transferido para sua responsabilidade. Em 1998, o PASNI deixou

de funcionar como politica de estado. (BRASIL, 2003).
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3.3. - Conhecendo a Historia de Bio-Manguinhos

A Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz), no decorrer de 1976, vivenciou as primeiras
modificagBes significativas em sua configuracdo original. Um novo estatuto aprovado em
abril daquele ano incluiu entre suas finalidades a participacdo na formulacéo, coordenacao e
execucdo do Plano Bésico de Pesquisa para a Saude, a ser elaborado pelo MS em
consonancia com a Politica Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico. Além
disso, suas acdes basicas foram reorientadas no sentido de conferir prioridade as atividades
de pesquisa, ensino e producdo voltadas para os problemas de saude publica, de acordo
com as diretrizes gerais formuladas pelo ministério. Ao mesmo tempo, buscava-se articular
as metas e 0s objetivos no interior de programas e projetos integrados. Nesse movimento,
extinguiu-se o Instituto de Producdo de Medicamentos (lpromed) e foram criados o
Laboratério de Tecnologia em Produtos Biolégicos de Manguinhos (Bio-Manguinhos) e o
Laboratério de Tecnologia em Quimioterapicos de Manguinhos (Farmanguinhos), que

passaram a assumir suas principais atribui¢cdes (http://icaatom.coc.fiocruz.br).

Em agosto de 1978, o Laboratério Central de Controle de Drogas, Medicamentos e
Alimentos foi transferido da estrutura da administracdo direta do MS para a Fiocruz. Mais
tarde, em 1981, sua denominacdo seria alterada para Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saude (INCQS). Na década de 1930 havia sido instalada a primeira unidade
de producao de vacinas no Instituto Oswaldo Cruz, por meio de cooperacéao firmada com a

Fundacao Rockefeller e o Servigo de Febre Amarela (http://icaatom.coc.fiocruz.br).

BM foi criado oficialmente em 4 de maio de 1976, pela norma regulamentar n. 2,
visando conferir autonomia gerencial a producdo de imunobioldgicos, que até entdo era
realizada de forma dispersa na instituicdo, por varios laboratérios. Partindo de um conjunto
de pequenos laboratérios, em sua maioria projetados originalmente para a pesquisa, BM

evoluiu para um complexo industrial e tecnol6égico dos mais importantes da Ameérica Latina.
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Em 23 de maio de 1983, através do ato da Presidéncia n. 13, a instituicdo passou a
denominar-se Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos. Deve-se enfatizar, contudo, que
ela ndo possui personalidade juridica propria e estd vinculada diretamente ao MS. A
producdo de BM est& concentrada em trés vacinas, das quais € o Unico produtor nacional
(febre amarela, sarampo e poliomielite), e em reativos para diagnosticos. Atualmente, é
composto por estes orgdos: Centro de Antigenos Bacterianos, Centro de Processamento
Final de Imunobiolégicos, Centro de Producéo de Vacinas Virais (um dos mais modernos do
mundo), e o Centro de Producdo de Biofarmacos e Reativos para Diagndstico que ainda

esta em fase de acabamento (http://icaatom.coc.fiocruz.br).

18



4 - Revisao Teorica

Segundo KUCHENBECKER (2006), a terceiriza¢ao e a qualificacdo de fornecedores
apresentam-se como saidas encontradas pelas empresas para o desenvolvimento de seus
objetivos corporativos e de atendimento a demanda. Portanto, estudar essa relacéo se faz
necessario para nortear as iniciativas quando uma empresa pretende externalizar parte do
seu processo. Dessa forma, este capitulo sera utilizado para contextualizar o leitor quanto
aos conceitos de terceirizacdo e de qualificacdo de fornecedores, assim como, relacionar as
vantagens e desvantagem destas atividades, as quais estdo intimamente ligadas no que

tange o sucesso da iniciativa.

4.1 - Terceirizacéo

De acordo com GIOSA (1997), terceirizacdo “é um processo de gestdo pelo qual se
repassam algumas atividades para terceiros, com 0s quais estabelece uma relacdo de
parceria, ficando a empresa concentrada apenas em tarefas essencialmente ligadas ao

negdécio em que atua”.

Segundo SPARROW (2003), a terceirizacdo tem sido considerada uma forma de
tornar as organizacdes mais flexiveis, possibilitar o foco em suas capacitacdes centrais e

melhorar as rela¢cées com seus clientes.

FRANCESCHINI et al. (2003), ressaltam a existéncia de dois tipos de terceirizacdo: a
tradicional, que ocorre quando uma empresa terceiriza processos que ndo sao criticos para
a organizacao e ndo requerem competéncias especificas do provedor; e a estratégica, na
gqual a organizacao terceiriza toda e qualquer atividade que ndo sejam aquelas que geram

uma vantagem competitiva Unica.

19



4.1.1- Terceirizacdo de Servigos

“Servicos sdo acdes, processos e atuacdes” e “incluem todas as atividades
econdmicas cujo produto ndo é uma construcdo ou produto fisico, é geralmente consumido
no momento em que € produzido e proporciona valor agregado em formas (como
conveniéncia, entretenimento, oportunidade, conforto ou saude) que sdo essencialmente
intangiveis”. Servicos ndo sao produzidos apenas por empresas de servi¢cos, mas “também
fazem parte daquilo que os fabricantes de bens manufaturados oferecem” (ZEITHAML &

BITNER, 2003).

Segundo JESUS (2007), o termo terceirizagdo ou Outsourcing expressaria 0
suprimento externo de servicos e deveriam ser desconsideradas as definicbes que
abrangem a simples contratacdo de trabalho. Isso porque, neste tipo de contratacdo, os
recursos humanos do provedor ficam sob a gestdo do cliente — ou seja, o cliente define as
atividades e prioridades dos recursos humanos da contratada — e, em geral, ndo sdo

estabelecidos niveis de servi¢o ou indicadores de resultado.

SPARROW (2003) define Outsourcing como a pratica de delegar o planejamento, o
gerenciamento e a operacdo de certas fungbes para uma terceira parte independente, sob

os termos de um acordo de nivel de servigo (SLA) formalizado.

FORD et al. (2003) afirmam que, ao longo das ultimas décadas, as empresas tém
concentrado seus esforgcos em um conjunto limitado de atividades que compdem a estrutura
total da rede na qual operam e confiam o restante aos fornecedores. Através da
terceirizacdo de atividades para os fornecedores, as empresas tém a possibilidade de se

especializar e aumentar sua eficiéncia pelos ganhos de escala em suas operacoes.

FRANCESCHINI et al. (2003) reforcam essa definicdo ao descreverem terceirizacdo
(Outsourcing) como uma abordagem gerencial que possibilita a delegagdo de
responsabilidades operacionais por processos e servicos anteriormente executados pela

organizacdo para um agente externo. SHARMA et al. (2005), discutem que o nivel de
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terceirizacdo atual € resultado das pressdes sobre as empresas para reduzir os custos de
administracdo, o que as fez rever processos e buscar alternativas estratégicas para

aumentar eficiéncia e a qualidade dos servicos e reduzir custos.

KAKABADSE & KAKABADSE (2003) citam que o termo terceirizagdo (Outsourcing)
tem sido utilizado, indevidamente, para designar atividades, tais como, contratacdo e
subcontratacdo. A terceirizacdo tem uma dimensao temporal, uma vez que ocorre atraves
de arranjos de longo prazo ou, até mesmo, permanente. A diferenca entre simplesmente
subcontratar recursos e optar pelo Outsourcing, € que esse envolve o uso estratégico de
recursos externos para desempenhar atividades que eram tradicionalmente desenvolvidas
por colaboradores internos, com 0 objetivo de alcancar uma vantagem operacional pré-

definida, que h& pouco se resumiam em reducdo de custos ou pessoas.

Fatores como a reestruturacdo, reducdo de pessoal e reengenharia das operacoes
foram algumas das formas encontradas pelas empresas para se manterem competitivas e
gue tornaram o Outsourcing muito mais estratégico, isto é, focado no valor agregado, bem
como na otimizacdo dos recursos e competéncias centrais para atingir o crescimento

(FUJITSU, 2007).
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4.1.2- Formas de Terceirizacao

Segundo QUEIROZ (1992), existem diversas formas de terceirizagdo, que sdo as
seguintes: simples, franquia, compra de servigos, nomeacao de representantes, concessao,
locacdo de méo-de-obra e prestacdo de servigcos. Segundo o Comité de Gestao Estratégica

(1994), a terceirizacdo se concretiza nas seguintes formas:

» Fornecimento de matérias-primas: Ocorre quando uma empresa contrata terceiros
para o fornecimento de produtos ou componentes que anteriormente eram

produzidos pela contratante para a consecucéo do produto final.

« Franquias: Uma empresa concede a terceiros o uso de sua marca, em condi¢cdes

preestabelecidas, para a comercializagdo dos produtos ou servicos.
« Consultoria: E a forma de prestacéo de servicos altamente especializados.

e Concessdes: A delegacdo contratual ou legal da execucdo do servigo, na forma
autorizada e regulamentada pelo governo, no qual se fixam as condicbes de

prestacdo de servico.

« Autdnomos: E a contratacdo de pessoa fisica para funcdes especializadas, sendo

exercidas com completa autonomia e utilizando suas proprias instalacoes.

« Contratacio de servicos gerais ou auxiliares: E quando o terceiro exerce atividades
auxiliares do tomador, executando o seu trabalho onde for determinado, inclusive
nas instalagbes da contratante. Os servicos executados poderdo ser de carater

permanente (limpeza e conservacao) ou temporario.
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4.1.3- Razdes para Terceirizar

SHARMA et al. (2005), colocam a deciséo de terceirizar como uma conseqiéncia da

reengenharia de processos de negdcio que as empresas vém realizando desde o inicio da

década de 90. Na busca de exceléncia operacional, as empresas realizaram uma

reengenharia e padronizaram seus processos, de forma que isso as teria ajudado a

compara-los com melhores préticas internacionais. O resultado dessa comparacédo foi a

identificacdo de quais processos consistiam em competéncia central e possuiam ganhos de

escala na organizacdo, ou seja, as empresas puderam identificar quais processos eram

lucrativos. A partir dessa identificagdo, as empresas poderiam decidir qual estratégia utilizar

(Figura 4).

Alto
Lucratividade)

Baixo

Sourcing interno

Bechmarking

. Fusdo ou
Terceirizagio -
aguisiciio
Baixo Alto
Competéncia

FONTE: SHARMA et al. (2005).

Figura 4 — Matriz Lucratividade-Competéncia

Segundo HYDER et al. (2004), a razdo para o crescimento da terceirizacdo é a

reducdo de custos, uma vez que a terceirizagdo poderia custar menos que contratar e

treinar pessoal e adquirir e manter a infra-estrutura e tecnologia necessaria para a execucao

de determinadas atividades.
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No caso do processo ser lucrativo e também uma competéncia central, entdo, a
empresa é um Benchmarkingl para aquele processo. Se 0 processo ndo é lucrativo, mas
consiste em competéncia central, deve-se buscar uma parceria estratégica e realizar uma
fusdo ou aquisicdo. Se um processo € lucrativo, mas a organizagdo nao o tem como
competéncia central, a opcdo seria pelo sourcing interno. Por fim, Se o processo nao é
lucrativo e a organizacao também néo o considera competéncia central, entdo, a alternativa

é terceiriza-lo (SHARMA et al., 2005).

A terceirizacdo garante bons frutos as organizacdes, pois promove o0 enxugamento
da estrutura. As empresas, muitas vezes, vivem afogadas em unidades, rotinas e pessoas
gque poderiam ser destinadas a outras atividades, ou desligadas e, até mesmo, a repassadas
outras empresas, pela transferéncia a terceiros. Isso incentiva a organizagéo a focar o que

realmente é fundamental para a sua existéncia (ARAUJO, 2006).

As vantagens da terceirizacdo normalmente podem ser verificadas na qualidade dos
servigcos, transferéncia de tecnologias, revisdo estrutural e cultural da empresa, melhores
resultados no conjunto da empresa, simplificacdo da estrutura organizacional, maior
agilizacdo das decisdes, eficiéncia administrativa e contribuicdo para o fim de uma situacéo
deficitaria.

A vantagem do competidor pode ocorrer quando os produtos ou 0S servicos sao
produzidos mais eficazmente e eficientemente por fornecedores externos. Estas vantagens
podem ser operacionais, estratégicas, ou ambas. As operacionais fornecem geralmente
diminuicAo de problemas em curto prazo, enquanto as estratégicas oferecerem

contribuicBes em longo prazo em maximizacao de oportunidades (BEHARA et al., 1995).

As desvantagens estdo na dificuldade em encontrar o parceiro ideal e em efetivar um
contrato de parceria, o baixo nivel gerencial dos fornecedores, o seu pouco

empreendedorismo, e a falta de formacéo de seus empregados.

! Benchmarking é um processo sistemético e continuo de avaliagdo dos produtos, servicos e
processos de trabalho das organizacdes que sao reconhecidas como representantes das melhores
praticas com a finalidade de comparar desempenhos e identificar oportunidades de melhoria na
organizacéo que esta realizando (ou monitorando) o] Benchmarking
(http://pt.wikipedia.org/wiki/Framework).
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O sucesso da opcdo pela terceirizacdo esta relacionado ao gerenciamento

estratégico do processo, ao apoio dado aos funcionarios implicados nas atividades a serem

terceirizadas, ao desenvolvimento dos fornecedores e a criacdo de redes estaveis de

verdadeiras parcerias (FERREIRA & SOUZA, 1994). A Tabela 1 relaciona as vantagens e as

desvantagens da terceirizagao.

Tabela 1- Vantagens e Desvantagens da Terceirizacdo

VANTAGENS

DESVANTAGENS

Focalizacdo dos negdcios da empresa na
sua area de atuacdo

Perda da identidade cultural da empresa, em longo
prazo, por parte dos funcionarios.

Diminuicdo dos desperdicios

Falta de pardmetros de custos internos

Reducéo dos niveis hierarquicos e do
quadro direto de empregados

Risco de desemprego e nao absorcéo da méo-de-obra
na mesma proporgao

Maior esforco de treinamento e
desenvolvimento profissional

Dificuldade de aproveitamento dos empregados ja
treinados

Reducéo das atividades-meio

Resisténcias e conservadorismo

Aumento da qualidade

Risco de coordenacéo dos contratos

Ganhos de flexibilidade

DemissoOes na fase inicial

Aumento da especializacdo do servico

Custo de demissoes

Aprimoramento do sistema de custeio

Dificuldade de encontrar a parceria ideal

Maior agilidade nas decisdes

Falta de cuidado na escolha dos fornecedores

Menor custo

Aumento do risco a ser administrado

Maior lucratividade e crescimento

Conflito com os sindicatos

Favorecimento da economia de mercado

Mudancas na estrutura do poder

Otimizacdo dos servigos

Aumento da dependéncia de terceiros

Aumento da produtividade e competitividade

Perda do vinculo para com o empregado

Reducéo do quadro direto de empregados

Desconhecimento da legislacao trabalhista

Diminuicdo da ociosidade das maquinas

Maior poder de negociacéo

Ampliacdo do mercado para as pequenas e
médias empresas

Possibilidade de crescimento sem grandes
investimentos

Economia de escala

Diminui¢c&o do risco de obsoléncia das
maquinas durante a recessao

FONTE: KUCHENBECKER, 2006 apud MORETO, 2000.
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4.1.4- Etapas da Implementacéo da Terceirizagdo

Segundo TEIXEIRA (2000), o processo de terceirizagéo inicia-se na identificagcdo de
oportunidades, contratacdo de servigos, estende-se pelo acompanhamento da realizacdo do
servigo até o término da vigéncia do contrato. Pode-se afirmar que a terceirizagdo combina
objetivos econbmicos, como a reducdo dos custos, e objetivos organizacionais, com o
aumento de flexibilidade, na busca da qualidade-produtividade, o que pode levar a

competitividade.

Ainda segundo TEIXEIRA (2000), o processo de terceirizacdo precisa ser conduzido

de acordo com as seguintes etapas:

e FEtapa 1 - Identificacdo das oportunidades de terceirizacdo: 0 processo de
terceirizacdo se inicia com a analise detalhada das atividades de um projeto, visando
identificar quais deles ndo sdo essenciais para a empresa. Essas atividades sdo
analisadas do ponto de vista custo x beneficio e de sua importancia estratégica para

a empresa.

