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RESUMO

O estudo em questao aborda a padronizacdo da aquisicao/producdo dos IFA’s (insumos
farmacéuticos ativos) para os medicamentos da AIDS no ambito de Farmanginhos —
Fundacdo Oswaldo Cruz. Como objetivo, prop6e melhorias na gestdo dos processos de
aquisicdo/producdo de IFA’s utilizados na fabricagdo dos antirretrovirais que compdem a
cesta de medicamentos do Programa DST/AIDS do Ministério da Saude, demonstrando,
dentro dessa ambiéncia, a necessidade de aquisi¢cao/producéo célere de insumos na area da
salde, em especial destes IFA’s, sem perda de qualidade — o que se afigura como um dos
desafios enfrentados no ambito da Instituicdo. Como referencial teérico, fundamenta, além
do CEIS, Industria Farmacéutica, AIDS e Politicas Pablicas e Governamentais, 0S
ordenamentos juridicos da Padronizacdo e da Pré-Qualificacdo. O impacto destes
fundamentos frente & dindmica operacional, administrativa e técnica de Farmanguinhos sera
evidenciado por informac@es oriundas de pesquisa exploratoria, empregada na metodologia
de intervencdo. A analise de campo evidenciou os problemas ocorridos nas aquisicdes
internacionais e nacionais de IFA’S por Farmanguinhos. Integrada a meta de exceléncia
técnica preconizada por Farmanguinhos, a proposta visa promover a aquisicao e produgdo
de insumos estratégicos seguros e eficazes, além de, simultaneamente, estimular a producéo
nacional de IFA’S, uma vez configurar-se de suma importancia para 0 cumprimento da
missdo da FIOCRUZ. A proposta auxiliard ainda na promocdo do desenvolvimento

socioecondmico do Pais.

Com base nos resultados da andlise de campo, aliados a pesquisa bibliografica e
documental, foi elaborada a Proposta de padronizacdo da aquisi¢cao/producdo dos IFA’s
(insumos farmacéuticos ativos) para os medicamentos da AIDS, no ambito de

Farmanginhos — Fundagdo Oswaldo Cruz.

Palavras-chave: IFA’s; AIDS; Padronizagao; Pré-Qualificacao.
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ABSTRACT

This study is an approach to the standardization of the acquisition/production of PACs
(pharmaceutical active commodities) for medicines against AIDS in the realm of Farmanguinhos —
Fundacdo Osvaldo Cruz. Its aim is to improve the management in the processes of
acquisition/production of PACs used in the manufacturing of antiretrovirals comprising the
medications basket of the DST/AIDS Program of Ministério da Saude, displaying, in this
ambience, the need for quick acquisition/production of commodities in the field of health
care, especially these PACs, maintaining quality therewith, which looms large as a
challenge within the institution. It establishes, as theoretic referential, besides CEIS,
Pharmaceutical Industry, AIDS, public and governmental policies, legal procedures for
Standardization and Pre-qualification. The impact of such basis in the face of the
operational, administrative and technical dynamics of Farmanguinhos will be evidenced by
the information arising from exploratory research used in the intervention methodology.
The field analysis evinced the problems which occurred in the national and international
acquisitions of PACs by Manguinhos. Together with the technical excellency demanded by
Farmanguinhos, there is the proposal to promote the acquisition and production of strategic,
safe and efficacious commodities; in addition to, simultaneously, stimulating the
production of PACs nationally, since it’s of the utmost importance for the accomplishment
of FIOCRUZ mission. Further, the proposal will influence the social-economic
development of the country.

Founded on the results of the field analysis, as well as the bibliographic and documental
research, a Proposal for standardization and acquisition/production of PACs was created

regarding AIDS medicines, in the realm of Farmanguinhos — Fundacéo Osvaldo Cruz.

Key-words: PACs; AIDS; Standardization; Pre-qualification.
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Capitulo 1 — INTRODUCAO

1.1 - DELIMITACAO DO TEMA

Num mundo que caminha para um processo de globalizacdo cada vez mais
intenso, observa-se maior integracdo das nagdes em termos econdmicos, politicos, culturais
e sociais. Isto repercute sobre as posicGes estratégicas produtivas dos agentes econdmicos,
conduzindo-os a uma reformulacdo nos seus processos produtivos, em suas politicas
organizacionais, administrativas e comerciais, nos sistemas de logistica e na sua capacidade
de inovagéo e de investimento.

Os processos que impulsionam um pais rumo ao desenvolvimento, envolvem
estratégias e politicas voltadas para o avango tecnoldgico e econémico desencadeado pela
inovacdo. Esta trajetéria deve contar com a participagdo de instituicbes publicas e privadas,
através da interacdo entre diferentes atores para a geracao, difusdo e utilizacdo das inovagdes
(FREEMAN, 1995). O processo de globalizagdo gera inevitavelmente um aumento da
concorréncia nos mercados locais regionais, nacionais e internacionais, definindo assim um
novo cenario de competicdo para as organizacdes. Os processos de inovacdo que ocorrem
nas organizagdes sdo, em geral, gerados e sustentados por suas relagbes com outras
organizacOes, ou seja, a inovacdo consiste em um fendmeno sisttémico e interativo,
caracterizado por diferentes tipos de cooperacdo (CASSIOLATO e LASTRES, 2005).

Neste contexto, o Estado possui importancia fundamental na definigdo e
coordenacdo de estratégias de longo prazo orientadas para um projeto nacional de
desenvolvimento.

“Tomando como ponto de partida a visdo do processo de
inovacdo como um fendbmeno complexo e sistémico, o Sistema

Nacional de Inovagdo pode ser definido como o conjunto de
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instituicdes e organizagdes responsaveis pela criacao e adogéo
de inovagdes em um determinado pais (OCDE, 1996, p.7).”

Do mesmo modo, o Estado tem papel crucial na definicdo e implementacao
de politicas nacionais de refor¢o dos respectivos SNI’s (Sistema Nacional de Inovacao)
enfatizando as interagOes entre as instituicdes que participam do amplo processo de criagdo
do conhecimento e da sua difusdo e aplicagéo.

Nos Ultimos anos o Brasil tem dado passos importantes na agenda de
inovacdo. Neste processo segundo MAl (2009) incorporou-se a inovacdo no centro da
politica produtiva industrial. Esse alinhamento permitiu constituir um marco inicial
favoréavel de apoio a inovagdo, com incentivos, subvencdes e financiamentos diferenciados
para atividades de PD&I (Pesquisa Desenvolvimento e Inovacdo). Avancando nesta
perspectiva Gadelha (2007) salienta que so € possivel chegar a inovagdo com a existéncia de
uma politica que crie e passe a ser resultante de um sistema nacional de inovacéo, fruto da
vontade politica do pais.

Neste sentido, assiste-se nos Gltimos anos a adocdo de uma visdo sistémica da
salde no ambito das politicas publicas brasileiras, tendo o CEIS — Complexo Econdmico
Industrial da Saude — sido incorporado enquanto categoria de analise. Entre as conquistas
alcancadas ao longo dos anos, destacam-se a institucionalizacdo da Ciéncia e Tecnologia no
ambito do Ministerio da Saude e a consolidacdo deste como principal articulador das ac6es
de Politica de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Salde.

Foi implementado um conjunto de iniciativas para a reforma do setor de
Ciéncia e Tecnologia dentre elas destaca-se a cria¢do de (CIENCIA E SAUDE COLETIVA,
2003):

e Fundos Setoriais em 2000 para financiamento em P&D.
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Realizacdo da 22 Conferéncia Nacional de CT&I em saude em 2004 — considerado
marco institucional — que aprovou a PNCTIS (Politica Nacional de Ciéncia,
Tecnologia, Inovagdo em Saude), traduzindo esforgos de articulacdo entre os setores
da Saude, Educacéo e Ciéncia e Tecnologia.

Incentivo as instituicbes de fomento (CNPq, Finep, Faperj, Fapesp, e Capes).
Propostas de modificacdo da Legislacdo Brasileira voltada para o fortalecimento das
compras governamentais.

A Lei de Inovacdo (Lei n® 10.973/2004) surge nesse contexto e traz em sua esséncia
normas capazes de articular o setor académico e o produtivo.

Lei Federal 11.079/04 — PPP (Parceria Publico Privada) Institui normas gerais para
licitacdo e contratacdo de parceria publico-privada no dmbito da administracdo
publica.

Lei do Bem (Lei n° 11.196/2005) que traz novos incentivos fiscais em gastos em
P&D.

GECIS — Grupo Executivo do Complexo Industrial da Saude (2008).

Lei n° 12.401, de 28 de abril de 2011 — Altera a Lei n® 8.080, de 19 de setembro de
1990, para dispor sobre a assisténcia terapéutica e a incorporacdo de tecnologia em
satide no &mbito do Sistema Unico de Saude — SUS.

Pode-se destacar ainda algumas politicas implementadas pelo Governo

Federal com o objetivo de fazer com que os avangos da Ciéncia, Tecnologia e Inovacgdo

gerem rigueza e empregos e que contribuam para o crescimento econdmico do Pais, dentre

elas o PITCE (Politica Industrial, Tecnoldgica e de Comércio Exterior), PDP (Politica de

desenvolvimento Produtivo), entre outras.

No ambito da salde, merecem ainda destaque outras iniciativas no Plano

Nacional de Saude vigente, além de um conjunto de politicas setoriais, como para 0s
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medicamentos genéricos, estratégicos, excepcionais e para AIDS. Além disso, na propria
estrutura do Ministério da Saude, foi criada a Secretaria Nacional de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos, passando a haver um locus especifico voltado para o desenvolvimento
cientifico, tecnoldgico e industrial em satide (SAUDE PUBLICA, 2006).

Além da definicdo e implementagcdo de politicas, o Estado constitui uma
instancia determinante da dindmica industrial do pais e do complexo, pelo elevado poder de
compra de bens e servigos, pelo poder de inducdo e pelas atividades regulatdrias que
desempenha numa forte relacdo com a sociedade civil organizada, gerando um estimulo a
producéo nacional e ao fortalecimento do CEIS (GADELHA, 2005).

Segundo Gadelha (2009), o ambiente politico favoravel, faz com que haja
uma grande convergéncia da prioridade, no qual o CEIS estd contemplado, atribuindo-se o
papel de carater estratégico da competitividade das indUstrias da saude para a viabilizagdo
dos objetivos constitucionais de acesso universal a saude, a saber: a contribuicdo para a
competitividade do Pais nas industrias difusoras de tecnologias capazes de contribuir para o
crescimento estrutural da economia nacional, na medida em que se constitui veiculo
importante de novos paradigmas tecnoldgicos que estdo por tras da revolucdo tecnoldgica
em curso; e condi¢Bes favoraveis decorrentes da existéncia de um parque produtivo e de
base cientifica no Pais; assim como a dimensdo do mercado nacional e, em particular, do
mercado publico.

O Complexo Econémico Industrial da Saude envolve um conjunto de
industrias que produzem bens de consumo e equipamentos especializados e um conjunto de
organizacOes prestadoras de servicos em saude que sdo consumidoras dos produtos
manufaturados pelo primeiro grupo, caracterizando, portanto, uma clara relagdo de

interdependéncia setorial (GADELHA, 2003).
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A industria farmacéutica brasileira se destaca no ambito do Complexo
Econbmico e Industrial da Salde tanto pela sua relevancia econémica, como pela sua
importancia no dominio de novas tecnologias em areas estratégicas, representando um
mercado com vendas da ordem de R$ 25 bilhdes (0 9° do mundo); e é o maior fabricante de
produtos biotecnoldgicos em salde, com destaque para a area de vacinas (FIOCRUZ, 2010).

Apesar da forte preponderancia de capital internacional na industria
farmacéutica brasileira, assiste-se um desempenho interessante por parte dos agentes
empresariais nacionais, com elevagdo da participacdo das empresas nacionais no total da
indUstria. Entre os fatores que promoveram esta mudanca salienta-se a constituicdo do
mercado dos medicamentos genéricos — Politica de governo estabelecida no Brasil através
da Lei n® 9.787/1999, que tracou as diretrizes, normas e critérios para sua implantacdo — e
que causou impacto no desempenho e na estratégia das empresas farmacéuticas. E ainda
pelo fato de que muitas empresas de menor porte, varias delas de controle nacional,
passaram a ser mais ativas em langamentos (PALMEIRA FILHO, P. L. e CAPANEMA, L.
X.L., 2010).

Uma caracteristica importante na industria farmacéutica brasileira é a
existéncia de uma rede de laboratérios publicos, formada por 15 laboratérios de ambito
federal e estadual, cuja producdo é voltada para o atendimento dos programas do Ministério
da Saude (MS) e das Secretarias de Saude. A maioria dos laboratorios possui linha de
producdo pouco diversificada, posto que se concentra em medicamentos de custo mais
baixo, para suprir a demanda do Sistema Unico de Saude (SUS). Porém, estdo com 66% da
capacidade de producéo ociosa. A falta de recursos e de uma politica especifica explica as
limitacOes dos laboratorios oficiais (ABIMED, 2009).

E importante observar, no entanto, que a producio de medicamentos pelos

laboratdrios publicos visa dar suporte as politicas nacionais de salde de combate e controle
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de doencas, e de promocdo do acesso a medicamentos pela populagéo, principalmente a de
baixa renda (REVISTA SUMULA, 1998). Com isso, essa producdo contribui para minorar
0 problema de suprimento de determinadas drogas e reduzir os custos dos programas
publicos de salde, seja pela oferta de medicamentos a precos mais baixos ou pelo efeito
indutor e regulatorio que exerce sobre os pregos privados, como evidenciado nas recentes
negociaces do Ministério da Salude para a reducdo dos precos dos medicamentos contra a
AIDS vendidos por empresas lideres internacionais da industria farmacéutica (CADERNO
DE SAUDE PUBLICA, 2003).

Cumpre ressaltar ainda que em determinadas classes terapéuticas, ha um
papel importante dos laboratérios publicos no desenvolvimento tecnoldgico nacional.
Considerando a inexisténcia de incentivos para o investimento privado em atividades de
P&D no mercado local, algumas iniciativas de desenvolvimento tecnoldgico tém ocorrido
mediante a interveniéncia dos produtores oficiais.

A Fundacdo Oswaldo Cruz, instituicdo vinculada ao Ministério da
Saude, abriga atividades que incluem o desenvolvimento de pesquisas; a prestacdo de
servicos hospitalares e ambulatoriais de referéncia em salde; a fabricacdo de vacinas,
medicamentos, reagentes e Kits de diagnostico; o ensino e a formacao de recursos humanos;
a informacdo e a comunicacdo em salde, ciéncia e tecnologia; o controle da qualidade de
produtos e servicos; e a implementacdo de programas sociais. Além de outras unidades,
conta ainda com o Instituto de Tecnologia em Farmacos de Manguinhos/Far-Manguinhos,
Unidade Técnico-Cientifica que tem como Missé@o “contribuir para a promocédo da saude
publica, por meio da producdo de medicamentos, do desenvolvimento tecnoldgico e difuséo
de conhecimentos”’(FIOCRUZ, 2009).

A Unidade tem como objetivo ser um centro de referéncia em pesquisa,

desenvolvimento tecnolégico e producdo de medicamentos. Para atingir essa meta,
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estabeleceu como estratégia a promocao de parcerias com o setor publico e privado para a
producdo de farmacos oriundos de produtos naturais ou sintese quimica e para o
desenvolvimento de formulagdes farmacéuticas, passando a produzir para o mercado local,
atendendo as demandas da politica nacional de salde.

No caso dos medicamentos contra a AIDS, esse esforco tem tido
recentemente uma maior projecdo ndo sé dentro como também fora do Pais, principalmente
no que diz respeito a melhoria da qualidade de vida dos individuos soropositivos, a despeito
da polémica em torno da utilizagdo de mecanismos que quebram as patentes das empresas
lideres do oligop6lio farmacéutico (CADERNO DE SAUDE PUBLICA, 2003).

Mesmo com o aumento da participacdo da iniciativa privada no setor
farmacéutico, principalmente no campo dos antirretrovirais, a maior parte desse trabalho,
ainda hoje, é desenvolvida no ambiente estatal, principalmente pelas universidades publicas
e instituicbes governamentais de ciéncia & tecnologia. Entretanto, estas instituicbes, por
serem publicas, sdo obrigadas a adotar em seus relacionamentos com outras organizacdes
(compras, contratos, convénios, parcerias, etc.) todo um rol de procedimentos estritamente
definidos em Lei que, por muitas vezes, sdo fatores que limitam a expanséo e a eficicia de
sua atuacéo.

No ambito da Fiocruz, os processos de compras geridos por suas unidades
fabris (Bio-Manguinhos e Far-Manguinhos), ttm como bases o fluxograma de compra e o
edital especialmente elaborado pela equipe envolvida que deve cumprir exigéncias legais,
técnicas e contratuais, em estrita observancia aos principios norteadores da atividade
administrativa publica.

Neste sentido, a administracdo de materiais, conceito atualmente ampliado
para gerenciamento da cadeia de suprimentos, constitui-se numa atividade de caréater

estratégico na gestdo das organizacoes.
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No setor salde, esta atividade assume uma dimensdo ainda mais critica, em
vista dos impactos que pode proporcionar na qualidade de vida da populacdo. O setor
publico, particularmente, vem se preocupando de forma crescente com a questdo da
eficiéncia’, resultando em uma ampla discusséo da necessidade de profissionalizagdo das

acoOes das atividades meio.

O Brasil, ap6s a promulgacdo da Constituicdo Federal de 1988, iniciou sua
escalada para uma tentativa de melhoria da Administracdo Publica, trazendo expressamente
em seu art. 37, caput, diversos principios, quais sejam o da legalidade, da impessoalidade, da
moralidade, publicidade e eficiéncia, objetivando incutir na mentalidade do administrador

publico, a seriedade com que deve ser tratado o Erario.

A licitacdo, portanto, nessa linha de implementacdo de uma nova politica
administrativa, sem sombra de ddvidas, constitui um dos principais instrumentos de
aplicacdo do dinheiro publico, a medida que possibilita a Administracdo a escolha, para fins
de contratacdo, da proposta mais vantajosa, sempre colocando em condic¢des de igualdade os
candidatos que do certame queiram participar.

O procedimento licitatorio consiste na disputa entre interessados em fornecer
determinado bem ou prestar algum servi¢o. A Lei n. 8666 foi editada no Governo Itamar
Franco em 21.06.1993 e regulamenta o art. 37, Inciso XXI da Constituicdo Federal,
instituindo normas para licitacdes e contratos da Administracdo Publica.

Hoje no ordenamento juridico a licitacdo € um género que se subdivide em
varias modalidades: concorréncia, tomada de pregos, convite, concurso, leildo, todas tém

caracteristicas proprias e se destinam a determinados tipos de contratacdo. A medida

! Eficiéncia — Fazer certo, 0 meio para se atingir um resultado; é a atividade ou aquilo que se faz; como fazer;
fazer certo aquilo que se propde a fazer; produzir mais com menos recursos.
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provisoria n.° 2.182-18, editada em 23/08/2001, instituiu, no &mbito da Unido, uma nova
modalidade denominada Pregdo. A Lei 10.520, de 17/07/2002, converteu a medida
provisoria em norma geral, determinando também a sua aplicagdo aos Estados, Distrito
Federal e Municipios, o que acabou por dispensar estas entidades de editarem leis proprias
sobre a matéria.

A consequéncia direta da interpretacdo corrente de que o mais barato é
sempre 0 mais vantajoso, consolidada ao longo da Gltima década, foi o surgimento de uma
forte tendéncia da inddstria brasileira de também adquirir matérias-primas em Pregbes
internacionais, muitas vezes com prejuizos de qualidade e consequentes danos a imagem dos
seus produtos.

Nesse contexto, Far-Manguinhos se afastou dos fabricantes locais e passou a
contrata-los apenas para o reprocessamento industrial dos lotes, dos insumos farmacéuticos
ativos (IFAs)?, de ma qualidade que costumam vir misturados em seus pacotes de
importacBes. A constante necessidade de efetuar esse reprocessamento em carater
emergencial, ou mesmo de devolver os lotes, tem gerado sistematicamente despesas extras e
atrasos nos programas do Ministério da Salde, que em 2005 chegou a ser multado pelo
Ministério Publico em funcéo do custo social desses atrasos.

Um estudo feito em 2010 pelo Ministério da Salde, juntamente com o
Programa das Nagdes Unidas para o Desenvolvimento (PNUD) aponta que o Brasil tem
capacidade para produzir antirretrovirais e seus insumos. Atualmente, o pais produz apenas
oito dos 19 medicamentos usados no tratamento antiaids.

A producéo nacional dos medicamentos diminuiria 0s custos para distribui¢éo

do coquetel em toda a rede publica de saide, que acontece desde 1996. Cerca de 70% do

2 IFA - Insumo Farmacéutico Ativo - Também denominado farmaco, ou simplesmente principio ativo, é o
componente farmacologicamente ativo destinado ao emprego em medicamento.
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orcamento do Programa Nacional de DST e AIDS, estimado em R$ 1 bilhdo para 2010, esta
destinado a compra de importados (AIDS/HIV, 2010).

A compra dos retrovirais, insumos farmacéuticos ativos (IFAs), é feita apenas
pelo governo, que continua encomendando medicamentos da chamada primeira linha,
usados no inicio do tratamento antiaids dos quais a grande maioria ndo estd mais sob
protecdo de patentes. Além disso, o pais importa insumos da China e India, que ndo seguem
normas de qualidade de ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria), fazendo com
que seja necessario reprocessamento e elevagdo de custos (AIDS/HIV, 2010).

Apo6s cinco anos de esforcos infrutiferos para conciliar a politica
governamental de compras por pregdes eletrénicos com requisitos minimos de qualidade,
Far-Manguinhos decidiu ajustar-se a nova Portaria Interministerial n® 128/2008 que limita
suas concorréncias aos fornecedores com unidades produtivas instaladas no pais, de forma a
poder acompanhar o processo de fabricacdo e, assim, evitar constantes prejuizos com
matérias-primas inadequadas.

