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1. Contexto da Avaliacao

1.1 Principais atores envolvidos no processo de aquisicao e distribuicdao de
imunobioldgicos e insumos e de medicamentos para tratamento dos portadores
de HIV/AIDS, IST e Hepatites Virais

Conforme disposto nos termos dos incisos do art. 34, Anexo |, do Decreto n2 9.795/2019, que
aprova a Estrutura Regimental do Ministério da Sadde, compete, dentre outras competéncias, a Secretaria
de Vigilancia em Saude (SVS) coordenar a gestdo do Sistema Nacional de Vigilancia em Salude, por meio
dos programas de prevencao e controle de doencas de relevancia em saude publica, incluido o Programa
Nacional de Imunizag¢des (PNI) e outros programas referentes as doengas sexualmente transmissiveis.

As unidades da SVS envolvidas na aquisicdo de imunobiolégicos, insumos, e medicamentos para
tratamento de HIV/AIDS, IST e Hepatites virais, estdo representadas no diagrama a seguir:

Figura 1 - Organograma Unidades da SVS

Unidades da Secretaria de Vigildncia em Salde responsdveis pelas a¢gdes 20YE e 4370
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Fonte: Elaboragdo prépria com base em informagdes prestadas pelo Ministério da Saude
Obs.: O diagrama nao é exaustivo, destina-se a ilustrar as principais unidades da SVS envolvidas no processo.

Compete ao Departamento de Imunizagcdo e Doengas Transmissiveis (DEIDT), dentre outras
competéncias, propor normas relativas a a¢des de prevengdo e controle de doengas transmissiveis,
elaborar o esquema basico de vacinas de cardter obrigatdrio, normatizar, coordenar e supervisionar a
utilizacdo de imunobioldgicos, conforme incisos do art. 35 do Anexo | do Decreto n® 9.795/2019. Possui
em sua estrutura a Coordenacdo-Geral do Programa Nacional de Imuniza¢do (CGPNI)! que tem como
atribuicao coordenar o PNI atuando por meio de a¢des planejadas e responsabilizando-se por definir a
politica de vacinagdo. Essas unidades em articulacdo conjunta sdo as responsaveis pelas compras de
imunobioldgicos no ambito da A¢do Orgcamentaria 20YE.

Ao Departamento de Doencas de Condi¢cOes Crbnicas e Infecgdes Sexualmente Transmissiveis
(DCCI) compete propor a formulacdo e aimplementacdo de politicas, diretrizes e projetos estratégicos no
que se refere a promogao das ac¢des de vigilancia, de prevencdo, de assisténcia e de garantia do direito a
salde das populacdes vulnerdveis e das pessoas com HIV/Aids, coordenar o Programa Nacional para a
Prevencdo e o Controle das Hepatites Virais e definir a programacdo de insumos criticos para as acoes
relacionadas as infec¢Ges sexualmente transmissiveis e ao HIV/Aids, conforme previsto no art. 38 do

1 A CGPNI atua em articulacdo com a Coordenacdo-Geral de Zoonose e Doencas de Transmissdo Vetorial (CGZV)
responsavel pelas demandas de soros e a Coordenagdo-Geral de Vigilancia de Arboviroses (CGARB) responsavel
pelas demandas de imunobioldgicos da febre amarela.



Decreto n? 9.795/19. O DCCI possui em sua estrutura a Coordenacdo-Geral de Vigilancia do HIV/Aids e
das Hepatites Virais (CGAHV) e a Coordenagdao-Geral de Vigilancia das InfeccGes Sexualmente
Transmissiveis (CGIST), unidades responsaveis por subsidiar o departamento no gerenciamento das
aquisicoes de medicamentos antirretrovirais, de hepatites virais e insumos de prevencao relativas a agao
orcamentdria 4370. Cabe mencionar que até o exercicio de 2020 os insumos de prevencdo eram
adquiridos por meio da acdo 20YE, mas sob responsabilidade do DCCI.

A Coordenacdo Geral de Planejamento e Or¢camento (CGPO) também pertencente a estrutura da
SVS é a responsdvel pela andlise da disponibilidade orgamentdaria e descentralizacdo de créditos, etapa
importante na continuidade do processo de aquisi¢ao pretendido.

No que tange as outras Secretarias do Ministério e atores externos envolvidos no processo de
aquisicoes, o diagrama abaixo mostra os principais atores.

Figura 2 - Unidades envolvidas nas compras de imunobiolégicos e
medicamentos/insumos de tratamento para HIV/AIDS, IST e Hepatites virais:
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Fonte: Elaboracgdo Prépria com base em informagdes prestadas pelo Ministério da Saude.

Obs. 1: Em anexo a este relatério pode ser visualizado as unidades envolvidas por estratégia de aquisicdo, quais sejam: pregao,
inexigibilidade e dispensa (Anexo A), dispensa via PDP (Anexo B), TC n2 s 84 e 85 com a OPAS (Anexo C), e ACT n2 02/2019 com a
Fiocruz (Anexo D).

Além da SVS, temos a participacdo da Secretaria Executiva (SE) que possui em sua estrutura o
Departamento de Logistica em Saude (DLOG), no qual compete realizar os processos de aquisi¢ao,
contratacdo, armazenagem e transporte (art. 82, Anexo | do Decreto n®9.795/2019); a Diretoria-Executiva
do Fundo Nacional de Saude (FNS), tendo como principal atribuicdo a de orientar e supervisionar a
execucdo orcamentaria, financeira e contabil dos recursos (art. 72, Anexo | do Decreto n2 9795/2019); e
o Departamento de Economia da Saude, Investimentos e Desenvolvimento (DESID) que atua ho processo
de aquisicdo apoiando o planejamento, a coordenagdo e a execugao de programas e projetos de
cooperagdo técnica com organismos internacionais no ambito do Ministério da Sadde (inciso XIl, art. 92,
Anexo | do Decreto n? 9795/2019).

Destaca-se ainda a participagdo da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos
Estratégicos (SCTIE), na qual compete, dentre outras competéncias, formular, coordenar, implementar e
avaliar as Politicas Nacionais de Assisténcia Farmacéutica e de Medicamentos, inclusive de
hemoderivados, vacinas, imunobioldgicos e outros insumos relacionados como partes integrantes da
Politica Nacional de Saude (alinea b, inciso I, art. 30, Anexo | do Decreto n? 9.795/2019) atuando em



conjunto com a Coordenacgdo-Geral do Complexo Industrial da Saude (CGSIS), responsavel por
acompanhar as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP).

As outras organizagdes vinculadas ao Ministério da Salde que também se inserem nesse cenario
sdo a Agéncia de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), responsavel por autorizar a introdu¢do de novas vacinas,
medicamentos e insumos de salde e conceder autorizagdes para compras internacionais de produtos
sem registro no Brasil, dentre outras responsabilidades; e a Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) instituicdo
de ciéncia e tecnologia em saude que atua no desenvolvimento e fabricacdo de produtos relevantes as
politicas publicas de saude do Governo Federal.

A Organizacdo Pan-americana das Américas (OPAS) também participa desse processo fornecendo
insumos de saude para atender as politicas publicas do Brasil, em especial ao Programa Nacional de
Imunizacbes. Sua participacdo ocorre diante de cenarios incertos e quando o Governo Federal nao
consegue adquirir o produto via mercado nacional. O contexto no qual todos esses atores estao inseridos
encontra-se descritos com mais detalhes nos itens 2.1.2 e 2.1.3 deste relatodrio.

1.2 Acao Orcamentdria 20YE - Aquisicdo e distribuicdo de Imunobiolégicos e
Insumos para Prevencao e Controle de Doencgas

Segundo o SIOP (Sistema Integrado de Orgcamento e planejamento), a A¢do Orgamentaria 20YE -
Aquisicdo e distribuicdo de Imunobioldgicos e Insumos para Prevencdo e Controle de Doengas tem como
produto beneficiar a populagdo com a oferta de imunobioldgicos e insumos para prevencdo e controle de
doengas.

Conforme mencionado no item anterior, as acdes de imunizacdo do Governo Federal sdo
coordenadas pelo Programa Nacional de Imunizag¢do (PNI), sob a responsabilidade da Coordenacgdo-Geral
do PNI (CGPNI).

O Programa Nacional de Imunizacgdo visa erradicar por meio da vacina¢cdo uma série de doencas,
garantindo que toda a populacdo tenha acesso as vacinas recomendadas pela Organizacdao Mundial de
Saude (OMS), além de imunobioldgicos especiais, de alto custo financeiro, para grupos em situacdo de
maior risco.

O PNI foi formulado em 1973 com base no éxito das Campanhas de Vacinag¢do contra a variola do
sanitarista Oswaldo Cruz, na década dos anos sessenta e teve o objetivo inicial de coordenar as a¢des de
imunizagles que se caracterizavam, até entdo, pela descontinuidade, pelo carater episddico e pela
reduzida area de cobertura (Livro 30 anos PNI).

Instituido pela Lei n2 6.259/1975 e regulamentado pelo Decreto n? 78.231/1976, o PNl iniciou sua
primeira Campanha Nacional de Vacinacdo contra a Poliomielite em 1980, com a meta de vacinar todas
as criancas menores de 05 anos em um sé dia. A campanha foi bem-sucedida, tendo ocorrido o ultimo
caso de poliomielite no Brasil em 1989. Além disso, em 1994, o Brasil recebeu certificado de erradicagado
da poliomielite, significando que a doenca e o virus haviam sido eliminados do pais.

A estrutura do programa foi sendo aperfeicoada e um plano de comunicacdo, marcado pela
criagdo do personagem Zé Gotinha, em 1986, alavancaram as coberturas vacinais e fizeram das
imunizac¢des parte do cotidiano brasileiro.

A importancia do PNI pode ser percebida por meio dos resultados obtidos ao longo dos anos. Sdo
exemplos de sucesso: a eliminag¢do do tétano neonatal e temporaria do sarampo, o controle de vdrias
doengas imunopreveniveis como Difteria, Coqueluche e Tétano acidental, Hepatite B, Meningites, Febre
Amarela, formas graves da Tuberculose, Rubéola e Caxumba, a manutencdo da erradica¢do da
Poliomielite, e com destaque, mais recentemente, o sucesso no alto indice de vacinagdo contra a Covid-
19.

Hoje o PNI, préximo de completar 49 anos de existéncia, é considerado uma referéncia mundial
e transformou o Brasil em pioneiro na incorporac¢do de diversas vacinas no SUS, sendo um dos poucos
paises no mundo que ofertam de maneira universal um rol extenso e abrangente de imunobioldgicos.



Todavia, a alta taxa de cobertura vacinal, que sempre foi sua principal caracteristica, vem caindo nos
ultimos anos.

De acordo com informagdes prestadas pelo Ministério da Saude, caso a cobertura ndo seja
alcancada, o Ministério utiliza-se de a¢les para evitar a perda de vacinas como a intensificacdo da
imunizacdo por segmento etdrio (criancas, adolescentes, adultos e idosos), da popula¢do indigena e
fronteirica, a ampliacdo do publico-alvo e até mesmo doagdo a outros paises.

Atualmente o PNI oferta mais de 45 diferentes imunobioldgicos para toda a populagdo. Dentre os
quais, estdo disponibilizados na rotina de imunizagao, 19 vacinas contra 20 tipos de doencas destinadas a
todas as faixas-etarias, incluindo gestantes e povos indigenas, conforme definidas no Calendario Nacional
de Vacinacdo (Site do Ministério da Saude).

Trés tipos de imunobioldgicos sdo adquiridos rotineiramente pelo Ministério da Saude por meio
da Acdo Orcamentadria 20YE cuja forma de imunizagdo ocorre da seguinte forma:

Quadro 1 - Tipologia de imunobioldgicos

Vacinas: substancias responsaveis em estimular o corpo a produzir anticorpos a determinadas
doencas e erradica-las, sendo considerada uma imunizacdo ativa.

Soros: substancias que produzem uma imunizacdo passiva, pois contém anticorpos
previamente produzidos em outro organismo (origem animal) usados nos casos em que ha

necessidade de tratamento rapido, como ocorre nos casos de picadas de cobras e aranhas.
Imunoglobulinas: substancias que também produzem uma imunizacdo passiva, porém,
difere-se do soro pois contém anticorpos de origem humana.

Fonte: Elaboragdo prépria.

Além dos imunobioldgicos, também sdo adquiridos pelo Ministério da Salde através da agdo em
referéncia insumos estratégicos relacionados a prevengdo de doengas sexualmente transmissiveis, quais
sejam: preservativos masculinos e femininos, gel lubrificantes e kits diagndsticos para HIV, Sifilis e
Hepatites B e C. Esses insumos sdo de responsabilidade do Departamento de Doengas de Condi¢des
Cronicas e InfeccGes Sexualmente Transmissiveis (DCCl), enquanto os imunobioldgicos de
responsabilidade do Departamento de Imunizagdo e Doencas Transmissiveis (DEIDT).

E importante destacar que os insumos de prevencdo de doencas sexuais embora sejam adquiridos
no ambito da Ag¢do 20YE estdo intrinsicamente ligados aos objetivos da Acdo 4370 — Atendimento a
Populagdo com Medicamentos para Tratamento dos Portadores de HIV/AIDS e outras Doencas
Sexualmente Transmissiveis, assunto que sera aprofundado no item 1.4 deste relatdrio. Ressalta-se que
a partir de 2021, observou-se uma mudanc¢a na alocagdo orcamentaria desses insumos, ocorrendo a
compra por meio da A¢do 4370 ao invés da 20YE, adequando tal situacdo ao seu objeto.

. Principais etapas no processo de aquisi¢ao de vacinas

A figura a seguir indica, de forma simplificada, as principais etapas do processo de aquisi¢ao de
vacinas.

Grafico 1 - Etapas do processo de aquisicdo de vacinas

DEIDT elabora Nota
Técnica, Termo de
Referéncia e
Pesquisa de Pregos

Fonte: Elaboragdo Prépria com base em informagdes prestadas pelo Ministério da Satde.



Em linhas gerais, o processo de aquisicdo de vacinas inicia-se no Departamento de Imunizagdo e
Doengas Transmissiveis (DEIDT) tendo como base o planejamento, bem como a previsdao no Plano Anual
de Contratac¢do (PAC) e no Projeto de Lei Orgamentaria Anual (PLOA).

Em paralelo, o departamento realiza consulta a Coordenac¢do-Geral do PNI para obtengdo de
informacgBes sobre o imunobiolédgico a ser adquirido quanto ao cenario epidemioldgico, publico-alvo,
esquema vacinal e meméria de cdlculo. A partir desses dados, o DEIDT elabora Termo de Referéncia, Nota
Técnica e Pesquisa de Pregos, dentre outros documentos necessarios a depender do caso especifico.
Posteriormente, o processo segue a CGPO/SVS para indicacdo da funcional programatica e autorizagdo
do Secretario de Vigilancia em Saude.

Em seguida, o processo é remetido ao DLOG para que seja feito as etapas de pré-contratacao
como pesquisa avancada de precos, negociacdo com laboratdrios em caso de dispensa, instrucdo e
publicacGes necessdrias para realizacdo de pregdo eletronico, elaboracdo da minuta do contrato entre
outros. Posteriormente, o processo é remetido a CONJUR para analise e manifestacdo e segue para
aprovacdo da despesa pelo Secretdrio Executivo. Apds assinatura do contrato, o processo retorna ao
DEIDT para acompanhamento e fiscalizacdo por parte dos fiscais do contrato.

Para a distribuicdo dos imunobioldgicos aos Estados, cada unidade da Federacdo insere a sua
demanda mensal no Sistema de Informacdo de Insumos Estratégicos (SIES). O DEIDT como responsavel
pela gestdo dos pedidos encaminha para as areas técnicas de vigilancia epidemioldgica que avaliem a
pauta demandada por cada Estado, no caso da demanda de vacinas sera a Coordenag¢do-Geral do PNI. As
autorizagdes sdo realizadas via sistema SIES e posteriormente inseridos nos Sistema de Materiais (SISMAT)
do DLOG que é o responsavel por providenciar o transporte dos produtos aos Estados.

1.3 Aquisicoes realizadas pelo Ministério da Saiude no ambito da Acao
Orcamentaria 20YE

O Ministério da Saude adquiriu no periodo de 2018 a 2020 no ambito da A¢ao Orgamentaria 20YE
os imunobiolégicos e os insumos estratégicos relacionados no quadro a seguir.

Tabela 1 - Aquisicoes do MS no ambito da acdo 20YE

IMUNOBIOLOGICOS

IMUNOGLOBULINAS INSUMOS

VACINAS

Febre Amarela

HIB  Haemophilus Influenzae do
Sorotipo B

VIP Poliomielite Inativada

VOP Poliomielite Oral

Pneumocdcica 10 Valente

TVV  Triplice Viral (Caxumba +
Sarampo + Rubéola)

Tetra Viral - MMRV (Caxumba +
Sarampo + Rubéola + Varicela)
Rotavirus

Influenza

Hepatite A

Hepatite B

HPV

Raiva Humana

DTPA Adulto (Gestante) Difteria
Tétano Pertussis (acelular)

Dupla Viral DT Dupla Adulto

DT Dupla Infantil DTP

Difteria Tétano Pertussis Triplice
Bacteriana

DTPA Crie Difteria Tétano Pertussis
(acelular)

BCG

Febre Tifoide

Célera

Hepatite A

Anti-Hepatite B
Antirrabica
Antitetanica
Anti-Varicela

Antiaracnidico
Antibotrépico
Antibotrépico
Crotdlico
Antibotrépico
Laquético
Anticrotalico
Antielapidico
Antiescorpibnico
Antilonomia
Anti Rébico
Humano
Antitetanico
Antibutolinico
Antidiftérico
Antiloxoscélico

Autoteste HIV

Carga Viral do HIV-1
Cd3/Cd4/Cd8/Cd45

Genotipagem do HIV-1

Hla-B*5701 (Abacavir)

Teste Rapido HIV 1/2 Dpp Ssp (T2)
Teste Rapido HIV 1/2 Dpp Fluido Oral
Teste Rapido HIV 1/2 Dpp Imunoblot
Teste Rapido HIV (T1)

Teste Rapido Sifilis

Carga Viral da Hepatite B

Carga Viral da Hepatite C
Genotipagem da Hepatite C

Testes Rapidos para Hepatite B
Testes Rapidos para Hepatite C
Preservativo Feminino - Latex
Preservativo Feminino - Nitrilica

Gel Lubrificante

Preservativo Masculino 49mm
Preservativo Masculino 52mm




Penta valente (Difteria + Tétano +
Pertussis + Hpatite B + Haemophilus)
Influenzae Tipo B

Penta valente acelular
Pneumocdcica 23 Valente
Pneumocdcica 13 Valente

Varicela

Meningocdcica C Conjugada
Meningocdcica ACWY Conjugada
Vacina Veterindria Antirrabica
Hexavalente

Fonte: Elaboragdo Prépria com base em informagGes prestadas pelo Ministério da Saude.

Os gastos realizados nos ultimos 4 anos no ambito desta acdo foram no montante de RS 4,34
bilhdes em 2018, RS 4,40 bilhdes em 2019, RS 4,80 bilhdes em 2020 e RS 11,09 bilhdes em 2021, conforme
representado no grafico abaixo:

Grafico 2 - Gastos anuais - acdao 20YE
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Fonte: Elaboragdo Prépria com base em informagdes prestadas pelo Ministério da Saude (anos 2018 a 2020), e Portal da
Transparéncia do Governo Federal (ano 2021).

A elevagdo de cerca de 57% dos gastos em 2021 comparado ao ano anterior refere-se a aquisi¢ao
de vacinas e insumos relacionados ao enfrentamento da Covid-19. Essa inclusdo foi em decorréncia da
Pandemia Global decretada pela Organizacdo Mundial de Saude — OMS, em 11 de marco de 2020, assunto
que serd tratado no Apéndice A deste relatdrio.

Destaca-se que as analises da Acdo 20YE estdo limitadas ao periodo de 2018 a 2020, uma vez que
os gastos realizados em 2021 foram de carater excepcional autorizados por meio da Lei n2 14.124/2021
que dispde, dentre outras medidas, sobre as medidas excepcionais relativas a aquisi¢cao de vacinas e de
insumos destinados a vacinagao contra a covid-19.

Destaca-se ainda que alguns dos insumos de prevengao a doengas sexualmente transmissiveis, a
partir de 2021, passaram a ser comprados via A¢gao Orgcamentdria 4370.

Tratando-se exclusivamente dos gastos com imunobioldgicos (vacinas, soros e imunoglobulinas),
observa-se que as vacinas representam quase a totalidade dos gastos, conforme demonstrado no Gréfico
3. Portanto, o gasto mais significativo desta acdo orcamentdria refere-se as aquisicdes de vacinas para
atender as demandas do Calendario Nacional de Vacinagao.



Grafico 3 - Gastos anuais por tipos de imunobiolégicos - 2018 a 2020
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Fonte: Elaboragdo Prépria com base em informagdes prestadas pelo Ministério da Saude.

1.4 Acao Orcamentaria 4370 - Atendimento a Populacdao com Medicamentos
para Tratamento dos Portadores de HIV/AIDS e outras Doengas Sexualmente
Transmissiveis

De acordo com a Lei n? 9.313/1996, a Unido é responsavel por fornecer medicamentos
antirretrovirais (ARV) no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), proporcionando tratamento gratuito
as pessoas vivendo com HIV/AIDS (PVHA). A assisténcia farmacéutica aos portadores de HIV/Aids, das
hepatites virais e das infeccdes sexualmente transmissiveis tem por finalidade prover a demanda por
farmacos e medicamentos, visando seu acesso e uso racional.

Assim, foi criada a rubrica orcamentaria 4370 - Atendimento a populagdo com Medicamentos
para Tratamento dos Portadores de HIV/AIDS, outras Infec¢cdes Sexualmente Transmissiveis e Hepatites
Virais, no sentido de que, para garantir o acesso e a sustentabilidade de tais insumos, a despesa deve
fazer parte do orgamento publico com uma destina¢do especifica. Tal acdo orcamentaria tem por objeto
a producdo, aquisicdo, acondicionamento, conservagao, transporte e distribuicdo de medicamentos para
o tratamento ambulatorial e domiciliar dos casos positivos de HIV/Aids, outras infec¢des sexualmente
transmissiveis - IST e Hepatites Virais, além de manutencdo das empilhadeiras hidraulicas; locacdo de
camaras frigorificas; transporte de cargas e encomendas; despesas como despachante aduaneiro, bem
como as despesas com o agente financeiro e outras que se fizerem necessdrias para a execug¢do da
atividade nesta area, garantindo a popula¢cdo os medicamentos para tratamento dos portadores de
HIV/Aids, das IST e Hepatites Virais.

A acdo 4370 se caracteriza pelas operagdes alusivas as atividades de aquisicdo de medicamentos,
em que estdo compreendidas atividades de aquisicdo, acondicionamento, armazenagem e distribuicao
dos medicamentos para HIV/Aids, hepatites virais e infecgdes sexualmente transmissiveis.

A terapia antirretroviral (TARV) é recomendada no Protocolo Clinico e Diretrizes de Tratamento
para o Manejo da Infeccdo pelo HIV (PCDT), que estabelece parametros para o manejo da infecgdo pelo
HIV no Brasil com base em evidéncias cientificas e diretrizes nacionais para diagndstico, tratamento e
acompanhamento. A decisdo de iniciar o tratamento leva em consideragdo questdes clinicas, avaliagdo
médica e consentimento individual.

Os Protocolos Clinicos e Diretrizes de Tratamento - PCDT tém o objetivo de estabelecer
claramente os critérios de diagnéstico de cada doenca, o algoritmo de tratamento com as respectivas
doses adequadas e 0s mecanismos para o monitoramento clinico em relagdo a efetividade do tratamento



e a supervisdao de possiveis efeitos adversos. Observando ética e tecnicamente a prescricdo médica, os
PCDT também objetivam criar mecanismos para a garantia da prescri¢do segura e eficaz. ?

O Ministério da Saude disponibiliza atualmente 19 medicamentos antirretrovirais (ARVs) em 34
apresentacbes farmacéuticas. Esses medicamentos sdo repassados aos Almoxarifados Centrais das
Coordenacdes de IST/Aids (CE-IST/Aids) dos Estados e Municipais (CM-IST/Aids) do Rio de Janeiro (RJ) e
de S3o Paulo (SP) e/ou as Assisténcias Farmacéuticas estaduais, que gerenciam o recebimento e a logistica
estadual dos medicamentos entregues pelo MS, conforme fluxo estabelecido e acordado. Tais érgdos sdo
responsaveis por sua redistribuicdo para as 1.191 Unidades Dispensadoras de Medicamentos (UDM) e
toda a rede publica de saude local, assim como pelo gerenciamento dos estoques locais, dentre outras
atuagoes.

O acesso aos tratamentos para hepatites virais também é norteado pelos critérios estabelecidos
nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), documentos que definem os parametros de
diagndstico, tratamento e monitorizacdo dos pacientes, durante todas as etapas da linha de cuidado.

Antes considerada uma doenca incurdvel, os tratamentos para Hepatite C tem passado por
significativas evolugdes tecnoldgicas nos ultimos anos. Desde 2015 o Ministério da Saude tem garantido
a oferta dos tratamentos com antivirais com acdo direta (DAA) que possuem alta efetividade para
obtencdo da Resposta Virologia Sustentada (RVS), que configura a cura em mais de 95% dos casos dos
pacientes com Hepatite C. Para aqueles que eventualmente ndo respondam a terapia inicial com DAA, o
PCDT de Hepatite C e Coinfecg¢des, aprovado pela Portaria SCTIE/MS no 84, de 19 de dezembro de 2018,
prevé esquemas terapéuticos para retratamento, chegando assim a nimeros muito proximos a 100% de
resposta terapéutica adequada, com duracdo de tratamento entre 8 e 24 semanas, segundo o MS.

