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RESUMO

Considerando a estreita relacdo entre a l6gica econdmica e as necessidades da
area de saude, o estudo em questdo interliga o trabalho de Qualificacdo de Fornecedores
de Insumos Farmacéuticos com o desempenho produtivo das Industrias Farmacéuticas
no contexto do Complexo Industrial da Saude. Como objetivo evidencia o inter-
relacionamento de ordem administrativa, técnica e operacional, frente o desempenho
articulado entre os Procedimentos internos adotados por Farmanguinhos, seus processos
de Aquisicdo, Validacdo, Manufatura e Inovacdo de Medicamentos, e a Qualidade e
Especificidade dos Insumos Farmacéuticos adquiridos, demonstrando dentro desta
ambiéncia, o impacto promovido pelo Trabalho de Qualificagdo de Fornecedores, em
conformidade com os requisitos de qualidade visando as Boas Préticas de Fabricacdo.
Como referencial teérico e regulatorio, fundamenta além do contexto econémico,
politico e institucional capitalista associado a producdo de bens e servicos do Complexo
Industrial da Saude, a representatividade da Industria Farmacéutica frente a balanca
comercial nacional e desenvolvimento econdmico, a conexdo de conformidades entre 0s
trabalhos de Validacao e as Boas Préaticas de Fabricacdo, bem como a interdependéncia
entre a especificidade dos insumos farmacéuticos, seus processos de aquisi¢do pelo
setor publico e os trabalhos de qualificacdo de fornecedores, tudo no &mbito da cadeia
de producdo de medicamentos. O impacto destes fundamentos frente a dinamica
administrativa, técnica e operacional produtiva de Farmanguinhos é evidenciado por
informacdes oriundas de pesquisa exploratéria, documental e de campo, empregada na
metodologia de intervencdo. Na analise de campo foram evidenciados procedimentos
adotados por Farmanguinhos, relacionados com a aquisicdo pela administracdo publica
e com a qualificacdo de fornecedores de insumos farmacéuticos, apresentando
diagnéstico dos indices de reprovacBes das matérias-primas e medicamentos
manufaturados e sua repercussdo frente a demanda programada pelo Ministério da
Saude. Integrada a meta de exceléncia operacional de Farmanguinhos, a proposta
identifica na Qualificacdo de Fornecedores, apoiada pelos trabalhos de Validacdo e
AquisicOes, estabilidade nos processos de inovagdo e manufatura, fortalecendo

estratégias industriais e atendimento as demandas do Sistema Unico de Sadde.

Palavras-chave: Complexo Industrial da Sadde, Industria Farmacéutica, Boas
Praticas de Fabricacdo, Validacdo, Qualificacdo de Fornecedores de Insumos

Farmacéuticos.



ABSTRACT

Considering the relation between the economic logic and the necessities of the
health area, the study in subject establishes connection the Raw Pharmaceutical
Suppliers Qualification’s Work with the productive performance of the Pharmaceutical
Industries in the context of the Health Industrial Complex. As objective it evidences the
Inter-relationship of administrative, operational and technique orders, front of the
articulated performance of the internal Procedures adopted by Farmanguinhos, its
processes of Acquisition, Validation, Manufacture and Innovation of Medicines, and the
Quality Specified Raw Pharmaceutical acquired, demonstrating inside of this
environment, the impact promoted for the Suppliers Qualification’s Work, in
compliance with the Good Manufacturing Practices quality requirements. As regulatory
and theoretician referential, it bases beyond the economic, politician and institutional
capitalist context associated with the production of goods and services of the Health
Industrial Complex, the representation of the Pharmaceutical Industry front to the
national trade balance and economic development, the connection of conformity
between the Validation’s work and the Good Manufacturing Practices, as well as the
interdependence enters the specificity of the Raw Pharmaceutical, its public acquisition
processes and the supplier qualification works, everything in the scope of the chain of
medicine production. The impact of these bases front to the Farmanguinhos
administrative, productive and operational technique dynamics is evidenced by deriving
information of exploratory research, documentary and of field, used in the intervention
methodology. In the field analysis procedures adopted for Farmanguinhos had been
evidenced, related with the acquisition for the public administration and with the Raw
Pharmaceutical Suppliers Qualification’s Work presenting diagnostics of the raw
materials and manufactured medicines disapprove index and its repercussion front to the
demand programmed for the Health Ministry. Integrated to the goal of Farmanguinhos
operational excellency, the proposal identifies in the Suppliers Qualification, supported
for the works of Validation and Acquisitions, stability in the innovation processes and
manufactures, fortifying industrial strategies and attendance the demands of the Health

System.

Word-key: Health Industrial Complex, Pharmaceutical Industry, Good
Manufacture Practices, Validation, Qualification of Raw Material Suppliers.
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INTRODUCAO

Em sintonia com o conceito de Complexo Industrial da Saude (CIS) *, que
estabelece uma estreita articulacdo entre a l0gica econémica e da inovagdo com a logica
sanitaria, a saude € considerada como um espaco central de inovacgéo e desenvolvimento

econbmico, bem como fator de desenvolvimento social.

Ao considerar uma ambiéncia politica e institucional, o CIS permite articular
num mesmo contexto, a producdo de farmacos, medicamentos, equipamentos e de
materiais diversos, que se relacionam economicamente com as areas de prestacdo de

servicos, para onde flui toda a producdo em salde.

Todas as atividades voltadas para a area de salde sdo intensivas nos novos
paradigmas de informagdo e comunicacdo (TICs), em decorréncia de suas intensas
necessidades de conhecimento e tecnologia, que séo considerados fontes essenciais de

inovacgoes.

As inovagdes sdo concebidas como elemento critico de competitividade, e a
relagdo entre os segmentos do CIS e as instituicbes de ciéncia e tecnologia e
organizacbes académicas é considerada fonte essencial para o seu desenvolvimento,

através da geracdo do conhecimento.

O conhecimento gerado, a difuséo e a incorporagdo das inovagoes pela base
industrial em produtos e servicgos, sdo dependentes da gestdo estratégica organizacional
em relacdo a todas as atividades que fazem parte da cadeia produtiva, visando se

estabelecer competitivamente no contexto sécio-econdmico.

O desempenho da gestdo organizacional é estreitamente vinculado as metas
tracadas e a capacidade da organizacdo em adquirir, criar, acumular e explorar o
conhecimento, conquistado através de estratégias visando o pleno desenvolvimento de

seus negocios e opera¢des em um cenario complexo e dinamico.

No cenario econémico, intensivo em conhecimento, é observada uma aparente
incompatibilidade com o regime de acumulagdo dominado pelo capital financeiro, que

busca a maximizacdo do retorno em curto prazo sobre o investimento nas atividades

* Para mais detalhes do conceito de CIS, ver Gadelha, C. A. G (2002) — Complexo da Saude. Estudo de
Competitividade por Cadeias Integradas. Nucleo de Economia Industrial e da Tecnologia do Instituto de Economia.
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industriais e de prestacdo de servicos, em detrimento aquelas de retorno mais longo
(P&D, educacdo, capacitagcdo), representando forte ameaca de dependéncia das
atividades em salde frente aos paises mais avancados em tecnologia, que tém no
aprendizado continuo e inovador, fatores condicionantes de suas mudancgas no contexto

competitivo (Cassiolato et. al., 2005).

Como elemento critico dentro do CIS, a atividade produtiva é considerada o
nucleo da vulnerabilidade econdmica do Pais, sendo essencial que este desenvolva uma
base sistémica e industrial capacitada para a geracdo de conhecimento e de inovacao,

com potencial para criar novos bens e servicos ou melhorar os j& existentes.

No ambiente politico e institucional onde se encontra o CIS do Pais, o Estado
possui papel relevante, devido ao seu elevado poder de compra de bens e servicos,
repasse de recursos para os prestadores de servigos, financiamentos, investimentos na
indUstria e rede assistencial, atividades regulatérias, negociacbes tecnoldgicas e
mecanismos legais, com forte interacdo junto a sociedade civil organizada para a qual as
atividades econémicas e as politicas publicas incidem de modo mais acentuado em

decorréncia do carater social da destinacdo da producao em salde.

Neste contexto, concebe-se que a politica de salde deve ser fruto da
articulacdo entre as dindmicas econdmica, da inovacdo, das instituicbes e do Estado,
abrangendo a dimensdo social e a promocdo de mecanismos estratégicos para o

desenvolvimento nacional.

Sendo uma das areas lideres nos sistemas nacionais de inovacdo, a area de
salde oportuniza o incremento de atividades produtoras, constituindo uma importante
frente para as atividades de ciéncia, tecnologia e inovacdo (C T&l), de geragdo de
emprego e renda, e, portanto, de desenvolvimento do Pais, com representatividade

econdmica aliada ao social.

Entre todas as atividades industriais voltadas para a area de saude, a producéo
é liderada pela industria farmacéutica**, caracterizada como um oligopdlio baseado nas
ciéncias, integrando atividade produtiva com processo de inovacao, e cuja lideranca é
exercida por empresas de grande porte que atuam de forma globalizada no mercado

mundial.

** Para mais detalhes sobre a Indistria Farmacéutica, ver Gadelha, C, MALDONADO, J. , VARGAS, M. (2008) —
Estudo Setorial sobre a Industria Farmacéutica: Projeto de Pesquisa “Uma Agenda de Competitividade para a
Industria Paulista”.
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Além do marketing, a principal fonte de diferenciacdo dos produtos destas

grandes empresas esta relacionada com a atividade de Pesquisa e Desenvolvimento
(P&D), articulada com o avanco no conhecimento cientifico, através de parcerias com
as instituicbes de ciéncia e tecnologia e com as organizacfes académicas, que tendem a

se concentrar nos paises mais desenvolvidos.

No &mbito da constituicdo do Sistema Unico de Saude (SUS), a partir dos anos
1990 sdo observadas no Brasil, acdes no ambito da salde, tais como incremento e
reorganizacdo da rede hospitalar e ambulatorial, programas de agentes comunitarios e
de saude da familia, programas de assisténcia farmacéutica e medicamentos genéricos,
imunizacdo, controle de endemias, hemoderivados e controle da qualidade do sangue,
decorrendo em novos servicos e aumento daqueles existentes ofertados pelos

estabelecimentos de saude e pela industria (Gadelha, 2003).

Cada um destes programas representou fonte de demanda para os prestadores
publicos e privados e para as industrias da salde, possibilitando crescimento da
industria nacional e competitividade, ndo fosse a auséncia de uma politica industrial
para os segmentos do complexo da salde e a presenca de uma politica macroeconémica
envolvendo liberalizagdo comercial, valorizagcdo da taxa de cambio e taxas de juros
elevadas, observando-se interesses opostos e incompativeis entre a l6gica da salude e a

I6gica econbmica***,

Conseqlientemente, esta incompatibilidade inviabilizou estratégias de
investimento de longo prazo, levando o Pais a perda de capacidade tecnoldgica, de
potencial de inovacdo e, portanto, de base competitiva da industria nacional para fazer

frente ativa no processo de globalizacéo.

Tal como identificadas na 2* Conferéncia Nacional de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacdo em Saude, as limitacGes da industria farmacéutica brasileira no contexto do
CIS, decorrem da pouca expressao em atividades de P&D, da pouca seletividade em
relagdo aos investimentos, da incipiente gestdo da propriedade intelectual, da
desarticulagédo entre o SUS e o sistema de inovacdo, e da falta de mecanismos
adequados de inducdo na transferéncia do conhecimento cientifico para o setor

produtivo (28 CNCTIS — 2004).

*** Para mais detalhes sobre a divergéncia entre o ambiente macroeconémico e a expansao do SUS, ver Gadelha,
C. A. G (2003) — O complexo industrial da salde e a necessidade de um enfoque dinAmico na economia da salde.
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Devido a fragilidade do sistema industrial e empresarial brasileiro em
atividades de P&D, se observa que a inovagao, de um modo geral, ndo se insere na base
cientifica e tecnoldgica nacional e nem nas necessidades do sistema de salde,
percebendo-se priorizacdo na aquisicdo de equipamentos para melhoria de processos e

produtos para as empresas (Gadelha et. al., 2008).

Apesar de o Brasil ser considerado forte em pesquisa de salde e ter uma base
cientifica solida, ndo possui uma base industrial com capacidade para gerar inovacao e
conhecimento, essencial para a definicdo e implementacdo de politicas nacionais
visando competitividade internacional dentro de estratégias econdmicas (Gadelha et. al.,
2003).

Em decorréncia, observa-se um déficit acumulado na balanca comercial
devido a acentuada dependéncia em produtos farmacéuticos (farmacos, medicamentos,
vacinas, equipamentos, hemoderivados, reagentes para diagnostico), intensivos em
conhecimento e tecnologia, para executar suas a¢cdes em salde, importando-os, de forma
crescente, de paises mais desenvolvidos, evidenciando uma situacdo de vulnerabilidade
da politica social brasileira (Gadelha et. al., 2003 e 2008).

Fazendo parte do complexo industrial farmacéutico brasileiro, a rede de
laboratdrios pablicos, apesar de possuir linha de produtos pouco diversificada, contribui
nas atividades de desenvolvimento tecnoldgico nacional e suportam 0s programas
publicos de saude, produzindo medicamentos a custo mais baixo, induzindo a politica
de regulacdo sobre os precos privados e atendendo em suprimento os programas do
Ministério e das Secretarias de Salde (Gadelha et. al., 2003).

Os programas governamentais estdo cada vez mais incorporando em seus
consensos terapéuticos medicamentos de Gltima geracdo e de alto custo, sendo estes 0s
novos campos de producdo a que vém sendo chamados os laboratdrios farmacéuticos
oficiais (Portaria 374/2008).

Na dindmica que envolve o contexto produtivo, a industria farmacéutica
nacional de medicamentos (publico e privado) tem seu desempenho operacional
fiscalizado pelo Sistema Regulatorio da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), através da avaliacdo dos requerimentos de qualidade ditados para atender as
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Boas Praticas de Fabricacdo (BPF), assegurando que 0s produtos sejam
consistentemente produzidos e controlados, com padrbes de qualidade para o uso
pretendido e requerido pelo seu registro (RDC 210/ 2003).

Em consonancia com os requisitos de mercado e com o proprio sistema
regulatério, o cumprimento dos requerimentos ditados para atender as Boas Préticas de
Fabricacéo repercute estreitamente na qualidade dos medicamentos, na produtividade

dos processos produtivos e no posicionamento competitivo da organizacao.

Entre os requerimentos ditados para atender as Boas Praticas de Fabricagéo,
como item necessario (primeira instancia) e imprescindivel (segunda instancia), ha a
necessidade de realizacdo de estudos de Validacdo em relacdo a todos os elementos que
fazem parte da cadeia produtiva que possam afetar direta e indiretamente a qualidade

dos medicamentos.

Estes estudos sdo considerados imprescindiveis, pois, como requisito de Boas
Préticas de Fabricacdo e diante da efetiva e satisfatdria realizacdo dos mesmos € que a
unidade produtiva recebe autorizagdo de funcionamento e certificado de BPF frente aos
orgdos fiscalizadores, sejam os mesmos de origem nacional (Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA), de origem internacional (Organizacdo Mundial de
Salde — OMS; Organizacdo Pan-Americana de Saude - OPAS), ou até mesmo por

empresas que desejam terceirizar seus servicos.

Em particular, a consisténcia nos estudos de Validacdo correlacionados aos
processos de manufatura dos medicamentos € tanto dependente de estudos prévios e
satisfatorios em relacdo aos elementos da cadeia produtiva que 0s precedem e 0s
subsidiam em desempenho (RDC 210/2003), quanto é estreitamente vinculada a
qualidade e especificidade dos insumos farmacéuticos adquiridos, ou seja, insumos
ativos (principio ativo), insumos inertes (excipientes) e materiais de embalagens
(Santin, 2004).

A aquisicdo destes insumos pelos laboratérios farmacéuticos publicos é
realizada através de um sistema regido pela Lei n°. 8.666/93, constituida por
modalidades, entre as quais a modalidade Pregdo Eletrénico, muito burocratico, que

comporta regras rigidas e cujas acdes, alem de se limitarem a apenas aquilo a que a lei
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admite ser realizado, com aquisicdo baseada no menor preco, sdo em ritmo lento e

preconizam o controle dos processos e ndo dos resultados (Lei 8.666/93).

Com o proposito de ampliar os preceitos da inovacdo nas compras de
principios ativos, e regular a aquisicdo pelo setor publico, foi publicada a Portaria
Interministerial 128 de 29 de maio de 2008, que estabelece diretrizes para a contratacéo
dos servigos de fabricacdo de farmacos e medicamentos pelos 6rgdos e entidades
integrantes do SUS, sendo suas regras dirigidas a recuperacdo do setor industrial
farmoquimico nacional, em decorréncia do alcance econémico que promove no setor de
producdo de insumos farmacéuticos no Brasil, ao privilegiar os produtores locais, com
base na cooperacdo tecnoldgica para a melhoria dos produtos e do desempenho

industrial (Portaria Interministerial 128/08).

Seja pela modalidade Pregdo Eletronico ou mesmo no estabelecimento de
parcerias publico-privadas de cooperacdo tecnoldgica com industrias farmoquimicas
nacionais, entre outros fatores, a inconsisténcia quanto a qualidade e especificidade dos
insumos farmacéuticos adquiridos pode ser proveniente da falta de um trabalho efetivo
de Qualificacéo de Fornecedores, sendo neste caso considerada como barreira (Santin,
2004):

v' A Qualidade e Produtividade dos processos produtivos devido aos
constantes reprocessos, bem como impactar negativamente nos resultados dos estudos

de Validagéo.

v' A Inovacdo devido a fragilidade que provoca frente aos trabalhos de
desenvolvimento de novos produtos e também daqueles relacionados a melhoria

continua dos processos.

v' A Competitividade devido ao aumento dos custos gerados pelos
constantes reprocessos produtivos, além de poder provocar falha no suprimento de

medicamentos frente as demandas do Ministério da Saude.

No ambito do setor publico, como agente de desenvolvimento econémico e
social, inserida no CIS, a Fundagdo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ), como um complexo
organizacional diversificado, suporta estrategicamente o Sistema Unico de Sadde (SUS)
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através da interface com o Sistema de Ciéncia e Tecnologia (C&T) e instituicdes
académicas, tendo como perspectiva aliar o alto conhecimento cientifico e o potencial

de inovagdo com o atendimento das necessidades sociais.

Como uma Unidade técnico-cientifica da Instituicdo FIOCRUZ,
Farmanguinhos é um dos principais laboratorios farmacéuticos oficiais integrantes da

Rede Brasileira de Producao Publica de Medicamentos.

Dentro deste contexto, o Objetivo Geral encerrado nesta dissertacdo é
evidenciar o inter-relacionamento de ordem administrativa, técnica e operacional, frente
0 desempenho articulado entre os procedimentos internos adotados por Farmanguinhos,
seus processos de Aquisicdo, de Validacdo, de Manufatura, de Inovacdo de
Medicamentos, e a Qualidade e Especificidade de seus Insumos Farmacéuticos
adquiridos, tendo como proposta, dentro desta ambiéncia, um Sistema eficaz de
Qualificagédo e Certificacdo de seus Fornecedores, em conformidade com os requisitos
de qualidade visando as Boas Praticas de Fabricacdo (BPF), o que repercutira

positivamente.

Quanto aos Objetivos Especificos desta dissertagdo, estes dizem respeito a
analisar as atividades consideradas “Pilares”, e cujo desempenho satisfatorio sustentam
com fidedignidade os resultados de avaliagdo de performance dos insumos
farmacéuticos adquiridos por Farmanguinhos inseridos no contexto dos diversos

processos objetivando a obtencdo dos medicamentos, abrangendo:

v' Os procedimentos padrdo adotados internamente e as iniciativas no
contexto dos trabalhos de Aquisicdo dos Insumos Farmacéuticos frente, tanto as
necessidades técnica e operacional dos processos produtivos quanto as oportunidades

oferecidas de ordem juridica e legal.

v' Os trabalhos de Validacdo relativamente aos elementos envolvidos no
contexto industrial e que suportam o0s processos produtivos, tanto em relacdo as suas
devidas instalacbes quanto aos seus desempenhos operacionais, todos obedecendo a

critérios de qualidade previamente definidos.
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v' O procedimento padrdo adotado nos trabalhos de Qualificacdo e
Certificacdo dos Fornecedores de Insumos Farmacéuticos frente as diretrizes
estabelecidas nos Regulamentos Técnicos de Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos
Intermediarios e Insumos Farmacéuticos Ativos (RDC 249/2005) e de Boas Praticas de
Distribuicdo e Fracionamento de Insumos Farmacéuticos (RDC 204/2006), bem como

frente os varios aspectos da Gestdo da Qualidade (ISO 9000) e outras fontes normativas.

Diante de um incipiente trabalho de Qualificacdo e Certificacdo de seus
Fornecedores de Insumos Farmacéuticos, bem como uma fragil sustentacdo dos
elementos considerados como “Pilares” dos processos produtivos, Farmanguinhos em

sua unidade produtiva, observa:

v" Nao conformidades nos estudos de Validacdo dos processos produtivos.

v Falta de produtividade dos processos de manufatura dos medicamentos.

v' Inconsisténcia e falta de reprodutibilidade de resultados satisfatorios
frente aos trabalhos de inovagdo de produtos e aqueles correlacionados com a melhoria
continuada dos processos de manufatura dos produtos.

Esta problemética é evidenciada pelos expressivos reprocessos de seus
produtos, ocasionando aumento de seus custos produtivos, além de poder levar a falta
de atendimento frente a demanda de medicamentos programado pelo Ministério da

Saude (MS) decorrente de possiveis reprovacfes daqueles manufaturados.

Esta situacdo repercute negativamente em termos de competitividade frente ao
mercado consumidor diante dos produtores concorrentes, sejam estes publicos ou
privados, haja vista a resolucdo tomada pelo MS em descentralizar as compras de
medicamentos para a atencdo basica do SUS, ficando esta tarefa a cargo dos préprios

estados e municipios (MS / Politica Nacional de Medicamentos / 2001).

Comparativamente a empresa privada, que deve arcar com 0 pagamento de
tributos (impostos, taxas, contribuigdes, seguro, etc.) e trabalhar seguindo leis, apesar de
ser livre para realizar tudo aquilo que as mesmas nao proibem, Farmanguinhos como

uma Organizacao Publica, fica limitada em suas possiveis estratégias de produtividade,
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inovacdo e competitividade devido as dificuldades encontradas no contexto dos
processos de aquisicdo de seus insumos farmacéuticos, que sdo baseados no menor

preco, através da modalidade Pregéo.

Fazendo parte deste cenario, considerado tdo importante quanto, contudo nao
sendo abordado conforme o principal foco desta dissertagéo, que trata especificamente
dos insumos farmacéuticos, se observa que as mesmas dificuldades e consequentes néo
conformidades promovidas por este processo de aquisicdo também sdo encontradas
relativamente a aquisicdo de servigos terceirizados correlacionados as atividades de
Engenharia, Projetos Industriais, Tecnologia da Informacdo, Manutencdo Fabril,
Validacéo e outros relacionados as necessidades industriais.

As atuacdes técnicas profissionais das empresas de servicos terceirizados sao
envolvidas com os elementos que suportam 0s processos produtivos, tais quais as areas
industriais, os sistemas de utilidades, os sistemas computadorizados, 0s equipamentos
produtivos e de controles da qualidade, impactando diretamente nos seus desempenhos
operacionais e, conseqlientemente, na qualidade, na produtividade e nos custos dos

processos de manufatura dos medicamentos.

Aliada e fortalecendo estas limitacGes, se observa a falta de um procedimento
operacional mais estratégico e eficiente de gerenciamento do trabalho de Qualificacdo e

Certificagdo dos Fornecedores dos Insumos Farmacéuticos.

A proposta associada ao aperfeicoamento do procedimento de Qualificacdo e

Certificacdo de Fornecedores possibilitara a Farmanguinhos impacto positivo sobre:

v' O desenvolvimento de novos produtos e sobre trabalhos de melhoria

continua dos processos produtivos.
v" O resultado dos estudos de Validagdo dos processos de manufatura
(fabricacdo e embalagem), bem como sobre a qualidade e produtividade dos

medicamentos produzidos.

v' Os custos dos processos de manufatura dos medicamentos.
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v" O atendimento as demandas de suprimento de medicamentos

programadas pelo Ministério da Saude.

v" O potencial de competitividade frente aos mercados consumidores.

v' Farmanguinhos ser um espaco apropriado diante da politica
governamental de articulacdo da politica de saide com a politica industrial e de

desenvolvimento tecnoldgico.

Além dos impactos positivos evidenciados acima, a proposta possibilitara a
Farmanguinhos, robustez no cumprimento de sua missdo institucional associada ao
desenvolvimento de tecnologia e producdo de medicamentos de interesse da saude
publica, adequacdo as suas necessidades produtivas e atendimento as suas diretrizes
vinculadas ao estimulo da producdo nacional frente a Politica de Desenvolvimento

Industrial do setor Farmacéutico brasileiro, em favor da economia nacional.

A ambiéncia politica e institucional contemporanea requer constantemente,
diante das profundas incertezas e réapidas mudancas de ordem global, que as
organizacOes, publicas e privadas, apresentem sustentabilidade de desempenho na
qualidade e na produtividade de seus processos e produtos, a partir da promocéo de suas
operacdes industriais e de seus servigcos de forma eficiente, eficaz, efetiva, econdmica,

limpa, conduta transparente, socialmente responsavel e integrativa.

Neste contexto, é fundamental o desenvolvimento de estratégias empresariais e
gerenciais que sustentem, em toda a cadeia produtiva, o desempenho, a criacdo de

inovacgOes e a conseqlente competitividade diante das demandas de mercado.

Para tanto, para além desta introducdo, a presente dissertacdo encontra-se

estruturada em outros 5 capitulos, como disposto a seguir:
CAPITULO 1- REFERENCIAL TEORICO E NORMATIVO
1. Exposicdo dos conceitos que fundamentam o Complexo Industrial da

Saude como um complexo econémico interligando a producéo de bens e servicos, em

um contexto politico e institucional e uma ambiéncia dindmica capitalista.
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2. Exposicdo da representatividade da Industria Farmacéutica como parte
integrante do espaco de desenvolvimento econdmico inserido no contexto do Complexo

Industrial da Saude e sua importancia junto a balanca comercial nacional.

3. Exposicao dos conceitos que fundamentam os Trabalhos de Validacdo no

contexto das Boas Praticas de Fabricagao.

4. Exposicao dos conceitos que fundamentam o trabalho de Qualificacdo e
Certificacdo de Fornecedores de Insumos Farmacéuticos e sua importancia e

aplicabilidade no contexto da cadeia de producdo de medicamentos.

5. Exposicdo dos fundamentos correlacionados ao Processo de Aquisicdo de

Insumos Farmacéuticos para o setor Publico.

CAPITULO 2 - METODOLOGIA DE PESQUISA

Descricdo dos métodos empregados para a execucdo da pesquisa associada a

dissertagéo.

CAPITULO 3 - ANALISE DE CAMPO

Apresentacdo dos resultados, discussdo do diagnostico e analise do material
coletado, com énfase nos procedimentos e subsidios legais de aquisi¢des, no controle da
qualidade dos insumos ativos adquiridos, no programa de qualificacdo de fornecedores e

na producao de medicamentos frente as demandas.

1. Avaliacdo de Farmanguinhos na pratica de aquisicBes da administracdo

Publica.

2. Avaliagéo do Procedimento de Qualificagdo de Fornecedores de Insumos

Farmacéuticos realizado por Farmanguinhos.

3. Diagnostico de Desempenho do Processo de Aquisicdo de Insumos

Farmacéuticos por Farmanguinhos.
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CAPITULO 4 - RECOMENDAGCOES E PROPOSTA

Apresentacdo das recomendacGes e propostas a partir do diagndstico realizado

no material coletado.

1. Triangulacdo — Trabalho de Validagdo & Qualificagdo de Fornecedores &
Processo de Aquisicdo da Unidade Farmanguinhos.

CAPITULO 5 - CONCLUSAO

Apresentacdo de conclusdo, viabilidade de implementacdo da proposta de

dissertacdo e perspectivas futuras baseadas nos resultados esperados.
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CAPITULO 1 - REFERENCIAL TEORICO E NORMATIVO

1. FUNDAMENTOS DO COMPLEXO INDUSTRIAL DA SAUDE EM UMA
AMBIENCIA DINAMICA CAPITALISTA

A partir dos anos 1970, com o advento da terceira revolugdo tecnoldgica e de
globalizacdo, em paralelo com o sistema capitalista atuante e com 0s processos de
reformas do Estado brasileiro frente aos programas de saude, torna-se evidente a
importancia da constituicio de um complexo econémico movido pela ldgica de
mercado, envolvendo as industrias e o0s prestadores de servicos médicos,
particularmente aqueles vinculados com a producdo e o consumo de medicamentos
(Gadelha, 2003).

Segundo o autor, esse processo de disseminacdo de ambito global, decorrente
da expansdo do sistema capitalista, fortemente atuante em suas estratégias gerenciais e
organizacionais de producdo de bens e servi¢cos em saude, abrange tanto o setor privado
em busca do lucro, quanto o setor publico na busca por qualidade, produtividade,
reducdo de custos e atendimento as demandas sociais.

No ambito do desenvolvimento econémico, os setores da saude constituem um
espaco de inovagdo e de acumulacdo de capital, gerando oportunidades de
investimentos, renda e emprego e, em ultima instancia, contribuindo para o

desenvolvimento nacional.

Os setores da salde estdo entre aqueles que recebem maior incentivo
governamental & inovagdo e a competitividade, elementos atuantes nos novos
paradigmas tecnoldgicos em curso, liderados pela tecnologia da informacdo,

englobando a biotecnologia (Gadelha, et. al., 2008).

O complexo industrial da satde, delimitado como um complexo econdmico
inserido num contexto politico e institucional particular engloba um conjunto
interligado de producdo de bens e servicos em salde fortemente especificos, que
mantém relacGes intersetoriais de compra e venda que se movem no contexto da
dindmica capitalista (Gadelha, 2003).



25

O autor evidencia que o complexo industrial da saide envolve um conjunto de
industrias que produzem bens de consumo e equipamentos especializados para a area, e
um conjunto de organizacgdes prestadoras de servicos em salde que sdo as consumidoras
dos produtos manufaturados pelo primeiro grupo, caracterizando uma clara relacdo de

interdependéncia setorial. A figura 3 apresenta esta perspectiva.

Figura 1 — Morfologia

Complexo Industrial da Saude
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Fonte: Gadelha, 2003

Considerando a figura 1, o autor concebe trés grupos de atividades no contexto
do complexo industrial da satde.