» Etapa 2 - Identificagdo de parceiros estratégicos: esta etapa consiste em identificar
parceiros estratégicos, que podem ser fornecedores, consultorias especializadas,

gue detenham competéncia para realizacao do servico.

» Etapa 3 - Selecdo da empresa terceira prestadora de servico: faz-se, entdo, a anélise
da selecdo da empresa prestadora de servico, entre outros aspectos, pelos custos

envolvidos e pela competéncia técnica envolvida.

« Etapa 4 - Negociacao do contrato: nesta etapa se firma a negociacdo do contrato de

terceirizagéo.
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Etapa 5 - Execucado do servico: a empresa terceira realiza o servigco para a qual foi
contratada, segundo os critérios definidos em contrato, e sob a supervisdo da

empresa contratante.

Etapa 6 - Acompanhamento da satisfacdo do cliente: o acompanhamento da
satisfacdo do cliente para com a prestacdo de servico deve ser feito durante o
projeto e apds sua concluséo, para que possiveis reclamacdes e problemas possam
ser registrados em um histérico de avaliacdo que servird como base para tomada de
decisdo em futuros processos de terceirizacdo e em outras parcerias. Ao longo dos
anos as empresas mudaram sua visdo em relagdo aos seus fornecedores e com o

advento da terceirizacéo, a importancia da parceira foi reforcada.
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4.2 - Qualificacdo de Fornecedores

A qualificacdo dos fornecedores é um requisito das Boas Praticas de Fabricacéo
(BPF), por meio da RDC 17/210, todos os fabricantes de medicamentos devem possuir um
cadastro de fornecedores qualificados. O seu cumprimento é obrigatério pela legislacéo
vigente, mas, além disso, € uma necessidade de mercado. Exigir qualidade em produtos e
servicos € uma atitude quase instintiva e um direito que deve ser exercido plenamente. A
cada dia as exigéncias dos clientes aumentam, procurando produtos e servicos de
gqualidade a precos reduzidos, obrigando os fornecedores a desenvolverem metodologias
que atendam e superem a estas expectativas, garantindo assim sua continuidade e

sobrevivéncia (RDC-17/2010).

A qualidade de um produto comeca na aquisicdo dos insumos e dos materiais de
embalagem dentro de suas especificacdes, em boas condi¢cdes, nas quantidades certas e
dentro do prazo previsto. Uma aquisicdo bem-sucedida é um pré-requisito para a qualidade
do produto final. Portanto, para uma empresa que deseja manter uma politica baseada em
desenvolver, produzir e comercializar medicamentos com alto nivel de qualidade é

fundamental assumir uma soélida parceria com seus fornecedores (RDC-17/2010).

4.2.1- O Processo de Qualificacdo de Fornecedores

Segundo KUCHENBECKER (2006), processo de qualificagdo de fornecedores
consiste em identificar parceiros no alcance dos objetivos da organizacdo. Isto pode
significar descobrir qual organizacdo podera atender as necessidades de demanda com
gqualidade e custo que justifique a terceirizacdo. Existe a possibilidade de apoiar e incentivar
0s proprios funcionarios de um determinado processo que constituam uma empresa para

prestar um determinado servigo ou produto que antes era realizado internamente.
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De maneira geral, a qualificacdo e desenvolvimento de fornecedores se referem aos
esforcos da organizacdo para criar e manter uma rede competente de fornecedores.
Envolve também um esfor¢o cooperativo de longo prazo entre uma organizacdo compradora

e seus fornecedores para atingir as melhorias desejadas.

A meta final destes programas é formar relacionamentos mutuamente benéficos, que
ajudardo ambas as empresas a competirem mais eficientemente no mercado e com isso

manterem uma politica de qualidade total.

HARRINGTON (1993), afirma que a qualificacdo é o desempenho aceitavel de um
processo completo, consistindo em varias operacdes que ja foram certificadas
individualmente. Além disso, 0 processo precisa apresentar evidéncias de que pode produzir

repetidamente produtos e servigos de alta qualidade, ou seja, qualidade total.

CUNHA (1996), entende que a concorréncia global reduz a disting&o tradicional entre
concorrentes e parceiros, contribuindo para que sejam firmadas as parcerias estratégicas,

fundamentais para o mercado globalizado.

COLLINS et al. (1998), comenta sobre a necessidade de desenvolver uma grande
capacidade de resposta, sendo que desta forma as empresas racionalizam o numero de
fornecedores para obter efichcia na capacidade de resposta nos precos, qualidade na

dimensao dos lotes e freqiiéncia de entregas.

VOLLMAN et al. (1997) destaca que em um ambiente complexo, as empresas
consideram que algumas relagcfes entre clientes e fornecedores sdo mais importantes que
outras para desenvolver sinergias. Com estes processos, é possivel obter varios beneficios
como a reducéo dos custos de transacdo, em virtude da reducdo de fornecedores e a

consolidacao de clientes e de fornecedores, gerando a economia de escala.
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4.2.2- O Tratamento da Qualidade Durante a Qualifi cac&o de Fornecedores

Segundo MARTINS (1993), desenvolvimento é um esforgo organizacional
sistematico para criar e manter uma rede de fornecedores competentes. O cliente auxilia o
fornecedor a obter as condigbes necessarias para o fornecimento e promove um grau de
interacdo entre ambos, de tal forma que a qualidade do produto € alcancada em fungéo dos

esforgos comuns.

Os suprimentos representam aspecto empresarial prioritdrio. Os projetos de
reorganizacdo para a Qualidade Total ou para o Just-in-Time2 (JIT) se concentram no
problema do fornecimento de suprimentos. A filosofia da Qualidade Total e os principios de
organizacdo JIT modificam o modo de operar no contexto dos suprimentos. O fato de
algumas empresas estar reduzindo significativamente o nimero de fornecedores faz com
gue estas mudancgas tenham o carater de revolugcdo. O rumo dessas mudancas e o modelo
operacional a ser atingido comecam a ficar bem definidos. O termo comakership3
caracteriza esse modelo, sendo entendido como relagéo evoluida entre cliente e fornecedor
e considerado fator prioritArio na estratégia industrial. A filosofia que rege os
relacionamentos operacionais no modelo do comakership € derivada da logica das
abordagens de Qualidade Total e JIT. A necessidade de recorrer a légica de comakership é
inerente as evolucdes estratégicas em curso. (KAIBARA, 1998). Entre elas, podem-se

destacar as seguintes:

2 0 Just in Time (JIT) surgiu no Japdo em meados da década de 70, sendo sua idéia basica e seu
desenvolvimento creditados a Toyota Motor Company, a qual buscava um sistema de administracao
que pudesse coordenar a producdo com a demanda especifica de diferentes modelos e cores de
veiculos com o minimo atraso. O sistema JIT tem como objetivo fundamental a melhoria continua do
processo produtivo. A perseguigdo destes objetivos da-se, através de um mecanismo de reducao dos
estoques, os quais tendem a camuflar problemas (HUTCHINS, 1993).

® Comakership é a forma mais desenvolvida de relacionamento entre clientes e fornecedores.
Estabelece-se uma parceria entre eles de forma a gerenciar os produtos, processos, qualidade,
pesquisas e desenvolvimentos. O objetivo é obter uma vantagem competitiva através de um
fornecimento sincronizado e qualidade assegurada (http://pt.wikipedia.org).
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a) Controle de Qualidade Total em Grupo (Group-Wide Quality Control: a nova estratégia
japonesa). Enquanto as abordagens baseadas na estratégia da Qualidade Total (Company-
Wide Quality Control) ja previam uma estreita integracdo da empresa com seus
fornecedores, especialmente no que se referem a garantia da Qualidade, as mais recentes
evolucbes de tal estratégia para a logica Group-Wide Quality Control tornam a relacdo
cliente e fornecedor o foco do negdcio. A légica é ver cada negocio de forma global,
considerando todo o grupo de empresas envolvidas no negocio. E com esta visdo que se
define a politica e a estratégia de desenvolvimento com o objetivo da satisfacéo do cliente. E

uma abordagem empregada pela industria japonesa.

b) Cadeias de Valor. Os modelos estratégicos mais utilizados véem a capacidade da
empresa fazer negdcios como sendo muito condicionada a cadeia de negdcios na qual esta
colocada e operando. Isso quer dizer que uma empresa, mesmo com grau de exceléncia,
porém colocada em uma cadeia de negdécio de baixo valor agregado e com fornecedores e
clientes pouco capazes, esta destinada ao fracasso, enquanto uma empresa, ainda que
mediana, mas colocada numa cadeia certa, com fornecedores e clientes capazes, esta
destinada ao sucesso. Sob esse ponto de vista, as interligacées entre fornecedor e cliente,
desde a estratégia até o relacionamento operacional, tornam-se fatores prioritarios para

determinar o valor de uma cadeia de negdcio.

c) Gestdo Total da Producdo (Total Manufacturing Management — a nova estratégia
industrial). No sistema JIT, a relacdo com fornecedores é, obviamente, um dos aspectos
operacionais necessarios para alcancar os resultados desejados. A evolu¢cao nos processos
de controle de gestdo e de contabilidade industrial que estdo orientados no sentido dos
custos globais representa modificacBes significativas nos sistemas de avaliagdo de

fornecedores, com relacéo as logicas de parcerias baseadas em custos operacionais.
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d) Desenvolvimento do Processo de Producdo (Product-Process Development) — a nova
estratégia para o desenvolvimento de produtos. As abordagens mais recentes e inovadoras
para o desenvolvimento e a industrializacdo de novos produtos baseiam-se na integracao
entre produto e processo (projetar produto e tecnologia simultaneamente, ou o produto em
funcdo da tecnologia existente), partindo das necessidades do cliente. Uma vez que boa
parte das tecnologias de um produto consiste em tecnologias dos fornecedores, é ébvio que
esta abordagem conduz os fornecedores a participarem do desenvolvimento do produto. As
implicacBes estratégicas, politicas e operacionais dessas abordagens levam a definicdo de
novas regras do jogo, exatamente aquelas previstas pelo comakership. Na Tabela 2,
apresenta-se o resultado da comparacédo de alguns pontos entre 0 modelo de qualificacédo e

0 modelo de desenvolvimento de fornecedores (MERLI, 1998).

Tabela 2 - Qualificagdo x Desenvolvimento de Fornec  edores

Aspectos observados Modelo de Qualificacdo Modelo de Desenvolvimento
Enfase no fornecedor Sistema da qualidade Processo produtivo
Formas de avaliagcédo Qualificacao Acompanhamento nas
instalacdes do fornecedor
Auxilio ao fornecedor Nenhum Cursos e equipamentos
Caracteristica do programa Obrigat6rio Indicativo
Exigéncias A empresa exige a implantacéo A empresa consente que seus
de procedimentos e instrucdes; o | fornecedores adotem os
sistema da qualidade é conceitos da qualidade na
formalizado, obrigando os medida em que estejam
fornecedores a modificarem a convencidos dos seus beneficios
burocracia existente. e da sua aplicabilidade.

FONTE: MARTINS (1993).
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4.2.3- O Estabelecimento de Parceria com o Fornece dor

A definicdo clara dos objetivos, a responsabilidade, a cooperacdo na troca de
informacfes e o0 alto grau de profissionalizacdo sdo condicbes essenciais para se efetuar

uma boa parceria. (KAIBARA, 1998).

Segundo KUCHENBECKER (2006), a parceria pode ser considerada como um
estagio avancado do processo de cooperacao entre empresas, para criar valor nos negocios
e dividir riscos. E, portanto, significa que a partir do momento em que as organizacoes
decidem formar uma parceria, o sucesso desta nova relacdo, dependera do empenho dos
gestores do processo para consolida-la. Os resultados a serem obtidos podem ser

significativos:

a) Transferéncia de parte da fabrica¢do para o parceiro.

b) Desenvolvimento conjunto de projetos.

c¢) Transferéncia de maquinas para as instalagées do parceiro.

d) Implantacéo de programas de otimizacao de custos.

e) Financiamento de projetos, maquinas e equipamentos.

f) Melhoria de processos produtivos.

g) Treinamento de pessoal.

h) Consultoria técnica.

i) Aval financeiro para empréstimos junto a entidades publicas e privadas.

j) Compra de matérias-primas em quantidades e pre¢cos mais competitivos.
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4.2.4- Desenvolvimento de Fornecedores

SCHONBERGER (1984), afirma que desenvolver um fornecedor é fazer dele sua
"familia”. Ele acrescenta que o esfor¢co s6 € valido se o comprador tiver uma intencao clara
de permanecer com o fornecedor por um tempo longo. Tal fato significa o abandono de
determinados conceitos tradicionais. Diversos fatores causam o baixo desempenho do
fornecedor. SCHONBERGER (1984) apresenta alguns fatores que devem ser evitados para

que o fornecedor ndo seja desmotivado:

a) Quando a empresa insiste em negociar precos e demais condi¢cfes de tal maneira
gue seus fornecedores ndo obtenham lucro, impedindo-os de conseguir investir em

melhorias ou ainda se manterem no negacio.

b) Quando a empresa, por qualquer razdo, retém informagdes sobre o planejamento
da producéo e das compras, fazendo com que o fornecedor proteja, compre, monte e
entregue tarde ou cedo demais. Tal atitude certamente podera afetar o desempenho

econdmico financeiro.

c) Quando o pessoal técnico ndo especifica detalhadamente as respectivas
caracteristicas do componente a ser comprado, nem tampouco, como e onde seré

aplicado, para que o fornecedor possa controlar a qualidade na fonte.

d) A empresa ndo compartilha seu conhecimento sobre as melhores praticas de
negocios, de modo que o fornecedor ndo consegue melhorar ou manter um bom

nivel tanto técnico como comercial.

e) O comprador continua insistindo na pratica tradicional de efetuar concorréncias de
compra baseadas nos "leildes de preco de quem da menos". Para isso, utiliza a

estratégia da ameaca de trocar os fornecedores.



Estas atitudes demonstram desinteresse e desprezo pelo empenho do fornecedor e
ndo agregam nenhum valor as relagdes técnicas nem comerciais para ambos. As relacdes
decorrentes deste tipo de postura sdo de desconfianca, e, conseqientemente, as partes
envolvidas sdo tratadas como adversérias, pois seus objetivos sdo opostos, tipicos da

filosofia de curto prazo: “vocé perde eu ganho”.

As pessoas envolvidas no processo de desenvolvimento de fornecedores, da propria
empresa, da empresa cliente e a do fornecedor, muitas vezes nao tém claros os aspectos
gque englobam a filosofia de parceria. Isto dificulta o trabalho de desenvolvimento e limita a
geracdo de fontes potenciais de suprimentos, o que reflete no desempenho competitivo da

empresa.

Ao longo do tempo as vantagens vao surgindo naturalmente e num ambiente de
acirrada concorréncia a tarefa de desenvolvimento de fornecedores, mais do que nunca,
adquire dimensdo estratégica. Seu objetivo basico é dar orientacdo e suporte a area de
suprimentos, mediante a avaliacdo e selecdo de fontes potenciais de fornecimento, com o
propdsito de assegurar a conquista e a manutencdo da competitividade da empresa.

(KAIBARA, 1998).

De modo amplo, desenvolver um fornecedor consiste na prestacdo de servicos de
consultoria e de assessoria, visando auxilid-lo na identificacdo e andlise de problemas
relacionados com politicas empresariais, organizagdo administrativa, adequacgédo de

métodos e processos de fabricacdo (KUCHENBECKER, 2006).

Normalmente, esse € um processo lento, que exige disponibilidade de tempo para
visitar os fornecedores, conhecer suas instalacfes fabris, trocar informacdes para analisar
sua capacitacdo técnica e comercial e, em conjunto com ele, diagnosticar seus problemas,
para recomendar medidas apropriadas, bem como prestar assisténcia na sua aplicacdo. De
fato, se a alta administracdo da empresa encarar estrategicamente a atividade de
desenvolvimento de fornecedores, essa atividade poderé ser Gtil para viabilizar o processo

de parceria com eles (KUCHENBECKER, 2006).