De acordo com o PCDT o tratamento da hepatite C é recomendado para todas as pessoas com a
infeccdo, independentemente do nivel de comprometimento hepatico. Dessa forma, a identificacdo dos
casos e a instituicdo do tratamento de maneira precoce evitam a progressdo da doenca hepatica e suas
complicagBes, como o cancer e a cirrose, que podem gerar impactos expressivos na qualidade de vida dos
pacientes, incluindo-se as atividades laborais.

No que tange a Hepatite B o manejo do paciente esta delineado no PCDT para Hepatite B e
Coinfecgbes, aprovado pela Portaria MS n2 43, de 07 de dezembro de 2016 e prevé a possibilidade de uso
de 3 medicamentos: tenofovir, entecavir e alfapeginterferona, conforme indicagGes estabelecidas no
documento.

De acordo com o MS, o tratamento para hepatite B ainda ndo atingiu o mesmo nivel de efetividade
dos DAA utilizados para hepatite C, ou seja, ainda ndo configuram a cura, mas podem controlar a infecgao
quando utilizados de maneira continua e correta.

Cabe mencionar que, em julho de 1998, foi definida na Comissdo Intergestora Tripartite (CIT) a
descentralizagdo do processo de aquisi¢do dos medicamentos para infecgbes sexualmente transmissiveis
(IST) e 10 infecg¢bes oportunistas (10) associadas a Aids. De acordo com essa pactuagao, os niveis estaduais
e municipais ficariam responsaveis pela aquisi¢ao e disponibilizagdo de medicamentos para ISTe 10, e 0
Ministério da Salde, pela aquisicdo e disponibilizacdo dos medicamentos ARV e talidomida. A
responsabilidade pela aquisicdo dos medicamentos para IST e |0, pactuada entre Estados e Municipios na
Comissdo Intergestora Bipartite (CIB).

A "Prevencdo Combinada" associa diferentes métodos de prevencdo ao HIV, as IST e as hepatites
virais (simultaneo ou em sequéncia), de acordo com as caracteristicas individuais e o momento de vida
de cada pessoa. Entre os métodos que podem ser combinados, estdo: a testagem regular para o HIV,
outras IST e hepatites virais; a prevencao da transmissao vertical; o tratamento das IST e das hepatites
virais; a imunizacdo para as hepatites A e B; programas de reducdo de danos para usuarios de alcool e
outras drogas; a profilaxia pré-exposicdo (PrEP); a profilaxia pds-exposicdo (PEP); e, o tratamento para
todas as pessoas que ja vivem com HIV. Estdo em curso inovag¢Ges como a Profilaxia Pré-Exposicdo (PrEP)
e a Profilaxia Pds-Exposicao (PEP).

2 Disponivel em http://www.aids.gov.br/pt-br/profissionais-de-saude/hepatites-virais/pcdt-hepatites-virais



A PrEP é um método de prevencdo ao HIV que consiste no uso didrio de antirretrovirais em
pessoas nao infectadas, mas que tenham maior risco de entrar em contato com o virus. A PrEP é usada
como estratégia de intervencdao para a prevencdo da transmissdo entre populagdes prioritarias e
soronegativas (homossexuais e outros homens que fazem sexo com homens, trabalhadoras (es) do sexo,
pessoas trans e parcerias sorodiferentes).

A PEP é uma medida de prevencdo de urgéncia para ser utilizada em situacdo de risco a infeccdo
pelo HIV, existindo também profilaxia especifica para o virus da hepatite B e outas IST. Consiste no uso de
medicamentos que devem ser iniciados até 72 horas apds uma situacdo de risco, em protocolo no Brasil
desde 2012.

Também s3do desenvolvidas a¢cdes no ambito da Transmissdo Vertical, das quais destaca-se a
atualizacdo do PCDT para a prevencao da Transmissdo Vertical do HIV, sifilis e hepatites virais.

Houve implementacdo e fortalecimento dos Comités de Investigacdo de Transmissao Vertical do
HIV, sifilis e hepatites virais junto aos estados e criagdo de Sistema de Monitoramento Clinico de Gestantes
com carga viral do HIV detectdvel para subsidiar gestores e equipes de saude na busca ativa de gestantes
com alto risco de transmissdo vertical do HIV.

Segundo o Boletim Epidemioldgico de HIV/Aids 2021, no Brasil, de 2007 até junho de 2021, foram
notificados no Sinan 381.793 casos de HIV e, em 2020, foram diagnosticados 32.701 novos casos. Os casos
de aids em 2020 chegaram a 29.917 — notificados no Sinan e registrados no Siscel/Siclom —, com uma taxa
de deteccdo de 14,1/100 mil habitantes, totalizando, no periodo de 1980 a junho de 2021, 1.045.355
casos de aids detectados no pais. Desde o ano de 2012, observa-se uma diminuicdo na taxa de detecgdo
de aids no Brasil, que passou de 22,0/100 mil habitantes (2012) para 14,1/100 mil habitantes em 2020,
configurando um decréscimo de 35,7%.

No periodo de 2000 até junho de 2021, foram notificadas no pais 141.025 gestantes infectadas
com HIV, das quais 7.814 no ano de 2020, com uma taxa de detecg¢do de 2,7/mil nascidos vivos. Também
em 2020, foram registrados no SIM um total de 10.417 dbitos por causa basica aids (CID10: B20 a B24),
com uma taxa de mortalidade padronizada de 4,0/100 mil habitantes. A taxa de mortalidade padronizada
sofreu decréscimo de 30,6% entre 2014 e 2020.

Embora se observe uma diminuicdo dos casos de aids em quase todo o pais, principalmente nos
ultimos anos, cabe ressaltar que parte dessa reducdo, segundo o MS, pode estar relacionada a
subnotificacdo de casos, em virtude da mobilizagdo local dos profissionais de saude ocasionada pela
pandemia de covid-19.

Atualmente, estima-se que cerca de 920 mil pessoas vivem com HIV no Brasil. Dessas, 89% foram
diagnosticadas, 77% fazem tratamento com antirretroviral e 94% das pessoas em tratamento ndo
transmite o HIV por via sexual por terem atingido carga viral indetectavel. Em 2020, cerca de 642 mil
pessoas estavam em tratamento antirretroviral. Em 2018 eram 593.594 pessoas em tratamento.

Grafico 4 - Série histéria do nimero de pessoas HIV+ (milhares) que se encontram em
tratamento ARV. Brasil, 1999 - 2020
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O MS estima que cerca de 10 mil casos de Aids foram evitados no pais, no periodo de 2015 a 2019.
A maior concentracdo de casos de Aids estd entre os jovens, de 25 a 39 anos, de ambos os sexos, com
492,8 mil registros. Os casos nessa faixa etdria correspondem a 52,4% dos casos do sexo masculino e,
entre as mulheres, a 48,4% do total de casos registrados.

As estratégias de prevencdo tém papel destacado na resposta brasileira a epidemia do HIV (Virus
da Imunodeficiéncia Humana) e da aids (Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida), resultante de uma
atuacdo conjunta do governo brasileiro, trabalhadores da salide e movimentos sociais. Desde o comeco,
as acBes de prevengdo concentraram-se em alguns grupos populacionais, evitando-se, assim, que o
HIV/aids passasse a configurar-se como uma epidemia de carater generalizado. Contudo, apesar de
controlados na populagao brasileira de um modo geral, os indices epidemioldgicos permanecem em niveis
elevados em alguns estratos sociais especificos. Reduzir esses indices requer que as estratégias de
prevencao do HIV sejam aprimoradas, levando-se em consideracao o acimulo tedrico recente e as novas
tecnologias de prevencao surgidas nos ultimos anos, em especial aquelas estruturadas a partir do uso de
antirretrovirais (ARV). Esse conjunto de tecnologias, quando conjugado e combinado com intervengdes
de prevencdo ja consagradas na resposta ao HIV/aids, serve de fundamento para o modelo mais recente
de prevencdo, denominado "Prevencdao Combinada do HIV”.

O SUS oferece gratuitamente testes para diagndstico do HIV, da sifilis e das hepatites B e C.
Existem, no Brasil, dois tipos de testes: os exames laboratoriais e os testes rapidos.

O MS vem ampliando expressivamente a aquisicdo de preservativos masculinos (penianos) e
preservativos femininos (vaginais) adquiridos para distribuicdo gratuita. O planejamento para aquisicdes
de MS continua com demanda crescente nos ultimos anos, atingindo atualmente o quantitativo de 700
milhGes de unidades para o preservativo masculino de 52 mm e 60 milhdes de unidades para 49mm. O
MS realiza a distribuicdo desses insumos a partir das solicitacGes dos estados por meio do SICLOM,
gerenciado pelo DCCI/SVS, conforme o estoque presente no almoxarifado central do MS.

A estimativa de necessidades de cada item é elaborada levando-se em consideragdo as
recomendacbes técnicas vigentes, projecdo do consumo desses insumos e a cobertura estimada do
insumo a partir da relagdo consumo, estoque e prazo de validade. Estima-se a quantidade de
preservativos necessaria para cobertura das relagGes sexuais de alto e/ou médio grau de exposi¢do ao
HIV de homens e mulheres sexualmente ativos, para atendimento de casais que usam o preservativo para
o planejamento familiar, para populagdo em geral que utiliza o preservativo como barreira de protegao
ao HIV, outras IST e hepatites virais. O MS é um dos maiores compradores de preservativos masculinos
do mundo no ambito da saude publica com o objetivo de ofertar gratuitamente a populagdo esse
importante insumo de prevengao.

A politica atual de descentralizagdo e de sustentabilidade das a¢des de prevengao das IST,
HIV/aids e hepatites virais recomenda a responsabilidade compartilhada na aquisicdo dos preservativos
com recursos proprios tanto para a esfera estadual quanto municipal.

O preservativo feminino integra o contexto de desenvolvimento de novas estratégias para ampliar
as opgoes de proteg¢do das mulheres na prevengdo das Infec¢Ges Sexualmente Transmissiveis (IST), do
HIV/aids, das hepatites virais, bem como do Zika Virus. Esse insumo também compde a estratégia de
Prevencdo Combinada, combinando os diferentes recursos disponiveis no SUS, além de representar
vantagens adicionais no ambito da politica de saude voltada as mulheres. Todavia, O MS observa que os
guantitativos ainda sdo insuficientes para atender a demanda das evidéncias epidemioldgicas sobre esses
agravos.

A promocdo ao uso do preservativo feminino (vaginal) é uma estratégia de prevencado,
reconhecida como um método contraceptivo de barreira eficaz. Entende-se que a distribuicdo desse
insumo deve ser feita para todas as mulheres, observando as necessidades declaradas pela usuaria e a
disponibilidade do insumo nos servigos de salde do SUS, incluindo Centro de Testagem e Aconselhamento
(CTA), Servicos de Atencdo Especializada em HIV/aids (SAE), Unidades Bésicas de Saude (UBS), Estratégias
de Saude da Familia (ESF), Consultérios na Rua, Servigos da Rede de Atenc¢do a Saude (RAS), Organizacbes
da Sociedade Civil (0SC).



Outrossim, o MS oferece apoio a estados e municipios na promoc¢do de atividades voltadas a
vigildncia, prevencdo e controle das IST, HIV/Aids e HV por meio da disponibilizacdo de insumos de
prevencao, testes rapidos e exames laboratoriais.

Os exames de carga viral e contagem de linfocitos CD4 representam importantes marcadores para
monitorar a infeccdo pelo HIV, orientar as indica¢cOes de tratamento e prever a evolucdo futura da doenga,
além de prover também os servicos de exames da carga viral do HIV e de genotipagem de HIV.

O autoteste representa mais um avanc¢o nos esforgos para aumentar a autonomia do individuo,
descentralizar os servigos e criar demanda de testes de HIV entre aqueles ndo alcangados pelos servicos
ou que precisam ser testados com mais frequéncia devido a exposi¢do continua ao risco, ou seja, que
precisam ser testadas com frequéncia devido a sua maior vulnerabilidade ao risco de contrair HIV, como
os homens que fazem sexo com homens (HSH), a populacdo trans, os(as) trabalhadores(as) do sexo, a
populacdo privada de liberdade e as pessoas usuarias de alcool e outras drogas.

Por seu turno, segundo dados extraidos do Boletim Epidemioldgico Hepatites Virais 2021, de 1999
a 2020, foram notificados no Sistema de Informacado de Agravos de Notificacdo (Sinan) 689.933 casos de
hepatites virais no Brasil. Destes, 168.579 (24,4%) sdo referentes a hepatite A, 254.389 (36,9%) de
hepatite B, 262.815 (38,1%) de hepatite C e 4.150 (0,6%) de hepatite D.

De 2000 a 2019, foram identificados, no Brasil, pelo Sistema de Informagdo de Mortalidade (SIM),
78.642 Obitos associados as hepatites virais dos tipos A, B, C e D. Desses, 1,6% foram associados a hepatite
viral A; 21,3% a hepatite B; 76,2% a hepatite C 0,9% a hepatite D. Considerando o histdérico desde 1999, a
regido Nordeste concentra a maior propor¢do das infecgbes pelo virus A: 30,1%. Na regido Sudeste estdo
concentradas as maiores proporg¢des dos virus B e C, com 34,2% e 58,9%, respectivamente. Por sua vez, a
regido Norte acumula 74,9% do total de casos de hepatite D (ou Delta).

Em 2020 houve a inclusdo de medicamentos do Programa Nacional para a Prevencado e o Controle
das Hepatites Virais no Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica, facilitando assim o acesso
de pacientes aos tratamentos adequados.

Para combater as hepatites virais, o Brasil tem uma meta, proposta pela Organizacdo Mundial da
Saude (OMS) em 2016 e precisar ser atingida nos préximos 9 anos: reduzir novas infec¢des em 90% e a
mortalidade atribuivel as hepatites em 65% até 2030.

1.5 Aquisicoes realizadas pelo Ministério da Saide no ambito da Acao
Orgamentaria 4370

O elenco de medicamentos adotados nos Protocolos Clinicos e Diretrizes de Tratamento para HIV,
Hepatites Virais e IST com aquisicdo centralizada no Ministério da Saude, por meio da acdo orcamentaria
4370 é composto por 34 medicamentos para HIV, 6 para hepatite B e 5 para hepatite C, conforme quadro
a seguir:

Tabela 2 - Relagdo de medicamentos para HIV, Hepatites e IST

PCDT/Doenca Denominagdo genérica Concentragao Forma farmacéutica
/Composi¢do /Descri¢do

HIV Sulfato de Abacavir (ABC) 300mg Comprimido revestido

HIV Sulfato de Abacavir (ABC) 20mg/ml Frasco

HIV Atazanavir (ATV) 300mg Capsula dura

HIV Darunavir (DRV) 75mg Comprimido revestido

HIV Darunavir (DRV) 150mg Comprimido revestido

HIV Darunavir (DRV) 600mg Comprimido revestido



HIV

HIV

HIV

HIV

HIV

HIV

HIV

HIV

HIV

HIV

HIV

HIV

HIV

HIV

HIV

HIV

HIV

HIV

HIV

HIV

HIV

HIV

HIV

HIV

HIV

HIV

HIV

HIV

Hepatite B

Hepatite B

Hepatite B

Hepatite B

Darunavir (DRV)

Dolutegravir (DTG)

Efavirenz (EFZ)

Efavirenz (EFZ)

Efavirenz (EFZ)

Enfuvirtida (T-20)

Etravirina (ETR)

Etravirina (ETR)

Lamivudina (3TC)

Lamivudina (3TC) + Zidovudina (AZT) (3TC/AZT)

Lamivudina (3TC)

Lopinavir + Ritonavir (LPV/r)

Lopinavir + Ritonavir (LPV/r)

Maraviroque (MVQ)

Nevirapina (NVP)

Nevirapina (NVP)

Raltegravir (RAL)

Raltegravir (RAL)

Raltegravir (RAL) Granulado

Ritonavir (RTV)

Ritonavir (RTV)

Tenofovir (TDF)

Tenofovir (TDF)+Entricitabina (FTC)

Tenofovir (TDF)+Lamivudina (3TC)

Tenofovir (TDF)+Lamivudina (3TC)+Efavirenz (EFZ)

Zidovudina (AZT)

Zidovudina (AZT)

Zidovudina (AZT) Solugdo Oral

Lamivudina (3TC)

Lamivudina (3TC)

Tenofovir (TDF)

Entecavir

800mg
50mg
200mg
600mg
30mg/mL

90mg/mL

100mg

200mg

150mg

150mg + 300mg
10mg/mL
100mg + 25mg
80mg/mL + 20mg/mL
150mg

200mg
10mng/mL
100mg

400mg

100mg

100mg

100mg

300mg

300mg + 200mg
300mg + 300mg
300mg+300mg+600mg
100mg
10mg/mL
50mg/5mL
10mg/mL
150mg

300mg

0,5mg

Comprimido revestido

Comprimido revestido

Comprimido revestido

Comprimido revestido

Frasco

P6 lidfilo injetavel + Solugdo
diluente

Comprimido revestido

Comprimido revestido

Comprimido revestido

Comprimido revestido

Solugdo oral

Comprimido revestido

Solugédo oral

Comprimido revestido

Comprimido simples

Suspensdo oral

Comprimido mastigével

Comprimido revestido

P6 para suspensdo oral

Comprimido revestido

Pé para suspensao oral

Comprimido revestido

Comprimido revestido

Comprimido revestido

Comprimido revestido

Capsula gelatinosa dura

Solugdo injetavel

Solugdo oral

Solugdo oral

Comprimido revestido

Comprimido revestido

Comprimido revestido



Hepatite B Alfapeginterferona 2a (PEG) 180mcg Seringa-preenchida
Hepatite B Imunoglobulina Anti-Hepatite B 1000UI/5mL Ampola

Hepatite C Glecaprevir, associado ao Pibrentasvir 100mg + 40mg Comprimido

Hepatite C Sofosbuvir 400mg Comprimido revestido
Hepatite C Sofosbuvir + Ledipasvir 400mg + 90mg Comprimido revestido
Hepatite C Sofosbuvir + Velpatasvir 400mg + 100mg Comprimido

Hepatite C Ribavirina (RBV) 250mg Capsula

Fonte: DCCI/SVS/MS.

As despesas executadas nos Uultimos 4 exercicios com a ag¢do 4370 importaram em
aproximadamente RS 1,94 bilhdo em 2018, RS 1,82 bilhdo em 2019, RS 2,15 bilhdes em 2020 e RS 2

bilhdes em 2021, conforme demonstrado no grafico abaixo:

Grafico 5 - Gastos anuais - acao 4370
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Fonte: Elaboragdo Prdpria com base em informag&es prestadas pelo Ministério da Saude.

Registre-se que as analises referentes a Agao 4370 estdo adstritas ao periodo de 2018 a 2021, e,
embora solicitadas, as despesas com insumos referentes ao exercicio de 2021 ndo foram apresentadas

pelo MS.

Cabe mencionar que até o exercicio de 2020 as aquisi¢Bes de insumos para prevenc¢dao de
HIV/AIDS e IST eram efetivadas por meio da agdo 20YE.

Conforme pode ser observado no grafico abaixo, os gastos com HIV/AIDS representam quase a
totalidade das despesas da agao orcamentdria sob andlise. Dessa forma, o gasto mais significativo da agao

313.759.867,72

2019

INSUMOS

430.921.258,30

2020

2021

4370 ocorre com a medicamentos para tratamento dos portadores de HIV/AIDS.




Grafico 6 - Gastos anuais por tipo - acdo 4370
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2 Resultados da Avaliacao

Essa avaliagdo tem como objetivo principal fornecer subsidios para a otimizacdo do processo de
aquisicdo e contratacdo dos produtos e insumos relativos as a¢des 20YE e 4370, com foco na retirada de
eventuais obstdculos a boa execugao da politica publica.

Nesse contexto, considerando a materialidade da previsdao orcamentdria para as duas a¢ées no
montante total de RS 7,1 bilhdes para 2021; considerando que ambas as a¢des sdo executadas pela
Secretaria de Vigilancia a Saude (SVS/MS); considerando que ambas as acOes possuem as mesmas
estratégias de compras de produtos de salde para prevencdo e controle de doencas e considerando,
ainda, a importancia dessas acdes para a salde da populacdao com a regular aquisicdao e em quantitativos
necessarios para todo o pais de imunobioldgicos, de insumos para prevencdao de diversas doencas
e de medicamentos para tratamento do HIV/AIDS, outras Infec¢bes Sexualmente Transmissiveis (IST), e
hepatites virais, justifica-se a realizacdo da presente avaliacdo no ciclo 2021 do CMAP, a qual contempla
o levantamento e a descri¢cdo do processo de aquisicdo e contratacdo dos produtos e insumos das citadas
acoes e analise desse processo com tratamento sob a dimensao eficdcia, ou seja, se o processo contribui
efetivamente para a garantia do abastecimento dos insumos, imunobiolégicos e medicamentos para
tratamento do HIV/AIDS, Hepatites virais e IST.

Nesse sentido, foram elaboradas 2 questdes de avaliacdo, sendo a primeira com enfoque em uma
avaliacdo de implementacdo e a segunda de uma avaliagcdo orcamentdria-financeira.

Questdo 1 — De que forma as estratégias de compras contribuem para que o MS alcance o objetivo de
garantir o abastecimento dos insumos, imunobiolégicos e medicamentos das acées orcamentdrias 20YE
e 43707

Subquestdo 1.1 — Quais sdo os instrumentos normativos e os procedimentos usados para a aquisicdo de
insumos, imunobioldgicos e de medicamentos para tratamento de HIV/AIDS, IST e Hepatites virais?

Subquestdo 1.2 — Existem falhas ou caracteristicas nos processos de aquisicdo que influenciam ou ndo na
garantia do abastecimento dos insumos, imunobioldgicos e medicamentos das a¢cdes orcamentarias ao
seu publico-alvo?

Subquestdo 1.3 — A modelagem dos processos de aquisi¢es selecionados demonstra-se suficientes para
o atendimento dos objetivos? Ha alternativas a serem consideradas nas formas de obtencdo de insumos
e imunobioldgicos, no intuito de aumentar a eficiéncia das aquisicbes?

Subquestdo 1.4 — Ha a necessidade de possiveis alteragdes normativas a serem propostas de modo a
fortalecer a producdo nacional de imunobioldgicos e de medicamentos para tratamento das HIV/AIDS,
IST e Hepatites virais?

Questao 2 — Como tem ocorrido a execug¢ao orgamentdria-financeira das agdes 20YE e 43707

Para responder a questao 1, foram executadas a titulo de metodologia, a analise sobre dados e
documentos apresentados pela Secretaria de Vigilancia em Saude; Elaboragdo e andlise do desenho das
estratégias adotadas pelo MS na aquisicdo dos produtos referentes as duas a¢les; Definicdo de
criticidades para as questdes; Aplicagdo de andlise de verificagdo quanto as criticidades. Avaliagao das
estratégias utilizadas pelo MS, especificamente o uso das PDP, do Acordo de Cooperagdo Técnica e da
OPAS. Foram adotados conceitos da publicagdo “Avaliacdo de Politicas Publicas — Guia Pratico de Analises
Ex Post”, quando cabivel. Essa avaliacdo foi executada pela Controladoria-Geral da Unido (CGU) e pela
Secretaria de Orgamento Federal do Ministério da Economia (SOF/ME).

Para responder a questdo 2, cuja responsabilidade pela execucgdo cabe a SOF, foi apresentada as
seguintes informacdes:

Na execucdo desta questdo avaliativa foi empregada uma metodologia mista, valendo-se de
técnicas como anadlise exploratéria de dados quantitativos, coleta de dados qualitativos por meio de
andlise documental e de reunides/oficinas com os executores das politicas, e projecdo de cenarios
orcamentdrios a partir de simulacdes Monte Carlo.



A andlise exploratdria, toda efetuada em linguagem R, consistiu em uma investigacdo
aprofundada dos dados de execuc¢do orgcamentaria das acSes 20YE e 4370 constantes nas bases dos
sistemas SIAFI e SIOP. Esta investiga¢do permitiu a observagao das questdes orcamentdrias mais salientes
em relacdo a estas duas acles, questOes estas que ao longo da execucdo da avaliagao foram sendo
cotejadas com os executores das politicas.

A coleta de dados qualitativos se deu por meio de reunides® virtuais com os executores das
politicas e da analise documental dos artefatos indicados por eles. Algumas destas reuniées ocorreram
no formato de oficinas, com emprego da ferramenta online Miro. O Quadro 2 lista, para fins de registro,
as reunides e oficinas realizadas com estes atores.

Quadro 2 - Reunioes e oficinas realizadas com os executores das politicas

08/09/2021 SOF/ME, DEAP/SETO/ME, CGPO/SVS/MS

16/02/2022 SOF/ME, CGPO/SVS/MS, DCCI/SVS/MS, DEIDT/SVS/MS
23/02/2022 SOF/ME, CGPO/SVS/MS, DEIDT/SVS/MS

25/02/2022 SOF/ME, CGPO/SVS/MS, DCCI/SVS/MS

02/05/2022 SOF/ME, DEIDT/SVS/MS

04/05/2022 SOF/ME, DCCI/SVS/MS

Elaboracdo: SOF/ME.