E por esse motivo a ANVISA, através da resolugdo RDC 57/2009 torna
obrigatorio o registro de insumos farmacéuticos ativos utilizados na fabricacdo de
medicamentos no Brasil. A ANVISA também publicou uma instrugdo normativa (IN

15/2009) que define prazos, cronogramas e priorizacfes para o registro.
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1.2 - OBJETIVO: GERAL E ESPECIFICOS

Propor melhorias na gestdo dos processos de compras de IFA’s utilizados na

fabricacdo dos antirretrovirais que compdem a cesta de medicamentos do Programa

DST/AIDS do Ministério da Saude, com vistas aos seguintes objetivos especificos:

1. Analisar a forma de aquisic¢do dos IFAs por Far-Manguinhos.

2. Propor medidas para melhoria e celeridade nos procedimentos licitatorios, de

forma a padronizar a aquisigdo/producdo dos IFA’s para os medicamentos da

AIDS no &mbito de Far-Manguinhos — FIOCRUZ.
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1.3-JUSTIFICATIVA

No Brasil, existem 17 laboratérios publicos que produzem medicamentos
destinados as doencas de atencdo bésica, além da produgdo de insumos farmacéuticos,
contudo a falta de gestdo de materiais e pessoas, a caréncia de modernizacdo, de
manutencdo, entre outras, do parque fabril em fungéo das exigéncias regulatdrias e auséncia
de parcerias para o desenvolvimento tecnoldgico também influenciam na ociosidade dos
laboratérios publicos.

O tema proposto é de suma importancia para a Fiocruz, pois a aquisi¢do
célere de insumos na area da satde, em especial os IFA’s para a produgdo de medicamentos
do Programa DST/AIDS, e sem perda de qualidade se afigura como um dos desafios
enfrentados no &mbito da Instituicdo. Celeridade e qualidade s&o requisitos indispensaveis
para uma compra eficiente, especialmente quando se trata de insumos para a saude, tendo
em vista os impactos, 6bvios, na qualidade de vida da populacdo. A legislacdo que rege as
compras e contratacdes publicas ndo privilegia, via de regra, estes aspectos. Normalmente, o
foco da legislacdo estd nos procedimentos e ndo nos resultados.

A consequéncia da interpretacdo de que o mais barato é sempre o mais
vantajoso, consolidada ao longo da ultima década, foi o surgimento de uma forte tendéncia
da industria brasileira de também adquirir matérias-primas em leildes internacionais, muitas
vezes com prejuizos de qualidade e consequentes danos a imagem dos seus produtos. Para
manter padroes de qualidade mais elevados, muitas inddstrias precisam renunciar a idéia de
vender para o0 governo, voltando-se exclusivamente para o setor privado e o mercado
externo.

O caso de Far-Manguinhos, laboratoério vinculado a Fundagdo Oswaldo Cruz,

é emblematico nesse sentido. Condicionado, por forca de Lei, a aquisicdo de farmacos por
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pregdes eletronicos, que invariavelmente séo vencidos por fornecedores chineses e indianos,
Far-Manguinhos afastou-se dos fabricantes locais e passou a contrata-los apenas para o
reprocessamento industrial dos lotes de ma qualidade que costumam vir misturados em seus
pacotes de importacdes. A constante necessidade de efetuar esse reprocessamento em carater
emergencial, ou mesmo de devolver os lotes, tem gerado sistematicamente despesas extras e
atrasos nos programas do Ministério da Sadde, que em 2005 chegou a ser multado pelo
Ministério Publico em funcéo do custo social desses atrasos (ABIFINA, 2008).

A industria nacional, que no passado chegou a fornecer 50% dos
antirretrovirais demandados pelos programas publicos, hoje ndo participa de 4% desse
mercado, embora se saiba que possui capacidade instalada para atender inteiramente as
necessidades do programa governamental de DST-Aids, além de tecnologia propria para
fabricar a maioria dos principios ativos necessarios (ABIFINA, 2008).

Desta forma, a proposicdo de medidas que visem eliminar os entraves citados,
provendo os procedimentos de compra de insumos estratégicos de forma a garantir melhoria
e celeridade, além de, simultaneamente, estimular a producdo nacional, configura-se de
suma importancia para o cumprimento da missdo da Instituicdo e para a promog¢do do

desenvolvimento socioecondmico do Pais.
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Capitulo 2. REFERENCIAL TEORICO

2.1 — COMPLEXO ECONOMICO INDUSTRIAL DA SAUDE - CEIS

Nas ultimas décadas a expansdo continua do setor salde passou a ser
encarada como uma importante questdo para o conjunto do sistema econdémico. Varios
paises, dentre eles o Brasil, criaram estruturas politico-administrativas de avaliacdo de
tecnologias em satde com a funcdo de produzir as informagdes cientificas e técnicas capazes
de embasar o referido setor (ARONE, 2006).

Assim, a salde se encontra no contexto do desenvolvimento nacional e da
politica industrial. A industria e as inovagBes constituem elementos determinantes das
economias capitalistas. Uma industria forte somada a conhecimento enddgeno, aprendizado
e inovacdo, sao fatores que permitem os paises em desenvolvimento a competir em melhores
condicBes com paises avancados, fortalecendo assim a base competitiva do desenvolvimento
tecnoldgico.

O setor salde constitui tanto um espaco importante de inovagdo e de
acumulacdo de capital, gerando oportunidades de investimento, consumo, renda e emprego,
guanto uma area que requer uma forte presenca do Estado e da sociedade para compensar as
forcas de geracdo de assimetrias e de desigualdade associadas a operacdo de estratégias
empresariais e de mercado (TEMPORAO, 2002; GADELHA, 2002; 2003). Na érea da
salde, os interesses empresariais de cunho econémico/privado convivem com interesses
coletivos de cunho socio sanitarios.

Abordando as industrias da satde, numa perspectiva sistémica e funcional ao
sistema de inovacéo na saude, alguns autores adotam o enfoque do complexo industrial da
salude, que envolve um conjunto de industrias produtoras de bens de consumo e

equipamentos especializados e um conjunto de organizacGes prestadoras de servicos em
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salde que sdo as consumidoras dos produtos fabricados pelo primeiro grupo, caracterizando
uma clara relacdo de interdependéncia setorial.

Esta fundamentacdo do complexo da salde parte da percepcdo de alguns
fendmenos envolvendo as diversas atividades do setor. O primeiro € a crescente introducao
da logica capitalista aumentando as pressGes competitivas entre os agentes do setor e, como
ja mencionado, a existéncia de setores que apresentam fortes relacdes de interdependéncia
entre si (GADELHA e MALDONADO, 2008), registrando-se que estas relagcbes sdo as
bases de formacdo dos sistemas nacionais de inovagdo (SNI) e podem ser exemplificadas
pela forte interacdo entre industria, universidades e diversos agentes, na geracdo de
inovacOes em farmacos e vacinas.

No ambito do CEIS (GADELHA, 2001; 2003) identificam-se trés grandes
grupos de atividade: (i) o primeiro grupo congrega as industrias de base quimica e
biotecnoldgica, incluindo a inddstria farmacéutica, de vacinas, hemoderivados e reagentes
para diagndstico; (ii) o segundo grupo congrega um conjunto dispar de atividades de base
fisica, mecénica, eletrdnica e de materiais, como as indUstrias de equipamentos e
instrumentos mecanicos e eletrénicos, érteses e proteses e materiais de consumo em geral;
(iii) o terceiro grupo congrega os setores prestadores de servicos de salde englobando as
unidades hospitalares, ambulatoriais e de servicos de diagnéstico e tratamento; estes setores
organizam a cadeia de suprimento dos produtos industriais em sadde, articulando o consumo
no espaco publico e privado.

A figura 1 apresenta uma perspectiva grafica do CEIS, que envolve, no
primeiro grupo, um conjunto de inddstrias que produzem bens de consumo e equipamentos
especializados e, no segundo grupo, um conjunto de organizacdes prestadoras de servicos de
salde que sdo as consumidoras dos produtos manufaturados pelo primeiro grupo,

caracterizando-se, portanto, uma relacdo de interdependéncia entre os setores.
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Figura 1
Complexo industrial da sadide - caracterizagio geral

Setores industriais

Induistrias de base quimica Indiistrias de base mecénica,
¢ biotecnoldgica eletrinica e de materiais
* Farmacos e medicamentos » o * Equipamentos mecinicos
« Vacinas + Equipamentos eletroeletronicos
» Hemoderivados * Priteses e orteses
* Heagentes para diagnastivo = Materiais de consumo

[

Y

Setores prestadores de servigos

Servigos de diagndstico

Hospitais Ambulatdrios
e tratamento

Fonte: GADELHA, 2003

Como se pode ver, os setores industriais subdividem-se em indUstrias de base
quimica e biotecnolégica — produtoras de farmacos e medicamentos; vacinas;
hemoderivados e reagentes para diagndstico — e indUstrias de base mecanica, eletronica e de
materiais — produtoras de equipamentos mecanicos, equipamentos eletroeletrénicos, proteses
e Orteses e materiais de consumo.

Os setores prestadores de servico englobam hospitais, ambulatérios,
consultérios medicos, servigos de diagndstico e tratamento, além do segmento de planos e

seguros de saude.

29



O conceito de CEIS vem crescentemente sendo utilizado em politicas
publicas, visando consolidar no Brasil uma industria competitiva na produgdo de
equipamentos médicos, materiais, reagentes e dispositivos para diagnostico, hemoderivados,
imunobioldgicos, intermediarios quimicos e extratos vegetais para fins terapéuticos,
principios ativos e medicamentos para uso humano, bem como dominar o conhecimento
cientifico-tecnologico em &reas estratégicas visando a reducdo da vulnerabilidade do
Sistema Nacional de Saude.

Nesse contexto pode-se dizer que 0 mesmo situa-se como prioridade maxima
da politica nacional de desenvolvimento e, consequentemente da Politica Industrial,
Tecnologica e de Comércio Exterior (PITCE) formalizada em 2005 (BRASIL, 2003) pelo
Ministério de Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior (MDIC), cujo objetivo é
fortalecer e expandir a base industrial brasileira por meio da melhoria da capacidade
inovadora das empresas. A area de farmacos e medicamentos é considerada pela PITCE
como uma das quatro opcOes estratégicas, sendo o investimento e a promocdo da
industrializacdo e desenvolvimento tecnoldgico, incentivados pelos “Programas Especificos”
(BNDES e PROFARMA I e II) e “Fundos Setoriais de Saude e de Biotecnologia” criados
pelo Ministério de Ciéncia e Tecnologia.

Paralelamente, uma série de iniciativas que visam ao fortalecimento da
economia do pais, como por exemplo:

e PITCE - Politica Industrial, Tecnologica e de Comércio Exterior (2004) que
estabelece em um dos seus eixos, 0 desenvolvimento do setor de farmacos e
medicamentos.

e PDP — Politica de desenvolvimento Produtivo — tem como estratégia tratar de

questdes fundamentais para desenvolver a industria e o pais.

30



e PDCTI — Plano de Ac¢do em Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo para o
Desenvolvimento Nacional — tem como objetivo criar condigfes para que as
empresas brasileiras acelerem de maneira significativa a geracdo e absorcéo de

inovacgoes tecnoldgicas.

No ambito especifico da saude, salientam-se algumas iniciativas do Governo Federal:

e MAIS SAUDE - Brasil, 2008 — tem como uma das orientacdes reduzir a
vulnerabilidade da politica social brasileira mediante o fortalecimento do
complexo industrial e de inovacdo em saude. A estratégia adotada neste programa
articula o aprofundamento da Reforma Sanitaria brasileira com um novo padréo
de desenvolvimento comprometido com o crescimento, 0 bem-estar e a equidade.
A melhoria das condicGes de salde do cidaddo brasileiro constitui o grande
objetivo estratégico. O conjunto de medidas e a¢des concretas volta-se para a
melhoria da qualidade de vida da populacdo, contribuindo para que o SUS seja
definitivamente percebido como um patriménio da sociedade brasileira.

e Portaria 374/2008 — que aprova 0 Programa Nacional de Fomento a Producdo
Publica e Inovacdo no Complexo Industrial da Salde no &mbito do SUS,
preconizando, no art. 3° 0 apoio a implementacdo da Politica Nacional de Plantas
Medicinais e Fitoterapicos (PNPIC, 2009).

e Portaria n°® 375/2008, que estabelece o Programa Nacional para Qualificacéo,
Produgdo e Inovacdo em Equipamentos e Materiais de Uso em Salde no
Complexo Industrial da Saude no ambito do SUS (PNPIC, 2009).

e Decreto de 12 de maio de 2008 — cria 0 Grupo Executivo do Complexo Industrial
da Saude — GECIS, tem por objetivo promover medidas e agdes concretas visando

a criacdo e implementacdo do marco regulatdrio brasileiro referente a estratégia de
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desenvolvimento do governo federal para a area da salde, segundo as diretrizes
das politicas nacionais de fortalecimento do complexo produtivo e de inovagao em
salde, bem como propor outras medidas complementares.

e Portaria n21.942/2008 — Aprova 0 Regimento Interno do Grupo Executivo do
Complexo Industrial da Saude — GECIS e institui o Forum Permanente de
Articulacdo com a Sociedade Civil.

e Portaria Interministerial n® 128/2008 — Novas diretrizes estabelecendo a aquisicéo
de farmacos e medicamentos pelos 6rgdos do Sistema Unico de Saude,
pretendendo fomentar a producdo local ndo apenas dos medicamentos, mas
também dos insumos farmacéuticos ativos (IFAs) (PHARMACIA BRASILEIRA,
2009).

e PROFARMA I, do BNDES (2004) — Programa de Apoio ao Desenvolvimento do
Complexo Industrial da  Salde, criado para  atender  as
politicas nacionais de saude, com o objetivo de financiar os investimentos
de empresas sediadas no Brasil, inseridas no Complexo Industrial da
Saude, através de varios subprogramas (ENSP, 2008).

e PROFARMA II, do BNDES (2007) — 0 novo programa foi batizado de Programa
de Apoio ao Desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude. Dessa forma,
inclui, também, os segmentos de equipamentos médicos, materiais, reagentes e
dispositivos para diagnéstico, hemoderivados, imunobioldgicos, intermediarios
quimicos e extratos vegetais para fins terapéuticos, principios ativos

farmacéuticos e medicamentos para uso humano (FORUMLAB, 2007).
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A 22 Conferéncia de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude realizada em
2004 e a criacdo da Agenda Nacional de Prioridades de Pesquisa em Salde (ANPPS)
constituem um importante avanco na definicdo de um marco para a formulacdo da Politica
Nacional de Salde, ao tempo em que estabelecem diretrizes para orientar as acfes
estratégicas das agéncias de fomento & pesquisa em saude no pais. O reflexo dessa politica
observa-se nos ultimos editais convocados pelas agéncias de fomento focadas nas linhas
tematicas definidas na ANPPS, entre elas, o complexo industrial da sade, considerado pela
primeira vez como prioridade.

No Brasil, a constituicio do SUS sob os principios de equidade,
universalidade e integralidade, consagrados na Constituicdo da RepUblica de 1988,
representa um desafio para o Estado. As Conferéncias Nacionais de Saide constituem marco
importante para a consolidacdo dos avangos e acertos registrados. Entretanto, constata-se
que o SUS absorve (PNAD, 2003) grande parte da atencdo de alta complexidade, da atencéo
basica, e ainda executa 0s Programas Publicos de ampla cobertura como o de Imunizagdes e
de HIV/AIDS. Isto aliado a propria expansdo do SUS nos Gltimos anos permite inferir a
existéncia de um forte poder de compra por parte do Estado ainda ndo explorado, nem
eficientemente utilizado.

O poder de compra do Estado constitui instrumento de insuperavel
importancia em politica industrial e tecnologica, sendo amplamente utilizado pelos paises
desenvolvidos, todavia, no Brasil, tal mecanismo ainda ndo é plenamente utilizado pela
burocracia estatal, ao abrigo de leis regulatorias inadequadas aos propositos de qualquer
politica desenvolvimentista e de acesso a medicamentos no longo prazo, de forma soberana.

Ainda que o programa brasileiro de distribuicdo de medicamentos
antirretrovirais para controle da AIDS pelo sistema publico de saude seja referéncia

mundial, existe um grande desafio para se manter sua sustentabilidade. Isto porque o Estado
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deve exercer mais efetivamente seu poder de compra na aquisicdo de medicamentos,
estimulando a producéo e a pesquisa cientifica nacional e regulando melhor a incorporagéo
de novos antirretrovirais ao Sistema Unico de Sa(de (SUS). Tal abordagem iniciou-se
quando da aprovacdo da Medida Provisoria n® 495, de 20 de julho de 2010, que visa a
ampliacdo do poder de compra do Estado, dando preferéncia aos produtos nacionais, em
especial para as empresas que promovam desenvolvimento tecnolégico.

Insere-se, neste contexto, o entendimento de Achilladelis e Antonakis (2001),
que afirmam que a industria farmacéutica se constitui em um oligopdlio diferenciado de
P&D no qual historicamente predomina a competicdo por inovagdo. E por meio do
lancamento continuo de novos produtos que as empresas buscam vantagens em relagdo a
seus concorrentes, explicitando-se nesta perspectiva a dicotomia entre o econdmico e o
social. O primeiro de bens privados e capitalistas e 0 segundo que prima pelo bem estar
social.

Avancos cientificos e tecnoldgicos, existéncia de matéria prima, demanda de
mercado, competicao, necessidades da sociedade, legislacdo governamental e especializagéo
cientifica, tecnologica e comercial das empresas devem estar sempre presentes no
desenvolvimento da industria farmacéutica. Diante disso, a orientagdo do complexo
industrial da saude deve ser encarada como um desafio, claramente identificado como um
eixo gerador de desenvolvimento através da inovagdo. Um elemento dinamizador da
economia do pais, gerador de renda e emprego, que a0 mesmo tempo atenda a um

componente estruturante da politica social, o Sistema Unico de Saude.
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2.2 — INDUSTRIA FARMACEUTICA

A industria farmacéutica brasileira se destaca no ambito do Complexo
Econbmico Industrial da Salde tanto pela sua relevancia econdmica, como pela sua
importancia no dominio de novas tecnologias em areas estratégicas.

A industria farmacéutica € baseada em ciéncia, cuja principal fonte de
inovacéo e diferenciacdo dos produtos resulta de novos conhecimentos gerados a partir das
atividades de P&D das empresas e instituicbes académicas (GADELHA, 2003). Constitui-se
um oligopdlio diferenciado onde a concentracdo das 10 principais empresas, responde por
cerca de 60% do total de vendas mundiais (FEBRAFARMA, 2007).

No Brasil a industria farmacéutica figura hoje entre os 10 maiores mercados
em ambito mundial com um volume de vendas estimado em cerca de R$ 28 bilhdes.
Entretanto, um dos principais desafios enfrentados pela industria farmacéutica brasileira
atualmente reside na elevada disparidade entre a capacidade produtiva e o dinamismo para a
producdo de medicamentos finais e a producdo de insumos farmoquimicos. Ainda que a
indGstria farmacéutica nacional responda atualmente pela producdo de 80% dos
medicamentos consumidos no pais, aproximadamente 82% dos insumos farmoquimicos
utilizados na fabricacdo desses medicamentos sdo importados. Adicionalmente, a analise da
balanca comercial do segmento farmoquimico revela que a importagdo de farmacos
corresponde a cerca de 30% das importacGes totais do complexo econdmico industrial da
saude (ABIQUIF, 2009).

Com o objetivo de criar mecanismos para garantir a qualidade e reduzir os
precos dos medicamentos que oneram as contas do Ministério da Salde, o governo decretou

a Lei do Genérico (2009), e com a articulacédo entre o Estado e a iniciativa privada, esta lei é
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considerada como fator de desenvolvimento da Industria Farmacéutica (Brasil/Lei n® 9787
de 10 de fevereiro de 1999).

Neste sentido, as empresas farmacéuticas nacionais vém apresentando
crescimento significativo, cuja raiz esta justamente na constituicdo do mercado nacional de
medicamentos genéricos, que respondem por 16% do volume de vendas em unidades no
conjunto de medicamentos do mercado farmacéutico brasileiro (IMS Health, 2008). No
mercado de genéricos instalados no Brasil, 88% sdo de origem nacional (PROGENERICOS,
2009).

De acordo com os dados disponibilizados pela ABIQUIF (2009), a
movimentacdo da industria brasileira de medicamentos teve um crescimento de cerca de
30% no ano de 2008 em relacdo ao ano de 2007, isso devido ao fato dos produtos genéricos
responderem a 14% do faturamento das vendas no mercado total de medicamentos.

No Brasil, o parque publico de laboratérios voltados para a produgdo de
medicamentos é destinado a atender aos programas de salde publica nas trés esferas de
governo, cujo fortalecimento € visto como instrumento de apoio as a¢cdes governamentais e
regulacdo do mercado nacional.

A rede publica de laboratérios farmacéuticos vinculada & Associacdo dos
Laboratdrios Oficiais (ALFOB) é formada por laboratorios das esferas federal e estadual do
governo, atrelados ao Ministério da Saude, as Forcas Armadas, as universidades publicas e
as Secretarias de Saude estaduais, cuja producdo responde por cerca de 3% do mercado
nacional de medicamentos (BASTQOS, 2005).

Como laboratorio publico federal ha a wunidade técnico-cientifica
Farmanguinhos da Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz), que, junto com a FURP/SP,

LIFAL/AL e LAFEPE/PE, representavam 75% da oferta total em 2003 (BASTOS, 2005).
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A tabela 1 a seguir apresenta a relacdo dos laboratdrios publicos nacionais,

sua vinculagéo institucional e respectivo ano de criacao.