35



5 - Estudos de Viabilidade Técnica para Terceiriza¢  ao de Etapas de Producgéo

Este capitulo serve para contextualizar o leitor quanto a importancia do atendimento
ao MS em relacdo ao atendimento a demanda publica no que se refere as doencas
combatidas com os produtos fornecidos por BM, os quais foram objeto do estudo de
avaliacdo da viabilidade de terceirizacdo de etapas da producdo em funcéo da limitacdo
técnica de BM de produzir doses extras solicitadas pelo MS em 2009 e em 2010. Na
primeira parte € apresentada uma breve descricdo das doencas combatidas e dos produtos
usados na prevencdo e no tratamento. Na segunda parte sdo apresentados os dois

processos.

5.1. - Breve Descri¢do da Febre Amarela — A Doenca

A FA é uma doenca infecciosa aguda cujos sintomas variam de brandos e
inespecificos a uma febre hemorragica envolvendo o figado e outros 6rgaos.
Aproximadamente, 20-50% dos casos graves resultam em morte devido a hepatopatia e

hemorragia (BENCHIMOL, 2001).

A transmissdo da FA se da pela picada do mosquito Aedes aegypti no contexto do
ciclo urbano, e pela picada do mosquito Haemagogus spegazzinii, que caracteriza o ciclo
silvestre. Assim, para que a transmissdo desta doenca aconteca é necessario que 0

mosquito tenha sido infectado previamente (BENCHIMOL, 2001).

O ciclo silvestre acontece nas matas, tendo o0 macaco como reservatorio do virus.
Desta forma, quando um mosquito pica um macaco infectado ird adquirir o virus, que ira ser
replicado em suas células pelo resto da sua vida. J& no ser humano, o virus é replicado por

um espaco curto de tempo (BENCHIMOL, 2001).

Assim, é recomendada a vacinacdo de pessoas que vao viajar para localidades

préximas a matas e florestas em qualquer periodo, devido a presenca do virus no seu
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hospedeiro natural que é o0 macaco, logo, sempre ha risco do mosquito transmissor picar um
macaco e em seguida picar uma pessoa e lhe passar o virus, o que caracteriza o ciclo

silvestre da doenca, como explicado anteriormente (http://portal.saude.gov.br).

Devido & extensa area de risco, a FA é uma doenca de notificacdo compulsoria
internacional e objeto de vigilancia pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS), de acordo
com o Regulamento Sanitario Internacional (FUNASA, 1999). Assim, a vigilancia
epidemiolégica da FA é um dos componentes do Programa de Controle de Febre Amarela e
Dengue do Ministério a Saude (PCFAD), cujo objetivo é manter erradicada a FA urbana e

evitar surtos de FA silvestre e de dengue (http://portal.saude.gov.br).

5.1.1 - Breve Descri¢do da Vacina Contra Febre Amar ela

A vacina fornecida por BM é da cepa 17D constituida por virus vivo atenuado,
procedente da amostra africana Asibi. Na preparacdo da vacina, o virus é repassado em

embrido de pinto de 7 a 10 dias (FUNASA, 1999).

A vacina é apresentada sob a forma liofilizada em frasco-ampola de 05 e 50 doses,

acompanhada de diluente.

BM é reconhecido internacionalmente como fabricante da vacina febre amarela
(antiamarilica). Desde 1937, as preparacdes vacinais sao obtidas em seus laboratérios a
partir da cepa atenuada 17D do virus da FA, cultivada em ovos embrionados de galinha
livres de agentes patogénicos (SPF) 4, de acordo com as normas estabelecidas pela OMS

(www.bio.fiocruz.br).

Além de atender a toda demanda nacional do PNI, o Instituto fornece para
instituicdes como a OMS, OPAS, UNICEF, dentre outras (Relatorio de Atividades, 2009-

2010).

4spF (specific pathogenic free) - Livre de Patdégenos Especificos - Animais livre de patdégenos
especificos, ou seja, livre de agentes causadores das mais graves doencas que constam de uma lista
organizada pela Organizacdo Mundial de Saude Animal.
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5.2. - Estudo de Viabilidade Técnica para Terceiriz  acdo de Etapas de Producéo do

Diluente para Vacina contra Febre Amarela — 50 dose s (DFB)

Com o aumento dos casos de FA silvestre no inicio de 2008 no Brasil o MS solicitou
a BM uma demanda extra de vacinas a fim de prevenir o surgimento da FA urbana e o risco
de uma epidemia. Neste evento, os estoques da vacina de BM praticamente foram zerados

(Relatorio de Atividades, 2009-2010).

De dezembro de 2007 até o momento, foram distribuidas 18.854.940 doses
de vacina contra febre amarela para 27 unidades federadas e aplicadas 8.900.220
doses. Destas, 8.372.207 doses foram aplicadas nos meses de janeiro e fevereiro de
2008. Dados parciais recebidos do Distrito Federal e Goias referem que foram
aplicadas de dezembro de 2007 a fevereiro de 2008, 1.413.644 e 2.847.695 doses de

vacinas contra febre amarela, respectivamente...”

Fato que veio a piorar a situacdo foi 0 surgimento de surtos em outros paises da
Ameérica do Sul como Paraguai e Argentina. De 01 de janeiro de 2008 a 03 de abril de 2008,
0 MS do Paraguai comunicou um total de 26 casos confirmados de FA e oito 6bitos. O MS
da Argentina, até o dia 03 de abril de 2008, informou a ocorréncia de cinco casos

confirmados de FA silvestre e um ébito (http://portal.saude.gov.br).

No dia 04 de abril de 2008 foi publicada um Boletim Prévio Situacdo da Febre
Amarela Silvestre no Brasil entre o ano de 2007 até a data de publicagdo conforme

apresentado na Tabela 3.
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Tabela 3 — Distribuicdo das notificagGes de casos d e febre amarela silvestre por

classificacéo e locais provaveis de infeccdo por Un idade Federada. Brasil, 2008

Unidade : S okt s
Federada provavel Confirmados Em investigacao Descartados nnt;ﬁ:aiizr; de
48 fnfepcHo Casos | Obitos* | Casos | Obitos* | Casos | Obitos® | Casos | Obitos®
Goias 21 13 1 1 12 2 34 16
Distrito Federal 5 3 - - 3 - 8 3
Acre - - - - 1 1 -
Mato Grosso do Sul 9 2 - - 2 - 11 2
Mato Grosso 2 2 1 1 3 3
Minas Gerais - - 1 - 1 - 2
Para 1 - - - 2 - 3 -
Ronddnia - - - - 2 1 2 1
Parana z 1 i 2 - - 4 3
Tocantins - - - 2 2 -
TOTAL 40 21 4 3 26 4 70 28

*0Obs.: os dbitos estdo incluidos no total dos casos.

FONTE: <http://portal.saude.gov.br>

Em virtude desse quadro, o MS solicitou o méximo de lotes de vacina FA que BM
pudesse enviar naquele momento e j4 prevendo uma epidemia, solicitou o retorno da
producdo da apresentacdo 50 doses da vacina (VFB) e fez uma previsdo de compra de 58

milhdes de doses ja para 2010 (Processo n° 25386.001130/2009-50).

BM produz a Vacina FA em duas apresentacdes 05 e 50 doses e como havia 0 risco
de uma epidemia a fabricacdo da apresentacdo 50 doses significava a producdo de um
maior numero de doses em menos tempo em funcdo do grande numero de doses por

frasco, o que constitui uma boa estratégia de producéo.

A VFB é envasada em frascos de 4 mL e por ser liofilizada, recurso que aumenta sua
durabilidade de 24 horas para 2 anos, necessita ser reconstituida em solucao salina 0,9%
para ser aplicada (http://portal.saude.gov.br). Ja o diluente da VFB (DFB) produzido em BM
€ envasado no DEPFI nas linhas de envase BOSCH FRASCOS e BAUSH STROBEL, pois
sdo as unicas linhas de producdo que possuem formato compativel para o processamento

de frascos de 30 mL.

No periodo entre 2003 e 2008 o DFB néo foi fabricado, porque o estoque formado

desse diluente serviu para atender esse periodo em que BM produzia poucos lotes da
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apresentacdo 50 doses. Isso foi possivel por causa da grande durabilidade do diluente que
possui cinco anos de validade. De acordo com as planilhas de producédo de 2003 a 2008,
nesse intervalo a maioria dos lotes de vacina fabricados eram da apresentacéo 05 doses. O
diluente da vacina FA 05 doses (VFA) é envasado em ampolas de 3,0 mL na Sec¢édo de
Envase de Diluentes (SEDIL) também presente do DEPFI (Relatérios de producdo 2003-

2008).

De acordo com os relatdrios de producdo de 2003 a 2008, nesse periodo em que BM
deixou de produzir o DFB houve um grande aumento da producdo de outras vacinas, como
a Triplice Viral (Sarampo, Caxumba e Rubéola), a Tetravalente (Difteria, Tétano e Petussis +
Hib - Haemophilus influenzae tipo b), a Meningite A C e dos biofarmacos Eritropoetina e
Interferon. A fabricagdo desses produtos concorre diretamente por espaco com a producgao
do DFB, pois também s&o produzidos nas linhas de maquinas industriais BOSCH

FRASCOS e BAUSH STROBEL.

Na época do surto de FA, BM ja havia se comprometido com a entrega de outros
produtos para o0 MS e o retorno da fabricacdo do DFB significaria o atraso ou o néo
cumprimento da entrega dos demais produtos (Processo n°® 25386.001130/2009-50). Em
virtude dessa situacao, a diretoria de BM em conjunto com as demais UO envolvidas decidiu
avaliar a possibilidade de terceirizar a producdo do DFB, o que foi uma alternativa ja

utilizada anteriormente (Processo n° 25386.001130/2009-50).

Em 1995 BM terceirizou a producdo do mesmo produto através de contrato com a
empresa Darrow Laboratorios S/ A. Na ocasido os frascos recebidos ndo passavam por uma
etapa de revisdo na empresa contratada e cerca de 50% da producdo era descartada apds
ser analisada pelo controle de qualidade de BM devido a grande quantidade de particulado
presente nos frascos, que na maioria das vezes sdo provenientes da quebra de alguns
frascos durante o processo de lavagem e despirogenizacdo. Esse problema fez com que

essa iniciativa fosse abandonada.
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5.2.1 - AFormacgéo de Grupo de Estudos

Foram designados pela diretoria de BM para composi¢cdo de grupo interdisciplinar,
capaz de realizar o trabalho de avaliacdo da viabilidade técnica de terceirizacdo de etapas
da producgédo, membros da garantia da qualidade, do controle de qualidade, da producéo, da

logistica e da assessoria juridica.

Para subsidiar o trabalho do GE foi aberto pelo DELOG o processo de n°
25386.001130/2009-50, o qual sera referenciado como Processo DFB no presente trabalho.
Assim, todo material elaborado para estruturar o estudo incluindo as atas de reunies e o

relatério final foi arquivado no respectivo processo.

Conforme descrito no Processo n°® 25386.001130/2009-50, o objetivo do grupo era
fazer um levantamento de todas as etapas e critérios relacionados a externalizacdo de
etapas da producdo, inclusive verificando se existia no mercado empresas que ja
efetuassem essa atividade e se haveria o interesse por parte delas de desenvolver esse

trabalho em conjunto com BM.

Através do departamento de logistica (DELOG) foi feita uma pesquisa que identificou
a existéncia do trabalho de terceirizagdo da fabricacdo de varios produtos da &rea da saude,

0 que serviu de impulso para os trabalhos do GE (Processo n° 25386.001130/2009-50).
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5.2.2 - Etapas do Estudo

Conforme a ata de Reunido do GE realizada no dia 15 de setembro de 2009, uma
das primeiras tarefas do GE foi buscar as normas que sustentassem essa atividade. Entao,
ficou decidido que a terceirizagdo deveria seguir os moldes da RDC-ANVISA n° 210, de 4 de
agosto de 2003, que estabelece os critérios para as Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) e da
RDC-ANVISA n° 25, de 29 de marco de 2007 que regulamenta a terceirizacdo de etapas da

producdo entre empresas farmacéuticas (Processo n° 25386.001130/2009-50).

Como dito acima a RDC-ANVISA n°® 210, de 4 de agosto de 2003 foi escolhida
justamente por estabelecer os critérios para as Boas Préticas de Fabricacdo, os quais todas
as empresas do ramo farmacéutico precisam seguir para serem certificadas pela ANVISA e

assim receberem o Certificado de Boas Pratica de Fabricacdo (CEBPF).

Em 16 de abril de 2010 entrou em vigor a RDC-ANVISA n° 17 em substituicdo RDC-

ANVISA n° 210, de 4 de agosto de 2003.

A escolha da RDC-ANVISA n° 25, de 29 de margo de 2007 que regulamenta a
terceirizacdo de etapas da producdo entre empresas farmacéuticas foi feita por conter os

critérios relativos ao processo que estava sendo estudado.

Foi definido que o objetivo do estudo era avaliar a possibilidade de terceirizar
somente algumas etapas de producdo do DFB. Essa deciséo se fez necessaria em funcdo
das condi¢des impostas pela RDC-ANVISA 25/2007 em que diz que nenhuma empresa

pode terceirizar o processo de fabricacdo de um produto por inteiro.

Foi acordado também que a opc¢do pela terceirizacdo era em razdo do aumento
significativo de 74,6% da demanda do MS para a VFA a qual BM néo teria como atender

devido a falta de capacidade fabril em funcéo do atendimento a outras demandas.

Além disso, foi determinado que a etapa de contratagdo da empresa que produziria 0
diluente, se considerada a terceirizacdo viavel pelo grupo, seria objeto de outro processo.

Essa medida é necessaria porque a Lei 8.666/1993 impde que seja seguida uma série de
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exigéncias durante o processo de contratacdo de uma empresa. Logo, o GE optou por
concentrar todas as etapas do levantamento a respeito da viabilidade técnica da
terceirizacdo em um processo, deixando as etapas de pré-qualificacdo, licitacdo5 e

contratagao para outro processo (Processo n° 25386.001130/2009-50).

A fim de se evitar problemas com a logistica de acondicionamento e rotulagem dos
frascos vindos da empresa terceirizada no DEPFI, uma vez que o departamento continuaria
produzindo os demais produtos com sua total capacidade, o GE considerou como objeto de

estudo a terceirizacdo das etapas de envase, revisao, rotulagem e embalagem.

No estudo néo foi prevista a elaboracédo de procedimentos da producéo, testes e
documentacdo necesséria para inicio da producdo na empresa contratada, ficando essa

etapa para o proOximo processo o qual teria como objeto a contratacdo da empresa.

Em relacdo ao controle de qualidade dos frascos que seriam fabricados pela
empresa contratada, foi decidido com base nha RDC-ANVISA 25/2007, que o controle de
processo € de responsabilidade do prestador de servico e o controle de qualidade e
liberacdo do produto final é de responsabilidade de BM (Processo n® 25386.001130/2009-

50). Em relacdo aos aspectos regulatérios foram apontados os seguintes aspectos:

a) O GE deveria considerar integralmente as disposicbes e exigéncias da RDC-
ANVISA N° 25/2007 (terceiriza¢éo de etapas da producéo, de andlises de controle de
gualidade e de armazenamento de medicamentos) e RDC-ANVISA N° 17/2010 (Boas

Praticas de Fabricacdo de Medicamentos);

b) Deveria ser realizado estudo de estabilidade pelo DEQUA, para a submissao dos
resultados a ANVISA, devido a mudanca do local de fabricacdo, caso seja

considerada viavel a terceirizagao;

5 Licitacdo, no Direito Publico Brasileiro atual, a partir de 1967, tem o sentido preciso e técnico de
procedimento administrativo preliminar complexo, a que recorre a Administracdo quando, desejando
celebrar contrato com o particular, referente a compras, vendas, obras, trabalhos ou servicos,
seleciona, entre varias propostas, a que melhor atende ao interesse publico, baseando-se para tanto
em critério objetivo, fixado de antemao, em edital, a que se deu ampla publicidade. Logo, todas as
empresas publicas efetuam processos de licitacdo para contratar qualquer prestacao de servico
(http://jus.uol.com.br/).
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¢) O contrato de terceirizacdo a ser firmado deveria ser encaminhado a ANVISA para

a aprovagao e s6 assim poderia ser dado inicio a producao pela empresa contratada.