Por fim, a execucdo desta questdo avaliativa também se valeu de técnica de projecao de cendrios
orcamentdrios a partir de simulagdes Monte Carlo. Para isso foi construida e disponibilizada online uma
ferramenta desenvolvida com a linguagem R e a tecnologia Shiny, que permite a construcdo de painéis
interativos com razoavel agilidade. A ferramenta pode ser acessada a partir do seguinte endereco*:
https://orcamentofederal.shinyapps.io/cenarios_20YE_e 4370/.

O conjunto dessas técnicas ao longo do periodo avaliativo fez surgir uma série de achados
relevantes, os quais se constituem como a prépria resposta a questdo avaliativa. Estes achados, resumidos
ao final desta introducdo, estdo espalhados e explicados ao longo das se¢des deste capitulo. Além desta
introducdo, o capitulo se divide em mais 3 secbes.

A secdo “Execucdo” busca explicitar os principais achados da analise exploratdria tendo como
base dois recortes diferentes e complementares: em um primeiro momento é empregado o recorte por
acdo (20YE e 4370) e em seguida é empregado o recorte por objetos de gasto (Covid-19, Imunobioldgicos,
Medicamentos e Insumos).

|II

Ja a secdo “A questdo cambial” busca abordar com maior profundidade um dos achados mais
salientes no tocante a execucao orcamentdria das acdes 20YE e 4370. Nela sdo exploradas questdes como
o impacto da volatilidade cambial nos uUltimos anos na execuc¢do destas duas acles. Além disso, pela
relevancia do tema, a se¢do extrapola a delimitacdo destas duas acGes e busca estimar este mesmo
impacto no total das despesas federais.

Por sua vez, a se¢ao “Cenadrios orgamentdrios” busca descrever o funcionamento da ferramenta
de projecdo de cenarios orgamentarios construida no ambito desta avaliagdo. Além de explicar como a
técnica de simulagdo Monte Carlo foi empregada na ferramenta, a se¢dao descreve cada parametro
disponivel na ferramenta, bem como fornece exemplos de cendrios or¢amentdrios projetados por ela.

Antes de partir para as se¢les propriamente ditas, convém destacar resumidamente os principais
achados relativos a esta questdo avaliativa, representados no Quadro 3.

3 Trata-se aqui de reunides efetuadas durante a avalia¢3o, e n3o das oficinas pré-avaliacdo ou das reunides técnicas
do CMAG.
4 Endereco provisério.


https://orcamentofederal.shinyapps.io/cenarios_20YE_e_4370/

Quadro 3 - Principais achados no ambito da questdo avaliativa “como tem ocorrido a
execucdo orcamentaria-financeira das ac6es 20YE e 4370?"

As agOes 20YE e 4370 apresentam entre 2013 e 2021 crescimento nominal consideravelmente acima
do IPCA, da RCL e do piso em ASPS (minimo em saude).

As dotacdes das acdes 20YE e 4370 ndo contam com participacdo relevante de emendas parlamentares.
Créditos suplementares correspondem a menos de 10% da dotacdo das acdes 20YE e 4370 na grande
maioria dos anos.

A acdo 20YE passou por um aumento abrupto de dotacdo a partir de 2021 em funcdo do pagamento de
vacinas contra a Covid-19 ter sido alocado nesta acao a partir do referido ano.

O ritmo de empenho das agdes 20YE e 4370 ao longo do ano se da de forma razoavelmente constante,
sem grandes concentra¢cdes de empenho ao final do exercicio, o que é de se esperar de despesas
obrigatérias.

O ritmo de pagamento das acdes 20YE e 4370 apresenta carater bianual em praticamente todos os
exercicios, de modo que, para as duas acées, a maioria das despesas é paga no exercicio original, e o
restante no ano seguinte, ou seja, praticamente ndo sobra restos a pagar depois de 24 meses da
despesa original.

Para ambas as acdes, e na maioria dos exercicios, o tempo médio de pagamento de cada nota de
empenho é menor que 12 meses, o que significa que quando um empenho é feito em um determinado
més, ha grande probabilidade de ele ser pago nos 12 meses seguintes, o que de certa forma reforca o
carater bianual descrito no item anterior.

As acOes 20YE e 4370 sdo majoritariamente financiadas por recursos da seguridade social (fontes 151
e 153), com excecdo do exercicio de 2021, quando o aumento abrupto de despesa com vacinas contra
Covid-19 levou ao financiamento parcial da acdo 20YE por emissdo de divida (fonte 144).

A maior parte da dotagdo dos objetos de gasto das acdes 20YE e 4370 é executado via aplicagdo direta,
ressaltando o protagonismo da Unido no financiamento destas politicas que ndo sdo apenas federais,
mas nacionais.

A grande maioria da dotacdo dos objetos de gasto das agGes 20YE e 4370 se concentra no elemento de
despesa "material de consumo", o que reafirma o carater efetivamente finalistico destas duas acdes.
A principal modalidade de licitagcdo varia de acordo com o objeto de gasto: dispensa de licitagdo para
"Covid-19" e "Imunobioldgicos", pregdo para "Insumos", e inexigibilidade para "Medicamentos".
Durante os anos mais agudos da pandemia, os investimentos na Rede de Frio foram consideravelmente
mais baixos que em anos anteriores.

Os fornecedores das a¢des 20YE e 4370 estdo fortemente concentrados na regido Sudeste. Além disso,
para todos os objetos de gasto destas duas a¢ées, menos de 2% dos fornecedores concentram 80% ou
mais da despesa, o que se justifica pelo carater altamente tecnoldgico e especializado dos produtos
adquiridos por estas duas agdes.

A analise cambial mostrou que a alta volatilidade do ddélar no periodo recente associada ao atual
regramento orcamentdrio levou a uma necessidade direta de compensagdo cambial acumulada entre
2019 e 2021 de RS 3,19 bilh&es para o total das despesas federais pagas em moeda estrangeira, sendo
que, desse montante, RS 890 milh&es sio relativos as acées 20YE e 4370.

A andlise cambial mostrou ainda que, mesmo quando considerada de forma bastante conservadora, a
necessidade indireta de compensacdao cambial, ou seja, aquela relativa a despesas com alguma
exposi¢do cambial, mas efetuadas em moeda nacional, tal ineficiéncia orcamentaria pode chegar a RS
9,98 bilhGes acumulados entre 2019 e 2021.

A ferramenta de projecdo de cenadrios orgamentdrios mostrou que mantendo-se 0s niveis de
atendimento de 2022 (vacinas contra Covid-19 inclusas), sem qualquer expansdo ou melhoria, e
considerando-se apenas a proje¢do populacional, a inflagdo e a variagdo cambial, a soma da dotagao
nominal destas duas a¢Bes pode sair de RS 15,6 bilhdes em 2022 para RS 21,0 bilhes em 2032.

A ferramenta mostrou ainda que considerando-se expansdo dos niveis de atendimento para patamares
recomendados (cobertura vacinal e cobertura TARV em 90%), a soma da dotagdo nominal destas duas
acdes pode chegar a RS 24,2 bilhdes em 2032.




Elaboragdo: SOF/ME.

Visando a fluidez e a concisdao, os principais resultados da avaliacdo estdo apresentados nos
tépicos a seguir.

QUESTAO 01 - Resultados

2.1 Instrumentos normativos e procedimentos usados para a aquisicdo de
insumos, imunobioldgicos e de medicamentos para tratamento de HIV/AIDS,
IST e Hepatites virais.

2.1.1. Existéncia de instrumentos de planejamento de aquisicao de
imunobioldgicos e medicamentos para tratamento de HIV/AIDS, HEPATITES e
IST pela SVS.

As coordenacdes da Secretaria de Vigilancia de Saude (SVS) do Ministério da Saude realizam o
planejamento anual das compras relativas as A¢des Orgamentdrias 20YE e 4370 baseadas em critérios.

A drea responsavel por realizar o planejamento para as aquisicdes de imunobiolégicos, no ambito
da Agdo 20YE, é o Departamento de Imunizacdo e Doencas Transmissiveis (DEIDT) em articulacdo com a
Coordenacdo-Geral do Programa Nacional de Imunizacdo (CGPNI), coordenacdo responsavel pelas acoes
de vacinacdo em todo territério nacional.

Os principais critérios utilizados para programar a aquisicdo é a verificacdo do perfil epidemioldgico,
do consumo histdrico e da oferta de servicos para cada imunobiolégico. Em complemento, um conjunto
de dados sdo analisados para dimensionar o quantitativo, tais como: o publico-alvo, o nimero de doses
necessarias para atender os calendarios de vacinagdo vigentes, o estoque disponivel no almoxarifado, o
volume das camaras frias disponiveis na Central de Armazenagem, a manuteng¢do de reserva técnica,
dentre outros.

E importante destacar que para as vacinas, o planejamento devera contemplar a aquisicio em
guantitativo suficiente para manutencdo da rotina de 12 meses referente as campanhas de vacinagdo e
de mais 05 meses para composicdo de reserva técnica.

Para a introdugdo de uma nova vacina ao Programa Nacional de Imunizagdo, multiplos critérios sdo
considerados passando por discussdes realizadas pela Camara Técnica de Assessoramento em Imunizacdo
(CTAI), grupo que apoia a SVS em aspectos técnicos e cientificos referentes as a¢ées de imunizacao.

Com base nessas discussoes, é apresentado pela SVS proposta de incorporagdo de nova vacina a
CONITEC, érgdo colegiado de carater permanente, integrante da estrutura regimental do Ministério da
Salde que tem por objetivo assessorar o mesmo na tomada de decisdo.

Os critérios utilizados na decisdo de introdugdo de novas vacinas estdo elencados a seguir:

Quadro 4 - Critérios para incorporacdo de imunobioldgicos

L] Dados epidemiolégicos que demonstram a importancia da doenga como um problema de saude
publica, com indicadores de prevaléncia, incidéncia, taxa de hospitalizagdo e mortalidade, entre outros;

- Qualidade da vacina em termos de eficacia e efetividade, prote¢do duradoura, além da seguranga
relacionada aos eventos adversos;

= Aplicacdo na populagdo infantil, adolescente e adulta;

= Logistica que envolve transporte, armazenamento central, regional e local, existéncia da rede de frio

adequada;

L] Anadlise do custo-efetividade e avaliagdo do impacto da introdugdo de uma nova vacina — beneficios a
salde, com redugdo dos custos relacionados a doenga;

L] Aprovacgado da introdugdo pelos comités de especialistas, como o Camara Técnica de Assessoramento
em Imunizagdo (CTAI), e pelas autoridades legais competentes, como a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa);




Garantia de recursos financeiros para introdugao e operacionalizagao da vacinagao;
Suprimento sustentdvel de vacinas, produzidas no Brasil ou disponiveis no mercado.

Fonte: Ministério da Saude

Em relacdo ao ultimo critério, devera ser considerado a possibilidade de viabilizar a internalizagao
de tecnologia de produgdo da nova vacina pelos laboratdrios nacionais produtores do pais, quais sejam:
Instituto Butantan (IB), Fundagdo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ), Fundacgdo Ataulpho de Paiva (FAP), Fundagao
Ezequiel Dias (FUNED), Instituto de Tecnologia do Parand (TECPAR) e Instituto Vital Brazil (IVB).

Ap0ds aprovacdo da CONITEC, a inclusdo da nova vacina no planejamento ocorrera no proximo
ciclo de planejamento orcamentario do Ministério da Saude.

De acordo com o Ministério da Saude, o PNI tem obtido grande sucesso na introducdo de vacinas
conseguindo incorpora-las logo que sdo langcadas no mercado internacional, como ocorreu com as vacinas
HPV (papilomavirus humano), DTPa (difteria, tétano e coqueluche), hepatite A, penta (difteria, tétano,
coqueluche, meningite por haemophilus influenza B e hepatite B), VIP (vacina inativada poliomielite),
VORH (vacina oral de rotavirus humano), pneumocécica 10V (conjugada) e, atualmente, a vacina COVID-
19, todas vacinas de alto custo.

Quanto a agdo 4370, geralmente, o processo de planejamento de compras de medicamentos
inicia-se com a revisdo e atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes de Tratamento (PCDT) e, apds
aprovacio pelo Comité de Integracdo Tecnoldgica do Sistema Unico de Saude, processo que conta com a
participacdo estratégica do Comité Assessor, colegiado que possui carater consultivo e tem a finalidade
de assessorar o Departamento de Doencas de Condig¢Ges Crénicas e Infecgbes Sexualmente Transmissiveis
— DCCI/SVS/MS, nas questdes pertinentes ao manejo da infeccdo pelo HIV, hepatites virais, coinfeccdes e
outras Infec¢Ges Sexualmente Transmissiveis (IST).

A definicdo da primeira quantidade a ser obtida é baseada em critérios clinicos e operacionais,
conforme descrito a seguir. Verifica-se a possibilidade de fornecimento a partir de registros ativos na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) por meio de organismos multilaterais como a
Organiza¢do Pan-Americana da Saude (Opas).

S3o os principais critérios utilizados:

Quadro 5 - Critérios clinicos e operacionais da acao 4370

. As recomendagbes técnicas de acordo com os PCDT vigentes, bem como as perspectivas de
atualizagao;

. Necessidade de realizacdo de exames prévios a substituicdo da Terapia Antirretroviral (TARV);
. Capacidade de atendimento dos usuarios pelos servicos e condi¢cdes de entrega pelo fornecedor.

. Andlise das coberturas estimadas com base nas entregas contratadas, estoques disponiveis,

prazos de validade dos lotes, consumo e pacientes estimados/projetados;

. Avaliacdo do impacto da indicacdo do medicamento sobre outro substituto, da mesma ou de
classe terapéutica diferente.

= Anélise da base de dados do Sistema de Controle Logistico de Medicamentos quanto a série
historica de pacientes; a série histdrica de consumo dos medicamentos; e a utilizacdo dos medicamentos
por paciente, por faixa etaria e por esquema terapéutico.

Fonte: Ministério da Saude

Segundo o Ministério da Saude, a introdu¢do de novo medicamento em substituicdo a outro ja
disponibilizado leva em consideracdo parametros como critérios e prioridades para a indicagdo e
disponibilizacdo do medicamento, bem como a cobertura estimada dos tratamentos e/ou profilaxias em
funcdo da programagdo em execugdo (entregas contratadas a ocorrerem, v.g.) e prazos de validade,
tanto no nivel central quanto na rede publica de saldde, de modo a promover a ampliagdo gradativa e
controlada do acesso ao medicamento e, ao mesmo tempo, economicidade, controles mais adequados
e perdas por vencimento da validade decorrentes da substituicio. O DCCI/SVS/MS também realiza



monitoramento regular para acompanhar a migracdo de pacientes para novos medicamentos e avaliar
a necessidade de antecipar ou postergar entregas.

As demandas da SVS estdo consubstanciadas no Plano Anual de Contratacdes (PAC) que é um
documento que consolida informacdes sobre os itens (bens, servicos, obras e solu¢des de tecnologia da
informacdo e comunicagdes) que o drgao ou entidade pretende contratar.

O PAC é elaborado pelas unidades responsaveis que identificam as necessidades de
imunobioldgicos, medicamentos e outros insumos estratégicos para atender a rede publica de saude e as
registram no sistema de Planejamento e Gerenciamento das Contrata¢des (PGC) do Ministério da
Economia (ME).

Para cada item registrado sao inseridos diversos dados, tais como: item do material, descricdao do
objeto, quantidades estimadas, valores unitdrios e total, acdes orcamentdrias, justificativas para a
aquisicdo ou contratacao dentre outros. Apds insercdo no sistema, o DLOG analisa e consolida os registros
efetuados submetendo a aprovacdo do Secretdrio Executivo com posterior envio ao Ministério da
Economia. E importante destacar que esse planejamento esta limitado aos recursos definidos na Lei
Or¢amentaria Anual (LOA).

Cabe destacar que uma etapa importante para o planejamento das aquisicbes nesses dois
programas é a definicdo de quais medicamentos e imunobioldgicos devem estar incorporados ao SUS.
Sobre esse tema, a Controladoria-Geral da Unido realizou auditoria, cujos resultados publicados em 2022
(disponivel em https://eaud.cgu.gov.br/relatorios/download/1136405), que identificou, dentre outras
situagdes, que o processo de incorporacao ndo possui instrumentos que permitam a avaliagdo quanto a
capacidade do SUS em suportar financeiramente os impactos orcamentarios calculados no processo.

Nesse sentido, percebe-se a existéncia e a utilizacdo de instrumentos de planejamento das
aquisicOes realizadas no ambito das A¢Ges 20YE e 4370, incluindo o dimensionamento da demanda pelas
areas técnicas, a compatibilizacdo com o orgamento e o envio para a area responsavel pelas compras
(DLOG). Tal fluxo se adequa as situacbes em que os medicamentos ja estdo incorporados no SUS e
presentes nas PCDT. J& em relagdo as novas tecnologias, que devem ser submetidas ao processo de
incorporacdo no SUS, é necessario o aprimoramento dos instrumentos, de modo a compatibilizar os
impactos orcamentarios estimados com a capacidade de financiamento do SUS.

2.1.2. Rotinas de interlocucdao com o6rgdos responsaveis pela execucao das
compras planejadas.

A Secretaria de Vigilancia de Saude utiliza-se de rotinas de interlocu¢do com atores importantes
que influenciam no planejamento das compras.

Um desses atores é a Fundag¢do Oswaldo Cruz, instituicdo vinculada ao Ministério da Saide com
tecnologia para a fabricacdo de produtos do interesse da rede publica. A Fiocruz por meio do Acordo de
Cooperacdo Técnica (ACT) N2 2/2019 define em conjunto com a SVS a programacéo de producdo e entrega
de imunobioldgicos, insumos e medicamentos para o ano subsequente. Para viabilizar o acordo, o
Ministério realiza um planejamento prévio alocando recursos orgamentarios das acdes 20YE e 4370 no
orcamento da Fiocruz, ndo havendo pagamento direto a fundagdo. Ressalta-se que o Ministério podera
solicitar ajustes no quantitativo a ser fornecido, ou inclusdo de outro insumo de seu interesse. No caso de
impossibilidade de produgdo pela Fundagdo, ou de parte do quantitativo previamente acordado, o recurso
devera ser realocado ao Ministério por meio de Termo Aditivo. A Fiocruz tem um prazo de 09 meses de
antecedéncia para comunicar a SVS quaisquer problemas que possam impactar no fornecimento.

Uma outra interlocugdo importante é a que ocorre entre a SVS e a SCTIE no que se refere aos
produtos objetos da Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP). Para iniciar o processo de
aquisicdo, as areas técnicas devem consultar a SCTIE/MS, responsavel pela gestdo das Parcerias, mais
especificamente a Coordenacdo-Geral do Complexo Industrial da Saude (CGCIS/SCTIE/MS), sobre o
estagio atual das PDPs. Se a PDP do produto a ser adquirido estiver em fase Ill e tiver cumprido os
requisitos estabelecidos significa que a parceria estard apta ao fornecimento.



Além da PDP, ocorre atuagao conjunta de ambas as secretarias na operacionalizagdo do TC n2 84
com a OPAS para a aquisicdo de medicamentos retrovirais. A SVS participa na definicdo do orgamento e
da programacao, nas tratativas junto a OPAS, e nas autoriza¢Ges para emissdo das ordens de compras. Ja
a SCTIE inclui as demandas planejadas pela SVS nos Planos de Trabalho, consolida e, posteriormente, inicia
a tramitacdo para formalizacdo dos Termos de Ajustes.

Nessa fase de planejamento, o DLOG participa apds iniciado a instrugdo do processo de aquisi¢ao
pela drea demandante, realizando andlise da instrugdo processual, bem como toda a analise de pesquisa
de precos e negociacdo com o fornecedor ratificando ou solicitando a drea demandante o ajuste da
estratégia de contratacdo (dispensa, inexigibilidade, pregao, etc.).

Outro ator importante é a Organizacdo Pan-americana das Américas (OPAS). A SVS realiza
consultas a OPAS sobre a possibilidade de aquisicdo e fornecimento de imunobiolégicos, insumos e
medicamentos com o objetivo de diminuir os possiveis riscos de desabastecimentos desses produtos.
Essas consultas ocorrem em paralelo as consultas realizadas ao mercado nacional. Portanto, caso haja
alguma intercorréncia com indisponibilidade de fornecimento nacional, ou problemas no andamento dos
processos licitatdrios, a OPAS surge como uma alternativa para essas aquisicoes.

A Anvisa se insere nesse cenario como autorizador de compras internacionais. Apds confirmada a
impossibilidade de aquisicdo no mercado nacional, a agéncia concede uma autorizacdo excepcional ao
Ministério da Salde para a importa¢do do produto, além de emitir uma Licenca de Importacdo (LI) para
gue o embarque do produto possa ser iniciado pela OPAS.

Neste contexto, observa-se que esses atores estdao em interlocucdo direta com SVS para fins de
viabilizar as compras realizadas no ambito das a¢des orcamentarias 20YE e 4370. Ademais, destaca-se que
as estratégias de aquisi¢do citadas acima, dispensa, inexigibilidade, pregdo, ACT n2 02/2019, TCn2 84 e
PDP serdo detalhadas no item 2.1.3 deste relatério.

2.1.3. Estratégias de aquisicao amparadas por normativos.

O Ministério da Saude para adquirir imunobioldgicos, insumos e medicamentos antirretrovirais
utiliza-se das seguintes estratégias de aquisicao: Inexigibilidade, Pregdao Eletronico, Dispensa, Parceria
para o Desenvolvimento Produtivo (PDP), Acordo de Cooperagdo Técnica com a Fundagdo Oswaldo Cruz
(Fiocruz), e Fundo Rotatdrio para aquisicdo de imunobioldgicos e seringas (TC n2 85) e Fundo Estratégico
para aquisicdo de medicamentos (TC n2 84), ambos pactuados com a Organizagdo Pan-americana das
Américas (OPAS).

Nesse ponto, avalia-se a existéncia de normativos para todas as estratégias de aquisi¢cao utilizadas
no ambito das A¢Ges 20YE e 4370.

= Inexigibilidade

Com base no art. 25 da Lei n2 8.666/93, essa modalidade é utilizada apods verificacdo do Ministério
da Saude da existéncia do registro de apenas um fornecedor do produto na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (Anvisa).

. Pregdo Eletronico

Instituido pela Lei n2 10.520/2002 e regulamentado pelo Decreto n? 10.024/2019, é a modalidade
mais utilizada em compras governamentais, e se viabiliza pela existéncia de multiplos fornecedores no
mercado nacional, podendo-se utilizar do Sistema de Registro de Pregos (SRP). No ambito das A¢des 20YE
e 4370, a prevaléncia de compras nessa modalidade é a de insumos de prevencdo de doencas
sexualmente transmissiveis.



. Dispensa

Tendo como base o art. 24 da Lei n2 8.666/93, é utilizado para aquisi¢des de imunobioldgicos e
medicamentos produzidos por laboratdrios nacionais (inciso VII)®, inclusive quando envolvem
transferéncia de tecnologia - TT (inciso XXXIV)®, e por meio da Parceria para o Desenvolvimento Produtivo
(inciso XXXI1)’, atrelados ao objetivo de oportunizar autossuficiéncia na fabricacdo desses produtos no
Brasil. Além disso, em casos excepcionais, pode ser utilizado a dispensa emergencial (inciso V)&,

. Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP)

A Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) é uma Politica de Estado que se pauta na
parceria estratégica, mediante acordo, entre instituicdes publicas e privadas no desenvolvimento,
transferéncia e absor¢cdo de tecnologia, producao, capacitacdo produtiva e tecnoldgica do pais de
produtos estratégicos para atendimento as demandas do Sistema Unico de Satude (SUS).

Dentre os objetivos das PDP esta a ampliacdo do acesso da populacdo a produtos estratégicos e
diminuicdo da vulnerabilidade do SUS e a reducao das dependéncias produtiva e tecnolégica para atender
as necessidades de saude da populacdo brasileira.

As Parcerias para o Desenvolvimento Publico (PDP) sdo conduzidas pela SCTIE/MS e suas diretrizes
e requisitos estdo estabelecidos na Portaria n2 2.531, de 12 de novembro de 2014.

Nos ultimos 4 anos (2018 a 2021) foram adquiridos por meio dessas Parcerias no ambito da Acdo
Orcamentaria 20YE as vacinas DTPA adulto, Hepatite A, HPV, e Tetra Viral, e por meio da Ac¢do 4370 os
medicamentos Entecavir, Ritonavir e Tenofovir+Lamivudina.

. Acordo de Cooperagao com a Fundag¢ao Oswaldo Cruz - Fiocruz

O Acordo de Cooperacao Técnica (ACT) celebrado com a Fundac¢do Oswaldo se propde a viabilizar
o atendimento da demanda do Ministério da Saude de imunobioldgicos, insumos e medicamentos
antirretrovirais produzidos pelo Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos (Bio-Manguinhos) e Instituto
de Tecnologia em Farmacos (Farmanguinhos), ambos da fundacao.

Atualmente, encontra-se vigente o 42 Termo Aditivo ao ACT n?2 2/2019, Processo SEl
N2 25000.025551/2019-25, por meio do qual foi pactuado para o periodo de 2022 a 2023 a entrega de 7
vacinas, 10 insumos para diagndsticos e 10 medicamentos antirretrovirais, totalizando o montante
aproximado de RS 2,2 bilhdes de recursos alocados para a Fiocruz.