Entre aqueles que fazem parte do primeiro grupo, que engloba as industrias de
base quimica e biotecnoldgica, a industria farmacéutica constitui o grande mercado,
liderado mundialmente por um conjunto de grandes empresas altamente intensivas em
tecnologia, que utilizam em seus processos, insumos farmoquimicos, considerados de
grande importancia estratégica no segmento do CIS e na cadeia produtiva de

medicamentos, constituindo-se como uma oportunidade para o Estado no campo da
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economia nacional, frente as demandas no &mbito da assisténcia a satde, e uma fonte
essencial para um novo padrédo de inovagdo e de competitividade (Gadelha, 2003;
Gadelha et. al., 2008).

O segundo grupo envolve as industrias de base fisica, mecanica, eletronica e
de materiais, sendo que a indudstria de equipamentos, em decorréncia de seu potencial de
inovacédo, particularmente no ambito da microeletrénica, possui grande impacto junto

aos servicgos por ser fonte permanente de mudanca nas praticas assistenciais.

Por ultimo, os setores de prestacdo de servigos do terceiro grupo tém um papel
de grande importancia, sendo considerado o setor motriz do complexo, pois atraves
deles ha a organizacdo da cadeia de suprimentos a serem produzidas pelas industrias da
salde, participando na articulacdo do consumo da populacdo, seja a nivel publico ou
privado e exercendo impacto na dindmica de acumulagdo e inovacdo dos demais
segmentos através de sua expansdo, contracdo ou direcionamento de suas compras
(Gadelha, 2003).

Com o intuito de evitar a geracdo de assimetrias entre as operacoes
estratégicas empresariais de mercado e as necessidades da populagdo, observa-se uma
forte presenca do Estado, mediante politicas publicas de promocéo e de regulacgéo, isto
é, compra de bens e servicos, repasses de recursos para prestadores de Sservigos,
investimentos na industria e rede assistencial, com forte interacdo com a sociedade civil

organizada através do carater social de destino da producdo em satde (Gadelha, 2003).

Como fonte essencial de inovacdo, considerada como fator critico de
competitividade dos segmentos do CIS, e estando presente em todas as atividades em
salde, intensivas que sdo em conhecimento e tecnologia, é de fundamental importancia
que haja estreita relacdo dos setores industriais do complexo com as instituicdes de

ciéncia & tecnologia e académicas (Gadelha, 2003).

Neste sentido observam-se esforcos na estratégia de articulagcdo entre
instituicbes de C&T e académicas com a politica de salude e a politica industrial,
sabendo-se que a geragdo e 0 sucesso da inovacgdo sdo dependentes de apoio aos

projetos por parte dos agentes empresariais, bem como da necessidade gerada pela
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politica de saude e da criacdo de bases para se articular com o ambiente regulatério
existente (Gadelha, et. al., 2008).

No Brasil, o conceito de complexo industrial da sadde vem sendo
crescentemente incorporado no campo da politica de saude, fazendo parte do Plano
Nacional de Salde vigente, alem de presente em politicas setoriais de alto impacto,
como as relacionadas a assisténcia farmacéutica (Gadelha, et. al., 2008).

Nesta perspectiva, foi criada em 2003, a Secretaria Nacional de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos, com vistas a adequagdo da estrutura do Ministério
da Saude frente o desenvolvimento industrial e para a inovagdo, prevendo-se a criagao
de um departamento especifico para 0 Complexo Industrial da Saude voltado para o
desenvolvimento tecnoldgico e industrial em salde, observando-se que a questdo
industrial deixa de ser tratada de forma independente da politica de saude (Gadelha, et.
al., 2008).

Estruturando esta Secretaria, as areas de Planejamento e Orcamento e de
Programa Farmécia Popular, e os Departamentos de Ciéncia e Tecnologia (DECIT), de
Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF) e de Economia da Saude
(DES) atuam em suas principais competéncias e atividades com as seguintes
responsabilidades (MS/SCTIE, 2009):

v' Formular, implementar e avaliar tanto a Politica Nacional de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo em Saude (PNCTIS), quanto as politicas, diretrizes e metas
associadas a mesma, frente as necessidades demandadas pela Politica Nacional de
Saude (PNS) e diretrizes do Sistema Unico de Sadde (SUS), estabelecendo métodos
para analisar a viabilidade econémico-sanitaria de seus empreendimentos estratégicos

em saude.

v' Formular, implementar, avaliar a Politica Nacional de Assisténcia

Farmacéutica e de Medicamentos, e participar de agdes de regulacdo de mercado.

v" Viabilizar a cooperacdo técnica aos Estados, Municipios e Distrito
Federal e articular a agdo do Ministério da Satde com as organizacfes governamentais e

ndo-governamentais.
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v' Promover a realizacdo de pesquisas estratégicas em salde no ambito do

Sistema Nacional de Ciéncia e Tecnologia coordenado pelo Ministério da Ciéncia e
Tecnologia (MCT), articular intersetorialmente as instituicdes de ciéncia e tecnologia e
as agéncias de fomento, implantar mecanismos de cooperacdo para o desenvolvimento
de instituicGes de ciéncia e tecnologia atuantes na area de saude (como a Fiocruz), e
avaliar os estudos e projetos no ambito de suas responsabilidades, tudo visando o

desenvolvimento cientifico e tecnoldgico em saude.

As necessidades de salde sdo colocadas no centro de uma estratégia
voltada a inovagdo e a competitividade empresarial, propondo-se atuar na definigdo de
marcos regulatorios, em linhas de crédito e de fomento, na criagdo de incentivos fiscais
e tributarios, na formacdo de sistemas de inovacao e de plataformas tecnologicas e das
cadeias de servicos relacionadas com o desenvolvimento de produtos e processos

produtivos, e na capacitacdo de empreendedores no setor (MCT, 2007).

Mais especificamente, os Departamentos desta Secretaria atuam em suas
principais competéncias e atividades, cada qual com as seguintes responsabilidades
(MS/SCTIE, 2009):

v' DECIT — Atua na ambiéncia da Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) e
Inovacdo, com a criacdo, entre outros, de redes de pesquisa, fortalecimento de sistemas
de ciéncia e tecnologia estaduais, e sistematizacdo de estudos de viabilidade, custo e
efetividade de tecnologias de salde, tudo visando a identificacdo, producdo e utilizacao
de conhecimentos cientificos e tecnoldgicos com a finalidade de aprimorar a qualidade e

aperfeicoar as acdes e servigos prestados pelo SUS aos cidadaos brasileiros.

v" DAF - Desempenha atividades relacionadas a assisténcia farmacéutica
no ambito do Ministério da Salde, trabalhando a ampliacdo de acesso e garantia de

maior financiamento dos medicamentos.

v. DES - Atua na formacdo do conhecimento voltado para o
desenvolvimento e uso de ferramentas de economia frente a andlise, formulacéo e
implementacdo de politicas de salude, envolvendo metodologias para o financiamento,

alocacdo de recursos, apuracdo de custos, avaliacdo tecnologica, bem como busca pelo
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aumento da eficiéncia no uso dos recursos publicos, na eqlidade e na distribuicdo dos

beneficios de salde por eles propiciados.

No contexto da Politica de Desenvolvimento Produtivo (PDP), como retomada
de estratégia de desenvolvimento, o lancamento, em 2004, da Politica Industrial,
Tecnologica e de Comércio Exterior (PITCE) marca a retomada de politicas para o
desenvolvimento competitivo da industria brasileira (Campanario et al., 2005).

Neste sentido, 0 governo, com a perspectiva em criar mecanismos que
estimulem os investimentos privados e, a partir deles, a retomada do desenvolvimento
sustentado, procura ampliar, através da politica industrial, a competitividade do setor
produtivo, incluindo acBes tais como a modernizacdo do parque industrial, a maior

valorizacdo da inovacdo tecnologica e a ampliacdo do volume de comércio.

A principal mudanca em relag8o as politicas publicas condiz com os critérios
normativos de politicas industriais, privilegiando a horizontalidade, com reflexo na
formacdo de competéncias gerais, reformas institucionais e normativas (metrologia,
qualidade industrial, normatizacdo, etc.), e a geracdo de inovacgdo, incorporando
aspectos evolucionistas, garantindo uma personalidade da PITCE voltada para a busca

de competitividade e insercdo externa da industria brasileira (Campanario, et. al., 2005).

Com o objetivo de promover medidas e acdes concretas visando a criacdo e
implementacdo do marco regulatério brasileiro referente a estratégia de
desenvolvimento do governo federal para a area da saude, segundo as diretrizes das
politicas nacionais de fortalecimento do complexo produtivo e de inovacdo em salde,
bem como propor outras medidas complementares, foi aprovado o Regimento Interno
do Grupo Executivo do Complexo Industrial da Saude - GECIS e instituido o Forum

Permanente de Articulacdo com a Sociedade Civil (Portaria n°® 1942/2008).

O GECIS tem como competéncia desenvolver e implantar, de forma integrada,
0 marco regulatdrio necessario para a concretizacao das estratégias e diretrizes previstas
no Programa de Desenvolvimento Produtivo, coordenado pelo Ministério do
Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior, no Programa Mais Saude do
Ministério da Saude e no Plano de Acdo 2007-2010: Ciéncia, Tecnologia e Inovacao
para o Desenvolvimento Nacional, do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, promovendo
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a articulacdo dos 6rgdos e entidades do Governo Federal, com vistas a viabilizar um
ambiente econdbmico e institucional propicio ao desenvolvimento do Complexo
Industrial da Saude — CIS (Portaria n°® 1942/2008).

Como projetos estruturantes e convergentes no contexto das Politicas Publicas

do Governo Federal, sdo apontados (Guimarées, 2008):

v" O Plano de Aceleracdo do Crescimento (PAC), orientado para superar

gargalos de infra-estrutura (Guimardes, 2008).

v" Plano de Acdo, Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo (PAC — CTI), orientado
para promover o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico e a inovacdo no Pais (MCT,
2007).

v' O PAC-CTI propde “Incentivar o desenvolvimento de produtos e
processos em areas estratégicas para o Ministério da Saude com vistas a expansdo das
atividades da industria brasileira”. Suas prioridades estratégicas englobam: Expansdo e
Consolidacdo do Sistema Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo; Inovacao
Tecnol6gica nas Empresas; Pesquisa, Desenvolvimento e Inovacio em Areas
Estratégicas; C, T & | para o Desenvolvimento Social (MCT / PAC-CTI, 2007).

v" Plano de Desenvolvimento da Educacdo (PDE), com investimentos de
retorno em longo prazo, correlacionados com a capacitacdo dos brasileiros (Guimaraes,
2008).

v' Programa Mais Salde: direito de todos, conhecido como PAC - Salde,
orientado para caréncias imediatas, construindo capacidade futura no campo da salde

publica no Brasil e, consequientemente, a qualidade de vida (MS / PAC - Saude, 2007).

Marcando a estratégia nacional de desenvolvimento econdmico e social do
Governo Federal, observa-se a articulacdo entre a Politica Industrial e Tecnoldgica com
a Politica de Salde, vital para o sucesso das estratégias de desenvolvimento e alianca
entre a inovacdo e a demanda social, feita através do Programa de Aceleracdo do
Crescimento — PAC, com o PAC — CTIl e PAC — Saude, langados em 2007, com
prioridade na area de saude e farmacéutica (Gadelha, et. al., 2008).
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Fazendo parte da Politica Publica de Desenvolvimento Produtivo, ha

programas estruturantes para o0s sistemas produtivos, orientados por objetivos

estratégicos tais como: posicionar-se na lideranca mundial; conquistar o mercado de

exportacOes; posicionar-se como competitivo em areas estratégicas; ter diferenciacdo de

marca no mercado; ampliar o acesso da populagéo a servicos basicos para a qualidade
de vida (Guimaraes, 2008).

Estes objetivos estratégicos tém por referéncia a diversidade da estrutura
produtiva doméstica, e, entre 0s programas estruturantes para estes sistemas produtivos
estdo os programas mobilizadores em &reas consideradas estratégicas, 0s programas
para consolidar e expandir a lideranca, e 0s programas para fortalecer a competitividade.

Entre os sistemas produtivos envolvidos nos programas mobilizadores em
areas consideradas estratégicas estdo os do Complexo Industrial da Saude, os das
Tecnologias de Informagdo e Comunicacdo, os da Energia Nuclear, os do Complexo

Industrial da Defesa, os da Nanotecnologia e os da Biotecnologia.

No contexto envolvendo o Complexo Industrial da Salde, considerada como
uma das areas estratégicas, sob a Coordenacdo do Ministério de Ciéncia e Tecnologia
(MCT) e Gestdo do Ministério da Saude (MS), a estratégia de atuacdo dos programas
mobilizadores estd voltada para a especializacdo e a ampliacdo de seu acesso, tendo
como principais objetivos colocar os seus sistemas produtivos com potencial de
competitividade, e dominar o conhecimento cientifico-tecnoldgico em é&reas

estratégicas, tendo como principais desafios:

v" Diminuir a vulnerabilidade da Politica Nacional de Saude.

v' Elevar investimentos em inovacao.

v' Aumentar e diversificar exportacdes.

v' Adensar a cadeia produtiva do CIS e fortalecer empresas nacionais.

v' Fortalecer, expandir e modernizar a gestdo da rede de laboratérios

publicos.
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v/ Atrair producdo e centros de P&D de empresas estrangeiras

tecnologicamente avangadas.

Em atendimento a estes desafios mencionados, o governo brasileiro tem como
parceiro 0 Banco Nacional de Desenvolvimento Econémico e Social (BNDES),
considerado como a principal fonte de financiamento a favor do desenvolvimento da
indUstria nacional, e uma das principais ferramentas na implementacdo de sua politica

industrial (Capanema, et.al., 2004).

A politica do BNDES ¢ orientada pelas diretrizes da Politica de
Desenvolvimento Produtivo do Ministério de Desenvolvimento, Industria e Comércio
Exterior (MDIC), e neste sentido, o apoio deste banco é considerado fundamental para
estimular o crescimento industrial do pais através das linhas de incentivos destinadas a
ampliacdo de sua capacidade produtiva e do seu setor de servicos, do aumento de suas
exportacOes e da elevacdo de sua capacidade de inovagdo, gerando emprego e renda
(Capanema, et.al., 2004).

O BNDES é considerado um banco de fomento (fiscais, crédito, capital de
risco e subvencdo econdmica), estando presente em algumas medidas associadas as

acOes tomadas em relacdo ao Complexo da Saude, tais como (MDIC, 2008):

v" No uso do poder de compra estatal para estimular a producéo local, tendo

como medida a revisdo da regulamentacdo de compras governamentais.

v" No financiamento para ampliacdo de capacidade de producdo, tendo
como medida o Programa de Apoio ao Desenvolvimento do Complexo Industrial da
Saude do Novo Profarma, objetivando elevar a competitividade do CIS, disseminando a
atividade inovadora, aumentando a producao de equipamentos, materiais, medicamentos
e produtos correlatos e contribuindo para a insercdo internacional das empresas

nacionais.

v" Na expansdo de recursos para P&D em areas estratégicas, tendo como

medidas:


http://www.desenvolvimento.gov.br/pdp/index.php/sitio/inicial
http://www.desenvolvimento.gov.br/pdp/index.php/sitio/inicial
http://www.desenvolvimento.gov.br/pdp/index.php/sitio/inicial
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. O Subprograma Inovacdo do Novo Profarma, objetivando apoiar projetos
de empresas, a construcdo e consolidagdo da infra-estrutura da inovagdo em salde e a

internalizacdo de competéncias e atividades de P D&I no Brasil.

O Profarma - Programa de Apoio ao Desenvolvimento do Complexo
Industrial da Satde tem como objetivo financiar os investimentos de empresas sediadas
no Brasil, inseridas no Complexo Industrial da Saude, através de subprogramas
correlacionados a Producdo, Exportacdo, Inovacdo, Reestruturacdo e Produtores
Publicos, cujas diretrizes estratégicas sdo elevar a competitividade do complexo
industrial da saude, contribuir para a redugdo da vulnerabilidade da Politica Nacional de
Saude, e articular a Politica de Desenvolvimento Produtivo com a Politica Nacional de

Saude.

. Os recursos ndo-reembolsaveis do Fundo Tecnoldgico (FUNTEC),
atuando nas areas de saude, energias renovaveis e meio ambiente, bem como nas areas
de principios ativos e medicamentos para doencas negligenciadas, farmacos que
utilizam a técnica de DNA recombinante, construcdo de infra-estrutura de inovacdo em

salde, envolvendo biotérios, pesquisa pré-clinica e pesquisa clinica.

No caso especifico das diretrizes da politica para o setor farmacéutico, como
principais ferramentas do Ministério da Salde para participar ativamente da politica
industrial, ¢ a utilizacdo dos laboratérios publicos que tém um importante papel no
suporte as politicas nacionais de combate e controle de doencas, na promocdo do acesso
da populacdo a medicamentos e no desenvolvimento tecnoldgico no pais, cabendo ao
BNDES apoiar acdes que visem ao fortalecimento dessas instituicbes (Capanema, et.al.,
2004).

Neste sentido, como necessidades a nortear um programa do BNDES,

especificas para apoiar o setor farmacéutico, sdo apontadas (Febrafarma, 2007):

v' A modernizacao e expansao dos laboratérios publicos, por ser importante
ferramenta do Ministério da Saide no controle de precos de medicamentos, na producao
de vacinas e no desenvolvimento de medicamentos para o tratamento de doengas
negligenciadas, além de ser importante na formacdo de um mercado para a producao

doméstica de farmoquimicos.


http://www.bndespar.com.br/SiteBNDES/bndes/bndes_pt/Institucional/Apoio_Financeiro/Linhas_Programas_e_Fundos/Profarma/profarma_producao.html
http://www.bndespar.com.br/SiteBNDES/bndes/bndes_pt/Institucional/Apoio_Financeiro/Linhas_Programas_e_Fundos/Profarma/profarma_exportacao.html
http://www.bndespar.com.br/SiteBNDES/bndes/bndes_pt/Institucional/Apoio_Financeiro/Linhas_Programas_e_Fundos/Profarma/profarma_inovacao.html
http://www.bndespar.com.br/SiteBNDES/bndes/bndes_pt/Institucional/Apoio_Financeiro/Linhas_Programas_e_Fundos/Profarma/profarma_reestruturacao.html
http://www.bndespar.com.br/SiteBNDES/bndes/bndes_pt/Institucional/Apoio_Financeiro/Linhas_Programas_e_Fundos/Profarma/profarma_produtores_publicos.html
http://www.bndespar.com.br/SiteBNDES/bndes/bndes_pt/Institucional/Apoio_Financeiro/Linhas_Programas_e_Fundos/Profarma/profarma_produtores_publicos.html
http://www.bndespar.com.br/SiteBNDES/bndes/bndes_pt/Institucional/Apoio_Financeiro/Linhas_Programas_e_Fundos/Profarma/profarma_produtores_publicos.html
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v' A fabricacdo de medicamentos genéricos que constituem um mercado em
ascensdo no Brasil, além de apresentarem pregos mais reduzidos facilitando o acesso da

populagéo.

v A producdo de produtos farmoquimicos necessarios a fabricacdo de
medicamentos, para evitar as importacGes e o significativo déficit na balanga comercial

do Brasil.

v' As atividades de P&D para o desenvolvimento de novos produtos, que se
encerram com a certificagdo de um novo medicamento, consideradas atividades nobres

por mover o setor farmacéutico.

v/ Atividades de P&D para o desenvolvimento de medicamentos dedicados
a doengas negligenciadas, cujo retorno financeiro no desenvolvimento do medicamento

nédo costuma justificar o investimento.

No contexto do CIS, a industria farmacéutica apresenta-se como de alta
relevancia estratégica para o Pais, tanto em virtude de seu vinculo com a Politica de
Saude quanto com as Politicas de Desenvolvimento Industrial, Tecnoldgica e de
Comeércio Exterior, constituindo-se, através de seu potencial de inovacgdo vinculado a
competitividade e a inclusdo social, um nucleo estratégico de desenvolvimento nacional
(Gadelha, et. al., 2008).
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2. INDUSTRIA FARMACEUTICA - ESPACO DE DESENVOLVIMENTO

ECONOMICO NO CONTEXTO DO COMPLEXO INDUSTRIAL DA
SAUDE

A industria farmacéutica é 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 instituicdes académicas (Gadelha, 2003).

A concorréncia na industria farmacéutica baseia-se na diferenciagdo do
produto calcada no investimento continuado e de grande porte em atividade de P&D e
de marketing (Bermudez, 1995). Estima-se que a industria farmacéutica destina para as
atividades de P&D valores em torno de 19% de suas vendas, superando outros setores
intensivos em C&T, e, para alcancar resultado de competitividade frente ao mercado,
aquelas de grande porte alocam valores com atividades voltadas para o marketing
correspondente ao dobro daqueles destinados as atividades de P&D (Gadelha et. al.,
2008).

A industria farmacéutica é considerada como um oligopdlio diferenciado onde
a concentracdo das 10 principais empresas responde por cerca de 60% do total de

vendas mundiais (Febrafarma, 2007).

O mercado farmacéutico é fortemente concentrado nos paises da triade
(Ameérica do Norte, Japdo e Europa), respondendo por cerca de 90% do total mundial,
tendo como principais mercados produtores, a América do Norte (EUA e Canada)-
cerca de 50%, os Paises da Europa (Alemanha, Franca, Reino Unido, Itélia e Espanha) -
cerca de 25%, e 0 Japao - cerca de 15% (IMS Health, 2009).

Segundo informaces recentes, as vendas globais da industria farmacéutica
estdo em torno de US$ 750 bilhGes para 2008, com estimativas de crescimento de 3 a
6% até 2013, e os mercados que apresentardo maiores taxas de expansdo estardo
associados aos produtos biotecnoldgicos e genéricos (IMS, 2009 — Changing market
dynamics in 2009 & IMS health predicts).
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Para os mercados mais importantes da América Latina (Argentina, Brasil,

México e Venezuela), a previsdo de vendas agregadas para 2009 comporta valores na
ordem de US$ 30 bilhdes, responsabilizando seu crescimento devido as demandas
internas, ampliacdo dos sistemas nacionais de saude, crescimento das exportagdes no
ambito dos acordos bilaterais de comércio exterior e ampliacdo do mercado de

medicamentos genéricos (IMS, 2009 — Latin América).

Os gastos com P&D para a producdo farmacéutica dos paises desenvolvidos
sdo particularmente direcionados ao atendimento de mercados globais, enquanto nos
paises em desenvolvimento ha auséncia de medicamentos especificos, sobretudo para
aquelas doengas conhecidas como negligenciadas, ameacando milhdes de pessoas na

Africa e na América Latina.

Paralelamente, devido a inexisténcia de mercado significativo em algumas
atividades industriais farmacéuticas, tais como aquelas correlacionadas as doencas
negligenciadas, ndo ha interesse das empresas de grande porte, representando nichos de
mercado para aquelas de menor porte e oportunidades econémicas para 0s paises menos

desenvolvidos.

A organizag¢do internacional humanitaria “Médicos Sem Fronteira” (MSF)
evidencia a necessidade de promocdo de mecanismos junto aos produtores
farmacéuticos, visando o desenvolvimento de pesquisas em atendimento as doencas
tipicas dos paises pobres, entendendo que a intervencdo do Estado é imprescindivel na
gestdo, no fomento e na adocgdo de politicas publicas que interfiram satisfatoriamente
neste quadro (MSF, 2002).

Com o objetivo de criar mecanismos para garantir a qualidade e reduzir os
precos dos medicamentos que oneram as contas do Ministério da Saude, o governo
decretou a Lei do Genérico, e com a articulacdo entre o Estado e a iniciativa privada,
esta lei é considerada como fator de desenvolvimento do complexo econdémico-
industrial da satde (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 geneéricos, que respondem por 16% do volume de vendas em unidades
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no conjunto de medicamentos do mercado farmacéutico brasileiro (IMS Healh, 2008).
Entre as 10 principais empresas farmacéuticas no Brasil, de capital nacional destaca-se a
Aché, a EMS Sigma Pharma e a Eurofarma. No mercado de genéricos instalados no

Brasil, 88% sao de origem nacional (Progenéricos/2009).

A movimentacédo da industria brasileira de medicamentos teve um crescimento
de cerca de 30% no ano 2008 em relacdo ao ano de 2007, devendo-se, entre outros
fatores, aos produtos genéricos gque responderam por 14% do faturamento das vendas no

mercado total de medicamentos (Abiquif, 2009).

Apesar do crescimento verificado, no que se refere ao comércio exterior, a
balanca comercial consolidada de medicamentos vem mantendo uma tendéncia
deficitaria. As exportacbes do Brasil ainda sdo bastante reduzidas, evidenciando
assimetria no padrdo de insercdo internacional no &mbito do comércio exterior. Nas
importacdes, o Brasil é fortemente dependente dos paises de alto dinamismo econdémico
e tecnologico, como os EUA e paises europeus. Do lado das exportacdes, destaca-se a
presenca de paises da Ameérica Latina, de igual ou menor dinamismo econémico e
tecnoldgico, feitas, sobretudo através de empresas multinacionais que utilizam o Brasil

como plataforma de exportacéo de seus produtos (Gadelha, et. al., 2008).

Atualmente, o Brasil encontra-se entre os 10 maiores mercados consumidores
de produtos farmacéuticos do mundo (Abiquif, 2008). O crescimento no déficit
comercial destes produtos vem aumentando anualmente, chegando a representar entre
2006 e 2007, de 60 a 70% do déficit total da balanca comercial da inddstria
farmacéutica, evidenciando que a dependéncia nacional passa ndo apenas existir em

relacdo aos insumos, mas também em relacdo aos produtos finais (MDIC, 2006).

De acordo com o Ministério da Saude, o déficit da balanca comercial é
impactado pelas importacGes destinadas as areas de saude, representando cerca de 8%
do Produto Interno Bruto (PIB), tendo os farmoquimicos peso significativo, ja que o
Brasil importa cerca de 80% de sua demanda por estes insumos (Cardoso, 2009). Em
2008, o Brasil respondeu por cerca de US$ 1,3 bilhdo em exportacdes e US$ 6,0 bilhdes

em importacdes de insumos farmoquimicos e de medicamentos (Abiquif, 2009).
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O Estado brasileiro, no ambito do setor farmacéutico, atua através de seu

poder de compra em favor do acesso ao medicamento, como também através de
investimentos para modernizar e ampliar a capacidade instalada de producdo do parque
publico, de adocdo de politicas publicas em atividades regulatorias, limitando precos
dos insumos provenientes das empresas privadas, apoiando os laboratdrios publicos
oficiais a oferecerem medicamentos a pregos mais baixos, reduzindo os custos dos
programas publicos de saude, bem como atuando no suprimento de medicamentos cujo

setor privado ndo tenha interesse.

Inseridos que sdo na cadeia de geracdo de conhecimento, com relevante
cooperagdo na evolucdo das inddstrias farmacéuticas intensivas em investimentos,
atuando como fonte de P&D e incrementando as inovacdes tecnoldgicas e novos
produtos no mercado, os laboratérios publicos farmacéuticos brasileiros surgiram da
necessidade de atendimento a assisténcia farmacéutica frente a populacéo e a producao
nacional de vacinas e medicamentos essenciais (Bastos, 2006).

No Brasil, o parque publico de laboratérios voltados para a producdo de
medicamentos € destinado a atender aos programas de salde publica nas trés esferas de
governo, cujo fortalecimento é visto como instrumento de apoio as agdes

governamentais e regulacdo do mercado nacional.

A rede publica de laboratérios farmacéuticos vinculada & Associacdo dos
Laboratdrios Oficiais (Alfob) é formada por laboratérios 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 (Bastos, 2005).

Como laboratério publico federal hd a unidade 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, 2006). A
tabela 1 a seguir apresenta a relacdo dos laboratorios publicos nacionais, sua vinculacéo

institucional e respectivo ano de criagao.
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Tabela 1 — Relacéo dos Laboratdrios Publicos Nacionais

Laboratorios Vinculacdo | Ano de Criacéo
Autarquias Federais
Farmacia Escola da UFCE-FFOE UFCE 1959
Laboratério Quimico Farmacéutico da Aeronautica - LAQFA Aeronautica 1971
Laboratdrio de Tecnologia Farmacéutica - LTF UFPB 1968
Laboratério Farmacéutico da Marinha - LFM Marinha 1906
Laboratério Quimico Farmacéutico do Exército - LQFEX Exército 1808
Nucleo de Pesquisa em Alimento e Medicamentos - NUPLAM UFRN 1977
Fundacéo Publica Federal
Instituto de Tecnologia em Farmacos - Farmanguinhos FIO'\C/EUZ/ 1976
Fundagé&o Publica Estadual
Fundacdo Ezequiel Dias - FUNED SES/MG 1907
Fundagdo Para o Remédio Popular - FURP SES/SP 1968
Laboratdrio de Ensino, Pesquisa e Extensdo em Medicamentos
e Cosméticos - LEPEMC UEM 1987
Laboratdrio Farmacéutico do Estado do Rio Grande do Sul —
L AFERGS SES/RS 1972
Autarquia Estadual
Laboratdrio de Producdo de Medicamentos - LPM UEL 1980
Sociedade Econdmica Mista
Industria Quimica do Estado de Goias SES/GO 1962
Laboratério Farmacéutico do Estado de Pernambuco - LAFEPE SES/PE 1966
Laboratdrio Industrial Farmacéutico de Alagoas - LIFAL SES/AL 1974
Laboratdrio Industrial Farmacéutico do Estado da Paraiba - SES/PB 1961
LIFESA
Sociedade Anbnima
Instituto Vital Brasil - VB SES/RJ 1919

Fonte: ALFOB, 2008.

A maior parte das atividades dos laboratorios publicos farmacéuticos nacionais
esta relacionada a formulagdo de medicamentos acabados, sem grande atuacdo junto a
producdo e sintese de insumos farmacéuticos, dependendo de suas importacfes 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 distribuicdo, reorganizacdo do modelo institucional e desenvolvimento
tecnoldgico (Ministério da Saude, 2005).

A partir de 2006, no entanto, a atuacdo do governo com seu poder de compra
destinada a atencéo basica, 0 processo de aquisicdo dos medicamentos destinados aos
programas de salde passou do Ministério da Salde para os estados e municipios
brasileiros. A descentralizacdo do sistema de compras promoveu a necessidade dos
laboratdrios oficiais se tornarem mais competitivos em qualidade e precos diante do
mercado consumidor, em atendimento aos programas de saude (Ministério da Salde,
2001).