Tabela 1. Relacéo dos Laboratdrios Publicos Nacionais

RELACAO DOS LABORATORIOS PUBLICOS | VINCULACAO | ANO DE
NACIONAIS CRIACAO

AUTARQUIAS FEDERAIS
Farmacia Escola da UFCE-FFOE UFCE 1959
Laboratério Quimico Farmacéutico da Aeronautica — | Aeronautica 1971
LAQFA
Laboratorio de Tecnologia Farmacéutica — LTF UFPB 1968
Laboratorio Farmacéutico da Marinha — LFM Marinha 1906
Laboratdrio Quimico Farmacéutico do Exército — LQFEX | Exército 1808
Nucleo de Pesquisa em Alimento e Medicamentos — | UFRN 1977
NUPLAM
FUNDACAO PUBLICA FEDERAL
Instituto de Tecnologia em Farmacos — Farmanguinhos FIOCRUZ/MS | 1976
FUNDACAO PUBLICA ESTADUAL
Fundagéo Ezequiel Dias — FUNED SES/MG 1907
Fundacédo Para o Remédio Popular — FURP SES/SP 1968
Laboratorio de Ensino, Pesquisa e Extensdo em | UEM 1987
Medicamentos e Cosméticos — LEPEMC
Laboratorio Farmacéutico do Estado do Rio Grande do | SES/RS 1972
Sul - LAFERGS
AUTARQUIA ESTADUAL
Laboratorio de Producdo de Medicamentos — LPM UEL 1980
SOCIEDADE ECONOMICA MISTA
Inddstria Quimica do Estado de Goias SES/GO 1962
Laboratorio Farmacéutico do Estado de Pernambuco — | SES/PE 1966
LAFEPE
Laboratorio Industrial Farmacéutico de Alagoas — LIFAL | SES/AL 1974
Laboratério Industrial Farmacéutico do Estado da | SES/PB 1961
Paraiba — LIFESA
SOCIEDADE ANONIMA
Instituto Vital Brasil — VB SES/RJ 1919

Fonte: ALFOB, 2008.

A maior parte das atividades dos laboratorios publicos farmacéuticos

nacionais esta relacionada a formulacdo de medicamentos acabados, sem grande atuagdo

junto a producdo e sintese de insumos farmacéuticos, dependendo de suas importacdes para,

na medida do possivel, cumprir com a demanda solicitada pelo Ministério da Saude.
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Com o objetivo de incrementar efetivamente os programas de assisténcia
farmacéutica através da producdo de medicamentos feitos pela rede oficial, com qualidade e
baixo custo, foi estabelecido o Programa de Apoio a Producdo de Medicamentos, com
financiamento para modernizacdo e ampliacdo dos laboratorios oficiais, incluindo obras,
maquinas/equipamentos, qualificacdo e capacitacdo em gestdo, logistica de distribuicéo,
reorganizacio do modelo institucional e desenvolvimento tecnoldgico (MINISTERIO DA

SAUDE, 2005).

2.3 - HIV/AIDS

O Brasil produz formas genéricas dos antirretrovirais importados desde 1994,
quando virou alvo da ira das multinacionais farmacéuticas, que acusaram 0 governo
brasileiro de violar patente. Hoje, dos 14 antirretrovirais que podem fazer parte do coquetel
antiaids, distribuido gratuitamente pelo Ministério da Saude, 10 séo fabricados no Brasil sob
a forma de medicamento genérico.

Cumpre ressaltar, que os laboratorios oficiais associados a fabricacdo dos
produtos antirretrovirais (AIDS) ndo cobertos por patentes, tornaram-se 0s principais
fornecedores destes produtos para o Ministério da Saude, contribuindo para a queda de
precos e sustentabilidade da politica de assisténcia farmacéutica.

Entretanto, ha limitacdo frente a producdo do insumo ativo no pais, hoje
fortemente dependente de importacdes, se observando que a matéria prima representa 90%
dos custos dos produtos antirretrovirais (ORSI et. al., 2003). De acordo com Bastos (2005%),
0 cerne das inovagdes tecnologicas na industria farmacéutica estad na producdo dos insumos
ativos e ndo nos medicamentos acabados.

Para enfrentamento da constatacdo do problema, no final dos anos 80, o

Programa Nacional de AIDS foi instalado e configurado. A coordenacdo nacional
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centralizou as agOes e afastou-se dos programas estaduais e ONGs. Estas, por sua vez,
fortaleceram-se ao longo dos anos e exerceram papel importante na discussdo e
enfrentamento de questdes importantes com o Programa Nacional. A resposta oficial no
nivel nacional, no enfrentamento a epidemia de AIDS, finalmente comegou a ser construida,
isso quase dois anos depois que o ministro da Salde reconheceu-a como um problema de
salde publica emergente no pais (maio de 1985).

Considerando que a AIDS/HIV aportou no Brasil no inicio da década de
1980, periodo de intensa mobilizacdo politica e social, as respostas iniciais a epidemia se
deram de formas diversas em diferentes estados brasileiros. Nos estados, como S&o Paulo,
onde as forcas progressistas oriundas do movimento pela reforma sanitaria assumiram as
coordenadas das politicas de salde nesse periodo, a resposta foi norteada segundo o0s
principios comprometidos com um pensamento social em saude. Este parece ter sido o
efetivo avanco no estabelecimento do primeiro referencial politico para uma acgdo contra a
AIDS no periodo inicial: garantir que o ideario politico do direito & saude estivesse
instalado, a0 menos nas propostas oficializadas.

A tomada de decisdo do governo federal em assumir oficialmente a
AIDS/HIV como um problema de satde publica parece ter resultado de pressfes de estados
e municipios onde a epidemia crescia da midia nacional e de grupos militantes que se
formaram, inicialmente, junto as respostas oficiais. Entretanto, essa tomada de decisdo do
governo federal, embora seja entendida como um marco importante na historia social da
AIDS no Brasil, na pratica, s6 ocorreu tempos mais tarde com a efetivacdo do Programa
Nacional.

A distribuicdo gratuita de medicacdo é também um desafio diante da disputa
por parte da industria farmacéutica mundial pelos mercados e consumidores. Galvéo (2000,

p. 222) menciona a lei de patentes sobre medicamentos e salienta que ela “expde questdes

39



éticas que vao, ou pelo menos deveriam ir, além do mercado, e apresenta questionamentos
especificos no caso da pandemia de HIV/AIDS”.

Sobre essa questdo, a polémica provocada — e com sucesso, trabalhada pelo
Programa Nacional de DST/AIDS — recentemente pela alegacdo a Organizacdo Mundial do
Comeércio (OMC), por parte dos Estados Unidos, contra o Brasil, para avaliar a lei nacional
de patentes de medicamentos, nos permite afirmar que essa disputa realmente vai além das
questBes éticas. A lei de patentes do Brasil é peca-chave para o sucesso da distribuicdo de
remédios contra a AIDS no pais por permitir a fabricacdo local de parte desses
medicamentos, 0 que diminui seu custo.

Pela natureza dos laboratorios publicos, a compra de principios ativos se da
conforme determina a legislacdo de compras publicas, através de processos licitatorios,

baseados, sobretudo em precos (Brasil/lei n°® 8.666/93, Lei n® 10.520/02 e Dec. 5.450/05).

O que determina a modalidade da contratacdo € o valor do objeto a ser
contratado, conforme o disposto no art. 22 da Lei n° 8.666/93, as modalidades de licitacdo

sdo as seguintes:

e Concorréncia: é a modalidade de licitacdo entre quaisquer interessados que, na fase
inicial de habilitacdo preliminar, comprove possuir 0s requisitos minimos de

qualificacdo exigidos no edital para execucdo de seu objeto.

e Tomada de precos: ¢ modalidade de licitacdo entre interessados previamente
cadastrados ou que atenderem a todas as condicOes exigidas para cadastramento até o
terceiro dia anterior a data do recebimento das propostas, observada a necessaria

qualificagéo.

o Convite: “para contratagdes de pequeno valor entre, no minimo, trés interessados do

ramo pertinente a seu objeto, cadastrados ou ndo, escolhidos e convidados pela
40



unidade administrativa e da qual podem participar também aqueles que, ndo sendo
convidados, estiverem cadastrados na correspondente especialidade e manifestarem
seu interesse com antecedéncia de 24 horas da apresentagdo da proposta”

(BITTENCOURT, 2005).

Concurso: “¢ modalidade de licitacdo entre quaisquer interessados para escolha de
trabalho técnico, cientifico ou artistico, mediante a instituicdo de prémio ou

remuneragao aos vencedores” (BITTENCOURT, 2005).

Leilao: “é modalidade de licitagdo entre quaisquer interessados para venda de bens
moveis inserviveis para a Administracdo ou de produtos legalmente apreendidos ou
penhorados, ou para alienacdo de bens imdveis prevista no art. 19, a quem possa

oferecer o maior lance, igual ou superior ao da avaliagao” (BITTENCOURT, 2005).

Pregdo: “¢ modalidade de licitagdo em que a disputa pelo fornecimento de bens ou
servicos comuns é feita em sessdo publica, por meio de propostas de precos escritas e

lances verbais ou por via eletronica”(FILHO, 2005).

Rapidez e economia nas compras efetuadas pelo governo sdo as principais

vantagens que os gestores apontam no pregdo (Dec. 5.450/05), a nova modalidade de
licitagdo que vem sendo utilizada em todas as esferas — Federal, Estadual e Municipal —

desde a sua instituicdo por lei, em 2002.

O pregéo junta-se a outros mecanismos (a concorréncia, a tomada de pregos e

0 convite) estabelecidos pela Lei Federal n. 8.666/93 para disciplinar as compras no setor
publico. Em todos eles, opera o principio de que deve ser contratado pelo Estado quem
oferecer a proposta mais vantajosa, ou seja, quem apresentar 0 menor preco para fornecer

um bem ou servigo.
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Esta modalidade tem como objetivo principal dar maior transparéncia e
agilidade as compras governamentais, minimizando os custos da Administracdo Publica,
bem como dos fornecedores, propondo inovagGes salutares aos procedimentos licitatorios.
Pode-se, por exemplo, utilizar essa modalidade para qualquer valor estimado, porque a nova
ordem é enquadrar um procedimento de compra ndo pelo seu valor, mas sim por seu objeto,
deixando a critério da Administracdo a adocdo da modalidade que melhor convier ao objeto
que se pretende comprar ou contratar (SILVA, 2004).

A grande inovacdo do pregdo se da pela inversdo das fases de habilitacdo e
analise das propostas. Dessa forma, apenas a documentacdo do participante que tenha
apresentado a melhor proposta € analisada. Outra inovacdo se da através da tendéncia dos
6rgdos publicos nacionais em adotarem cada vez mais as licitagBes internacionais como
forma de ampliar o nimero de concorrentes nas licitaces publicas.

Novas diretrizes foram também estabelecidas para a aquisi¢do de farmacos e
medicamentos pelos 6rgdos do Sistema Unico de Salde (SUS), por meio da portaria
interministerial n° 128, de 29 de maio de 2008. Desde entdo, exige-se que a empresa
contratada para a fabricacdo de produtos requeridos pela area da salde publica tenha
unidade industrial estabelecida em territorio nacional, o que possibilita o rastreamento da
cadeia produtiva e promove uma interacdo permanente entre 0s agentes publicos e privados,
estimulando o desenvolvimento tecnologico e industrial no setor farmoquimico (ABIFINA,
2008).

Cumpre registrar que a lei do Pregdo trouxe algum beneficio nos processos
visando & aquisicdo de insumos e materiais padronizados. Mas, por reduzir a analise de
propostas a comparacao de precos, acaba por trazer prejuizos para alguns setores, na medida
em que nivela por baixo o critério da qualidade nas compras publicas. Segundo Eduardo

Costa (2007), “o problema em valorizar o fundamento isolado do menor preco é que se
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acaba deixando sem garantias até o objetivo da eficiéncia, introduzido aditivamente na
Constituicdo de 1988, e abandonando-se ou descaracterizando-se o conceito de isonomia”.
Baseada na interpretacdo corrente de que o mais barato € sempre 0 mais vantajoso, a
inddstria brasileira acaba adquirindo matérias-primas em leilGes internacionais, muitas vezes
com prejuizos de qualidade e consequentes danos a imagem dos seus produtos. A compra
dos retrovirais é feita apenas pelo governo, que continua encomendando medicamentos da
chamada primeira linha, usados no inicio do tratamento antiaids, dos quais a grande maioria
ndo esta mais sob a protecdo de patentes. Além disso, 0 pais importa insumos da China e
india, que ndo seguem normas de qualidade da ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria), fazendo com que seja necessario reprocessamento e elevacdo de custos
(ABIFINA, 2008).

Baseado em um histérico de aquisicdes desfavoraveis dos principios ativos,
os Ministérios do Planejamento e Gestdo (MPOG), de Ciéncia e Tecnologia (C&T), de
Saude (MS) de Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior (MDIC), através da
Portaria Interministerial n°® 128/2008, que estabelece diretrizes para a contratacdo dos
servicos de fabricacdo de farmacos e medicamentos pelos 6rgédos e entidades integrantes do
Sistema Unico de Satde (SUS), objetiva o incentivo e a consolidacdo do Parque Industrial

Farmoguimico Nacional.

2.4 —POLITICAS PUBLICAS E COMPRAS GOVERNAMENTAIS

Politicas publicas podem ser conceituadas como solugdes implementadas pelo
Estado em face aos pleitos e exigéncias requeridas pela sociedade ou mesmo pela propria
Administracdo enquanto agente social (SILVA, 2006) As politicas publicas sdo respostas

historicas, assim como conjunto de estratégias taticas e operacdes do governo.
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A politica publica das compras governamentais, voltada para a melhoria na
propria Administragdo é um fator importante para a maximizacdo de resultados de outras
politicas, principalmente, na questdo do gerenciamento dos recursos publicos destinados as
compras governamentais, bem como, um instrumento de transparéncia, logo, de legitimacéo
e fiducia do Governo perante a sociedade. E, uma vez que a sociedade perceba que 0
Governo dispensa um tratamento profissional e transparente para seus fornecedores e
parceiros, é provavel que venha surgir uma nova mentalidade para o cidaddo em relagdo a
Burocracia. E é justamente a formacdo dessa consciéncia-cidadd de lisura do gasto do
dinheiro publico que podera imprimir maior mobilizacdo e adesdo dos atores sociais nas
politicas publicas das compras governamentais.

Utilizadas como verdadeiros instrumentos de politicas publicas e
desenvolvimento econémico, na maioria dos paises como, por exemplo, Suécia e Inglaterra
as compras feitas pelos governos, sdao importantes instrumentos de politicas publicas e
desenvolvimento econdmico.

No Brasil, a Administracdo Publica, em todas as esferas governamentais, ou
seja, federal, estadual, municipal e distrital ao efetuar licitaches e contratos, se sujeita aos
principios constitucionais da isonomia, legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade,
eficiéncia, legitimidade e economicidade, conforme previsto no art. 3° da Lei n° 8.666/93. A
implementacdo harmonizada destes principios € orientada pelo interesse publico.

As compras feitas pelos governos atraves de suas Licitagcdes Publicas, podem
tanto desenvolver a economia sustentavel, como proporcionar a competitividade,
estimulando os mercados formais, protecdo a concorréncia, fomento a tecnologia,
arrecadacao de tributos; incentivando assim, a livre iniciativa, entre outros.

A licitacdo € uma norma de carater geral, a mesma segue uma sequéncia de

atividades, devidamente formalizadas para que se chegue ao objetivo desejado. E um
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procedimento administrativo, formal, unilateral e vinculado, pelo qual a Administracéo
convoca e seleciona a proposta mais vantajosa.

A licitacdo ¢ a regra. E o principio da obrigatoriedade da licitacdo (art. 27,
XXI, CF/88: “ressalvadas os casos especificados na legislacdo, as obras, servigos, compras e
alienagdes serdo contratados mediante processo de licitagio publica™).?

A utilizagdo do instituto da licitagdo como instrumento de incentivo ao
desenvolvimento tecnoldgico do Complexo Econémico Industrial da Sadde, prima pelo
cumprimento do principio da legalidade.

Inicialmente, em seu art. 3°, Il, a Constituicdo da Republica Federativa do
Brasil (CRFB) estabelece a garantia do desenvolvimento nacional como um dos objetivos
fundamentais do Estado brasileiro, uma vez que representa “elemento obviamente
importante para uma plena afirmagdo de independéncia e, pois, da soberania, valor
maximo de qualquer pais e, por isto mesmo, encarecido, desde logo, tanto no art. 1°, 1, ao
enuncia-la como o primeiro dos fundamentos da Republica Brasileira, quanto no art. 170, 1,
que a aponta também como o primeiro dos ‘principios gerais da atividade econémica’, isto
é, das diretrizes que haverd, inapelavelmente, de reger a ordem econdmica no Brasil”.

A aquisicdo desses produtos é realizada através de licitagdo, procedimento
de utilizacdo obrigatéria pela Administracdo Publica (art. 37, XXI, da CRFB), que
privilegia, em sua maioria, propostas que oferecam o menor preco.

Dessa forma, a busca por precos competitivos oferecidos pela industria

brasileira torna-se crucial para o alcance de uma autonomia nacional, que s6 podera ocorrer

3 Excecdes: licitagdo dispensavel, art. 24 da Lei n° 8.666/93 na qual o administrador, se quiser,
poderd realizar o procedimento licitatorio, sendo, portanto, uma faculdade; na licitacdo dispensada,
disposta no art. 17, incs. | e 1l da Lei n°. 8.666/93, o administrador ndo pode licitar, visto que ja se
tem a definicdo da Pessoa (Fisica ou Juridica), com que se firmara o contrato; licitacdo inexigivel,
art. 25 da Lei n° 8.666/93, se refere aos casos em que o administrador ndo tem a faculdade para
licitar, em virtude de ndo haver competi¢cdo ao objeto a ser contratado, condi¢do imprescindivel para
um procedimento licitatorio.
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através do investimento em desenvolvimento tecnoldgico — valor consagrado no texto
constitucional, especialmente nos artigos 218 e 219 da CRFB, que atribuem ao Estado o
dever de promover e incentivar o desenvolvimento cientifico e tecnolégico do sistema
produtivo nacional, através do apoio as empresas que invistam em pesquisa e
desenvolvimento tecnolégico.

Cabe destacar, também, o art. 6°, X, da Lei n°® 8.080/90, ao estabelecer que o
Sistema Unico de Saude — conjunto de agdes e servicos de satde, prestados por 6rgéos e
instituicbes publicas federais, estaduais e municipais, da Administracdo direta e indireta e
das fundacBGes mantidas pelo Poder Publico — devera incrementar, em sua area de atuacao,
o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico.

O Programa de Agdes Prioritarias em Saude (2007-2010) vai ao encontro do
ordenamento juridico brasileiro e revela a necessidade do fortalecimento do Complexo
Industrial da Saude, indicando uma diregcdo — a utilizacdo estratégica do poder de compra
do Estado na area da satde em articulacdo com politicas de fomento ao desenvolvimento
industrial.

No Brasil o poder de compra do Estado ja foi usado algumas vezes, mas ndo
se estabeleceu ainda como uma tradicéo.

Um exemplo notavel da eficAcia do poder de compra do Estado no
desenvolvimento de C&T deu-se ha apenas alguns anos, quando o Ministério da Saude
encomendou a Far-Manguinhos — laboratério de pesquisa da Fundacdo Oswaldo Cruz —
uma serie de medicamentos para compor seu coquetel para tratamento da AIDS.

Isto ndo s6 tornou possivel a um laboratorio brasileiro levar adiante um
importante projeto de desenvolvimento de farmacos como se transformou num dos pilares

sobre os quais se assentou a politica brasileira.
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A utilizagdo do instrumento da licitagdo publica como instrumento de
incentivo ao desenvolvimento tecnoldgico nacional ndo é novidade no ordenamento
juridico brasileiro, conforme se depreende no art. 3° § 2°, 1l e IV, da Lei n° 8.666/93; art.
3° da Lei n° 8.248/91; art. 27, 1V, da Lei n® 10.973/04; e, art. 47 da Lei Complementar n°
123/06.

A Lei n° 8.666/93 alterada pela Lei n° 12.349/2010 que dispde sobre as
normas gerais para licitacbes e contratos da Administracdo Publica, sofreu um pequeno
acréscimo, porém muitissimo significativo. Foi trazido a redacdo do caput do art. 3°,
dispositivo, que enuncia, como objetivo das licitacfes, ao lado da garantia de observancia
do principio da isonomia, a “promocdo do desenvolvimento nacional sustentavel”. Uma
leitura sistemética da Lei 8.666/1993 permite afirmar que, dependendo da licitacdo, serd
“mais vantajosa” a proposta que apresente, sim, a melhor relagdo custo-beneficio, porém,
levando em conta ndo somente aquele contrato especifico que serd celebrado, mas
também os beneficios indiretos, mediatos e de longo prazo que a proposta considerada

vencedora proporcionaré ao Brasil, ao desenvolvimento nacional.

Com a nova disciplina, o 8 5° do art. 3° da Lei n° 8.666/93 passa a admitir a
previsdo de clausula que diferencie os licitantes em funcdo da nacionalidade dos produtos e
servigos cotados. Admite-se, assim, privilegiar, por meio da concessdo de margem de
preferéncias, licitantes que ofertem produtos ou servigos nacionais e que atendam a normas
técnicas brasileiras.

Se a finalidade da licitagdo passa a ser tambeém promover o desenvolvimento
nacional sustentavel, a concessdo de beneficios que permitem o desenvolvimento do

mercado interno se alinha a esse proposito.
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Na forma do § 8° acrescentado ao art. 3° da Lei n° 8.666/93, a desigualdade
criada pela Lei confere preferéncia aos produtos manufaturados e servi¢os nacionais, desde
que ndo ultrapassem o montante de 25% sobre o preco dos produtos manufaturados e
Servigos estrangeiros.

A regra € que todos sejam iguais na forma da Lei (art. 5° da Constituicdo da
Republica). Logo, somente ela pode conferir ou reconhecer a desigualdade. Dai porque a
desigualdade criada pela Lei ndo pode ser ampliada pelo administrador para além dos seus
efetivos limites, sob pena de ilegalidade.

Nesse contexto, a Lei n°® 12.349/10 estabeleceu que, além do montante
maximo de 25% sobre o preco dos produtos manufaturados e servigos estrangeiros, as
preferéncias por produto, servigo, grupo de produtos ou grupo de servicos serdo definidas
pelo Poder Executivo federal.

Cumpre registrar que o prazo de validade para as preferéncias estabelecidas
por produto, servico, grupo de produtos ou grupo de servigos. Conforme o novo § 6° do art.
3° da Lei n° 8.666/93, a margem de preferéncia serad estabelecida com base em estudos
revistos periodicamente, em prazo ndo superior a cinco anos. A rigor, a cada cinco anos
vence a margem de preferéncia concedida, devendo-se fixar, com fundamento nos estudos
realizados, a sua prorrogacdo por igual periodo, no maximo.

Caberé ao Poder Executivo federal, a cada cinco anos, rever a concesséo das
preferéncias, em vigor para verificar se elas ainda cumprem o objetivo de promover o
desenvolvimento nacional sustentavel ou se, em vista de critérios e fatores objetivos, ndo se
justificam mais.