O ACT nao envolve pagamento direto a Fundacdo Oswaldo Cruz. As Secretarias do Ministério da
Saude definem previamente os quantitativos de produtos necessdrios de modo a subsidiar a elaboragao

s “para a aquisicdo, por pessoa juridica de direito publico interno, de bens produzidos ou servigos prestados por
6rgdo 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 prego contratado seja compativel com o praticado no mercado”

6 “para a aquisi¢do por pessoa juridica de direito publico interno de insumos estratégicos para a saide produzidos
ou distribuidos por fundacdo que, regimental ou estatutariamente, tenha por finalidade apoiar érgdo da
administracdo publica direta, sua autarquia ou fundacdo em projetos de ensino, pesquisa, extensao,
desenvolvimento institucional, cientifico e tecnoldgico e estimulo a inovacdo, inclusive na gestdo administrativa e
financeira necessaria a execugdo desses projetos, ou em parcerias que envolvam transferéncia de tecnologia de
produtos estratégicos para o Sistema Unico de Satde — SUS, nos termos do inciso XXXII deste artigo, e que tenha
sido criada para esse fim especifico em data anterior a vigéncia desta Lei, desde que o pre¢o contratado seja
compativel com o praticado no mercado”

7 “na contratacdo em que houver transferéncia de tecnologia de produtos estratégicos para o Sistema Unico de
Saude - SUS, no ambito da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, conforme elencados em ato da dire¢do nacional
do SUS, inclusive por ocasido da aquisicdo destes produtos durante as etapas de absorgdo tecnoldgica”

8 “nos casos de emergéncia ou de calamidade publica, quando caracterizada urgéncia de atendimento de situacdo
gue possa ocasionar prejuizo ou comprometer a seguranca de pessoas, obras, servi¢os, equipamentos e outros bens,
publicos ou particulares, e somente para os bens necessdrios ao atendimento da situagdao 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 prorrogacdo dos
respectivos contratos”



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L8080.htm

do orcamento da Fundacgdo. A descentralizagdo dos recursos financeiros ocorre segundo o cronograma
de entregas definido.

Conforme disposto no acordo, o Ministério da Salde poderd solicitar ajustes e/ou
complementagdo no quantitativo a ser fornecido, ou inclusdo de outro insumo de interesse do Ministério
considerando o orgamento destinado pela Fundagdo a producdo. No caso de impossibilidade de produgao
de quaisquer produtos pela Fundag¢do Oswaldo Cruz, ou de parte do quantitativo previamente acordado,
o recurso podera ser realocado ao Ministério da Saude por meio de Termo Aditivo, havendo um prazo de
09 meses de antecedéncia para a Fiocruz comunicar a SVS quaisquer problemas que possam impactar no
fornecimento.

E importante destacar que nos casos de a Fiocruz ficar impossibilitada de fornecer o produto, a
alternativa utilizada, na maioria dos casos, para ndao desabastecer a rede é adquiri-los por meio da
Organizagdo Pan-americana das Américas (OPAS).

Apesar da existéncia do ACT em si, verifica-se que ndo ha normativos oficiais (leis, decretos,
instrucdes normativas, portarias etc.) que regulamentam esse instrumento de forma detalhada, incluindo
as reparticdes de responsabilidades, os mecanismos de prestacdo de contas, as disposicdes em caso de
descumprimento do acordo etc. De forma indireta, o art. 116 da Lei 8.666/1993 define que “aplicam-se
as disposicbes desta Lei, no que couber, aos convénios, acordos, ajustes e outros instrumentos
congéneres celebrados por érgdos e entidades da Administracdo”. Portanto, em que pese a importancia
do ACT como estratégia para provimento dos insumos estratégicos no ambito das A¢des 20YE e 4370, tal
instrumento ndo é amplamente regulamentado.

. Organiza¢ao Pan-americana das Américas (OPAS)

A possibilidade de aquisicdo por meio de Organismo Internacionais estd prevista no paragrafo 52
do art. 82 da Lei n? 9.782/1999 que faculta a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) de
“...dispensar de registro os imunobioldgicos, inseticidas, medicamentos e outros insumos estratégicos
guando adquiridos por intermédio de organismos multilaterais internacionais, para uso em programas de
saude publica pelo Ministério da Saude e suas entidades vinculadas”. A referida lei é complementada pelo
Decreto n? 3.594/2000 que trata da execuc¢do do Ajuste Complementar ao Convénio Basico entre o
Governo da Republica Federativa do Brasil e a Organizacdo Mundial de Saude (OMS), e pelo Acordo entre
o Governo da Republica Federativa do Brasil e a Reparticdo Sanitdria Pan—Americana para o
funcionamento de Escritério da Organizacdo OPAS/OMS, de 16/03/2000.

A decisdo do Ministério da Saude em adquirir por meio da OPAS ocorre diante de um cendrio
incerto no mercado nacional, pela indisponibilidade ou impossibilidade de fornecimento do quantitativo
total ou parcial, ou devido a situagdes emergenciais como no surgimento de surtos epidemioldgicos.
Portanto, a OPAS se configura como uma alternativa para a continuidade e reabastecimento do
suprimento de insumos do Governo Federal e a manutengao das agGes desenvolvidas, principalmente,
para o Programa Nacional de Imunizagdes.

Para viabilizar a aquisicao via OPAS é necessario que a Anvisa conceda uma autorizagdo de
importacdo em carater de excepcionalidade, conforme RDC n? 203/17, que dispbe sobre os critérios e
procedimentos para importacdo, em carater de excepcionalidade, de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria sem registro na Anvisa.

Concedida a autorizacdo, a Divisdo de Importacdo (DIIMP) do DLOG formaliza o pedido de
abertura de Licenca de Importacdo (LI) junto a Anvisa para que o embarque do produto possa ser
realizado. A responsabilidade de importacdo da OPAS vai até a entrega a transportadora contratada pelo
MS.

Em paralelo a esses tramites, a OPAS apresenta a REQ (estimativa de preco) para andlise e
aprovacdo do Ministério contendo o valor do produto, frete, seguro e taxa de administra¢do (atualmente
de 4,25% do valor do produto com frete e seguro). Apds aprovagao da REQ, a OPAS emite a Ordem de
Compras (APO) significando que a Organizacdo firmou contrato com o fornecedor para a produgdo e
entrega ao MS. Para tanto, os recursos devem estar disponiveis em conta especifica antecipadamente.



Os mecanismos de compras utilizados pela OPAS como parte integrante de sua cooperagdo
técnica com o Brasil e os demais Estados Membros sdo os fundos de compras coletivas. Para a A¢ao 20YE
utiliza-se o Fundo Rotatério para Compra de Imunobioldgicos e Seringas (Fundo Rotativo), e para a Agao
4370 o Fundo Rotativo Regional de Provisdes Estratégicas para Saude Publica (Fundo Estratégico).

1) Fundo Rotatdério da Organizagdo Pan-americana das Ameéricas (OPAS) para Aquisicao de
Imunobiolégicos e Seringas

Segundo informac3o disponibilizada no site® da OPAS, o Fundo Rotatdrio é uma iniciativa da
Organizag¢do que visa garantir as popula¢des dos paises das Américas acesso rdpido a vacinas e insumos
estratégicos.

O Fundo Rotatdrio redne a demanda de diversos paises da América realizando licitacdao
internacional, com regras e regulamentos proprios, seguindo a legislacio de comércio exterior
regulamentadas pela Organizagdo Mundial do Comércio (OMC) e regras internas do Organismo.

O instrumento utilizado para essas aquisicdes é o Termo de Cooperacdo n 2 85, celebrado em
2014, prorrogado por 5 anos, estando vigente até 2024 (Processo SEI N2 25000.047524/2014-07).

Para a operacionalizacdo das aquisi¢des, no final de cada ano é publicado um Termo de Ajuste
(TA) contendo um Plano de Trabalho (PT) com a previsdo das aquisicOes, estimativas de valores e
cronograma de entregas. No decorrer do ano, pode ocorrer a necessidade de publicacdo de Termo de
Rerratificacdo (TRR) aos planos de trabalho com o objetivo de realizar ajustes/inclusdes e exclusdes de
medicamentos e insumos.

No final de 2021, foi celebrado o 32 TRR ao 82 TA do 852 TC, com Plano de Trabalho no montante
aproximado de RS 2,57 bilhdes, sendo 4,25% desse total (cerca de 95,4 milhdes) de custos de servigos.

As principais justificativas para essas aquisicdes no 32 TRR foram a inexisténcia de fornecedor
nacional, laboratdrio interditado pela Anvisa ou em obras, laboratdrio nacional que deixou de produzir e
auséncia de disponibilidade total ou parcial dos laboratérios para produgdo do produto.

2) Fundo Estratégico da Organizacdo Pan-americana das Ameéricas (OPAS) para Aquisicdo de
medicamentos e insumos estratégicos

O Fundo Estratégico da Organizacdo Pan-Americana da Saude (OPAS), cujo nome oficial é Fundo
Rotativo Regional para Provisdes Estratégicas de Saude Publica da OPAS, é um mecanismo regional
destinado a compra conjunta de medicamentos essenciais e insumos estratégicos de salde publica para
os paises das Américas.

O Termo de Cooperagdao n? 84, é o instrumento que viabiliza essas aquisi¢cdes utilizando os
recursos orcamentarios da Ac¢do 4370. A gestdo do TC n2 84 compete a SCTIE/MS em conjunto com a
SVS/MS.

A operacionalizagdo deste TC, segue o mesmo formato do TC n2 85, conforme mencionado no
item anterior, com a publicacdo anual de um Termo de Ajuste contendo um Plano de Trabalho com a
previsdo das aquisi¢des, havendo a necessidade de altera¢do do Plano de Trabalho é publicado um Termo
de Rerratificagdo (TRR).

Conforme se verifica, as estratégias de aquisicdo utilizada pelo Ministério da Saude no ambito das
AcOes Orcamentdrias 20YE e 4370 estdo devidamente amparadas por normativos que sustentam a sua
utilizacao.

% Informacdo disponibilizada no site da OPAS, cujo acesso pode ser consultado por meio do Link

https://www.paho.org/pt/topicos/fundo-rotatorio-da-opas




Apesar da existéncia dos Termos de Cooperacao devidamente formalizados, percebe-se que ndo
ha normativos oficiais (leis, decretos, instru¢des normativas, portarias etc.) que regulamentam esse
instrumento de forma geral, incluindo as reparticGes de responsabilidades, os mecanismos de prestacdo
de contas, as disposicdes em caso de descumprimento do acordo, os objetos passiveis de serem incluidos
nos Termos de Ajuste, os critérios para a inclusdo dos itens nos TA, as regras quanto a antecipacdo das
transferéncias e ajustes cambiais, as diretrizes para doag¢des efetuadas no ambito dessa relacdo etc.

Por todo o exposto, verifica-se que ha normativos que regulamentam as aquisi¢ées via pregao,
inexigibilidade, dispensa e PDP. Por outro lado, ha lacunas normativas em relacdo aos ACT e as parcerias
OPAS. Além disso, existem estratégias ndao utilizadas ou utilizadas de forma incipiente na aquisicdo de
medicamentos e imunobiolégicos que carecem de aperfeicoamento em relagdo a sua regulamentacao,
como é o caso das encomendas tecnoldgicas (ETEC) e das medidas de compensag¢do na area da saude
(MECS), conforme abordado mais adiante.

2.1.4. Rotinas de procedimento utilizados pelas Coordenacgdes envolvidas nas
estratégias de aquisicdo nao manualizadas e parcialmente desenhadas em
fluxogramas.

As rotinas administrativas sdo os processos que toda unidade utiliza para a viabilizacdo do bom
andamento de todas as suas atividades e auxiliam na organizacdo das demandas, na previsdao dos
resultados e no cumprimento dos prazos.

Para que contribuam de forma efetiva para o sucesso dos objetivos, precisam ser bem
estruturadas e executadas. O mapeamento de processos é uma ferramenta gerencial que identifica o
andamento desses processos e aponta lacunas para a realizacdo de melhorias. E uma ferramenta baseada
em reconhecimento e andlise, o que a torna indispensavel para a melhoria da gestdo. Um dos tipos mais
comuns de mapeamento utilizados sdo os fluxogramas.

Com essa perspectiva, solicitamos as Unidades envolvidas apresentar as ferramentas por elas
utilizadas no mapeamento dos procedimentos realizados nas estratégias de aquisicao.

As Unidades apresentaram os fluxogramas elaborados pelo DLOG para as compras realizadas por
meio de Dispensa, Inexigibilidade e Pregdo Eletrénico. Porém, ndo apresentou os relativos as compras
via Acordo de Cooperacao Técnica (ACT) com a Fiocruz, Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP),
e Organizacdo Pan-Americana da Saude (OPAS).

Os fluxogramas apresentados embora englobem as etapas do processo de aquisi¢ao para algumas
das estratégias, estdo mais focados nos procedimentos a serem executados pelo DLOG, nao contendo
detalhes das atividades internas a serem desenvolvidas pelas unidades técnicas da SVS quanto aos
procedimentos que envolvem as estratégias de aquisi¢do.

No caso de OPAS e PDP, a apresentagao do fluxo do processo foi um relato de uma sequéncia de
procedimentos a serem realizados em algumas dreas principais. Quanto ao ACT, as unidades citaram o
documento Acordo de Cooperagdo Técnica (ACT n° 02/2019) como referéncia.

Além disso, ndo identificamos a utilizagao, pelas dreas envolvidas, de manualizagdo das atividades
e rotinas de trabalho desenvolvidas no ambito tanto do planejamento quanto dos processos de aquisicdo
gue antecedem as compras pelo DLOG, bem como pela OPAS.

Observa-se, portanto, que cabem melhorias como a construcdo de fluxogramas e/ou manuais de
procedimentos para todas as estratégias de aquisicdo, em especial as realizadas via ACT, PDP e OPAS,
pois, em razdo de suas especificidades e complexidade, envolvem uma grande quantidade de etapas e de
atores.

E importante destacar que a construcdo de fluxogramas e de manuais de procedimentos tem
como objetivo melhorar a compreensao dos processos e demonstrar como estao interligados os diversos
atores, as atividades e as rotinas de trabalho desenvolvidas, facilitando, desta forma, a identificacdo de



gargalos que possam gerar desperdicios, retrabalho, duplicidade de fun¢des e demais ineficiéncias
administrativas.

Ademais, ressalta-se que os fluxogramas facilitam o trabalho de novos servidores ou de servidores
realocados, sendo uma pratica importante para uma boa governanga organizacional.

Considerando a inexisténcia formal de fluxogramas que pudessem permitir uma melhor anadlise
dos processos e considerando o enfoque a ser perseguido nessa avaliacdo, qual seja, a otimizacdo do
processo de aquisicdo dos produtos e insumos relativos as a¢gdes 20YE e 4370, com o objetivo de retirar
eventuais obstaculos a boa execucdo da politica publica, essa equipe de avaliagdo elaborou fluxos que
pudessem representar minimamente cada uma das estratégias utilizadas pelas Coordenacdes, bem como
um fluxo geral abrangendo todas as estratégias.

Ressalta-se que os fluxos elaborados, representam de forma geral as estratégias. Tendo em vista
limitacdes quanto as informacdes prestadas pelos gestores, ndo foi possivel uma abrangéncia total dos
procedimentos utilizados. De qualquer forma, trata-se de um modelo inicial, a partir do qual as unidades
poderdao imprimir melhoramentos e diagndsticos no sentido de promover melhorias aos processos
existentes.

O fluxo foi apresentado as Unidades envolvidas para uma convalidacdo inicial, tendo sido
implementado ajustes ao modelo. Para conhecimento, este modelo encontra-se disponiveis no anexo E
deste relatdrio.

Portanto, o que verifica no ambito das coordenacdes responsaveis pelo gerenciamento das duas
acles é que o mapeamento dos processos relativos as aquisicdes ainda é incipiente. A utilizacdo desta
ferramenta implicara no aperfeicoamento do desempenho da gestdo destas unidades e podera contribuir,
também, para a melhoria da eficacia das estratégias utilizadas na aquisicdo dos produtos referentes as
acdes 20YE e 4370.

2.2 Falhas ou caracteristicas nos processos de aquisicao que influenciam ou nao
na garantia do abastecimento dos insumos, imunobiolégicos e medicamentos
das acOes orcamentarias ao seu publico-alvo.

2.2.1. Consisténcia quanto as estratégias de compras utilizadas pelo MS para a
aquisicao de imunobioldgicos e medicamentos para tratamento de HIV/AIDS,
garantindo o abastecimento ao seu publico-alvo.

O Ministério da Saude para a realizacdo das compras se utiliza de estratégias de aquisi¢Ges
devidamente amparadas pela legislacdo, conforme detalhado anteriormente no item 2.1.3 deste
relatdrio.

A figura a seguir mostra, de maneira simplificada, uma visdo macro de como ocorre o processo de

decisdo das escolhas das estratégias de aquisicGes para as A¢des Orcamentdrias 20YE e 4370.

Figura 3 - Fluxo do processo de escolha das estratégias de aquisicbes - acoes 20YE e
4370
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Fonte: Elaboragdo Propria com base em informagdes prestadas pelo Ministério da Saude.

O processo de aquisicdo inicia-se na drea demandante responsavel por definir os produtos, os
guantitativos e propor o tipo de estratégia a ser utilizada (dispensa, pregdo, OPAS, etc.). O DEIDT/SVS é a
area responsavel pelos imunobioldgicos e o DCCI/SVS pelos medicamentos retrovirais e insumos de
prevencao de doencas sexualmente transmissiveis.

A escolha do tipo de estratégia passa pela analise da possibilidade de compra do produto por
meio do mercado nacional, verificando-se a existéncia de registros do produto na Anvisa. Caso haja um
Unico registro, apenas um fornecedor, a compra sera realizada por inexigibilidade (art. 25 da Lei n?
8666/93), caso haja varios registros, a compra podera ser realizada via Pregdo Eletronico ou Dispensa de
Licitacao.

No gque concerne a dispensa, para aqueles produtos produzidos por laboratérios publicos, adota-
se a Dispensa de Licitacdo baseados nos incisos VIII e XXXIV do art. 24 da Lei n2 8666/93. Nos casos de
existirem PDP em fase Ill, a Dispensa sera com base no inciso XXXII do art. 24 da Lei n2 8666/93, apds
consulta a SCTIE, gestora das parcerias, quanto a essa possibilidade de aquisicao.

Cabe destacar que alguns dos produtos adquiridos por meio das Acdes 20YE e 4370 foram
acordados previamente para producéo e entrega pela Fiocruz por meio do ACT n2 2/2019, cuja estratégia
foi definida na fase de planejamento.

Em paralelo a esse processo de verificacdo da possibilidade de compra no mercado nacional é
realizado consultas a OPAS sobre a disponibilidade para aquisicdo e estimativa de precos dos produtos. O
objetivo é o de assegurar o fornecimento em uma eventual intercorréncia no mercado nacional.

Confirmada a impossibilidade de compra no mercado nacional que pode ocorrer devido a
inexisténcia de registro do produto no Brasil, impossibilidade dos laboratérios nacionais (Fiocruz,
Butantan, entre outros) de fabricar o produto ou quando ocorre alguma falha nos certames como em
pregdo fracassado, a alternativa utilizada pelo Ministério da Saude é a aquisicdo por intermédio da OPAS
através do Termo de Cooperacgdo (TC) n2 85, no caso de vacinas, e do TC n2 84 no caso de medicamentos
antirretrovirais.

Assim, quando esses mecanismos falham o Ministério da Saude por meio da OPAS prové a compra
desses produtos de modo a garantir o abastecimento da rede publica de saude.

N3o obstante, pode ocorrer de a OPAS nao conseguir fornecedor internacional para a aquisicdo
pretendida, como o ocorrido com a Vacina da Raiva Humana - Cultivada em Embrido de Galinha que foi
retirada do Plano de Trabalho Anual do 32 TRR ao 82 TA do TC n2 85 devido a impossibilidade de a OPAS
de ofertar o produto (PARECER TECNICO N2 6/2021-DEIDT/SVS/MS).

De acordo com o Ministério da Saude, quando ndo ha disponibilidade de fornecimento de um
determinado imunobiolégico via OPAS, o PNI deve ser acionado para informar se existe alternativa de
imuniza¢do com outra vacina que possa ser implementada para atendimento da populagdo ou até mesmo
recebimento de doagdo do produto por outros paises de forma proviséria.

Assim, verifica-se que ha diversos instrumentos disponiveis para a aquisicdo dos insumos no
ambito das A¢des 20YE e 4370 e que ha um encadeamento de opgdes que revela a ordem de preferéncia
em relacdo ao fornecedor a ser contratado. Como prioridade, busca-se a contratacao de laboratérios
publicos nacionais. Alternativamente, busca-se a competicdo entre laboratérios privados com a atuacdo
no territdrio nacional. Caso ndo exista competicdo, a alternativa é a contratacdo por inexigibilidade. Como
ultima alternativa de contratacdo, tém-se as aquisicoes via OPAS. Se todas essas estratégias de compras
nao tiverem sucesso, cabe a darea técnica reavaliar a pertinéncia de se manter aquele item no rol de
produtos a serem disponibilizados a populagao.

Nesse contexto de diversas alternativas, ndo foram identificados desabastecimentos recorrentes
ou sistematicos dos itens relacionados as A¢es 20YE e 4370 nos Ultimos anos, em que pese a ocorréncia
de falhas pontuais que tendem a ser mitigadas com a utilizagdo de instrumentos disponiveis,
principalmente a OPAS.



2.2.2. Dependéncia do Brasil na utilizacao da OPAS para a aquisicdao de vacinas.

Quanto aos gastos realizados com a compra de imunobiolégicos, realizou-se uma analise desses
dados, agrupando-os por estratégias de compras, de modo a entender melhor a dinamica utilizada. A
seguir apresentamos os resultados obtidos.

Os gastos por estratégia de aquisicdo realizados nos anos de 2018 a 2020 no ambito da A¢do 20YE
estdo representados no grafico a seguir:

Grafico 7 - Gastos anuais por estratégia de aquisicao - acdao 20YE
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Fonte: Elaboracdo Prépria com base em informacdes prestadas pelo Ministério da Saude. Obs.: Em 2018 utilizava-se TEDC para
aquisi¢des via Fiocruz. Para melhor entendimento optou-se por inserir no grafico esses gastos no ACT.

Observa-se que as aquisicdes realizadas via Dispensal! representam o maior quantitativo de
gastos realizados, no periodo em tela, seguido do Acordo de Cooperacdo Técnica. Ambas envolvem
compras realizadas por meio de Laboratdrios Nacionais Publicos. Ressalta-se, também, que as PDP se
originam do uso de Dispensa®? e envolvem também Laboratdrios Nacionais Publicos. Juntas, essas trés
estratégias, representam em termos percentuais os maiores gastos anuais com imunobioldgicos, 77% do
total (38,6% Dispensa e 28,6% ACT e 9,8% PDP), conforme visualizado no gréfico abaixo.

Griafico 8 - Percentual de gastos com imunobioldgicos por tipo de estratégia - acdo 20YE

Percentual de gastos com Imunobioldgicos por tipo de estratégia - Acdo 20YE

Fonte: Elaboragdo Prépria com base em informagdes prestadas pelo Ministério da Saude.

| = Inexigibilidade

10 Termo de Execucdo Descentralizada (TED): instrumento utilizado para descentralizacio de créditos a Fiocruz em
2018.

11 Dispensas baseadas no art. 24 da Lei 8.666/93, incisos VIII e XXXIV.

2 Dispensa baseada no art. 24 da Lei 8.666/93, inciso XXXII.



Portanto, se verifica, no contexto geral das compras de imunobiolégicos uma concentragdo dos
gastos da acdo 20YE nos laboratérios Nacionais. Indicativo, a priori, de uma independéncia maior do
mercado privado e internacional.

Em termos quantitativos de imunobioldgicos por estratégia de aquisicdo, o panorama que se
apresenta, conforme grafico abaixo, indica uma mudanca, comparada ao percentual de gastos, tendo
como principais estratégias utilizadas, as aquisicGes via Dispensa (33,3%) e OPAS (31,3%).

Grafico 9 - Percentual de quantitativo de imunobioldgicos por tipo de estratégia da acao
20YE

Percentual de quantitativo de imunobioldgicos por tipo de estratégia - Agdo 20YE
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Fonte: Elaboragdo Prépria com base em informagdes prestadas pelo Ministério da Saude.

Quantitativamente, verificou-se que 56,3% dos fornecedores de imunobioldgicos trata-se de
laboratérios nacionais publicos, sendo o restante, 43,7%, adquiridos por laboratérios privados nacionais
e internacionais, conforme representado no quadro abaixo.

Portanto, ainda, no contexto quantitativo, verifica-se uma concentragdo, ainda que menor
comparada aos gastos, na produ¢do dos imunobiolégicos por laboratdrios Nacionais. Indicativo, a priori,
de uma relativa independéncia do mercado privado e internacional.

Grafico 10 - Percentual de imunobioldgicos fornecidos por laboratérios publicos e
privados

2% medicamentos x laboratorios - agdo 20YE
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Fonte: Elaboragao Prépria com base em informag&es prestadas pelo Ministério da Saude.

Sob uma outra perspectiva, se considerando as estratégias de aquisicdo para cada tipo de
imunobioldgicos (vacinas, soros e imunoglobulinas), ainda com critério quantitativo, teremos os seguintes
resultados:

Inicialmente temos que, 66,7% dos imunobioldgicos trata-se de Vacinas (32 itens), 25% sdo soros
(12 itens) e 8,3% de Imunoglobulina (4 itens), assim representados no grafico 11.



No caso dos soros, verifica-se, considerando que quase todas as aquisicdes®® foram realizadas via
dispensa, que os laboratérios Nacionais Publicos ja tém capacidade tecnoldgica para a produgdo destes.
Como principais fornecedores de soro para o MS temos o Instituto Butantan e o Instituto Vital Brasil (IVB).