A maioria dos laboratérios oficiais apresenta limitada capacitacao tecnologica
e baixo contetdo tecnolégico de seus produtos, com producdo de medicamentos, na sua
grande maioria, simples, com excec¢do daqueles associados aos produtos anti-retrovirais
ndo cobertos por patentes, tornando-se os 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 anti-retrovirais (Orsi et. al., 2003). Segundo Bastos
(2005a), o cerne das inovacdes tecnoldgicas na industria farmacéutica esta na producéo

dos insumos ativos e ndo nos medicamentos acabados (Bastos, 2005a).

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

licitatorios, baseados, sobretudo em precos (Brasil / Lei 8.666/93).

Administrativamente, ha falta de flexibilidade, qualidade e especificidade no

processo de compras de insumos farmacéuticos, bem como rigidez e deficiéncia na
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contratacdo de pessoal, com repercussao negativa na capacidade destes laboratdrios

frente as demandas do mercado e do setor publico (Alfob, 2007).

Tais situacbes desfavoraveis foram acolhidas pelos Ministérios do
Planejamento, Orcamento e Gestdo (MPOG), de Ciéncia e Tecnologia (C&T), de Saude
(MS) e de Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior (MDIC), através de Portaria
Interministerial, estabelecendo diretrizes para a contratacdo dos servicos de fabricacdo
de farmacos e medicamentos pelos 6rgdos e entidades integrantes do Sistema Unico de
Saude (SUS), objetivando incentivar e consolidar o Parque Industrial Farmoquimico
Nacional (MS / Portaria Interministerial n°. 128/2008).

Aliada a esta iniciativa e baseando-se na producdo customizada dos insumos
farmacéuticos ativos (IFAs), garantindo a qualidade e produtividade dos produtos
farmacéuticos e reducdo de seus custos, observa-se a importancia da realizagcdo de um
programa de qualificagéo e certificagdo de fornecedores, que subsidie o atendimento aos
requisitos ditados pelas Boas Praticas de Fabricacdo, como também as necessidades do
laboratdrio oficial quanto a qualidade e a especificidade do servi¢o contratado, trazendo

consequéncias positivas para a salde publica e para a balanga comercial brasileiras.
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3. FUNDAMENTO DO TRABALHO DE VALIDAGCAO NO CONTEXTO DAS
BOAS PRATICAS DE FABRICACAO

As Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) praticadas pelas industrias
farmacéuticas devem assegurar que seus produtos sejam consistentemente produzidos e
controlados e atendam aos padrdes de qualidade segundo seu uso pretendido e conforme
registrado na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. A qualidade dos produtos e a
produtividade dos processos sdo, entre outros fatores, fruto do cumprimento dos
requerimentos de BPF, entre os quais a realizagéo dos trabalhos de validacdo em relacéo
aos elementos da cadeia produtiva que podem impactar na qualidade dos medicamentos

(ANVISA, RDC n°. 210/2003), conforme evidenciado na Figura 2.

Figura 2 — Fluxograma de Validacdo
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Fonte: elaboragdo propria
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O objetivo dos trabalhos de validacdo é assegurar que tudo aquilo que é parte

integrante e que suporta 0s processos produtivos, seja formalmente desafiado, e seus

resultados comparados a requerimentos de qualidade, evidenciando o desempenho das

atividades e de seus respectivos controles de forma confidvel, conhecida e reprodutivel
(ANVISA, RDC n°. 210/2003).

O estudo de validacdo correlacionado a cada elemento da cadeia produtiva,
conforme representado graficamente através do fluxograma na figura 2 é formado, cada
qual, por um conjunto de quatro etapas de qualificacOes, isto é, design, instalacéo,
operacéo e performance (ANVISA, RDC n°. 210/2003).

Quadro 1 — Fundamentos das Etapas de Validagao

Etapas de Validagéo Fundamento

= Nestes estudos ha a certificacdo documental de que cada
elemento da cadeia produtiva em estudo estd de acordo
com 0s requisitos do usuério, do processo em questdo e
atendem as BPF, confirmando os atributos de qualidade
fixados previamente, as especifica¢Oes técnicas, funcionais,
os desenhos esquematicos, os padrfes dos materiais de
construcgdo, a seguranga, a facilidade de limpeza e o fluxo
operacional, bem como a disponibilidade de informacdes
pertinentes a transferéncia de tecnologia.

v Qualificagdo de
Design - QD

= Nestes estudos ha a certificacdo documental de que a
aquisicdo, associada a cada elemento que faz parte da
cadeia produtiva em estudo, onde apropriado for, esta
instalada conforme projetado, especificado pelo usuério,
recomendado pelo fabricante e aprovado na qualificacdo de
design, satisfazendo aos requisitos de qualidade, de Boas
Préticas de Fabricacdo e Engenharia.

v Qualificagdo de
Instalagéo - QI

= Nestes estudos ha a certificagdo documental de que a
aquisicdo, associada a cada elemento que faz parte da
v Qualificagdo de cadeia produtiva em estudo, onde apropriado for, funciona
Operacéo - QO nas faixas de operagdo projetadas e aprovadas na
qualificacdo de design, satisfazendo aos requisitos de
qualidade, de Boas Praticas de Fabricacdo e Engenharia.

= Nesta qualificacdo, associada a cada elemento que faz parte
da cadeia produtiva em estudo, onde apropriado for, ha a
certificagcdo documental de que uma operagdo ou processo
guando conduzido dentro de parametros definidos encontra
resultados de desempenho dentro de critérios, satisfazendo
aos requisitos de Boas Préaticas de Fabricacdo, bem como
gualidade e produtividade definidas previamente.

v Qualificagdo de
Performance - QP

Fonte: elaboragdo propria, 2006 — Validacéo / Farmanguinhos. Plano Mestre de Validagdo: PMV — CTM — 001 / 00
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Conforme evidenciado no Fluxograma de Validacdo na Figura 2, cada uma

destas etapas de qualificacdo (QD, QI, QO e QP) é aplicada em relagdo a cada elemento
que faca parte da cadeia produtiva, conforme apropriado.

O trabalho de validacdo engloba a participacdo de todos aqueles envolvidos e
responsaveis no contexto, cada qual em seu escopo de atuagdo, perpassando por
atividades tais como requisicdo, aquisicdo e recepcdo de servigos, bens e insumos
farmacéuticos necessarios a dindmica produtiva da organizacao, pelas atividades suporte
a todas as fases de manufatura e de controle da qualidade dos processos produtivos, bem
como pelas atividades correlacionadas a expedicdo dos medicamentos para o

consumidor.

Os estudos de validacdo, formalmente documentados, promovem legitimidade
aos processos de obtencdo dos produtos farmacéuticos, assegurando validade aos
conhecimentos gerados, confiabilidade as atividades de manufatura e de seus controles
da qualidade, bem como reprodutibilidade de resultados satisfatorios comparativamente

aos requerimentos de qualidade.

A certificacdo de BPF da unidade produtiva esta entrelagada tanto com o
trabalho satisfatorio de validacdo dos elementos da cadeia produtiva quanto com o
trabalho efetivo e prévio de qualificacdo dos seus fornecedores, haja vista 0 impacto dos
insumos farmacéuticos adquiridos sobre o desempenho operacional produtivo, controles
analiticos, bem como sobre a qualidade e produtividade dos medicamentos produzidos e
sua conseqiente repercussao no desempenho técnico operacional e administrativo da

organizacao.

H& uma relacdo direta entre o desempenho dos processos de manufatura de
medicamentos e a qualidade e especificidade dos insumos farmacéuticos, cuja
conformidade estd vinculada a um trabalho eficiente e prévio correlacionado a

qualificacdo de seus fornecedores (Santin, 2004).

A representacdo grafica da correlacdo entre certificacdo de BPF, trabalhos de
validagdo, e qualificacdo de fornecedores, pode ser feita através do fluxograma

evidenciado na Figura 3, a seguir.
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Figura 3

Fluxograma de Certificacdo de BPF, Validacéo e Qualificacdo de Fornecedores

Qualificagdo de Fornecedores de Insumos Farmacéuticos
[

Aquisigéo de Insumos Farmacéuticos

| [
Estudos Boas Praticas Certificacdo de Boas
de de Préticas da
Validacgéo Fabricacdo Organizacdo
[ [

Processos de Manufatura dos
Medicamentos

[ |
Qualidade e Produtividade Competitividade

Fonte: elaboragdo propria

Verifica-se pela Figura 3, o vinculo entre o trabalho de qualificacdo de
fornecedores de insumos farmacéuticos que impactam na qualidade e produtividade dos
medicamentos, que por sua vez € fundamental para o sucesso do trabalho de validacao
dos elementos da cadeia produtiva que, entre 0s requisitos mandatérios ditados pela
legislacdo subsidia a certificacdo de BPF da unidade produtiva, tudo repercutindo no
desempenho operacional técnica produtiva da organizacdo e na sua competitividade

frente ao mercado consumidor.

Os atributos de qualidade e especificidade associados aos insumos
farmacéuticos impactam diretamente na fixacdo de parametrizacbes operacionais
durante as qualificacbes dos processos produtivos, trazendo conseqiiéncias em relacdo
(Almeida, 2009):

v A qualidade e produtividade dos processos produtivos, com repercussio

na competitividade dos produtos frente ao mercado consumidor.
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v Aos trabalhos de desenvolvimento de novos produtos, melhoria
continuada dos processos e perfomance dos resultados dos estudos de validagdo que
evidenciam formalmente a promocéo de legitimidade e confiabilidade dos processos e
seus controles, bem como reprodutibilidade de resultados frente aos requisitos de

qualidade, que por sua vez condicionam a certificacdo de BPF da organizacao.

E fato que a ocorréncia de um satisfatorio trabalho de validagdo é dependente
da fundamental participacdo, efetiva e especifica, de cada area industrial técnico-
administrativa envolvida em cada elemento que suporta a cadeia produtiva, bem como
do quadro gerencial da organizacdo. Entre os beneficios proporcionados a organizagao

através dos trabalhos de validacdo, podemos apontar (Almeida, 2009):

v" Conhecimento formal de todos os fatores envolvidos no contexto dos

processos e produtos.

v" Reprodutibilidade dos parametros operacionais relacionados as etapas dos

processos produtivos.

v Repetibilidade de resultados de controle da qualidade, satisfatérios em

relacdo aos critérios de aceitacdo previamente definidos.

v Produto final com a qualidade esperada e assegurada, segundo critérios

previamente definidos.

v Processos produtivos controlados.

v" Desperdicios evitados.

v Produtividade fidedigna a planejada previamente.

v Diminuicdo de custos associados a cada etapa dos processos produtivos.
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4. FUNDAMENTOS DO  TRABALHO DE  QUALIFICACAO E

CERTIFICACAO DE FORNECEDORES DE INSUMOS FARMACEUTICOS
NO CONTEXTO DA CADEIA DE PRODUCAO DE MEDICAMENTOS.

A qualificacdo dos fornecedores € um dos requisitos das Boas Praticas de
Fabricagdo (BPF), que evidencia que todos os fabricantes de medicamentos devem
possuir um cadastro dos mesmos, sendo seu cumprimento obrigatorio, constituindo
fator de garantia da qualidade, recomendado que o seja através de funcionarios
qualificados e treinados (ANVISA, RDC n°. 210/2003).

A Resolucdo - RDC 210/03 fundamenta através de seus Anexos | e Il as

seguintes consideracdes:

ANEXO 1 — Regulamento Técnico das Boas Préaticas para a Fabricacdo de

Medicamentos, que aborda no:

v' Item 9 — Auto-inspecédo e Auditoria da Qualidade.

“A Garantia da Qualidade deve responsabilizar-se, juntamente com o0s
departamentos envolvidos na fabricacdo, pela qualificacdo dos fornecedores de
matérias-primas e de materiais de embalagem, para que atendam as especificacdes

estabelecidas.”

“Antes que os fornecedores sejam aprovados e incluidos na lista de
fornecedores da empresa, 0s mesmos devem ser avaliados, quando for o caso, por meio

de auditorias, com vistas a verificagdo do cumprimento das BPF.”

v ltem 10 — Pessoal.

“Os responsaveis pela producdo, Controle e Garantia da Qualidade devem
exercer em conjunto, determinadas atividades relativas a qualidade, tais como: ..... (
aprovacdo e o monitoramento de fornecedores de materiais; (g) aprovagdo e o

monitoramento dos fabricantes contratados.”
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v ltem 13 — Materiais.

“As matérias-primas devem ser adquiridas somente dos fornecedores
qualificados e incluidos na lista de fornecedores da empresa, preferencialmente,
diretamente do produtor. As especificacdes estabelecidas pelo fabricante relativas as

matérias-primas devem ser discutidas com os fornecedores.

“Todos os aspectos da producédo e do controle das matérias-primas, 0 processo
de aquisicdo, 0 manuseio, a rotulagem e as exigéncias referentes a embalagem, assim
como os procedimentos de reclamacdo e reprovacdo, devem ser discutidas entre o

fabricante e os fornecedores.”

ANEXO 1l - Roteiro de Inspecdo para Empresas Fabricantes de
Medicamentos, que aborda no:

v ltem 3 — Almoxarifados / Materiais e Produtos.

“Existe um programa para Qualificacdo de Fornecedores?”

“Os fornecedores das substancias ativas estao qualificados?”

A aquisigdo de insumos farmacéuticos com a qualidade e a especificidade
requeridas, nas quantidades certas e dentro do prazo previsto, é pré-requisito para se
obter um produto final com qualidade, sendo fundamental, para que isso seja realidade,

a parceria das empresas com seus fornecedores (Macedo, 2002).

Diante do cenario mundial crescentemente competitivo, a organizacdo precisa
assegurar a qualidade e aumentar a confiabilidade de seus produtos finais, tornando-se
conhecedora dos estagios da cadeia produtiva, dos custos de desperdicios, dos erros que
podem ser corrigidos e evitados, do controle frente as mudancas inerentes aos seus
processos, e da origem de problemas relacionados aos seus fornecedores, levando a
execucdo de avaliacdes e desenvolvimento de parcerias estratégicas com 0S mesmos
(Harrington, 1993).
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No trabalho de parceria voltado para a Qualidade Total, onde se insere o

trabalho de Qualificacdo dos Fornecedores, hd o desenvolvimento de uma estreita

integracdo da organizacdo com seus fornecedores, especialmente quanto a garantia da

qualidade, o que permite definir a politica e o desenvolvimento dos negocios (Santin,
2004).

O trabalho de Qualificagéo de Fornecedores a ser realizado pelas organizacoes
visa aperfeicoar os seus processos e 0s de seus fornecedores com a finalidade de reduzir
as nao-conformidades, tornando-as mais competitivas, habilitando-as a comparar seus
fornecedores, incentivando melhorias, fomentando parcerias e melhorando a qualidade
(Azevedo, 2003).

No processo de qualificacdo de fornecedores, a organizacdo contratante deve
confrontar suas necessidades de demanda com a oferta de qualidade, especificidade e
custo, procurando criar uma rede competente de parcerias visando atingir as melhorias
desejadas e beneficiar as empresas a atuarem de forma sécio-ambiental correta e a

competirem no mercado dentro de uma politica de qualidade total (Santin, 2004).

Qualidade Total refere-se a todas as dimensdes que afetam a satisfacdo das
necessidades da empresa e, por conseguinte, a sua sobrevivéncia. Entre as dimensdes
avaliadas e medidas através dos resultados estdo: a Qualidade ligada a satisfacdo do
cliente interno ou externo, medida através das caracteristicas dos produtos, ou servigos
finais ou intermediarios da empresa; o Custo associado ou valor agregado ao produto ou
servico, intermediério e final; os indices de atrasos, de local e de quantidade de Entrega
dos produtos ou servigos intermediarios ou finais; o Moral, isto é, o nivel de satisfacédo

das pessoas; a Seguranca dos empregados e dos usuarios (Campos, 1999).

As especificaches estabelecidas pela empresa que requer o insumo
farmacéutico devem ser apropriadamente pactuadas com os fornecedores. A qualidade
tornou-se uma das bases do novo padrdo de relacionamento entre as empresas
fornecedoras e as empresas clientes, necessitando-se de envolvimento dos parceiros

durante a implementacéo da qualidade total (Porter, 1985).

O levantamento e a avaliacdo de informacgdes sobre os fornecedores, por

profissionais das areas técnicas e de compras, a fim de determinar suas capacidades
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técnicas e competéncias para satisfazer as necessidades da empresa contratante,
considerando seus meios, suas instalacfes, sua administragdo, seus aspectos financeiros,
mercadologicos e servicos prestados, constituem o trabalho de Qualificacdo de
Fornecedores (SGS do Brasil, 2003).

Conhecer as potencialidades e as restricdes de um fornecedor propicia um
processo de desenvolvimento e negociagdo bem mais orientado, evitando que se
negociem contratos baseados na pratica simplista da concorréncia de precos (Sucupira,
2003).

O processo desempenhado pelo fornecedor deve apresentar evidéncias que
produz repetidamente o insumo farmacéutico com a mais alta qualidade desejada. A
qualificacdo é o desempenho aceitavel de um processo completo, que se constitui de

varias operagdes certificadas individualmente (Harrington, 1993).
O trabalho de qualificacdo de fornecedores também pode ser realizado em
relacdo as empresas com as quais se deseja realizar contratos de terceirizacdo em

atendimento a algumas fases dos processos produtivos.

Segundo Macedo (2002) e a Soft Expert (2003), ha uma série de vantagens no

efetivo trabalho de Qualificacdo dos Fornecedores, a saber:

v" Minimizacdo na devolugdo de insumos, 0 que acarretaria em atrasos no

processo de fabricacéo.

v" Redugdo de falhas internas, evitando-se ndo conformidade detectada
apenas ao longo ou no final do processo.

v' Promocao de trabalhos de melhoria continua dos processos de fabricacéo,

controle das ndo conformidades e agdes corretivas e preventivas.

v" ldentificagdo de problemas de qualidade nos fornecedores.

v' Comparacdo de qualidade entre os fornecedores.
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v/ Comunicagdo e aumento da capacidade de negociagdo com 0s

fornecedores, e reducdo na circulagdo de documentagdes.

v' Reducdo nos custos de inspecdo com otimizacdo dos processos de

recebimento dos insumos.

v' Conformacéo com as legislacdes de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF).

v' Qualificacdo e certificacdo do processo de inspecdo nas normas

internacionais de qualidade.

Outra parceria estratégica entre a empresa contratante e seus fornecedores
condiz com o trabalho de Certificacdo dos mesmos, com total confianca em seu
desempenho, caso em que trabalham no sistema conhecido como Just-in-time, sendo,
neste caso, o material fornecido a inddstria farmacéutica do cliente apenas no momento
de sua utilizacdo, diretamente a linha de producéo, proporcionando reducdo nos custos

correlacionados aos controles da qualidade no ato do recebimento (Ishikawa, 1985).

Esta estratégia industrial (Just-in-time), cujos processos de controle da
producdo sdo orientados no sentido dos Custos Totais, representa modificacbes nos
sistemas de avaliacdo de fornecedores com ldgicas de parcerias baseadas em custos

operacionais.

O modelo operacional utilizado para o suprimento dos insumos farmacéuticos
pelos fornecedores para a empresa contratante dependerd do resultado de avaliacdo
sobre a empresa contratada, isto é, de acordo com as intengbes da empresa contratante,
se voltadas para as dimensGes da Qualidade Total, quando os fornecedores sdo
Qualificados ou, se voltadas para o sistema estratégico Just in-Time, quando sdo

Certificados.

As empresas que produzem produtos de alta qualidade, superando as
expectativas com o aumento da produtividade, eliminando desperdicios, obtém custo de
fabricacdo mais baixo, margens de lucro mais altas e maior fatia do mercado, pois
fornecem aos seus consumidores produtos melhores a precos menores (Harrington,
1988).
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Como dado relevante, desde 2003, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) passou a exigir testes de bioequivaléncia e biodisponibilidade para a
renovacdo do registro de produtos similares produzidos pelos laboratérios publicos
oficiais e privados, e a realizar inspe¢des visando autorizacdo de sua efetiva producédo
conforme as Boas Préaticas de Fabricacdo, o que levou a interrupcéo de atividades em
varios deles, boa parte por razbes correlacionadas a falta de qualidade e especificidade
dos insumos farmacéuticos utilizados nos processos produtivos (ANVISA, 2008).

Em um ambiente institucional altamente competitivo, as organizagdes publicas
e privadas necessitam de uma estrutura interna capaz de atenuar junto aos seus
fornecedores de insumos farmacéuticos, os efeitos das ndo conformidades (falta de
qualidade e especificidade) provenientes de sua cadeia de suprimentos, que impactam

diretamente na qualidade, na produtividade e nos custos de seus processos.

No trabalho de qualificacdo de fornecedores, hd uma estreita relacdo entre os
principios das Boas Préticas de Fabricacdo (BPF), a Norma ISO 9001 e os principios da
Gestdo pela Qualidade Total, em consonancia com os Orgdos regulatorios, que se
complementam na medida de sua aplicacdo (NBR ISO 9000:2000). De maneira

resumida podemos evidenciar seus enfoques, conforme a seguir:

v Na Gestdo Pela Qualidade Total, o enfoque esta relacionado com os
resultados, com a gestdo participativa de integracdo com os fornecedores, oportunizando
as necessidades e satisfacdo da empresa, bem como a melhoria continua dos processos e

suas aquisicoes.

v" Na Norma ISO 9001, o enfoque é sistémico, relacionado com a

padronizacéo, prevencao e controle dos processos, produtos e servigos associados.

v Nas Boas Praticas de Fabricacdo, o enfoque estd relacionado com o
controle de documentacdes, a padronizacdo dos produtos, 0s processos de validacéo, os

aspectos legais e com as respectivas responsabilidades.

O trabalho de qualificacdo de fornecedores para as empresas que possuam um
sistema da qualidade baseado nas Boas Préaticas de Fabricacdo, complementado pela
avaliacdo dos requisitos ditados pela 1ISO 9001 para o Sistema de Gestdo da Qualidade
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da Organizacdo, provendo confianca de que seu fornecedor podera, de forma
consistente e repetitiva, fornecer bens e servigos de acordo com o especificado, devera
levar em consideracao a realizagdo de avaliacdo periddica através de auditoria de BPF

das mesmas e verificar efetivamente sua qualidade total praticada (Macedo, 2002).

Esta avaliacdo periodica tem a finalidade de verificar sua capacidade em
implementar e manter um Sistema de Qualidade eficaz, compativel com o nivel
desejado de qualidade dos insumos e identificar ndo conformidades no Sistema de

Gestao adotado pelo fornecedor.

Neste sentido, em atendimento as Boas Préticas de Fabricacdo, as industrias
farmacéuticas devem realizar a qualificacdo de suas empresas fornecedoras de matérias-
primas e de materiais de embalagens, segundo especificacdes previamente estabelecidas
entre a contratante e as contratadas, antes das mesmas serem aprovadas e incorporadas
na lista de empresas cadastradas como tal (ANVISA, RDC n°. 210/2003).

Seguindo o Regulamento Técnico das Boas Préaticas de Fabricacdo de Produtos
Intermediarios e Insumos Farmacéuticos Ativos, que aborda questbes que observam o
cumprimento das BPF, podem ser realizadas auditorias tanto para a aprovagdo das
empresas fornecedoras como para a realizacdo de monitoragdes periddicas das mesmas
(ANVISA, RDC n°. 249/2005).

A Resolugdo RDC n° 249/2005, no seu Art. 1° determina a todos oS
estabelecimentos fabricantes de produtos intermediarios e de insumos farmacéuticos
ativos, o cumprimento das diretrizes estabelecidas no Regulamento Técnico das Boas
Praticas de Fabricacdo de Produtos Intermediarios e Insumos Farmacéuticos Ativos,
evidenciados em seu Anexo I, que engloba aspectos de avaliagdo associados com o

quadro 2, a seguir:

Quadro 2 — Avaliactes Tracadas pelas Diretrizes do Anexo 1 da RDC n°. 249/2005

Diretrizes — Anexo | Aspectos de Avaliacéo
= Responsabilidades da Unidade da Qualidade, o Controle da
v Gerenciamento da Qualidade e da Produgéo.
Qualidade. » Revisdo da Qualidade do Produto.
= Auto-Inspecéo.
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Diretrizes — Anexo |

Aspectos de Avaliacao

v" Pessoal.

Treinamentos.
Consultores, Saude, Higiene, Vestuério.
Conduta.

Edificios e Instalaces.

Areas de Armazenamento, Pesagem, Producdo, Controle
da Qualidade, Auxiliares e Exclusivas.

Utilidades, Agua, Sanitizacdo e Gerenciamento de
Residuos.

Manutencédo de Equipamentos.

Equipamentos Limpeza.
Calibracéo.
. Manutencéo.
Sistema Validacéo.

Computadorizado

Gerenciamento.

Documentacéo e
Registro.

Sistema de Documentacdo e Especifica¢Oes, Registros de
Limpeza, Sanitizacdo, Esterilizagdo, Manutengdo e Uso
dos Equipamentos.

Férmula Padrdo / Mestra, Especificacdes de Matérias-
Primas, Produtos Intermediarios, Insumos Farmacéuticos
Ativos, Materiais de Embalagem e Rotulagem, e Rota de
Sintese.

Registros de Lotes de Producdo. Registros de Controle da
Qualidade e Revisdo do Registro de Lote.

Controle de Materiais.

Recebimento e Quarentena.
Amostragem e Anélise de Materiais antes da Produgdo e
Armazenamento.

Producéo e Controles
em Processo.

Procedimentos para Producéo.
Matérias-Primas,  Produtos
Farmacéuticos Ativos.

Tempo Limite.

Amostragem, Controle em Processo, Processamento
Conjunto de Lotes, Mistura de Lotes.

Controle da Contaminac&o.

Intermediarios, Insumos

Embalagem e
Rotulagem de Produtos
Intermediarios e
Insumos Farmacéuticos
Ativos

Material de Embalagem e Rotulagem.
Emisséo e Controle de Rétulos.
Operagdes de Embalagem e Rotulagem.

Expedicéo.

Operagdes.
Registros.

Laboratério de Controle

Analise dos Produtos Intermedidrios e dos Insumos
Farmacéuticos Ativos.

da Qualidade. Certificacdo de Analise.
Politica de Validacéo.
Documentagdo — Plano Mestre de Validagéo, Protocolo de
Validag&o, Relatério de Validagao.

Validagéo. Validacdo de Métodos Analiticos, de Processos, de

Limpeza e Sanitizacdo.
Validacdo de Sistemas Computadorizados.
Revalidacdo.
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Diretrizes — Anexo | Aspectos de Avaliacao

Controle de Mudanca. Registros.
Controle.

Reprovacéo e Reprocessamento.

Reutilizagéo dos Retrabalho.

Materiais. Recuperacdo de Materiais e Solventes.
Estudo de Estabilidade dos Produtos Intermediarios e

Estabilidade Insumos Farmacéuticos Ativos.
Validade.

Reclamagdo, Documentagéo

Recolhimento e . ¢do0.

~ Registros.

Devolugdes.

Contrato de Fabricacéo Documentagio.

e/ou Controle de Reqistros

Qualidade. gIstros.

Recolhimento d_o_ Documentagio.

mercado, materiais Reqistros

reprovados, devolugdes. g '

Seguranca, descartes e Documentagéo.

tratamento de efluentes. Registros.

Fonte: RDC n°. 249 / 2005 — Anexo 1.

O critério de avaliacdo é estabelecido para cada item abordado nas diretrizes
do Anexo I, que recebe uma classificacdo (imprescindivel, necessario, recomendado e
informativo), baseada no seu risco potencial em relagdo a qualidade e seguranca do

produto e a seguranca do trabalhador e sua interagdo com 0s produtos e processos.

Seguindo o Regulamento Técnico das Boas Praticas de Distribuicdo e
Fracionamento de Insumos Farmacéuticos, que aborda questdes que observam o
cumprimento das BPF, todo o segmento envolvido na distribuicdo e fracionamento é
responsavel solidario pela identidade, eficacia, qualidade e seguranca dos Insumos
Farmacéuticos (RDC n°. 204 / 2006).

A Resolugdo RDC n°. 204 / 2006, no seu Art. 1° determina a todos 0s
estabelecimentos que exercam as atividades de importar, exportar, distribuir, expedir,
armazenar, fracionar e embalar insumos farmacéuticos, o cumprimento das diretrizes
estabelecidas no Regulamento Técnico das Boas Praticas de Distribuicdo e
Fracionamento de Insumos Farmacéuticos, conforme seu Anexo, que engloba aspectos

de avaliagdo associados com o quadro 3, a seguir:
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Quadro 3 — AvaliacGes Tracadas pelas Diretrizes do Anexo da RDC n°. 204 / 2006

Diretrizes
Anexo — RDC 204

Aspectos de Avaliagio

Gerenciamento da

Responsabilidades da Unidade da Qualidade, do Controle
da Qualidade, do Setor de Fracionamento, do Setor de
Distribuicdo, do Setor de Armazenamento.

Qualidade. Revisao da Qualidade do Insumo Farmacéutico.
Auto-Inspecédo da Qualidade.
Treinamentos.

Pessoal. Consultores, Saude, Higiene, Vestuario.

Conduta.

Edificios e Instalaces.

Areas de Armazenamento, de Fracionamento, de Controle
Qa Qualidade, de Amostragem, e Auxiliares.
Agua, Sanitizagdo e Gerenciamento de Residuos.

Equipamentos

Manutencdo de Equipamentos.

Limpeza.

Calibracao.

Verificacdo dos equipamentos e instrumentos de medicao e
ensaio.

Sistema
Computadorizado

Manutencao.
Validag&o.
Gerenciamento.

Documentacgéo e
Registro.

Sistema de Documentagé&o.

Registros de Limpeza, Sanitizagdo, Manutencdo e Uso dos
Equipamentos, Salas e Areas.

Especificacbes de Insumos Farmacéuticos, Materiais de
Embalagem e de Rotulagem.

Registros dos Insumos Farmacéuticos Fracionados.
Registros de Controle da Qualidade.

Controle de Materiais.

Qualificacdo de Fornecedores.

Recebimento e Quarentena.

Amostragem de Insumos Farmacéuticos, Materiais de
Embalagem e de Rotulagem.

Armazenamento.
Fracionamento e Documentagéo.
Controles de Operacéo. Registros.
Embalagem e Documentagéo.
Rotulagem. Registros.

- Documentagéo.
Expedido. Registros.
Transporte de Insumos Doc_umenta(;ao.

Registros.

Laborat6rio de Controle
da Qualidade.

Analise de Insumos Farmacéuticos.
Certificado de Analise.
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Diretrizes
Anexo — RDC 204

Aspectos de Avaliacéo

v Validagéo.

Politica de Validacao.