Dentre os aspectos técnicos foi destacado que seria necessario definir o tamanho de
cada lote, os insumos bésicos, o nUmero de lotes a serem fabricados e a respectiva data de
entrega. Foi acordado também que a avaliagdo da viabilidade técnica das empresas

interessadas em participar do estudo seria realizada em duas etapas:

a) Avaliacdo Preliminar — o objetivo seria obter das empresas informacdes basicas
sobre suas condi¢cdes técnicas, industriais e regulatérias, através de lista de
verificagdo resumida, a ser elaborada pela DIAUT para andlise e comentarios dos

membros do GE.

b) Avaliacdo Técnica Local — seria realizada somente nas empresas que atendessem
a etapa anterior, através de lista de verificacdo detalhada, a ser elaborada pela

DIAUT.

O DELOG efetuou uma pesquisa de mercado e consultou algumas empresas do
ramo de producédo de injetaveis com esterilizacdo final quanto ao interesse em participar do
estudo de viabilidade técnica de terceirizagdo. A consulta foi feita a empresas que
possuissem capacitacdo técnica e industrial, experiéncia, pessoal, instalacdes,
documentacdo e controles adequados para produzir injetaveis estéreis. Além disso, as
empresas deveriam possuir o Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (CEBPF) e era
necessario que o mesmo estivesse na validade. Na ocasido também foram relacionadas
pelo grupo as informagfes bésicas sobre o produto e a lista de verificagdo preliminar que

seriam encaminhadas para as empresas interessadas (Processo n® 25386.001130/2009-50).



A consulta tomou como base catdlogos de fornecedores da industria farmacéutica
como a Pharmaceutical Technology — Anuario de Fornecedores da Industria Farmacéutica,

o sitio da FEBREFARMA — Federacéo Brasileira da IndUstria Farmacéutica e a Internet.

O resultado da pesquisa de mercado foi submetido ao GE para aprovacdo e
prosseguimento as proximas fases. Segundo a Ata de Reunido de 18 de setembro de 2010,

0 GE aprovou a relagdo das seguintes empresas:

« Boehriger-Ingelheim do Brasil

« Darrow Laboratérios S/A

+ Eurofarma Laboratorios Ltda

* Hypofarma — Instituto de Hypodermia e Farmacia Ltda

* Laboratério Quimico e Farmacéutico do Exército — LAQFEX

+ Laboratério Teuto Brasileiro

* Neo Quimica Laborat6rios

* Roche Brasil
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Conforme descrito no Processo n° 25386.001130/2009-50, atraves de convite
enviado por e-mail feito pela Presidente da Comissdo Permanente de Padronizacédo de
Materiais e Pré-Qualificacdo de Fornecedores, direcionado as empresas relacionadas, BM
expressou sua intencdo em terceirizar parte da produgdo do DFB, informado condicbes e

prazos, conforme descrito a seguir:

Prezados Senhores,

Bio-Manguinhos/Fiocruz esta com um gargalo de producdo na sua fabrica de
vacinas no préximo ano e, por esta razdo, precisara terceirizar 0 envase, a rotulagem
e a embalagem de diluente febre amarela (DFB), de conformidade com a RDC n° 25,
de 29/03/2007, da ANVISA.

Dessa forma, preparamos o anexo com informagdes basicas da operacgao e
um questionario para ser respondido por essa empresa, caso tenham interesse na
operacéao.

Apéds analise das respostas que se mostrarem interessadas e pré-aprovadas,
deveremos marcar uma visita para avaliacdo técnica do sistema produtivo e controle
de qualidade, visando a pré-qualificacéo técnica definitiva das mesmas.

Prazo para devolugéo do questionario preenchido até 06/10/2009.

Comisséao de Pré-Qualificacao e Padronizacdo de Materiais e Fornecedores...”

Conforme a Ata de Reunido de 03 de novembro de 2009, dentre as empresas
relacionadas apenas a Hypofarma, a Darrow Laboratérios S/A e a Eurofarma Laboratorios
Ltda responderam positivamente ao convite de BM, sendo que apenas a Hypofarma e a
Darrow Laboratorios S/A apresentaram condigdes técnicas para continuar o estudo de
viabilidade. Assim, o GE decidiu que somente as duas empresas aprovadas receberiam a

visita técnica.

Em seguida foi proposta a formacdo da equipe técnica responsével por fazer as
visitas e acordado que a equipe deveria elaborar um relatério técnico para subsidiar o
relatério conclusivo do GE. Essa é uma condicao essencial para identificar se um fornecedor
possui capacidade para o atendimento do servi¢o solicitado, a fim de garantir a qualidade do

produto/servico que serd recebido, assim como a continuagéo do fornecimento.
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5.2.3 - Desfecho do Processo de DFB

Apoés a realizacdo das visitas técnicas e da andlise dos relatérios de inspecédo o GE
concluiu o processo e de acordo com o relatorio final, das duas empresas auditadas apenas
a Darrow Laboratorios S.A. atendeu a todos os critérios estabelecidos por BM. Dessa forma,
a referida empresa foi considerada a Unica que possuia todos 0s requisitos técnicos para
assumir uma producgdo conjunta com BM, mesmo tendo sido apontadas algumas restricoes
pelo GE, as quais ndo impediam o estabelecimento de um contrato de prestacdo de servicos

(Processo n° 25386.001130/2009-50).

Mesmo tendo um parecer favoravel do GE o Processo do DFB nao foi continuado,
pois ao contrario do previsto pelo MS, houve uma grade redugdo dos casos de FA nos
paises que apresentavam surto, 0 que provocou uma mudancga do cenario epidemiolégico,
porque como a doencga ndo avancou nao foi necessaria a aquisicdo das doses extras como

antes solicitado.
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5.3. - Breve descricdo da Eritropoetina (EPO)

BM desde 2005 produz biofarmacos, que sdo medicamentos gerados a partir de
novas plataformas em biotecnologia. Atendendo a uma demanda do MS, o Instituto
estabeleceu acordos com instituicdes cubanas para incorporar a tecnologia dos produtos

alfaepoetina e alfainterferona 2b humano recombinate (Relatério de Atividades, 2009-2010).

BM destaca como principais beneficios dos biofarmacos o maior acesso da
populacdo a produtos de alto valor agregado, a reducdo da dependéncia de importacéo e a

capacitacao tecnoldgica e industrial nacional (Relatério de Atividades, 2009-2010).

BM fornece a EPO desde agosto de 2006 em duas apresentacdes 2000 Ul (unidade

internacional) e 4000 Ul (www.bio.fiocruz.br).

Aspectos

A Eritropoetina ou EPO é um Hormoénio Glicoprotéico produzido naturalmente nos
seres humanos e nos animais pelos rins e figado, a funcao da Eritropoetina é principalmente
a de regular a eritropoiese6. Gracas a tecnologia de recombinacdo genética passou a
constituir-se como solucéo praticavel e 6tima fonte para a obtencéo de Eritropoetina, a partir
de células de mamiferos, em que se insere o gene responsavel pela sintese da Eritropoetina
humana. A eritropoetina produzida por essa técnica de recombinacdo génica € a
alfaepoetina, indistinguivel da Eritropoetina natural endégena, dosada na urina, no que se

refere a atividade bioldgica (www.eritropoetina.com.br).

A EPO é muito utilizada para o tratamento das diversas formas de anemias, preparos
cirirgicos em que h& grandes perdas sanguineas, reposi¢do dos niveis hematolégicos no

pés-cirdrgico, tratamento de doencas crénicas, como a hepatite, tratamentos oncolégicos,

6 . . . ~ o . .
A eritropoiese é o processo natural de producdo de eritrécitos (também denominados como
hemacias ou glébulos vermelhos do sangue) que ocorre na medula éssea.
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insuficiéncia renal crdnica, doencas hematoldgicas, canceres, tumores sélidos, linfomas,
mieloma multiplo, programas de transfusdo autéloga (transfusdo efetuada com sangue do
préprio individuo, coletado e conservado em data anterior), cirurgia ortopédica programada,

entre outros (www.eritropoetina.com.br).

5.4 - Estudos de Viabilidade Técnica para Terceiriz acéo de Etapas de Producéo de

Eritropoetina (EPO)

No final do ano de 2009 BM recebeu uma solicitacdo de fornecimento de um
gquantitativo extra de EPO pelo MS, sendo que BM néo tinha condi¢cdes de atender a essa
demanda porque toda a sua capacidade fabril j& estava comprometida com a producao dos

demais produtos fornecidos ao MS.

Além disso, na mesma época a linha responsavel pelo envase de EPO estava com
sérios problemas técnicos, de dificil resolucdo porque a linha é de fabricacdo estrangeira e
havia alguns empecilhos contratuais que estavam impedindo a prestacdo de assisténcia
técnica pelo fabricante. Assim, foi evidenciado que ndo seria possivel o atendimento da

demanda solicitada (Portaria de BM 006/10 — DIBIO).

Na busca por uma solucdo viavel para o atendimento a demanda extra solicitada
pelo MS, novamente foi cogitada a terceirizagdo de parte do processo como forma de
escoamento da producdo. Como ja havia um primeiro trabalho em andamento relacionado
ao mesmo assunto, no caso a terceirizacdo de etapas da producéo, foi proposta a criacdo
de um novo GE seguindo os moldes do primeiro. De fato, o Processo de DFB ja havia
avancado bastante em varios sentidos, porém a terceirizacdo ndo havia sido consumada
devido a uma mudanca do cenério epidemiologico da FA no Brasil e no mundo (Portaria de

BM 006/10 — DIBIO).

Dessa forma, optou-se pela criacio de novo GE igualmente formado por

profissionais de varias areas de BM, sendo que dessa vez houve um consenso em se
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estabelecer um processo estruturado que pudesse assumir uma condicdo modelo para
servir de base para os proximos trabalhos. Assim, em 11 de marco de 2010 foi aberto o
processo administrativo de n® 25386.000260/2010-17, que serd referido no trabalho como
Processo EPO, e em 12 de marco de 2010 foi publicada a Portaria n® 006/10 — DIBIO, os
quais constituiam o GE para avaliacdo da viabilidade técnica da terceirizacdo de etapas da
producdo de Eritopoetina, como tentativa de qualificar empresas do ambito da cadeia de
producdo de medicamentos que pudessem ser parceiras de BM no atendimento a demanda

extra solicitada pelo MS (Processo n° 25386.000260/2010-17).

5.4.1 - Areas Envolvidas na Formac&o do GE:

A exemplo do Processo do DFB a diretoria de BM indicou membros de vérias areas
para compor o GE de EPO (Processo n® 25386.000260/2010-17). A Figura 5 apresenta os

atores envolvidos no processo estudado, em que:

O DEPFI que foi onde surgiu a limitagdo técnica e estrutural de atendimento a
demanda extra solicitada pelo MS e por ser o responséavel pela producdo forneceu

todas as informacdes técnicas referentes a da fabricacdo dos produtos pretendidos;

e O Ndcleo de Assessoria Processual (NUCAP) contribuiu para que os procedimentos
adotados seguissem todos os tramites legais para que fosse possivel adquirir a

aprovacgao da AGU,

e O Departamento da Garantia da Qualidade (DEGAQ) em que varios setores que 0
compde participaram do processo, entre eles o Departamento de Qualidade
(DEQUA) que ficou responsavel por relacionar todos os testes com o produto
necessarios para tornar efetiva a producdo fora de BM, a DIAUT (Divisdo de
Auditoria) que foi incumbida de fazer o levantamento de todos os procedimentos

necessarios para dar inicio ao processo de qualificacdo de fornecedor, incluindo a
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elaboracdo de protocolos especificos para esse fim; a Divisdo de Boas Praticas de
Fabricacdo (DIBOP) que é responséavel pelo levantamento de todas as questbes
técnicas envolvidas na producdo e verificacdo de toda a documentagdo técnica
apresentada pela empresa participante do processo e submeter o processo a
ANVISA; a Assessoria de Assuntos Regulatérios (ASREG) que € a responsavel pelo
levantamento dos critérios regulatérios; o Laboratério de Metrologia e Validagéo
(LAMEV) em que entre as suas secdes a Secdo de Validacdo de Processos
(SEVAP) e a Secédo de Validacao e Calibracdo (SEVAC) que tiveram a incumbéncia
de avaliar os métodos de validagdo da empresa candidata e verificar se o0s
procedimentos executados eram equivalentes aos praticados em BM. Também ficou

sob sua responsabilidade examinar todos os registros de validagéo.

» O Departamento de Logistica (DELOG) que é responséavel pelo suporte de toda a
parte contratual, analisando todos os aspectos legais em conjunto com a NUCAP
para levar todas as questfes levantadas a apreciacdo da Advocacia Geral da Unido

(AGU).

DEGAQ

DEPFI ﬁ

EMPRESAS
INTERESSADAS

DELOG

NUCAP

Figura 5 — Atores do Processo

FONTE: O autor.
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Conforme publicado na Portaria n° 006/2010 — DIBIO foi definido pelo GE o propésito

e objetivo do estudo:

Propésito

Diante do aumento da demanda de Alfaepoetina pelo Ministério da Saude, fica
constituido o Grupo de Estudo para a avaliagdo da viabilidade técnica da
terceirizac@o de etapas da producéo de Alfaepoetina, nos termos da RDC-ANVISA n°
25, de 29 de marco de 2007 e na RDC-ANVISA n° 210, de 4 de agosto de 2003.

Objetivos

- Avaliar, com o apoio dos demais 6rgdos técnicos de Bio-Manguinhos, a viabilidade
técnica e econdmica de terceirizacdo de etapas de producédo de Alfaepoetina.

- Definir, inclusive através de consulta piblica as empresas atualmente existentes, os
testes e os requisitos técnicos de analise para fim de afericdo da capacidade técnica
das empresas que realizam o servigo de terceirizagao.

- Assessorar tecnicamente o processo de contratacdo do servico de terceirizacdo de

etapas da producéo de Alfaepoetina...”

Conforme descrito na ata da primeira reunido, realizada em 15 de marcgo de 2010, o

GE definiu que as etapas que seriam terceirizadas eram as de envase, recravacdo e

revisdo, por se tratarem justamente do gargalo da producdo, uma vez que as areas de

rotulagem e embalagem tinham condicdo de absorver a demanda solicitada. Além disso,

decidiram que a etapa de contracdo da empresa seria objeto de outro processo. Na ocasiao,

foi enfatizado que a principal razdo do estudo era a demanda adicional do produto, para

2010, de 4.500.000 frascos de EPO, além dos 10.875.000 frascos ja encomendados pelo

MS, e a impossibilidade de atendimento a essa demanda extra por limitagcbes na capacidade

produtiva de BM (Processo n° 25386.000260/2010-17).
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5.4.2 - Aspectos Técnicos e Regulatorios

Segundo a Ata de Reunido realizada em 15 de margo de 2010 (Processo n°
25386.000260/2010-17), com base em consultas feitas as areas da qualidade o GE

preconizou 0s seguintes critérios para subsidiar o estudo:

« A empresa deve possuir licenca de funcionamento e Certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo (CEBPF) para a producdo de produtos biol6gicos, concedido pela

ANVISA nos termos da RDC n° 17/2010.

» Este biofarmaco é considerado um produto biolégico estéril e necessita de uma area
segregada para envase. Caso a linha seja compartilhada com outros produtos, todas

as validacdes de limpeza e troca de produto devem ser apresentadas.

« O envasamento deveria ser em uma linha que fabricasse diferentes produtos, com

producéo na forma de campanha.

* Deve ser feito um levantamento a cerca de quais produtos sdo processados nessa
linha e verificados os processos de validacdo que sdo realizados na troca de

campanha.

« Apls a avaliacdo técnica local dos fornecedores e formalizacdo do contrato de
terceirizagdo, seria solicitada a ANVISA a inclusdo de novo local de fabricagédo e
somente ap6s a aprovacdo seria dado inicio a producdo de EPO pela empresa

contratada.
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Conforme exposto pela representante da Secéo de Validacdo de Processos (SEVAP),
era necessario avaliar um relatério de validacdo de processo de qualquer outro produto
fabricado na mesma linha de interesse para saber como é executado o procedimento de
validacdo. Na oportunidade foi ressaltado que igualmente aos processos realizados em BM
seria necessario fazer uma Validacdo7 Concorrente do processo de envase, nos trés

primeiros lotes envasados na empresa contratada (Processo n° 25386.000260/2010-17).