J4 para as imunoglobulinas verifica-se uma dependéncia total de fornecedores privados e
internacionais, considerando a utilizagdo das estratégias de compras via Pregdo, Inexigibilidade e OPAS.

Essa situacdo chama a atencdo pelo fato de existir uma empresa publica vinculada ao Ministério
da Saude criada para suprir tal insumo para o SUS, que é a Empresa Brasileira de Hemoderivados e
Biotecnologia (Hemobrds). Os sucessivos atrasos na construcdo da fabrica de hemoderivados da
Hemobras e asimpropriedades na execugdo dos projetos para a transferéncia de tecnologias contribuiram
para esse cenario em que o abastecimento de imunoglobulinas no SUS depende exclusivamente do
fornecimento privado.

Quanto as Vacinas, que é o grupo mais representativo dos gastos da a¢do 20YE, verifica-se uma
paridade entre fornecedores nacionais e privados/internacionais, sendo que 31,3% delas foram
adquiridas de laboratdrios nacionais publicos (15 vacinas) e 35,4% de laboratdrios nacionais privados e
internacionais (17 vacinas) com prevaléncia para a utilizagdo da OPAS (27%).

Grafico 11 - Percentual de estratégia de imunobioldgicos por tipo

Percentual de estratégias por tipo - A¢do 20YE
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Fonte: Elaboracao Prépria com base em informacgdes prestadas pelo Ministério da Saude.

INEX... = Inexigibilidade

PRE... = Pregdo Eletrénico

Tratando, ainda, apenas do quantitativo de vacinas (32 tipos), verificou-se que no periodo de 2018
a 2020, 13 delas (40,6% do total de vacinas) vem sendo adquiridas exclusivamente via OPAS, em razdo de
inexisténcia de fornecedor no Brasil ou de indisponibilidade do produtor nacional. Verificou-se, ainda, que
do total de vacinas, quatro delas, ou seja 12,5%, esporadicamente, tiveram que ser adquiridas via OPAS
devido a impossibilidade de fornecimento dos laboratdrios nacionais.

Sendo assim, do rol de 32 vacinas adquiridas, 17 delas, ou seja, 53,1% (40,6% + 12,5%) do total, o
Ministério da Saude recorreu a OPAS para a sua aquisicdao, conforme apresentado no grafico abaixo.

13 Em 2019 o soro antidiftérico foi adquirido via OPAS.



Grafico 12 - Percentual de estratégia de vacinas por tipo - agcdao 20YE

Compras de Vacinas via OPAS

Fonte: Elaboragdo Prépria com base em informagdes prestadas pelo Ministério da Satde.

Neste contexto, observou-se que para a aquisicdo de vacinas, especificamente, existe uma
dependéncia do Brasil quanto ao mercado internacional, havendo, portanto, a necessidade de as compras
serem realizadas por meio do instrumento firmado com a OPAS, tendo em vista a capacidade limitada dos
laboratérios nacionais em produzir tais vacinas.

Cita-se como exemplo, o caso das vacinas DTP, Dupla Adulto - DT adulto e Dupla Infantil - DT
infantil que ndo foram fornecidas pelo Instituto Butantan por estar com a sua unidade fabril em obras,
restando a OPAS como alternativa. De acordo com informag¢des do MS, o Butantan Unico produtor
nacional, a época, da vacina DTP (Difteria-Tétano-Pertussis) comunicou que iria cessar as atividades do
componente tetanico da vacina DTP.

E importante, também, destacar o risco de se ter um Unico fornecedor nacional, pois qualquer
problema técnico ou decisdao do laboratdrio de nao fornecer impede a aquisicdo via mercado nacional.
Assim como o ocorrido com a vacina BCG adquirida por trés anos consecutivos via OPAS em virtude de
seu Unico fornecedor* nacional na época, a Fundacdo Ataulpho de Paiva, ter sua unidade fabril
interditada pela Anvisa. Nesse caso especifico da BCG, de acordo com informagdes do Ministério, as
reprogramacoes de entrega solicitadas pela fundacdo nos anos de 2018 e 2019 com posterior suspensao
de sua produgdo ocasionou impacto na distribuicdo dessa vacina pelo Ministério da Saude aos Estados.

Em relac3o aos soros, percebeu-se que quase a totalidade®® da producdo no periodo analisado foi
nacional, e que existe, para a maioria dos soros, 3 laboratérios com registro valido na Anvisa, os quais
seriam: Instituto Butantan, Instituto Vital Brasil (IVB) e Fundagdo Ezequiel Dias (FUNED). Ja as
imunoglobulinas, cerca de 50% delas foram adquiridas via OPAS por ndo haver fornecedor com registro
no Brasil, em que pese a existéncia da Hemobras para esse fim.

Diante do exposto, pode-se concluir que para a A¢ao Orgamentdria 20YE existe consisténcia nas
estratégias de compras utilizadas para aquisicdo de imunobioldgicos, entretanto, se verifica uma
dependéncia do Brasil na utilizagdo da OPAS nas compras de vacinas em decorréncia da capacidade
limitada dos laboratdrios nacionais em atender ao Programa Nacional de Imunizagao.

2.2.3. Dependéncia do Brasil quanto aos laboratérios privados nacionais e
internacionais nas compras de medicamentos para tratamento de HIV/AIDS,
Hepatites e IST.

Com base nas informagdes fornecidas pelo MS sobre os custos incorridos na aquisicdo de
medicamentos para tratamento de HIV/AIDS, hepatites virais e IST, agrupou-se os gastos anuais por
estratégias de compras para melhor compreensao da dinamica usada. Abaixo apresentamos os resultados
obtidos dentro do escopo de A¢do 4370 no periodo de 2018 a 2021:

14 A partir de setembro de 2021, a vacina BCG passou a ter mais um fornecedor a UNO HEALTHCARE COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA.

15 Excec3o do soro antidiftérico que foi adquirido em 2019 via OPAS.



Grafico 13 - Gastos anuais por estratégia de aquisicdo - acdao 4370

GASTOS ANUAIS POR ESTRATEGIA DE COMPRAS - ACAO 4370

m2018 ®m2019 m2020 ®=2021

1292507440

928255870,2
864916561,6
830312294

4378062899
491002770

344534500

172503000

99759325,5

| 12560250
| PBEER
I (51657566
6121556364
0
I :z10091892

g =
- -
INEXIGIBILIDADE opas

Il 000032851

=

B 53460000
- I 1537100
g

B 78439200

]

=

&

2

3
-
N

PREGAO

»
a

Fonte: Elaboragdo Prépria com base em informagdes prestadas pelo Ministério da Satude.

As aquisicdes por meio de inexigibilidade foram as maiores despesas incorridas no periodo
(57,9%), seguidas pelos acordos de cooperagdo técnica (15%) e por dispensa de licitagdo (9,4%). Conforme
demonstrado no grafico abaixo, essas trés estratégias combinadas foram responsaveis por 82,3% do total
de gastos no quadriénio examinado:

Grafico 14 - Percentual de gastos por tipo de estratégia - acdao 4370

Percentual de gastos por tipo de estratégia - Agdo 4370
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Fonte: Elaboragdo Prépria com base em informagdes prestadas pelo Ministério da Saude.

Assim, no contexto geral da aquisicdo de medicamentos, os gastos da A¢do 4370 concentram-se
nos laboratérios farmacéuticos detentores de registro de patentes. Indicativo, portanto, de maior
dependéncia do mercado privado em virtude da exclusividade do fornecedor.

Quanto ao numero de medicamentos por estratégia de aquisi¢ao, conforme grafico abaixo, em
relagdo ao percentual de despesas, a situagdo é semelhante para as duas primeiras posi¢des, sendo as
principais estratégias empregadas as aquisi¢des por meio de inexigibilidade (57,9,3 %) e ACT (15%),
alterando-se as duas seguintes para OPAS (11,2%) e Dispensa (6,7%).

Grafico 15 - Percentual de quantitativo de medicamentos por tipo de estratégia - acdo
4370

Percentual de medicamentos por tipo de estratégia AciHo 4370

Fonte: Elaboragao Prépria com base em informag&es prestadas pelo Ministério da Saude.



A analise quantitativa constatou que 71,1% dos fornecedores de medicamentos eram laboratérios
farmacéuticos privados nacionais e internacionais, e os 28,9% restantes foram adquiridos em laboratérios
publicos nacionais, conforme grafico abaixo:

Grafico 16 - Percentual de medicamentos fornecidos por laboratérios publicos e privados

2% medicamentos x laboratdérios - agdo 4370
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Fonte: Elaboragao Prépria com base em informagdes prestadas pelo Ministério da Saude.

A introdu¢do de novos medicamentos, potencialmente mais efetivos, contribui para o
aprimoramento da politica publica em sadde, refletindo-se na oferta de opgdes terapéuticas mais
adequadas. Por outro lado, essa disposi¢do tende a gerar um aumento dos custos no Sistema Unico de
Salde, vez que a incorporagao de novas tecnologias, implica geralmente na aquisicao de substancias
protegidas pelo sistema de propriedade intelectual e comercializadas em situagao de exclusividade.

O tema sobre situagao das patentes farmacéuticas e os possiveis reflexos da recente decisdo do
Supremo Tribunal Federal estdo tratados em item préprio deste relatdrio. A Suprema Corte declarou a
inconstitucionalidade do paragrafo Unico do artigo 40 da Lei da Propriedade Industrial (Lei 9.279/96). Este
trecho da lei determinava que a vigéncia da patente ndo poderia ser inferior a 10 anos a partir da data da
sua concessdo. A regra havia sido criada como uma forma de compensar o autor do pedido da patente
por eventuais atrasos na analise da solicitacdo por parte do INPI.

Essa decisdo do STF devera ter impacto direto na produgao de genéricos, bem como devera atrair
novos investimentos e produtores ao segmento, o que ampliard e fortalecerd o Complexo Industrial da
Salde ja instalado no pais e, consequentemente, o maior acesso da populagdo a essas tecnologias.

Contudo, vale mencionar que nem todos esses medicamentos tém concorrentes no mercado, ou
seja, nem todos obtiveram o registro sanitario de genéricos na ANVISA, embora suas patentes
correspondentes aos medicamentos de referéncia estarem em dominio publico. Deve-se considerar que
a dinamica do mercado, no que toca a redugdo de preco, é fortemente influenciada pela concorréncia.
Assim, se nao ha concorréncia, menores serdo as probabilidades de se negociar prego com a empresa que
detém o monopdlio da produgado e distribuicgdo mundial do medicamento.

Considerando os achados descritos nos itens 2.2.2 e 2.2.3, entende-se que os aspectos abordados
indicam uma forte dependéncia do Pais em relagdo aos laboratérios nacionais e internacionais para as
compras de imunobioldgicos e para medicamentos no tratamento de HIV/AIDS e indicam a necessidade
do fortalecimento das politicas e a construg¢ao de instrumentos que possam reduzir essa dependéncia e
aumentar a capacidade produtiva do Pais, com vistas a contribuir para a ampliacdo do acesso a saude,
bem como estabelecer critérios para o uso do poder de compra estatal com o intuito de racionalizar os
gastos em saude e induzir o desenvolvimento cientifico, tecnolégico e industrial, com vista a
sustentabilidade do SUS.



2.3 Suficiéncia na modelagem dos processos e alternativas a serem
consideradas no intuito de aumentar a eficiéncia das aquisigoes.

2.3.1 Ineficiéncia do Programa de PDP para atendimento as demandas relativas
a aquisicdo de medicamentos para tratamento de HIV/AIDS.

Dentre as estratégias utilizadas pela Secretaria de Vigildncia em Saude (SVS/MS) para a aquisigdo
de medicamentos de tratamento de HIV/AIDS e de Imunobiolégicos, especificamente vacinas, tem-se o
Programa de Parcerias de Desenvolvimento Produtivo (PDP). O principal instrumento normativo que hoje
define as PDPs é a Portaria n° 2.531%%, de 12 de novembro de 2014, do Ministério da Saude (MS), em
substituicdo a Portaria n® 837/2012.

A PDP é uma politica de estado que se pauta na parceria estratégica, mediante acordo entre
instituicbes publicas e entidades privadas para o desenvolvimento, transferéncia e absorcdo de
tecnologia, producdo, capacitacdo produtiva e tecnoldgica do Pais em produtos estratégicos para
atendimento as demandas do SUS.

O objetivo geral da politica é internalizar, no pais, a tecnologia de producdo de produtos
estratégicos para o SUS. Assim, os laboratdrios publicos foram escolhidos como protagonistas para tal
internalizacdo da transferéncia da tecnologia, tendo as entidades privadas o comprometimento de
transferir os conhecimentos produtivos e tecnoldgicos necessdrios para o produto objeto da contratacao
seja efetivamente produzido pelo laboratdrio publico. Além disso, a entidade privada compromete-se a
internalizar a producdo nacional do Insumo Farmacéutico Ativo (IFA). Em contrapartida, o MS assume o
compromisso de adquirir o produto objeto da PDP, mediante dispensa de licitagdo (Lei 8.666, art.24, inciso
XXXII).

Como principais objetivos especificos, as PDPs devem contribuir para: a) ampliar o acesso da
populagdo a produtos estratégicos e diminuir a vulnerabilidade do SUS; b) reduzir as dependéncias
produtiva e tecnolégica do Brasil; c) racionalizar o poder de compra do Estado; d) proteger os interesses
da Administragdo Publica e da sociedade ao buscar a economicidade e a vantajosidade; e) fomentar o
desenvolvimento tecnolégico no Pais; f) promover o desenvolvimento e a fabricacdo, em territério
nacional, de produtos estratégicos para o SUS; e g) buscar a sustentabilidade tecnolégica e econémica do
SUS; e h) estimular o desenvolvimento da rede de produgdo publica no Pais e do seu papel estratégico
para o SUS.

Com a publicacdo do Decreto n°® 9.245, de 20 de dezembro de 2017, o qual instituiu a Politica
Nacional de Inovagao Tecnoldgica na Satide (PNITS), as PDPs se consolidaram como um dos instrumentos
estratégicos desta Politica. Neste contexto, o PNITS apresenta dentre seus objetivos principais: a)
promover o aprimoramento do marco regulatério referente as estratégias e a¢des de inovagdo
tecnoldgica na area de saude; b) promover a sustentabilidade tecnoldgica e econémica do SUS, c)
estimular e fomentar a parceria entre a administracdao publica e as entidades privadas, com vista a
promogdo da transferéncia, da internalizagdo, da incorporagdo, do desenvolvimento e da qualificagdo de
tecnologias em saude no territorio nacional; d) reduzir a dependéncia externa e a vulnerabilidade
produtiva do pais em relagdo aos produtos e servigos estratégicos para o SUS, com vistas a ampliagao do
acesso a salde; e) estabelecer os critérios para o uso do poder de compra estatal com o intuito de
racionalizar os gastos em saude; e f) induzir o desenvolvimento cientifico, tecnoldgico e industrial, com
vistas a sustentabilidade do SUS e consolidacdo do Complexo Industrial da Saude (CIS).

Feitas tais consideracbes, retomando o primeiro paragrafo, temos que a PDP é uma das
estratégias de aquisicdo utilizadas pela SVS tanto para Vacinas quanto para medicamentos de tratamento
de HIV/AIDS.

No ambito do Programa temos hoje, das 86 PDPs de medicamentos, 4 PDPs relacionadas a
internalizacdo de tecnologia de Vacinas e 12 PDPs relacionadas a internalizagdo de medicamentos para
tratamento de HIV/AIDS, conforme quadro.

16 portaria incluida na Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5/2017, anexo XCV



Quadro 6 - Relagdo de PDPs vigentes

PDPs em vigéncia

HIV/AIDS VACINAS

Fonte: Elaboragdo Prépria com base em informacgGes prestadas pelo Ministério da Saude.

As 4 PDPs referentes as vacinas, hoje se encontram na fase IV do processo de internalizagao. Esta
fase preconiza a finalizagao de todo o processo de internalizagdo do produto da PDP, sendo utilizada tao
somente para o atesto, por parte do MS, por meio de relatério, da completude ou ndo, da internalizagdo
da tecnologia pelo laboratdrio nacional.

A partir desta fase, sendo atestado a completude do processo de internalizagdo, o Ministério da
Salde realizara suas compras, ndo mais via PDP, mas diretamente com os laboratdrios nacionais
participantes das PDPs, por meio de dispensa, ou por meio de Acordo de Cooperagdo Técnica (ACT), no
caso da Fundacgdo Oswaldo Cruz (Fiocruz).

Para esses casos, a vacina Tetraviral, hoje é produzida pela Fiocruz, por meio da Bio-manguinhos,
as demais vacinas fazem parte do portfdlio do Instituto Butantan.

N3o existem mais Parcerias no ambito do programa que envolvam a internalizagdo de tecnologia
para a producdo de novas vacinas e nem perspectivas de novas PDPs, tendo em vista a ndo ocorréncia de
novo processo de selecdo desde 2017.

Diferentemente das vacinas, o quadro relativo as PDPs para medicamentos de tratamento de
HIV/AIDS apresentam algumas impropriedades, os quais tratamos a seguir.

Hoje existem 12 PDPs que envolvem medicamentos relacionados a HIV/AIDS, sendo 5 delas em
fase ll, 3 em fase lll e 4 em fase IV. Vejamos ent3o:

a) Da fase IV — conforme ja explicitado, esta fase compreende a finalizagao do processo de
internalizagcdo que, em caso de atesto quanto a completude da internalizacdo as compras passam a ser
realizadas por dispensa ou ACT junto aos laboratdrios nacionais envolvidos na PDP.

Tabela 3 - Relagdao de PDP em fase IV

Medicamento Termo de Compromisso (TC) Laboratério Nacional
ATAZANAVIR (200,300mg) 02/2011 Farmaguinhos/Fiocruz
TENOFOVIR+LAMIVUDINA 05/2012 Farmaguinhos/Fiocruz
TENOFOVIR (300mg) 05/2009 Funed
TENOFOVIR (300mg) 06/2009 Lafepe

Fonte: Elaboragdo Prépria com base em informagdes prestadas pelo Ministério da Saude.

Aqui verificamos que as compras dos medicamentos ATAZANAVIR e TENOFOVIR+LAMIVUDINA
sdo realizadas via ACT, resultado de PDPs pactuadas com a FIOCRUZ. No entanto a compra do
medicamento TENOFOVIR, dentro dos exercicios do escopo do trabalho, foram realizadas via



INEXIGIBILIDADE e PREGAO, sendo contempladas as empresas Maxima, Blanver e Cristélia, sendo as duas
ltimas os parceiros do processo de PDP.

Até o exercicio de 2015, ainda em fase lll, as compras destes medicamentos foram realizadas
junto a FUNED e a LAFEPE, dentro das PDP. No entanto, conforme ja mencionado, entrando na fase 1V,
nao houve compras desse medicamento junto aos laboratérios anteriormente citados.

Trabalhos anteriores da CGU, apontaram situacdes de ndo obtengdo de éxito na finaliza¢do total
do processo de absorgdo e internalizacdo da tecnologia pelos laboratdrios publicos, indicando pendéncias
que impedem a produgao em escala industrial dos medicamentos.

O fato é o de que realizada uma parceria na qual se objetiva a internalizacdo do processo de
producdo, com a contrapartida de uma reserva de mercado para o participe privado, ndo se verifica o
atendimento ao objetivo principal da reducdo da dependéncia produtiva e tecnoldgica do Brasil com a
promoc¢ao do desenvolvimento e a fabricacdo, em territdrio nacional, de produtos estratégicos para o SUS
estimulando o desenvolvimento da rede de produgao publica no Pais.

b) Da fase Il — esta fase compreende o inicio da etapa de desenvolvimento, transferéncia e
absor¢do da tecnologia envolvida no processo de internalizagdao. Inicia-se, também, nessa fase o
fornecimento do produto objeto da PDP ao Ministério da Saude pela Instituicdao Publica, utilizando-se
como instrumento legal a dispensa de licitacdo, pautada no inciso XXXII, artigo 24 da Lei 8.666/93.

Tabela 4 - Relacdo de PDPs em fase III

Medicamento Termo de Compromisso (TC) Laboratério Nacional

ENTECAVIR 02/2010 Funed
RITONAVIR 07/2010 Lafepe
TENOFOVIR+LAMIVUDINA 05/2012 Lafepe

Fonte: Elaboragdo Prépria com base em informacgdes prestadas pelo Ministério da Saude.

Para os medicamentos acima, ndo houve ocorréncia de impropriedades, sendo que o Ministério
vem realizando a compra destes por meio do Programa.

c) Da fase Il — nesta fase, o atendimento dos compromissos, responsabilidades e
condicionantes do projeto ficara a cargo da instituicdo publica e da entidade privada, devendo ao final da
fase se concretizar por meio da formalizagdo de acordo ou contrato de desenvolvimento, transferéncia e
absorcdo de tecnologia do produto objeto da PDP. S6 apds isso, a PDP poderd ingressar na fase lll.

Tabela 5 - Relacdo de PDPs em fase II

Medicamento Termo de Compromisso (TC)  Laboratdrio Nacional
DARUNAVIR (75, 150, 600, 800mg) 17/2018 Lafepe

DARUNAVIR (75, 150, 600, 800mg) 22/2018 Lagfa

DOLUTEGRAVIR 50mg 18/2018 Lafepe
DOLUTEGRAVIR 50mg 23/2018 Lagfa
TENOFOVIR+LAMIVUDINA+EFAVIRENZ 05/2012 Farmaguinhos/Fiocruz

Fonte: Elaboragdo Propria com base em informagdes prestadas pelo Ministério da Saude.

Verificou-se que das 5 PDPs, 4 delas continuam na fase Il a mais de 4 anos e 1 a mais de 9 anos.
Aqui problemas relativos a adequacdo da area produtiva, questdes patentarias, desenvolvimento e
producdo do IFA nacional, desenvolvimento do produto pela entidade privada (estudos de

-—



bioequivaléncia) prolongam a fase de formalizacdo de acordo, impedindo o avango das PDP para a fase
de internaliza¢do do produto e impactando os objetivos do Programa de PDP.

Consideradas as causas atinentes ao processo de definicdo dos produtos estratégicos para o SUS,
bem como aquelas atinentes ao processo de selecdo das parcerias temos que as consequéncias
impeditivas do avanco das PDP para fase lll impactam de forma negativa o principal objetivo do programa,
ja citado anteriormente, qual seja, reducdo da dependéncia produtiva e tecnolédgica do Brasil com a
promocdo do desenvolvimento e a fabricacdao, em territério nacional, de produtos estratégicos para o SUS
estimulando o desenvolvimento da rede de produgdo publica no Pais.

Entende-se que a melhoria do instrumento estratégico PDP, a partir da reformulacdo de seu
desenho, considerando especificamente, a definicdo de critérios objetivos para o processo de selecdo das
parcerias, bem como de critérios que possam minimizar os fatores impeditivos para o avanco das PDPs
para a fase de internalizacdo, a exemplo da adequacdo da area produtiva, questdes patentarias,
desenvolvimento e producdo do IFA nacional, desenvolvimento do produto pela entidade privada,
poderiam promover, também, a melhoria do desenho estratégico de compras de medicamentos para
tratamento de HIV/AIDS, aumentando a participacdo de laboratdrios publicos e consequente
fortalecimento do mercado nacional com a redu¢do da dependéncia de mercado privado e internacional.
Sendo vejamos:

Considerando o quantitativo de medicamentos que sdo comprados pelo Ministério para
HIV/AIDS, tendo como escopo do trabalho os exercicios de 2018 a 2021, as PDP deixariam de ser utilizadas
para apenas 3 (trés) medicamentos e teria um acréscimo de 6(seis) novos produtos sendo atendidos por
PDP, totalizando 9 (nove) produtos.

Percentualmente, o uso de PDP para compra de medicamentos de HIV/AIDS, passaria de 6,7% do
total de medicamentos comprados para 20%, reduzindo a utilizacdo da modalidade inexigibilidade em
11,2% e do pregdo em 2,2%.

Grafico 17 - Percentual de medicamentos por tipo de estratégia - acdo 4370

Percentual de medicamentos por tipo de estratégia - Agdo 4370

17.326

Fonte: Elaboragdo Prépria com base em informacGes prestadas pelo Ministério da Saude.

Griafico 18 -Percentual de medicamentos por tipo de estratégia com incremente de novas
PDP - acao 4370

Percentual com a incrementacdo de nowvas PDP

PDP

Fonte: Elaboragdo Propria com base em informagdes prestadas pelo Ministério da Saude.



Assim, quantitativamente, teriamos um salto de 28,9% (17,8%+6,7%+4,4%) da atuacdo dos
laboratérios publicos nacionais para 42,2% (20%+17,8+4,4%) na producdo de medicamentos para
HIV/AIDS.

De modo a contribuir para o objetivo da melhoria da estratégia de compras via PDP,
apresentamos alguns resultados importantes ja apontados pela CGU em seu relatério 201801353.