Documentagédo — Plano Mestre de Validagéo, Protocolo de
Validacgdo, Relatério de Validagao.

Qualificacao.

Validacéo de Métodos Analiticos.

Validagéo de Limpeza.

Validacdo das Operacdes do Fracionamento.

Devolugdes.

Revalidagdo.
v’ Controle de Mudanga. Eggl[srggs-
5 Documentagao.
7 Reprovaglo. Registros. v
/ ~
g Documentagéo.
Recolhimento e Registros

Fonte: RDC n°. 204 / 2006 — Anexo.

Para cada item abordado nas diretrizes do Anexo da RDC n°. 204 / 2006 é

estabelecido um critério de avaliagdo, recebendo uma classificagdo (imprescindivel,

necessario, recomendado e informativo), que é baseada no seu risco potencial em

relacdo a qualidade e seguranca do insumo farmacéutico e a seguranca do trabalhador e

sua interagcdo com 0s insumMos.

Em definicdo, o conceito de qualidade estd atrelado ao foco da questdo,

podendo existir aquelas tais como (Campos, 1999):

v" Qualidade baseada no valor — “O produto possui a maior relagdo custo-

beneficio”.

v Qualidade baseada na manufatura — “E a conformidade as especifica¢des

e aos requisitos, além de ndo haver nenhum defeito”.

v Qualidade baseada no cliente — “E a adequagdo ao uso” ou “E a

conformidade as exigéncias do cliente”.

Ao longo dos anos, o controle da qualidade evoluiu passando da inspegéo total

da producgdo para aquela baseada em inspecfes por amostragens e graficos de controle,

iniciando-se o conceito de prevencao de falhas (Campos, 1999).
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A ineficiéncia das acdes corretivas diante de um mercado acirrado de
competicdo contribuiu significativamente para o enfoque em termos de Controle da
Qualidade Total, considerado a base para a evolugdo dos atuais sistemas da qualidade, e
cuja filosofia organizacional € expressa atraves de acdes gerenciais, de cima para baixo,
focalizando o processo de organizacdo como um todo e buscando vantagem
competitiva, tendo como ferramentas estratégicas a qualidade, o respeito, a participacao
e a confianca dos funcionarios (Campos, 1999).

O sistema da qualidade utiliza-se de instrumentos para assegurar que 0S
requisitos e as atividades especificados sejam acompanhados e avaliados de maneira
planejada, sisteméatica e documentada, permitindo a certeza de que sejam cumpridos
(Campos, 1999).

Nesta evolucdo do conceito de qualidade, a mudanga do enfoque tradicional
baseado no controle da qualidade e na garantia da qualidade, para o controle de gestdo e
melhoria de processos, garante a producdo da qualidade especificada logo na primeira
vez, e nao se referindo mais a qualidade de um produto ou servi¢co em particular, mas a
qualidade do processo como um todo, abrangendo tudo o que ocorre na empresa
(Campos, 1999).

No que diz respeito a Gestdo da Qualidade Total praticada em uma
organizacdo, a estratégia administrativa associada a mesma consiste em criar uma
consciéncia corporativa da qualidade, inerente a todas as suas operagdes, ndo apenas em
relacdo as desempenhadas internamente, mas também aquelas correlacionadas aos seus

fornecedores, distribuidores e demais parceiros de negocios (Campos, 1999).

Atualmente torna-se necessario que as empresas também adotem um sistema
de gestdo da qualidade, pois esta pratica € uma evidéncia, junto aos seus clientes, da

preocupacdo com a qualidade alcancada e sua permanente manutencdo (Campos, 1999).

Diante das tendéncias globais da economia foi observada a necessidade de
uma linguagem mundial, entre clientes e fornecedores, quanto aos sistemas da
qualidade, o que ocasionou a promogdo do desenvolvimento da normalizagéo ISO
(Internacional Organization for Standardization), em 1947 na Suica, com a intencéo de

facilitar o intercdmbio internacional de bens e de servicos e para desenvolver a
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cooperacdo nas esferas intelectual, cientifica, tecnoldgica e de atividades econémicas
(NBR 1SO 9000).

As normas da familia NBR 1SO 9000 podem ser utilizadas por qualquer tipo
de empresa, sendo direcionadas para a implementacéo e operacdo de sistemas de gestdo
da qualidade. Esta familia de normas estabelece requisitos que auxiliam a melhoria dos
processos internos, a maior capacitacdo dos colaboradores, o monitoramento do
ambiente de trabalho, a verificacdo da satisfacdo dos clientes, colaboradores e
fornecedores, num processo continuo de melhoria do sistema de gestdo da qualidade.
Aplicam-se a campos téo distintos quanto materiais, produtos, processos e Servigos
(NBR 1SO 9000).

A ABNT NBR ISO 9001 é a versdo brasileira da norma internacional 1SO
9001, que especifica requisitos para quando uma organizac¢ao necessita demonstrar sua
capacidade em fornecer, de forma coerente, produtos que atendam aos requisitos do
cliente e os requisitos regulamentares aplicaveis (ABNT NBR SO 9001).

No mesmo contexto, a ABNT NBR 1SO 9004 fornece diretrizes para melhorar
0 desempenho da organizacdo e a satisfacdo do cliente e outras partes interessadas
(ABNT NBR 1SO 9004).

A ABNT NBR ISO 9001 ndo especifica requisitos para bens ou servicos,
cabendo a empresa contratante definir e tornar clara as suas proprias necessidades e
expectativas com relacdo ao uso pretendido para o produto junto a contratada (ABNT
NBR 1SO 9001).

Conformidade a ABNT NBR ISO 9001 significa que o fornecedor estabeleceu
uma abordagem sistémica para a gestdo da qualidade e que estd gerenciando seu
negocio de tal forma que assegura que as suas necessidades estejam compreendidas,
aceitas e atendidas, ndo devendo, entretanto, ser considerada como um substituto para o
compromisso com a conformidade do produto (ABNT NBR 1SO 9001).

A Conformidade com os requisitos da ISO 9001 do Sistema de Gestdo da

Qualidade do Fornecedor pode ajudar com respeito a assegurar que o produto que vier a


http://pt.wikipedia.org/wiki/Cliente
http://pt.wikipedia.org/wiki/Material
http://pt.wikipedia.org/wiki/Produto
http://pt.wikipedia.org/wiki/Processo
http://pt.wikipedia.org/wiki/Servi%C3%A7o
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receber estara atendendo aos requisitos, porém, a certeza é fruto da especificacao correta

do produto para as suas necessidades pelo cliente (ABNT NBR ISO 9001).

A demonstracdo de que o Sistema de Gestdo da Qualidade do fornecedor
atende aos requisitos da ABNT NBR ISO 9001 pode ser feito através da avaliagédo
direta de seu cliente, caso muitas vezes utilizado em transagdes contratuais, como
também pode ser feita através da Contratacdo de uma Entidade Certificadora pela
empresa fornecedora, para avaliar sua conformidade e proporcionar uma confianca
adicional (ABNT NBR ISO 9001).

A acreditacdo da Entidade Certificadora prové confianca adicional de que a
mesma € integra e competente para emitir um Certificado 1SO 9001. A acreditacdo é
normalmente efetuada por organismos tanto a nivel nacional, tais como o INMETRO —
Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial, 0 MEC —
Ministério da Educacgdo e a ABIC — Associacdo Brasileira da Industria de Café, quanto
a nivel internacional, tais como o0 UKAS — United Kingdom Accreditation Service e 0
USRAB - United States Racing Association-B.

Entre as Entidades de Certificacdo Nacionais estdo a ABNT — Associacao
Brasileira de Normas Técnicas, a FCAV — Fundacdo Carlos Alberto Vanzolini, a
ABINEE - Associacdo Brasileira da Industria Elétrica e Eletronica, além da ABIC,

Universidades, Escolas e Entidades de Ensino.

O trabalho de Certificacdo da organizacdo € o reconhecimento formal da
existéncia de um Sistema de Gerenciamento para a Qualidade da mesma, concebida
através de uma avaliacdo feita por auditores qualificados, fornecidos por organismos
publicos ou privados, em conformidade com o sistema implantado de acordo com um

determinado referencial, tal como os critérios das Normas 1ISO 9000 (ISO 9000).

A Certificagdo permite avaliar as conformidades determinadas pela
organizacédo através de processos internos, garantindo ao cliente um material, processo,

produto ou servigo concebido conforme padrdes, procedimentos e normas.

A serie de normas 1SO 9000 baseia-se em critérios que englobam aspectos da

gestdo da qualidade, conforme aqueles evidenciados no quadro 4, a seguir, (ISO 9000):
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Quadro 4 — Aspectos da Gestado da Qualidade abordados na 1SO 9000

v" Responsabilidade da administracdo com aplicacdo da politica de qualidade.
Sistema da qualidade documentado e implementado como manual.

Controle de projetos documentados (planejamento, mudancas, etc.).
Controle de documentos com procedimentos padrdes adotados.

Aquisicdo com garantia de que as matérias-primas atendem as exigéncias e com
procedimentos padrdes para avaliacdo de fornecedores.

Produtos fornecidos pelo cliente assegurados em adequacao ao uso pretendido.
Identificacdo e rastreabilidade do produto por item, série ou lote.
Controle de processos em todas as fases produtivas e documentadas.

SN S

nmn O-H40OmmoTw >

Inspecdo e ensaios com inspecdo das matérias-primas antes da utilizacao.

> O
AN NN

Equipamentos de inspecdo, medicdo e ensaios com procedimentos para
calibracdo, controle e manutencéo.

Situagdo da inspecdo e ensaios, havendo no produto indica¢fes que demonstre
por quais inspecdes e ensaios passou e se aprovado ou nao.

v' Controle de produto ndo - conforme adotando procedimento para prevenir
reincidéncia.

Acao corretiva com investigacao e analise das causas de produtos ndo-conformes
e adocdo de medidas para evitar reincidéncia.

Manuseio, armazenamento, embalagem e expedi¢do com procedimentos padréo.

AN

O 4 unumaoe

> O
<

Registros da qualidade do processo de producéo, arquivados e protegidos.
Auditorias internas da qualidade implantadas com um sistema de avaliag&o.

AN EENTEAN

Treinamento estabelecido através de programas para manter, atualizar e ampliar
conhecimentos e habilidades.

Assisténcia técnica com procedimentos para garantir assisténcia aos clientes.

\

\

Técnicas estatisticas para verificar aceitabilidade da capacidade do processo e
caracteristicas do produto.

mo>»O0O—r >»CO

Fonte: 1ISO 9000

O ponto central de um sistema de gestdo da qualidade baseado nas normas ISO
9000 € a apropriada documentacdo deste sistema, necessarios de serem consultados
antes da execucao da atividade e os gerados ap6s sua realizacdo, em forma de registros,
pois é o meio de assegurar que 0s produtos estdo em conformidade com os requisitos
especificados, como também permite estabelecer padrbes que garantam a
previsibilidade e os meios de controle bem como tomadas de decisdo (ABNT NBR 1SO
9000).

O reconhecimento da importancia e a conscientizacdo para a qualidade
tornaram a certificacdo dos Sistemas de Gestdo da Qualidade indispensaveis, uma vez

que possibilita 0 aumento da satisfacdo e a confianca dos clientes, aumenta a
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produtividade, reduz os custos internos, melhora a imagem e os processos de modo

continuo e possibilita acesso mais facil a novos mercados (ABNT NBR ISO 9000).

As certificagfes 1SO 9000 sdo um diferencial para as empresas, havendo
empresas que ndo consideram a hipotese de negociar com fornecedores que ndo sejam

certificados, constituindo uma vantagem competitiva (ABNT NBR ISO 9000).
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5. FUNDAMENTOS PARA O PROCESSO DE AQUISICAO DE INSUMOS
FARMACEUTICOS PARA O SETOR PUBLICO

Para fins de concorréncia publica, objetivando melhorias na qualidade e
especificidade dos insumos farmacéuticos adquiridos de fornecedores previamente
qualificados para tal, abaixo estdo evidenciados alguns subsidios legais que viabilizam e
reforcam esta necessidade em prol da obtencdo satisfatoria dos medicamentos

demandados pelo Ministério da Satde em beneficio da populagéo.

Lei 6.360/76 — Em termos de legislacdo sanitaria vigente, a Lei 6.360/76
dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, 0s
insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e da outras
providéncias, as quais estdo submetidas os Orgdos da administracdo publica,
preconizando o zelo pela qualidade de seus produtos a partir do controle de suas
matérias-primas, sendo este afirmado como premissas em alguns de seus artigos

observados no quadro 5.

Quadro 5 - Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976

= Art. 50. “O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependerad de autorizacao
do Ministério da Saude, a vista da indicacdo da atividade industrial respectiva, da natureza
e espécie dos produtos e da comprovacao da capacidade técnica, cientifica e operacional, e
de outras exigéncias dispostas em regulamento e atos administrativos pelo mesmo
Ministério.”

= Art. 51. “O licenciamento, pela autoridade local, dos estabelecimentos industriais ou
comerciais que exercam as atividades de que trata esta Lei, dependera de haver sido
autorizado o funcionamento da empresa pelo Ministério da Salde e de serem atendidas,
em cada estabelecimento, as exigéncias de carater técnico e sanitario estabelecidas em
regulamento e instru¢des do Ministério da Salde, inclusive no tocante a efetiva assisténcia
de responsaveis técnicos habilitados aos diversos setores de atividade.”

= Art. 62. — “Considera-se alterado, adulterado ou improprio para 0 uso o medicamento, a
droga e o insumo farmacéutico:

I - que houver sido misturado ou acondicionado com substéncia que modifique seu valor
terapéutico ou a finalidade a que se destine;

Il - quando houver sido retirado ou falsificado, no todo ou em parte, elemento integrante
de sua composicdo normal, ou substituido por outro de qualidade inferior, ou modificada a
dosagem, ou lhe tiver sido acrescentada substancia estranha a sua composicao, de modo que
esta se torne diferente da formula constante do registro;

111 - cujo volume néo corresponder & quantidade aprovada;

IV - quando suas condi¢Oes de pureza, qualidade e autenticidade ndo satisfizerem as
exigéncias da Farmacopéia Brasileira ou de outro Cddigo adotado pelo Ministério da
Saade.”
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Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976

= Art. 76. — “Nenhuma matéria prima ou nenhum produto semi-elaborado poderd ser
empregado na fabricacdo de medicamento sem que haja sido verificado possuir qualidade
aceitavel, segundo provas que serdo objeto de normas do Ministério da Saude.”

= Art. 78. — “Sem prejuizo do controle e da fiscalizagdo a cargo dos Poderes Publicos, todo
estabelecimento destinado a producdo de medicamentos deverd possuir departamento
técnico de inspecdo de qualidade, que funcione de forma autdbnoma em sua esfera de
competéncia, com a finalidade de verificar a qualidade das matérias primas ou
substancias, vigiar os aspectos qualitativos das operacfes de fabricacdo e a estabilidade
dos medicamentos produzidos e realizar os demais testes necessarios.”

Fonte: Lei 6.360 /1976

Lei 8078/90 — Esta lei dispde sobre normas de prote¢do do consumidor, de
ordem publica e de interesse social, trazendo em forma de Codigo uma série de
principios aplicaveis as relacdes entre os 6rgdos da administracdo publica e a populacédo

na oferta de produtos e servi¢os, conforme observado no quadro 6.

Quadro 6 - Lei 8078, de 11 de setembro de 1990

= Art. 4. - “A Politica Nacional das Relagdes de Consumo tem por objetivo o atendimento

das necessidades dos consumidores, o respeito & sua dignidade, salde e seguranga, a

protecdo de seus interesses econémicos, a melhoria da sua qualidade de vida, bem como a

transparéncia e harmonia das rela¢fes de consumo, atendidos o0s seguintes principios:

Il - acdo governamental no sentido de proteger efetivamente o consumidor:

d) pela garantia dos produtos e servigcos com padrdes adequados de qualidade, seguranca,
durabilidade e desempenho;

I11 - harmonizacdo dos interesses dos participantes das relacbes de consumo e
compatibilizacdo da protecdo do consumidor com a necessidade de desenvolvimento
econdmico e tecnoldgico, de modo a viabilizar os principios nos quais se funda a ordem
econdmica (art. 170, da Constituicdo Federal), sempre com base na boa-fé e equilibrio nas
relagOes entre consumidores e fornecedores;

V - incentivo a criagdo pelos fornecedores de meios eficientes de controle de qualidade e
seguranca de produtos e servigos, assim como de mecanismos alternativos de solucdo de
conflitos de consumoy;

VII - racionalizagdo e melhoria dos servigos publicos.”

= Art. 12. - “O fabricante, o produtor, o construtor, nacional ou estrangeiro, e o importador,
respondem independentemente da existéncia de culpa, pela reparacdo dos danos causados
aos consumidores por defeitos decorrentes de projeto, fabricagéo, constru¢do, montagem,
férmulas, manipulacdo, apresentacdo ou acondicionamento de seus produtos, bem como
por informacdes insuficientes ou inadequadas sobre sua utilizacdo e riscos.
8 1° “O produto ¢é defeituoso quando ndo oferece a seguranca que dele legitimamente se
espera, levando-se em considerag@o as circunstancias relevantes.”

= Art. 18. - “Os fornecedores de produtos de consumo duréveis ou ndo duraveis respondem
solidariamente pelos vicios de qualidade ou quantidade que os tornem impréprios ou
inadequados ao consumo a que se destinam ou lhes diminuam o valor, assim como por
aqueles decorrentes da disparidade, com as indicacBes constantes do recipiente, da
embalagem, rotulagem ou mensagem publicitaria, respeitadas as varia¢fes decorrentes de
sua natureza, podendo o consumidor exigir a substituigdo das partes viciadas.”
§ 6° S0 improprios ao Uso e consumo:
I - os produtos cujos prazos de validade estejam vencidos;
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Lei 8078, de 11 de setembro de 1990

Art. 18 - 8§ 6°:

Il - os produtos deteriorados, alterados, adulterados, avariados, falsificados, corrompidos,
fraudados, nocivos a vida ou a salde, perigosos ou, ainda, aqueles em desacordo com as
normas regulamentares de fabricacéo, distribuico ou apresentacao;

Il - os produtos que, por qualquer motivo, se revelem inadequados ao fim a que se
destinam.”

= Art. 22. - “Os 6rgios publicos, por si ou suas empresas, concessionarias, permissionarias
ou sob qualquer outra forma de empreendimento, sdo obrigados a fornecer servigos
adequados, eficientes, seguros e, quanto aos essenciais, continuos.”

Paragrafo dnico. “Nos casos de descumprimento, total ou parcial, das
obrigacOes referidas neste artigo, serdo as pessoas juridicas compelidas a cumpri-las e a
reparar os danos causados, na forma prevista neste codigo.”

= Art. 23. — “A ignorancia do fornecedor sobre os vicios de qualidade por inadequacdo dos
produtos e servicos ndo o exime de responsabilidade.”

Fonte: Lei 8078 / 1990

Podemos apontar a correlacdo entre a legislagdo sanitaria ditada pela Lei
6.360/76 e a Lei 8078/90, como disposto nas premissas de seus respectivos artigos,

como os evidenciados a seguir:

v No que se refere a qualidade, autenticidade e quantidade adequadas ao
uso pretendido dos produtos e servigos frente as especificacbes normativas, o artigo18

da Lei 8078/90 encontra correlagédo com o artigo 62 da Lei 6.360/76.

v No que se refere a responsabilidade de verificacdo da qualidade dos
produtos e servicos pelo fornecedor, o artigo 23 da Lei 8078/90 encontra estreita

consonancia com o artigo 76 da legislacdo Sanitaria ditada pela Lei 6.360/76.

De acordo com as Leis 6.360/76 e 8078/90 e apontamentos anteriores,

algumas consideracBes podem ser evidenciadas, tais como:

v' Observa-se a necessidade dos 6rgdos de administracdo publica se
certificarem quanto a qualidade dos medicamentos que disponibilizam ao consumidor,
pressupondo um rigoroso sistema de controle da qualidade em todas as etapas do

processo produtivo.

v' De acordo com a consideracdo anterior, a administragdo publica devera

assegurar que os insumos farmacéuticos utilizados nos processos produtivos dos
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medicamentos estdo condizentes com as diretrizes estabelecidas no Regulamento
Técnico das Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Intermedidrios e Insumos
Farmacéuticos Ativos (ANVISA, RDC n° 249/ 2005).

v A conformidade do processo licitatério de aquisicdo de insumos
farmacéuticos pela administracdo publica é atrelada a uma seqiéncia satisfatoria de
atividades, desde a entrega pontual destes bens contratados a serem utilizados nos
processos produtivos dos medicamentos, até a eficiéncia da produtividade obtida, sendo
a mesma diretamente comprometida pela qualidade e especificidade das matérias-

primas adquiridas.

v' O controle da qualidade dos insumos farmacéuticos adquiridos é
realizado através de metodologia que emprega amostragem dos mesmos. Sendo por
amostragem, é necessario que o fornecedor garanta a uniformidade de resultados
satisfatorios no total do(s) lote(s) de insumo(s) fornecido(s), isto é, correspondentes
aqueles obtidos nas amostras analisadas, ndo permitindo qualquer possibilidade de erro
capaz de comprometer parte ou totalmente o processo produtivo dos medicamentos,

incluindo a estabilidade das formulagdes.

v" A necessidade da Qualificacdo de Fornecedores de insumos
farmacéuticos prévio a sua aquisicdo vem de encontro a possiveis prejuizos de ordem
financeira em decorréncia de um processo produtivo com reprovacao, além de levar a
falta de compromisso perante a demanda de suprimento do medicamento para a
sociedade, causando interrup¢do de servico publico, que é repudiada pelo Codigo do

Consumidor, conforme evidenciado no art. 22 da Lei 8078/1990.

Lei 8.666/93 — Esta lei regulamenta o art. 37, inciso XXI, da Constitui¢éo
Federal e institui normas para licitacdes e contratos (procedimentos de compras) da
Administracdo Publica e da outras providéncias, oferecendo mecanismos para a
instituicdo de cadastro de fornecedores qualificados para o fornecimento, entre outros,

de insumos farmacéuticos a administragéo publica.

No quadro 7, a seguir, podemos observar o art.37, inciso XXI, da Constitui¢cdo

Federal.
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Quadro 7 — Art.37, inciso XXI, da Constituicdo Federal.

= Constituicdo Federal — Art. 37. “A administracdo publica direta e indireta de qualquer
dos Poderes da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios obedeceré aos
principios de legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia e, também,
ao seguinte:

Inciso XXI — ressalvados os casos especificados na legislagdo, as obras, servigos,
compras e alienacdes serdo contratados mediante processo de licitacdo publica que assegure
igualdade de condicdes a todos os concorrentes, com clausulas que estabelecam obrigacgdes
de pagamento, mantidas as condi¢cOes efetivas da proposta, nos termos da lei, o qual
somente permitira as exigéncias de qualificacdo técnica e econbmica indispensaveis a
garantia do cumprimento das obrigacGes.”

Fonte: Constituicdo da Republica Federativa do Brasil, 2009.

Quadro 8 - Lei 8.666, de 21 de junho de 1993

« Art. 3. — “A licitacdo destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da
isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administracao e sera processada
e julgada em estrita conformidade com os principios béasicos da legalidade, da
impessoalidade, da moralidade, da igualdade, da publicidade, da probidade administrativa,
da vinculagdo ao instrumento convocatorio, do julgamento objetivo e dos que lhes séo
correlatos.
§ 1° E vedado aos agentes publicos:

I — admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocagdo, clausulas ou condigdes que
comprometam, restrinjam ou frustrem o seu carater competitivo e estabelecam preferéncias
ou distingdes em razdo da naturalidade, da sede ou domicilio dos licitantes ou de qualquer
outra circunstancia impertinente ou irrelevante para o especifico objeto do contrato.”

= Art. 7 — “As licitagbes para a execucdo de obras e para a prestacdo de servigcos
obedecerdo ao disposto neste artigo e, em particular, a seguinte sequéncia:

| — projeto basico;
Il — projeto executivo;
11 — execucdo das obras e servicos.

§ 4° E vedada, ainda, a inclusdo, no objeto da licitacdo, de fornecimento de materiais e
servigos sem previsao de quantidades ou cujos quantitativos ndo correspondam as previsoes
reais do projeto basico ou executivo.”

= Art. 15 —“As compras, sempre que possivel, deverao:

| — atender ao principio da padronizacdo, que imponha compatibilidade de especificacfes
técnicas e de desempenho, observadas, quando for o caso, as condi¢gBes de manutencdo,
assisténcia técnica e garantia oferecidas;

Il — ser processadas através de sistema de registro de precos;
111 — submeter-se as condicOes de aquisicdo e pagamento semelhantes as do setor privado;

IV — ser subdivididas em tantas parcelas quantas necessarias para aproveitar as
peculiaridades do mercado, visando economicidade;

V — balizar-se pelos precos praticados no ambito dos 6rgdos e entidades da Administracéo
Publica.

§ 7° Nas compras deverao ser observadas, ainda:
| — a especificacdo completa do bem a ser adquirido sem indicacdo de marca;

11 — a definicdo das unidades e das quantidades a serem adquiridas em funcéo do consumo
e utilizacdo provaveis, cuja estimativa seré obtida, sempre que possivel, mediante adequadas
técnicas quantitativas de estimacao;

111 — as condi¢bes de guarda e armazenamento que ndo permitam a deterioracdo do
material.”
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= Art. 22. — “Sdo modalidades de licitacdo:
| — concorréncia;
11 —tomada de precos;

111 — convite;
IV — concurso;
V — leildo.

« Art. 24. — “E dispensavel a licitacio:

| - para obras e servicos de engenharia de valor até 10% (dez por cento) do limite previsto
na alinea "a", do inciso | do artigo anterior, desde que ndo se refiram a parcelas de uma
mesma obra ou servico ou ainda para obras e servi¢cos da mesma natureza e no mesmo local
gue possam ser realizadas conjunta e concomitantemente;

Il - para outros servicos e compras de valor até 10% (dez por cento) do limite previsto na
alinea "a", do inciso Il do artigo anterior e para alienag@es, nos casos previstos nesta Lei,
desde que ndo se refiram a parcelas de um mesmo servi¢co, compra ou alienacdo de maior
vulto que possa ser realizada de uma s6 vez;

111 - nos casos de guerra ou grave perturbacéo da ordem;

IV - nos casos de emergéncia ou de calamidade publica, quando caracterizada urgéncia de
atendimento de situacdo que possa ocasionar prejuizo ou comprometer a seguranca de
pessoas, obras, servigos, equipamentos e outros bens, publicos ou particulares, e somente
para 0s bens necessarios ao atendimento da situacdo emergencial ou calamitosa e para as
parcelas de obras e servigos que possam ser concluidas no prazo maximo de 180 (cento e
oitenta) dias consecutivos e ininterruptos, contados da ocorréncia da emergéncia ou
calamidade, vedada a prorrogacgéo dos respectivos contratos;

V - quando ndo acudirem interessados a licitacdo anterior e esta, justificadamente, ndo
puder ser repetida sem prejuizo para a Administracdo, mantidas, neste caso, todas as
condigdes preestabelecidas;

VI - quando a Unido tiver que intervir no dominio econdmico para regular pregos ou
normalizar o abastecimento;

VII - quando as propostas apresentadas consignarem precos manifestamente superiores
aos praticados no mercado nacional, ou forem incompativeis com os fixados pelos 6rgédos
oficiais competentes, casos em que, observado o paragrafo Unico do art. 48 desta Lei e,
persistindo a situacdo, sera admitida a adjudicacéo direta dos bens ou servicos, por valor ndo
superior ao constante do registro de pre¢os, ou dos servigos;

VIII - para a aquisicdo, por pessoa juridica de direito publico interno, de bens produzidos
ou servicos prestados por 6rgao ou entidade que integre a Administragdo Publica e que
tenha sido criado para esse fim especifico em data anterior a vigéncia desta Lei, desde que o
preco contratado seja compativel com o praticado no mercado;

IX - quando houver possibilidade de comprometimento da seguranca nacional, nos casos
estabelecidos em decreto do Presidente da Republica, ouvido o Conselho de Defesa
Nacional;

X - para a compra ou locagdo de imovel destinado ao atendimento das finalidades
precipuas da administracdo, cujas necessidades de instalacdo e localizacdo condicionem a
sua escolha, desde que o preco seja compativel com o valor de mercado, segundo avaliacao
prévia;

X1 - na contratagdo de remanescente de obra, servigo ou fornecimento, em consequéncia
de resciséo contratual, desde que atendida a ordem de classificacdo da licitagdo anterior e
aceitas as mesmas condicGes oferecidas pelo licitante vencedor, inclusive quanto ao prego,
devidamente corrigido;

X1l - nas compras de hortifrutigranjeiros, pdo e outros géneros pereciveis, no tempo
necessario para a realizacdo dos processos licitatorios correspondentes, realizadas
diretamente com base no preco do dia;
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Art. 24,

XII1 - na contratacdo de instituicdo brasileira incumbida regimental ou estatutariamente
da pesquisa, do ensino ou do desenvolvimento institucional, ou de instituicdo dedicada a
recuperacao social do preso, desde que a contratada detenha inquestionavel reputacéo ético-
profissional e ndo tenha fins lucrativos;

XIV - para a aquisicdo de bens ou servicos nos termos de acordo internacional especifico
aprovado pelo Congresso Nacional, quando as condi¢des ofertadas forem manifestamente
vantajosas para o Poder Publico;

XV - para a aquisicdo ou restauracdo de obras de arte e objetos histéricos, de
autenticidade certificada, desde que compativeis ou inerentes as finalidades do 6rgdo ou
entidade.

XVI - para a impressdo dos diarios oficiais, de formularios padronizados de uso da
administracdo, e de edicBes técnicas oficiais, bem como para prestacdo de servigcos de
informatica a pessoa juridica de direito publico interno, por 6rgdaos ou entidades que
integrem a Administracdo Publica, criados para esse fim especifico;

XVII - para a aquisicdo de componentes ou pecas de origem nacional ou estrangeira,
necessarios a manutencao de equipamentos durante o periodo de garantia técnica, junto ao
fornecedor original desses equipamentos, quando tal condicdo de exclusividade for
indispensavel para a vigéncia da garantia;

XVIII - nas compras ou contratacbes de servicos para o abastecimento de navios,
embarcacOes, unidades aéreas ou tropas e seus meios de deslocamento quando em estada
eventual de curta duragdo em portos, aeroportos ou localidades diferentes de suas sedes, por
motivo de movimentacdo operacional ou de adestramento, quando a exiguidade dos prazos
legais puder comprometer a normalidade e os propoésitos das operagdes e desde que seu
valor ndo exceda ao limite previsto na alinea "a" do inciso Il do art. 23 desta Lei;

XIX - para as compras de material de uso pelas Forcas Armadas, com excecdo de
materiais de uso pessoal e administrativo, quando houver necessidade de manter a
padronizagdo requerida pela estrutura de apoio logistico dos meios navais, aéreos e
terrestres, mediante parecer de comissao instituida por decreto;

XX - na contratacdo de associacdo de portadores de deficiéncia fisica, sem fins lucrativos
e de comprovada idoneidade, por érgaos ou entidades da Administracdo Publica, para a
prestacdo de servigos ou fornecimento de mao-de-obra, desde que o preco contratado seja
compativel com o praticado no mercado.