Como criterios foram empregados nessa analise os seguintes indicadores: (I)
geracdo de emprego e renda; (1) efeito na arrecadacdo de tributos federais, estaduais e

municipais; (I11) desenvolvimento e inovacgdo tecnoldgica realizados no Pais; (IV) custo
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adicional dos produtos e servicos; e (V) em suas revisdes, analise retrospectiva de
resultados.

Além da preferéncia concedida aos produtos manufaturados e servigos
nacionais, também foi introduzido o § 7° ao art. 3° da Lei n° 8.666/93, de acordo com o qual,
“para os produtos manufaturados e servigos nacionais resultantes de desenvolvimento e
inovacgdo tecnoldgica realizados no Pais, podera ser estabelecido margem de preferéncia
adicional aquela prevista no § 5°.

Trata-se de um limite intransponivel, a concessdo de margem de preferéncia
adicional ndo podera representar a superacdo do montante maximo de 25% sobre o prego
dos produtos manufaturados e servigos estrangeiros.

O principio da soberania como um dos principios gerais da atividade
econdmica (art. 170, I, da CRFB) reflete na criacdo de programas de politicas publicas, de

forma a viabilizar a competitividade da sociedade brasileira no mercado internacional.
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Capitulo 3. METODOLOGIA

O presente trabalho de pesquisa, considerando seus objetivos, tem um carater
eminentemente exploratorio, visto que, de acordo com Gil (1996), pesquisas deste tipo “[...]
tém como objetivo proporcionar maior familiaridade com o problema, com vistas a 50evog-

lo mais explicito ou a construir hipdteses.”

Para o alcance das metas a que este estudo se propde, considerou-se serem
adequados e viaveis os métodos de andlise documental, entrevistas semi-estruturadas, além

de pesquisa bibliografica.

A pesquisa bibliografica perpassou todas as etapas de desenvolvimento do
projeto, provendo o embasamento tedrico indispensavel a articulacdo das informacdes e das
idéias, de forma coerente e fundamentada em dados de realidade, aumentando, assim, a

viabilidade de implementacao das propostas de intervengéo.

A andlise documental abrangeu os processos administrativos referentes a
cinco processos de aquisi¢do de IFA’s, por FARMANGUINHOS, no periodo de 2002 a

2011.

O recorte temporal justifica-se pelo fato de que foram estes os anos em que
houve a mudanga no processo de compra para a producdo do produto em tela. No ano de
2006 nenhum pregdo internacional foi realizado, neste ano utilizou-se do pregdo presencial

com empresa com parque fabril no Brasil, que se encontra em vigéncia até os dias de hoje.

O enfoque nas modalidades adotadas para a licitagdo, pregdo internacional e
pregdo com empresas com parque industrial no Pais, justifica-se pelo fato de que é através
dessa comparacdo que se pode identificar se houve diminuicdo dos indices de
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reprocessamentos dos IFA’s e lotes reprovados, verificando-se se 0 cronograma de entrega

para o Ministério da Saude vem sendo respeitado.

A pesquisa documental, na medida em que viabiliza uma analise relativa a
qualificacédo do fornecedor, tempo decorrido no processo de aquisi¢do, qualidade do produto
adquirido, quantidade de reprocessamento, prazo de entrega junto ao Ministério da Salde e

penalizagdo das empresas, permitiu atingir o primeiro objetivo especifico, que é:

1 — Analisar a forma de aquisi¢do dos IFAs por Far-Manguinhos por utilizar o

Pregdo Internacional.

Segundo GIL (1991), a pesquisa qualitativa considera que ha uma relagdo
dindmica entre o mundo real e o sujeito, isto é, um vinculo indissociavel entre 0 mundo
objetivo e a subjetividade do sujeito que ndo pode ser traduzido em numeros. A
interpretacdo dos fendmenos e a atribuicdo de significados sdo basicas no processo de
pesquisa qualitativa. Ndo requer o uso de métodos e técnicas estatisticas. O ambiente natural
¢ a fonte direta para a coleta de dados e o pesquisador € o instrumento-chave. Os
pesquisadores tendem a analisar seus dados indutivamente. O processo e seu significado sdo
os focos principais de abordagem.

A utilizacdo da técnica de entrevista semiestruturada visou conhecer a visao
dos profissionais ligados a area de compras de Far-Manguinhos sobre a adequacdo, as
vantagens e desvantagens dos procedimentos por eles utilizados para a aquisi¢cdo dos IFAs
empregados na fabricacdo dos medicamentos produzidos pelo Instituto, em especial

daqueles destinados ao coquetel antiaids.

51



Esta técnica de pesquisa foi eleita considerando-se, sobretudo, a visdo de que
a mesma possibilita a obtencdo de dados e informacgdes que ndo sdo encontrados em fontes
documentais, como ressaltam MARCONI e LAKATOS (1999).

O ANEXO 1 apresenta na integra o roteiro de entrevistas que levou em conta
questBes referentes ao processo de compras, elaboragdo de editais, a modalidade licitatoria
utilizada, os entraves encontrados, a qualidade do produto, a incidéncia de
reprocessamento, a qualidade do fornecedor e o cumprimento do cronograma de entrega do

Ministério da Salde.

Essas entrevistas foram realizadas com trés profissionais chaves no processo
de compra/producdo de IFA’s para a AIDS quais sejam: o Pregoeiro, Fiscal de Contrato e o
Responsavel pelo Controle de Qualidade de Far-Manguinhos, e com um profissional da
Procuradoria Federal da Fiocruz que analisa todo o procedimento de aquisi¢do/consumo
qual seja: o Coordenador de LicitacOes e Contratos. A entrevista foi realizada concomitante
a apresentacdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (ANEXO 2) e Termo de

Compromisso (ANEXO 3).

Os principais aspectos abordados estdo relacionados as medidas adotadas
pela Administracdo, e que dizem respeito as funcBes especificas desempenhadas pelos
profissionais acima mencionados para embasamento das entrevistas. No caso do Pregoeiro
relacionam-se a elaboragédo do processo de compra/producéo e as exigéncias editalicias. Para
o fiscal do contrato foram consideradas questdes relevantes quanto ao cumprimento das
exigéncias do edital. Por sua vez, para o Responsavel pelo Controle de Qualidade foram
contemplados aspectos que influenciam individual ou coletivamente a qualidade dos IFA’s,
OU seja, Se 0S mesmos se encontram aptos a continuidade da producdo do produto. E no

tocante a Procuradoria Federal, se todos os requisitos basicos e legais para a continuidade do

52



procedimento vém sendo obedecidos pelos profissionais acima e na efetiva execucdo do
contrato.

A anélise dos dados foi realizada com base no resultado do objetivo 1 e com
base nas informacGes obtidas através das entrevistas e nas outras técnicas de pesquisa

empregadas, buscou-se atender ao proposto no segundo objetivo especifico, qual seja:

2 — Propor medidas que visem a padronizacdo no ambito de Far-Manguinhos dos

processos de aquisicdo dos IFA’s.

Com base nos resultados de todos estes levantamentos de informacdes,
aliados a pesquisa bibliografica e documental, além da andlise dos mesmos, foi elaborada a
Proposta de padronizacdo da aquisi¢ao/produgdo dos IFA’s (insumos farmacéuticos ativos)

para os medicamentos da AIDS no ambito de Far-Manguinhos — Fundacdo Oswaldo Cruz.
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Capitulo 4 —- APRESENTACAO E ANALISE DOS DADOS DA PESQUISA

De acordo com a metodologia proposta, as entrevistas e os dados coletados

serdo, a sequir, apresentados e analisados.

41— ENTREVISTAS

Cabe esclarecer que inicialmente foram realizadas quatro entrevistas, que
concordaram espontaneamente em participar da pesquisa, registrando esta concordancia

através da assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (ANEXO 3).

As entrevistas foram feitas com base em um roteiro previamente elaborado,
contendo 23 perguntas, sendo 19 fechadas e 4 abertas. As perguntas de “A” a “E” estdo
relacionadas a experiéncia, capacitacdo e conhecimento da legislacdo do Pregoeiro
entrevistado. As perguntas de “F a “J” dizem respeito ao Responsavel pela garantia de
qualidade dos produtos adquiridos de forma a evidenciar aspectos que influenciam
individual ou coletivamente a qualidade dos IFA’s, ou seja, se os mesmos Se encontram
aptos a continuidade da producdo do produto. As perguntas de “L” a “S”, a experiéncia nos
procedimentos e rotinas inerentes a execucao e cumprimento do contrato e condi¢des do
edital. As perguntas de “T” a “Y” estdo relacionadas com a experiéncia, legalidade e aos
apontamentos realizados pela Procuradoria Federal. As perguntas “E”, “J”, “S” e “Y”
correspondem a opinido pessoal dos entrevistados quanto as sugestdes para melhoria dos

procedimentos relacionados ao objeto deste estudo.

Os entrevistados puderam responder livremente as questdes, sem interferéncia
do entrevistador, mesmo quando suas respostas mostravam possiveis inconsisténcias com o

que haviam afirmado outros entrevistados ou com alguns aspectos da legislacao.
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Apos esta breve contextualizacdo, seguem a apresentagdo e a andlise dos

dados coletados.

4.1.1 — Conforme mencionado seguirdo abaixo as perguntas de “A” a “E” que se
referem a entrevista semiestruturada realizada com o Pregoeiro, de forma a obter a visdo do

mesmo, haja vista sua experiéncia, capacitacdo e conhecimento da legislagéo.

A — Nas Licitacfes Internacionais, quais os problemas normalmente encontrados?

Farmanguinhos desde 2002 até o ano de 2006 (aproximadamente) realizou 4
(quatro) licitacBes internacionais para as aquisicbes de matérias primas cujos fabricantes
encontravam-se no mercado externo, principalmente China e india. Com o advento da
Portaria Interministerial 128 de 29 de maio de 2008, a unidade passou a adotar a contratagéo
do servico para a producdo dos antirretrovirais para beneficiamento a produ¢do no mercado

interno.

As principais matérias primas foram: Zidovudina, Ribavirina, Primaquina,

Praziquantel, Didanosina, entre outras.

A fim de garantir a isonomia dos participantes, havia equalizacdo de preco
entre os fornecedores nacionais e internacionais. O participante internacional ja incluia os

gravames e 0 desembaraco aduaneiro no seu prego principal.

O edital ndo previa recebimento de amostras, pelo fato dos fornecedores
alegarem um alto custo US$/Kg no produto e no embarque. Desta forma, somente apds o
recebimento total da quantidade, o setor da Qualidade separava uma determinada quantidade

para analise.
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No que concerne a licitagdo, alguns problemas como a documentagéo técnica
exigida no edital era muitas vezes questionada e impugnada. Os representantes alegavam
que tais documentacbes ndo existiam nos paises de origem. O que se constatou é que na
verdade, somente apds o resultado da licitagdo é que os fornecedores buscavam um
fabricante para encomendar o produto. A documentacdo, de fato, era, e € necessaria, como

por exemplo, a Drug Master File, que é a “certiddo de nascimento” do produto.

No tocante a importacdo foram detectados problemas apos a finalizacdo do
processo licitatorio, o processo fisico era enviado para o setor de importacdo paraa

autorizacdo dos embarques e providéncias cabiveis, onde se encontrou:

v" Dificuldade com o cumprimento dos prazos de embarque previstos no edital.

v/ Tanto a China quanto a india ndo tinham embarques diérios, bem como o elevado e
extenso numero de feriados nesses paises, dificultando todo o planejamento da
unidade.

v Reprovacao, devolucdo e reposicdo das analises: este processo demorava em média
de 8 a 10 meses. InUmeras vezes 0 processo ultrapassava o exercicio financeiro
gerando restos a pagar, excesso de matérias primas para devolucdo no almoxarifado,
retrabalho, entre outros.

v Pendéncias no fechamento do cambio: os pagamentos somente eram efetuados nos

casos de aprovagdo da anélise.

A Unidade se certificou de trazer a isonomia entre os participantes, no tocante

ao preco do produto, observando que a Lei n® 8.666/93 em seu art. 42, 84° que estabelece:

“Art. 42. Nas concorréncias de ambito internacional, o edital

deverd ajustar-se as diretrizes da politica monetaria e do
56



comércio exterior e atender as exigéncias dos 0Orgaos

competentes.

§4° Para fins de julgamento da licitacdo, as propostas
apresentadas por licitantes estrangeiros serdo acrescidas dos
gravames 57evoga57entes dos mesmos tributos que oneram
exclusivamente os licitantes brasileiros quanto a operacao

final de venda.”

Contudo a qualidade dos mesmos, assim como o atendimento a demanda restou prejudicado

como se pode observar na pagina anterior.

B — Como se d& a penalidade das Empresas nos casos das licitagdes internacionais?

No edital de licitacdo exige-se um representante legal, pessoa fisica ou pessoa
juridica, para o cumprimento, intermediacdo, bem como para aplicacdo das penalidades nos

casos previstos.

O artigo 7° da lei n°® 10.520/02 traz em seu texto possiveis condutas do
licitante, as quais sao reprovaveis, dado o prejuizo que podem acarretar a Administracdo
Publica, no caso em tela:

e Falhar na execucédo do contrato: previsdo ampla, que abarca diversos atos, os quais se
caracterizam pela impossibilidade de fornecer a Administracdo o produto ou servico
pactuado. O licitante, ao participar de certame, deve ter em mente que € seu dever
possuir as condi¢cbes de cumprir o contrato durante o tempo de sua vigéncia,

especialmente porque, ao fabricar o edital, a Administracdo Publica foi transparente,
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demonstrando o que necessita em que quantidade, qualidade e pelo periodo que
especificou, permitindo, desde entéo, o planejamento por parte dos licitantes.

Fraudar na execucdo do contrato: é inerente ao significado do termo: fraude constitui
abuso de confianca, acdo praticada de ma-fé, clandestinidade; falsificacéo;
adulteracdo. Eis outra conduta de cunho criminal, cujos danos transcendem os limites
do procedimento licitatorio, e as pessoas fisicas e juridicas envolvidas no mesmo.
Toda e qualquer fraude ofende a legalidade, igualdade, moralidade, publicidade e a
eficiéncia, inerentes aos atos da Administracdo Publica. Dessa forma, os atos
praticados pela mesma tém o dever de serem corretos, de modo que todo aquele que
contrata com o Poder Publico igualmente deve ter conduta pautada pela idoneidade e
pela retiddo. A fraude, sob qualquer de suas faces, deve ser repelida.

Para a punicdo do fornecedor, sdo essenciais a instauracdo de processo

administrativo punitivo e a observancia da ampla defesa e do contraditério. Ndo podera

constar do edital hipdtese de penalidade de “indeniza¢do”. Ndo existe previsdo na Lei

8.666/93 de penalidade de indenizacao.

Constatou-se que a aplicacdo da mesma era indcua, ainda que prevista nos

artigos 86 a 88 da Lei de Licitaches e parte integrante do edital e consequentemente do

contrato assinado pelas partes, uma vez que as empresas contratadas mudavam o seu

representante legal no pais, e continuavam a participar de novos certames. N&o foi

identificada nenhuma aplicacdo de penalidade que tenha surtido o efeito desejado pela

Administracdo, qual seja impedir que essas empresas participassem novamente de licitacbes

e com produtos de ma qualidade.
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C- Existem critérios constantes do edital de sua unidade para garantir a qualidade dos

IFA’s a serem adquiridos? Quais sdo os critérios?

Sim. Hoje a unidade elabora o edital em conjunto com todos os envolvidos no
processo. Sdo eles: Assuntos Regulatorios, Assessoria Executiva, Qualidade, Compras e
Almoxarifado. Esses setores procuram analisar e atualizar os editais, revisando sempre para

um melhor procedimento.

Conclui-se que a Unidade vem tentando se aprimorar de forma a evitar
eventuais impugnacdes, melhorar a qualidade dos produtos adquiridos, assim como estimula
os fornecedores ao desenvolvimento e manutencdo da qualidade, assim como induzindo a
competitividade e desenvolvimento local para atendimento as demandas do SUS, ou seja,
reduzindo a possibilidade de produtos (importados) de baixa qualidade competirem com o

setor produtivo local de forma desleal.

D- Existe como qualificar o fornecedor: se positivo, como seria?

A qualificacdo de fornecedores/fabricantes € um dos maiores desafios da
unidade e, certamente, 0 mais importante. A unidade ja esta “rascunhando” este processo de
forma a atender plenamente as necessidades da mesma, todavia € um processo grande e que
requer muitos detalhes. Hoje, Farmanguinhos j& esta pré-qualificando  os
fabricantes/fornecedores de embalagens primérias, como por exemplo, PVC*, através de
Concorréncia Publica com trés importantes etapas: habilitacdo, anélise do produto e visita

técnica.

*PVC ¢ O policloreto de polivinila (também conhecido como cloreto de vinila ou policloreto de vinil; nome
IUPAC policloroeteno) mais conhecido pelo acrénimo PVC (da sua designacdo em inglés Polyvinyl chloride)
é um plastico ndo 100% originario do petréleo. Fonte: wikipedia.org
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Planeja-se a pré-qualificacdo de fabricantes/fornecedores de IFA’s com as

suas especificidades, para um futuro proximo no ambito da Unidade.

Pbde-se observar que a unidade j& entende que o caminho mais adequado
para minimizar os problemas encontrados é a Pré-qualificacdo de fornecedores, que encontra

respaldo através do disposto no art. 114 da Lei n° 8.666/93, in verbis:

“Art. 114. O sistema instituido nesta Lei ndo impede a pré-
qualificacdo de licitantes nas concorréncias, a ser procedida
sempre que 0 objeto da licitagdo recomende anélise mais

detida da qualificacdo técnica dos interessados.

§ 1° A adoc&o do procedimento de pré-qualificacdo sera feita
mediante proposta da autoridade competente, aprovada pela

imediatamente superior.

§2° Na pré-qualificacdo serdo observadas as exigéncias

bY bY

desta Lei relativas a concorréncia, a convocacdo dos

i)

interessados, ao procedimento e a analise da documentagdo.’

E- Quais as suas sugestfes no ambito do processo de aquisicdo de IFA’s para a AIDS,

no que se refere a: qualidade, preco e fornecedor?

Farmanguinhos executa as demandas do Ministério da Saude. Essas
demandas, muitas vezes, ndo sdo programadas de forma que o setor de compras possa
executar sua funcdo com mais qualidade e melhor preco. A producdo, por outro lado, ndo
consegue o planejamento ideal, talvez pelo mesmo motivo, eis que demandas desordenadas

podem desencadear desequilibrio quanto ao cumprimento das demandas do SUS.
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Alguns fatores sdo importantissimos para a melhoria no processo de aquisicao
de IFA’s. Na opinido do entrevistado, talvez o planejamento seja o principal fator, associado
a pré-qualificacdo de vérios itens da produgdo que serd um grande passo em direcdo a
otimizacdo das aquisicoes e servicos da unidade.

Até porque os insumos usados requerem condic¢des absolutamente especiais,
assim a pré-qualificacdo pode ser uma ferramenta estratégica para as aquisicdes que se
fizerem necessérias, pois limita a participacdo, nas licitacdes, aos fornecedores cujos
produtos estejam pré-testados e aprovados tecnicamente com relacdo as caracteristicas
especiais/peculiaridades.

Seria interessante também a criacdo de sistema informatizado com um solido
banco de dados contendo registros de marcas aprovadas para cada insumo, e que possa de
igual maneira, identificar ocorréncias negativas de qualidade com insumos ja aprovados, 0

que consequentemente, levaria a desqualificacdo da marca.

4.1.2 — Conforme mencionado, as perguntas abaixo de “F” a “J” referem-se a
entrevista semiestruturada realizada com o Responsavel pelo Controle de Qualidade de

Farmanguinhos, onde foram feitos os seguintes questionamentos:

F — Qual a qualidade dos insumos nas licitacfes nacionais e internacionais?

Foi informado que houve uma melhoria significativa, haja vista as exigéncias
realizadas nas minutas de editais, provocando ainda uma melhora inclusive no pensamento
do fornecedor, posto que ao perceber que a Instituicdo se encontrava mais exigente, também

se adequaram as novas diretrizes, passando assim a ter mais comprometimento e
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responsabilidade com o material fornecido. Sendo assim é inserida no edital a Monografia®,
atualizada pela USP, e que deverd ser seguida pelo licitante. Os itens constantes de uma
monografia estdo relacionados no Anexo IV. Com a parceria entre a NORTEC QUIMICA®,
GLOBE QUIMICA’ e CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS
LTDAS, o processo de fabricacdo vem se aperfeicoando e atualmente quase n&o se observa

perda ou reprocessamento do produto.

G — Nos casos em que o produto ndo esteja de acordo com o exigido, quais as
providéncias tomadas?

O procedimento se inicia quando o Ministério da Saude solicita uma
campanha que envolva alguns desses IFA’s mencionados no Projeto a FIOCRUZ, através de
Farmanguinhos, que encaminha para seu Setor de PCP — Programacdo de Controle e
Producdo, que programa a compra e faz o pedido; no processo vai uma copia da monografia
do controle de qualidade independente da matéria prima a ser adquirida.

Quando o produto chega a fabrica é recebido pelo almoxarifado que gera um

Relatério de Requisicdo de Materiais para amostra. A partir deste momento, o produto (ou

> Monografia - Material elaborado mediante uma compilagdo de informagdes técnico-cientificas
provenientes de estudos publicados, livros técnicos e informagdes contidas na documentagdo de
registro submetida a ANVISA, visando munir o profissional de salide com variadas informacdes
sobre determinado medicamento, apresentando resumos com informagfes equilibradas, ou seja,
resultados satisfatdrios e ndo satisfatorios, e conclusdes fi€is a original. Fonte: ANVISA

® NORTEC QUIMICA - Empresa brasileira de capital 100% nacional, de base tecnolégica fabricante nacional
de Principios Ativos Farmacéuticos. Fonte: http://www.nortecquimica.com.br/

" GLOBE QUIMICA - uma das empresas nacionais pioneiras no setor farmacéutico. Fonte:
http://www.globequimica.com.br/

8 CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA — é um laboratério farmacéutico
nacional. Fonte: http://www.2cristalia.com.br
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lote) recebe um namero de registro, que passa a ser a sua identidade dentro da fabrica, posto
que a rastreabilidade se dara através da identificacdo do registro/lote.