1. O processo de sele¢do das parcerias de PDP ndo tem sido realizada em conformidade com
as previsdes normativas vigentes, tendo sido verificado o descumprimento de diretrizes e regras definidas
na Portaria n® 2.531/2014, com consequente impacto na confiabilidade de transparéncia do processo de
estabelecimento das PDP, além dos riscos de direcionamento nos procedimentos de selec¢do;

2. Os critérios utilizados para julgamento das propostas e para a distribuicdao dos percentuais
aos parceiros carecem de parametros objetivos e apontam para risco de inseguranca juridica para
Instituicdes com parcerias em andamento;

3. O processo de monitoramento e acompanhamento das parcerias pela SCTIE, apresentam
falhas operacionais com consequente impacto na evolugao das parcerias, com risco de ndo finalizacdo dos
processos de internalizacao;

4, Parcerias que ja haviam finalizadas suas vigéncias (fase V), ndo obtiveram éxito total na
finalizacdo do processo de absorc¢do da tecnologia objeto da PDP, indicando pendéncia que impedem a
producdo em escala industrial dos produtos pelos laboratérios publicos;

Concluiu-se, portanto, que em termos de internalizacdo da tecnologia necessaria a producdo dos
objetos firmados no ambito das PDP, a politica, ainda, ndo apresentou os impactos positivos esperados,
sendo necessario uma reformulagdao do desenho das PDP, com aperfeicoamento dos problemas
elencados no relatdrio, visando o atingimento dos objetivos da politica.

Posteriormente, por meio de grupo de trabalho, onde participaram a CGU, o Ministério da Saude
e a Diretoria de Integridade do Ministério da Saude foi elaborado Mapa de Riscos atinente ao programa
de PDP de modo a subsidiar a melhoria do programa, bem como futuras alteragdes normativas ao
programa.

Como proposta final, foram apontados 22 riscos (R) contemplando todas as etapas do programa,
com sugestbes de medidas de resposta (MR) a saber:

Tabela 6 - Relagcdo de riscos e medidas de resposta

ETAPA | - Definicdo da lista de produtos estratégicos para o SUS

1.1 Inadequagdo na indicacdo de | 1.1.1 Definir critérios de selecdo dos produtos a serem

Produtos estratégicos elegiveis para a | incluidos na lista de estratégicos, considerando, entre

apresentacdo de propostas de projeto de | outras questdes, a avaliacdo do horizonte tecnolégico do

PDP. produto (opg¢des terapéuticas), demanda pelo produto
(custo-beneficio), prospeccdo inicial acerca da producdo
nacional do insumo de interesse e o produto ser
centralizado.

1.1.2 Estabelecer nos critérios definidos quais
informagdes demandam a opinido de especialistas,
pesquisadores ou centros de referéncia.



1.1.3 Estabelecer uma comissdo a época da elaboracdo da
lista de estratégicos, com a participacio de
representantes de outras secretarias, para a avaliagdo da
inclusdo de produtos (Revisdo do Manual de Elaboracdo
da Lista de Estratégicos).

1.1.4 Estabelecer uma comissao a época da elaboracdo da
lista de estratégicos, com a participacio de
representantes de outras secretarias, para a avaliagdo da
inclusdo de produtos (Revisdo do Manual de Elaboracdo
da Lista de Estratégicos).

1.1.5 Promover a divulgacdo dos processos utilizados na
classificacdo dos produtos como estratégicos.

1.1.6 Estabelecer estratégia para estimular a formulacdo
de PDP para produtos negligenciados.

1.1.7 Estabelecer, na lista de estratégicos, quais produtos
poderao ser elegiveis para PDP, e quais produtos caberiam
a outros instrumentos.

ETAPA Il - Fase | (Fase de Proposta de Projeto de PDP)

2.1 Aprovagao indevida de proposta de
projeto de PDP.

2.2 Aprovagao irregular de proposta de
projeto de PDP.

2.1.1 Estabelecer medidas disciplinares e administrativas
em razao de descumprimento legal dos normativos

2.1.2 Estabelecer objetivamente os procedimentos a
serem utilizados no estabelecimento das PDP, com
vedacdo ou excepcionalidades na implementacdo de
outros mecanismos de estabelecimento de PDP
consubstanciando os parametros para tal.

2.1.3 Reavaliar a alteragdo do instrumento de
estabelecimento das PDP.

2.2.1 Definicdo de requisitos minimos para o
estabelecimento das propostas e critérios mais objetivos
tanto para avaliagdo de propostas de projeto de PDP
quanto para divisdo dos percentuais de demanda para
cada PDP aprovada.

Revisdo dos critérios previstos no marco regulatdrio
vigente (art. 22 a 24 do Anexo XCV da Portaria de
Consolidag¢do n° 05/2017).

2.2.2 Solicitar os ajustes, se necessario, durante o
processo de avaliagdo das propostas de PDP, antes da
decisdo final, e ndo aprovar propostas de projetos com
pendéncias criticas no projeto executivo. Fazer essa
solicitacdo por meio de oficio, a partir dos
encaminhamentos da CTA, apds a fase de apresentacdo
oral das propostas.



2.3 Morosidade na
Propostas.

avaliagao das

2.4 Risco de ndo haver produgdo nacional
do IFA ao final da PDP.

2.5. Concentracao de parcerias em
instituicdes publicas sem avaliagdo da
capacidade operacional.

2.3.1 Estabelecer prazos no marco regulatério para a
finalizacdo das avaliacdes e publicacdo da decisao final.

2.4.1 Estabelecer critérios técnicos minimos e pontuagao
qgue reduzam o risco de ndo nacionalizagdo do IFA durante
a fase de selecdo de propostas.

2.5.1 Estabelecer critérios para aprovacao, considerando a
alocagdo dos projetos por laboratério publico de acordo
com sua plataforma tecnolégica e capacidade produtiva.

ETAPA Il - Fase Il (Fase de Projeto de PDP)

3.1 Duragdo prolongada para a
formaliza¢ao de acordo ou contrato entre
os parceiros da PDP.

3.2 Excessivos pedidos de alteragdo de
cronograma, parceiros ou tecnologia.

3.3 Inclusdo de clausulas que
contradizem as regras estabelecidas para
as PDP.

3.1.1 Avaliar cumprimento das metas estabelecidas no
projeto executivo para a Fase ll, e, diante do ndo
cumprimento das mesmas, aplicar, no que couber,
adverténcia, com possibilidade de exting¢ao.

3.2.1 Estabelecer critérios objetivos que minimizem ou
impecam a possibilidade de alteracGes de cronogramas,
parceiros ou tecnologia.

3.3.1 Estabelecer procedimentos minimos de controle dos
dispositivos contratuais.

3.3.2 Definicdo de clausulas essenciais que os ajustes
devem conter e vedada a inser¢cdao de cldusulas em
desacordo com os termos de compromisso e o0s
normativos das PDP.

ETAPA IV - Fase Ill (Fase de PDP)

4.1 Instituicdo publica sem condigoes

minimas de dar inicio a absor¢ao das
etapas transferéncia de tecnologia.

4.2 Fragilidades nos instrumentos e
metodologias  especificos para o
monitoramento da evolugdo das etapas
de transferéncia de tecnologia para a
instituicdo publica.

4.1.1 Estabelecer no marco regulatério requisitos minimos
para inicio da fase Ill, incluindo requisitos de drea
produtiva, que demonstrem que a instituicdo publica tem
condicdes de dar inicio as etapas de absorg¢do tecnoldgica.

4.2.1 Construcdo de matriz ou painel de indicadores com
pontos principais de acompanhamento das etapas de
transferéncia de tecnologia, incluindo a produc¢do nacional
do IFA ainda na Fase lll.

4.3.1 Numero de parcerias aprovadas compativel com a
forca de trabalho, com equipe devidamente capacitada.



4.3 Atraso/morosidade nas analises
documentais nos instrumentos utilizados
para o monitoramento da PDP.

4.4 Aquisicoes antiecondmicas no ambito
das PDP.

4.5 Aquisicoes indevidas de
medicamentos, sem respaldo legal no
ambito das PDP.

4.6 Atraso na obten¢ao de documentagao
referente a
autorizagdo/licenga/certificados dos
parceiros da PDP.

4.3.2 Elaboracdo de Procedimentos Operacionais Padrao
(POPs) para alinhamento interno da area técnica e
treinamentos de qualificagdo para capacitacdo da equipe.

4.4.1 Realizacdo de pesquisa mercado e precos da
administracdo publica atualizadas compativeis com a
aquisicdo pretendida.

4.4.2 Estabelecimento de percentuais de venda do
produto objeto da PDP, dentro da demanda prevista,
relacionados a evolugdo das etapas de transferéncia de
tecnologia.

4.4.3 Estabelecimento de grupo de trabalho
interministerial para discussdao sobre como diferenciar o
preco da tecnologia.

4.5.1 Aprimoramento dos mecanismos de controle quanto
a avaliacdo do cumprimento dos requisitos previstos no
normativo para a compra de medicamentos.

4.6.1 Reunides do Comité Técnico Regulatério (CTR).

ETAPAYV - Fase IV (Fase de internalizacdo de tecnologia)

5.1 Auséncia/insuficiéncia de
instrumentos/metodologias para
avaliagao conclusiva quanto a

internalizagdo das tecnologias no ambito
das PDP.

5.2 Nao internalizacio completa da
tecnologia pelos laboratdrios publicos.

5.1.1 Estabelecer
comprovagdo da
definicao de prazos.

instrumentos/metodologias
internalizacdo da tecnologia,

para
com

5.1.2 Estabelecer uma forma de atestar a finalizacdo da
transferéncia de tecnologia, incluindo a capacidade de
atendimento a demanda pelo laboratério publico e a
producdo nacional do IFA.

5.2.1 Estabelecer medidas para responsabilizacdo diante
do ndo cumprimento na internalizacao da tecnologia.

5.2.2 Promover a reavaliacgdo dos controles de
acompanhamento e monitoramento das etapas de
internalizacao das PDP.

ETAPA VI - Avaliagao do Programa de PDP



6.1 Auséncia de informagdes | 6.1.1 Estabelecimento de metodologia adequada para
(transparéncia  ativa) quanto ao | avaliacdo do programa de PDP, incluindo a definicdo de
atingimento dos objetivos estabelecidos | indicadores.

na Portaria n° 2.531/2014 para as PDP.

ETAPA VII - Das Instancias de Avaliagao

7.1 Fragilidades na atuagdo do corpo | 7.1.1 Estabelecer critérios minimos para a escolha dos
técnico das Instancias de avaliagao integrantes de CTA (formagdo e/ou experiéncia na area de
PDP).

71.2 Instituicdo de um Plano de Integridade no ambito do
programa de PDP.

ETAPA VIII - Documentagao do Programa

8.1 Dificuldades de rastreabilidade das | 8.1.1 Aprimoramento dos mecanismos organizacionais
informagoOes referente a cada processo | quanto a guarda da documentacdo/informacgdes referente
de PDP para atendimento aos 6rgidos de | aos processos de estabelecimento das PDP.

controle

ETAPA IX - Medidas preventivas/corretivas

9.1 PDP sendo executadas em desacordo | 9.1.1 estabelecer o aprimoramento dos mecanismos de
com a legislagio, mesmo apds a | aplicacdo das medidas preventivas e corretivas e do fluxo
identificacdo de irregularidades pelos | de responsabilidades para a suspensao de PDP.
mecanismos de monitoramento e

. . 9.1.2 Estabelecer mecanismos de controle de prazos para
avaliacao.

a aplicacdo das medidas preventivas e corretivas que
possibilitem minimizar os riscos de os fatores
mencionados provocarem atrasos na evolugdo das
parcerias.

ETAPA X - Transparéncia Ativa

10.1 Auséncia/deficiéncia na divulgagdo | 10.1.1 o aperfeicoamento da divulgacdo das informacdes
das informagOes referentes as PDP | relativas ao programa, (conforme previsdo do art. 8° do
(Transparéncia Ativa). Decreto 7.724/2012).

Fonte: Elaboragdo Prépria

Por fim, considerando a importancia estratégica da politica de Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo (PDP) para o fortalecimento do mercado nacional por meio da qualificagdo tecnolégica de
laboratérios nacionais na producdo de medicamentos em geral e mais especificamente para a melhoria
do desenho estratégico de compras de medicamentos para HIV pelo Ministério da Saude, promovendo a
melhoria da eficiéncia das aquisi¢des, garantindo o abastecimento do mercado nacional e considerando
a importancia e finalidades atribuidas ao Conselho de Monitoramento e Avaliagdo de Politicas Publicas
entende-se necessario uma reformula¢gdo do modelo de PDP.



2.3.2. Fragilidades nos controles de monitoramento e avaliacao do Acordo de
Cooperacdao Técnica (ACT) firmado com a Fiocruz na produciao de
imunobioldgicos, insumos e medicamentos para tratamento de HIV.

O Acordo de Cooperacdo Técnica (ACT) n2 2/2019 celebrado com a Fundag&o Oswaldo Cruz é uma
das estratégias utilizadas pela Secretaria de Vigilancia em Sadde (SVS/MS) para as aquisi¢cdes realizadas
no ambito das A¢des Orcamentdrias 20YE e 4370. O Acordo tem como objetivo principal garantir o
abastecimento de imunobioldgicos, insumos estratégicos para a salde e medicamentos aos programas
sob gestdo do Ministério. Cabe destacar que a Fiocruz é um laboratério oficial vinculado ao Ministério da
Saude.

O Anexo | do Acordo traz a programacao realizada em 2019 no qual foi pactuado a producdo de
vacinas, insumos diagndsticos e medicamentos para tratamento de HIV. Hoje o Acordo encontra-se no 42
Termo Aditivo cujo recurso alocado a Fundagdo foi no montante aproximado de RS 2,2 bilhdes para
entregas programadas nos anos de 2022 e 2023.

Conforme definido no Acordo, o Ministério da Saude podera solicitar ajustes nos quantitativos ou
inclusdo de outros insumos de interesse do Ministério considerando os prazos acordados e o orcamento
destinado a producdo. No caso de impossibilidade de producdo de quaisquer produtos pela Fiocruz, ou
de parte do quantitativo, o recurso devera ser realocado ao Ministério por meio de Termo Aditivo,
havendo prazos para que a Fiocruz comunique a SVS quaisquer problemas que possam impactar no
fornecimento.

] Das Reprogramacgdes

De acordo com informacgdes do Ministério da Saude, até o presente momento, a Fiocruz solicitou
ajustes (reprogramacdes) nos quantitativos e nas datas de entrega das vacinas HIB, Tetraviral, Pdlio
Inativada, Rotavirus e Pneumocdcica 10 valente, ou seja, 5 vacinas de um rol de 8 vacinas pactuadas no
Anexo | do Acordo.

No caso da vacina HIB a entrega total foi cancelada em virtude da inviabilidade econémica de
producdo em baixa escala, sendo necessario o Ministério da Saude adquirir via OPAS. Ja a vacina Tetraviral
(MMRV) foi reprogramada devido a impossibilidade da GlaxoSmithKline (GSK) de fornecer 100 mil doses.
As outras vacinas tiveram como justificativas para as repactuacGes as oscilacbes cambiais e os impactos
oriundos da pandemia do novo coronavirus (COVID-19).

Em relacdo aos insumos diagndsticos, segundo o Ministério da Saude, foram solicitadas
reprogramacoes de 04 insumos de testes de HIV, quais sejam: Teste Rapido HIV - DPP SSP (02
reprogramacoes), Teste Rapido HIV - DPP FO (02 reprogramacgoes), Teste Rapido HIV - DPP — Imunoblot
(04 reprogramacodes) e Teste Rapido HIV - T2 (01 reprogramacdo). Para essas reprogramacdes nao foi
informado as justificativas da Fiocruz para a solicitacdo.

J4 quanto aos medicamentos, o Ministério da Saude informou que foram solicitadas 33
reprogramacgdes ou nos quantitativos ou nas datas de entregas dos medicamentos definidos no Anexo |
do Acordo e nos termos aditivos. Para essa situa¢do nao foi informado os motivos da Fiocruz para as
reprogramacoes, tendo o Ministério adquirido a complementagdo via dispensa dos laboratérios estaduais
FURP e Lafepe e dispensa por emergéncia dos laboratérios privados Cristalia e Gilead.

Em reuniGes com os técnicos do MS foi informado que devido as reprogramacdes solicitadas pela
Fiocruz vem sendo necessdrio o Ministério recorrer de forma agil a OPAS para adquirir a complementagao
necessaria ou realizar a compra por meio de dispensa, inclusive a emergencial (inciso 1V, art. 24 da Lei
8666/93), no intuito de evitar possivel desabastecimento a rede publica.

. Do monitoramento e Avaliagao

A Clausula 52 do Acordo dispGe que deverdo ser desenvolvidos instrumentos de monitoramento
e avaliagcdo. O monitoramento devera ter uma periodicidade no minimo trimestral por meio de realizacdo
de reunides conjuntas com a finalidade de analisar a execucdo das programacdes acordadas e subsidiar a



proposicdo de agbes entre as partes. Um relatdrio gerencial anual deverd ser elaborado pela Fiocruz no
término de cada exercicio e apresentado ao Ministério da Saude que devera constar os resultados
medidos a partir dos indicadores definidos.

O Anexo lll do acordo traz os indicadores que serdo utilizados para auxiliar a avaliagdo dos
resultados obtidos, conforme listado abaixo:

* [ndice de entregas no prazo;
* [ndice de reprogramacdes da Fiocruz e do Ministério da Saude.

Traz ainda informacgdes gerenciais que deverdo ser objeto do relatdrio gerencial:

e Numero de entregas postergadas pelo almoxarifado para o qual o MS tenha dado causa;

e Numero de entregas recusadas pelos almoxarifados para o qual Bio-Manguinhos tenha dado
causa;

e Cumprimento do prazo definido para a comunicagdo da necessidade de altera¢des no cronograma
por Bio-Manguinhos;

e Cumprimento do prazo definido para a comunicacao da necessidade de altera¢des no cronograma
pela SVS/MS;

e Cumprimento do prazo definido para a comunicacdo da impossibilidade de fornecimento do
insumo por Bio-Manguinhos; e

e Cumprimento do prazo definido para a comunica¢do da desisténcia no fornecimento do insumo
pela SVS/MS.

Ainda de acordo com a Clausula 52 do Acordo, apds a analise e discussdo dos resultados obtidos,
deverdo ser pactuadas as acoes necessarias a melhoria dos resultados negativos, se for o caso, ou a
consolidacdo dos resultados positivos obtidos.

Com o objetivo de verificar a avaliacdo e o monitoramento do Acordo, foi solicitado ao Ministério
os relatérios gerenciais anuais previstos na Clausula 52 do Acordo. Foi apresentado relatérios elaborados
pela SVS que continham as programacdes e reprogramacdes de vacinas, relato das tratativas com a
Fiocruz, anuéncia do Ministério e momento de assinatura dos Termos Aditivos. Cabe destacar que esses
relatdrios se referem exclusivamente as vacinas, ndo tendo sido enviado os de insumos e medicamentos.

Em que pese essas informagdes, ndo foi apresentado os relatdrios anuais a serem elaborados pela
Fiocruz que devem constar os resultados da execugao do Acordo ou outro documento com discussdes
sobre os resultados e quais a¢des deverdo ser tomadas para mitigar eventuais resultados negativos.
Portanto, ndo se sabe se as reprogramacdes realizadas durante a execu¢ao do acordo tiveram impactos
na distribuicdo desses produtos aos Estados.

Neste contexto, percebe-se uma ineficiéncia do processo de aquisicdo via ACT haja vista que,
mesmo o Ministério programando com antecedéncia, recorre frequentemente a outras formas de
aquisicOes para evitar um possivel desabastecimento, o que leva a retrabalhos e desperdicio de tempo
das equipes técnicas para viabilizar as aquisicdes. Além disso, foi encontrado fragilidades no
monitoramento e avaliagcdo do Acordo, pois em que pese ter sido verificado comunicag¢des e reunies
entre as partes sobre as vacinas, com base nos documentos até o momento apresentados, ndo foram
desenvolvidos instrumentos de avaliacdo conforme previsto na Clausula 52 do Acordo.

Cabe destacar que o Anexo lll do Acordo traz indicadores com parametros para verificar o indice
de atrasos de entregas e o indice das reprogramacdes realizadas tanto pelo MS como pela Fiocruz, bem
como os cumprimentos de prazos de ambas as partes. Informag6es importantes para auxiliar o MS na
avaliagdo dos resultados obtidos.

Considerando os aspectos apresentados, percebe-se uma ineficiéncia do processo de aquisicdo
via ACT, cabendo, portanto, melhorias neste sentido com o objetivo de aprimorar a eficiéncia do desenho
estratégico de aquisigdes pela SVS, ampliando o abastecimento pelos laboratérios publicos e promovendo
o fortalecimento, também, do laboratério publico.



2.3.3. Restricdo quanto a obtencdao de referenciais e padroes internacionais
relativos a modelos de aquisicdo de imunobioldgicos e de medicamentos.

Foram realizadas pesquisas junto a sites nacionais e internacionais, ndo tendo sido obtidos
instrumentos inovadores relativos a modelos de aquisicdo que pudessem ser implementados ou
contribuir para melhorias dos modelos ja existentes. Além do que o Programa Nacional de Imunizacdo e
a politica nacional de enfrentamento a AIDS sdo consideradas referéncias internacionais pelos resultados
obtidos ao longo dos anos.

O Programa Nacional de Imuniza¢do tornou o Brasil um dos poucos paises no mundo que ofertam
de maneira universal um rol extenso e abrangente de imunobiolégicos, sendo considerado pioneiro na
incorporac3o de diversas vacinas no Sistema Unico de Saude (SUS). A eficacia do PNI pode ser percebida
por meio do sucesso ao longo de décadas em erradicar e eliminar inUmeras doengas na populagdo
brasileira. O programa foi chamado para organizar campanhas de vacina¢do no Timor Leste, colaborou
com agdes em areas conflagradas, como a Palestina, Cisjordania e a Faixa de Gaza, promoveu
treinamentos, firmou acordos de cooperacdo técnica e doou vacinas a diversas nacdes (Sociedade
Brasileira de Imunizacdo - SBIm).

O Programa Conjunto das Nag¢des Unidas sobre HIV/AIDS (Unaids) reconhece o Brasil como
referéncia mundial no controle da epidemia. O Pais foi pioneiro ao oferecer combinac¢do do tratamento
para HIV, com a garantia do acesso universal. O diretor-executivo do Unaids, destaca, no relatério “How
AIDS changed everything”"’, o papel do Brasil na reduc3o dos precos dos antirretrovirais: “quando o Brasil
e a Tailandia comegaram a fabricar antirretrovirais genéricos, realizaram algo muito inteligente: revelaram
gue as pilulas tinham custo de producdo relativamente baixo. Isso mudou as reivindica¢des da industria
e abriu as portas para o Unaids comecar a negociar com empresas, visando a reducdo dos precos dos
medicamentos”.

Considerando os aspectos mencionados, optou-se por uma avaliacdo estratégica interna dos
modelos com o viés de melhoria dos processos de aquisicdes com objetivo de aumentar a eficdcia do
modelo com o objetivo de fortalecimento do mercado nacional.

2.4 InovacgoOes/alteragcoes normativas de modo a fortalecer a producao
nacional de imunobioldgicos e de medicamentos para tratamento das HIV/AIDS,
IST e Hepatites virais.

2.4.1 Situacdo das patentes farmacéuticas no Brasil
. Panorama

A propriedade industrial € um tipo de propriedade intelectual disciplinada por um conjunto de
instituicdes juridicas que regulam a concessao de direitos de propriedade material sobre as cria¢cdes da
mente humana para uso industrial. Estes direitos sdo limitados no tempo e no escopo, com abrangéncia
territorial e descrigdo minima obrigatdria, permitindo diferenciar seus titulares no mercado dos demais
competidores.

As instituicdes de propriedade industrial objetivam ordenar e organizar um sistema de incentivos
para producdo de conhecimento e informagdo tecnoldgica na sociedade, na qual uma parte do
conhecimento objeto de protecgdo corresponde as inovagdes ou bens transaciondveis no mercado de
tecnologia (CARVALHO, 2009).

Nesse sentido, as patentes igualmente aos desenhos industriais, as marcas, as indicagdes
geograficas, os dispositivos de repressdo a concorréncia desleal como o segredo industrial e a prote¢ado
de dados de testes das atividades inovativas formam o Sistema de Propriedade Industrial.

No Brasil, a protecdo a propriedade industrial esta prevista como direito fundamental no art. 59,
inciso XXIX, da Constituicdo de 1988, nos seguintes termos: “a lei assegurara aos autores de inventos

7 Disponivel em: “https://www.unaids.org/en/resources/documents/2015/MDG6 report executive-summary”
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industriais privilégio temporario para sua utilizacdo, bem como protecdo as criagGes industriais, a
propriedade das marcas, aos nomes de empresas e a outros signos distintivos, tendo em vista o interesse
social e o desenvolvimento tecnoldgico e econémico do Pais”.

O assunto foi regulamentado pela Lei 9.279, de 14 de maio de 1996, também conhecida como Lei
de Propriedade Industrial (LPI), que dispGe ser patentedvel a inven¢do que atenda aos requisitos de
novidade, atividade inventiva e aplicagdo industrial.

O Instituto Nacional de Propriedade Intelectual (INPI), autarquia federal criada pela Lei
5.648/1970 e vinculada ao Ministério da Economia, é a entidade responsavel pelo registro de ativos de
propriedade intelectual no Brasil. Dentre os servigos exercidos pelo Instituto, estdo o registro de marcas,
desenhos industriais, indicacdes geograficas, programas de computador e topografias de circuitos
integrados, as concessdes de patentes e as averbacdes de contratos de franquia e das distintas
modalidades de transferéncia de tecnologia.

Segundo o caput do art. 40 da Lei n2 9.279/1996, a vigéncia da patente observara os prazos fixos
de 20 (vinte) anos para invencGes e de 15 (quinze) anos para modelos de utilidade, contados da data de
depdsito. A Lei de Propriedade Intelectual (LPI) previa, ainda, uma regra adicional no paragrafo Gnico do
dispositivo: a contar da data de concessdo da patente, o prazo de vigéncia ndo seria inferior a 10 (dez)
anos para a patente de invencdo e a 7 (sete) anos para a patente de modelo de utilidade. Portanto, extrai-
se do art. 40 a relevancia de dois marcos temporais para a determinacao do prazo de vigéncia da patente:
a data do depésito e a data da concessdo do pedido.