5.4.3 - Divulgacéo para o Mercado Fornecedor

Por recomendacgédo da NUCAP o GE acordou a respeito da necessidade de divulgar
para o mercado fornecedor, através de Aviso de Audiéncia Publica, a iniciativa de BM no
estudo de viabilidade técnica de terceirizacdo de etapas da producédo de EPO e na busca
por empresas do ramo que pudessem ser parceiras de BM nessa iniciativa (Processo n°

25386.000260/2010-17).

Na ocasido também foi questionado qual nome do produto seria divulgado, pois cada
laboratério batiza o produto com um nome diferenciado, 0 que consiste em uma estratégia
de marketing. O GE decidiu que seria feita referéncia a apenas “solucbes parenterais de
pequeno volume sem esterilizacdo final”, o que confere certa generalidade ao produto

(Processo n° 25386.000260/2010-17).

! Validagdo de Processo (sistema da qualidade) é o mecanismo ou a atividade usada pela

organizagdo para assegurar que um processo cuja saida nao é totalmente verificavel seja capaz de
fornecer de forma constante produtos que atendam as especificacdes. A Validagcdo de Processo faz
parte do Plano Mestre de Validacao (PMV), destacando-se a performance do processo de fabricacao,
ou seja, a confiabilidade, rastreabilidade e qualidade das informacdes definidas durante os testes.
Para cada produto serd realizada a Validacdo de Processo, gerando um protocolo com os critérios de
aceitacdo e o relatério final para aprovacao do processo. A Validacdo de Processo pode ser
concorrente ou prospectiva, conforme a freqiiéncia de fabricacdo do produto.

54



CONVITE DE MANIFESTACAO DE INTERESSE

O Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos de Manguinhos — Bio-
Manguinhos, unidade técnico-cientifica da Fundacdo Oswaldo Cruz — FIOCRUZ,
comunica o interesse em avaliar a viabilidade técnica de terceirizagdo temporaria de
etapas de producdo de solucdes parenterais de pequeno volume sem esterilizagdo
final junto a empresas que atendam integralmente as exigéncias da RDC ANVISA n°
210, de 4/8/2003 e da RDC ANVISA n° 25 de 29/3/2007. Os possiveis interessados
em participar do processo de avaliacdo técnica de viabilidade da terceirizacéo
deverdo manifestar interesse no prazo maximo de 7 (sete) dias Uteis, contados a
partir da data de publicacdo deste aviso, ao coordenador do Grupo de Estudo para
avaliacdo da viabilidade técnica da terceirizacdo de etapas da producéo, localizado
na Avenida Brasil n°® 4.365, Pavilhdo Rocha Lima, Manguinhos Rio de Janeiro CEP-
21040-900, solicitando o envio das “InstrugBes Basicas para a Terceirizagdo da
Producéo”. Toda a documentagdo integrara os autos do processo administrativo n°
25386.000260/2010-17..."

Ricardo da Costa Lopes

Coordenador do Grupo de Estudo

FONTE: Diario Oficial da Unido n° 61, de quarta-feira, 31 de margo de 2010, secao 3, pag.

237.

De fato, o aviso de audiéncia publica constitui uma importante etapa do processo,

porque além de tornar publico o interesse de terceirizacdo de etapas da producdo, BM

demonstra a transparéncia de seus processos perante as agéncias regulatérias e perante o

Ministério Publico no que diz respeito a terceirizacdo de servigcos por empresa publica.
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5.4.4 - Definicdo das Etapas do Estudo

O GE definiu que a avaliagdo das empresas interessadas em participar do processo de

avaliacdo técnica seria desdobrada em duas etapas:

Etapa A

Informativa — Definicdo de pré-requisitos legais, regulatérios e técnicos, através de
lista de verificacdes, para obtermos das empresas interessadas informacgdes basicas
sobre o0s requisitos necessarios para a producdo de EPO, com base nas RDC-

ANVISA n° 17/2010 e 25/2007.

Etapa B

Avaliacdo Local — Avaliacdo da documentacdo (POP, IT, protocolos, laudos,
relatorios, etc.) e das condicdes técnicas das instalacfes das empresas aprovadas
na etapa A, através de uma lista de verificagbes, com base na RDC ANVISA n°

17/2010 e n° 25/2007.

Foi solicitada a DIAUT a elaboragdo de uma lista de verificagdo para ser utilizada

como ferramenta da visita técnica.

Como a producdo de EPO se d& através de um contrato de transferéncia de
tecnologia, foi evidenciado pelo GE que seria necessario consultar a Assessoria de
Propriedade Intelectual (NIT) a respeito das possiveis implicacdes do estudo que estava

sendo realizado com o contrato firmado.

Por ultimo ficou acertado de se fazer um levantamento com o laboratério fornecedor
da EPO, em Cuba, a respeito do fornecimento do produto para o atendimento a demanda

extra, objeto do estudo, durante o segundo semestre de 2010.

56



Com relacéo a producéao propriamente dita 0 GE acordou que BM forneceria todos os
insumos, de forma que o produto tivesse a mesma qualidade dos produtos fabricados em

BM.

Em principio foi relacionado apenas o frasco fabricado pela Schott Brasil Ltda, a
rolha fabricada, lavada e esterilizada pela West e o selo de aluminio fabricado e irradiado
também pela West. Isso porque a intencdo era terceirizar as etapas de envase e revisado de
EPO. As etapas de rotulagem e embalagem seriam executadas em BM. Dessa forma, ndo
foi necessério relacionar rétulos, cartuchos e caixas de embarque. Assim, ficou para uma
proxima fase o estudo de toda a logistica de acondicionamento e transporte do produto da

empresa terceirizada para BM (Processo 25386.000260/2010-17).

Como condicdo para o estabelecimento da terceirizacdo foi ressaltado que
igualmente exposto no Processo do DFB, todo o controle de qualidade seria feito por BM, de

acordo com as exigéncias da RDC/ANVISA 25/2007.

A SEVAP encaminhou uma Lista de Relatérios de Validagdo para ser solicitada a

empresa candidata:

» Validacado da limpeza para troca de produto.

» Validacao da limpeza do jogo de envase — dedicado ou multiuso

» Validacdo do processo de lavagem de frascos.

* Validacdo do processo de despirogenizagéo de frascos.

* Validacdo do processo de esterilizacdo dos materiais (jogo de envase, rolhas, etc.).

» Validacao do processo de envase asséptico.
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5.4.5 - Consideracbes do DEQUA

Foi informado pelo DEQUA que como o objeto do estudo consiste em uma mudanca
do local de envase de EPO, seria necessaria a realizacdo de testes de estabilidade, mas
como o fator tempo era imprescindivel era possivel fazer os testes através de método

acelerado.

Foi chamada a atencédo para o Artigo 23 da RDC ANVISA 25/2007 em que se afirma
gque ndo seria permitida a terceirizagdo de etapas da producdo ou parte do controle de

qualidade concomitantemente do mesmo produto (Processo 25386.000260/2010-17).

O Artigo 17 da mesma lei afirma que a responsabilidade do produto a ser liberado
para consumo é do detentor do registro, independente de alguma etapa da sua producéo,
controle de qualidade ou armazenamento ter sido efetuada por terceiros, porém a
contratada é co-responsavel no que lhe compete o0 objeto do contrato (Processo

25386.000260/2010-17).

Também foi exposto que o Artigo 24 da mesma norma esclarece que a terceirizagdo
de etapas da producédo de produtos farmacéuticos implica na realizac&o pela contratada dos
controles em processo e da validacdo (validagdo do processo produtivo; da limpeza e da
metodologia analitica) inerentes a cada atividade as quais devem estar devidamente

registradas e documentadas (Processo 25386.000260/2010-17).
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5.4.6 - A Comisséo de Pré-Qualificagcéo

Para interligar as atividades entre a Pré-qualificacdo e Padronizacdo de
Fornecedores com as atividades de Qualificacdo dos Fornecedores foi criada em BM uma
comissdo para esse fim, chamada de Comissdo de Pré-qualificacdo e Padronizacdo de
Fornecedores. Essa comissao € formada por profissionais de varias areas da Unidade o que

vem a agregar conhecimentos diversos.

Atualmente todos os fornecedores de produtos que suportem as atividades fins,
excetuando os produtos de prateleira, ou seja, os de facil aquisicdo sao auditados por essa
comissao, que tem o objetivo de verificar a capacidade fabril do fornecedor, assim como,
averiguar toda a documentacdo apresentada pelo mesmo. Essa iniciativa agrega grande
confiabilidade ao processo, porque além de garantir a qualidade do produto, aumenta a

expectativa de que a empresa tenha estrutura para o atendimento em longo prazo (DI 3985).

Como o fator tempo era determinante para o atendimento a demanda solicitada pelo
MS, e com o intuito de otimizar o processo de licitacdo das empresas que seriam avaliadas
pelo GE, houve um consenso entre 0s integrantes do GE e a diretoria de BM em que ao
contrario do procedimento efetuado no Processo do DFB, no qual foi composta uma
comissado para fazer as visitas técnicas as empresas interessadas em participar do estudo,
foi sugerido que a propria Comissdo de Pré-Qualificacdo e Padronizacdo de Fornecedores
de BM fizesse as visitas técnicas, com a intencdo de antecipar a etapa de pré-qualificacéo

(Processo n° 25386.000260/2010-17).
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Etapas do Processo:

12 etapa — Foi feita uma chamada publica através de publicacdo em Diario Oficial e
nos jornais de grande circulagcdo convocando as empresas do ramo farmacéutico a
apresentarem proposta de interesse na fabricacdo do produto desejado. Foi

estipulado um periodo para o recebimento das propostas.

22 etapa - Somente as empresas que manifestaram interesse dentro do prazo
estabelecido receberam um questionario técnico contendo 0s requisitos basicos para
a producdo do produto desejavel. Um prazo foi estipulado para o recebimento do

guestionario respondido.

32 etapa - Somente as empresas que enviaram as respostas do questionario no
prazo estabelecido e que tinham atendido a todos os itens propostos foram

auditadas.

42 etapa - As empresas aprovadas na auditoria passariam por um processo de pré-

gualificacao.
52 etapa - Seria elaborado o edital e submetido & apreciagdo da AGU.

62 etapa - As empresas aprovadas na pré-qualificacdo estariam aptas a participarem
da licitacdo que seria feita através de um pregéo eletrbnico conforme edital

especifico.

7% etapa - Conforme os critérios da Lei 8.666/1993, somente a empresa que
apresentar a proposta de menor preco para a execugdo do servigco seria vencedora

da licitacao.

82 etapa - Conforme critérios da RDC-ANVISA 17/2010, teria que solicitar a ANVISA

a autorizacdo para a producédo na empresa contratada.

92 etapa - Inicio da producdo apds a autorizacdo da ANVISA.
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A Tabela 4 relaciona os principais DI utilizados pela comissdo Pré-qualificacdo e
Padronizacdo de Fornecedores, os quais serviram de base para a elaboracdo das listas de

verificacdo utilizadas pela comissdo durante as visitas técnicas.

Tabela 4 — Relacao de DI Utilizados pela Comissdao d e Pré-Qualificacédo e
Padronizacao de Fornecedores

NUmero Nome
DI 2582 Pré-Qualificacdo Técnica de Fornecedores de Bio-Manguinhos
DI 3283 Auditoria para Qualificacdo dos Fornecedores de Bio-Manguinhos

DI 3906 Programa de Auditoria de Fornecedor

Interface entre a Pré-Qualificacéo Técnica e a Qualificacdo dos Fornecedores de Bio-

DI'3985 Manguinhos.

Fonte: O autor.

5.4.7 - Desfecho do Processo de EPO

De acordo com a Ata de Reuniédo do GE realizada em 16/04/2010, como resultado do
Aviso de Manifestacdo de Interesse, publicado em 31 de marco, somente a empresa
Eurofarma se mostrou interessada em participar do estudo de viabilidade. Dessa forma,
igualmente ao ocorrido no processo do DFB, seria declarada a inexigibilidade de outras
empresas e a Eurofarma poderia ser contratada sem a necessidade de licitacdo, desde que

atendesse a todos os critérios técnicos (Processo 25386.000260/2010-17).

Assim, em 09 de abril foram enviadas para a empresa as instru¢des basicas para a
avaliacao da Viabilidade de Terceirizagdo conforme proposto no Aviso de Audiéncia Publica.
A empresa devolveu a lista de verificacdo preliminar por e-mail em 14 de abiril,
encaminhando os respectivos originais pelos correios nesta mesma data. O GE considerou

satisfatérias as informacfes e anexos da respectiva lista. Assim, o GE definiu a data da
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visita técnica e os componentes que iriam efetuar a visita as instalacbes da empresa. As

datas fixadas foram 27, 28 e 29 de abril de 2010 (Processo 25386.000260/2010-17).

Com relacédo as etapas da producédo, foram ratificadas pelo GE as etapas a serem

efetuadas e ficou decidido que seriam envase, recravacao e revisdo manual.

Levando em consideracdo que a efetividade da terceirizacdo da producdo de EPO
poderia constituir grande beneficio, foi solicitado pela Secao de Planejamento e Controle da
Producédo (SEPCP) que fosse considerado o quantitativo de 5,4 milhdes de frascos para o

presente estudo (Processo 25386.000260/2010-17).

Em seguida ainda foi apontada a necessidade de se elaborar uma lista de verificagdo
definitiva, a qual seria instrumento da visita técnica e subsidiaria o relatério final do estudo.
Em relacdo aos testes de estabilidade ficou decidido que seria solicitada a ANVISA a
permissdo para realizar teste concorrente e liberagdo do produto final, considerando que,
apesar da mudanca de local de fabricacdo, os insumos e materiais que seriam utilizados no
caso da efetividade do processo de terceirizagdo seriam os mesmos utilizados por BM.
Assim, ficou combinado que seria solicitada a direcdo de BM que realizasse uma reuniao
com representantes da ANVISA para debater a respeito do assunto (Processo n°

25386.000260/2010-17).

Na mesma oportunidade foi agendada para 30 de abril de 2010 a préxima reunido do
GE em que seria elaborado o relatério final do estudo. Porém a reunido néo foi realizada

devido aos contratempos encontrados durante a realiza¢do da visita técnica.
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Conforme descrito no site da Eurofarma:

Foi da terceirizacdo de servicos que a Eurofarma nasceu, em 1972. Atuando
como Billi Farmacéutica, a Empresa foi pioneira na oferta de servicos de fabricacéo
de medicamentos para outros laboratdrios, nacionais e internacionais. Hoje, por meio
da Unidade de Servicos a Terceiros, a Eurofarma oferece todo o seu conhecimento e
capacidade produtiva ao mercado. A Empresa tem disponibilidade para produzir
todas as formas farmacéuticas, em areas separadas e completamente autbnomas,
para produtos penicilinicos, cefalosporinicos, hormonais, oncolégicos, veterinarios,
cosméticos e de higiene. Além disso, a Unidade possui grande expertise em
medicamentos liofilizados e presta servico a cerca de 40 empresas. A atividade ainda
auxilia a Empresa na reducdo dos custos fixos e ocupacdo geral das plantas

industriais.

Conforme informacdes do Processo n® 25386.000260/2010-17, mesmo a Eurofarma
possuindo uma grande estrutura para terceirizagdo de servigos, alguns itens teriam que ser
providenciados especificamente para a produgédo de EPO, por exemplo, o formato para os
frascos de 4 mL, o qual a linha de producdo que se adequava a fabricacdo de EPO néo

possuia.

Dentre outros fatores o maior problema encontrado foi que a empresa situada em
Campo Belo (SP) onde ja possuia o certificado da ANVISA se mudaria para o Complexo de
Itapevi (SP) onde teria que ser novamente certificada pela ANVISA para receber o CEBPF.
Além disso, teria que novamente ser auditada por BM, ou seja, haveria um grande intervalo
de tempo até a efetiva condicdo de se produzir na nova sede (Processo n°

25386.000260/2010-17).