XXI - Para a aquisicdo de bens destinados exclusivamente a pesquisa cientifica e
tecnoldgica com recursos concedidos pela CAPES, FINEP, CNPq ou outras instituicdes de
fomento a pesquisa credenciadas pelo CNPq para esse fim especifico.

XXI1 - na contratagdo de fornecimento ou suprimento de energia elétrica e gas natural
com concessionario, permissionario ou autorizado, segundo as normas da legislacdo
especifica;

XXI11 - na contratacdo realizada por empresa publica ou sociedade de economia mista
com suas subsidiarias e controladas, para a aquisi¢cdo ou alienacdo de bens, prestacdo ou
obtengdo de servigos, desde que o preco contratado seja compativel com o praticado no
mercado.

XXIV - para a celebragdo de contratos de prestacdo de servicos com as organizacfes
sociais, qualificadas no ambito das respectivas esferas de governo, para atividades
contempladas no contrato de gestéo.

XXV - na contratacdo realizada por Instituicdo Cientifica e Tecnoldgica - ICT ou por
agéncia de fomento para a transferéncia de tecnologia e para o licenciamento de direito de
uso ou de exploracdo de criacdo protegida.

XXVI — na celebracdo de contrato de programa com ente da Federacdo ou com entidade

de sua administracdo indireta, para a prestacdo de servigos publicos de forma associada nos
termos do autorizado em contrato de consorcio publico ou em convénio de cooperacao.
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Art. 24,

XXVII - na contratacdo da coleta, processamento e comercializacdo de residuos sélidos
urbanos reciclaveis ou reutiliziveis, em areas com sistema de coleta seletiva de lixo,
efetuados por associacdes ou cooperativas formadas exclusivamente por pessoas fisicas de
baixa renda reconhecidas pelo poder publico como catadores de materiais reciclaveis, com o
uso de equipamentos compativeis com as normas técnicas, ambientais e de saude publica.

XXVIII - para o fornecimento de bens e servigos, produzidos ou prestados no Pais, que
envolvam, cumulativamente, alta complexidade tecnoldgica e defesa nacional, mediante
parecer de comissdo especialmente designada pela autoridade méxima do 6rgéo.

« Paragrafo Unico. Os percentuais referidos nos incisos | e Il do caput deste artigo serdo
20% (vinte por cento) para compras, obras e servi¢os contratados por consorcios publicos,
sociedade de economia mista, empresa publica e por autarquia ou fundacdo qualificadas,
na forma da lei, como Agéncias Executivas.”

« Art. 25. — “E inexigivel a licitagdo quando houver inviabilidade de competicdo, em
especial:

| - para aquisicdo de materiais, equipamentos, ou géneros que s6 possam ser fornecidos
por produtor, empresa ou representante comercial exclusivo, vedada a preferéncia de marca,
devendo a comprovacao de exclusividade ser feita através de atestado fornecido pelo 6rgédo
de registro do comércio do local em que se realizaria a licitagdo ou a obra ou o servico, pelo
Sindicato, Federacdo ou Confederacdo Patronal, ou, ainda, pelas entidades equivalentes;

Il - para a contratacdo de servigos técnicos enumerados no art. 13 desta Lei, de natureza
singular, com profissionais ou empresas de notdria especializacdo, vedada a inexigibilidade
para servicos de publicidade e divulgacéo;

111 - para contratacdo de profissional de qualquer setor artistico, diretamente ou atraves de
empresario exclusivo, desde que consagrado pela critica especializada ou pela opinido
publica.

§ 1° Considera-se de notéria especializacdo o profissional ou empresa cujo conceito no
campo de sua especialidade, decorrente de desempenho anterior, estudos, experiéncias,
publicacbes, organizacdo, aparelhamento, equipe técnica, ou de outros requisitos
relacionados com suas atividades, permita inferir que o seu trabalho é essencial e
indiscutivelmente o mais adequado a plena satisfacdo do objeto do contrato.

§ 2° Na hipotese deste artigo e em qualquer dos casos de dispensa, se comprovado
superfaturamento, respondem solidariamente pelo dano causado a Fazenda Publica o
fornecedor ou o prestador de servicos e 0 agente publico responsavel, sem prejuizo de outras
sancdes legais cabiveis.”

« Art. 27. — “Para a habilitagdo nas licitagdes exigir-se-a dos interessados, exclusivamente,
documentac&o relativa a:

| — habilitacéo juridica;

Il — qualificacdo técnica;

111 — qualificacdo econdmico-financeira;
IV — “regularidade fiscal.”

« Art. 30. - “A documentagdo relativa a qualificagdo técnica limitar-se-a a:

Il — comprovagdo de aptiddo para desempenho de atividade pertinente e compativel em
caracteristicas, quantidades e prazos com o objeto da licitacdo, e indicacdo das instalacfes e
do aparelhamento e do pessoal técnico adequados e disponiveis para a realizacdo do objeto
da licitacdo, bem como da qualificagdo de cada um dos membros da equipe técnica que se
responsabilizara pelos trabalhos.

8 4° Nas licitacdes para fornecimento de bens, a comprovagédo de aptiddo, quando for o
caso, sera feita através de atestados fornecidos por pessoa juridica de direito publico ou
privado.”
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= Art. 34. — “Para os fins desta Lei, os orgdos e entidades da Administragdo Publica que
realizem freqlientemente licitagbes manterdo registros cadastrais para efeito de
habilitacdo, na forma regulamentar, validos por, no maximo, um ano.

§ 1° O registro cadastral deverd ser amplamente divulgado e devera estar
permanentemente aberto aos interessados, obrigando-se a unidade por ele responsavel a
proceder, no minimo anualmente, através da imprensa oficial e de jornal diério, a
chamamento publico para a atualizagdo dos registros existentes e para o ingresso de novos
interessados.

- § 2° E facultado as unidades administrativas utilizarem-se de registros cadastrais de outros
Orgdos ou entidades da Administragdo Publica.”

= Art. 43. - “A licitacdo sera processada e julgada com observancia dos seguintes
procedimentos:

§ 3° E facultada & Comissdo ou autoridade superior, em qualquer fase da licitagdo, a
promocao de diligéncia destinada a esclarecer ou a complementar a instru¢do do processo,
vedada a inclusdo posterior de documento ou informacdo que deveria constar
originariamente da proposta.”

= Art. 114. - “O sistema instituido nesta Lei ndo impede a pré-qualificacdo de licitantes nas
concorréncias, a ser procedida sempre que o objeto da licitacdo recomende analise mais
detida da qualificagdo técnica dos interessados.

8 1° A adogdo do procedimento de pré-qualificacdo serd feita mediante proposta da
autoridade competente, aprovada pela imediatamente superior.

8§ 2° Na pré-qualificagdo serdo observadas as exigéncias desta Lei relativas a concorréncia,
a convocagdo dos interessados, ao procedimento e a analise da documentacao.”

Fonte: Lei 8.666 / 1993.

De acordo com a Lei 8.666/93, algumas consideracbes podem ser

evidenciadas, tais como:

v' A Lei 8666 reconhece a complexidade no processo de aquisicdo quando
explicita através de seus artigos que a habilitacdo dos interessados para as licitacdes
comporta a averiguacdo da capacidade juridica, das condicGes técnicas para executar o
objeto da licitacdo e da idoneidade financeira para assumir e cumprir 0s encargos e

responsabilidades do contrato.

v A qualificacdo técnica do licitante diz respeito a habilidade do
interessado para cumprir o contrato administrativo. Deve-se verificar ndo s6 a
capacidade técnica do licitante, como também sua capacidade técnica operacional

efetiva de execugéo.

v A Comissdo de licitacdo podera verificar, além da documentacdo, as

condigdes fisicas do estabelecimento da empresa licitante (areas de producdo, de
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armazenagem, de controle da qualidade, os equipamentos produtivos, etc.), observando

objetivamente sua qualificagdo técnica.

As vistorias realizadas pela Comissdo de licitacdo visam observar o
cumprimento dos requisitos estabelecidos pelas normas de Boas Praticas de Fabricacao,
bem como do Controle da Qualidade promulgadas pela legislacdo sanitéaria vigente, Lei
6.360/76, que dispde sobre a vigilancia sanitaria nos seus artigos 50, 51 e 78.

A Comissdao de licitacdo devera sempre se nortear pelos principios da
legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade, motivagéo e igualdade, nos termos
da legislagdo pertinente, cumprindo o preceito constitucional determinado no § 1°,
inciso |, do artigo 3° da Lei 8.666/93.

Avaliando estas questdes mencionadas acima sobre a habilitagdo técnica das
empresas licitantes, observamos que pode ocorrer vantagem de algumas sobre outras em
decorréncia da diferenca de qualidade de apresentacdo de seus insumos farmacéuticos.
Neste caso teriamos uma desigualdade entre os licitantes, que € justificada pela
pertinéncia “qualidade”, sendo cabivel aos mesmos serem tratados de forma
diferenciada e racionalmente I6gica com sua disparidade, n&o colidindo com o principio
da isonomia, isto €, o tratamento isondémico sendo aplicavel entre aqueles considerados

COmo pares.

Em termos legais, no que compete as regras estabelecidas como premissas

correlacionadas a Lei 8.666/93, devemos evidenciar que:

1 — Como regra geral, a Lei n. 8.666/93 proibe a preferéncia por marca nas
licitagdes.

Excecdes: na ocasido da Padronizacdo, quando o processo administrativo é
especifico e anterior a licitacdo e, quando ha Justificativa Técnica fundamentada por
meio de pareceres e laudos técnicos e ndo preferéncia individual do técnico, baseada na
Instrucdo Normativa 02/2008 e no Art. 22 | e Art. 15 8 7 da Lei n° 8.666/93.

2 - Segundo os Artigos da Lei 8.666/93, quando for o caso, é preciso que a
justificativa caracterize a dispensa de licitagdo ou a inexigibilidade de licitacdo, devendo
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estas hipoteses ser fundamentadas no que se refere a sua caracterizacdo, escolha do

fornecedor e adequacédo do preco ao mercado.
v" Dispensa — Quando ha a possibilidade de competicdo, mas a legislacdo
estabelece a sua ndo obrigatoriedade por interesse publico, segundo Art. 24, Incisos | ao

XXVIII da lei 8.666/93.

v' Inexigibilidade — Quando ndo ha possibilidade de competicdo, ou seja,

materialmente possivel mas em regra inconveniente por haver apenas 1 (um) Unico

fornecedor, segundo 0 Art. 25, Incisos | ao 111 da lei 8.666/93.

3 - Pesquisa de Mercado - A pesquisa de mercado que antecede a licitacdo € de
competéncia exclusiva da area de Compras, sendo vedada a busca de propostas pelo

setor Requisitante/Solicitante.
Entre as normas legais que subsidiam as aquisi¢des, além das evidenciadas
acima, devem ser levadas em consideracdo outras tais que enguadram juridicamente

estes processos, conforme as abaixo relacionadas.

Quadro 9 - Normas Legais que Fundamentam os Processos de Aquisicdes

= Lei n° 4.320/1964 — Estabelece Normas Gerais de Direito Financeiro para elaboracdo e
controle dos or¢camentos e balancos da Unido, dos Estados, dos Municipios e do Distrito
Federal (Lei n® 4.320/1964).

= 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 (Decreto n°
3.931/2001).

= Decreto n° 4.342/2002 — Altera dispositivos do Decreto n® 3.931, de 19 de setembro de
2001, que regulamenta o Sistema de Registro de Precos previsto no art. 15 da Lei n°
8.666, de 21 de junho de 1993, e d& outras providéncias (Decreto n° 4.342/2002).

= Decreto n° 2.271/1997 - Dispde sobre a contratacdo de servigos pela Administragdo
Publica Federal direta, autarquica e fundacional e da outras providéncias (Decreto n°
2.271/1997).

= Decreto n° 3.722/2001 — Regulamenta o art. 34 da Lei n°® 8.666/1993, e dispde sobre o
Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores — SICAF (Decreto n° 3.722/2001).

= Lei n® 10.520/2002 — Institui, no ambito da Unido, Estados, Distrito Federal e
Municipios, nos termos do art. 37, inciso XXI, da Constituicdo Federal, modalidade de
licitacdo denominada pregdo, para aquisicdo de bens e servicos comuns, e da outras
providéncias (Lei n° 10.520/2002).

= Decreto n° 4.485/2002 — Altera dispositivos do Decreto n°® 3.722, de 09 de janeiro de
2001, que dispBe sobre o Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF,
e da outras providéncias (Decreto n° 4.485/2002).



http://www010.dataprev.gov.br/sislex/paginas/42/1993/8666.htm

74

Normas legais que fundamentam os processos de aquisices

= Decreto n° 5.450/2005 — Regulamenta o pregdo, na forma eletronica, para aquisi¢do de
bens e servigcos comuns, e d& outras providéncias (Decreto n® 5.450/2005).

= Decreto n° 5.504/2005 - Estabelece a exigéncia de utilizacdo do pregao,
preferencialmente na forma eletrdnica, para entes publicos ou privados, nas contratacfes
de bens e servigos comuns, realizadas em decorréncia de transferéncias voluntarias de
recursos publicos da Unido, decorrentes de convénios ou instrumentos congéneres, ou
consorcios publicos (Decreto n° 5.504/2005).

= Instrugdo Normativa n° 02/2008 MPOG — Dispde sobre regras e diretrizes para a
contratacdo de servigos, continuados ou ndo (IN n° 02/2008 MPOG).

= Portaria n° 306/2001 MPOG - RESOLVE: Art. 12 Aprovar a implantacdo do Sistema de
Cotacdo Eletrdnica de Precos - modulo do Sistema Integrado de Administracdo de
Servicos Gerais - SIASG - cujo funcionamento serd regido pelo disposto no Anexo | -
"Instrucbes Gerais e Procedimentos para Utilizacdo do Sistema de Cotacéo Eletronica de
Precos" e no Anexo Il - "CondicGes Gerais da Contratacdo”, com vistas a ampliar a
competitividade e racionalizar os procedimentos de aquisicdo de bens de pequeno valor,
por dispensa de licitagdo, com fundamento do Inciso Il do Art. 24 da Lei n2 8.666, de
1993 (Portaria n°® 306/2001 MPOG).

De acordo com esta avaliacdo podemos afirmar que € factivel juridicamente e
de relevante importancia que haja o trabalho de qualificacdo e certificacdo dos
fornecedores de insumos que venham a atender os processos de fabricacdo de

medicamentos dos laboratérios publicos farmacéuticos.

Sendo assim, de posse de um quadro de fornecedores qualificados
tecnicamente a fazer parte dos processos licitatorios nas aquisices de insumos
farmacéuticos, héa de se considerar a possibilidade de realizacdo dos contratos ndo mais
baseados nos menores precos, mas sim na busca pela melhor relagdo custo beneficio,

observando-se as limitacdes pertinentes a Lei 8.666/93.

Contribuindo para amenizar as limitagdes pertinentes a Lei 8.666/93, vém de
encontro certas facilidades promovidas pelas novas regras ditadas pela Portaria
Interministerial n°. 128, de 29 de maio de 2008, vinculadas a aquisicdo de farmacos e
medicamentos, observando-se como resultado, oportunidades de melhoria nos processos

produtivos.

Em caréater estratégico associado a assisténcia a saude, esta portaria considera
a especificidade dos insumos farmacéuticos utilizados para a fabricagdo de
medicamentos, incentivando o desenvolvimento do complexo industrial farmacéutico

do Pais atraves do fomento a inovacdo tecnologica, a melhoria da competitividade do



75
setor e a recuperacdo da capacidade tecnoldgica e profissional na fabricacdo de

farmacos e medicamentos (MS / Portaria Interministerial n°. 128 / 2008).

Entre os incentivos desta Portaria encontra-se a mudanca do modelo
tradicional de aquisicdo de bens para o de prestacdo de servi¢o de customizacédo e de
producdo de farmacos, passando a incentivar que os laboratérios oficiais contratem
empresas com unidades fabris instaladas no Pais para a producdo dos mesmos (MS /
Portaria Interministerial n°. 128 / 2008).

Com essa mudanca, os orgaos publicos (agéncia reguladora e laboratorios
oficiais) poderdo acompanhar a producdo e estabelecer critérios rigidos de qualidade e
prazo de entrega, resolvendo problemas relacionados com o fornecimento de farmacos,

evitando-se, com isso, contratacdo de empresas que geram Onus para 0 governo.

As empresas terceirizadas contratadas para atender demandas de etapas do
processo produtivo de laboratérios oficiais, somente poderdo adquirir 0s insumos

farmacéuticos ativos (IFAs), de empresas pré-qualificadas pela contratante.

Estas alteracbes favorecem a inddstria nacional na medida em que ha a
determinacéo de que as licitagbes para a contratagdo de empresas estrangeiras deverdo

ocorrer somente quando ndo houver empresas no Brasil capazes de atender a demanda.

Estas novas regras viabilizam parcerias publico-privadas de médio e longo

prazos com o setor fabricante de insumos farmacéuticos ativos de origem nacional.

Em decorréncia desta parceria, estas novas regras asseguram 0 acesso da
populacdo ao medicamento, a custos condizentes, em um cenario que possibilita uma
operacionalizacdo industrial pablico produtiva mais apropriada em desempenho, quando
comparada a performance obtida pela mesma na ocasido da aquisi¢do dos IFAs a partir
da modalidade Pregéo sob o patamar de menor preco.

Vindo de encontro ao fortalecimento destas medidas, nenhum IFA, inclusive
0s importados, podera ser industrializado, exposto a venda ou comercializado no pais
antes de registrado no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA /
CP n°. 30/2008).
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A Consulta Pablica n°. 30/2008 evidencia requisitos minimos com a finalidade

de garantir qualidade e permitir seu uso na manufatura de produtos farmacéuticos no

pais, sendo observado impacto positivo direto nas atividades realizadas pelos

Laboratorios Farmacéuticos da Rede Oficial, haja vista que a mesma contempla critérios

de priorizacdo de adequacdo para aqueles farmacos que atendem a producdo de

medicamentos programados pelo Sistema Unico de Salde nas suas diferentes esferas de
atuacdo (ANVISA / CP n°. 30/2008).

Os problemas apontados com a aquisicdo dos insumos farmacéuticos
contribuem para uma baixa eficiéncia produtiva, ocorrendo constante risco de
desabastecimento que enfrenta o Ministério da Salde em relacdo a muitos de seus

programas.
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CAPITULO 2 - METODOLOGIA DE PESQUISA

Em conformidade com os objetivos tracados no ambito deste trabalho de
dissertagdo, a metodologia de intervencdo empregada foi realizada através de uma
pesquisa exploratoria, documental e de campo, visando a busca de informagdes
disponiveis sobre os elementos-chave que alicercam 0s conceitos e 0s regulamentos
vinculados a proposta deste projeto, considerando aquelas que o subsidiam com
especifica relevancia, principalmente as correlacionadas aos itens referenciados como
Complexo Industrial da Sadde, Industria Farmacéutica, Boas Préticas de Fabricag&o,
Validagdo, Aquisicbes de Insumos Farmacéuticos e Trabalho de Qualificacdo e

Certificacdo de Fornecedores.

A partir das informagdes obtidas concernentes a estes itens, foi evidenciado de
forma descritiva o que cada qual preconiza em seu escopo de atuacdo, demonstrando o
impacto de seus fundamentos e bases tedrico-conceituais sobre a dindmica
administrativa, técnica e operacional produtiva da Unidade Farmanguinhos, na obtencéo

dos medicamentos.

Dentro da metodologia de intervencdo qualitativa empregada na pesquisa, 0s
resultados de analises das informacOes, necessarias a elaboracdo desta dissertacdo,
foram baseados tanto em dados contemporaneos quanto retrospectivos, oriundos dos
sistemas de registros envolvidos tanto com o0s processos de aquisicdo e com 0S
processos de controle da qualidade dos insumos farmacéuticos adquiridos, quanto com a
produtividade dos processos de manufatura dos medicamentos, sendo todos frutos dos

procedimentos padrdo adotados pela Unidade.

Frente aos requerimentos de Boas Praticas de Fabricacdo, com o propdsito de
analisar os impactos sobre a qualidade, a produtividade e custos dos processos
produtivos e de inovacdo dos medicamentos, e de modo a identificar lacunas de
oportunidades no desempenho operacional da Unidade e no seu atendimento a demanda
dos programas do Ministério da Salde no contexto da dindmica econdmica do
Complexo Industrial da Saude, e poder propor melhorias, o objetivo inicial da pesquisa
é evidenciar o panorama atual em que se encontram 0s processos de Aquisicdo de

Insumos Farmacéuticos e de Qualificacdo dos seus Fornecedores.
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Com este objetivo inicial, foi realizada uma avaliacdo das informacdes destes
processos adotados por Farmanguinhos, levantando-se dados estatisticos inerentes aos
resultados de controle da qualidade dos insumos farmacéuticos recebidos, bem como
daqueles associados ao desempenho produtivo, ao longo dos ualtimos anos, seus
principais pontos fortes e fracos, as possibilidades teoricas e praticas de melhoria e, sua
insercdo no contexto atual das exigéncias das legislacdes em termos de Boas Praticas de
Fabricagdo, bem como sua caracterizagdo em termos de Sistema de Gestdo da
Qualidade, principalmente em relacdo as praticas adotadas no Trabalho de Qualificacédo

de Fornecedores de Insumos.

Com este proposito foram realizados levantamentos e revisdes bibliogréaficas e
documentais inerentes as areas de Controle da Qualidade, de Producdo, de Validacdo e
de Desenvolvimento de Tecnologia Farmacéutica, seguidos da conseqtiente compilacédo
das informacgdes coletadas, visando dimensionar a situacdo para dar suporte na
elaboracdo da dissertacdo final, com concluséo e sugestdes de intervencdo na Unidade

Farmanguinhos.

2.1. Pesquisa e Revisdo Bibliogréafica e Documental.

A fundamentacdo conceitual de elaboracdo desta dissertacdo foi baseada nas
seguintes consultas:

v" Revisdo bibliografica do referencial tedrico conceitual de contribuigdo de
diversos autores, sobre assuntos correlacionados com o Complexo
Industrial da Saude, Industria Farmacéutica, Boas Préaticas de Fabricacao,
Gestdo da Qualidade, Trabalhos de Validagcdo, Qualificacdo de
Fornecedores.

v’ Levantamento de legislacbes vigentes e inerentes as praticas
administrativas dos o0rgdos publicos, relacionados ao processo de
aquisicdo de insumos farmacéuticos, bem como literatura e informacgdes

pertinentes.
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v' Levantamento de legislacGes e normas vigentes e inerentes aos principios
concernentes as Boas Préticas de Fabricacdo na dindmica da Inspecdo em

Industria Farmacéutica e Farmoquimica.

v' Levantamento de legislacGes e normas vigentes e inerentes aos critérios
de gestdo da qualidade na dinamica do trabalho de qualificagédo de
fornecedores.

2.2 — Pesquisa de Campo.

O levantamento de informacdes e dados estatisticos foi realizado através de
relatorios gerenciais, de inspecdes, e de controle da qualidade, abordando as seguintes

questdes:

v' Desenvolvimento e desempenho dos trabalhos de Validacdo realizados
em relacdo aos processos de manufatura frente aos insumos

farmacéuticos adquiridos.

v' Problemas enfrentados pelas areas de desenvolvimento de produtos, de
producdo e de controle da qualidade, frente aos insumos farmacéuticos

adquiridos.

v' Qualidade, validade e prazo de entrega dos insumos farmacéuticos

adquiridos.

v' Prazo de entrega dos medicamentos frente a demanda do Ministério da

Saude.

v' Desempenho (qualidade e produtividade) dos equipamentos e processos
de fabricacdo e embalagem dos medicamentos, frente 0s insumos

farmacéuticos adquiridos.

v' Fluxo adotado por Farmanguinhos frente ao processo de aquisicdes de

insumos farmacéuticos.
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v' Procedimento padrdo adotado por Farmanguinhos frente ao trabalho de

qualificacdo de seus fornecedores.

O levantamento de informacdes para a analise das praticas adotadas pela
Unidade Farmanguinhos em relacdo ao trabalho de aquisi¢do de insumos farmacéuticos
e de qualificacdo de seus fornecedores, foi feita através da comparacdo em relacéo as
disposicdes abordadas e correlacionadas:

v' As diretrizes para a aquisicdo de insumos farmacéuticos via modalidade

Pregéo Eletronico regido pela Lei n°. 8.666/93.

v' Aos requisitos estabelecidos no Regulamento Técnico das Boas Praticas
para a Fabricacdo de Medicamentos e no Roteiro de Inspecdo para
Empresas Fabricantes de Medicamentos constantes da Resolu¢do RDC
n°. 210 de 2003.

v' As diretrizes estabelecidas no Regulamento Técnico das Boas Praticas de
Fabricacdo de Produtos Intermediérios e Insumos Farmacéuticos Ativos
constantes da Resolugdo RDC n°. 249 de 2005.

v' As diretrizes estabelecidas no Regulamento Técnico das Boas Praticas de
Distribui¢do e Fracionamento de Insumos Farmacéuticos constantes da
Resolucdo RDC n°. 204 de 2006.

v' Os critérios que englobam os varios aspectos da gestdo da qualidade

segundo as normas 1SO 9000.

2.3 — Redacao Final e Formulacdo de Conclusdo e Recomendacses.

De posse das informacOes bibliograficas e documentais levantadas foi

elaborada a dissertacéo, sendo explicitadas sugestoes de a¢des na dimensdo do campo

de intervencdo em seu item de concluséo.



81
CAPITULO 3 - ANALISE DE CAMPO

1. AVALIACAO DE FARMANGUINHOS NA PRATICA DE AQUISICOES DA
ADMINISTRACAO PUBLICA.

Segundo Farmanguinhos, o objetivo de seus processos de aquisicdes de

servicgos e bens comuns esta correlacionado com:

v" O menor preco possivel para a administracao publica.

v O tempo e a qualidade dos servicos e bens comuns adequados as suas

necessidades.
v' As normas legais que subsidiam as aquisicdes.
Entre as principais normas legais que fundamentam os processos de aquisices
realizados por Farmanguinhos, podemos observar as abaixo relacionadas, estando as

mesmas explicitadas no item 5 do Capitulo I - Referencial Teorico.

Quadro 10 - Principais Normas Legais que Fundamentam os processos de
Aquisicdo de Farmanguinhos

v' Lei n° 8.666/1993 — Procedimentos de compras da Administracdo Publica (Lei n°
8.666/1993).

v Lei n® 4.320/1964 — Elaboragdo e controle dos orcamentos e balancos da Unido (Lei n°
4.320/1964).

v" Decreto n® 3.722/2001 e 4.485/2002 — Sistema de Cadastramento de Fornecedores —
SICAF (Decreto n® 3.722/2001 e 4.485/2002).

v Decreto n° 5.450/2005 — Pregdo eletr6nico para aquisi¢do de bens e servicos (Decreto
n° 5.450/2005).

v Decretos n® 3.931/2001 e 4.342/2002 — Sistema de Registro de Pregos (Decretos n®
3.931/2001 e 4.342/2002).

v Decreto n° 5.504/2005 - Pregdo, preferencialmente eletronico, para entes publicos ou
privados, nas contratacdes de bens e servicos (Decreto n® 5.504/2005).

v Decreto n° 2.271/1997 - Contratacdo de servicos pela Administracdo Publica Federal
(Decreto n° 2.271/1997).

v Instrucdo Normativa n° 02/2008 MPOG — Regras e diretrizes para a contratacdo de
servigos (IN n° 02/2008 MPOG).
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Principais Normas Legais que Fundamentam os Processos de Aquisi¢do de
Farmanguinhos

v" Decreto n® 3.722/2001 e 4.485/2002 — Sistema de Cadastramento de Fornecedores —
SICAF (Decreto n® 3.722/2001 e 4.485/2002).

v Portaria n°® 306/2001 MPOG - Sistema de Cotacdo Eletrénica de Precos (Portaria n°
306/2001 MPOG).

v’ Portaria Interministerial n°® 128/2008 — Diretrizes para Contratacdo Publica de
Medicamentos e Farmacos pelo Sistema (nico de Salde (Portaria Interministerial n®
128/2008).

Segundo Farmanguinhos, o primeiro passo a fazer parte do procedimento de
compras, considerado de fundamental importancia, é o Pedido, que feito de forma
adequada garantira o sucesso e agilidade do mesmo. E constatado pela area de compras
de Farmanguinhos que cerca de 39% dos pedidos formalmente elaborados sé&o
devolvidos ou submetidos a interveniéncia do setor de Andlise Prévia, devido a
inconsisténcia e/ou inadequadas informacdes contidas nos mesmos (Farmanguinhos —
Workshop, 2009).

Observa-se diante de um pedido de aquisicdo inadequado de bens e servicos,
consequéncias tais como retrabalho de todo o procedimento, processo de licitacdo sem
empresas interessadas e/ou a necessidade de maiores esclarecimentos aquelas que estao
fazendo parte do contexto, impactando ndo satisfatoriamente em atrasos no escopo da
demanda, além de desperdicio financeiro na ocasido de uma efetivacdo contratual
inadequada, isto €, sem a devida explicitacdo das peculiaridades técnica e funcional do
objeto a ser adquirido, a ser fornecido pelo empresa contratada (Farmanguinhos —
Workshop, 2009).

Dentro desta perspectiva, o contexto a fazer parte do pedido de compras
adotado por Farmanguinhos, relativamente a bens comuns, materiais permanentes e
servigos, seja de ordem nacional ou internacional, preconiza uma abordagem de
informacBes visando subsidiar o perfeito entendimento quanto ao objeto foco da
aquisicdo e a realizacdo de seu processo. As informacdes devem ser dadas atraves de
um registro adequado, com suas respectivas peculiaridades, inerentes ao proprio
processo de aquisicdo, justificando, evidenciando adequadamente suas especificacdes
técnicas e funcionais e redigindo seu projeto basico, visando explicitar e elucidar seu
conteddo de intengdes, proprias para serem atendidas com agilidade e sucesso

(Farmanguinhos — Workshop, 2009).
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Quadro 11 — Informacgbes Requisitadas no Processo de Aquisi¢cdes de

Farmanguinhos

= Justificativa — com especificacdo correta e clara do objeto, com a necessidade baseada
em fatos concretos e as quantidades em funcdo da demanda efetiva contra a quantidade
em estoque no almoxarifado da Unidade, segundo os requisitos observados no Art. 7, § 4,
e no Art. 15 8§ 7 da Lei n. 8.666/93 e no Art. 15, V, da Instrucdo Normativa 02/2008.