Comeca um relatorio de amostragem, seguindo as regras da ANVISA, feito
por barricas. Abrem-se todas e identificam-se cada uma individualmente e se realiza a
mistura de uma a uma em porg¢des iguais, de forma a ficar homogénea para fazer uma
andlise completa utilizando a monografia (Anexo V) antes apresentada.

O laudo do fabricante vem junto com o produto que sera avaliado e conferido
com as especificacdes exigidas e encontradas, de forma a verificar a compatibilidade.

Posteriormente é feita a andlise da Composicdo quimica com o
preenchimento do Boletim Analitico de Matéria Prima (ANEXO V1) onde s&o registrados os
resultados da analise encontrada de acordo com a metodologia descrita na Monografia; o
setor tem 30 (trinta) dias para executar a analise onde pode obter 3 resultados: Aprovado,
Aprovado com restricdo e Reprovado. As aprovacGes com restricdo no que se refere a parte
fisica sdo passiveis de solucionar, enquanto as quimicas sdo reprovadas.

Apos todo esse procedimento o Relatorio segue para o setor do Almoxarifado
para pagamento ao fornecedor e liberado no sistema para a utilizagdo na produgéo; enquanto
ndo aprovado o produto fica em “quarentena” — termo utilizado pela fabrica para os testes
necessarios — ndo se conseguindo fazer movimentagdo do mesmo.

O Resultado dos testes é feito através do Registro de Anélise de Matéria
Prima que é numerada, e a cada troca da monografia é gerada outra ficha de registro de
forma a controlar a especificagdo correta a ser adquirida. A Ficha Técnica consubstancia o
historico do produto comprimido, chamado de nucleo, e 0 Opadry White € o revestimento do
comprimido.

Se houver algum problema na fabricacéo, abre-se um RNC (Relatorio de N&o

Conformidade), posto que nem sempre o Controle de Qualidade consegue identificar a
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inadequacdo do IFA, sendo percebido tdo somente no momento da mistura com outros
componentes.

Também de acordo com a monografia é realizado um Boletim Analitico do
Produto quando ele se encontra na fase a granel ou revestido, para um futuro rastreamento.
Depois da embalagem vai para o Controle de Qualidade novamente se proceder a
consolidacdo e afericdo de todas as fases e colher todas as assinaturas dos profissionais
responsaveis, para depois ser enviada a expedicdo e, posteriormente, para o consumidor
final.

Apbs a realizagdo do contrato de servigo de produg¢do dos IFA’s com
empresas com parque fabril no Pais, esses casos diminuiram consideravelmente, haja vista a

integracdo com as empresas prestadoras do servigo.

H — Como ¢ feita a rastreabilidade, ou seja, 0 acompanhamento e verificacdo da
especificacdo técnica na producdo do IFA, garantindo assim a manutencdo da

qualidade dos medicamentos destinados a atender aos programas de satde?

A rastreabilidade constitui-se em elemento fundamental e eficiente’ no
ambito das aquisi¢des dos IFA’s, posto que permite a determinacdo de métodos proprios,
tracando historicos onde serdo verificadas a origem da matéria prima e todo processo
aplicado ao produto através das informacgOes registradas que irdo sopesar 0S custos e 0S

beneficios obtidos.

 EFICIENTE é aquilo ou aquele que chega ao resultado, que produz o seu efeito especifico, mas com
gualidade, com competéncia, com nenhum ou com o minimo de erros. Fonte: http://www.kplus.com.br
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Farmanguinhos guarda um pouco da matéria prima depois do processamento,
chamada de “amostra de retencdo” e junto com o produto final fica guardada até o final da

validade do mesmo.

Qualquer problema com o produto final é feito através de reclamacéo ao SAC
(Servico Atendimento ao Consumidor) de Farmanguinhos, que identifica o lote através da
amostra retida e em funcdo da reclamacdo realizam-se os testes para analise. A solugdo

dependera do que for identificado apos a andlise.

A contratacdo dos processos de fabricacdo do principio ativo pelos
laboratérios oficiais nas empresas privadas instaladas no Pais permite a fiscalizacdo
permanente dos processos produtivos, seus insumos e produtos, assegurando-se assim a
rastreabilidade das matérias-primas utilizadas para a fabricacdo dos medicamentos pelos
laboratérios oficiais, que constitui a maior garantia de qualidade dos produtos dai

decorrentes.

I — Existe uma interface entre o Controle de Qualidade e o Fiscal do Contrato? Caso
positivo identificar:

De acordo como o entrevistado a comunicacdo se da tdo somente através de
documentos e relatorios, ndo havendo contato pessoal entre os setores.

Seria interessante que essa interface ocorresse, de forma a gerar um
intercdmbio de informacdes, acarretando por via de consequéncia ideias e até solugcdes para

a melhoria do processo.
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J — Quiais as suas sugestdes no ambito do processo de aquisicdo de IFA’s para a AIDS?

Investimentos nos processos de validacéo. Além de exigéncia de BPF'® (Boas
Préticas de Fabricacdo) e cumprimento das exigéncias da ANVISA, qualificacdo do
Fornecedor, exigindo qualidade do produto e comprometimento do fornecedor, dada a

importancia do servigo para a saude da populacéo.

De acordo com a RDC (Resolucéo de Diretoria Colegiada) n° 210/2003 os
objetivos da BPF’s s3o assegurar que todos os produtos Farmacéuticos sejam:
Eficazes: contenham a quantidade de principio ativo declarado e exercama acdo
terapéutica esperada, seguros: na dosagem e utilizacdo corretas, tenham o minimo
aceitavel de efeitos secundarios indesejaveis, de qualidade: tenham a qualidade intrinseca

cumprida e acessivel: sejam distribuidos onde ha necessidade e a um preco justo.

Assim, estaremos, proporcionando aos laboratorios a garantia de retorno,
através da diminuicdo de perdas, reducdo de custos e tempos operacionais (diminuicdo do

retrabalho/reprocesso); mas, sobretudo, mediante o ganho de qualidade.

4.1.3 — Segue abaixo conforme mencionado, as perguntas de “L” a “S” que se referem
a entrevista semiestruturada realizada com o Fiscal do Contrato de Farmanguinhos, onde

foram feitos os seguintes questionamentos:

' BPF - Conjunto de normas minimas para a fabricacio de medicamentos. Esta norma tem por
objetivo enunciar os padrdes vigentes que devem ser observados pela indUstria para a fabricagéo de
medicamentos, os quais devem satisfazer critérios de qualidade estabelecidos. Fonte: OPAS
(Organizacdo Pan-Americana de Saude).
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L — Nos Contratos realizados com Empresas Internacionais o cronograma de entrega é

cumprido?

O cronograma ndo conseguia ter cumprimento absoluto em razdo da

necessidade de reprocessamento dos produtos.

M — Caso a resposta acima seja negativa, quais 0s prejuizos causados a administracéo

com a demora no cronograma junto ao Ministério da Saude?

O desabastecimento da rede puUblica de saude, principalmente se
considerarmos que 0os medicamentos em questdo séo de uso continuo e que a interrupcao do

tratamento aumenta a carga viral, agravando o quadro clinico do paciente.

N — Com a aquisicé@o dos IFA’s dentro do mercado nacional, o cronograma de entrega

vem sendo cumprido?

Em geral, sim. Ocorre que, se a demanda para 0 exercicio vindouro,
estabelecida pelo MS ndo € encaminhada em tempo hébil, os dados estatisticos que
possuimos ndo nos permitem estabelecer parametros quantitativos para fabricagdo dos IFA’s

para suprimento do programas ministeriais.

O - Caso a resposta acima seja negativa, quais 0s prejuizos causados a administracéo
com a demora no cronograma junto ao Ministério da Saude? E quais as providéncias

adotadas pela Administragéo?

Atendimento parcial aos programas prioritarios mantidos pelo Governo
Federal, diminuindo, assim, 0 acesso ao uso de medicamentos, o que pode tornar o

Complexo Industrial vulneréavel na politica social brasileira.
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Dentre as providéncias a serem tomadas pela Administracdo, podemos
destacar a necessidade de se desenvolver politica de gestdo da qualidade que funcione de
forma absolutamente dindmica, sinérgica e pré-ativa, contemplando melhorias continuas e
novas préaticas gerenciais com o objetivo de fortalecer a producdo de medicamentos em

consonancia com os padrdes internacionais de qualidade.

P — Como se da o reprocessamento dos IFA’s reprovados?

Farmanguinhos realiza a fiscalizacdo em todo o ciclo de producdo e em caso
de quaisquer ndo conformidades do IFA, ainda que j& na fase de producdo do medicamento,
cuja acdo corretiva corresponda a um reprocesso ou retrabalho, o IFA devera retornar a
contratada, para que, com o0 acompanhamento de no minimo um técnico de Farmanguinhos,
0 reprocesso ou retrabalho seja realizado, sem 6nus para a Farmanguinhos, em prazo

estabelecido em contrato.

Q — Existe um controle dos IFA’s produzidos, os utilizados e em estoque?

Sim. Farmanguinhos promoveu procedimento licitatério para contratacdo de
uma empresa que fornecesse a matéria prima de acordo com as especificacbes que
atendessem aos melhores padrdes de qualidade exigidos, com intuito de atender de maneira
satisfatoria a demanda proposta, prestando assim, um servi¢co de exceléncia aos Nnossos
clientes, bem como fornecendo um medicamento de qualidade ao usuério final.

Nesse universo, Farmanguinhos, vem promovendo todo controle dos IFA’s,
de forma a manter um perfil de desempenho adequado e alicercado numa politica de Gestéo

da Qualidade consoante com as normas de Boas Préticas de Fabricacdo e Controle (BPF).
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R — Qual a vantagem percebida com a utilizacdo do Pregdo Presencial tdo somente
para fornecedores com unidades produtivas instaladas no pais, atualmente utilizada
pela Administracio?

Com a nacionalizacdo da aquisicdo dos IFA’s, percebe-se 0 aumento da
competitividade das empresas, 0 que as torna capazes de enfrentar a concorréncia global,
promovendo um real processo de substituicdo de importagfes de insumos em saude que

sejam prioritarios as necessidades de saude da populacéo brasileira.

S — Quais as suas sugestdes no ambito do processo de aquisicdo de IFA’s para a AIDS?

Monitoracdo através de plano de trabalho especifico cuja execucdo de suas
atividades seja desenvolvida em parceria estreita com as coordenacdes de area que possa desenvolver
novo Sistema Gerenciamento das Compras, incluindo a pré-contratagdo (planejamento e construgdo

do Edital), contratacdo (licitacdo) e pds-contratacao (fiscalizagdo contratual e controle).

Mudanca na legislacdo de modo a fortalecer o poder de compra como
instrumento de politica industrial para atendimento das demandas do SUS. Caso ndo haja
possibilidade, a pré-qualificacdo de fornecedores dos insumos, somados a contratacdo de
prestacdo de servico de producdo sdo as principais sugestdes a serem adotadas, ndo s6 no

ambito dos antirretrovirais, como para as principais demandas do Ministério da Saude.

4.1.4 — Conforme mencionado, as perguntas de “T” a “Y” abaixo, referem-se a entrevista
semiestruturada realizada com o Coordenador de Licitagcbes e Contratos — Procuradoria

Federal da Fiocruz onde foram feitos o0s seguintes questionamentos:
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T — Existe um cronograma de envio dos processos encaminhados a Procuradoria
Federal?

Ndo se observou um cronograma de envio, 0S processos sempre Sdo
encaminhados a medida da necessidade imposta pela demanda estabelecida pelo MS, a
Unidade ndo se utiliza de um cronograma, espera os pedidos do Ministério da Saude, para

comecar o procedimento licitatorio de aquisicéo.

Uma sugestdo da Procuradoria seria estabelecer um fluxo de processos, ainda
que por estimativa, em relacdo a demanda dos anos anteriores de forma a comecar um

planejamento da Unidade, frente as necessidades do MS.

U — De alguma forma percebe-se um controle ou planejamento das aquisi¢des para o

objeto da presente pesquisa?

O planejamento se d& a partir de uma demanda prévia estabelecida pelo MS
que varia muito ao longo do ano. Entdo, muitas vezes, um contrato é celebrado com a
quantidade solicitada pelo Ministério da Salude, que, mais tarde, resolve ndo comprar mais,
provocando a necessidade de supressdo do contrato. Outras vezes, a demanda aumenta,

gerando 0 seu acréscimo.

Diante deste quadro observa-se que o procedimento a ser utilizado deveria ser
0 Sistema de Registro de Precos — SRP™ encarado como uma importante ferramenta de
auxilio a ser adotado nas compras do Poder Publico utilizado nas compras e, ainda, em

situacdes especialissimas, como nas contratagdes de servigos.

"' SRP - é uma forma simplificada de contratacdo, precedida de licitacdo nas modalidades
Concorréncia ou Pregdo. O Decreto n°® 3.931/2001 Regulamenta o Sistema de Registro de Pregos
previsto no art. 15 da Lei n°® 8.666, de 21 de junho de 1993, e da outras providéncias.
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O Registro de Pregos deve ser encarado como uma importante ferramenta de
auxilio num procedimento especial a ser adotado nas compras do Poder Publico. A adogéao
do SRP determina, com absoluta certeza, flagrante economia, além de ganho em agilidade e
seguranca, sendo 0 mais inovador sistema para compras e contratacdo de servicos pela
Administragdo, principalmente quando adotado em conjunto com o pregdo, a mais
inovadora modalidade licitatria em funcdo da autorizacdo legal estabelecida no Art. 11

da Lei n° 10.520/2002.

De acordo com o Bittencourt (2003) algumas das hipdteses em que,
preferencialmente, é adotado o SRP sdo quando as caracteristicas do bem ou servico
demandam contratacdes frequentes; a conveniéncia de aquisicdo de bens com previsdo de
entregas parceladas; a conveniéncia de aquisi¢do de bens ou a contratacdo de servicos para
atendimento a mais de um o6rgdo ou entidade, ou a programas de governo e a

impossibilidade de defini¢do prévia do quantitativo a ser demandado.

V — Os processos enviados a Procuradoria cumprem o tramite normal?

Sim, porém os processos enviados, normalmente, necessitavam retornar para

verificagdo do cumprimento de exigéncias anteriormente apontadas.

Isto demonstra uma auséncia de comunicacao entre as areas, ou até mesmo
dentro do mesmo setor, haja vista 0s erros serem recorrentes. Caso, 0S apontamentos
rotineiros fossem realizados, 0s proximos processos demorariam menos tempo na

Procuradoria, posto que a anélise se tornasse mais rapida.
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X — Os mesmos sdo remetidos em tempo habil para analise?

Né&o, geralmente sdo contratos que precisam ser liberados com rapidez porque
0 prazo do Ministério da Saude é pequeno. Isto acarreta pedidos de prioridade em
detrimento de outros processos que se encontram na ordem sequencial de entrada na
Procuradoria, 0 que nem sempre ¢ possivel de atender, dada a demanda do aludido Orgao.
Conforme dito anteriormente, alguns erros encontrados sdo recorrentes, o que dificulta a

celeridade no atendimento da Unidade, posto que demanda mais tempo na analise.

Y — Quiais as suas sugestbes para a celeridade no procedimento licitatorio?

Cumpre registrar que com padronizacdo de procedimentos, rotinas de
trabalho e Planejamento é sempre a melhor resposta. Utilizar para efeito de planejamento a
demanda determinada pelo MS dos anos anteriores, contudo com a oscilacdo das demandas
do aludido érgdo, a melhor opcdo é o registro de precos. O processo é feito com
tranquilidade, prevendo a quantidade méaxima estimada (com base nas aquisicdes anteriores)
e sem a necessidade da obrigatoriedade da contratacdo, a medida da necessidade do
Ministério da Saude, Farmanguinhos solicita a quantidade na Ata de Registro de Precos. Tal
faculdade se encontra preconizada no art. 3° da IN n® 08/98 que dispde sobre a
regulamentacdo dos procedimentos licitatorios e de contratagdo de fornecimentos
processados pelo Sistema de Registro de Precos, no ambito dos Orgdos e entidades

integrantes do sistema de Servigos Gerais — SISG, a saber:

“Art. 3°. O orgdo ou entidade usudrio ndo estd obrigado a
comprar o bem registrado dos fornecedores constantes da Ata

de Registro de Preco, podendo optar por outros meios legais
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para adquiri-lo, inclusive a dispensa ou inexigibilidade de

licitacéo.

Paragrafo unico. Quando da licitacéo especifica para compra
resultar preco igual ou superior ao registrado, deverd a
Administracdo 73evoga-la no interesse publico e processar a

aquisicao por intermédio da Ata de Registro de Preco.”

Assim como encontra fundamento no art 7° do Decreto 3931/2003 que Regulamenta
o0 Sistema de Registro de Precos previsto no art. 15 da Lei n® 8.666, de 21 de junho de 1993,

e da outras providéncias:

“Art. 7° A existéncia de pregos registrados ndo obriga a
Administracdo a firmar as contratacOes que deles poderao
advir, facultando-se a realizacdo de licitacéo especifica para a
aquisicdo pretendida, sendo assegurado ao beneficiario do

registro a preferéncia de fornecimento em igualdade de

condiges.”

A Tabela 2 na pagina seguinte apresenta os problemas identificados pelos
entrevistados que interferem na celeridade do procedimento licitatorio e as respectivas

sugestdes encontradas neste estudo.
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Tabela 2 — Problemas Identificados e Sugestdes de Melhorias

ENTREVISTADOS

PROBLEMAS
IDENTIFICADOS

SUGESTOES DE
MELHORIAS

Pregoeiro

v Auséncia de capacitacdo da
gestao

v" Auséncia de pré-qualificar os
fornecedores.

v Estrutura
desorganizada.

v Falta de Planejamento para as
aquisicoes/servicos.

v Equipe de Licitacdio e
Contratos sem motivagdo e
sem comprometimento com 0
trabalho.

administrativa

v" Levantamento das
dificuldades da equipe

v Treinamento da equipe em

relacio as  dificuldades
levantadas
v Levantamento das

aquisicoes/servigcos
anteriormente realizados e
planejamento com base no
historico obtido

v Organizacdo da estrutura
administrativa de acordo com
as necessidades constantes da
Unidade levantadas com o
historico

Fiscal de Contrato

v Poucos  servidores
fiscalizagéo

v Falta de integracdo entre o
Setor de Compras (elaboracao
do Edital) e o Controle de
Qualidade.

v Dificuldade em penalizar as

empresas internacionais.

para

v' Realizacdo de concurso

v  Integracdo  constante  do
Setor de Compras com o
Controle de Qualidade

v Instituir um sistema de
controle interno das
empresas internacionais

penalizadas pela Unidade,
garantindo a publicidade
destas penalidades.

Controle de
Qualidade

v Néo participa do critério de
aceitabilidade do certame.

v Poucos  servidores
execuc¢do do servico.

v Falta de integracdo com o
Fiscal do Contrato.

para

v Participacdo do Controle de
Qualidade na elaboracdo do
edital de licitacdo

v' Realizacdo de concurso

v  Integracdo do Controle de
Qualidade com o Fiscal do
Contrato

Procurador Federal

v' Os editais disponibilizados
pela PF ndo sdo utilizados
pela Unidade.

v Tempo exiguo para analise do
procedimento.

v" Excesso de apontamentos no
Pronunciamento.

v Utilizagdo  dos  editais
disponibilizados pela PF com
as adaptacdes especificas do
objeto a ser licitado, de
forma a otimizar a andlise
dos mesmos e diminuir oS
apontamentos

Fonte: Elaborac@o propria, a partir dos dados obtidos nas entrevistas e nos documentos analisados.
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Conforme disposto na tabela acima se pode constatar que a falta de
planejamento e de integracdo entre os agentes da cadeia do procedimento licitatdrio, sdo os
principais problemas que atrasam as licitagdes, podendo ser sanados através de reunides

constantes entre tais agentes e a participacdo de todos no aludido procedimento.

42— AVALIACAO DO PROCESSO DE AQUISICAO DOS IFA’S DE

FARMANGUINHOS

A pesquisa documental teve como objeto 0s processos administrativos
referentes a cinco aquisi¢des de IFA’s licitadas através de Pregdes Internacionais, pelo
Instituto de Tecnologia em Farmacos de Manguinhos/Far-Manguinhos, no periodo de 2002
a 2005. E referente a um processo de servigo de produgdo dos IFA’s através de Pregao

Presencial realizado no ano de 2006 e utilizado até o presente momento.

As aquisicOes as quais estes processos se referem correspondem a atividades
de grande importancia para o tratamento da AIDS que é feito através de medicamentos

antirretrovirais, que inibem a reproducédo do HIV no sangue.

Atualmente, o coquetel anti-aids é composto por 19 medicamentos divididos
em quatro classes. Quatro medicamentos fabricados em Farmanguinhos fazem parte da
classe Inibidores de transcriptase reversa'® analogos de nucleosideos, que atuam na
enzima transcriptase reversa, incorporando-se a cadeia de DNA que o virus cria e tornam

essa cadeia defeituosa, impedindo que o virus se reproduza quais sejam: Estavudina (d4T),

 Transcriptase reversa (também conhecida como DNA-polimerase RNA-dependente) é uma
enzima que realiza um processo de transcricdo ao contrério em relacdo ao padrdo celular. Essa
enzima polimeriza moléculas de DNA a partir de moléculas de RNA, exatamente o oposto do que
geralmente ocorre nas células, nas quais €& produzido RNA a partir de DNA.
E exatamente por possuir essa enzima que alguns virus, dentre eles o HIV, sdo chamados de
retrovirus. Fonte: http://pt.wikipedia.org
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Lamivudina (3TC), Zidovudina (AZT) e o composto Estavudina + Zidovudina (3TC +

AZT).

O exame dos processos administrativos foi efetuado, conforme explicitado na

metodologia proposta, considerando os 5 Pregfes realizados, sendo, 4 Internacionais e 1

Nacional. A Tabela 3 apresenta um resumo dos mesmaos.