Dessa forma, o processo foi postergado até que a empresa tivesse condi¢cdes de
novamente ser auditada e assim dar prosseguimento ao trabalho em andamento, ou ainda

guando surgissem novas empresas interessadas em participar do processo estudado.
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6 - Conceitos que devem ser utilizados pela Nova Es  trutura de Terceirizacdo de

Servicos e Qualificacdo de Fornecedores

Este capitulo serve para contextualizar a logica da producdo de imunobioldégicos em
relacdo a necessidade do atendimento as normas de qualidade impostas pela ANVISA e a
clareza dos procedimentos de contracdo perante a Procuradoria (AGU). Além disso,
demonstra a importancia do estabelecimento de Acordos de Nivel de Servicos (SLA) para a
obtencdo de bons resultados na terceirizacdo. Em fim, é apresentada a Governanca de

Relacbes de Terceirizacdo como forma de gerenciamento do provimento de servicos.

6.1 - Qualidade

O termo qualidade vem do latim qualitate, e € utilizado normalmente nas inddstrias
gquando se fala da qualidade de um servigo prestado por uma determinada empresa, ou
ainda quando se fala da qualidade de um produto no geral. Como o termo tem diversas
utilizacdes, o0 seu significado nem sempre ¢é de definicho clara e objetiva

(http://pt.wikipedia.org/).

Do ponto de vista da empresa, qualidade se traduz em oferecer produtos e servigcos
de acordo com as especificacbes e em perfeitas condicdes, logo, esse conceito ndo pode
ser deixado ao acaso. Tem de ser definido de forma clara e objetiva. Isso significa que a
empresa deve apurar quais sdo as necessidades dos clientes e, em funcéo destas, definir
0s requisitos de qualidade do produto. Os requisitos sdo definidos em termos de variaveis
como: comprimento, largura, altura, peso, cor, resisténcia, durabilidade, funcbes
desempenhadas, tempo de entrega, simpatia de quem atende ao cliente, rapidez do
atendimento, eficicia do servico, entre outros. Cada requisito é em seguida quantificado, a
fim de que a qualidade possa ser interpretada por todos (empresa, trabalhadores, gestores e

clientes) exatamente da mesma maneira. Os produtos devem exibir esses requisitos, a



publicidade se faz em torno desses requisitos (e ndo de outros), o controle de qualidade visa
assegurar que esses requisitos estado presentes no produto, a medicéo da satisfacéo se faz
para apurar em que medida esses requisitos estdo presentes e em que medida ird
realmente ao encontro das necessidades. Todo o funcionamento da "empresa de qualidade”

gira em torno da oferta do conceito de qualidade que foi definido (http://pt.wikipedia.org).

6.1.1 - Gerenciamento da Qualidade na Industria de  Medicamentos

Segundo BRANDAO (2006), o gerenciamento da qualidade é o aspecto da funcéo
gue determina e implementa a "Politica de Medicamentos", ou seja, as inten¢des e direcbes
globais relativas a qualidade, formalmente expressa e autorizada pela administracdo

superior da empresa.

Na fabricacdo, no fornecimento de medicamentos, o termo "Gestdo da Qualidade" é
um instrumento fiscalizador e normatizador, servindo de gerenciamento para uma infra-
estrutura apropriada ou "Sistema da Qualidade", englobando a estrutura organizacional, os

procedimentos, 0s processos e os recursos (BRANDAO, 2006).

As acles sistematicas e precisas para assegurar que determinado produto (ou
servigo) satisfagca as exigéncias quanto a sua qualidade € chamada de "Garantia da

Qualidade" (BRANDAO, 2006).

Os conceitos de Garantia da Qualidade, de Boas Préticas de Fabricagdo e de
Controle de Qualidade sdo aspectos inter-relacionados do gerenciamento da qualidade séo
elementos fundamentais para a fabricacdo de medicamentos com qualidade (BRANDAO,

2006).

Segundo BRANDAO (2006), podemos afirmar que a "Garantia da Qualidade" é a
totalidade das providéncias tomadas com objetivo de garantir que os medicamentos estejam
dentro dos padrbes de qualidade exigidos, para que possam ser utilizados para 0 consumo
da populacéo.
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6.1.2 - Garantia de Qualidade

Segundo o Art. 10 da RDC-17/2010, “Garantia de Qualidade” € um conceito muito
amplo que cobre todos os assuntos que influenciam individual ou coletivamente a qualidade
de um produto. Trata-se da totalidade das providéncias tomadas com o objetivo de garantir
gue os medicamentos estejam dentro dos padrdes de qualidade exigidos, para que possam

ser utilizados para os fins propostos.

O fabricante é responséavel pela qualidade dos medicamentos por ele fabricados,
assegurando que estes sdo adequados aos fins aos quais se destinam, cumprem com 0s
requisitos estabelecidos em seu registro e ndo colocam o0s pacientes em risco por
apresentar seguranca, qualidade ou eficacia inadequada. O cumprimento deste objetivo &
responsabilidade da administracdo superior da empresa e exige a participacdo e o
compromisso dos funcionarios nos diversos departamentos e em todos o0s niveis da
organizacdo, das empresas fornecedoras e dos distribuidores. Para que o objetivo de
qualidade seja atingido de forma confidvel, deve haver um Sistema da Garantia da
Qualidade totalmente estruturado e corretamente implementado, que incorpore as BPF.
Esse sistema deve estar totalmente documentado e ter sua efetividade monitorada (RDC

17/2010).
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6.1.3 - A Evolucdo das Boas Praticas de Fabricagdo  de Medicamentos

As Boas Préticas de Fabricacdo € a parte da Garantia da Qualidade que assegura
gque os produtos sdo consistentemente produzidos e controlados, com padrées de qualidade
apropriados para o uso pretendido e requerido pelo registro. O cumprimento das BPF esta
dirigido primeiramente a diminuicdo dos riscos inerentes a qualquer producdo farmacéutica,
0s quais ndo podem ser detectados através da realizacdo de ensaios nos produtos
terminados. Os riscos sao constituidos essencialmente por contaminagdo-cruzada,

contaminacao por particulas e troca ou mistura de produto (RDC 17/2010).

6.2 - A ANVISA

Toda a cadeia produtiva do setor farmacéutico é fortemente regulamentada e
fiscalizada, tendo a ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) papel fundamental

neste ramo da industria.

Segundo BRANDAO (2005), a finalidade da Vigilancia Sanitaria se expressa através
do controle das préticas de producdo, determinando normas técnicas e padrbes de
producédo. Os técnicos que exercem a fiscaliza¢do para o cumprimento dessas normas, para
prevenir e evitar o dano no ato do consumo devem ser qualificados em gestdo e garantia da
gualidade, também estd afeto aos técnicos da vigilancia sanitaria o preenchimento de
manuais de boas praticas o controle externo que se caracterizam pela elaboracdo de
normas oficiais, licenciamento dos estabelecimentos, orientacdo educativa, fiscalizagcédo e

aplicacao de medidas de protecdo a saude da populacgéo.

As BPF sao informacdes, sistematizadas de procedimentos e instrucdes de trabalho
descritos em um manual de qualidade de acordo com as peculiaridades dos produtos
fabricados, ndo levando em conta a dimensdo do estabelecimento, sua nacionalidade e

linha de producao. As resolucdes da ANVISA estabelecem as regras que as boas praticas
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de fabricacdo devem enfocar. O sistema de qualidade ndo pode ser copiado, sendo
implementado de acordo com as peculiaridades dos produtos fabricados. As regras
estabelecidas e que compdem o Sistema de Qualidade de uma organizacdo, os métodos e
controles usados no projeto, compras, fabricagdo, embalagem, rotulagem, armazenamento,
instalacdo e a assisténcia técnica, sao aplicaveis a qualquer produto que seja fabricado ou
importado para a comercializagdo no pais, garantindo assim a padroniza¢cado dos processos
de producéo. A sua implantacdo exige educacéo continuada dos segmentos envolvidos no
processo e representa um consenso entre fabricantes e governo. Durante uma inspecao de
certificacdo de BPF é necessério averiguar se o sistema de qualidade esta implementado de
acordo com as regras estabelecidas pela ANVISA. A criacdo dos roteiros de inspecao,
utilizados pelos fiscais sanitarios como padrdo e orientagdo contribuem muito para uma
inspecdo sistematizada. Se durante a inspegdo forem constatadas irregularidades que
configurem infracdo sanitaria a ANVISA, o certificado de boas préaticas emitido pode ser

cancelado (BRANDAO, 2005).

A Vigilancia Sanitéria exerce controle através das normatizacdes e fiscalizacdo, com
base no que esta oficialmente reconhecido como cientifico, pelo registro de produtos,
dispositivos e equipamentos médico-hospitalares, licenciamento de estabelecimentos de
producdo de medicamentos e outros e de prestacdo de servicos de salude. As acbes de
vigilancia sanitaria, aliadas aos variados graus de complexidade, exigem o uso de diversas
tecnologias de intervencdo que visem o controle, diminuicdo ou a eliminacao dos riscos de
doencas e agravos e melhora da qualidade de vida assegurando a qualidade e o0 acesso a

produtos, servicos e ambientes de interesse da satde (BRANDAO, 2005).

A ANVISA cumpre o seu papel de instrumentalizar gestores em vigilancia sanitéria
na préatica profissional no ambito de suas competéncias, consolidando sistemas de
informacéo, elaborando indicadores e rotinas de andlise para 0 monitoramento e avaliacdo

de acdes aplicadas ao controle de riscos e agravos sanitarios (BRANDAO, 2005).
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6.3 - Advocacia Geral da Unido (Procuradoria)

Nos termos do artigo 131 da Constituicdo, a Advocacia Geral da Unido (AGU) é a
instituicdo que, diretamente ou através de érgdo vinculado, representa a Unido, judicial e
extrajudicialmente, cabendo-lhe, nos termos da lei complementar que dispuser sobre sua
organizacdo e funcionamento, as atividades de consultoria e assessoramento juridico do

Poder Executivo (http://www.agu.gov.br).

A atuacdo consultiva da AGU se da por meio do assessoramento e orientacdo dos
dirigentes do Poder Executivo Federal, de suas autarquias e fundacdes publicas, para dar
seguranca juridica aos atos administrativos que serdo por elas praticados, notadamente
guanto a materializacdo das politicas publicas, a viabilizagc&o juridica das licitagfes e dos
contratos e, ainda, na proposicdo e andlise de medidas legislativas (Leis, Medidas
Provisérias, Decretos e Resolucdes, entre outros) necessarias ao desenvolvimento e

aprimoramento do Estado Brasileiro (http://www.agu.gov.br).

Além disso, a AGU desenvolve atividades de conciliacdo e arbitramento, cujo
objetivo € o de resolver administrativamente os litigios entre a Unido, autarquias e

fundacdes, evitando, assim, a provocacao do Poder Judiciario.
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6.4 - Acordos de Niveis de Servico (SLA)

Segundo SPARROW (2003), SLAs (Service Level Agreements) ou Acordos de Niveis
de Servico sdo acordos legais entre provedores de servicos e seus clientes, que
documentam o padrdo de performance que o provedor se comprometeu a atender e
explicita os direitos da organizacdo cliente e suas possiveis medidas de retaliacdo no caso
de falha do fornecedor. O estabelecimento de acordos de niveis de servico tem relagéo
direta com a operacdo do servico. A operacdo do servico envolve, por exemplo: 0s
processos de prestacdo do servigo, os sistemas de monitoramento e controle dos servigos,
a gestdo dos recursos humanos, a relagdo com terceiros envolvidos no servico prestado,

entre outros.

YAMASHITA (2007) apud AMORIBIETA et al. (2001), definem trés dimensfes para
0s requisitos de nivel de servico: recursos ou a garantia de que pessoas com habilidades
especificas adequadas serdo designadas para o projeto; incentivos para a performance ou a
definicdo de uma estrutura de incentivos associada a métricas especificas dos servicos; e
gualidade ou a defini¢cdo clara de critérios de sucesso ou fracasso da parceria para ambos

os lados.

Segundo YAMASHITA (2007) apud HILES (2002), os acordos de niveis de servi¢co
devem definir claramente os servicos a serem fornecidos e a qualidade desejada de cada
um dos servi¢os. Esse acordo quantifica o minimo aceitavel na relacao entre o prestador e o
cliente ou usuério do servigco. Segundo HILES (2002), para se construir um SLA confiavel,

deve-se seguir alguns passos:

a) Definir exatamente o0 servico que estd sendo contratado e até onde vai a

responsabilidade do fornecedor;

b) Definir um nivel de qualidade para cada servico, com base em consultas as areas

usuarias e no grau de criticidade;
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¢) Negociar os custos com o fornecedor, em funcdo dos niveis de qualidade

estabelecidos;

d) Estabelecer métricas e métodos de afericdo do SLA, com o objetivo de verificar se
os indices estdo sendo cumpridos. Exigir dos fornecedores relatorios peridédicos de

gerenciamento de niveis de servigo (SLM ou Service Level Management);

e) Fixar bdnus e penalidades previamente negociados com o fornecedor.

YAMASHITA (2007) apud CORBETT (2004), também destaca a importancia dos
SLAs no relacionamento entre clientes e provedores de servigco, colocando-os como peca
central de diagnostico do que estd acontecendo na execucdo do servico e na deteccdo de
futuros problemas. A necessidade do SLA surge para adequar as demandas do negdcio da
empresa a capacidade dos seus recursos da Tecnologia da Informacao (TI), utilizando
métricas de disponibilidade, performance, custo e seguranca. Quando corretamente

escolhidas e implementadas, as métricas de um SLA devem:

a) Medir as corretas caracteristicas de performance para garantir que o cliente esteja
recebendo o nivel de servico requerido e que o fornecedor esteja alcancando um

aceitavel nivel de lucratividade;

b) Ser facilmente coletada com o nivel de detalhamento apropriado, mas sem altas

despesas;

c) Amarrar todos 0s compromissos para aceitaveis e atingiveis niveis de
performance, fazendo com que bons servicos possam ser facilmente diferenciados
de servicos ruins, dando ao seu fornecedor uma boa oportunidade para satisfazer

seus clientes.
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Um SLA deve estar associado a algo que possa ser objetivamente quantificavel, mas
normalmente é uma medida de qualidade, velocidade, disponibilidade, confiabilidade,
capacidade, pontualidade e satisfacdo do cliente. Os niveis de servico devem estar
estreitamente conectados ao preco, de modo a alinhar os interesses financeiros do
vendedor com o0s objetivos de negécios do cliente (YAMASHITA, 2007 apud CLICK &
DUENING, 2005). Os autores reforcam ainda que, na descricdo dos niveis de servico, deve
ser indicado o responsavel por medir os indicadores (provedor, cliente ou uma terceira
parte) e a periodicidade da medicdo. Também devem ser estabelecidos ndo apenas uma

meta para o nivel de servico (um valor médio ou um valor-padréo), mas também o valor

minimo do nivel de servico.

Dessa forma, acordos de niveis de servico cumprem diversos papéis no
relacionamento entre cliente e provedor de servicos. O primeiro deles é o de garantir que 0s
objetivos do relacionamento sdo traduzidos em medidas de desempenho operacionais que
os provedores devem cumprir. Nesse sentido, os SLAs tém ainda o objetivo de facilitar a

comunicacao entre cliente e provedor em bases objetivas.

Os SLAs também sdo uma forma de garantir que o relacionamento seja benéfico
tanto para clientes — que podem escolher a relacdo beneficio-custo mais adequada para o
servico contratado — quanto para provedores — que podem cobrar proporcionalmente ao

nivel de servico estabelecido (YAMASHITA, 2007).
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6.5 - Governanca de Relacdes de Terceirizacdo de Se  rvicos

YAMASHITA (2007) apud BARTHELEMY & QUELIN (2006) consideram que a
terceirizacdo é algo que requer: (1) ativos especificos, (2) contratos suficientemente densos
e (3) custos de transacdo ex post. CUGANESAN et al. (2006), enfocam o papel dos
controles formais — mais especificamente 0os mecanismos contratuais e pds-contratuais — na
governanca de relacionamentos de provimento de servigos financeiros. 1sso significa que os
autores consideram apenas os controles formais (escritos e explicitos) na governanca de

relacdes de terceirizagédo de servicos.