= Especificacdo Detalhada — Os materiais de consumo, permanente ou servicos deverao
estar devidamente cadastrados, conforme séo oferecidos pelo mercado fornecedor.

= Projeto Basico — No caso do pedido de compras contemplar servigos, a interpretacdo
deste tipo de contratagdo € disciplinada pela Instru¢cdo Normativa n° 02/2008.

O Projeto Bésico contempla:

- Objeto do pedido. - Justificativa.

- Descri¢do dos Servigos. - Obrigacdes da Contratada.

- Obrigacdes da Contratante. - Exigéncias para Habilitacdo.

- Visita Técnica. - Local de Execucdo.

- Responsavel pelo Projeto e Fiscalizagdo. - Prazo de Execucéo.

- Forma de Pagamento. - Plano de Trabalho e Termo de Referéncia.

= A Instrucdo Normativa n° 02/2008 tem por objeto as contratacbes dos Servicos,
continuados ou ndo, por drgdos ou entidades integrantes do Sistema de Servigos Gerais —
SISG, com a inclusdo de exigéncias no projeto basico fundamentadas no Acordo de Nivel
de Servico (ANS) e na Ordem de Servigo (OS).

« As Exigéncias contempladas no Projeto Basico pertinentes ao Acordo de Nivel de Servico
(ANS) abordam:

- Finalidade - Metas a cumprir

- Instrumento de medicéo - Forma de acompanhamento

- Periodicidade - Mecanismo de célculo

- Inicio de vigéncia - Faixas de ajuste de pagamento
- Sangdes

« As Exigéncias contempladas no Projeto Basico pertinentes a Ordem de Servigo (OS)
consideram que, de acordo com cada objeto, devera ainda o requisitante descrever na OS
todas as atividades a serem executadas pela contratada, bem como todos os dados
necessarios para melhor aferi¢do dos servicos prestados.

No caso da aquisicdo de servicos, contemplando o Art. 15, I, da Instrucdo Normativa
02/2008, além daquelas ja citadas anteriormente, a justificativa devera contemplar a
necessidade da contratacdo, dispondo, dentre outros, sobre:

Art. 15

| - a justificativa da necessidade da contratagdo, dispondo, dentre outros, sobre:
a) A motivacdo da contratacao.

b) Os beneficios diretos e indiretos que resultardo da contratacéo.

c) A conexao entre a contratagdo e o planejamento existente.

d) O agrupamento de itens em lotes.

e) Os critérios ambientais adotados se houver.

) A natureza do servigo, se continuado ou néo.

g) A indicacdo de néo realizacdo de licitagéo se for o caso.

h) As referéncias a estudos preliminares se houver.

Fonte: Farmanguinhos — Workshop — Setor de Compras, 2009.
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O Servico de Compras Internacionais praticado por Farmanguinhos, que tem

como premissa a Lei 8.666/93, adota na pratica da importacdo, como procedimento
padrdo, além do Controle de Embarque e Desembarago Aduaneiro, as seguintes fases:

Fase de Analise Processual - Dependendo do valor da importacdo observa-se

uma sequéncia de procedimentos, tais como as evidenciadas na Tabela 2 abaixo:

Tabela 2
Procedimentos de Anélise Processual & Valor da Importagéo
Valor da Importacéo
Procedimento Acima de Abaixo de
R$ 8.000,00 R$ 8.000,00
v" Andlise do pedido no Eurisko (Sistema
. ; X X
Informatizado Corporativo).
v" Negociagdo da Proforma Invoice com o
X X
Exportador.
v' Enquadramento das Politicas Internas de acordo
- : X X
com o Comercio Exterior.
v Verificacdo da Licenca de Importagéo (Emissao). X X
v' Langamento da Cotagéo no Eurisko. X X
v' Aguardo de autorizag&o para prosseguir no
. X X
Eurisko.
v Classificagio no Eurisko. X X
v' Abertura do Processo pela area de Servicos
. X X
Gerais.
v’ Colheta de assinaturas. X X
v' Envio do processo para a Procuradoria Federal. X
v/ Cumprimento das Exigéncias da Procuradoria X
Federal.
v Ratificacio e colheta de assinaturas. X
v" Enquadramento da Dispensa. X
v' Confecgéo do Sidec e Ordem de Fornecimento
X X
(OF)
v’ Pedido de Empenho. X X
v’ Elaboracéo do Relatorio de Importagao. X

Fonte: Farmanguinhos — Workshop — Setor de Compras, 2009.
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Fase de Cambio e Operacdes Internacionais — A modalidade de pagamento

pode ser por Carta de Crédito ou por CAD (Cash Against Documents) / Remessa, e
comporta uma sequéncia de procedimentos, tais como as evidenciadas na Tabela 3,

COmo a sequir:

Tabela 3

Procedimentos de Pagamento & Carta de Crédito ou CAD / Remessa

Modalidade de
. Pagamento
Procedimento
Carta de CAD/
Crédito Remessa

v' Anélise do processo. X X
v/ Preparo dos documentos para a abertura da Carta de X

Creédito.
v’ Conferéncia da Documentacéo de Embarque. X
v/ Envio ao Banco do Brasil para analise (aguarda X

autorizacao).
v’ Verificagdo junto a Tesouraria o financiamento. X X
v’ Observacéo do fechamento do cambio. X X
v/ Recebimento e conferéncia dos  documentos

- N X X

comprobatorios do fechamento do cambio.
v' Acompanhamento e controle das datas de embarque, X

negociacao e expiracdo da Carta de Crédito.
v' Anexa os documentos aos processos, numera e carimba. X X
v’ Colheta das assinaturas. X X
v' Alimentacéo do relatério de importagao. X X

Fonte: Farmanguinhos — Workshop — Setor de Compras, 2009.

Toda aquisi¢do (nacional/importada) da Administracdo Publica, quando
contratada com terceiros, sera necessariamente precedida de Licitacdo, garantindo o
principio constitucional da isonomia e selecdo da proposta mais vantajosa para a
Administragdo. Sequencialmente observamos na Figura 4 o Fluxograma Geral e na
Figura 5 o Fluxo Légico, referentes ao Processo de Aquisicdo adotado por

Farmanguinhos, com suas respectivas areas de atuacdo envolvidas.
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Figura 4

Fluxograma Geral do Processo de Aquisi¢cdo de Farmanguinhos
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Fonte: Farmanguinhos — Workshop — Setor de Compras, 2009.
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Figura 5

Fluxo Logico do Processo de Aquisi¢do de Farmanguinhos
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Fonte: Farmanguinhos — Workshop — Setor de Compras, 2009.
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Entre os procedimentos de aquisicdo de insumos farmacéuticos adotados por
Farmanguinhos, quando ndo se trata do tipo inexigibilidade, isto €, o tipo no qual ha
apenas 1 (um) unico fornecedor, considerado este 0 modo de compra mais utilizado pelo
setor de compras nos processos de importacdo, o do tipo cotacdo eletrénica é o mais
utilizado nos processos licitatérios com mais de 1 (um) fornecedor, podendo abaixo ser

observado seu fluxo Idgico.

Figura 6

Fluxo Logico do Processo de Aquisicdo por Cotacao Eletronica

- Instrucédo sobre modalidade de aquisicao: Pregdo / Cotacédo Eletronica.

!

Compras

- Inclusdo das informagBes para compra através do portal comprasnet
(servico do governo de cotagdo eletrdnica) - www.comprasnet.gov.br.

- Acompanhamento da Cotacéo.
- Verificagdo das empresas (nomes, lances, SICAF, etc.).
- Verificagdo da documentacdo das empresas.

- Adjudicacdo no comprasnet - Verifica empresa adequada as exigéncias
solicitadas e despacha o processo para juridico.

|

Juridico
- Analise do processo despachado pela area de compras.
- Autorizacdo do processo de homologagéo.

Assinatura de homologacéo pela
Diretoria.

Compras
- Emissdo da Ordem de Fornecimento autorizando entrega do material pela

empresa que ganhou o processo de licitagdo.

| Almoxarifado I
- Recebimento e Inspecdo sobre as condicBes de transporte, |
| acondicionamento especifico para cada material, e especificacdes técnicas I
I de acordo com as pré- determinadas, para cada item especifico. |
I

- Comunicagdo com o fornecedor na ocasido de reprovagéo.

Fonte: Farmanguinhos — Workshop — Setor de Compras, 2009.


http://www.comprasnet.gov.br/
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O Almoxarifado, conforme evidenciado na Figura 6 faz parte do Fluxo Logico

do Processo de Aquisicdo, tendo como escopo de atuacdo, atividades baésicas
correlacionadas com o Recebimento, Armazenamento, Distribuicdo e Controle das
Aquisicdes, cada qual com suas respectivas peculiaridades de atuacdo e avaliacao,

conforme evidenciado no quadro 11, a seguir (Farmanguinhos/ Workshop, 2009).

Quadro 12 — Atividades Basicas da Area de Almoxarifado

Atividade Atuagdo e Avaliacéo
» Conferéncia Documental

- Nota Fiscal

- Ordem de Fornecimento

- Nota de Empenho

- Declaracao de Importag&o (se for o caso)

= Conferéncia Qualitativa — Inspeciona as condi¢des de transporte e
acondicionamento especifico e especificagdes técnicas de cada
aquisicao.

= Conferéncia Descritiva e Quantitativa — Confronta o discriminado
na Nota Fiscal com a quantidade de unidades entregues fisicamente.

= Aceite Provisorio — O material é langado no sistema informatizado
Eurisko, onde recebe um nimero de registro para cada lote, que
servird para rastrear toda sua movimentacao e utilizagao.
No caso de recebimento de materiais de uso comum e/ou
v' Recebimento especificos, apos seu lancamento no sistema Eurisko, 0s mesmos
estardo disponiveis para o consumo imediatamente.
No caso de recebimento de materiais sujeitos a analises, 0s
utilizados nos processos produtivos e nas analises de controle de
gualidade ficam em quarentena, ndo sendo liberados para consumo
até sua aprovagéo.
Caso o material ndo seja aceito, ha sua devolugdo junto com a nota
fiscal.

= Aceite definitivo - Os materiais que devem ser analisados somente
serdo aceitos definitivamente apds amostragem, analise e aprovacdo
pela area de controle da qualidade, saindo do status de quarentena e
passando a aprovado e liberado para consumo.

O material analisado e reprovado sai da quarentena passando a
reprovado. Neste caso a area de Almoxarifado comunica esta
reprovacao ao fornecedor, que deverd providenciar a substituicdo
respeitando-se o prazo contratual.

« Esta atividade é realizada em areas especificas, de acordo com as

v' Armazenagem caracteristicas de cada material, seguindo os critérios de rotatividade,
peso / volume, natureza e controle especial dos materiais.

« Entradas - Fisica (feita pelo Almoxarifado com registro no sistema
informatizado Eurisko).
- Contébil (feita através da apropriagdo das Notas Fiscais).
» Saidas - Fisica (feita pelo Almoxarifado com registro no sistema
Eurisko, apds requisi¢fes emitidas pelos usuérios autorizados).

- Contabil (langada pelo setor contabil, no Sistema Integrado
de Administracdo Financeira — SIAFI, baseado nas informagdes fiscais
retiradas do sistema informatizado Eurisko).

v’ Distribuicao
(Movimentagéo
de Materiais)
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Atividade Atuacdo e Avaliacéo
« Controle Fisico — E realizado através do mddulo Almoxarifado do
v' Controle das Sistema informatizado Eurisko.
Aquisigdes « Controle Contébil — E realizado através do SIAFI — Sistema
Integrado de Administragdo Financeira.

Fonte: Farmanguinhos — Workshop — Setor de Compras, 2009.

No processo de recebimento das aquisicOes realizadas por Farmanguinhos, a
area de Almoxarifado tem importante atuagcdo no processo de cobranca e penalizacdo de
fornecedores no caso de atraso na entrega e/ou reprovagdo dos mesmos (Farmanguinhos
— Workshop, 2009).

Farmanguinhos, no ato do Edital de Pregdo Presencial para realizar a aquisi¢ao
de insumos farmacéuticos ativos (IFAs), tem seu critério de julgamento baseado no
menor preco obtido em relacdo a contratacdo dos servigos de customizacdo dos
mesmos, levando em considera¢do em seu contexto, frente as empresas que desejarem
participar do processo de licitacdo, requisitos criticos em termos de Boas Préticas de
Fabricacdo, de acordo com as caracteristicas e especificacfes técnicas necessarias a sua
utilizacdo no processo de fabricacdo de medicamentos da Unidade, conforme detalhado

a seguir (Farmanguinhos — Workshop, 2009):

Quadro 13 - Itens do Edital de Pregdo Presencial relacionados as BPF

Itens do Edital de
Pregéo Presencial Solicitagdo & Comentério
relacionados as BPF

» Relacgdo de todos os farmacos produzidos pela Contratada, na
mesma area onde sera produzido o IFA, objeto do edital.

Comentdrio - Esta exigéncia vem de encontro ao
requerimento da RDC 249 / 2005, item 12.6 “Validagdo de
Limpeza e Sanitiza¢do”, associado a limpeza fisico-quimica a ser
realizado nas instalacBes, o que permite uma visdo completa
quanto a possiveis contaminagdes cruzadas do objeto do edital em
relacdo as IFAs produzidas nos mesmos equipamentos,
necessitando que haja estudos de Validacdo do Procedimento de

Documentacdo a ser| Limpeza pela empresa a ser contratada.
entregue pelas empresas
Licitantes.

v Habilitacao

= Declaracdo de que ndo produz IFAs hormonais, citostaticos
(oncolégicos), antibidticos penicilinicos ou cefalosporinicos na
mesma planta fabril em que sera produzido o objeto do edital.

Comentdrio — Esta exigéncia vem de encontro ao
requerimento da RDC 249/2005, item 4.4.1 vinculado a “Area de
Produgdo”, no qual estas IFAs altamente sensibilizantes e ativas
mencionadas devem ser produzidas em instalagdes separadas e
exclusivas.
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Itens do Edital de
Pregéo Presencial
relacionados as BPF

Solicitacdo & Comentario

v Obrigacdes

A empresa contratada devera possuir unidade fabril instalada

no territorio nacional, onde o IFA sera produzido.

Comentdrio — Esta exigéncia vem de encontro aos

requerimentos da Portaria 128/2008, Secdo II, art. 4°, § 1° | - “a
exigéncia de que a empresa a ser contratada possua unidade fabril
em territorio nacional, sob pena de desclassificacao.

Todas as matérias-primas, insumos e solventes utilizados na
fabricagdo do IFA, bem como o IFA devem ser
respectivamente adquiridos, analisados e aprovados pela
empresa Contratada, com supervisdo de um integrante do
Controle da Qualidade da Contratante e toda documentacéo
técnica relativa gerada, ser enviada & Farmanguinhos.
Comentério — Esta exigéncia vem de encontro:

- Ao requerimento da Portaria 128/2008, Secdo Il, art. 4°, § 1°,

Il — “o direito da contratante de promover o acompanhamento e a
inspecdo direta dos processos contratados, da garantia da
gualidade, da rastreabilidade, da customizacédo e da otimizacéo de
todo o processo de producao e do produto objeto do servigo.”

- Ao requerimento da Resolugdo RDC 210/2003, item 13.2 e

seus subitens correlacionados as “Matérias-Primas”.

O armazenamento do IFA e seus intermediarios devem ser em
local segregado, em embalagem compativel, em pallets
individualizados, separados por lotes, devidamente
identificados e mantidos em temperatura e umidade adequados.
Comentério — Esta exigéncia vem de encontro:

- Ao requerimento da RDC 249/2005, item 4.2 e seus subitens

correlacionados a “Area de Armazenamento”.

- Ao requerimento da Resolugdo RDC 210/2003, item 13.2 e

seus subitens correlacionados as “Matérias-Primas”.

v" BPF e Controle da
Qualidade

A empresa
contratada deve
realizar os seguintes
controles:

Certificar o cumprimento das Boas Préticas de Fabricacéo e
Controle, durante todo o processo de armazenamento,
fracionamento, pesagem, manipulacéo, anélise e transporte das
matérias-primas e do produto intermediario.

Certificar que todo o local de producdo do IFA ndo tenha
residuo de outros materiais e/ou de outros lotes, evitando riscos
de contaminacéo cruzada e garantindo a qualidade, seguranca e
eficacia do IFA.

A metodologia, procedimentos e especificacfes relacionados
as andlises devem ser conforme aqueles utilizados no Controle
da Qualidade de Farmanguinhos e, qualquer alteragdo deve ser
avaliada e aprovada previamente pela Contratante.

Todos os Procedimentos Operacionais Padrdo e requisitos
minimos do Anexo 1 do Anexo V utilizados nos processos do
objeto do edital serdo avaliados, aprovados ou podem ser
solicitadas alteracbes nos mesmos por Farmanguinhos, em
atendimento as suas necessidades.

Todo processo correlacionado ao IFA devera ser realizado de
acordo com documentac@es especificas, que serdo conciliadas
pela Garantia da Qualidade de Farmanguinhos, e envidas em
conjunto com 0 mesmo, no momento de sua expedicao.
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Itens do Edital de
Pregéo Presencial
relacionados as BPF

Solicitacdo & Comentario

v" BPF e Controle da
Qualidade

A empresa
contratada deve
realizar os seguintes
controles:

= Todo Desvio/Reprovacdo do processo de fabricacdo do IFA
deve ser comunicado a Garantia da Qualidade de

Farmanguinhos. Sua continuidade ocorrerd identificacdo e

autorizacao da Garantia da Qualidade de Farmanguinhos

Comentdrio — Estas exigéncias vém de encontro:

- Aos requerimentos da Portaria 128/2008, Secdo I, art. 4°, §
1° Il — “o direito da contratante de promover o acompanhamento e
a inspecdo direta dos processos contratados, da garantia da
gualidade, da rastreabilidade, da customizacédo e da otimizacéo de
todo o processo de producao e do produto objeto do servigo.”

- Aos requerimentos da RDC 249/2005, itens 4 “Edificios e
Instalagdes”, 6 “Documentagdes e Registros, 7 “Controle de
Materiais” 8 “Produgdo e Controle em Processo”, 10 “Expedi¢ao”
e 12 “Validacdo de Limpeza e Sanitizagdo”, e seus subitens.

- Ao requerimento da RDC 249/2005, item 17 “Contrato de
fabricagéo e/ou Controle de Qualidade, e subitens”.

- Aos requerimentos da RDC 210/2003, itens 8 “Contrato de
Fabricagdo e/ou de Analise”, 13.2 “Matérias-Primas”, e seus
respectivos subitens.

v" Recebimento do
Objeto

= Em caso de Ndo Conformidades do IFA, com possibilidade de
reprocesso, este deve retornar & empresa Contratada, para tal,
com acompanhamento de técnico de Farmanguinhos, sem 6nus
para a Contratante, em um prazo determinado.

= O transporte é responsabilidade da empresa Contratada (envio
do IFA para Farmanguinhos ou deste para a unidade fabril da
Contratada em caso de reprocesso), atraves de transportadora
devidamente habilitada, inclusive transportar substancias
sujeitas a controle especial, sendo 0 mesmo exclusivamente
para materiais de Farmanguinhos por carregamento, ndo sendo
permitido o transporte concomitante de outros materiais.

= Sob responsabilidade da Contratada, o IFA contratado deve ser
remetido a Farmanguinhos em duplo saco plastico,
acondicionado em barricas fechadas com tampa com aro,
propiciando colocagdo de lacres, com identificacdo interna e
externa.

Comentario — Estas exigéncias vém de encontro:

- Aos requerimentos da Portaria 128/2008, Secdo I, art. 4°, §
3%, V - “exigéncia de garantia técnica do material contratado,
prevista em edital, com prazo determinado, que mantera sua
vigéncia, mesmo que a ndo conformidade do farmaco seja
verificada ap6s o pagamento e j& na fase de producdo do
medicamento.

- Aos requerimentos da RDC 249/2005, item 10 “Expedigdo”,
que trata das condicGes de acondicionamento e transporte dos
mesmos para a contratante.

- Aos requerimentos da RDC 210/2003, item 13.2 “Matérias-
Primas” e seus subitens.
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Itens do Edital de
Pregéo Presencial
relacionados as BPF

Solicitacdo & Comentario

v Fiscalizacéo

= O acompanhamento da producdo do IFA sera apoiado por
técnicos de Farmanguinhos.

Comentdrio — Esta exigéncia vem de encontro:

- Aos requerimentos da Portaria 128/2008, Secdo I, art. 4°, §
19 11 — “o direito da contratante de promover o acompanhamento e
a inspecdo direta dos processos contratados, da garantia da
gualidade, da rastreabilidade, da customizacéo e da otimizacéo de
todo o processo de producao e do produto objeto do servigo.”

- Ao requerimento da RDC 249/2005, item 17 “Contrato de
fabricagdo e/ou Controle de Qualidade, e subitens™.

- Aos requerimentos da RDC 210/2003, itens 8 “Contrato de
Fabricagdo e/ou de Analise”, e seus subitens.

v" Anexo |

Proposta Pro-Forma
- Item Especificagdo

= O processo a contratacdo contempla empresa farmoquimica
qualificada para a producéo do IFA, de forma customizada, ou
seja, de acordo com as caracteristicas e especificacbes técnicas
necessarias a sua utilizagdo no processo de fabricacdo de
medicamentos em Farmanguinhos.

Comentario — Esta exigéncia vem de encontro:

- Ao requerimento da Portaria 128/2008, Secéo II, art. 4° “Em
razdo da singularidade, natureza e relevancia da producdo de
medicamentos, o0s Laboratérios Oficiais de producdo de
medicamentos, em suas licita¢ces, deverdo, sempre que possivel,
contratar o servico de customizagéo e producdo de farmaco.”

- Ao requerimento da RDC 210/2003, item 13.2.2 “As
matérias-primas devem ser adquiridas somente dos fornecedores
gualificados incluidos na lista de fornecedores da empresa,
preferencialmente, diretamente do produtor.”

v' AnexoV

Projeto Baésico —
Item  Documentacéo
Técnica Obrigatdria

= Autorizacdo de Funcionamento Especial concedida pelo

Ministério da Saude, na forma da Lei n°. 6.360, de 23/09/1976,

regulamentada pelo Decreto n°. 79.094, de 05/01/77, alterado

pelo Decreto n° 3.961, de 10/10/2001.
= Licenca de Funcionamento para produtos sujeitos a controle

especial nos termos da Portaria SVS/MS n.° 344/1998,

expedida pelo 6rgdo de Vigilancia Sanitaria do Estado em que

se encontra estabelecida a unidade fabril da empresa que

produzira o IFA, na forma da Lei n.° 6.360, de 23/09/1976,

regulamentada pelo Decreto n.° 79.094, de 05/01/1977,

alterado pelo Decreto n.° 3.961, de 10/10/2001.

Comentario — Estas exigéncias vém de encontro:

- Ao requerimento da RDC 249/2005, item 1 “O fabricante de
produto intermediario e insumo farmacéutico ativo deve ser
detentor de autorizacdo de funcionamento e licenga sanitéria, e
suas atividades regularmente inspecionadas pelas Autoridades
Sanitarias Competentes”.

v" Proposta

= O IFA deverd ser produzido em conformidade com a RDC n°,
249/2005.

= A empresa Contratada deve ter responsabilidade perante todas
as despesas inerentes ao corpo técnico de Farmanguinhos, no
acompanhamento do processo de fabricacdo do IFA, com
representativo de no minimo 1 funcionério na producdo, 1 no
controle da qualidade e 1 no sistema de garantia da qualidade.
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Itens do Edital de

Pregdo Presencial Solicitagdo & Comentario

relacionados as BPF

Comentério — Estas exigéncias vém de encontro, além dos
requerimentos da RDC 249/2005, também aqueles relacionados
aos requerimentos da Portaria 128/2008, Secdo 11, art. 4°, § 1° 1l —
v" Proposta “o direito da contratante de promover o acompanhamento ¢ a
inspecdo direta dos processos contratados, da garantia da
qualidade, da rastreabilidade, da customizacédo e da otimizacdo de
todo o processo de producao e do produto objeto do servigo.”

= Empresas terceirizadas para etapas de producdo, controle de

v Anexo 1 do Anexo
V - Requisitos
Minimos

qualidade e produtos envolvidos.

Programas de Auto-Inspecdo, Qualificacdo de Fornecedores,
Controle de Vetores, Treinamento, Manutencéo Preventiva e
Calibracéo.

Sistemas de Documentacdo, Devolucdo, Recall, Reprocesso,
Controle de Mudancas e de revalidagdes.

Politica de Validacdo, validacdo de métodos de anélise,
processo, limpeza, sistema de &gua e de utilidades, inerentes a
fabricacédo do IFA.

Status das qualificacOes e validacGes das areas, equipamentos,
sistema de tratamento de agua e outras utilidades.

Areas e equipamentos envolvidos na fabricacdo do IFA, com
especificagdo dos controles de temperatura e umidade, presséo
diferencial, capacidade produtiva, fluxograma por linha
produtiva.

Sistema de Tratamento de Agua, incluindo esquemas,
fluxograma, capacidade, processo de limpeza e sanitizagéo e
sua freqiiéncia, especificagdo fisico-quimica e microbioldgica
utilizada.

Procedimentos de limpeza e sanitizagdo das areas e
equipamentos, indicando 0s materiais utilizados, e
procedimentos de Tratamento de efluentes e residuos.
Comentario — Estas exigéncias vém de encontro aos

requerimentos dos itens pertinentes a RDC 249/2005.

Fonte: Farmanguinhos — Edital de Pregdo Presencial — Setor de Compras, 2009

Farmanguinhos, no ato do Edital de Pregdo Eletronico para realizar a aquisicao

de insumos farmacéuticos ativos, também tem seu critério de julgamento baseado no

menor pre¢o unitério, contudo, levando em consideracdo em seu contexto, frente as

empresas que desejarem participar do processo de licitacdo, alguns requisitos de Boas

Préticas de Fabricacdo e de Distribuicdo. Os itens constantes do Edital de Pregdo

Eletrénico correlacionados a estes requisitos de Boas Praticas estdo fundamentados em
LegislagGes tais como a Resolugédo — RDC 210 / 2003, a Resolugdo — RDC 249 / 2005 e
Resolucdo — RDC 204 / 2006, estando as mesmas esplicitadas no item 3 do Capitulo | -

Referencial Tedrico, conforme explicitado no quadro 13 a seguir:
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Quadro 14 - Itens do Edital de Pregéo Eletrdnico relacionados as BPF

Itens do Edital de
Pregéo Eletronico
relacionados as BPF

Solicitacdo & Comentério

v" Critério de
Aceitabilidade

Julgamento quanto
a conformidade das
especificagdes.

= Conformidade das especificacGes constantes na proposta com
as previstas na Pro - Forma do Edital (Anexo I1l) e complemento
do Anexo Il — Especificacéo.

Comentario — As especificaces constantes no Anexo Il e seu
complemento vém de encontro a requerimentos da RDC 249 /
2005, a saber:

- Item 8.1 “Procedimentos para Produg@o”, associado a
producdo conduzida de acordo com a Férmula-Padrdo/Mestra, o
gue permite a fabricacdo do insumo farmacéutico dentro das
peculiares especificacdes fisico-quimicas.

- Item 9.2 “Material de Embalagem e Rotulagem”, associado a
sua ndo interferéncia na qualidade do insumo farmacéutico,
assegurando  protecdo  contra  influéncias  externas e
contaminagBes, bem como estar claramente identificadas e
limpas.

- Item 11.3 “Certificado de Analise”, associado a emissdo de
certificado de analise para cada lote de insumo farmacéutico
expedido.

Comentario — As especificagdes constantes no Anexo Il e seu

complemento vém de encontro a requerimentos da RDC 204 /
2006, a saber:

- Item 9 “Embalagem e Rotulagem”, associado aos materiais de
embalagem e rotulagem que deve estar conforme as
especificagdes estabelecidas.

- Item 11 “Transporte de Insumos”, associado ao transporte de
insumos farmacéuticos de acordo com a legislacdo especifica em
vigor.

- Item 12.3 “Certificado de Analise”, associado a
obrigatoriedade da empresa em fornecer o certificado de analise
emitido pelo laboratério de controle da qualidade

v' Habilitacao

= Caso o licitante seja o fabricante do insumo farmacéutico ativo,
Autorizagdo de Funcionamento da Empresa concedida pelo
Ministério da Satde, na forma da Lei n°. 6.360, de 23/09/1976,
regulamentada pelo Decreto n° 79.094, de 05/01/77, alterado
pelo Decreto n° 3.961, de 10/10/2001.

= Caso o licitante seja o importador e/ou distribuidor do insumo
farmacéutico ativo, Autorizagdo de Funcionamento da Empresa
concedida pelo Ministério da Saude, na forma da Lei n°. 6.360,
de 23/09/1976, regulamentada pelo Decreto n° 79.094, de
05/01/77, alterado pelo Decreto n® 3.961, de 10/10/2001.

= Licenca de Funcionamento expedida pelo 6rgdo de Vigilancia
Sanitaria do Estado em que se encontra estabelecida a empresa
que fornecera o insumo, na forma da Lei n.° 6.360, de
23/09/1976, regulamentada pelo Decreto n.° 79.094, de
05/01/1977, alterado pelo Decreto n.° 3.961, de 10/10/2001.

= Caso o licitante seja o importador e/ou distribuidor do insumo
farmacéutico ativo, apresentar o uUltimo relatério de inspecdo
sanitaria, com parecer SATISFATORIO, emitido pela
Secretaria de Estado de Saude da Unidade Federativa onde se
localiza a empresa que fornecera o insumo.




96

Itens do Edital de
Pregéo Eletrdnico
relacionados as BPF

Solicitagdo & Comentério

v' Habilitacao

= Caso o licitante seja o fabricante do insumo farmacéutico ativo,
apresentar Certificado de Boas Praticas de Fabricacao,
atualizado e vigente, emitido pela ANVISA, nos termos da

Resolucdo — RDC n° 249, de 13/09/2005.