Tabela 3: Andlise de Processos realizados através de Pregdes Internacionais e Pregéo

Presencial

Processo Analisado

25387.000417/2002-86

Unidade

Farmanguinhos

Objeto: Aquisi¢do de Lamivudina

Quantidade (Kg) 1700

Modalidade Licitatoria | Pregdo Internacional

Data de Abertura 03/12/2002 | Data de Concluséo 31/08/2003
Valor Estimado (R$) 2.806.785,00 | Valor Adquirido (R$) 2.675.715,00
Contratado Xiamen Mchem Laboratories Ltda e Aurobindo Pharma Ltda
Observagbes: | ------

Processo Analisado

25387.000918/2003-43

Unidade

Farmanguinhos

Objeto: Aquisicdo de Lamivudina, Nevirapina, Zidovudina e
Ribavirina

Quantidade (Kg) 900, 800, 1.100 e 500 (respectivamente)

Modalidade Licitatoria | Pregdo Internacional

Data de Abertura 11/2003 | Data de Conclusao 09/2004

Valor Estimado (R$) 4.962.927,00 | Valor Adquirido (R$) 3.481.615,00

Contratado Xiamen Mchem Laboratories Ltda e Aurobindo Pharma Ltda

Observagbes | -—--

Processo Analisado

25387.000869/2004-20

Unidade

Farmanguinhos

Objeto Aquisicdo de Lamivudina, Nevirapina, Zidovudina e
Estavudina

Quantidade (Kg) 3.850, 850, 5.425 e 300 (respectivamente)

Modalidade Licitatoria | Pregdo Internacional

Data de Abertura 12/2004 | Data de Concluséo 10/2005

Valor Estimado (R$) 12.948.830,00 | Valor Adquirido (R$) 10.925.730,00

Contratado Xiamen Mchem Laboratories Ltda e Aurobindo Pharma Ltda

Observagdes Aditivo de prazo 07/2005 a 10/2005 e acréscimo de 970, 200,

1300 e 100 Kg (respectivamente) quantidade.
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Processo Analisado 25387.000776/2005-86

Unidade Farmanguinhos

Objeto Aquisicdo de  Lamivudina, Nevirapina, Zidovudina,
Estavudina, Didanosina, Ribavirina e Indinavir

Quantidade (Kg) 1875, 525, 3000, 520, 1770, 300 e 2800 (respectivamente)

Modalidade Licitatoria | Pregdo Internacional

Data de Abertura 10/2005 | Data de Conclusao 12/2006

Valor Estimado (R$) 14.447.652,75 | Valor Adquirido (R$) 3.586.427,50

Contratado Xiamen Mchem Laboratories Ltda , Aurobindo Pharma Ltda e
NORTEC Quimica S/A.

Observagoes

Processo Analisado 25387.000672/2006-52

Unidade Farmanguinhos

Objeto Contratacdo de empresa qualificada, para a producdo dos
seguintes insumos farmacéuticos ativos (“IFA”): Zidovudina;
Lamivudina, Zidovudina e Estavudina de acordo com as
caracteristicas e especificaches técnicas necessarias a sua
utilizacdo no processo de fabricacdo de medicamentos
registrados por Farmanguinhos junto a ANVISA, para
atendimento ao programa DST/AIDS do Ministério da Salde.

Quantidade (Kg) 7.700KG, 4.950 KG, 125 e 125 KG respectivamente.

Modalidade Licitatoria | Pregdo Presencial

Data de Abertura 29/12/2006 | Data de Conclusao Em andamento

Valor Estimado (R$) 10.200.000,00 | Valor Adquirido (R$) 8.547.622,50

Valor Estimado (R$) 4.850.000,00 | Valor Adquirido (R$) 4.019.400,00

Contratado NORTEC Quimica S.A. e GLOBE Quimica S.A.

Observagoes Valor total do contrato até o presente momento:
R$21.837.270,00 e R$ 8.775.000,00

Fonte: Elaboracdo propria, a partir dos dados obtidos nos processos analisados.

De acordo com a analise dos 5 (cinco) processos constantes da tabela acima

pode-se constatar os seguintes pontos:

» O tempo de realizagcdo do processo licitatorio, desde a abertura até o
recebimento definitivo do produto, foi de aproximadamente 10 (dez)
meses a 01 (um) ano, conforme Processos n° 25387.000918/2003-43,
25387.000869/2004-20 e 25387.000776/2005-86 (respectivamente).

» A quantidade estimada para aquisi¢do ndo consubstancia o efetivamente

adquirido, sendo este ultimo muito inferior, acarretando novo
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procedimento licitatério, haja a vedacdo legal prevista no art., 57 da Lei
n°® 8.666/93, que vincula a vigéncia do processo ao término do exercicio
financeiro vigente, como se pode se observar no Processo n°
25387.000776/2005-86.

Considerando o disposto acima e por via de consequéncia o valor
estimado ndo guardar relagdo com o empenhado, faz com que a
FIOCRUZ, devolva orcamento para os cofres publicos, uma vez que
ndo utiliza os recursos or¢camentérios previstos para aquele exercicio e
para aquela finalidade. O Processo n® 25387.000776/2005-86 é o que
melhor exemplifica tais disposi¢oes.

Levando-se em consideracdo que a quantidade estimada ndo guarda
relacdo com a realidade adquirida, Farmanguinhos ndo consegue
cumprir o Cronograma do MS, ainda que por muitas vezes a culpa seja
do proprio Ministério, que altera a demanda sem prévio aviso,
acarretando uma auséncia de planejamento, logo, uma incerteza na
execucéo, do objeto da licitagdo, na empresa contratada.

Constatou-se, ainda, que nos Pregfes Internacionais, o indice de
reprocessamento e reprovacdo dos produtos era demasiado, uma vez
que ndo havia como identificar o fornecedor daquele lote com
problema, posto que a empresa vencedora do Pregdo ndo fosse a Unica
fornecedora do produto, e esta adquiria lotes de varios fabricantes da
China e da India. Como pode se observar através dos Processos n°
25387.000417/2002-86, 25387.000918/2003-43 e 25387.000869/2004,

cujos fornecedores sdo estrangeiros.
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O gréfico 1 abaixo apresenta as quantidades adquiridas nos anos de 2002 a

2005 dos IFA’s, através de Pregdes Internacionais.

Grafico 1. Quantidade Adquirida de IFA’s em Pregdes Internacionais no periodo de
2002 a 2005
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Lamivuding Nevirapina Zidovudina Estavudina

Didanosina Ribavirina Indinavir Total por

IFA/AnD
m 2002 1700 1700

500 3.300

W 2003 Q00 800 1100

W 2004 3.850 850 5.425 300 10.425

520 1770 300 2.800 10.790
820 1770 800 2.800 52.430

2005 1875 525 3.000

=Total de IFA 8325 2175 9525

Fonte : Elaboracéo Proépria a partir da analise dos Processos de Pregdo Internacional .

No gréfico acima fica demonstrado que as aquisigdes dos IFA’s (Lamivudina,
Nevirapina e Zidovudina) no ano de 2005, diminuiram em relacdo ao adquirido no ano
anterior, contudo a demanda aumentou, conforme constatado nos processos analisados, onde

a quantidade estimada era muito superior a efetivamente adquirida, conforme Processo n°

25387.000776/2005-86 demonstrado na Tabela 5. Dito fato encontra respaldo na

dificuldade de realizacdo dos procedimentos licitatorios internacionais, assim como na ma
qualidade dos produtos recebidos, acarretando reprocessamentos, que por via de
consequéncia faz com que Farmanguinhos ndo cumpra o cronograma de fornecimento

estabelecido pelo MS, ocasionando, desta forma, o cancelamento dos demais pedidos do

aludido Ministério a Unidade.
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De acordo com o disposto por Costa (2006) o orcamento aprovado pelo
Ministério da Saude para a compra de antirretrovirais no ano de 2005, foi em torno de 550
milhdes de reais, sendo que 80% do aludido or¢camento do MS em medicamentos para

AIDS, diz respeito a importacdo dos medicamentos patenteados.

Em termos orcamentarios, o Grafico 2 informa os valores gastos nas
aquisi¢oes de IFA’s durante o periodo de 2002 a 2005.

Grafico 2. Valores gastos (R$) nas aquisicdes de IFA’s
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Lamivuding Nevirapina Zidovudina Estavudina Didanosina Ribavirina Indinavir Total de

IFA/AnD
m 2002 2.806.785,00 2.806.785,00
2003 1.347.309,00 | 1.790.960,00 | 1.752.608,00 72.050,00 4.962.927,00
m 2004 3.425. 268,00 676.761,00 6.716.801,00 | 2.130.000,00 12.948.830,00
m 2005 1887.993,75 513.712,50 4.062.180,00 896.630,80 3.204.602,70 99.117,00 3.783.416,00 | 14.447 652,75
L] TOTALPORIFA | 9.467.355,75 | 2.981.433,50 |12.531.589,00| 3.026.630,80 | 3.204.602,70 171.167,00 3.783.416,00 | 35.166.194,75

Fonte: Elaboracdo Prdpria a partir da andlise dos Processos de Pregéo Internacional

No grafico acima utilizando como exemplo a Lamivudina, Nevirapina e
Zidovudina, fica demonstrado que no ano de 2005 os valores adquiridos, foram bastante
reduzidos com relagdo ao adquirido no ano anterior, haja vista o orcamento liberado para
compra dos ARVs. Desta forma percebe-se que o valor efetivamente gasto se encontrou
muito inferior, acarretando um retorno de orcamento aos cofres puablicos e
consequentemente um descrédito por parte da Ministério da Saude junto a Farmanguinhos —

FIOCRUZ.

Tais problemas foram visivelmente diminuidos, conforme demonstrado no

Grafico 3, que apresenta as quantidades adquiridas dos IFA’s nos anos de 2006 a 2011,
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através do contrato em vigor, realizado através de Pregdo Presencial cujas contratadas sao

Empresas com Parque Fabril em territério Nacional.

Graéfico 3: Quantidade Adquirida de IFA’s no periodo de 2006-2011

. 1
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Efavirenz Estavudinag Estavudinag Indinavir Lamivudinag Lamivudinag Nevirapina Zidovudina TOTAL POR
600mg 30mg 40mg 40mg +Zidovudin 150 mg 200 mg 100 mg IFA/ANO
a
(150+300)m

g
W 2006 1] 3.822.480 2.408.580 1] 22.362.600 4.339.740 2.507.040 941.300 36.381.740
W 2007 1] 985.200 1] 169.920 36.306.780 22.786.800 6.469.140 4.877.400 71.595.240
W 2008 1] 18.509.160 1] 1] 52.553.400 20.699.640 4.876.620 7.976.300 104.615.120
w2009 18.109.530 2.879.340 1] 1] 33.958.020 18.113.280 7.204.920 2.929.400 83.194 490
2010 31.160.550 1.162.560 1] 1] 61.1856.020 31.401.780 6.903.840 5.728.100 137.542.850
W 2011 (até 31/07) 16.310.820 2.861.880 1] 1] 15.139.320 13.750.380 3.129.480 1.915.400 53.107.280
WTOTAL DE IFA 65.580.900 30.220.620 2.408.580 169.920 221506140 | 111091620 31.091.040 24.367.900 486.436.720

Fonte: FarManguinhos, Geréncia de PCP - Vice Diretoria de Operagdes

De acordo com o mencionado pelo responsavel pelo controle de qualidade e
através do disposto no Grafico acima se verifica que as quantidades adquiridas aumentaram,
haja vista 0 contrato em vigor, obtido através de Pregdo presencial com Empresas com
Parque Fabril em territorio Nacional, procedimento licitatorio utilizado atualmente, qual seja
a aquisicdo nacional dos IFA’s, onde existe uma maior interagdo com as empresas
contratadas, facilitando a fiscalizacdo e controle com o que estd sendo adquirido, evitando

possiveis problemas de fabricacéo.

No que concerne ao objetivo 1, constatou-se que a aquisi¢do nacional dos
IFA’s para HIV/AIDS apresentou uma redugdo importante nos custos do Sistema Unico de

Salde do Governo Federal, o SUS, uma vez que com apenas uma licitacdo vem-se
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conseguindo cumprir as demandas do MS, néo se realizando varias licitagbes com 0 mesmo
objetivo, acarretando, por via de consequéncia, economia de tempo, recursos humanos e

dinheiro.

Ao gastar menos com a aquisicdo de medicamentos, o poder publico pode
investir em outras areas da saude, contribuindo para melhorar a qualidade de vida dos
brasileiros. Farmanguinhos desempenha, ainda, um importante papel no fortalecimento dos
laboratérios publicos, na regulacdo de precos do mercado farmacéutico brasileiro, além de

auxiliar na producédo nacional com o refor¢o do parque industrial brasileiro.

Esta perspectiva se encontra corroborada atraves de um quadro comparativo
dos pontos identificados das entrevistas quanto a utilizacdo do Pregdo Internacional e do
Pregdo Presencial com Empresas com Parque Fabril no Pais, apresentada na Tabela 4.

TABELA 4 — Objetivo 1: pontos identificados nas entrevistas.

Opiniéo dos

; Pontos Identificados
entrevistados

v Demora na conclusdo do procedimento licitatério.

v Um procedimento por ano (maior custo).

v' Alto indice de impugnacao ao edital.

v' Produto/IFA de qualidade duvidosa.

Pregao Internacional | v* Alto indice de reprocessamento e reprovacao de materiais.
v" Dificuldade de aplicacdo das penalidades as empresas.

v’ Falta de Treinamento e Capacitacdo da equipe.

v' Dificuldade de Fiscalizagao.

v’ Auséncia de planejamento.

v/ Um procedimento com prazo de vigéncia de até 60 (sessenta)
meses (principio da economicidade).

v" Procedimento licitatorio mais célere.

v Menor indice de impugnacdo ao edital.

v Maior integracdo com as empresas contratadas, evitando erros
no fabrico.

v' Possibilidade de solicitar os produtos a medida da necessidade
do Ministério da Saude.

v Maior facilidade para o Planejamento.

v" Menor indice de reprovacdo e reprocessamento em face da
proximidade da fiscalizagdo dos servicos.

Pregdo Presencial
com Empresas com
Parque Fabril no
Pais

Fonte: Elaboracéo propria, a partir dos dados obtidos em entrevistas e documentos consultados.
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Constata-se que, segundo o0s entrevistados, a qualidade e a economicidade séo
os principais diferenciais entre as licitagdes internacionais e as realizadas tdo somente com
empresas com parque fabril no Brasil. A qualidade, podendo ser obtida com constante
integracdo com as empresas situadas no Pais e fiscalizagdo dos servigos, diminuindo o indice
de reprovacdo e reprocessamento dos produtos, sendo a contratada corresponsavel pela
qualidade pelos produtos; e, a economicidade, por meio de procedimentos mais céleres e

aquisicoes realizadas a medida da necessidade do Ministério da Saude.
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Capitulo 5— CONCLUSAO

Conforme mencionado no referencial tedrico, “a maior parte das atividades
dos laboratérios publicos farmacéuticos nacionais estd relacionada a formulacdo de
medicamentos acabados, sem grande atuacdo junto a produgdo e sintese de insumos
farmacéuticos, dependendo de suas importacdes para, na medida do possivel, cumprir com a
demanda solicitada pelo Ministério da Saude”.

De acordo com Bastos (2005 a), o cerne das inovacles tecnoldgicas na
indUstria farmacéutica estd na producdo dos insumos ativos e ndo nos medicamentos
acabados.

A producdo do insumo ativo no pais é limitada, e depende fortemente de
importacBes, uma vez que a matéria prima representa 90% dos custos dos produtos

antirretrovirais (ORSI et. al. 2003).

Sendo Farmanguinhos uma unidade produtora permanente ocorre aquisi¢do
constante desses insumos, a utilizacdo do Pregdo Internacional para a compra destes IFA’s,
demonstrou ineficacia realizando a compra através de varios fornecedores diferentes para a
producdo de um mesmo medicamento, cada qual vencedor de uma licitacdo. As compras
constantes submetem Farmanguinhos a ocorréncia de problemas como inadequacdo ao
parque industrial e ao processo produtivo, variacdo nos resultados obtidos, atrasos no
recebimento, entregas fora de especificagdo e consequentes gastos com reprocessamento.

Em termos técnicos muitas vezes a inadequacdo de um IFA ndo pode ser
percebida pelo controle de qualidade, sendo verificada apenas na producdo, quando no

momento da mistura com outros componentes.
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Mais ainda, ao se fixar caracteristicas técnicas apuradas nas licitacfes para a
compra de IFAs, ndo é incomum o questionamento judicial por parte dos licitantes, o que
acarreta atraso na aquisicdo, ou mesmo a sua paralisacdo pela desclassificagcdo de todos os

licitantes.

Todos esses problemas tém como consequéncia a ocorréncia de atrasos por
parte de Farmanguinhos no cumprimento das metas e dos prazos de entrega estabelecidos
pelo Ministério da Salde, provocando danos sociais incalculdveis. Recentemente o
Ministério Pablico de Santa Catarina multou o Ministério da Salde pelo atraso na entrega de

medicamentos cuja producdo € de responsabilidade de Farmanguinhos.

Ressalta-se ainda a responsabilidade de Farmanguinhos por qualquer
problema apresentado pelos medicamentos, dai a necessidade de rastreabilidade dos
insumos. N&@o sendo norma a certificacdo de produtores pela ANVISA e também ndo
havendo possibilidade e prévia aprovacdo das matérias-primas a serem compradas no
exterior, ndo pode Farmanguinhos exercer as acdes de garantia de qualidade através do
acompanhamento do processo de fabricacdo do IFA, ficando, portanto, vulneravel perante
eventuais questionamentos de consumidores. Essa seria uma mudanca significativa na

qualidade dos produtos adquiridos.

Deve-se considerar que a unidade precisa adquirir os referidos insumos
farmacéuticos ativos com a maxima garantia de ndo variabilidade de especificacdo técnica e
de desempenho. De forma a alcangar essas finalidades sdo necessarias duas importantes
medidas: 1) selecionar publicamente os fabricantes para um prazo mais longo do que o de
uma simples entrega, diminuindo sua variagdo; 2) acompanhamento pela equipe técnica de

Far-Manguinhos de toda a producédo do IFA, onde a verificacdo da especificacdo técnica e 0
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controle de qualidade serdo feitos previamente na linha de produgdo do fabricante, sem

prejuizo de novas avaliagdes quando do recebimento do produto.

Ressalta-se para tanto a Portaria Interministerial n® 128/2008 que passou a
exigir que a contratada para a fabricagcdo dos IFA’s tenha unidade industrial estabelecida em

territorio nacional, o que possibilita o rastreamento da cadeia produtiva (ABIFINA, 2008).

A contratacdo supramencionada além de permitir 0 acompanhamento do
corpo técnico de Farmanguinhos, favorece aquisicdes mais precisas tanto no ponto de vista
logistico (facilidade em atendimento no prazo, tamanho de lote estratégico, etc.), mas
principalmente do ponto de vista técnico, pois se tem certeza de que o material chega dentro
das especificaces técnicas planejadas durante o desenvolvimento farmacotécnico para o
IFA. Os ganhos de competitividade advém do cumprimento de prazos e, assim, melhor
planejamento da area de producdo, e também da drastica reducdo de re-trabalhos/re-
processos durante o processamento, pela melhoria da economicidade do processo. Ademais,

permite a garantia da qualidade do medicamento produzido por Farmanguinhos.

A contratagcdo de empresas farmoquimicas com unidade produtiva sediada no
Brasil para prestacdo de servico de fabricacdo ja& vem sendo praticada no ambito de
Farmanguinhos, o que vem acarretando uma diminui¢do das dificuldades enfrentadas pela
Unidade na aquisicdo de IFA, a partir de detalhadas especificacbes técnicas, cujo
cumprimento vem sido acompanhado por equipe técnica da unidade. Observa-se, para tanto

a alteracédo do art. 3° da Lei n° 8.666/93.

Porém, tais contratacGes ainda podem ser aperfeicoadas, buscando, cada vez

mais, a exceléncia na qualidade dos fornecedores e a celeridade na realizagdo dos certames.
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Para tanto, sugerimos a adog¢do de procedimentos que ja se encontram previstos na

legislacdo brasileira, sdo eles: a pré-qualificacdo e o sistema de registro de precos.

A Tabela 5 apresenta os requisitos essenciais e as vantagens dos institutos mencionados na

pagina 84:

TABELA 5. Proposta de Padronizacao

PROPOSTA REQUISITOS ESSENCIAIS VANTAGENS

v Adotada em objetos de alta | v A qualidade de uma
complexidade técnica. compra/servico  se  encontra

v" Planejamento, prevista no art. 14, da Lei n°
padronizacéo e definicdo de 8.666/93.
compras; v A qualidade também é

v’ Elaboracdo do pedido de assegurada quando se exige "a
compras, termo de especificacdo completa do bem",
referéncia  ou  projeto no art. 15, § 79 inc. I, da Lei n°
basico; 8.666/93;

v Organizacdo do processo | v A manutencdo da qualidade foi
licitatorio (Instrucéo objeto de expressa disposicao,
processual); quando foi determinado que se

v" Verificacdo dos observassem as condigbes de
fornecedores pré- guarda e armazenamento que ndo

Pré-qualificacdo de
Fornecedores

v

<S

v

qualificados positivamente;
Pesquisa de prego dos
fornecedores prée-
qualificados
(positivamente);
Elaboracdo e especificacdo
no Edital;

Processo licitatorio:
cadastramento de empresas,
recebimento das propostas,
Classificacdo, julgamento e
selecdo dos fornecedores;
Contrato.