O paragrafo Unico do art. 40 estabelecia um prazo varidvel de protecdo, pois esse depende do
tempo de tramitacdo do respectivo processo administrativo no Instituto Nacional da Propriedade
Industrial (INPI). Assim, caso a autarquia levasse mais de 10 (dez) anos, no caso da inven¢ao, ou mais de
8 (oito) anos, no caso do modelo de utilidade, para proferir uma decisao final, o periodo total do privilégio
ultrapassara o tempo de vigéncia previsto no caput do art. 40.

A regra insculpida no paragrafo Unico do art. 40 da LPI teria sido instituida com o objetivo de
compensar o acumulo de pedidos de patentes (backlog) no INPI. O fendmeno existe desde a edi¢do da Lei
n? 9.279/1996, a qual, para se adequar ao Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade
Intelectual Relacionados com o Comércio (Acordo TRIPS), tornou patenteaveis determinados produtos
antes ndo sujeitos a exploracdo exclusiva. Internalizado o acordo e editada a Lei n2 9.279/1996 sem que
fosse utilizado o prazo de transi¢cdo conferido aos paises em desenvolvimento, a autarquia federal ndo
estava devidamente equipada para receber a carga adicional de novos produtos registrados, o que gerou
um grande passivo de pedidos.

. ADI 5529/DF*8

Tal dispositivo foi alvo da Ac¢do Direta de Inconstitucionalidade (ADI 5529/DF) ajuizada em 2016
pela Procuradoria-Geral da Republica, em virtude da qual o Supremo Tribunal Federal declarou, em 2021,
a inconstitucionalidade do paragrafo Unico do art. 40 da Lei n2 9.279/1996, segundo o qual os prazos de
vigéncia de patentes e de modelos de utilidade podem ser prorrogados na hipdtese de o Instituto Nacional
de Propriedade Industrial (INPI) estar impedido de proceder ao exame de mérito do pedido, por
pendéncia judicial comprovada ou por motivo de forga maior.

O STF entendeu que a norma impugnada contraria a seguranca juridica, a temporalidade da
patente, a fungdo social da propriedade intelectual, a duragdo razoavel do processo, a eficiéncia da
administracdo publica, a livre concorréncia e a defesa do consumidor e o direito a saude. A
indeterminacdo do prazo contido no paragrafo Unico do art. 40 da Lei 9.279/1996 gera inseguranca
juridica e ofendia o préprio Estado Democratico de Direito. Para além de representar ofensa a seguranca
juridica, a norma questionada subverte a prépria esséncia do art. 52, XXIX, da Constituicdo Federal (CF),
qgue determina que seja assegurada por lei a protecdo a propriedade industrial mediante um privilégio
tempordrio, com observancia do interesse social e do desenvolvimento tecnoldgico e econémico do Pais.
Nesse sentido, o dispositivo questionado ndao observa o quesito da temporariedade, pois, ao se vincular a

18 Disponivel em: https://portal.stf.jus.br/processos/downloadPeca.asp?id=15347616019&ext=.pdf
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vigéncia da patente a data de sua concessdo, ou seja, indiretamente, ao tempo de tramitacdo do
respectivo processo no INPI, se indetermina o prazo de vigéncia do beneficio, o que concorre para a
extrapolacdo dos prazos previstos no caput do art. 40 da Lei de Propriedade Industrial (LPI) e para a falta
de objetividade e previsibilidade de todo o processo. A temporariedade da patente permite a
harmonizacdo da protecdo a inventividade com o cumprimento da fun¢do social da propriedade, pois,
apesar de resguardar os direitos dos autores de inventos ou modelos de utilidade por um periodo
determinado, incentivando e remunerando os investimentos em inovacdo, garante, ao restante da
indUstria e a sociedade, a possibilidade de se apropriar dos beneficios proporcionados pelos produtos da
criatividade, a partir da extincdo dos privilégios de sua exploragdo. Se por um lado a CF concede o
privilégio da protecdo a propriedade industrial, por outro, garante que, a partir de determinado prazo, os
demais agentes da industria venham a se igualar ao titular da patente na possibilidade de exploracao do
objeto protegido, liberando-o a légica concorrencial do mercado. O prolongamento arbitrdrio do privilégio
vem em prejuizo do mercado como um todo, pois proporciona justamente o que a Constituicdo buscou
reprimir, ou seja, a dominacao dos mercados, a elimina¢do da concorréncia e o aumento arbitrdrio dos
lucros, aprofundando a desigualdade entre os agentes econémicos e transformando o que era justificavel
e razodvel em inconstitucional. Além disso, a falta de justa limitagao temporal das patentes evidencia
contrariedade a livre concorréncia e a defesa do consumidor, pois o adiamento da entrada da
concorréncia no mercado possui sérios impactos sobre os precos dos produtos e, consequentemente,
sobre o acesso dos consumidores a tais produtos. De fato, a CF, ao promover uma ordem econdmica em
que haja competicdo entre os agentes do mercado de forma igualitaria, busca garantir, também, a
liberdade de escolha dos consumidores, cujo exercicio depende da multiplicidade de op¢des.

Como observou a Corte Suprema, digno de atengdo é o impacto da extensdo do prazo de vigéncia
de patentes no Sistema Unico de Saude (SUS), pois, sendo ele um dos maiores sistemas de satde publica
do mundo e contando com uma rede de atendimento que visa universalizar o acesso a saude gratuita,
demanda recursos publicos compativeis com sua amplitude e complexidade, os quais, todavia, esbarram
em problemas financeiros e orcamentdrios tipicos de um pais em desenvolvimento como o Brasil. O
dominio comercial proporcionado pela patente por periodos muito longos tem impacto no acesso da
populagdo a servicos publicos de saude, uma vez que onera o sistema ao eliminar a concorréncia e impor
a aquisicdo de itens farmacéuticos por preco estipulado unilateralmente pelo titular do direito, acrescido
do pagamento de royalties sobre os itens patenteados que o Poder Publico adquire e distribui.
Consequentemente, a extensdo do prazo de vigéncia das patentes afeta diretamente as politicas publicas
de salde do Pais e obsta o acesso dos cidaddos a medicamentos, a¢des e servicos de saude, dando
concretude aos prejuizos causados ndo apenas a concorrentes e consumidores, mas principalmente
aqueles que dependem do SUS para garantir sua integridade fisica e sua sobrevivéncia.

Com base nesse entendimento, o Plenario do STF, por maioria, conheceu da agdo direta e julgou
procedente o pedido para declarar a inconstitucionalidade do paragrafo Unico do art. 40 da Lei
9.279/1996. Portanto, a validade da decisdo proferida é imediata, pois a modulacéo é definida no sentido
de perda imediata de vigéncia, corrigindo o prazo de validade para 20 anos contados a partir da data do
depdsito, nos termos do caput do art. 40 da LPI, para patentes cujo objeto seja referente a produtos e
processos farmacéuticos tornando de dominio publico os objetos ali protegidos.

Segundo estimativa do INPI, do total de 30.648 patentes vigendo com a extensao de prazo
decorrente do paragrafo Unico do art. 40 da LPI, 3.435 patentes, representando 11,21%, sdo relativas a
area farmacéutica. Ao perder sua validade ou tendo os seus prazos de vigéncia drasticamente reduzidos,
abre-se espaco para a entrada de medicamentos genéricos no mercado e consequente queda de preco.
De acordo com o Grupo de Trabalho sobre Propriedade Intelectual (GTPI), representado na agdo pela
Associacdo Brasileira Interdisciplinar de AIDS (ABIA), essas patentes envolvem pelo menos 15
medicamentos de tratamento contra o cancer, 10 medicamentos de Diabetes e 5 medicamentos de
HIV/Aids.

. Licenciamento compulsério

Por outro lado, o licenciamento compulsério esta previsto no art. 68 a 74 da Lei n? 9.279/1996
(LP1), como uma modalidade de licenciamento que visa impedir que o titular de uma patente exerga seus



direitos de forma abusiva ou que pratique abuso de poder econdmico, comprovados nos termos da lei,
por decisdo administrativa ou judicial.

Cabe registrar que recentemente a Lei de Propriedade Industrial foi alterada pela Lei n? 14.200,
de 2 de setembro de 2021 para dispor sobre a licenga compulsdria de patentes ou de pedidos de patente
nos casos de declaracdo de emergéncia nacional ou internacional ou de interesse publico, ou de
reconhecimento de estado de calamidade publica de ambito nacional. Dessa forma, o disposto na LPI
sobre licenca compulsdria nos casos de declaragdo de emergéncia nacional ou de interesse publico passou
a ter a seguinte redagdo:

Art. 71. Nos casos de emergéncia nacional ou internacional ou de interesse publico
declarados em lei ou em ato do Poder Executivo federal, ou de reconhecimento de
estado de calamidade publica de ambito nacional pelo Congresso Nacional, podera ser
concedida licenga compulsdria, de oficio, temporaria e ndo exclusiva, para a exploragdo
da patente ou do pedido de patente, sem prejuizo dos direitos do respectivo titular,
desde que seu titular ou seu licenciado ndo atenda a essa necessidade.

Sdo situagdes que ensejam a licenca compulsdria: i) a ndo exploragdo do objeto da patente no
territério brasileiro por falta de fabricacdo ou fabricagdo incompleta do produto; ii) a falta de uso integral
do processo patenteado, ressalvados os casos de inviabilidade econ6mica, quando sera admitida a
importacdo; ou iii) a comercializacdo que ndo satisfizer as necessidades do mercado. Em tais
circunstancias, a licenga compulséria tdo somente serd requerida apés decorridos 3 (trés) anos da
concessao da patente. Para tanto, o requerente de licenca que invocar abuso de direitos patentarios ou
abuso de poder econémico devera juntar documentacdo que o comprove (art. 71, § 22).

A licenca compulséria somente podera ser pleiteada por pessoa com legitimo interesse e com
capacidade técnica e econdmica para realizar a exploracao do objeto da patente, ou pelo Poder Executivo
Federal, nos casos de emergéncia nacional ou internacional, de interesse publico ou de calamidade
publica de ambito nacional, a qual poderd ser concedida de oficio.

Conforme previsto no §2°, art. 22 do Decreto n°® 3.201/1999, nos casos de decretacdo da licenca
motivada pelo interesse publico, o Poder Publico devera constatar que o titular da patente ou aquele, que
possui autorizagdo para explora-la, ndo atende as necessidades relacionadas a saude publica:

Art. 22 Podera ser concedida, de oficio, licenga compulséria de patente, nos casos de
emergéncia nacional ou interesse publico, neste Ultimo caso somente para uso publico
nao-comercial, desde que assim declarados pelo Poder Publico, quando constatado que
o titular da patente, diretamente ou por intermédio de licenciado, ndo atende a essas
necessidades.

§ 12 Entende-se por emergéncia nacional o iminente perigo publico, ainda que apenas
em parte do territorio nacional.

§ 29 Consideram-se de interesse publico os fatos relacionados, dentre outros, a saude
publica, a nutricdo, a defesa do meio ambiente, bem como aqueles de primordial
importancia para o desenvolvimento tecnoldgico ou sécio-econémico do Pais.

Vale lembrar que, embora compulsdria, a lei assegura que a exploracdo da patente ndo causara
prejuizo aos direitos do seu titular, visto que a licenca serd sempre remunerada e concedida sem
exclusividade e sem o direito de sublicenciamento.

As condi¢Ges para concessao da licenca compulsdria estdo previstas art. 5° do Decreto n?
3.201/1999, nos seguintes termos:

Art. 52 O ato de concessdo da licenca compulséria estabelecera, dentre outras, as
seguintes condicdes: (Redacdo dada pelo Decreto n2 4.830, de 4.9.2003)

| - o prazo de vigéncia da licencga e a possibilidade de prorrogacéo; e
Il - aquelas oferecidas pela Unido, em especial a remunerac¢do do titular.

§ 10 O ato de concessdo da licenga compulséria poderd também estabelecer a obrigagdo
de o titular transmitir as informagGes necessarias e suficientes a efetiva reproducdo do
objeto protegido e os demais aspectos técnicos apliciveis ao caso em espécie,



observando-se, na negativa, o disposto no art. 24 e no Titulo I, Capitulo VI, da Lei no
9.279, de 1996.

§ 22 Na determinagdo da remuneragdo cabivel ao titular, serdo consideradas as
circunstancias econdmicas e mercadoldgicas relevantes, o prego de produtos similares
e o valor econdmico da autorizagdo.

Conforme disposto no art. 74 da LPI, o licenciado devera iniciar a exploracdo do objeto da patente
no prazo de 1 (um) ano da concessdo da licenca, renovavel por igual periodo. E indispenséavel que o pais
demonstre possuir capacidade de produzir e atender a demanda. Paralelamente, deve-se levar em
consideracdo o tempo e o investimento para a realizacdo de testes necessdrios para o registro do
medicamento junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA).

Ademais, caso ndo seja possivel atender as situa¢cdes de emergéncia nacional ou de interesse
publico com o produto colocado no mercado interno ou se mostre invidvel a fabricacdo do objeto da
patente pelo terceiro ou pela Unido, poder-se-a realizar a importagdo do produto objeto da patente (art.
10, Dec. n°® 3.201/1999). Neste caso, a Unido adquirird preferencialmente o produto que tenha sido
colocado no mercado diretamente pelo titular ou com seu consentimento, sempre que tal procedimento
ndo frustre os propdsitos da licenga (paragrafo Unico, art. 10, Decreto no 3.201/1999).

Neste sentido, importante destacar que o Brasil ja foi acionado, em 2001, no Painel instaurado na
Organiza¢do Mundial de Comércio (OMC), pelos Estados Unidos, os quais questionaram o inciso | do §1
do art. 68 da Lei n0 9.279/1996, para que ndo fosse utilizado de maneira indiscriminada, pois o dispositivo
legal permite a emissdo de licengca compulsdria de medicamentos ndo produzidos no Brasil. Dessa forma,
é importante que se tenha cautela para que o pais ndo seja mais uma vez questionado por organismos
internacionais, de maneira que deva se buscar antes uma negociacdo exaustiva para aquisicdo do
medicamento (AMARAL e LIMA, 2016).

Registre-se que o Brasil possui experiéncia na negociacdo de precos e licenca compulséria dos
medicamentos para HIV/AIDS. Apds ameacar o uso da licenca compulsdria para alguns medicamentos, foi
possivel iniciar negociacdes com a detentora da patente na reducdo do valor do medicamento. O
Ministério da Saude, a época, recebeu auxilio da Farmanguinhos/Fiocruz na realizagdo do estudo para
estabelecer o prego do medicamento. Demonstrou-se que o0 mesmo medicamento comercializado em
outros paises era vendido com o prego 7 (sete) vezes maior no Brasil. De modo que foi caracterizado
abuso econémico por parte do titular da patente. Dessa forma, o Brasil ameagou valer-se desse
mecanismo, como instrumento de "pressdo”, o que resultou na reducdo de seu preco. (RODRIGUES e
SOLER, 2007)

No entanto, essa negociacdo ndo prosperou para o medicamento antirretroviral Efavirenz e, em
2007, como alternativa mais eficaz, foi decretada a licengca compulséria deste medicamento para uso
publico ndo-comercial por se tratar de um medicamento de interesse publico (decreto n? 6.108, de 04 de
maio de 2007). A decretacdo da licenga possibilitou que o Ministério da Saude importasse versdes
genéricas de laboratdrios pré-qualificados pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS), aplicando a
inversdo da exaustdo de direitos mecanismo que tem base legal no art. 68, § 32 e 42 da LPI. Em 2009, apds
finalizada a pesquisa e o desenvolvimento - P&D, a Farmanguinhos, laboratdrio oficial da Fiocruz, iniciou
a producdo local do medicamento em conjunto com as empresas privadas nacionais. (RODRIGUES e
SOLER, 2007)

Naquela ocasido, o Brasil contou com um panorama internacional favoravel em que havia fontes
alternativas de matéria-prima para a produ¢do com o menor custo do medicamento e contou com a
mobilizagdo da comunidade internacional, que permitiram fazer face as ambi¢des da industria
farmacéutica. Além disso, a capacidade industrial ja instalada para produgdo de genéricos e similares de
qualidade foi aproveitada. (MEINERS, 2008)

Ademais, é importante atentar para o disposto no artigo 31 B do Acordo TRIPS, que estabelece
que "a licenga compulsdria sé pode ser concedida apds frustrada a tentativa de obteng¢ao de uma licenga
voluntdria junto ao titular, a exce¢do dos casos de emergéncia nacional, de uso publico sem fins
comerciais ou de abuso de poder econémico" (MEINERS, 2008).



Para a negociacdo e a aplicacdo efetiva do dispositivo legal obter éxito, deve-se atentar para
alguns detalhes na conducdo, conforme descreve AMARAL e LIMA (2016):

é importante que sejam elaborados estudos com vistas a: i. identificar as patentes ou
pedidos de patente que devem ser objeto do Licenciamento; ii. conhecer os pregos
praticados no mundo tanto pela empresa detentora da patente ou pedido de patente
quanto por terceiros fabricantes do medicamento genérico; iii. saber se ha grupos
trabalhando na pesquisa e desenvolvimento do medicamento no pais; iv. identificar se
ha viabilidade técnica para a produgdo interna; V. considerar a demanda que definira a
necessidade da escala de produgdo e, consequentemente viabilizard a formagdo do
custo. (AMARAL E LIMA, 2016)

Contudo, a licencga voluntaria de um medicamento para um laboratério farmacéutico oficial
podera se delinear como uma alternativa viavel. Proporcionard o acesso e dominio de uma nova
tecnologia, incentivara o desenvolvimento econémico e tecnolégico do Pais, conforme preconizado na
Constituicdo Federal de 1988, além de reduzir o preco do medicamento. Na visdo de AMARAL E LIMA
(2016):

1. o ideal é que as empresas privadas entendam, que o Brasil esta se aparelhando para
fortalecer o Parque Tecnoldgico pela simples observagdo da mudanca de habito, a partir
de:

2. Investimentos em P&D na area de farmacos e medicamentos;

3. Da pratica de realizagdo de estudos de Liberdade de Operar, acompanhando e
identificando as patentes que protegem os objetos especificos para a produgao dos
medicamentos que ja tenham expirado para evitarmos problemas semelhantes ao que
estamos vivenciando com a negociagdo conjunta para compra do Darunavir via OPAS;

4. Acompanhamento das novas tecnologias com estudos de Monitoramento e
Prospecc¢do Tecnoldgica visando direcionar o financiamento em P&D;

5. Realizando estudos que possibilitem a apresentacdo de subsidios ao exame das
patentes referentes aos medicamentos identificados como estratégicos, com vista a
evitar a concessdao indevida dessas patentes, aproveitando, caso seja possivel, a
expertise instalada na COOPI/ANVISA; (AMARAL e LIMA, 2016)

2.4.2. Auséncia de edicao dos atos normativos conjuntos previsto no §° 1 dos
arts. 13 e 15 do Decreto 9.245 de 2017 para aplicacdo das Encomendas
Tecnolégicas na Area de Saude (ETECS) e para as Medidas de Compensagdo na
Area de Saude (MECS).

O Decreto N2 9.245, de 20 de dezembro de 2017 instituiu a Politica Nacional de Inovagao
Tecnoldgica na Saude (PNITS), para regulamentar o uso do poder de compra do Estado Brasileiro em
contratacdes e aquisicdes de produtos e servicos estratégicos para o Sistema Unico de Satde. A iniciativa
busca transformar modelos de desenvolvimento de tecnologias ja utilizadas pelo Ministério da Saude em
politica de estado, além de aprimorar o acompanhamento do poder publico e informar o papel dos
laboratérios envolvidos.

Sdo objetivos do decreto, dentre outros, o aprimoramento do marco regulatério referente as
estratégias e agGes de inovacdo tecnoldgica na drea da salude, promovendo a sustentabilidade tecnoldgica
e econOmica e para o aumento da capacidade produtiva e de inovacdo no Brasil. Entre as possiveis agcoes
estdo transferéncias, internalizagdes, incorporacdes e o desenvolvimento e a qualificacdo de tecnologias
em saude no territdrio nacional. Reduzindo a dependéncia externa e a vulnerabilidade produtiva e
tecnoldgica do Pais em relacdo aos produtos e servicos estratégicos para o SUS.

Além das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP), o decreto estabelece outras duas
categorias de transferéncia de tecnologias. As Encomendas Tecnoldgicas na Area da Saude (ETECS)
poderdo ser utilizadas no desenvolvimento de solu¢gdes que ainda ndao existem no mercado, como um



novo medicamento ou uma nova forma de tratamento, ou situagdes que haja maior risco tecnoldgico
para oferecer terapias que ndo possuem mais produgdo nacional.

J4 as Medidas de Compensa¢do na Area da Saude (MECS) visam regulamentar as compras
governamentais de grandes volumes que possuem pouca concorréncia. Além da compra dos produtos e
servicos estratégicos para o SUS, o processo podera exigir uma série de compensacdes tecnoldgicas para
diminuir o monopdlio das empresas e fortalecer o mercado nacional.

Contudo, para a sua aplicagdo, as ETECS e as MECS ainda dependem da edi¢cdo de atos normativos
conjuntos dos Ministros de Estado da Saude, da Ciéncia, Tecnologia, Inova¢des e Comunica¢des, da
Industria, Comércio Exterior e Servicos e do Planejamento, Desenvolvimento e Gestdo!°, conforme
previsto no § 19, art. 15, do Decreto n2 9.245/2017.

Questionado a respeito do atual estdgio dos mencionados atos normativo, até o presente
momento o Ministério da Salde ndo havia se manifestado a respeito.

Desse modo, a equipe de avaliacdo entende que as Encomendas Tecnoldgicas na Area da Saude
(ETECS), assim como as Medidas de Compensac3o na Area da Saude (MECS), uma vez regulamentadas,
podem vir a se tornarem importantes ferramentas para o fortalecimento da producado nacional de vacinas
e de medicamentos para tratamento das IST, hepatites virais e HIV/AIDS.

QUESTAO 02 - Resultados

2.5 Execugao

Esta secdo toma como unidades de analise primeiramente as acdes orcamentdrias 20YE e 4370
propriamente ditas, e, em seguida, os objetos de gasto destas acbes: Covid-19, Imunobioldgicos,
Medicamentos e Insumos. A execucao no tempo destas unidades de andlise sera analisada sob diversos
angulos e recortes, de forma a fornecer insights complementares sobre o cotidiano de execucdo destas
acdes orcamentarias.

2.5.1 Execucdo da agdao 20YE

O Grafico 19 dd4 um panorama geral sobre a execucdo orcamentaria da acdo 20YE. O valor
autorizado vem aumentando ano a ano, passando de RS 2,18 bilhdes em 2013 para RS 5,17 bilhdes em
2020, um aumento de quase 140% em termos nominais.

Entretanto, no ano de 2021 é possivel observar que a dotacdo da acdo quase quadruplicou em
relacdo ao ano anterior. Isso se deve ao fato de que em 2020 a acdo 20YE ainda ndo havia incorporado
gastos significativos em relacdo ao enfrentamento da pandemia do virus SARS-CoV-2, gastos estes que
passaram a fazer parte da dotag¢do da acdo a partir de 2021.

Em relagdo aos valores empenhados, o grafico mostra que a despesa, toda ela de natureza
obrigatéria, foi empenhada em sua integralidade em todos os exercicios, exceto em 2021. Isso se deve ao
fato de que o crédito extraordinario que elevou a dotag¢do foi realizado nos ultimos dias de dezembro,
dificultando a sua execugdo integral. De todo modo, o crédito foi reaberto para o exercicio de 2022.
Quanto aos valores liquidados, estes oscilam ligeiramente em torno de 70% dos valores empenhados em
todos os exercicios. E os valores pagos se aproximam de 100% dos valores liqguidados na maioria dos
exercicios.

19 A Medida Proviséria N2 870, de 12 de janeiro de 2019 (Art. 57), posteriormente convertida na Lei N2 13.844/2019, incorporou o Ministério do
Planejamento, Desenvolvimento e Gestdo e o Ministério da Industria, Comércio Exterior e Servigos ao Ministério da Economia.



Grafico 19: Execucdo orgamentaria da acdo 20YE
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O Gréfico 20 detalha um pouco mais a dindmica dos valores autorizados para a a¢ao 20YE, ou seja,
a sua dotacdo. Em praticamente todos os exercicios é possivel observar que a dotacao inicial da acao
corresponde a 90% ou mais da sua dotacdo autorizada, de modo que dotac¢des suplementares ficam em
patamares inferiores a 10%. A excecdo é o exercicio de 2021, quando despesas relacionadas a pandemia
do virus SARS-CoV-2 foram adicionadas a acdo 20YE por meio do crédito suplementar mencionado logo

acima.

Grafico 20: Dotacao da acdo 20YE
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O Gréfico 21 detalha um pouco mais os valores empenhados no ambito da agdo 20YE, ou seja,
trata de sua execugdo propriamente dita, dado que, por forga da Lei 4.320/1964, despesas pertencentes
ao exercicio sdao aquelas nele legalmente empenhadas, de modo que basta que que uma dotagdo

permanega empenhada ao final do exercicio para que se torne despesa executada.