Comentario — Estas exigéncias vém de encontro:

- Ao requerimento da RDC 249 / 2005, item 1 “O fabricante de
produto intermediario e insumo farmacéutico ativo deve ser
detentor de autoriza¢do de funcionamento e licenca sanitéria, e
suas atividades regularmente inspecionadas pelas Autoridades
Sanitarias Competentes”.

- Ao requerimento da RDC 204 / 2006, item 1 “As empresas de
que trata esta norma devem ser detentoras de autorizacdo de
funcionamento e licenca sanitaria devidamente atualizada, e suas
atividades regularmente inspecionadas pelas autoridades
sanitarias competentes”.

« Drug Master File de cada insumo farmacéutico ativo -
Requisitos Minimos:
- Rota de sintese, com descri¢do das moléculas intermediérias,
seus nomes quimicos e solventes utilizados.

- Descricdo das especificacGes e métodos analiticos adotados
pelo fabricante do farmaco e copia do laudo analitico do controle
de qualidade fornecido pelo mesmo.

- Quantificacdo e limites dos principais contaminantes, de
acordo com a rota de sintese do farmaco.

- No caso de insumos farmacéuticos que apresentem
quiralidade, dados sobre o0s teores dos estereisdmeros, quando a
proporcdo desses possa comprometer a eficacia e a seguranca do
medicamento.

- No caso de insumos farmacéuticos ativos que apresentem
polimorfismo, informagdes, metodologia analitica adotada e
resultados dos testes de determinag&o dos polimorfos do farmaco.

Comentario — Estas exigéncias vém de encontro aos
requerimentos da RDC 249 / 2005, item 6.5 que evidencia
necessidades associadas, a saber:

- Definicdlo da rota de sintese e conhecimento do
comportamento estereoquimico de suas moléculas, identificacdo
dos centros quirais da molecula e as diferencas farmacoldgicas
entre os isdmeros e efeito farmacoldgico adverso do isdmero de
moléculas quirais.

- Informacdes técnicas referentes aos produtos intermediarios e
insumos farmacéuticos ativos, tais como: rota de sintese,
descricdo das moléculas intermediarias e purificagdo,
quantificagdo e limite dos principais contaminantes, relacdo dos
solventes organicos e inorganicos utilizados, métodos analiticos
utilizados, e outros.

Fonte: Farmanguinhos — Edital de Pregdo Eletrdnico - Setor de Compras, 2009
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Os requisitos criticos associados as Boas Praticas de Fabricacdo (BPF)
constantes da RDC 249/2005 e RDC 204 / 2006, associados aos insumos farmacéuticos,
impactam significativamente nos procedimentos ditados pela RDC 210 / 2003,
associados aos medicamentos, 0 que repercute estreitamente e efetivamente no
desempenho produtivo dos produtos a serem manufaturados nas instalagdes produtivas
de Farmanguinhos, podendo ser observado este inter-relacionamento a partir de suas
respectivas atuagdes associadas cada qual as suas Boas Préticas, a saber:

v' Resolugdo RDC n°. 249/2005 — Determina a todos os estabelecimentos
fabricantes de produtos intermedidrios e de insumos farmacéuticos ativos, o
cumprimento das diretrizes estabelecidas no Regulamento Técnico das Boas Préaticas de

Fabricacdo de produtos Intermediarios e Insumos Farmacéuticos ativos.

v Resolugdo RDC n°. 201/2006 — Determina a todos os estabelecimentos que
exercam as atividades de importar, exportar, distribuir, expedir, armazenar, fracionar e
embalar insumos farmacéuticos o cumprimento das diretrizes estabelecidas no
Regulamento Técnico de Boas Préaticas de Distribuicdo e Fracionamento de Insumos

Farmacéuticos.

v Resolugdo RDC n°. 210/2003 — Determina a todos os estabelecimentos
fabricantes de medicamentos, o cumprimento das diretrizes estabelecidas no

Regulamento Técnico das Boas préticas para a Fabricacdo de Medicamentos.

Assim, a fidedignidade em responder satisfatoriamente aos itens solicitados no
Edital de Pregdo Presencial e Edital de Pregdo Eletronico, pela empresa contratante,
possui estreita relacdo com um possivel trabalho prévio e efetivo de Qualificacdo de

Fornecedores a ser realizado por Farmanguinhos.
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2. AVALIACAO DO PROCEDIMENTO DE QUALIFICACAO DE

FORNECEDORES DE INSUMOS FARMACEUTICOS DE
FARMANGUINHOS.

O Procedimento Operacional Padréo adotado por Farmanguinhos no Trabalho
de Qualificacdo de seus Fornecedores Nacionais de matérias-primas e materiais de
embalagens, prevé, dentro de um programa, etapas correlacionadas com a Avaliacdo da
Habilidade Técnica, Avaliacdo do Desempenho dos Fornecedores, Auditoria do
Fornecedor e Monitoramento da Qualidade do Fornecedor, conforme apresentado no
quadro a seguir (Farmanguinhos — Garantia da Qualidade, 2007):

Quadro 15 - Etapas do Programa de Qualificacédo de Fornecedores de

Farmanguinhos

Etapas do Programa de

Qualificagio de Fornecedores Procedimento

= Etapa na qual é incluida no Edital de Licitacdo uma
carta explicativa sobre o Programa de Qualificacdo de
Fornecedores, consistindo, a Habilitacdo Técnica, de
exigéncias para garantir que as empresas proponentes
sejam  idOneas, inspecionadas periodicamente e
assegurem a qualidade dos seus materiais.

Uma lista de documentaces técnicas imprescindiveis é
solicitada, entre as quais, Licenca de Funcionamento,
Autorizagdo de  Funcionamento, Certificado de
Responsabilidade Técnica, Certificado de Boas Préaticas
de Fabricacdo etc., para habilitar tecnicamente a empresa

proponente.
Além das documentagbes exigidas, a empresa
v/ 1% Etapa — Habilitagdo proponente também devera responder um questionario de
Técnica auto-avaliacdo, constando de itens correlacionados com o

objeto de seu fornecimento.

Os Fabricantes de IFAs deverdo responder o
Formulario de Auto-Avaliacdo baseado em itens segundo
a RDC n° 249/2005, os Distribuidores e Fracionadores
deverdo responder baseado em itens segundo a RDC n°
35/ 2003, e os Fabricantes / Fornecedores de Materiais
de Embalagem deverdo responder baseado em itens
segundo o Manual de Qualificacdo de Fornecedores da
Febrafarma, em vigor.

Os fornecedores aprovados nesta etapa serdo agueles
que apresentarem 0 questionario de auto-avaliacdo
respondido e todas as documentacdes exigidas no edital
de licitacdo para a habilitacdo técnica.
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Etapas do Programa de
Qualificacdo de Fornecedores

Procedimento

v’ 2% Etapa - Avaliagdo do
Desempenho dos
Fornecedores

Esta etapa visa classificar os Fornecedores, sendo
realizada avaliacdo de desempenho, segundo critérios de
perda de pontos, em funcdo dos itens ndo conformes
apresentados durante as entregas das matérias-primas e
materiais de embalagens na Unidade Farmanguinhos.

v’ 2% Etapa - Avaliagdo do
Desempenho dos
Fornecedores

Entre os itens avaliados estdo: pontualidade na entrega
do material, quantidade do material entregue, condigdes
de transporte, embalagens e rotulagem, entrega de
documentacdo fiscal, substituicdo do fabricante do
material, aprovacdo de anélise e documentagéo técnica.

A checagem dos materiais é realizada no momento do
recebimento. Ocorrendo reprovacao, ha a notificacdo a
ANVISA, e o fornecedor recebe uma carta comunicando
a ndo-conformidade, cobrando respostas quanto as acdes
corretivas e preventivas adotadas, além de penalidade
como adverténcia, multa ou suspensao.

A classificacdo do Fornecedor é feita através da
avaliacdo de desempenho em relacdo as suas entregas,
somando-se 0s pontos perdidos durante um determinado
periodo de tempo.

= Os fornecedores ditos Qualificados serdo incluidos na
Lista de Fornecedores Qualificados de Farmanguinhos,
estando aptos a continuar o fornecimento de materiais e a
fazer parte da préxima etapa do processo.

v 3% Etapa - Auditoria do
Fornecedor

= Nesta etapa, considerada ndo obrigatéria por
Farmanguinhos, o Fornecedor classificado na 2% etapa
passa por uma auditoria em sua fébrica, onde sdo
avaliados requisitos de Boas Praticas de Fabricacao,
sendo calculados os indices de Qualidade e de ltens
Imprescindiveis, segundo critérios, cujos resultados
indicardo se:

- Os Fornecedores sdo Certificados: ocasido em que sdo
classificados com Qualidade Total, reduzindo-se o
nimero de andlises nos materiais provenientes dos
mesmos.

- Os Fornecedores sdo Qualificados: ocasido em que
sdo considerados aptos a serem Fornecedores ativos de
materiais para Farmanguinhos pelo periodo de 1 ano, até
a proxima avaliacdo de desempenho.

- Os Fornecedores Condicionais ou Nao Qualificados:
ocasido em que os Fornecedores sdo impedidos de
fornecer materiais para Farmanguinhos.

v Monitoramento da
Qualidade do Fornecedor

= O Fornecedor, ap0s as etapas de qualificacdo (2%) e
classificagdo (3%), deve ser monitorado anualmente
através da Avaliacdo de Desempenho, com o objetivo de
garantir a qualidade dos materiais fornecidos.

Fonte: Garantia da Qualidade/Farmanguinhos — Procedimento Operacional Padrdo: CTM.11.GQL.022/00 (2007)
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Baseado nas etapas que se deve considerar nos trabalhos de Qualificacdo de
Fornecedores visando & aquisicdo de insumos farmacéuticos com a qualidade e a
especificidade necessérias a um satisfatério desempenho produtivo na obtencao de seus
medicamentos, hd de se mencionar que o procedimento padrdo adotado por
Farmanguinhos deve passar por um processo de adequacdo, no sentido de, além de
permitir qualquer aquisigdo somente apds este trabalho de qualificagdo prévio e efetivo,
procurar considerar elementos que tanto impactam quanto agregam valor neste

contexto, tais como, mas nao se resumindo aos mesmos, a saber:

- O escopo de atuacdo da &rea responsavel pelas aquisi¢des de Farmanguinhos

e as lacunas de oportunidades frente as LegislacGes que atendem a &rea Publica.

- A dindmica envolvida no contexto da cadeia de manufatura e as condicdes
produtivas industriais internas de Farmanguinhos frente aos requerimentos de Boas

Préticas de Fabricacao.

- Estratégias técnica e juridica que promovam a pratica de aquisi¢cdes de forma
a atender as suas necessidades especificas, devendo a mesma ser realizada em conjunto

com as areas envolvidas e conhecedoras das exigéncias farmacotécnicas.

- A preévia e satisfatdria avaliacdo de ordem financeira, trabalhista, juridica, de
Boas Préticas de Fabricacdo e de Distribuicao, seguindo especificos roteiros de inspecao
de auditorias baseados em Legislacdes pertinentes que se engquadram as exigéncias,

visando obter respostas satisfatorias ao que se pretende.

H& como conseqliéncia do procedimento padrdo de Qualificacdo dos
Fornecedores adotado por Farmanguinhos, pela inexisténcia de um programa interno
que promova formalmente o estabelecimento de critérios de avaliacdo que repercuta na
elaboracdo de uma lista de empresas cadastradas passiveis de participarem dos
processos de licitacdo por responderem satisfatoriamente as necessidades pre-
concebidas, impacto ndo satisfatorio nos processos de aquisi¢fes adotados, observando-
se baixa eficiéncia quanto a qualidade e especificidade dos insumos farmacéuticos
adquiridos, contribuindo como consequéncia para uma baixa eficiéncia produtiva dos
medicamentos, promovendo risco frente as demandas dos programas do Ministério da

Saude.
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3. DIAGNOSTICO DE DESEMPENHO DO PROCESSO DE AQUISICAO DE
INSUMOS FARMACEUTICOS REALIZADO POR FARMANGUINHOS.

Os processos de manufatura dos laboratorios farmacéuticos publicos limitam-
se a producdo de medicamentos acabados, com excec¢do de Farmanguinhos — Fiocruz,
que € a Unica instituicdo publica desta rede que também atua na &rea de farmoquimicos

como pesquisadora e difusora de conhecimentos.

O mercado brasileiro é atendido por empresas produtoras de insumos
farmacéuticos ativos (IFAs), na maioria delas localizadas fora do territério nacional,

através da modalidade Pregdo Eletronico Internacional (Lei n°. 10.520/2002).

Em decorréncia de estas empresas serem estrangeiras, ndo ha a facilidade da
realizacdo de inspecOes reguladoras pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria do
Brasil, como também ndo ha o trabalho de qualificacdo prévia dos fornecedores de
insumos farmacéuticos por parte dos laboratdrios pablicos contratantes, potencializando
a atracdo de empresas de baixo desempenho técnico (Cadernos de Farmanguinhos,
2008).

Os precos mais competitivos apresentados por estas empresas Sdo em
decorréncia de sua alta economia de escala produtiva, menor custo de produgéo, e pelas
acentuadas diferencas tributarias ou por subsidios expressos de seus estados nacionais
(Cadernos de Farmanguinhos, 2008).

Qualquer reprovagdo do insumo farmacéutico importado, por falta de
qualidade, resulta em longos processos de exportacao e reimportacdo dos mesmos, com
conseqliéncias sociais danosas com risco constante de desabastecimento frente aos

programas do Ministério da Saude (Cadernos de Farmanguinhos, 2008).

Nestes casos a inadimpléncia frente as demandas programadas pelo Ministério
da saude pode ser decorrente, em muitos casos, dos constantes atrasos nas entregas dos
insumos farmacéuticos, bem como ao alto indice de reprovacGes envolvendo as

matérias-primas importadas.
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Em muitos casos, com o proposito de evitar a inadimpléncia, os laboratorios

oficiais optam, dependendo da ndo-conformidade que se apresente, pela aprovacgéo
“com restrigdes” dos mesmos, significando gastos extras com reprocessamentos
decorrentes da falta de qualidade, onerando o custo do medicamento (Cadernos de

Farmanguinhos, 2008).

Com freqiiéncia o insumo farmacéutico é aprovado em relacdo as suas
caracteristicas quimicas, e apenas durante o processo produtivo sdo detectadas nédo
conformidades de ordem fisica, impossibilitando sua devolucdo para substituicdo,
gerando reprocesso ou até mesmo total descarte dos produtos (Cadernos de
Farmanguinhos, 2008).

Em relacdo as demandas frente aos programas estabelecidos pelo Ministério da
Saude, Farmanguinhos deparou-se com um quadro de inadimpléncia, sendo identificado
que a situacdo se devia aos constantes atrasos nas entregas dos Insumos Farmacéuticos
Ativos (IFAs) e ao alto indice de reprovacbes e reprocessamentos envolvendo estes
farmacos, ocasionando atrasos na producdo dos medicamentos (Cadernos de
Famanguinhos / 2009).

No inicio do ano de 2006, havia atrasos de pauta desde o ano de 2003, devidos
quase que exclusivamente a problemas de ma qualidade de insumos farmacéuticos

adquiridos (Cadernos de Famanguinhos / 2009).

A Tabela 4, a seguir, evidencia a aquisicao de insumos farmacéuticos feita por
Farmanguinhos, relacionando para cada principio ativo a representacdo numeérica da
quantidade de lotes aprovados e aprovados com restricdo, e numérica e percentual da
quantidade de lotes reprovados, todos em um ndmero total de lotes adquiridos, para o0s

anos compreendidos e inclusive, de 2000 a 2009.
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Tabela 4

Relagdo de Matérias Primas Aprovadas, Aprovadas com Restricfes e Reprovadas

Periodo de 2000 a 2009
Insumos L, Lotes —— Lotes % de Lotes
Farmacéuticos e Aprovados Aprovad_o > com Reprovados | Reprovados
Lotes Restricao

Omeprazol 14 7 0 7 50%
Amoxicilina 148 77 3 68 46%
Dietilcarbamazina 29 19 0 10 35%
Rifampicina 77 28 26 23 30%
Dipiridamol 10 7 0 3 30%
Alopurinol 12 9 0 3 25%
Clorpromazina 28 21 0 7 25%
Propranolol 182 97 47 38 21%
Tetraciclina 21 17 0 4 19%
Didanosina 103 75 8 20 19%
Estavudina 103 85 2 16 19%
Hidoclorotiazida 202 164 6 32 16%
Efavirenz 68 47 11 10 15%
Clorpropamida 27 23 0 4 15%
Cetoconazol 22 19 0 14%
Sulfato Ferroso 211 181 2 28 13%
Digoxina 8 7 0 1 13%
Dapsona 11 10 0 1 9%
Fenobarbital 51 45 0 6 12%
Ribavirina 50 44 0 6 12%
Sulfadiazina 18 16 0 2 11%
Acido Foélico 29 26 0 3 10%
Paracetamol 85 77 0 8 9%
Izoniazida 37 34 0 3 8%
Cimetidina 92 85 0 7 8%
Mefloquina 14 11 2 1 7%

Fonte: Sistema Eurisko / Médulo Qualidade / Controle da Qualidade / Farmanguinhos, 2009
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Tabela 4

Relacdo de Matérias Primas Aprovadas, Aprovadas com Restri¢fes e Reprovadas
Periodo de 2000 a 2009 — Continuacgao

Insumo_s Tgéal Lotes Aprob;)ézss o Lotes % de Lotes

Farmacéuticos Lotes Aprovados Restricio Reprovados | Reprovados
Lamivudina 451 298 122 31 7%
Etionamida 15 14 0 1 7%
Enalapril 15 14 0 1 7%
Trimetropima 41 38 0 3 7%
Metronidazol 55 51 0 4 7%
Pirazinamida 30 28 0 2 7%
Prednisona 30 28 0 2 7%
Neomicina 30 23 5 2 7%
Carbazepina 50 47 0 3 6%
Cloroquina 54 51 0 3 6%
Praziquantel 67 63 0 4 6%
Captopril 263 237 11 15 6%
Dexametazona 32 30 0 2 6%
Indinavir 482 439 19 24 5%
Metildopa 334 318 0 16 5%
Etambutol 70 57 0 3 4%
Sulfametoxazol 76 73 0 3 4%
Bacitracina 49 47 0 2 4%
Diclofenaco 73 71 0 2 3%
Glibenclamida 97 95 0 2 2%
Zidovudina 510 475 28 7 1%
Nevirapina 159 148 9 2 1%

0,
nga:_ftirsa' 4625 | 3876 301 w5 | T
de Lotes

Fonte: Sistema Eurisko / Médulo Qualidade / Controle da Qualidade / Farmanguinhos, 2009
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Verifica-se com os dados evidenciados na Tabela 4, que as programacdes de

ordem produtiva frente as demandas do Ministério da Saude foram impactadas nédo
satisfatoriamente pelas muitas reprovacgdes observadas em relagéo aos lotes de insumos
ativos adquiridos em cada ano sob avaliacdo, chegando a representar em torno de 10%
do total destes lotes (4625 lotes), ficando Farmanguinhos sem o recurso da matéria-
prima a tempo de manufaturar os medicamentos e cumprir com 0 suprimento

previamente estabelecido pelo governo.
O Gréfico 1, a seguir, cujos dados sdo correspondentemente a Tabela 4,

evidencia o total de lotes reprovados em um total de lotes adquiridos, para cada ano de
aquisicdo, compreendido e incluindo os anos de 2000 a 20009.

Gréfico 1

Lotes reprovados em um total de lotes adquiridos
Periodo de 2000 a Outubro de 2009

Quantidade e
Porcentagem de
Lotes de IFAs
Reprovados em
cada Ano - 2000 a
Outubro de 2009 | Zamn 0 10%

ANO - 2000 a Outubro de 2009

02000 ®2001 02002 02003 ®W2004 02005 @206 02007 MW2008 @2009

Fonte: Sistema Eurisko / Modulo Qualidade / Controle da Qualidade / Farmanguinhos, 2009
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A tabela 5 a seguir, apresenta uma sintese das andlises realizadas pela area de

Controle da Qualidade de Farmanguinhos, frente os IFAs recebidos em aquisigéo e os
Produtos fabricados, compreendidos entre os anos de 2000 a 2008.

Tabela 5

Sintese de Analises de Controle de Qualidade
Periodo — 2000 a Outubro de 2009

A ~
Total de Aprovacoes em provagoes com Reprovacdes em
Grupo Ano - Restri¢des em
Anélise
Anélise Reanalise Anélise Reanalise Analise Reanalise
Produto 1* 1 0 0 0 0 0
| 2000
IFA 229 223 0 0 0 6 0
Produto 1255 1246 0 9 0 0 0
| 2001
IFA 584 549 1 7 0 18 9
Produto 2404 2397 0 7 0 0 0
| 2002
IFA 594 513 41 2 0 26 12
Produto 2503 2503 0 0 0 0 0
| 2003
IFA 484 398 35 32 0 11 8
Produto 1993 1990 0 0 0 3 0
| 2004
IFA 437 302 60 30 1 34 10
Produto 2712 2709 0 0 0 3 0
| 2005
IFA 577 375 88 29 0 71 14
Produto 2513 2505 0 0 0 8 0
| 2006
IFA 445 159 137 42 11 70 26
Produto 907 907 0 0 0 0 0
—{ 2007
IFA 446 209 131 65 2 10 29
Produto 1297 1297 0 0 0 0 0
| 2008
IFA 479 311 67 55 0 11 35
Produto 979 979 0 0 0 0 0
| 2009
IFA 350 219 58 23 2 23 25
Produto 16564 16534 0 16 0 14 0
— Total
IEA 4625 3258 610 285 16 280 168
(100%) (70%) (13%) (6%) (0,4%) (6%) (4%)

Fonte: Sistema Eurisko / Médulo Qualidade / Controle da Qualidade / Farmanguinhos, 2009.
* Unica disponibilizagdo de dados encontrada, referente ao nimero de lotes de produtos analisados.
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Verifica-se com os dados evidenciados na Tabela 5, que as programacdes de

ordem produtiva frente as demandas do Ministério da Salde podem ter sido impactadas
néo satisfatoriamente, ndo apenas pelas reprovagdes observadas em relacdo aos lotes de
insumos ativos adquiridos em cada ano sob avaliacdo, mas também pelas reprovacoes
de produtos manufaturados, observando-se que os 14 lotes de produtos reprovados
podem ser o resultado da utilizagdo de lotes de insumos ativos aprovados com restrigéo,
onerando todos o0s custos associados, direta e indiretamente na obtencdo dos

medicamentos.

De acordo com o comentario acima, neste sentido, observando a Tabela 5,
podemos apontar o fato de que do total de analises de IFAs realizadas, 13% sdo de
aprovacOes em reanalises, 6% sdo de analises aprovadas com restricdo, 6% sao de

reprovacdes em analise e 4% de reprovacdes em reanalise.

Os problemas com a aquisigé@o dos IFAs contribuem para uma baixa eficiéncia
produtiva. Em relacdo aqueles relacionados especificamente com produtos anti-
retrovirais (ARVS), de 34 grupos de lotes analisados nos anos de 2003 a 2006, cerca de
80% apresentaram rendimento industrial inferior a 97%, e de 11 grupos de lotes
analisados, cerca de 30%, apresentaram rendimento inferior a 90%, significando que um
baixo rendimento produtivo representa o desperdicio e a perda de recursos (Cadernos de
Famanguinhos / 2008).

Um estudo em particular em relagdo ao produto Zidovudina, recentemente
realizado por uma area técnica de Farmanguinhos, evidenciou que caso o IFA estivesse
100% ajustado em qualidade e especificidade ao processo industrial da unidade, ainda
que se pagasse 30% a mais por ele, o retorno em produtividade seria 25% maior
(Cadernos de Famanguinhos / 2008).

A Tabela 6 a seguir, apresenta 0s percentuais de lotes de produtos
manufaturados no ano de 2005, que foram reprocessados em decorréncia de resultados
de controles analiticos fora dos critérios de aceitacdo para atingir as especificacdes de

qualidade previamente determinadas.
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Tabela 6

Porcentagem de lotes de Produtos Reprocessados

Ano de 2005

Medicamentos % Reprocessos
Dietilcarbamazina 50mg 80,00
Praziquantel 600mg 50,00
Clorpromazina 100mg 50,00
Cloroquina 150mg 47,06
Cimetidina 200mg 34,69
Sulfametoxazol + Trimetropina (400+80)mg 32,00
Metronidazol 250mg 26,92
Fenobarbital 100mg 25,00
Glibenclamida 5mg 23,08
Primaquina 15mg 20,00
Etambutol 400mg 16,67
Diclofenaco de Potassio 50mg 10,53
Didanosina 100mg 10,00
Indinavir 400mg 9,52
Metildopa 500mg 8,00
Lamivudina 150mg 8,00
Captopril 25mg 7,63
Acido Félico 5mg 5,26
Lamivudina + Zidovudina (150+300)mg 4,48

Fonte: Caderno de Farmanguinhos / 2008

E deduzido com os dados demonstrados na Tabela 6 acima, como
consequéncia dos reprocessos de varios produtos, ocorréncia de oneracdo dos custos
diretos e indiretos (custos de reandlises, mdo-de-obra, energia, etc.), além de possiveis
atrasos na entrega dos medicamentos frente as necessidades demandadas pelo

Ministério da Saude (Cadernos de Farmanguinhos, 2008).
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A Tabela 7 a seguir, evidencia a inadimpléncia de Farmanguinhos frente as
demandas do Ministério da Saude, de 2004 a 2006, parte em decorréncia da falta de
qualidade e especificidade dos insumos farmacéuticos adquiridos (Cadernos de

Farmanguinhos, 2006).

Tabela 7

Evolucgdo na execucdo das demandas do Ministério da Saude (MS)
Periodo — 2004 a 2006

% de % de Pendéncias Demanda de 2006
Pendéncias Atendida em 2006 Atendida (%)
Programas 2004 | 2005 2004 2005 2006

Ende_mlas 8 100 26
Focais

Hanseniase 32 100 75
Pneumologia or | 66 * 100 67
Sanitaria

Alimentagioe | g | 10 83 49 47
Nutricdo

Multidrogas 100 * 67
DST/Aids 63 100 25
Hiperdia 58 59 22

* Producéo néo realizada devido a problemas de desenvolvimento farmacotécnico de produto.

Fonte: Cadernos de Farmanguinhos, 2006

Verifica-se com os dados demonstrados na Tabela 7 acima, que apesar do
agravante de que grande parte da matéria-prima adquirida era de ma qualidade,
conforme a disposi¢do de andlises de principios ativos aprovados com restricdes e

reprovados, impactando ndo satisfatoriamente inclusive no desenvolvimento
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farmacotécnico para a obtencdo dos medicamentos, com oneracdo dos custos diretos e
indiretos associados, muitas das situagdes de pendéncias de entrega de produtos
pertinentes aos anos 2004 e 2005 foram produzidas e entregues no ano de 2006, mas
apenas parte da demanda de 2006 foi arcada no mesmo ano (Cadernos de

Farmanguinhos, 2006).

A Tabela 8 a seguir, evidencia a demanda geral programada pelo Ministério da

Saulde e a producdo realizada por Farmanguinhos, entre os anos de 2004 e 2008.

Tabela 8

Demanda do MS e Producéo de Farmanguinhos
Periodo — 2004 a 2008

2008
2004 2005 2006 2007 Até Nov.
N° de UFs 2.181.765.520 4.127.053.866 821.255.150 820.324.950  544.781.975
contratadas pelo (100%) (100%) (100%) (100%) (100%)
NC de UFs 1.129.982.300 2.003.090.584  2.201.418.184 503.051.849  627.116.420
entregues ao MS (52%) (49%) * (61%) #
N° de UFs 965.463.920 1.474.177.360 1.621.818.290 663.206.340  759.026.090
produzidas o 0 0
totalmente em Far (44%) (36%) - (81%) i
N° de UFs com 217.913.400 846.025.000 448.670.500 174.149.200  264.051.473
2?;;‘;‘;'23930 de (10%) (21%) (55%) (21%) (48%)
N° de UFs 4.217.900 4.353.943 8.417.289 12.265.216 11.399.883
totalmente (0,2%) (0,1%) (1,0%) (1,5%) (2,1%)
terceirizadas ’ ’ ' ' '
Total de UFs 1.187.595.220  2.324.556.303  2.078.906.079 849.620.756 1.034.477.446
Produzidas (54%) (56%) faleded ### ###
Débito para
-994.170.300  -1.802.497.563 1.257.650.929 29.295.806  489.695.471

produgdo no ano
seguinte

Fonte: Planejamento e Controle da Produgéo — PCP (Cadernos de Farmanguinhos, 2009).

Nota - N&o estdo aqui consideradas as Unidades Fabricadas (UFs) contratadas pela Farmacia Popular do Brasil.
* N° de UFs entregues ao MS, incorporando demandas proprias ao ano e débitos oriundos do ano de 2005.

# N° de UFs entregues ao MS, incorporando demandas préprias ao ano e antecipacao de demanda.

** N° de UFs produzidas totalmente em Far, incorporando demandas préprias ao ano e débitos oriundos de 2005.

# # N° de UFs produzidas totalmente em Far, incorporando demandas préprias ao ano e antecipacgao de demanda.

*** Total de UFs Produzidas, incorporando demandas prdprias ao ano e débitos oriundos de 2005.
# # # Total de UFs Produzidas, incorporando demandas préprias ao ano e antecipacéo de demanda.
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Verifica-se com os dados demonstrados na Tabela 8 acima, que o deébito de
fabricacdo dos medicamentos frente as demandas programadas pelo Ministério da Satde
foi resolvido no ano de 2006, incorporando a demanda programada para este ano, mais a
parte da demanda programada e em divida referente ao ano de 2005, ndo sendo

observados débitos para a producdo nos anos seguintes.

Segundo Farmanguinhos, este ajuste nos débitos frente as demandas
programadas pode ser realizado em decorréncia da negociacdo com o Ministério da
Saude em antecipar a demanda anual de alguns programas, o que encobriu seu déficit,
que entre outros fatores ocorreu em decorréncia de desperdicios e oneragdo dos custos
oriundos de fatores tal como a falta de qualidade e especificidade dos insumos

farmacéuticos adquiridos (Cadernos de Farmanguinhos, 2009).

Sob a responsabilidade de seu corpo técnico e Diretoria, 0 impacto observado
pela falta de conformidade, em qualidade e especificidade dos insumos farmacéuticos
adquiridos por Farmanguinhos perante a obtencdo dos medicamentos, pode causar
grande prejuizo financeiro ao 6rgdo publico, tanto pelo custo de possiveis reprocessos e
reprovacgdes dos produtos, quanto pelo desgaste frente a necessidade de realizacdo de
novas licitacbes, com consequente atraso no prazo de entrega diante da demanda
programada pelo Ministério da Salde, decorrente, em muitos casos, do tempo ser

inferior aquele necessario para proceder a uma nova aquisi¢do dos mesmos insumos.
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CAPITULO 4 - RECOMENDAGCOES E PROPOSTA

1. TRIANGULACAO - TRABALHOS DE VALIDACAO & QUALIFICACAO
DE FORNECEDORES & PROCESSOS DE AQUISICAO DA UNIDADE
FARMANGUINHOS.