Recebimento e conferéncia
do servigo executado.
Acompanhamento do
cumprimento do contrato e
utilizacdo.

permitissem a deterioracdo do
material, na redagdo do art. 15, §
79, inc. 111, da Lei n°® 8.666/93,;

v A qualidade dos bens adquiridos
no momento do recebimento
através da  comissdo  de
recebimento nos termos do art.
15, 8 8°, da Lei n° 8.666/93,;

v' A qualidade é permitida ao se
exigir do licitante a qualificacdo
técnica para execucdo do objeto,
no art. 30, da Lei n® 8.666/93;

v A qualidade também é permitida
quando na habilitacdo se pode
exigir relacdo de equipamentos,
pessoal e maquinas, de acordo
com o disposto no art. 30, § 6°, da
Lei n°® 8.666/93;

v  Possibilidade de exigir dos
licitantes a metodologia da
execucdo, a ser avaliada pela
Administracdo, na fase da
habilitac&o, nos termos do art. 30,
8 8°, da Lei n° 8.666/93;
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v" Desburocratizacao das
aquisicoes.
v Reducéo do volume de estoque.

v O licitante tem o dever de v Reducdo da quantidade de
garantir o preco, salvo | jjcjtacdes.

supervenientes €| v Propicia e facilita um maior
comprovadas _ alteracoes namero de licitantes.
dos custos dos insumos; | v Economia dos gastos do erario.
v" A Administragdo n3o pode | v' A manutencdo da qualidade foi
comprar de outro licitante | objeto de expressa disposicéo,
que ndo seja aquele que quando foi determinado que se
ofereceu a melhor observassem as condicGes de
proposta; guarda e armazenamento que
ndo permitissem a deterioracao
do material, na redacdo do art.
15, § 7° inc. Ill, da Lei n°
8.666/93;

v" A Administracdo ndo esta
obrigada a comprar;

v O licitante tem a
possibilidade de exonerar-
se do  compromisso
assumido, na ocorréncia

Utilizacéo do _
Sistema de Registro de caso fortuito ou forca
. maior, na forma

de Pregos preconizada, inclusive no

8§ 2° art. 13, do Decreto.

v’ Objetiva a eleicdo de um
preco para um ou mais
determinado objeto, o qual
sera praticado toda vez
que, dentro do prazo de
vigéncia do registro, a
Administracdo desejar
contratar referido objeto.

v’ Sera precedido de ampla
pesquisa de mercado;

v Os precos registrados

serdao publicados
trimestralmente para
orientacao da
Administracéo, na

imprensa oficial;

Fonte: Elaboraco propria, a partir dos dados obtidos nas entrevistas e nos dados consultados.

A pré-qualificacdo e o Registro de Precos sdo procedimentos que trazem
agilidade as aquisicdes sem que a Unidade perca a qualidade dos produtos.

O primeiro instituto permite que a Administracdo faca uma selecdo técnica
dos fornecedores antes dos procedimentos para as aquisi¢des, possibilitando que estes sejam

realizados em curto espago de tempo, uma vez que a avaliacdo técnica foi exaustivamente
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realizada na pré-qualificacdo. Com isto, atingimos a celeridade, a economicidade e a
qualidade dos produtos.

O segundo instituto, por sua vez, permite que a Administracdo realize
procedimentos para registrar pregos, sem deixar de lado a qualidade dos produtos que estara
garantida através da realizacdo da pré-qualificacéo.

Diante de todo o exposto, a proposi¢do de medidas com vistas a padronizar a
aquisi¢ao/producdo dos IFA’s para os medicamentos da AIDS no ambito de Far-
Manguinhos — FIOCRUZ atende ao segundo objetivo deste estudo, conforme mencionado

na Tabela 6 acima.

89



RECOMENDAGCOES

Considera-se que a contratacdo através de licitacdo que melhor atende as
necessidades relacionadas acima ndo é a simples compra, mas o servi¢o, conforme
demonstrado nas entrevistas, cuja prestacdo permitird a manutencdo de um mesmo
contratado para cada principio ativo por todo um exercicio financeiro, sendo possivel a
prorrogacdo por um periodo maximo de sessenta meses, de acordo com o disposto no art.

57, Inciso 1l da Lei n°® 8.666/93, in verbis:

“Art. 57. A duracdo dos contratos regidos por esta Lei ficara
adstrita a vigéncia dos respectivos créditos orcamentarios,

exceto quanto aos relativos:

Il -& prestagdo de servicos a serem executados de forma
continua, que poderdo ter a sua duracdo prorrogada por
igualis e sucessivos periodos com vistas a obtencéo de precos e
condi¢cbes mais vantajosas para a administracdo, limitada a

sessenta meses; (Redacao dada pela Lei n° 9.648, de 1998)

Um servigco possibilitard ainda uma interagdo entre os profissionais da
empresa contratada e a equipe de Farmanguinhos que faria 0 acompanhamento técnico,

vistoriando e realizando os testes necessarios.

No que concerne a selecdo das empresas prestadoras de servico em tela,
sempre respeitando os critérios de concorréncia e publicidade da Lei n° 8.666/93 seria
pertinente & adocdo da pré-qualificagdo das empresas candidatas a prestacdo do servigo,
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http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9648cons.htm#art57ii.

segundo o art. 114 da referida Lei, que conforme ja foi aqui tratado é medida licita que visa
por parte da Administracdo zelar pelo cumprimento do objeto licitado, e em consonancia

com o mencionado pelos entrevistados e disposto na Tabela 3, pag. 74.

O processo de selecdo se dard através de licitacdo publica antecedida pela

necessaria pré-qualificacdo técnica das empresas candidatas.

Em sintese, a solucdo apresentada para superar as dificuldades enfrentadas
por Farmanguinhos na aquisicdo de IFA consiste na contratacdo de empresas farmoquimicas
com unidade produtiva sediada no Brasil para prestacdo de servigo de fabricacéo, a partir de
detalhadas especificacBes técnicas, cujo cumprimento sera acompanhado por equipe técnica

da unidade, observando para tanto a Tabela 2, pag.74.

Dita proposta terd fundamento até o momento do resultado positivo da
consulta publica n® 59/2010, ja mencionada anteriormente, haja vista que com a aprovagdo
da mesma, os termos e condic¢Bes de habilitacdo do certame serdo outros, havera mudanca
nas regras editalicias, assim como a composi¢do das propostas também dar-se-a4 de forma

diferenciada, o que proporcionaria maior competitividade.

Enquanto a supramencionada alteracdo na legislacdo ndo acontece, e com
base nos resultados encontrados neste trabalho, a aquisicdo de IFA com Empresas com
parque fabril em territorio nacional, facilita e fortalece a relacdo fabricante-cliente, uma vez
que varias caracteristicas sdo mais facilmente especificadas com o suporte técnico do
fabricante local, tais como: distribuicdo granulométrica, densidade, morfologia dos cristais,
controle do polimorfismo (através de analise térmica de varredura), todas importantissimas

para garantir a processabilidade na area industrial e assim um produto com qualidade
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adequado, reduzindo assim a necessidade de re-trabalhos e atrasos na producéo, e,

principalmente, permitindo o exercicio da garantia de qualidade do produto final.

Fala-se aqui em empresa sediada em territdrio nacional, pois esta é a
condicdo que garante 0 acompanhamento técnico da producdo, além de encontrar respaldo

no art. 3° da Lei n°® 8.666/93, que dispde:

“Art. 3° A licitacdo destina-se a garantir a observancia do
principio constitucional da isonomia, a selecdo da proposta
mais vantajosa para a administracdo e a promocdo do
desenvolvimento nacional sustentavel e sera processada e
julgada em estrita conformidade com os principios basicos da
legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da igualdade,
da publicidade, da probidade administrativa, da vinculacdo ao
instrumento convocatério, do julgamento objetivo e dos que

lhes sdo correlatos”.

A propria Constituicdo Federal, no capitulo da “Ciéncia e Tecnologia”
reconhece o carater estratégico do mercado interno a tal area, pois estipula a necessidade de

seu estimulo com vistas a contribuir para determinados objetivos:

Art. 219. O mercado interno integra o patrimoénio nacional e
sera incentivado de modo a viabilizar o desenvolvimento
cultural e sécio-econdmico, o bem-estar da populagdo e a

autonomia tecnologica do Pais, nos termos da lei federal.

Em estudo encomendado pela Associagéo Brasileira Interdisciplinar de AIDS
(ABIA) em cooperagdo com a organizagdo Medicos Sem Fronteira no Brasil sobre a
producdo farmoquimica nacional de antirretrovirais, realizado no primeiro semestre de 2006,
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dois renomados pesquisadores externos a Fiocruz afirmam sobre a producdo de

farmoquimicos do setor de combate ao HIV/AIDS.

O Brasil esta atualmente capacitado para fabricar um volume
muito significativo dos APIs*® necessarios internamente para
os medicamentos ARVs'. As empresas brasileiras teriam, com
investimentos modestos, capacidade para expandir sua
producdo a fim de se adequar as necessidades nacionais. O
componente critico dessa questdo é, entretanto, a rapida e
clara defini¢éo de objetivos e prioridades. O potencial para as
empresas brasileiras suprirem as necessidades internas da
producdo de APIs para ARVs é, assim, muito bom. As
empresas ja produzem atualmente APIs comerciais com
desafios técnicos muito semelhantes aqueles para produgéo de
ARVs. A producéo, qualidade e os cargos de gerenciamento
estdo preenchidos por pessoas bem treinadas com excelentes
qualificaces. Recursos suficientes sdo rotineiramente
direcionados ao desenvolvimento de produtos, e a
administracdo tem conhecimento sobre os requisitos de
qualidade. D&-se atencdo aos aspectos criticos dos processos
de desenvolvimento e de fabricacdo iniciais. As empresas
brasileiras possuem conhecimento e cultura para atender com
seguranca todos 0s aspectos rotineiros de cGMP'®. Os
laboratdrios fazem um bom trabalho na validacdo de métodos.
Os sistemas estdo aptos para testar produtos de acordo com as
especificagfes estabelecidas, controlar o0 processo de
fabricacdo e garantir que produtos intermediarios e acabados
atendam todos os requisitos criticos de qualidade ANTUNES
e FORTUNAK (2006).

B API - é um ingrediente do medicamento pronto (por exemplo, uma capsula, um comprimido ou
uma suspensao) que proporciona beneficios terapéuticos a um paciente.
" ARV - antiretrovirais

ScGMP (em inglés) — “Praticas Adequadas de Fabricagdo em Vigor”.
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Quanto a condicao das empresas nacionais apresentarem precos competitivos
em comparagdo com as concorrentes estrangeiras, sobretudo da China e da india, o mesmo

estudo avalia:

Potencial para obter precos competitivos Esta ndo foi uma
area de foco detalhado em nossa avaliacdo. As empresas
brasileiras tem realmente oportunidades substanciais de
melhorar sua estrutura de custos enfatizando a administracéo
da cadeia de suprimento, reduzindo o volume da producao
fora dos padrdes (administracdo aprimorada da qualidade
relativa a cGMP) e buscando agressivamente matérias primas.
Observamos que o0s custos estimados associados ao
investimento de capital, mao-de-obra, energia e matérias
primas permitiriam teoricamente ao Brasil ter custos
aproximadamente competitivos nos mercados internacionais.
Esta opinido leva em conta o fato de que os custos associados
ao gerenciamento de meio-ambiente, salde e seguranca sao
substancialmente mais altos no Brasil do que na China e
algumas areas da india, por causa da atencdo do governo
brasileiro com as questdes ambientais ANTUNES e
FORTUNAK (2006).

Considerando a missdo de Farmanguinhos e de forma a contribuir para o
desenvolvimento econémico e social do pais, Farmanguinhos, como laboratorio pablico de
referéncia do Ministério da Saude, tem suas diretrizes calcadas na producdo de
medicamentos com qualidade, na preservacdo do meio ambiente e na sua atuagdo com
responsabilidade social.

Na articulagdo da politica de sadde com a politica industrial e

desenvolvimento tecnoldgico, € fundamental fortalecer Farmanguinhos quanto ao seu
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potencial em relagdo as questdes associadas com o desempenho dos processos, reducdo de
custos e relagdes de parcerias para o estabelecimento de redes de desenvolvimento de
farmacos e medicamentos no Pais.

Nesse cenério, uma gestdo pro-ativa e participativa, ampliaria a melhoria no
cumprimento dos objetivos institucionais, eis que a participacdo de todos € condicdo sine
qua non para a efetiva transformacdo tanto na comunicagéo interna quanto na construcéo
dos trajetos a serem percorridos na busca da exceléncia como laboratério oficial.

Além disso, faz-se necessario registrar que para uma gestdo pro-ativa a
capacitacdo profissional também deve ser vista como instrumento para que ocorra a
inovacdo gerencial de modo a serem desenvolvidos novos modos de agir, criar e transferir
conhecimentos.

Neste contexto, os insumos farmacéuticos adquiridos de fornecedores pré-
qualificados, se realizados através de Registro de Precos, visando a contratacdo de empresas
farmoquimicas com unidade produtiva sediada no Brasil para prestacdo de servico de
fabricagdo proporcionara a Farmanguinhos, exceléncia no atendimento as demandas do
SUS, e ao mesmo tempo aperfeigoara a utilizacdo dos recursos disponiveis, com vistas ao

exercicio de uma gestdo mais dindmica e inovadora, capaz de promover o desenvolvimento
das atividades, cada vez mais complexas, dentro do amplo universo de sua atuacdo, além de
contribuir para a promog¢do da satde publica por meio da producdo de medicamentos de
qualidade e da difusdo de conhecimentos, podera concorrer na conquista da Visdo da

Unidade, qual seja: “Ser um centro de referéncia da pesquisa, do desenvolvimento e da

produgdo farmacéutica brasileira’.
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Desta forma as medidas e estratégias de desenvolvimento do Governo Federal
para a area da saude, segundo as diretrizes das politicas nacionais de fortalecimento do
complexo produtivo e de inovagdo em salde, além dos programas governamentais,
incentivardo empresas farmacéuticas nacionais para o atingimento do objetivo de robustecer

o complexo industrial da satde brasileiro.
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ROTEIRO PARA ENTREVISTA

PREGOEIRO:

v

v

Nas licitacGes Internacionais, quais os problemas normalmente encontrados?
Como se da a penalidade das Empresas nos casos das licitagdes internacionais?

Existem critérios constantes do edital de sua unidade para garantir a qualidade dos

IFA’s a serem adquiridos? Quais sdo esses critérios?
Existe como qualificar o fornecedor? Se positivo como seria?

Quais as suas sugestdes no ambito do processo de compra/producdo de IFA’s para a

AIDS, no que se refere a: Qualidade, preco e fornecedor.

FISCAL DO CONTRATO:

v

Nos Contratos realizados com Empresas Internacionais o cronograma de entrega €

cumprido?

Caso a resposta acima seja negativa, quais 0s prejuizos causados a administracao

com a demora no cronograma junto ao Ministério da Saude?

Com a producdo dos IFA’s dentro do mercado nacional, o cronograma de entrega

vem sendo cumprido?

Caso a resposta acima seja negativa, quais 0s prejuizos causados a administracdo
com a demora no cronograma junto ao Ministério da Saude? E quais as providéncias

adotadas pela Administragéo?

Qual a vantagem percebida com a utilizacdo do Pregdo , atualmente utilizada pela

Administracdo?

Como se da o reprocessamento dos IFA’s reprovados?
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v

Quais as suas sugestdes no ambito do processo de compra/producdo de IFA’s para a
AIDS?

RESPONSAVEIS PELO CONTROLE DE QUALIDADE DE FARMANUINHOS

v

v

Qual a qualidade dos insumos nas licitagdes nacionais e internacionais?

Nos casos em que o produto ndo esteja de acordo com o exigido, quais as

providéncias tomadas?

Como ¢é feita a rastreabilidade, ou seja, o acompanhamento e verificacdo da
especificacdo técnica na producdo do IFA, garantindo assim a mantenca da qualidade

dos medicamentos destinados a atender aos programas de satde?

Existe uma interface entre o Controle de Qualidade e o Fiscal do Contrato? Caso

positivo identificar.

Quais as suas sugestdes no ambito do processo de compra/producdo de IFA’s para a
AIDS?

COORDENADOR DE LICITACOES E CONTRATOS - PROCURADORIA
FEDERAL DA FIOCRUZ

v

v

Existe um cronograma de envio dos processos enviados a Procuradoria Federal?

De alguma forma percebe-se um controle ou planejamento das compras/servigos para
0 objeto da presente pesquisa?

Os processos enviados a Procuradoria cumprem o tramite normal?
Os mesmos sdo remetidos em tempo habil para analise?

Quais as suas sugestbes para a celeridade, eficiéncia e eficacia no procedimento
licitatorio para os casos do objeto em tela? (Produgdo dos IFA’s) empresas parque
fabril no pais.
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Entrevistados: Pregoeiro, Fiscal dos Contratos de Fornecimento de IFA’s ¢ da Produgdo dos

IFA’s e Responsaveis pelo Controle de Qualidade.

Amostra: FARMANGUINHOS.

Entrevistado: Coordenador de LicitacGes e Contratos

Amostra: PROCURADORIA FEDERAL — FIOCRUZ
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TERMO DE COMPROMISSO

Projeto de Pesquisa: PROPOSTA DE PADRONIZACAO DO PROCESSO DE
AQUISICAO/CONSUMO DOS IFA’s (INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS)
PARA OS MEDICAMENTOS DA AIDS NO AMBITO DE FARMANGUINHOS —
FUNDACAO OSWALDO CRUZ.

Orientador do Projeto de Pesquisa: Professor Doutor Jose Manuel Santos de Varge
Maldonado — Escola Nacional de Saude Publica/FIOCRUZ.

Pesquisador responsavel: Simone Regina Bastos — Advogada, Servidor Publico Federal,
Analista de Gestdo em Salde da Procuradoria Federal - Presidéncia/FIOCRUZ.

Por intermédio deste compromisso, fica por parte do pesquisador:

1.

Manter o sigilo dos profissionais especialistas que compdem a validacdo de

conteudo da presente pesquisa;

Garantir a inexisténcia de quaisquer danos morais, psicolégicos, fisicos ou de

custos monetéarios aos profissionais que participarem desta pesquisa;

Garantir a existéncia do parecer favoravel do Comité de Etica em Pesquisa
ENSP/FIOCRUZ;

Acatar as diretrizes da Resolucdo n° 196 de 10 de outubro de 1996, do Conselho

Nacional de Saude;

Divulgar o acesso aos resultados da presente pesquisa por meio da ENSP e da

publicacdo em veiculos de divulgacao cientifica.

Simone Regina Bastos
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Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Vocé estd sendo convidado (a) para participar da pesquisa para dissertacdo de
Mestrado cujo tema ¢ PROPOSTA DE PADRONIZACAO DO PROCESSO DE
AQUISICAO/CONSUMO DOS IFA’s (INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS)
PARA OS MEDICAMENTOS DA AIDS NO AMBITO DE FARMANGUINHOS -
FUNDACAO OSWALDO CRUZ.

Vocé foi selecionado porque foram eleitos profissionais lotados em Far-

Manguinhos, com a seguinte funcao ou cargo:
e Pregoeiro e auxiliares.
e Controle de Qualidade
e Fiscal de contratos.
e Procuradoria Federal — Coordenador de LicitacGes e Contratos

Sua participacdo nao é obrigatdria. A qualquer momento vocé pode desistir de
participar e retirar seu consentimento. Sua recusa ndo trard nenhum prejuizo em sua relacdo

com o pesquisador ou com a instituicdo onde sera proposta a aplicacdo do estudo.

Os objetivos deste estudo sdo conhecer como se da o procedimento da
solicitacao até a entrega dos IFA’s. Vocé sera entrevistado pelo pesquisador, que gravara a
entrevista. Sua participacdo nesta pesquisa consistira em responder questdes sobre o
processo de compra, a modalidade utilizada, os entraves encontrados, a qualidade do
produto, se existe reprocessamento, caso positivo qual a frequéncia, a qualidade do

fornecedor e o cumprimento do cronograma de entrega do Ministério da Salde.

Os riscos relacionados com sua participacdo sdo relativos a violacdo das
informacdes contidas na entrevista por pessoas ndo autorizadas com a divulgacdo do
contetdo, fugindo ao objetivo proposto pela pesquisa antes do término e publicagdo da

dissertacdo.

Os beneficios relacionados com a sua participacdo sdo muito importantes,
pois servird de orientacdo para elaboracdo uma proposta cujo objetivo é padronizar o
processo de aquisi¢do/producdo de insumos farmacéuticos para os medicamentos da AIDS,
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visando a qualidade dos produtos de forma a promover a eficiéncia dos processos técnicos e
administrativos. A proposta incluird agdes que estardo relacionadas ao método para
implementacdo, os responsaveis pela implementacdo e a viabilidade de execucdo. As
informacdes obtidas através dessa pesquisa serdo confidenciais e asseguramos o sigilo sobre
sua participacdo. A gravacdo da entrevista sera utilizada somente para facilitar a reproducéo
fiel de seu contetdo. Apos a reproducdo dos dados, a gravagdo sera apagada. Os dados ndo
serdo divulgados de forma a possibilitar sua identificacdo, sendo salvos em arquivo com

senha ou em PDF, ou qualquer outra forma para prevenir alterac@es futuras no documento.

Vocé recebera uma copia deste termo onde constam o telefone e o endereco
institucional do pesquisador e do CEP, podendo tirar suas duvidas sobre o projeto e sua

participacdo, agora ou a qualquer momento.

Simone Regina Bastos

Fundacdo Oswaldo Cruz — PROCURADORIA FEDERAL
Av. Brasil, 4365 - Manguinhos

Rio de Janeiro. Tel.: (21) 3885.1692
Comité de Etica em Pesquisa ENSP/FIOCRUZ
Rua Leopoldo Bulh@es, 1480 - Manguinhos

Rio de Janeiro. Tel.: (21) 2598.2863

Declaro que entendi os objetivos, riscos e beneficios de minha participagdo na pesquisa e

concordo em participar.

Sujeito da pesquisa
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Itens constantes nas Monografias

NOME DO FARMACO - nome na Rename, DCB

APRESENTACOES - foram alocadas as apresentacdes constantes na Rename — 2006.

INDICACOES - selecionadas preferencialmente as que tém evidéncia de nivel 1 com

grau de recomendagéo A.

CONTRA-INDICACOES

PRECAUCOES - para classificar o risco na gravidez, utilizaram-se critérios de
classificacdo da FDA e da ADEC.

ESQUEMAS DE ADMINISTRACAO - abordados por indicacio e faixa etaria,
considerando as apresentaces da Rename — 2006. Colocaram-se doses e vias de
administracdo e, em alguns casos, citou-se a maneira de administracdo (ex. infusdo lenta

etc.).

ASPECTOS FARMACOCINETICOS CLINICAMENTE RELEVANTES
(Justificativa para a prescricdo) - aspectos relacionados com absorcéo,
biodisponibilidade, laténcia (inicio da acéo), duracdo da acdo, pico de efeito, meia-vida de

eliminacdo, metabolismo e excre¢éo.

EFEITOS ADVERSOS - foram citados os mais frequentes

INTERACOES MEDICAMENTOSAS - consideraram-se efeitos sinérgicos ou

antagbnicos

ORIENTACOES AOS PACIENTES — foram destacadas as informagdes sobre uso do

medicamento que os profissionais de saude devem repassar ao paciente.