YAMASHITA (2007) apud GEWALD & HELBIG (2006), numa revisdo da literatura
conceitual e empirica relativa a governanca de relacionamentos de terceirizagdo de
servigos, propdem um modelo de governanca baseado nos niveis estratégico, funcional e
operacional. O modelo de governanca proposto define o que fazer, como fazer, quem deve
fazer e como deve ser medido, ou seja, estabelece regras, processos, métricas e estrutura
organizacional para o planejamento, tomada de decisdo, monitoramento e controle do
compromisso com O objetivo de mitigar riscos inerentes e qualquer relacionamento de

terceirizacdo. O modelo de governanca de GEWALD & HELBIG (2006) é composto por:

a) Direcionamento estratégico e principios de governanca ou o entendimento comum
dos interesses e expectativas da parceria através do desenvolvimento estratégico de
objetivos compartilhados pela Alta Geréncia — critérios de sucesso e objetivos de
curto e médio prazo — e comunicacdo para ambos os times dos principios e regras

de cooperacédo do relacionamento de terceirizacao.

b) Estrutura organizacional ou a definicdo dos papéis e da estrutura de deciséo,
considerando que ha responsabilidades e decisdes especificas das partes, bem
como aquelas que constituem uma responsabilidade conjunta. A proposta € que
sejam formados comités nos niveis estratégico, funcional e operacional para garantir

0 sucesso da relacéo através de colaboracéo.
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c) Processos conjuntos ou processos definidos em conjunto caracterizados por

interfaces entre ambas as organizacdo em todos 0s niveis.

QUADRO 1 - Elementos da Governanca em Servi¢os

Praticas de terceirizacdo Descricdo

1. Reporte O provedor de servigos fornece reportes ao cliente
relativos & entrega dos servicos.

2. Gerenciamento da O provedor de servicos e o cliente tornam disponiveis

relacdo de terceirizacéo recursos qualificados para o gerenciamento da relagdo.

3. Comunicacdo adequada As metas e a homogeneidade dos relacionamentos de
terceirizac@o sdo suportadas por comunicacdo adequada
entre os representantes do provedor e do cliente.

4. Mudancas regulatérias Mudanc¢as regulatérias podem impactar o provimento dos
servicos ou o prego contratado. No contrato, devem ser
antecipadas possiveis mudancas futuras. Processos e
procedimentos devem ser implantados para suportar
adaptacdes as mudancas.

FONTE: Baseado em YAMASHITA (2007) apud BEULEN & RIBBERS (2007).

YAMASHITA (2007) apud BEULEN & RIBBERS (2007) propdem a governanca da
terceirizacdo através da definicdo da estrutura, de processos e de mecanismos relacionais.
A estrutura refere-se ao enquadramento organizacional dos profissionais envolvidos. Os
processos sdo o0 detalhamento das atividades e tarefas relativas a governanca. Os
mecanismos relacionais representam os meios de comunicacéao formais e informais entre os
profissionais. Da mesma forma que GEWALD & HELBIG (2006), esses trés elementos séo

definidos nos niveis estratégico, tatico e operacional.
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7 - Discussédo

7

O objetivo deste capitulo € apresentar uma discussdo a respeito dos processos
estudados em relacdo a conformidade com os aspectos técnicos, normativos e legais que
serviram de base para o estudo e o entendimento das etapas necessarias para a efetivagéo

da terceirizacéo.

7.1 - Estudo dos Processos

Embora o GE tenha sido formado por colaboradores de grande conhecimento
técnico, se deparou com diversas barreiras por se tratar de uma das primeiras tentativas
estruturadas de terceirizacdo de partes da producdo, enfrentando problemas como a
inexisténcia de procedimentos especificos para esse fim até a falta de empresas

interessadas no assunto.

Dessa forma, foi aproveitada a experiéncia dos componentes da Comissao de Pré-
Qualificacdo e Padronizacdo de Produtos e Fornecedores participantes do GE na

elaboracéo de listas de verificacdo e roteiros de auditorias.

A formacdo de GE para fazer o levantamento dos critérios e procedimentos
necessarios para tornar viavel a terceirizacdo de parte da producdo nos dois casos se
mostrou muito eficiente, em funcdo do conhecimento adquirido em relacdo aos tramites

executados no mercado.

by

Com relagdo a avaliacdo dos DI utilizados pela Comissdo Permanente de Pré-
Qualificacdo Técnica e Padronizacdo de Produtos, foi observado que 0s mesmos
apresentam grande relevancia quando comparados as referéncias encontradas durante a
pesquisa e que atendem satisfatoriamente aos fins propostos, justamente por referenciarem

as principais normas relacionadas ao assunto.
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A Tabela 5 relaciona aspectos positivos e negativos em relacdo ao desempenho do GE:

Tabela 5 — Aspectos Positivos e Negativos do Grupo

de Estudo

Aspectos Positivos

Aspectos Negativos

GE formado por profissionais de BM com grande
conhecimento técnico e com poder de decisdo
por se tratar de gestores em sua maioria, 0 que
confere maior confiabilidade ao processo.

O grupo formado por gestores em sua maioria
compromete as atividades do estudo em fungéo
da limitacdo de tempo para dar prosseguimento
a essa atividade, o que torna o processo lento.

Reunifes muito produtivas.

Por causa da dificuldade de se reunirem para
decidirem os caminhos a serem trilhados. H4 um
grande volume de e-mail para questfes simples.

Foi feito o levantamento das principais normas
relacionadas ao assunto estudado.

Na&o foi feito o levantamento de todos os
aspectos da contratacdo de servicos (falta de
SLA).

Apontada a necessidade de se fazer uma
chamada publica.

Falta de um meio de comunica¢édo mais
abrangente

Foram definidos os critérios basicos para o inicio
do processo.

N&o foram contemplados riscos

Realizagéo de visitas técnicas

Lista de verificagdo apontando com critérios
pouco tangiveis

Definicdo de que o objetivo do grupo de estudo
era verificar a viabilidade de terceirizacéo.

Com essa justificativa pouco se avangou no que
é relacionado a prospecc¢édo de cenario e até na
previsdo de riscos.

Constatacao de gue é possivel terceirizar.

N&o efetivacdo de nenhuma das duas iniciativas.

Clareza do que nédo é possivel.

Falta explorar as possibilidades.

Avanco nos estudos.

Parada do processo apés a mudanca de cenario
com o fim da epidemia de FA e com a
normalizacdo da producdo de EPO.

Profissionais da unidade habilitados para dar
prosseguimento ao estudo.

Falta de uma politica de terceirizagéo que dé
suporte a iniciativa

Fonte: O autor.
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7.1.1 - Processo DFB

No caso de apenas a Darrow Laboratérios S/A ter sido indicada pelo GE, o Estatuto
de Licitacbes permite como ressalva a obrigacdo de licitar a contratacdo direta através de
processos de dispensa8 e inexigibilidade9 de licitacdo, desde que preenchidos os requisitos

previstos na lei, conforme a Lei 8.666/1993 (http://jus.uol.com.br/).

Em margco de 2009 com o termino do verdo os casos de FA praticamente
desapareceram. De fato, a estacdo de calor é a época em que 0S mosquitos transmissores
mais se proliferam por causas das chuvas que causam a formacdo de possas de agua onde
0 mosquito pde os ovos e por causa do clima quente que favorece a reprodugcdo. Com o

término da estacao de calor os casos tendem a diminuir (BENCHIMOL, 2001).

Dessa forma, com a mudanca da situagdo epidemiolégica da FA, o MS nao solicitou
a demanda extra de vacinas previstas para 2010. Os trabalhos do GE se encerraram com a
indicacdo da empresa Darrow Laboratérios S/A para inicio de parceria com BM, mas como
ndo houve mais a necessidade de se produzir o quantitativo de doses esperado, ndo foi

iniciada a fase de Pré-Qualificacdo da empresa escolhida e o processo nao foi continuado.

8 Dispensa de licitacdo € a possibilidade de celebracao direta de contrato entre a Administragdo e o
particular, nos casos estabelecidos no art. 24, da Lei 8.666/1993 (http://jus.uol.com.br/).

° Inexigibilidade de licitacdo ocorre quando ha inviabilidade de competicdo, melhor dizendo, é
impossivel promover-se a competi¢éo, tendo em vista que um dos contendores reline qualidades tais
que o tornam Unico, exclusivo, sui generis, inibindo os demais pretensos participantes
(http://jus.uol.com.br/).
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7.2 - Processo EPO

A mudanca de local da sede da Eurofarma provocou a estagna¢édo do processo, pois
a empresa foi a Unica a participar do estudo, fato que néo foi totalmente critico para BM
porque em funcdo do estabelecimento de um contrato de manutencdo com o fabricante da
linha de producao responséavel pela fabricacdo de EPO, foi feita uma grande manutencéo
corretiva em toda a linha de producdo, o que propiciou a diminuicdo de horas de maquina
parada para realizacdo de intervenc8es mecéanicas. Assim, foi possivel absorver uma boa

parte da demanda extra solicitada pelo MS, o que antes nédo parecia possivel.

7.3 - Normas Relacionadas

O GE destacou os seguintes aspectos:

e Aspectos Técnicos: RDC-ANVISA 17/2010 - Normas de Boas Praticas de Fabricacéo

de Medicamentos.

e Aspectos Normativos: RDC-ANVISA 25/2007 - Norma que regula a terceirizacéo de

servi¢os na industria farmacéutica.

e Aspectos Legais: Lei 8.666/1993 - Lei que regula a contratacdo de servico por 6rgao

publico.

Em ambos os processos foi apontado como critério basico para a terceirizacdo de
parte da producdo que a empresa contrata fosse certificada pela ANVISA e
conseglentemente possuisse 0 CEBPF para a producdo de algum farmaco, logo, coube ao
GE a obrigatoriedade de fazer visitas técnicas para evidenciar o atendimento aos critérios
estabelecidos pela RDC 17/2010 e analisar a documentacdo quanto a sua equiparacdo em

relacdo aos processos realizados em BM.
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Conforme informacdes dos processos estudados, em paralelo a qualificacdo do
fornecedor devera ser submetida a apreciacdo da ANVISA o novo local de fabricacdo. A
producdo sO poderd ser iniciada pelo fornecedor qualificado efetivamente apds a

autorizacdo da ANVISA.

Do ponto de vista legal, todas as transacbes de contratacdo de servigcos por
empresas publicas devem ser expostas a apreciacdo da Procuradoria que é representada
pela Advocacia Geral da Unido (AGU). Dessa forma, sendo BM uma unidade Técnico-
Cientifica da Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) pertencente ao Governo Federal deve
considerar o parecer da AGU para o estabelecimento de qualquer acordo contratual. A
atuacdo consultiva da AGU visa a viabilizacdo juridica das licitacbes e dos contratos

(www.agu.com.br).

Ainda em relagcdo aos critérios legais, a contratacdo de servi¢cos, assim como a
aquisicao de insumos pelos laboratérios farmacéuticos publicos € realizada através de um
sistema regido pela Lei n° 8.666/1993, constituida por modalidades, entre as quais a
modalidade Pregdo Eletrénico. Esse sistema € muito burocratico, que comporta regras
rigidas e cujas a¢les, além de se limitarem a apenas aquilo a que a lei admite ser realizado,
com aquisicdo baseada no menor preco, sdo em ritmo lento e preconizam o controle dos

processos e ndo dos resultados (Lei 8.666/1993).

Feito os tramites legais, serd dado inicio a etapa de qualificacdo do fornecedor, na
gqual sera passado para a empresa vencedora da licitagcdo todo o know how da fabricacdo do
produto desejado. Para isso é necessario o estabelecido de acordos em contrato que
impecam que a empresa contratada venha a produzir produto semelhante em funcdo da
expertise adquirida. Nessa etapa, serd feito todo o levantamento a respeito dos
procedimentos e documentacdo que deverdo ser elaborados até que realmente seja
confiavel a terceirizacdo de etapas da producéo, pois em BM ha um grande controle exigido

pelas normas, logo essa exigéncia deverd ser repassada a empresa contratada.
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7.4 - Entendimento da Sequéncia de Etapas paraal mplementacdo da Terceirizacdo

de Etapas da Producéao

Com base nos estudos dos processos de DFB e de EPO podemos identificar as

etapas na Figura 6, em que séo aplicadas a uma primeira experiéncia de terceirizagao:

Um dia

Uma semana

Quinze dias

Um dia

Um més

Uma semana

Quinze dias

Uma semana

Um dia

Um més

Quinze dias

Indeterminado

Indeterminado

Indeterminado

FONTE: O autor.

VAVEVEVEY

N

S o Qo - G < o - o - G - o G- G - - § -

Figura 6 — Etapas do Processo de Terceirizagdo
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8 - Proposigoes

Neste capitulo sdo apresentadas proposicoes feitas com base na reviséo tedrica e na
analise dos processos estudados. Essas proposi¢cdes relacionam procedimentos e iniciativas
utilizados por outras empresas da indastria farmacéutica que podem ser utilizadas em BM

para o desenvolvimento da terceirizacdo de etapas da producdo.

8.1 - OrientacOes para a Elaboracdo de uma Politica  de Terceirizacdo de Servigos

Uma Politica de Terceirizagdo de Servigos pode difundir a pratica na unidade e servir
de incentivo para novas iniciativas nesse segmento, o que pode favorecer o alcance dos
resultados esperados em um curto prazo. Além disso, quanto mais iniciativas na area maior
€ o conhecimento adquirido e isso pode servir de vantagem ou diferencial competitivo para a
unidade. No caso de BM podemos aproveitar os frutos dessa iniciativa para o atendimento
de uma demanda emergencial, para a fabricacdo de novos produtos, ou apenas como nova

logistica de producéo.

Uma Politica de Terceirizacdo de Servicos para BM deve preconizar que a
terceirizagdo seja utilizada como uma ferramenta de gestdo que vise agregar valor ao seu
negocio, esta deve ser elaborada com base nos preceitos dos requerimentos da ANVISA,
seguindo a sua mais recente revisdo da RDC de BPF e de Terceirizacdo de Servicos, a fim
de garantir qualidade igual a dos produtos fabricados em BM. Além disto, essa politica deve
estar em consonancia com a Lei 8.666/1993 a qual regula as praticas comerciais e seus

métodos.

A fim de aumentar seu parque industrial e a exceléncia na produc¢éo de insumos para
a saude, o ideal € que BM sempre priorize a execugcdo do maior nimero de atividades de

producdo. Porém, quando houver algum impedimento e o0 atendimento a uma demanda for
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impossibilitada, a busca por parceiros do mesmo ramo do setor publico deve ser

considerada através de contratos de colaboracao.

Quando ndo houver possibilidade da realizacdo dos casos mencionados
anteriormente, BM ainda pode terceirizar etapas da producdo em acordo com as normas
vigentes e com 0s itens presentes no respectivo texto. Além disso, pode ser estabelecido

que BM possa terceirizar servigos de parte da producéo sempre que haja interesses:

« Estratégicos: como a fabricacdo de novos produtos de importancia para o MS; por
motivo de atendimento da demanda publica; a partir do estabelecimento de acordos
para a fabricacdo de vacinas negligenciadas e ainda por tempo indeterminado

quando houver aprovacgéo de contrato de fornecimento de produto que o suporte.

e Logisticos: quando houver necessidade de escoamento da producdo, devido a

impedimentos operacionais por um curto espaco de tempo.

* Econbmico: quando houver interesse ou necessidade de aproveitamento da
capacidade fabril para a fabricacdo de produtos de maior valor econdémico, isso

guando ndo houver prejuizo do cumprimento com a demanda solicitada pelo MS.

A Politica de Terceirizacdo de BM deve dar suporte ao Programa de Qualificacéo de
Fornecedores, de forma que seja feito um levantamento das empresas que podem
efetivamente dar suporte a BM no atendimento da sua demanda. A politica de terceirizagdo
de servicos deve fazer referéncia a um Manual de Qualificacdo de Fornecedores
devidamente estruturado em acordo com a Politica da Qualidade de BM e com as demais

normas especificas.