A proposta correlacionada com a Qualificagdo de Fornecedores de Insumos
Farmacéuticos esta integrada com as metas organizacionais de Farmanguinhos,
necessitando, contudo, que haja alinhamento de alguns conceitos por parte do quadro
profissional da Unidade, com o intuito de promover entendimento sobre o
comprometimento de cada atividade especifica frente as praticas gerenciais estratégicas
de exceléncia operacional envolvidas com o assunto em questdo, vislumbrando
otimizacgdo e conformidades junto aos trabalhos de melhoria continua dos processos e

produtos.

Em se tratando de se ter exceléncia nas operagdes industriais, todas sé&o
correlacionadas aos elementos integrantes da cadeia produtiva envolvidas diretamente
com a obtencdo do medicamento, sendo o Trabalho de Validacdo fundamental por estar
envolvido diretamente com as respostas satisfatorias de cada processo na dinamica
produtiva, estando correlacionado com os processos de Inovagdo, de Fabricacdo, de
Embalagem ou de Controle da Qualidade, ndo deixando de mencionar que todos sao

diretamente impactados pelos processos de Aquisi¢es dos insumos a que fazem uso.

E exatamente nestes processos industriais mencionados acima onde s&o
utilizados os insumos farmacéuticos na obtencdo e controle dos medicamentos, sejam
estes insumos ativos (IFAS), insumos inertes (excipientes), embalagens (primaria,

secundaria e terciaria), ou mesmo reagentes quimicos.

Todos estes insumos farmacéuticos tém o potencial de impactar diretamente,
seja no desenvolvimento de novos produtos, no desenvolvimento e/ou na aplicagédo de
metodologias analiticas mencionadas em Farmacopéias (Nacional e Internacional), na
melhoria continua dos processos de manufatura, nos processos produtivos de rotina ou

mesmo nos controles da qualidade de matérias-primas e produtos.
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O impacto gerado pelos procedimentos de aquisi¢des de toda ordem de bens e

servigos que integram como elemento pertinente ao contexto da cadeia produtiva de

medicamentos, ndo sendo 0os mesmos consistentes em qualidade e especificidade ao

requerido, repercutira sempre em desempenhos ndo satisfatorios quando avaliados 0s

resultados dos trabalhos relacionados com o desenvolvimento de novos produtos e

processos, de Validagdo, assim como os de rotina de manufatura dos produtos da
Unidade.

Nestes trabalhos as ndo conformidades em desempenho observadas, quando
comparados 0S mesmos aos requisitos de qualidade e produtividade previamente
determinados, séo decorrentes da falta de reprodutibilidade de pardmetros operacionais
dos processos, da falta de repetibilidade de resultados satisfatorios de controle da
qualidade, dos inUmeros reprocessos e oneracdo de custos associados, bem como das

reprovagdes dos medicamentos produzidos.

Entre outros fatores, a inadequacdo dos processos produtivos tem relacéo
direta com a qualidade e especificidade (propriedades fisico-quimicas e

microbioldgicas) dos Insumos Farmacéuticos adquiridos.

Estas propriedades quando dentro de determinados critérios de aceitacdo, sdo
dependentes de um adequado, efetivo e prévio trabalho de Qualificacdo e/ou
Certificagdo de Fornecedores da Unidade, impactando, entre outros, diretamente na
fixacdo das parametrizagOes operacionais produtivas.

A fixacdo dos parametros operacionais, isto €, as “condigdes Otimas” de
operacdo das instalacbes (Ex: velocidade, temperatura, umidade, tempo, etc.) que
proporcionam a obtencdo do medicamento dentro de uma qualidade e produtividade
desejadas, vem a ser um atributo de qualificacdo de performance produtiva dentro dos

Trabalhos de Validagéo.

Como regra mandatoria a ser seguida pelas inddstrias farmacéuticas, a
parametrizagdo operacional fixada nos Trabalhos de Validagdo deve ser seguida como
rotina em todos os processos qualificados em performance, podendo ser alterada apenas
na ocasidao de novos estudos a procura de melhoria continua visando maior qualidade e
produtividade (RDC 210 / 2003).
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O atributo parametrizacdo operacional é fundamental para a promocdo de
legitimidade e confiabilidade dos processos produtivos e de seus controles da qualidade,
bem como reprodutibilidade de resultados satisfatorios frente aos requisitos de
qualidade, tudo podendo ser observado através da exceléncia de seus processos e

produtos.

Este cenério repercute decisivamente, ndo apenas na Certificacdo de Boas
Préaticas de Fabricacdo de Farmanguinhos (ANVISA, OMS, OPAS), como também na
pontual entrega de medicamentos em atendimento aos programas do Ministério da

Saude e na Competitividade da Unidade frente ao mercado consumidor.

Diante deste contexto, harmonizando-se com a dinamica dos Trabalhos de
Validacgdo, encontra-se o processo de aquisicdo dos insumos farmacéuticos que, devido
a sua relevancia, de preferéncia deve ser procedente de empresas fornecedoras,
fabricantes e distribuidoras, previamente Qualificadas e/ou Certificadas, através de um
programa devidamente planejado, constante de itens de avaliacdo em seu escopo, em

conformidade com o que as Legislacdes pertinentes preconizam.

A partir do Trabalho de Qualificacdo e/ou Certificacdo, as empresas
fornecedoras, fabricantes e distribuidoras, passam a fazer parte de uma lista de empresas
cadastradas para este fim, em decorréncia da comprovacdo das capacidades técnica e
administrativa apresentadas, possibilitando participacdo nos processos Licitatérios em
atendimento as necessidades de aquisi¢do da Unidade.

O insatisfatério trabalho de Qualificacdo de Fornecedores realizado por
Farmanguinhos é causado em parte pelas dificuldades em lidar com um trabalho
presencial diante de fornecedores estrangeiros, mas também por uma atuagcdo pouco
expressiva no estabelecimento de critérios de qualidade frente aqueles de origem

nacional.

Em decorréncia de cerca de 80% das IFAs utilizados no Brasil serem
importadas, e dos Laboratdrios Publicos trabalharem com aquisigdes baseadas no menor
preco, sem um trabalho prévio de Qualificacdo de Fornecedores Estrangeiros, observa-
se a atracdo de empresas de baixo desempenho técnico em relagdo a qualidade e

especificidade de seus insumos, acarretando em inumeras devolugdes do material
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importado, muitas vezes podendo provocar inadimpléncia frente as demandas dos

programas do Ministério da Saude.

Observa-se como consequéncia, aquisices de insumos com caracteristicas
fisico-quimicas e microbioldgicas, ndo apenas diferentes daquelas ditas como ideal em
qualidade e especificidade aos propoésitos de manufatura de Farmanguinhos, mas

também diferentes entre lotes variados dos mesmos insumos adquiridos.

Estas diferentes e ndo ideais caracteristicas impactam ndo satisfatoriamente em
cada lote de medicamento produzido, observando-se, como consequiéncia, ndo haver em
suas etapas de processo, repetibilidade de parametrizacGes operacionais, ocorrendo em
muitos casos a necessidade de reprocesso, ou a direta reprovacdo, além de ndo permitir

que o Processo de Manufatura de cada Produto ndo seja Qualificado em Performance.

Para a conclusdo da Qualificacdo de Performance do Processo Produtivo é
necessario que no minimo trés lotes consecutivos do mesmo produto apresentem, dentro
dos mesmos parametros operacionais, resultados de avaliacdo de seus itens criticos em
conformidade com os requerimentos de qualidade previamente determinados, de forma

reprodutivel, e se mantendo como tal nos lotes de rotina.

Baseado nas regras de menor preco, ditadas pelas Legislacdes que atendem as
aquisicoes de ordem Publica, é identificado nos diversos processos ligados a manufatura
dos medicamentos, como conseqiiéncia a obtencdo de insumos farmacéuticos de baixa

qualidade e especificidade, as seguintes caracteristicas ndo conformes:

v" Impacto na realizacdo e/ou anulagdo dos trabalhos de Validagcdo dos
processos realizados, frente a ndo existéncia de reprodutibilidade de parametrizacfes

operacionais e de repetibilidade de resultados frente aos requerimentos de qualidade.

v' Custos de fabricacdo, de embalagem e de controle da qualidade acima do

programado, devido aos constantes reprocessos e reanalises.

v' Perdas em virtude de reprovacdes de falta de qualidade no processo,

repercutindo em baixa produtividade do produto final.
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v' Desperdicios de matérias-primas, reagentes, mao-de-obra, energia, etc.

Articulada com a Estratégia Nacional de Desenvolvimento Econémico, com a
finalidade de alavancar o Setor Industrial, foi emitida a Portaria Interministerial 128/08,
permitindo aos Laboratorios Farmacéuticos Puablicos contratar 0s servicos de
customizacdo de insumos ativos de Empresas Farmoquimicas Nacionais, sem ferir os
ditames da Lei 8666/93. Contudo, para que haja consisténcia em qualidade e
especificidade destes insumos ativos customizados é necessario ainda que seja realizado

um trabalho prévio de qualificacdo de seus fornecedores.

Devemos perceber que a consisténcia nos resultados da qualidade e
produtividade observados em relacdo aos insumos farmacéuticos adquiridos por
Farmanguinhos, bem como o impacto destes sobre 0s seus processos industriais, deve
ser sustentada por uma certeza de que todos os trabalhos prévios a estas avaliacdes sao
realizados efetivamente. A Figura 7 a seguir, evidencia as atividades pilares que
proporcionam consisténcia de avaliacdo aos insumos farmacéuticos utilizados nos

processos.

Figura 7

Atividades Pilares & Consisténcia de Avaliacéo dos Insumos Farmacéuticos

Insumo
Farmacéutico

Consisténcia de Avaliacao

- N N O I
Qualificagéo Trabalho Processo
de de de
Fornecedor Validacéao Aquisicéo
\ J A 4

ESTABILIDADE (INOVACAO / PRODUCAO/ COMPETITIVIDADE)

Fonte: elaboragdo prdpria
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Podemos observar através da Figura 7 que, a sustentabilidade dos resultados

de qualidade e produtividade observados, estejam os insumos farmacéuticos associados
aos trabalhos de inovacao ou aos processos produtivos, na auséncia de trabalhos prévios
as analises, poderad ocorrer camuflagem nas avaliacbes realizadas, portanto, sendo os

mesmos considerados como atividades pilares, abrangendo:

v' O Trabalho de Qualificacdo e/ou Certificagdo de Fornecedores de

Insumos farmacéuticos.

v' O Trabalho satisfatério de Validagdo dos elementos que suportam 0s
processos produtivos, certificando que as instalagdes e os processos industriais estejam
devidamente instalados e desempenham suas operacionalidades segundo critérios de

qualidade.

v O proprio procedimento adotado pala Unidade nos Trabalhos de
Aquisicdo dos Insumos Farmacéuticos, ocasido na qual é entendido que se deve adotar o
melhor Processo de Compras em beneficio do Laboratério Farmacéutico diante das
oportunidades oferecidas de ordem Juridica e Legal, quando entdo sdo levadas em
consideracdo a qualidade e a especificidade dos insumos, que j& devem estar
relacionados em uma lista onde os mesmos sdo atrelados a Fornecedores Cadastrados

por Farmanguinhos na oportunidade do Trabalho de Qualificacdo prévio.

Atualmente, qualquer providéncia tomada por Farmanguinhos com o intuito de
avaliar, através dos resultados de andlises fisico-quimicos e microbioldgicos, o0s
problemas registrados que ocorrem durante as etapas dos processos de manufatura dos
produtos, ndo ha como provar que 0s mesmos sao em decorréncia da influéncia da falta
de qualidade e especificidade dos insumos farmacéuticos adquiridos, utilizados e
comprovados em analise de controle da qualidade, haja vista a auséncia de trabalhos
prévios correlacionados com estas atividades consideradas pilares, que sustentam 0s
resultados de avaliagfes, ndo sendo apenas 0s problemas levantados relacionados com

as matérias-primas considerados suficiente para comprovar tal questao.

Neste contexto, fortalecendo o trabalho associado a aquisi¢cdo de insumos
farmacéuticos, de origem nacional e internacional, deve-se contemplar o levantamento

de informacdes, através de avaliacdes em relacdo aos seguintes topicos, a saber:
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v Procedimentos e Fluxos de Aquisicdo de insumos farmacéuticos.

v" Fluxo Ldgico e Fluxo Fisico de recebimento dos insumos farmacéuticos

na Unidade.

v" Responsabilidades e escopo de atividades das areas envolvidas com as

aquisicdes de insumos farmacéuticos.

v' Avaliacdo de Legislacdes pertinentes as aquisicOes de insumos

farmacéuticos.

v' Avaliacdo critica de Edital de Pregdo (Presencial / Eletrénico) de

aquisicdo de insumos farmacéuticos.

v' Processo de Penalizacdo das Empresas Fornecedoras de insumos nao

conformes (Ex: multa, a ndo participacdo nos proximos processos de licitagéo, etc.).

v" Adequacédo e rastreabilidade de informacGes sustentadas pelo Sistema
Informatizado da Unidade e pelas areas envolvidas, correlacionadas aos resultados de
analises, reandlises e reprovacdes de controle da qualidade das matérias-primas e

produtos, bem como registros de reprocessos de produtos.

v' Trabalho de Benchmarking com outras Indistrias Farmacéuticas, Publica

(se for o caso) e Privada.

v' Auvaliacdo de Guias de Qualificacdo e/ou Certificacdo de Fornecedores
Farmoquimicos, sejam para fornecedores fabricantes ou distribuidores de insumos

farmacéuticos.

v' Levantamento de Farmoquimicas (IFAs e Excipientes) e Fabricantes de
Materiais de Embalagens, de origem Nacional e Internacional, adequadas a serem
inspecionadas para trabalho de Qualificacdo e/ou Certificagdo e a fazer parte do
Cadastramento de empresas passiveis de Licitacdo de insumos farmacéuticos em

atendimento a Unidade.
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Fazendo um paralelo neste contexto, ndo se pode deixar de evidenciar que a

mesma importancia dada ao Trabalho de Qualificagdo e/ou Certificacdo de
Fornecedores de Insumos Farmacéuticos, deve ser também dada ao Trabalho a ser
desenvolvido quanto a Qualificacdo dos Fornecedores de Servicos, que esta envolvida
diretamente com os elementos da cadeia produtiva que ddo suporte aos processos
produtivos, abrangendo os Sistemas de Utilidades, as Areas Industriais, os Sistemas
Computadorizados e 0s Equipamentos produtivos e de controle da qualidade, com
grande repercussao em todas as atividades onde estdo envolvidos, seja nos processos de

Inovacao, de Validacéo ou naqueles de rotina de manufatura dos produtos.

A Figura 7, a sequir, identifica a triangulacgdo inter-relacionada formada entre
as atividades pilares que sustentam as avaliacdes de desempenho dos insumos

farmacéuticos utilizados nos processos produtivos.

Figura 8

Triangulacéo — Qualificacdo de Fornecedores & Trabalhos de Validagdo &
Processos de Aquisicéo
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Fonte: elaboragdo propria
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A partir da representacdo da Figura 8, entende-se que haja a necessidade de
formacdo de uma equipe multidisciplinar, formada por profissionais das seguintes areas:
Garantia e Controle da Qualidade, Validagdo, Inovacdo Tecnoldgica, Producdo,
Assuntos Regulatorios, Servico de Atendimento ao Consumidor, Aquisic¢des, Logistica,

Programacdo e Controle da Producéo, Financeiro, Juridico.

Esta equipe multidisciplinar atuard com especificidade e comprometimento,
diante de um programa de atividades correlacionadas com o Trabalho de Qualificacédo
de Fornecedores, devidamente planejado e organizado, com previsdo de etapas a serem

cumpridas diante de metas estabelecidas para os primeiros préximos 4 (quatro) anos.

O Trabalho a ser desenvolvido por esta equipe multidisciplinar atuara
especificamente na Qualificacdo de Fornecedores, sejam estes fabricantes diretos ou
distribuidores dos insumos farmacéuticos — IFAs, excipientes e materiais de
embalagens. Os fornecedores qualificados serdo Cadastrados por Farmanguinhos e
serdo entendidos como potenciais participantes dos diferentes processos de licitacéo,
isto €, Pregdo Nacional, Customizacdo ou Pregdo Internacional, em atendimento as

necessidades da Unidade.

Em paralelo, os elementos que fazem parte da cadeia produtiva, tais como 0s
Sistemas de Utilidades, Equipamentos Produtivos e de Controle da Qualidade, e
Sistemas Informatizados, que impactam diretamente e sdo impactados em desempenho
pelos insumos farmacéuticos adquiridos e utilizados nos processos de fabricacdo e de

embalagem dos produtos, devem ser satisfatoriamente Validados.

Fazendo parte desta triangulacdo de atividades, ha aqueles trabalhos
especificos a serem desenvolvidos pela area de compras tais como, mas ndo se
resumindo aos mesmos, quando apropriado for:

v/ Otimizacdo e adequacao do descritivo de Edital de Pregéo;

v' Otimizagdo dos Procedimentos de Pregdo (Presencial e Eletrénico —

Nacional e Internacional).
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v' Otimizacdo do Procedimento Operacional Padrdo adotado pela equipe de

Farmanguinhos frente as Aquisi¢des, procurando encontrar lacunas de oportunidades
frente as LegislacGes e processos internos.

v' Elaboracdo do Procedimento Operacional Padrdo de cadastramento e
relacionamento comercial com as empresas fornecedoras com potencial para participar

das licitagdes.

Entre outras atividades, o campo de atuacdo da equipe multidisciplinar

abrange:

v" Montagem do Programa de Qualificacio de Fornecedores de
Farmanguinhos, através do qual ha a determinacdo dos indices de qualidade do
fornecedor e os indices de qualidade dos itens considerados imprescindiveis. Este

programa leva em considera¢do no minimo os seguintes itens de avaliacéo:

Quadro 16 — Itens de Avaliacdo do programa de Qualificacdo

Itens de Avaliacdo do Programa de Qualificacdo

Laboratorio de Controle da

Gerenciamento da Qualidade Qualidade

Documentagéo e Registros

Capacitacéo de Pessoal

Controle de Materiais

Controle de Mudanga

Edificios e InstalacGes

Producéo e Controle em
Processo

Reprovagéo e Reutilizagédo
dos Materiais

Areas de Fabricago

Embalagem, Rotulagem e
Expedicéo

Protecdo Ambiental e
Segurancga

Equipamentos

Validagéo

Estabilidade

Reclamac&o, Recolhimento e
Devolugdes

Contrato de Fabricacéo
e/ou Controle da Qualidade

Sistema de Recolhimento e
Estocagem

Fonte: SINDUSFARM - Manual de Qualificacdo de Fornecedores, 1999.

v' Participagdo na avaliagdo das condigdes minimas do Fornecedor

requeridas segundo os requisitos de qualidade do Programa de Qualificacéo.

v' Participagdo na determinacdo da continuidade de fornecimento de

determinado fornecedor atraves da avaliacdo dos indices de qualidade.
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v' Suporte no Trabalho de Cadastramento de novos fornecedores ou novos
itens de fornecedores cadastrados, seguindo os resultados de avaliagdo do Programa de

Qualificagéo.

v Montagem e administracdo de Indicadores de Desempenho para
avaliacdo da Qualidade dos Processos Produtivos de Farmanguinhos frente aos insumos
farmacéuticos adquiridos.

Na ocasido em que a Equipe Multidisciplinar tiver condi¢cdes de avaliar o
fornecedor através dos indices de qualidade estipulados no Programa de Qualificacéo,
serdo observadas as classificacfes em que os mesmos receberdo frente aos critérios de

qualidade a serem atendidos.

Dependendo do enquadramento frente a estes critérios de qualidade, os
fornecedores podem ndo ser qualificados, como podem ser qualificados ou até mesmo

certificados.

Na ocasido destes fornecedores terem condicdes de serem certificados, ha toda
uma dinamica industrial a ser construida em termos de Planejamento e Controle da
Producdo, pois hd a possibilidade do insumo ser recebido diretamente pela area de
manufatura, sem prévia estocagem e sem passar por uma analise de controle da

qualidade, diminuindo os custos associados

Em termos de priorizacdo de atividades associadas ao Trabalho de
Qualificacdo de Fornecedores, concebe-se para aqueles de origem nacional atrelados a
dindmica de Customizacdo ou de Pregdo, as empresas com potencial para atender
Farmanguinhos em relacdo aos insumos farmacéuticos ligados mais diretamente as

seguintes condic¢oes:

v" Novos produtos demandados pelos programas do Ministério da Salde,
demanda contingencial de produto, e aqueles de maior demanda tracados pelos

programas do Ministério da Saude.

v' Produtos que sofrem mais reprocesso, que sdo mais reprovados, e de

maior custo de manufatura.
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Contudo esta priorizacdo deve considerar primeiramente aqueles insumos
farmacéuticos que logo que adquiridos poderdo ser avaliados em desempenho junto aos
processos de manufatura, correlacionados aqueles processos produtivos cuja
abrangéncia de elementos industrial encontra-se com os Trabalhos de Validagédo

realizados satisfatoriamente.

Em relagdo aos insumos farmacéuticos provenientes de fornecedores
internacionais, adquiridos via Pregdo Internacional, concebe-se a oportunidade de lancar
méo inicialmente de informacdes provenientes dos Trabalhos de Auditoria realizados
pela Organizagdo Mundial de Saude — OMS, frente a determinados produtos
provenientes de Empresas Farmacéuticas estrangeiras, que podem utilizar as mesmas

matérias-primas importadas por Farmanguinhos.

A questdo principal é promover este mesmo Trabalho realizado pela OMS
frente aos produtos das farmacéuticas, também em relacdo aos insumos farmacéuticos
provenientes de empresas Farmoquimicas estrangeiras, sendo neste caso solicitado
apoio da Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. O apoio consiste da
mesma, em conjunto com as empresas nacionais importadoras (publica e privada),
programar um trabalho voltado a montar e manter um cadastro de empresas
farmoquimicas estrangeiras passiveis de participarem dos pregfes internacionais, apos
as devidas visitas programadas para inspecao seguindo roteiro baseado nas exigéncias

nacionais.

E importante perceber o contexto de &mbito interno e externo & Unidade
envolvendo diferentes frentes de atuacdo e atores na dinamica do Trabalho de

Qualificagéo e/ou Certificacdo de Fornecedores.

Desta forma se faz necessario um trabalho de elucidacdo do quadro funcional,
evidenciando seu especifico escopo de atuacdo e espirito proativo no contexto do
Trabalho de Qualificacdo de Fornecedores, ndo apenas para conhecer e cumprir com 0s
requerimentos ditados pelas Legislacbes pertinentes e Procedimentos Internos da
Unidade, mas para buscar opg¢des que beneficiam Farmanguinhos, seja como cliente de
insumos farmacéuticos ou como fornecedor de medicamentos, diante de um mercado

competitivo.
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Para alcancar este ideal € necessario, por parte do quadro funcional, ter
conhecimento dos desafios a serem enfrentados, sabendo-se que o conjunto de fatores
tais como o grau de satisfacdo, a visdo das metas da Unidade, o caminho a ser trilhado,

deve permitir aos participantes maior vivacidade frente aos fatores de resisténcia.

Visando assegurar o alcance de metas, é fato que Farmanguinhos necessita
desenvolver uma cultura compartilhada de maneira a unificar e movimentar uma
plataforma comum a ser desempenhada por todos, e uma das maneiras é a utilizacdo de
Ferramentas Estratégicas de Exceléncia Operacional, dentro de um programa que

contempla diversas atividades associadas aos processos industriais.

Quadro 17 — Escopo de Atividades associada as Estratégicas de Exceléncia

Operacional.

Atividades Escopo

Contempla a criagdo de novos processos na Unidade, que incorpora
Processos Comuns 0 que existe de melhor nas organizacbes padrdo, facilitando a
implementacg&o de préaticas que aceleram seu desempenho

Garante que as atividades associadas as praticas de Exceléncia
Operacional estdo alinhadas e sdo medidas através de indices de
Gerenciamento de capacidade capazes de processar informacBes que permitam a

Desempenho avaliagdo de desempenho dos processos e produtos, podendo
observar se h4 sua manutencdo de forma sustentavel e em longo
prazo.

Contemplada a identificacdo, a adaptacdo e a promogdo de
melhorias através da comparacdo da Unidade com as melhores
indUstrias farmacéuticas, usando-as como exemplo para dar suporte
ao seu proprio desenvolvimento.

Benchmarking

Incorporadas pela Unidade, objetivando a implementacdo de
processos e competéncias criticas, novas maneiras, ferramentas e
técnicas de trabalho, bem como criando plataformas para dar suporte
no aprendizado, aulas formais, treinamentos e capacitacoes.

Educacéo

Incorporadas pela gestdo, a adaptacdo, a promogdo das melhores
praticas observadas no trabalho prévio de Benchmarking, e a difusdo
do conhecimento como chaves para um continuo aprendizado e
inovacdo, utilizando dentro da metodologia, recursos tais como: as
pessoas, através das quais se coloca em pratica o trabalho
colaborativo; a tecnologia da informag&o, com a qual se compartilha
idéias rapidamente via rede; a prépria administracdo do recurso
humano, onde a troca de conhecimento é reconhecida e
recompensada.

Gerenciamento do
Conhecimento

Visando exceléncia nas operagdes da Unidade como estratégia
voltada para o consumidor (populagdo), com o objetivo de entregar
resultados répidos, sem desperdicios, no menor tempo e utilizando o
minimo de recursos.

Institucionalizacdo
dos principios e
ferramentas

Fonte: Strategic Master Plan Project — GlaxoWellcome, 2000.
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Diante do contexto abordado, constata-se a necessidade de um gerenciamento

mais eficaz de aquisi¢do dos insumos farmacéuticos, em conformidade com o trabalho
de Qualificacdo de Fornecedores, e de ferramentas estratégicas de gestdo organizacional

que proporcionem inovagdes e processos mais robustos e controlados.

No &mbito técnico-institucional, contribuindo para o desenvolvimento
econdmico e social do pais, Farmanguinhos, como laboratorio publico de referéncia do
Ministério da Saude, tem suas diretrizes calcadas na producdo de medicamentos com
qualidade, na preservacdo do meio ambiente e na sua atuacdo com responsabilidade

social.

Na articulacdo da politica de satde com a politica industrial e desenvolvimento
tecnoldgico, é fundamental fortalecer Farmanguinhos quanto ao seu potencial em
relacdo as questbes associadas com o desempenho dos processos, reducdo de custos e
relages de parcerias para o estabelecimento de redes de desenvolvimento de farmacos e

medicamentos no Pais.

Neste contexto, os insumos farmacéuticos adquiridos com a qualidade e
especificidades desejadas, como elemento integrante da cadeia produtiva, associado a
um trabalho mais eficiente de Qualificacdo de seus Fornecedores, proporcionara a

Farmanguinhos:

v/ Seguranca quanto a qualidade e produtividade de seus medicamentos,
devido a obtencdo de processos confiaveis e reprodutiveis, com menor variabilidade,

perdas raras e menor custo de producao.

v’ Fidedignidade nas parametrizacdes operacionais dos processos produtivos

e segundo os critérios estabelecidos nos estudos de Validacao.

v’ Fortalecimento frente as propostas de inovacgdes incrementais de produtos

€ Processos.

v' Atendimento as demandas de suprimento dos mercados, bem como

capacidade competitiva.
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A realizacdo do trabalho de Qualificacdo de Fornecedores de Insumos
Farmacéuticos é fator preponderante para ajudar a sanar os problemas relacionados com
as pendéncias de produtos frente as programacdes planejadas por Farmanguinhos,
criando condigdes apropriadas para assegurar qualidade nos trabalhos de
desenvolvimento de novos processos e produtos e otimizacdo dos ja existentes, bem
como qualidade e produtividade nos processos de fabricacdo dos medicamentos,
assegurando o cumprimento das demandas programadas e possibilitando

competitividade frente ao mercado consumidor.
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CAPITULO 5 - CONCLUSAO, ANALISE DE VIABILIDADE DE
IMPLEMENTACAO

E de vital importancia para o sucesso deste projeto, a participacdo politica
estratégica da Diretoria Executiva de Farmanguinhos, bem como da efetiva gestdo
organizacional de todo corpo profissional vinculado as atividades finalistas.

As atividades finalistas ligadas as Vice-Diretorias de Administracdo, de
OperacBes Industriais e de Desenvolvimento Tecnoldgico comportam, entre outras,
atividades associadas com assessoria juridica, planejamento orgamentério e custos,
administracdo financeira e de compras, operacao de todos os elementos que compdem a

cadeia produtiva e inovacao tecnoldgica.

Funcionando em moderno parque industrial, Farmanguinhos possui em seu
portfélio os medicamentos mais consumidos na rede publica, inclusive aqueles de alto

custo para o governo.

Apesar de contar com instalagdes apropriadas para a manufatura e
desenvolvimento de novas formulacGes, necessita, contudo, de a¢cdes mais contundentes
voltadas as estratégias de exceléncia operacional em seus processos industriais no

intuito de viabilizar com mais facilidade as suas metas organizacionais.

No contexto abordado em relacdo a todos os itens teoricamente referenciados e
todos os dados estatisticamente compilados associados a qualidade dos insumos
farmacéuticos adquiridos e ao desempenho operacional produtivo, sdo apontadas
lacunas de oportunidades visando melhorias nas préaticas adotadas por Farmanguinhos e

seus consequientes processos industriais.

Neste sentido, a presente dissertacdo contribuira com informacoes as areas de
gestdo organizacionais de Farmanguinhos proporcionando uma fotografia mais proxima
do atual processo de aquisi¢do de insumos farmacéutico, considerado elemento vital e
de extrema relevancia para o desempenho das atividades produtivas, associado ao
trabalho de Qualificacdo de Fornecedores adotado pela unidade, contribuindo assim

para fortalecer técnica e juridicamente as providéncias politico-legais e incentivos
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estratégicos no ambito de suas atividades industriais internas, permitindo subsidiar

reforgos para responder mais adequadamente as demandas do Sistema Unico de Satde.

A proposta desta dissertacdo é vista com interesse pela gestdo organizacional

de Farmanguinhos, e como essencial para o atendimento as suas metas.
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