ASPECTOS FARMACEUTICOS - informacBes sobre conservacdo, transporte,
preparo, incompatibilidades — orientacdo aos profissionais quanto a preparagdo e

particularidades das formas farmacéuticas.

Fonte: Secretaria de Ciéncia, tecnologia e Insumos estratégicos/MS — FTN
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@m“"g‘%’m ]n‘;‘n[ MONOGRAFIA N° PRG - 092/10

Produto a Granel: LAMIVUDINA 150mg COMPRIMIDO REVESTIDO

Verséao Original: Emisséo dessa versao: 5Xi ied0:
Céd.: 056001.0 ; g ) ) PrOX/lma Re\;lsaO-
Elaboracao (Controle da Qualidade): / / Analise Critica (Controle da Qualidade): / /
Ana Paula Bandeira Luciany Medeiros
Aprovacao (Controle da Qualidade): / / Aprovacao (Garantia da Qualidade): / /
Maria Lucia Morley Ana Cristina Nardacci

| - ESPECIFICACAO E REFERENCIA BIBLIOGRAFICA

1. DESCRIGAO

1.1. NUCLEO: Comprimido circular, concavo, liso.

1.2. REVESTIDO: Comprimido circular, concavo, liso.

Journal of Chromatography - Vol. 584, 1992 - pags. 239 a 247.

Journal of Chromatography - Vol. 5631, 1990 - pag. 295.

Método Analitico desenvolvido pelo Centro de Instrumentagdo e Validagao Analitica (CIVA).
Especificagdo do MS ref. DST - AIDS - 012/01 de 20/04/00.

2. COF}:
2.1. NUCLEO: Branco.

2.2. REVESTIDO: Branco.

Journal of Chromatography - Vol. 584, 1992 - pags. 239 a 247.
Journal of Chromatography - Vol. 5631, 1990 - pag. 295.
Método Analitico desenvolvido pelo Centro de Instrumentagdo e Validagao Analitic
Especificagdo do MS ref. DST - AIDS - 012/01 de 20/04/00.

3. IDENTIFICACAO: Conforme Padrao de Cromatografia Li
Journal of Chromatography - Vol. 584, 1992 - pags. 239 a 247.
Journal of Chromatography - Vol. 5631, 1990 - pag. 295.

Método Analitico desenvolvido pelo Centro de Instrumentagdo e Vali
Especificagcdo do MS ref. DST - AIDS - 012/01 de 20/04/00.

4. PESO MEDIO:
4.1. NUCLEO: 250mg.
4.1.1. Variagédo do Peso Médio: 238 a 263mg

4.1.2. Variagédo do Peso Individual:
Journal of Chromatography - Vol. 584, 1992% Pag

Método Analitico desenvolvido pelo Centrq
Especificagcdo do MS ref. DST - AIDS - @

4.2. REVESTIDO: 258mg.
4.2.1. Variagédo do Peso

4.2.2. Variagéao do Pe
Journal of Chromatograp,
Journal of Chro
Método Analitico
Especificagdo do

ica (CIVA).

. Va/idag;:;'l_o\ix
Sl0: 245 a 2710My.
evestido: 2 K277mg.

- pags. 239 ?

- pag. 295. %
ro de Instrumentagao e Validagdo Analitica (CIVA).
012/01 de 20/04/00.

5.1. NUCLEEO: 30 minutos.
Aaximo 30 minutos.
Journal of Chro aphy - Vol. 584, 1992 - pags. 239 a 247.
Journal of Chromaéggraphy - Vol. 531, 1990 - pag. 295.
Método Analitico desenvolvido pelo Centro de Instrumentagdo e Validagao Analitica (CIVA).
Especificagdo do MS ref. DST - AIDS - 012/01 de 20/04/00.

6. DUREZA:
6.1. NUCLEO: 7,0 a 26,0kp/cm>.

6.2. REVESTIDO: 8,0 a 34,0kp/cm?.

Journal of Chromatography - Vol. 584, 1992 - pags. 239 a 247.
Journal of Chromatography - Vol. 5631, 1990 - pag. 295.

Meétodo Analitico desenvolvido pelo Centro de Instrumentagdo e Validagao Analitica (CIVA).
Especificagdo do MS ref. DST - AIDS - 012/01 de 20/04/00.
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7. DIAMETRO:
7.1. NUCLEO: Cerca de 8,0mm.

7.2. REVESTIDO: Cerca de 8,0mm.
Farmacopéia Brasileira, 1V edigéo, Parte I, 1988,V.1.

8. ESPESSURA:
8.1. NUCLEO: 4,4 a 4,9mm.

8.2. REVESTIDO: 4,4 a 5,0mm.
Farmacopéia Brasileira, 1V edigéo, Parte I, 1988,V.1.

9. FRIABILIDADE:

9.1. NUCLEO: Maximo 1,0%.
Farmacopéia Brasileira, 1V edigéo, Parte I, 1988,V.1.

10. DISSOLUCAO: Q = 80%.

Journal of Chromatography - Vol. 584, 1992 - pags. 239 a 247.
Journal of Chromatography - Vol. 5631, 1990 - pag. 295.
Método Analitico desenvolvido pelo Centro de Instrumentagdo e Validaga
Especificagdo do MS ref. DST - AIDS - 012/01 de 20/04/00.

11. TEOR DE AGUA: Maximo 3,0%.
Journal of Chromatography - Vol. 584, 1992 - pags. 239 a 247.
Journal of Chromatography - Vol. 5631, 1990 - pag. 295.

Método Analitico desenvolvido pelo Centro de Instrumenta
Especificagdo do MS ref. DST - AIDS - 012/01 de 20/04/00.

12. UNIFORMIDADE POR DOSES UNITA

Farmacopéia Brasileira, 42 edigdo, 1996, V.1.6.

13. TEOR: 138,8 - 150,0 - 161,3mgic
Journal of Chromatography - Vol. 584, 1
Journal of Chromatography - Vol. 531,
Método Analitico desenvolvido pelo Cen
Especificagdo do MS ref. DST -

entacéo e Va/ﬁa)g Analitica (CIVA).
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Il - CONDICOES GERAIS

ESTOCAGEM E ARMAZENAGEM: As caixas de embarque devem ser armazenadas em locais frescos,
secos, com temperatura e umidade controlada.

EMBALAGEM: As embalagens contendo o material devem se encontrar em perfeito esta
limpas e rotuladas.

integridade,

EMBALAGEM PRIMARIA: Frasco de Polietileno de 25mL branco leitoso, com t olietileno
contendo 1g de silica gel.

ROTULAGEM: Todas as embalagens do material devem conter os segui
a) Nome e concentragao do produto;
b) Numero e endereco completo do fabricante/SAC;
c) Nome do responsavel técnico, nimero de in

Farmacia;

d) Data de Fabricacao;
e) Data de validade;
f) Numero do lote;
g) Quantidade de unidades;
h) Férmula;
i) Codigo de Barra.

Conselho Regional de
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il - METODOLOGIA

1. DESCRIGAO:
1.1. NUCLEO: Comprido circular, céncavo, liso.
1.2. REVESTIDO: Comprimido circular, concavo, liso.

2. COB:
2.1. NUCLEO: Branco.

2.2. REVESTIDO: Branco.

3. IDENTIFICACAO:

3.1. Conforme Padrao de Cromatografia Liquida de Alta Eficiéncia

O tempo de retencdo da Lamivudina na solugdo amostra corresponde tencdo na solucao
padrao, preparado similarmente, conforme o item Teor.

4. PESO MEDIO:

4.1. NUCLEO: 250mg.
4.1.1. Variacao do Peso Médio: 238 a 263mg.
4.1.2. Variacao do Peso individual: 231 a 269mg.

4.2. REVESTIDO: 258mg.
4.2.1. Variacao do Peso Médio Revestido: 245
4.2.2. Variacao do Peso Individual Revestido:
Conforme o POP CTM 11.CQL.019.

5. DESINTEGRACAO:
5.1. NUCLEO: Maximo 30 minutos e
5.2. REVESTIDO: Maximo 30 min
Conforme o POP CTM 11.CQL.

6. DUREZA:
6.1. NUCLEO: 7,0 a 26,0k
6.2. REVESTIDO: 8,0
Conforme o POP

7. DIAMETRO

8. ESPESSU
8.1. NUCLEO:¢ 4 a 4,9mm.

8.2. REVESTIDO: 4,4 a 5,0mm.
Conforme o POP CTM 11.CQL.019.

9. FRIABILIDADE:
9.1. NUCLEO: Maximo 1,0%.
Conforme o POP CTM 11.CQL.019.

10. DISSOLUGAO: Q = 80%

10.1. Reagentes e Solucdes

Acido fosférico 1:10: Conforme pasta de Solugoes.

Fosfato de potassio monobasico 0,005M: Conforme pasta de Solugdes.
Fosfato de sédio dibasico 0,005M. Conforme pasta de Solugoes.
Acetonitrila.

»
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Diluente: Solugao de acetonitrila em agua purificada a 35%. Transferir 350mL de acetonitrila e 650mL de
agua purificada. Em um becher de 1000mL. Homogeneizar. Filtrar em membrana 0,45um cédigo HV ou
equivalente.

Guardar esta solugéo para o item Teor.

10.2. Parametros da Dissolucao

Aparelho: Dissolutor tipo 1, cesta;
Tempo: 30minutos;

Rotacao: 50rpm;

Temperatura: 37°C + 0,5°C;

Meio de Dissolucdo: Agua destilada.

10.3. Fase Movel

10.3.1. Solucéao A
Misturar 600mL de solucéo de fosfato de potassio monobasico 0
sodio dibasico 0,005M e transferir para becher de 1000mL. Aj
com &cido fosfoérico 1:10. Homogeneizar. Filtrar em membra

10.3.2. Solucéao B
Acetonitrila. Filtrar em membrana 0,45um cédigo HV
Guardar esta solugéo para o item Teor.

L de solucdo de fosfato de
tencibmetro para 3,5 = 0,1
HV ou equivalente.

10.4. Solucao Padrao

Pesar com exatidao 30mg de padrao de L udi tk@nsfterir par %volumétrico de 100mL. Dissolver
e completar o volume com o diluenigh Ho iz ar uma ‘aliguota de 20mL e transferir para balao
volumétrico de 100mL. Completar o diluente. I@\o eneizar. Filtrar em membrana 0,45um

codigo ou equivalente.

10.5. Solucao Amostra

Transferir 900mL de agua destil da um dos qectpientes do dissolutor. Adicionar um comprimido
em cada recipiente do dis

cronéme pbs decorrido 30 minutos, tomar uma aliquota de
50mL e transferir para filtrando e pel de filtro qualitativo. Tomar uma aliquota de 20mL
p

c
e transferir para um \ i . letar o volume com o diluente. Homogeneizar. Filtrar
em membrang 0,4 .
10.6. Parame togeafi
Equipamegie: fo liquido de alta eficiéncia;
Coluna: L m em ago inox;

Detector:
Comprimen nda: 265nm;
Fluxo: Cerca ;8mL/minuto (sendo 65% da solugao A e 35% da solugéo B). Misturar no equipamento;

Fator caudal: Maximo 2,0%.
Desvio Padrao Relativo: Maximo 1,0%.
Volume injetado: 20pL.

10.7. Procedimento
Fazer 3 injecoes da solugcao padrao e 2 injegdes de cada solu¢cdo amostra preparada.

Calculo:
&xﬁxix Pot=%
A 2 150

Onde:

Ax = Area da amostra.
Ap = Area padréo.
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Pep = Peso do padréo, em mg.
Pot = Poténcia do padréao, em %.

10.8. Critério de Avaliacao

S: - Em 06 comprimidos, nenhuma é menor que 85%.
S, - Em 12 comprimidos (S + Sy), nenhuma é menor que 65% e a média é no minimo 80%.
S; - Em 24 comprimidos (S1 + S, + S3), no maximo 02 sdo menores que 65%, nenhu
média € no minimo 80%.

11. TEOR DE AGUA: Maximo 3,0%.
Pesar com exatiddao em duplicata 400mg de amostra e transferir para o ipie lacdo do Karl
Fischer, contendo o reagente neutralizado e fatorado. Proceder conform 0 ['¥. 2 014.
Calculo:
VxFx100
EALIEATL LSS VA
Pa
Onde:

V = Volume da solucéo de Karl Fischer.
F = Fator da solugao de Karl Fischer.
Pa = Peso da amostra, em mg.

55% e a

12. UNIFORMIDADE POR DOSES UNITARIAS (UNIF DE PO&’G\() TEUDO): 85% a 115%.
12.1. Reagentes
Conforme o item 10.1. é /\\%

12.2. Fase Movel
12.2.1. Solucédo A
Conforme o item 10.3.1

12.2.2. Solucio B (/{\)

Conforme o item 10.3. %’s,

12.3. Solucaq,Pa %Q’

Pesar com exgti rao de Lamivu@lina e transferir para baldo volumétrico de 200mL. Dissolver

e completar o iluente. Homogeneizar. Tomar uma aliquota de 20mL e transferir para balao

pletar o volume com o diluente. Homogeneizar. Filtrar em membrana 0,45um

Amostrar 30 primidos. Selecionar ao acaso 10 unidades. Pesar com exatiddao cada comprimido e
transferir para balées volumétricos de 500mL marcados como 1,2,3,4,5,6,7,8,9 e 10 respectivamente.
Dissolver em 200mL do diluente. Homogeneizar. Colocar em ultra-som por 15 minutos. Completar o volume
com o diluente. Homogeneizar. Tomar uma aliquota de 10mL e transferir para baldo volumétrico de 50mL.
Completar o volume com o diluente. Homogeneizar. Filtrar em membrana 0,45um cédigo HV ou equivalente.

12.5. Parametros Cromatograficos

Equipamento: Cromatdgrafo Liquido de Alta Eficiéncia;

Coluna: Ly 25¢cm x 4,6mm 5um em acgo inox;

Detector: UV

Comprimento de Onda: 265nm;

Fluxo: Cerca de 0,8mL/minuto (sendo 65% da solucdo A e 35% da solucéao B). Misturar no equipamento;
Tempo de retencdo: Cerca de = 5 minutos;

Fator caudal: Maximo 2,0%.

Desvio Padrao Relativo: Maximo 1,0%;

Volume injetado: 20pL.
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12.6. Procedimento
Fazer 3 injecOes da solugao padréo e 2 injegdes de cada solu¢gdo amostra preparada.

Calculo: Aa x Pp x Pot x =%
Ap 25

Onde:

An= Area da amostra.

Ar = Area do padréo.

Pep = Peso do padrédo, em mg.
Pot = Poténcia do padréao, em %.

Nota: O peso da amostra nao entrara no calculo, sera dado informativo.

13. TEOR: 138,8 - 150,0 - 161,3mg/com.
13.1. Reagentes
Conforme o item 10.1.

13.2. Fase Movel
13.2.1. Solucédo A
Conforme o item 10.3.1

13.2.2. Solucao B
Conforme o item 10.3.2

13.3. Solucao Padrao é
Pesar com exatidao 30mg de padréao
e completar o volume com o dilu
volumétrico de 50mL. Comple
codigo HV ou equivalente.

ae transferi@gbaléo volumétrico de 200mL. Dissolver
ar. Tomar aliquota de 20mL e transferir para baldao
0 diIuept\,. mogeneizar. Filtrar em membrana 0,45um

b

o em duplicata 258mg de amostra e transferir para
2, respectivamente. Dissolver em 200mL do diluente.
-som por 15 utos. Completar o volume com o diluente. Homogeneizar.
transferir para baldo volumétrico de 50mL. Completar o volume com o
iltrar em membrana 0,45um cédigo HV ou equivalente.

13.4. Solucao Amostra
Triturar 20 comprimid
baldo volumétrico

N grafo Liquido de Alta Eficiéncia;
Coluna: Ly 2 4,6mm 5um em acgo inox;

Detector: UV;
Comprimento de Onda: 265nm;

Fluxo: Cerca de 0,8mL/minuto (sendo 65% da solucdo A e 35% da solucédo B). Misturar no equipamento;
Tempo de retengao: Cerca de + 5 minutos;

Fator caudal: Maximo 2,0%.

Desvio Padrao Relativo: Maximo 1,0%;

Volume injetado: 20pL.

13.6. Procedimento
Fazer 3 injecoes da solugcao padrao e 2 injegdes de cada solugcdo amostra preparada.

Calculo:
&XEXEXSXPM:mg/com.
Ar  Pa 0
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Onde:

An = Area da amostra.

Ap = Area do padréo.

Pr = Peso padrdo, em mg.

Pa = Peso da amostra, em mg.
Pot = Poténcia do padrao, em %.
PM = Peso Médio, em mg.

IV - DISTRIBUICAO

Controle da Qualidade - 01.
Estabilidade — 01.
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V - HISTORICO DAS REVISOES

N2

DATA

ITEM

DESCRICAO DA ALTERACAO

RESPONSAVEIS

SOLICITAGAO

ALTERAGAO

JUSTIFICATIVA

01

23/10/00

. Revisa e atualiza a MN: PA-113.
. Alteracéo do papel oficio para papel A-4.
Alteracao de Assinaturas
. Elaboragdo de Roberto G.Guimaraes para
Maria Helena Alcéantara.
. Aprovagéo CQ de Jennifer L. Chagas para
Shirley Trajano.

. Aprovagéo do GQ de Zilda T.S. Silva Para
Mary Barros.
REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
. Retirada do NBR — 5427 — 1985.

02

09/08/01

. Alteracdo lay-out: retirada de moldu
palavra-chave; reorganizacdo do cabe
e rodapé (inclusdo de 2 Andlises
Farmacotecnia e Central Analitica
datas e rubricas em todas as folh
Alteracao de Assinaturas:

. o)
(Farmacotecnia) nclu %
Analitica) acima

Analise Cr|t|ca Incluir lian
Coutado.

Alteracdo de Segéo
. de 4.5 para
CONDICOES

rganlzaga os

> @e o POP
nos itens cofnstantes da

\ eso Médio e Desintegragéo.
BICO DAS REVISOES e

AUDO ANALITICO
. Alteracdo do cabecgalho: Retirado o prazo
de validade.

. Alteragdo do rodapé: Retirado Analista e
Supervisor; incluido Aprovado, Reprovado,
Analise Realizada por e Chefe de Lab.
Quim./Microb./Supervisor.

N/A

N

N/A

/A

N/A

03

17/10/02

Atualizagdo do texto conforme as
Referéncias Bibliogréficas.

N/A

N/A

N/A

04

12/12/02

METODOLOGIA

Atualizagdo do texto no item 10
(Dissolugdo) conforme  solicitagdo do
Controle de Qualidade.

N/A

N/A

N/A
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DATA

ITEM

RESPONSAVEIS

DESCRICAO DA ALTERACAO SOLICITACAO

ALTERAGAO

JUSTIFICATIVA

05

21/02/03

Alteracao de Assinaturas: N/A
. Elaboragédo: de Maria Helena Alcantara
para Ana Paula Bandeira.

. Analise Critica: de Juliano Machado para
Fabio Dantas.

METODOLOGIA
Atualizacdo do texto no item 10

(Dissolugao) conforme  solicitagdo do
Controle de Qualidade.

06

30/06/03

METODOLOGIA

Atualizagdo do texto no item 10.3.1
(Solucao A) conforme solicitagdo do Controle
de Qualidade.

07

12/12/03

N/A

N/A

N/A

Alteracao de Assinaturas:
Andlise Critica: de Féab
(Farmacotecnia) para Eliane ach
(Controle de Qualidade).

Médio) conform

Mudang \
do item 11. d g \/
conforme so SB,

N/A

08

08/06/05

%@%e POP N/A

ao do Cabecalho: alteracao do
inclusdo das assinaturas somente
eira pagina do documento, incluindo
racao, Analise Critica, Aprovacao pelo
Setor/Departamento e Aprovagdo pela GQ.
Retirada da Secdo do Manual. Da segunda
pagina em diante sdo visualizadas as duas
primeiras linhas do cabegalho da primeira
pagina.

Reorganizacdo do Rodapé: exclusao das
assinaturas e iniciais do elaborador da GQ
contendo apenas o numero da péagina e o
numero total de paginas.

Alteracao de Assinaturas:
Aprovagcdo GQ: de Mary Barros para Ana
Cristina Nardacci.

N/A

N/A

09

07/2007

Atualizacao e padronizagdao conforme POP N/A
CTM 11.GQL. 003/01 - Elaboragao, Emissao

e Emprego de Monografias.

N/A

N/A
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. " 5 RESPONSAVEIS
N2 DATA |ITEM DESCRIGCAO DA ALTERAGAO oo | oo JUSTIFICATIVA
Incluséo na Referéncia Bibliografica
Farmacopéia Brasileira, 1V edigdo, Parte |,
1988, V.1.
il | METODOLOGIA Ana Paula | Ana Paula
6 |Dureza Bandeira | Bandei
Mudanca na unidade DE... “kgf/cm?®”
PARA... “kp/cm?®” fias e fichas
12 | Uniformidade Por Variagao de Peso Atualizagao
Mudanca DE... “Se 2 ou 3 unidades conforme USP 29
estiverem fora da faixa de 85 a 115% do
declarado ...
Em 30 unidades testadas, no maximo 3
unidades podem estar fora da faixa de 85
115% do declarado...
PARA... “Se uma unidade estiver f
faixa de 85 a 115% do declarado..
Em 30 unidades testadas, no
unidade pode estar fora da fai y\\
115% do declarado... “ %\'
\% Adequacao a nova
\6\ planta industrial
Mudanca dos
responsaveis do
setor
Shirley Trajano para
ny Medeiros.
10 | 08/2009 ESPECIFICACAO E REFERENCIA Luciany | Ana Paula | Atualizagdo conforme
BIBLIOGRAFICA: Medeiros | Bandeira Farmacopéia

Substituicdo no teste de Uniformidades:
Incluséo do teste de “Uniformidades Por
Contetdo ao invés de Uniformidade por
Variacdo de Massa”

---- | ALTERACAO DOS RESPONSAVEIS
PELAS ASSINATURAS:

Analise Critica: Jorge Luiz da Silva para
Luciany Medeiros.
Aprovagdo (CQ): Luciany Medeiros para
Maria Lucia Morley

Brasileira

Mudanca dos
responsaveis do
setor
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