Deve ser preconizado que o0 processo de contratacdo obrigatoriamente deva
considerar riscos, que precisam ser estabelecidos em contrato entre as partes. Esses riscos
podem ser apontados pelo GE e deve constar no relatério final de estudo de avaliagdo da

viabilidade de terceirizacao.
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8.1.2 - Criacéo de Péagina Sobre Terceirizacdo no Si  te de BM

Em um mundo globalizado o estabelecimento de um canal de comunicacdo entre a
empresa e seus fornecedores além de ser essencial pode abrir novos horizontes para a
empresa. Logo, BM pode criar uma pagina de relacionamento em seu site dedicada a
terceirizagdo de servicos e a qualificacdo de fornecedores. Grandes empresas sdo adeptas
dessa iniciativa e postam na Internet seu manual de qualificacdo de fornecedores, o que
torna mais dindmico o processo. Além disso, se trata de um espaco aberto

permanentemente para novos negocios.

8.1.3 - Implementacéo de Sistema de Projeto

Para aumentarmos as chances de tornar possivel a consumacao dos processos de
terceirizacdo de etapas da producgdo de vacinas e biofarmacos, podemos sugerir a formacao
de uma estrutura semelhante a de um projeto em que hd uma combinagcdo de recursos
organizacionais, colocados juntos para criarem ou desenvolverem algo que ndo existia
previamente, de modo a prover um aperfeicoamento da capacidade de performance no
planejamento e na realizacdo de estratégias organizacionais conforme destaca CLELAND

(1999). Ainda segundo o autor, os projetos podem criar:

* Um produto ou objeto produzido, quantificavel e que pode ser um item final ou um

item componente;

» Uma capacidade de realizar um servigco, como fun¢des de negdcios que dao suporte

a producéo ou a distribuicéo;

* Um resultado, como resultados finais ou documentos.
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Projetos sdo um meio de direcionar atividades que ndo podem ser abordadas dentro
dos limites operacionais formais da organizacdo. Por fim, uma caracteristica singular dos
projetos é o fato deles normalmente serem autorizados como um resultado de uma ou mais

das seguintes consideragfes estratégicas:

e Uma demanda de mercado;

* Uma necessidade organizacional;
* Uma solicitagdo de um cliente;

* Um avanco tecnolégico;

* Um requisito legal.

Atividade que deve ser analisada € o gerenciamento do projeto, o qual segundo o
PMBok (2004) é a aplicacdo de conhecimento, habilidades, ferramentas e técnicas as
atividades do projeto, a fim de atender aos seus requisitos. O gerenciamento de projetos &
realizado através da aplicac@o e da integracdo dos seguintes processos de gerenciamento
de projetos: iniciacdo, planejamento, execu¢ao, monitoramento e controle, e encerramento.
Na atividade de gerenciamento de projetos, acdes especificas sdo demandadas e incluem

no minimo as seguintes atividades de seus gestores:

* ldentificacdo das necessidades;
« Estabelecimento de objetivos claros e alcancaveis;
« Balanceamento das demandas conflitantes de qualidade, escopo, tempo e custo;

« Adaptacdo das especificacdes, dos planos e da abordagem as diferentes

preocupacodes e expectativas das diversas partes interessadas.



8.1.4 - Abordagens Relacionadas a Elaboracéo do Con trato de Prestacdo de Servico

O Sistema de Gestdo do Contrato é resultado das diretrizes estratégicas da
empresa, dos principios e valores de modo a garantir a performance competitiva dos
servicos contratados. No entanto € altamente influenciado pelos sistemas de gestdo dos
fornecedores de servico. Sendo assim, 0s sistemas organizacionais do fornecedor tém
impacto importante no resultado de seu desempenho no contrato com BM, podendo

sustentar ou ndo a sua performance (www.aracruz.com.br).

Levando o0s aspectos acima em consideracdo, este topico tem como objetivo
principal estabelecer padrdes minimos para os sistemas organizacionais dos fornecedores

de servico, no que se refere a:

¢« Normatizacdo - A empresa contratada deve ser do ramo de producdo de
medicamentos e insumos para a saude, atendendo a todos os requisitos da RDC-
ANVISA 17/2010; o contrato deve ser regido pela Lei 8.666/1993 e 0 processo de

terceirizagéo deve ser nos moldes da RDC-ANVISA 25/2007.

 Recursos Humanos - As empresas fornecedoras de servico devem possuir um
sistema de gestdo de Recursos Humanos consistente, que possibilite uma gestéo de
pessoas adequada para garantir a performance desejada para as atividades

contratadas.

» Seguranc¢a do Trabalho - O fornecedor de servi¢co deve possuir/desenvolver praticas
de seguranca do trabalho, orientada pela legislacdo vigente, que permita aderir ao
Sistema de Seguranca do Trabalho de BM. Durante a execugédo de atividades no
site, os fornecedores de servico devem praticar e divulgar de maneira eficaz os

conceitos e ferramentas de BM.

¢ Gestdo da Qualidade e Meio Ambiente - Deve existir um sistema de qualidade no

fornecedor de servico coerente com as visdes que BM tem sobre o assunto.
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« Intangiveis - Referem-se a atitudes internas e externas, caracteristicas gerais da
empresa que refletem sua cultura, valores, modelo de gestéo e organizacdo. Sendo
assim, BM deve considerar importante que seus fornecedores de servico possuam
as seguintes caracteristicas, avaliadas como intangiveis: honestidade e
transparéncia; desenvolvimento sustentavel, e uso dos recursos (cuidado com o

patriménio proprio e de BM).

A exemplo de outras empresas que terceirizam servicos, BM deve visar estabelecer
uma relacdo aberta e transparente com os seus fornecedores de servigo. Qualquer acéo
gque desrespeite 0s principios éticos e morais podera significar a exclusdo do fornecedor de

servico.

8.1.4.1 - Principios do Contrato

1) Padr&o de conduta

2) Escopo detalhado do servico
3) Indicadores de desempenho
4) Proposta comercial

5) Proposta técnica

6) Fluxogramas operacionais
7) Matriz de responsabilidade
8) Qualificacdo das funcdes

9) Lista de sub-contratadas

10) Manual de procedimentos
11) Matriz de relacionamento

FONTE: Baseado na Politica de Qualificacdo de Fornecedores da Aracruz.
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8.1.4.2 - Acordos de Nivel de Servigo

A figura 7 demonstra as fases da implementacdo de um SLA durante o

estabelecimento de um contrato de prestacéo de servicos:

Especifique Acerte um Selecione o Implemente Meca o

0 servico contrato provedor 0 servico servico

Fase pré-contrato Contratat_:ic? Fase pos-contrato {
INCERTEZAS \/\)' L.
DESPERDICIOS
A Instituido
= . o]
= Instiando  _~
= c
@ )
o o
= £
@ )
a "
a a
.||!l.I't:a.nl:-'¢'i!ﬂ'r.lP l Alcancado >
Tempo Tempo

Figura 7 — Implementacdo de SLA

Fonte: Adaptado de autor desconhecido.

Para se obter eficiéncia durante a prestacao de servigos 0s itens a seguir devem ser

contemplados no SLA.

1. Utilizar funcionarios préprios e devidamente capacitados e treinados;
2. Executar os servi¢cos de acordo com os padrdes profissionais normatizados;
3. Emitir as faturas e/ou documentos de cobranca decorrentes do contrato em

conformidade com as instrucfes acordadas;
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10.

Manter registro na entidade de classe correspondente (por exemplo, CREA) aos

servicos prestados, de acordo com a legislacéo;

Funcionarios devem ser devidamente qualificados para desempenhar cada atividade

com o devido registro em TQS (Treinamento de Qualificagdo em Servico);

Corrigir, as suas expensas e sem 0nus para a BM, todo e qualquer defeito, vicio,

imperfeicdo ou inexatidao apresentada por qualquer parte dos servicos;

Responsabilidade pela obtencdo de toda a documentacao legal necessaria, inclusive
passaporte e vistos legalmente exigidos, quando seus prepostos ou empregados forem

estrangeiros;

Remeter & BM pessoal coberto por apdlice(s) de seguros contra acidentes de

trabalho, doencas, invalidez e morte;

Cumprir a legislacdo sobre seguranca, higiene e medicina do trabalho e normas

internas da empresa;

Reembolsar a BM todas as despesas decorrentes de obrigacdes fiscais, trabalhistas

e previdenciarias de danos causados na execucao do contrato.

FONTE: Baseado na Politica de Qualificacdo de Fornecedores da Aracruz.
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8.1.4.3 - Sistema de Gestdo dos Contratos

O sistema de gestado dos contratos define parametros de monitoramento e desenvolvimento

de desempenho por meio dos seguintes itens:

a) Plano estratégico da atividade terceirizada

b) Indicadores de desempenho e resultados acordados

c) Previsdo de riscos.

d) Tratamento do resultado das avaliagbes dos servicos permanentes
e) Relatorios gerenciais

f) Reunides de acompanhamento

g) Tratamento do resultado das avaliagbes da empresa contratada

FONTE: Baseado na Politica de Qualificacdo de Fornecedores da Aracruz.
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9 - Conclusbes

A terceirizacdo de etapas da producgéo pode ser uma opc¢ao viavel de fazer com que
BM tenha condicdes de atender a uma demanda extra do MS, desde que seja empregada
de forma consistente, ou seja, atendendo a todas as normas relacionadas, possuindo

procedimentos estruturados e com o aval dos 6rgaos reguladores.

Para aumentar a capacidade produtiva com investimento no seu parque tecnoldgico
seria necesséria a construcdo de uma nova unidade fabril, a contratagéo e treinamento de
muitas pessoas. Esse investimento estd fora das possibilidades deste Laboratério Publico
de Producdo. Os provedores de servicos sdo especializados e investem em tecnologias,
metodologias, capacitacdo de pessoal e inovacdo em sua area de expertise, gerando

vantagens, inclusive em custos.

O diferencial de investimento da terceirizacdo em relacdo ao aumento da capacidade
produtiva de BM nao foi avaliado, porém como a missao de BM “é contribuir para a melhoria
dos padrdes da saude publica brasileira, através da pesquisa tecnologica para
desenvolvimento de produtos e producéo de imunobioldgicos, visando atender as demandas
geradas pelo quadro epidemiolégico mundial e do pais”, a questdo ndo se resume ao
diferencial de investimento na terceirizacdo, mas na impossibilidade de aumento da
capacidade produtiva por causa de diversos fatores, como a simultaneidade das operacdes
de producéo, diversidade de produtos em diversas linhas, compartilhamento de recursos,

mao de obra e variedade de equipamentos de apoio.

O atendimento a legislacdo quando se terceiriza parte do processo de producéo se

da pelos seguintes pontos:

« Do ponto de vista normativo a RDC-ANVISA n° 25, de 29 de marco de 2007 dispbe
sobre a Terceirizacdo de etapas de producdo, de andlise de controle de qualidade e
de armazenamento de medicamentos. Dessa forma, é necessario que o processo de

terceirizagdo atenda inteiramente a todos os requisitos da referida norma.
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« Do ponto de vista técnico, é necessario que a empresa contratada possua o CEBPF,
0 qual é concebido quando a empresa € certificada pela ANVISA quanto as Boas
Préticas de Fabricacdo conforme requisitos da RDC- ANVISA n° 17 de 16 de abril de

2010.

« Do ponto de vista legal, conforme critérios da Lei 8.666 de 21 de junho de 1993 que
institui normas para a licitagdo e contratos da Administracado Publica, é necessario a
publicacdo de edital no Diario Oficial da Unido, a realizacdo da pré-qualificacdo das
empresas interessadas e a realizacdo de licitacdo para contratacdo da empresa que

prestara o servico.

Para garantir que a empresa contratada produza com a mesma qualidade é
necessario exigir a certificacdo pela ANVISA, a avaliacdo da documentacéo e a realizacéo
de auditorias. Dessa forma, € possivel ter uma idéia da capacidade da empresa contratada
em produzir produtos com qualidade. Porém, ainda assim € necessaria a realizagdo de
testes de andlise da qualidade do produto fabricado, até porque conforme exposto no art. 17
da RDC-ANVISA 25/2007 que diz que “a responsabilidade do produto a ser liberado para
consumo € do detentor do registro independentemente de alguma etapa da sua producao,
controle de qualidade ou armazenamento ter sido efetuada por terceiros, porém a

contratada é co-responséavel no que lhe compete o objeto do contrato”.

Assim, os lotes dos produtos devem passar por diversas etapas de aprovacdo em
BM antes de serem liberados. O processo também envolve a inspe¢do, documentacao,
analise quanto ao atendimento dos requisitos de qualidade, como BPF e demais normas da
ANVISA. Para serem considerados aprovados, os lotes devem estar em conformidade com
todas as andlises de controle de qualidade, e as informacdes de producdo devem evidenciar

o cumprimento dos parametros definidos (Relatério de Atividades, 2009-2010).

Fazer com que a producéo realizada pela empresa terceirizada tenha a mesma

qualidade dos produtos fabricados em BM ira depender do trabalho de qualificacdo do
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fornecedor, dos Acordos de Nivel de Servico (SLA) estabelecidos em contrato e dos

mecanismos de governanca utilizados.

A contratacdo de uma empresa para realizar a producdo em uma situacdo de
emergéncia sO podera ser feita quando se tiver o conhecimento de todas as etapas do
processo. Assim, a formacédo de GE é uma iniciativa que promove o levantamento de todas
as normas e procedimentos necessarios para a efetivacdo da terceirizacdo. Porém, seria de

grande proveito que essa iniciativa fosse apoiada por uma Politica de Terceirizagao.

Os procedimentos para a realizacdo da terceirizacdo de etapas da producdo sdo: a
divulgacao da intencéo para as demais empresas do mercado, através de Consulta Publica
por meio de publicacdo em DOU, publicacdo em jornais de grande circulacdo e através dos
meios de comunicacdo mais abrangentes como na Internet, por exemplo; elaboragéo de
edital e aprovacado do mesmo pela AGU, publicacdo do edital, realiza¢éo de pré-qualificacéo

das empresas interessadas, abertura de licitacdo e qualificacdo da empresa.

Conforme acompanhamento dos dois processos de tentativa de terceirizacdo
realizados em BM, em que o Processo de DFB durou cerca de quatro meses e o de EPO
ndo foi concluido até a data de finalizacao desse trabalho, conclui-se que dificiimente seria
possivel implementar a terceirizacao de etapas da producdo de um produto em caso de uma
emergéncia em se tratando da primeira iniciativa, em funcao das questdes técnicas, legais e
do tempo envolvido. Além disso, temos que considerar que apds o parecer do GE é
necessaria a abertura de um novo processo, de acordo com o que foi previsto no préprio
estudo, o que envolve a elaboragéo de edital, sua publicacdo, o inicio da Pré-Qualificacéo
Técnica das empresas participantes do processo e em seguida a abertura de licitacao.
Porém, a partir de uma primeira experiéncia com o mesmo produto, as chances de

atendimento de uma demanda emergencial seriam bem maiores.

No decorrer da pesquisa foi constatado que BM ndo possui uma politica de
terceirizacdo de servicos que dé suporte a iniciativa instaurada em relacdo ao objeto
estudado. Porém possui um Programa de Qualificacdo de Fornecedores ja estruturado, o

gual faz parte da Politica da Qualidade de BM.
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O tempo entre o inicio dos estudos e a efetiva producédo pela empresa terceirizada
deve ser objeto de grande relevancia na decisdo de terceirizagdo de qualquer produto em
BM. Até porque € importante destacar que as empresas participantes do estudo ndo
produzem os mesmos produtos, logo ndo possuem todos 0s materiais e procedimentos para

o0 inicio imediato da producao.

Baseado no desfecho dos dois processos tomados como base desse estudo, fica
claro que embora tenha ocorrido uma grande evolugdo do conhecimento em relacdo aos
procedimentos adotados entre a primeira e a segunda tentativa de terceirizacdo, ainda
faltam algumas questdes fundamentais a serem exploradas. Além disso, o fato de em
ambos 0s casos a terceirizacdo nédo ter sido consumada, impossibilita a consolidacdo de um
método. Assim, conclui-se que para que haja éxito na iniciativa é necessario que 0 processo
seja devidamente estruturado e com pessoas dedicadas, trabalhando em tempo integral

para esse fim.
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