Para que uma dotag¢do permanec¢a empenhada, ha dois caminhos possiveis: o empenho pode ser
liguidado e seguir para pagamento ou o empenho pode ser inscrito em restos a pagar nao-processados.
O Gréfico 21 mostra o volume empregado em cada um destes dois caminhos para a a¢ao 20YE, caminhos
estes que, somados, correspondem a despesa empenhada (ou executada) desta agdo.



Grafico 21: Empenho da agdo 20YE
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O Grafico 22 mostra a dinamica de pagamento da acdo 20YE, ou seja, seu fluxo financeiro, que

envolve pagamento tanto de dotacGes do exercicio quanto de restos a pagar. Por isso, é possivel observar
no grafico alguns exercicios em que os valores pagos sao superiores a propria dotacdo do exercicio. Este
é o caso de 2020, por exemplo, quanto a dotacdo autorizada foi de RS 5,17 bilhdes, ante RS 5,64 bilhdes

de valores totais pagos.

Grafico 22: Pagamento da acao 20YE
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ECMAP

O Grafico 23 mostra o comportamento das inscricdes em restos a pagar. Nele é possivel observar
gue em todos os exercicios a grande maioria das despesas inscritas em restos a pagar sao despesas ainda
nado liquidadas (ndo processadas), portanto, despesas que ainda ndo estavam aptas a serem pagas ao final
do exercicio por ndo ter ocorrido ainda a entrega esperada do fornecedor.



Grafico 23: Restos a pagar da agdo 20YE
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O Grafico 24 mostra para cada exercicio o ritmo de empenho acumulado mensal da acdo 20YE.
Como é de se esperar de uma acdo cuja execucdo é obrigatéria, ndo é possivel observar em nenhum
exercicio uma concentragdo excessiva de empenhos nos meses finais do ano, de tal modo que em alguns
anos é possivel inclusive perceber uma execug¢do quase linear, como exemplificam os exercicios 2018,

2019 e 2021.

Grafico 24: Ritmo de empenho da agdo 20YE
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E o Grafico 25 mostra para cada exercicio o ritmo de pagamento mensal da a¢do 20YE. Como é
possivel inferir pelo grafico, a maioria da despesa é paga no mesmo ano da dotacdo original. Os restos a
pagar sdo pagos majoritariamente nos 12 meses seguintes, de modo que é possivel afirmar que esta acdo
possui um fluxo de pagamento de carater bianual.



Grafico 25: Ritmo de pagamento da agcdo 20YE
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Até este ponto, todos os valores analisados estdo em termos nominais, o que as vezes dificulta a
percep¢do de como a agao 20YE evoluiu em termos reais. Os préximos graficos buscam entrar nesta
dimensao, a comecar pelo Grafico 26, que apresenta a dotacdo da acdo 20YE na mesma base que outros
indicadores, todos normalizados segundo o critério 2013 = 100.

Pelo gréfico 26 é possivel perceber que a dotacdo da acdo 20YE apresentou crescimento real
significativo quando comparada com o indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo (IPCA), com a
Receita Corrente Liquida (RCL) da esfera federal e com o piso em Ac¢des e Servicos Publicos em Saude
(ASPS), mesmo se observamos a série apenas até o exercicio de 2020, ou seja, antes do voluptuoso aporte
realizado em 2021 para o enfrentamento a pandemia.

Grafico 26: Evolugdao comparativa da acdao 20YE
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O Gréfico 27 mostra como a dotag¢do da a¢do 20YE evoluiu em relagdo ao piso em ASPS, passando
de 2,63% do piso em 2013 para 4,26% do piso em 2020, quase duplicando, portanto, a sua participagao
nesta métrica constitucional ligada as despesas de saude. O significativo aumento entre 2020 e 2021 se
deve, como ja vimos, a recursos destinados ao enfrentamento da pandemia.

Grafico 27: Participacao da acao 20YE no piso em ASPS
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Grafico 28Grafico 28 mostra a participacdo da dotacdo da acdo 20YE por indicador de resultado
primario, de modo que a integralidade da acdo estd alocada em despesas primarias obrigatérias. Também
em relacdo a esta métrica é possivel observar um crescimento bastante razoavel da dotacdo da a¢do 20YE,
passando de 0,22% de todas as despesas obrigatérias da Unido em 2013 para 0,30% em 2020, alcangando
1,13% em 2021 devido as ja referidas despesas de enfrentamento a pandemia.

Grafico 28: Participacdao da acdao 20YE nas despesas obrigatoérias da Unido
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O Gréfico 29 mostra a participacdo da dotacdo da acdo 20YE por fun¢do de governo, de modo que
a integralidade da acdo esta alocada na funcdo Saude. Mais uma vez é possivel observar crescimento real
da dotacdo da acdo 20YE, agora em relacdo a esta métrica, passando de 2,34% de todas as despesas da
Unido na funcdo Saude em 2013 para 4,51% em 2019.

No entanto, temos em 2020 um significativo decréscimo para 2,76%, seguido de um expressivo
repique para 10,61% em 2021. Isso se deve ao fato de que em 2020 as despesas com a funcdo Saude
(denominador do calculo) aumentaram significativamente com o enfrentamento da pandemia, algo que,
naquele exercicio ndo afetou particularmente a acdo 20YE, o que explica a sua reducao na participacao
das despesas federais com a fungdo Saude. J4 em 2021, com a alocagdo de recursos na agao 20YE para o
enfrentamento da pandemia, a agdo passa a corresponder a 10,61% de todas as despesas federais na

fungdo Saude.
Grafico 29: Participacdo da acdao 20YE na funcdo Saude
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Por fim, encerrando esta breve sequéncia de graficos comparativos iniciada com o Grafico 26,
observa-se no Grafico 30 a participacdo da dotacdo da agdo 20YE por subfunc¢do de governo, de modo
que a integralidade da a¢do esta alocada na subfunc¢do Vigildncia Epidemioldgica. Aqui percebe-se uma

evolugdao mais linear da dota¢do da agdao 20YE, passando de 47,06% em 2013 para 66,88% em 2020,
atingindo 83,63% em 2021.

Esta discrepancia em relagdo grafico anterior se deve ao fato de que enquanto a grande maioria
da despesa de enfrentamento a pandemia do virus SARS-CoV-2 se classifica na fungdo Satde, isso ndo
acontece com a subfuncao Vigildncia Epidemioldgica, que representa apenas uma das muitas importantes



linhas de frente deste combate, de modo que a dotacdo 20YE pOGde conservar uma participagdo mais
estavel em relacdo a esta subfuncao.

Grafico 30: Participacdao da acdao 20YE na subfuncgao Vigilancia Epidemioldgica
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O Gréfico 31 traz a dotac¢do da agdo 20YE por fonte de receita. Nos primeiros exercicios da série é
possivel observar um predominio da fonte 151, padrdao rompido a partir de 2017, quando passa a
prevalecer a fonte 153. Merece destaque a composicdo de fontes de receitas do ano de 2021, quando
houve um reforgo significativo na dotacdo desta acdo para fins de enfrentamento a pandemia, refor¢o
este que, conforme o grafico mostra, foi parcialmente financiado por meio de emissdo de divida (fonte
144).

Grafico 31: Fontes de receita da agcdo 20YE
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Por fim, o Gréfico 32 apresenta a distribuicdao geografica daqueles fornecedores da acao
20YE que possuem sede no Brasil. Como é possivel observar no grafico, hda uma concentragao
bastante expressiva da despesa empenhada em fornecedores localizados na regido Sudeste,
especialmente no Estado de S3o Paulo, onde fica sediado o Instituto Butantan, importante
instituicdo centenaria brasileira que contribui com boa parte das aquisi¢cdes realizadas no ambito
da acdo 20YE.



Grafico 32: Distribuicdo geografica dos fornecedores da acdo 20YE
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2.5.2 Execugao da acao 4370

Nesta subsecdo a a¢do 4370 serd analisada nos mesmos termos em que a a¢ao 20YE foi analisada
na subsecdo anterior. O Grafico 33 d4 um panorama geral sobre a execucao orcamentadria da acao 4370.
O valor autorizado vem aumentando suavemente ano a ano até 2018, passa por incrementos mais
significativos em 2019 e 2020, e sofre um corte de aproximadamente 10% em 2021.

Em relacdo aos valores empenhados, o grafico mostra que a despesa, toda ela de natureza
obrigatéria, foi empenhada em sua integralidade em todos os exercicios, exceto em 2021. Os valores
liguidados oscilam ligeiramente em torno de 90% dos valores empenhados na maioria dos exercicios. E
os valores pagos se aproximam de 100% dos valores liquidados em todos os exercicios.

Grafico 33: Execucdo orcamentaria da acdo 4370
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O Grafico 34 detalha um pouco mais a dinamica dos valores autorizados para a a¢dao 4370, ou seja,
a sua dotagdo. Em todos os exercicios é possivel observar que a dotagao inicial da agdo corresponde a
90% ou mais da sua dota¢do autorizada, de modo que dotagdes suplementares ficam em patamares
inferiores a 10%. Merece menc¢3o o exercicio de 2017, quando créditos suplementares retiraram RS 170

milhGes da dotagdo da a¢do 4370.



Grafico 34: Dotacao da acdao 4370
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O Gréafico 35 se refere aos valores empenhados no ambito da a¢do 4370, ou seja, trata de sua
execucdo propriamente dita. Conforme ja foi discutido, para que uma despesa seja considerada
executada, basta que o seu empenho permaneca empenhado ao final do exercicio correspondente. E para
gue uma dotacdo permaneca empenhada, ha dois caminhos possiveis: 0 empenho pode ser liquidado e

seguir para pagamento ou o empenho pode ser inscrito em restos a pagar ndo-processados
O Grifico 21 mostra o volume empregado em cada um destes dois caminhos para a acdo 4370
caminhos estes que, somados, correspondem a despesa empenhada (ou executada) desta acdo.

7 = o~
Grafico 35: Empenho da acao 4370
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O Gréfico 36 mostra a dinamica de pagamento da a¢do 4370, ou seja, seu fluxo financeiro, que
envolve pagamento tanto de dotagdes do exercicio quanto de restos a pagar. Diferentemente do que
ocorre com a ac¢ao 20YE, ndo ha na agao 4370 exercicios em que os valores pagos sdo superiores a propria
dotacdo do exercicio, dado que os recursos em restos a pagar da a¢do 4370 sdo relativamente menos

volumosos que na ac¢do 20YE.



Grafico 36: Pagamento da agdo 4370
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O Gréfico 37 mostra o comportamento das inscricdes em restos a pagar. Nele é possivel observar
que, assim como ocorre na a¢do 20YE, em todos os exercicios a grande maioria das despesas da acdo 4370
inscritas em restos a pagar sdo despesas ainda ndo liquidadas (ndo processadas), portanto, despesas que
ainda ndo estavam aptas a serem pagas ao final do exercicio por ndo ter ocorrido ainda a entrega esperada

do fornecedor.

Grafico 37: Restos a pagar da acao 4370
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O Gréfico 38 mostra para cada exercicio o ritmo de empenho acumulado mensal da acdo 4370.
Assim como ocorre com a agao 20YE, e como é de se esperar de uma ag¢do cuja execugao é obrigatdria,
nao é possivel observar em nenhum exercicio uma concentragao excessiva de empenhos nos meses finais

do ano.

Griafico 38: Ritmo de empenho da acdo 4370
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E o Grafico 39 mostra para cada exercicio o ritmo de pagamento mensal da a¢do 4370. Como é
possivel inferir pelo grafico, a maioria da despesa é paga no mesmo ano da dotacdo original. Os restos a



pagar sdo pagos majoritariamente nos 12 meses seguintes, de modo que é possivel afirmar que a agdo

4370 possui um fluxo de pagamento de carater bianual, assim como a acdo 20YE.

Grafico 39: Ritmo de pagamento da agdao 4370
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Até aqui, todos os valores analisados estdo em termos nominais, o que as vezes dificulta a
percepcdo de como a acdo 4370 evoluiu em termos reais. Os proximos graficos buscam entrar nesta
dimensdo, comecando pelo Grafico 40, que apresenta a dotacdo da acdo 4370 na mesma base que outros
indicadores, todos normalizados segundo o critério 2013 = 100.

Pelo gréfico é possivel perceber que a dotacdo da acdo 4370 apresentou crescimento real
significativo quando comparada com o indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo (IPCA), com a
Receita Corrente Liquida (RCL) da esfera federal e com o piso em Ac¢des e Servicos Publicos em Saude
(ASPS).

Grafico 40: Evolugdao comparativa da acdo 4370
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O Gréfico 41 mostra como a dotagdo da a¢do 4370 evoluiu em relagdo ao piso em ASPS, passando
de 0,93% do piso em 2013 para 1,55% do piso em 2021, aumentando em cerca de 66%, portanto, a sua
participacdo nesta métrica constitucional ligada as despesas de saude.



Grafico 41: Participacdao da acdao 4370 no piso em ASPS
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O Grafico 42 mostra a participacdo da dota¢do da acdo 4370 por indicador de resultado primdrio,
de modo que a integralidade da acdo esta alocada em despesas primarias obrigatdrias. Em relacdo a esta
métrica é possivel observar um crescimento de quase 50% da dotagdo da agao 4370, passando de 0,08%
de todas as despesas obrigatdrias da Unido em 2013 para 0,11% em 2021.

Grafico 42: Participacdo da acdo 4370 nas despesas obrigatorias da Unido
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O Gréfico 43 mostra a participacdo da dotacdo da acdo 4370 por fungdo de governo, de modo que
a integralidade da agdo estd alocada na fungao Saude. Mais uma vez é possivel observar crescimento
relativo da dotacao da agdo 4370, agora em relagdo a esta métrica, passando de 0,83% de todas as
despesas da Unido na fungdo Saude em 2013 para 1,45% em 2019, mas regredindo a 0,99% em 2021,
regressao que pode ser explicada pelo aumento expressivo com despesas de salde devido a pandemia
do virus SARS-CoV-2.

Grafico 43: Participacdo da acdo 4370 na funcao Saude
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Por fim, encerrando esta breve sequéncia de graficos comparativos iniciada com o Grafico 40,
observa-se no Grafico 44 a participacdo da dotagdo da agdao 4370 por subfuncdo de governo, de modo
que a integralidade da a¢do estd alocada na subfunc¢do Suporte Profildtico e Terapéutico. Aqui percebe-se
uma certa estagnacao entre 2013 e 2018, passando de 7,05% para 8,58%, seguida de uma mudanca de
patamar a partir de 2019, atingindo 12,18% em 2021.



Grafico 44: Participacdao da acdao 4370 na subfuncdo Suporte Profilatico e Terapéutico
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O Grafico 45 traz a dotac¢do da acdo 4370 por fonte de receita, onde pode-se observar que, com
excecdo dos exercicios 2014 e 2015, predomina no financiamento desta acdo a fonte 153.

Grafico 45: Fontes de receita da acdo 4370
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Finalmente, o Grafico 46 apresenta a distribuicdo geografica daqueles fornecedores da a¢do 4370
que possuem sede no Brasil. Como é possivel observar no grafico, ha uma concentragdo bastante
expressiva da despesa empenhada em fornecedores localizados na regido Sudeste, especialmente no
Estado de Sdo Paulo, onde ficam sediadas as principais industrias farmacéuticas que fornecem os
produtos adquiridos por meio agdo 4370.

Grafico 46: Distribuicdo geografica dos fornecedores da acdo 4370

2013 2014 20186 2017 2018
Jﬂi}: 5x% jx?{.’xL xﬁi 5
2019 2020

<t

<

Despesa empenhada (%) g0, 109, 20% 30% 40% 50%

aE=ECMAP Dados: Tesouro Gerencial. Elaboragao: SOF.

2.5.3 Objetos de gasto

As secOes anteriores tomaram as agdes 20YE e 4370 enquanto unidades de andlises ao inspeciona-
las em relagdo a uma variedade de métricas de natureza orgamentdria. Esta se¢do busca complementar
esta andlise a partir de outros angulos. A ideia é manter o viés orgamentario, mas aproximar a analise um
pouco mais dos objetos de gasto das a¢des 20YE e 4370. Desta forma, as unidades de andlise passam a
ser ndo as agdes orcamentarias em si, mas quatro objetos de gasto especificos relacionados a estas agdes,
quais sejam: Covid-19, Imunobiolégicos, Insumos e Medicamentos. O Quadro 7 traz alguns exemplos de
produtos adquiridos em cada uma dessas unidades de analise.




Quadro 7: Exemplos de objetos de gasto das acées 20YE e 4370

Objeto de gasto ‘ Exemplos

Covid-19 Vacinas
Testes

Imunobioldgicos Vacinas
Soros

Imunoglobulinas

Insumos Testes
Preservativos

Gel lubrificante

Medicamentos Tratamento antirretroviral para HIV

Tratamento para Hepatites Virais

Elaboracdo: SOF/ME. Fonte: SVS/MS.

Para fins de contextualizacdo orcamentaria, o Grafico 47 traz a relacdo destes quatro objetos de
gasto com a dotacdo das acdes 20YE e 4370. Como é possivel observar pelo grafico, a acdao 20YE concentra
o objeto de gasto Imunobioldgicos, enquanto a acao 4370 concentra o objeto Medicamentos. O objeto
Insumos integrou a acdo 20YE até 2021, de modo que a partir de 2022 ele estd sendo migrado para a acao
4370. Por fim, como ja comentado, os gastos com o objeto de gasto Covid-19 foram iniciados em 2021.

Grafico 47: Objetos de gasto das acoes 20YE e 4370
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O Grafico 54 mostra como os objetos de gasto se distribuem em termos de unidades
orcamentdrias. Como é possivel observar no grafico, a maioria da dotacdo dos objetos é executada pelo
proprio Fundo Nacional de Saude, restando um complemento da dotagdo a ser executada pela Fundacgdo
Oswaldo Cruz.

Grafico 48: Unidades orcamentarias
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por um

O Gréfico 53 apresenta a dotagdo dos quatro objetos de gasto por modalidade de aplicagdo. Se
lado a implementacdo das politicas publicas amparadas por estes objetos de gasto se da de forma

capilarizada em todo territério nacional, por outro o grafico mostra que o financiamento em si da
aquisicdo destes objetos se da de forma bastante centralizada por parte da Unido, dado que na maioria
dos exercicios a modalidade de aplicagao 90 atinge mais de 80% da dotac¢do para qualquer um dos quatro

objetos

de gasto.

Grafico 49: Modalidades de aplicacdo
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O Gréfico 50 mostra a despesa empenhada em cada objeto de gasto por modalidade de licitagdo.
Em relacdo ao objeto Imunobiolégicos, no inicio da série é possivel observar certo protagonismo da

modalidade inexigibilidade, o que aos poucos vai sendo revertido em favor da modalidade dispensa de
licitagdo. A dispensa de licitagdo sé pode ser empregada em casos expressamente autorizados em lei, o
gue sugere que ao longo dos exercicios a lei foi abrindo espaco para que estes objetos de gasto pudessem
ser licitados a partir da dispensa de licita¢Go. O objeto Covid-19 herda esta mesma caracteristica.

Ja em relacdo ao objeto Medicamentos, no grafico é possivel observar um predominio cada vez

maior da modalidade inexigibilidade, o que pode ser explicado pelo alto grau de complexidade tecnolégica

e especi

ficidade (e, portanto, baixa disponibilidade de fornecedores) dos itens adquiridos no ambito deste

objeto de gasto. Por fim, o objeto Insumos, composto por elementos um pouco menos complexos do
ponto de vista tecnolégico (ver Quadro 7), naturalmente apresenta uma maior permeabilidade ao pregdo,
modalidade bastante proveitosa quando ha boa disponibilidade de fornecedores.

Grafico 50: Modalidades de licitacdo
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modalidade de licitagdo foi classificada como 'ndo se aplica’.

O Gréfico 51 apresenta a despesa empenhada nos quatro objetos de gasto por elemento de

despesa. Conforme é possivel observar em todos os exercicios, prevalecem os elementos de despesa 30
e 32, o que confirma o carater predominantemente finalistico dos objetos de gasto das acGes 20YE e 4370,

no senti

do de direcionar a maior parcela de seus recursos para a aquisicao propriamente dita de materiais



de consumo.

Grafico 51: Elementos de despesa
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O Grafico 52 apresenta o tempo de quitacdo das notas de empenho no ambito dos quatro objetos
de gasto. Por tempo de quitacdo entende-se o periodo em meses passados entre o empenho e o
pagamento da despesa. A linha pontilhada vermelha no grafico marca o periodo de 12 meses. A linha
preta dentro de cada box branco indica a mediana de cada exercicio. Assim, é possivel perceber que o
tempo mediano de quitacdo de notas de empenho é inferior a 12 meses para todos os objetos de gasto
na maioria dos anos, com algumas excec¢des, como 0 que aconteceu com os /nsumos em 2015, 2016 e
2017, por exemplo.

Grafico 52: Tempo de quitacdao das notas de empenho
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O Grafico 53 apresenta histogramas de distribuicdo do valor das notas de empenho para os quatro
objetos de gasto no periodo entre 2013 e 2021. A linha vermelha em cada histograma marca o valor de
RS 1 milh3o, indicando o percentil correspondente. Assim, é possivel perceber que no objeto Covid-19,
apenas 20% das notas de empenho excedem o valor de RS 1 milhdo. No objeto Imunobioldgicos, apenas
7%; no objeto Insumos, 18%; e no objeto Medicamentos, 16%. Estes niUmeros indicam que, apesar de
haver gastos voluptuosos em relagdo as aquisicdes mais estratégicas, ha também uma enorme
quantidade de pequenos gastos pulverizados em empenhos inferiores ao valor de RS 1 milh3o.



Grafico 53: Distribuicdo do valor da nota de empenho
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O Gréfico 54 confirma e complementa a andlise do grafico anterior. Nele é possivel observar as
curvas de concentracdo de fornecedores para cada um dos quatro objetos de gasto. Para o objeto Covid-
19, é possivel observar que 80% da despesa estd concentrada em apenas 0,45% dos fornecedores. No

objeto Imunobioldgicos, 0,19% dos fornecedores; no objeto Insumos, 1,99% dos fornecedores; e no
objeto Medicamentos, 1,78% dos fornecedores.

Grafico 54: Concentracdo de fornecedores
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Os dois graficos anteriores sugerem, portanto, que nos quatro objetos de gasto das a¢des 20YE e
4370 a despesa mais volumosa e estratégica se concentra em poucas notas de empenho e fornecedores,

de modo que uma enorme quantidade de notas de empenho e fornecedores concentram um volume
menor e bastante pulverizado de gastos.

Por fim, o Gréfico 55 apresenta dados referentes a investimentos aplicados na Rede de Frio, que
abarca todo o processo logistico de conservacdo de imunobiolédgicos, “incluindo as etapas de
recebimento, armazenamento, distribuicdo e transporte” (BRASIL, 2013, p. 21). O grafico mostra que nos
anos da pandemia do virus SARS-Cov-2 o investimento na Rede de frio ndo passou dos RS 4 milhdes, ainda
gue a sua importancia tenha ganhado ainda mais destaque neste periodo, quando vacinas produzidas
com certas tecnologias demandaram temperaturas de conservac¢ao ainda mais baixas que as usuais.



Grafico 55: Rede de frio
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2.5.4 A questao cambial

Esta secdo tem por objetivo aproveitar o caso das acdes 20YE e 4370 para mostrar como a
dimensdo cambial impacta de forma geral a execucdo orcamentaria da Unido. O Grafico 56 apresenta a
principal varidvel desta dimensdo, ou seja, a taxa de cambio didria entre real brasileiro e dodlar
estadunidense conforme parametrizada no SIAFI, ou seja, a taxa efetiva empregada diariamente para
emissdo de ordens bancdrias em moeda estrangeira.

Como é possivel perceber pelo grafico, ao longo dos anos esta varidvel ora passa por periodos de
maior estabilidade, ora passa por periodos de maior volatilidade, com destaque para os periodos
sombreados no grafico: a crise politica iniciada em 2014, o ano eleitoral de 2018, e a pandemia do virus
SARS-CoV-2 iniciada em 2020.

Grafico 56: Taxa de cambio diaria entre o real brasileiro e o ddélar estadunidense
conforme parametrizada no SIAFI
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O Gréfico 57 mostra o volume de despesas totais da Unido executadas em moeda estrangeira ano
a ano. Como é possivel observar no grafico, estas despesas guardam alguma correlagdo com os periodos
de volatilidade cambial destacados no grafico anterior. No ano de 2021 a correlagdo é mais forte, ndo
somente pelo comportamento cambial em si, mas também pelo fato de que a prépria natureza da
pandemia obrigou a Unido a ampliar suas despesas em moeda estrangeira, aumentando, portanto, sua
exposicao a varidvel cambial.



Grafico 57: Despesas da Unido em moeda estrangeira
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O Grafico 58 detalha por 6rgdo as despesas da Unido executadas em moeda estrangeira. Durante
o periodo observado no grafico, pode-se perceber que hd trés érgaos predominantes em termos de
despesa executada em moeda estrangeira, quais sejam: Ministério da Saude, Ministério da Defesa e
Ministério da Economia. Ressalta-se o fato de que o Ministério da Saude lidera os gastos em moeda
estrangeira na maioria dos exercicios, chegando a responder por mais de 90% desses gastos em 2021, ano
de intenso enfrentamento a pandemia do virus SARS-CoV-2.

Grafico 58: Despesas da Unido em moeda estrangeira por 6rgao
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O Grafico 59 detalha por acdo as despesas executadas em moeda estrangeira pelo Ministério da
Saude. No inicio do periodo representado no grafico, predominavam os gastos em moeda estrangeira da
acdo 4370, objeto desta avaliacdo, e da acdo 4705, relativa ao componente especializado da assisténcia
farmacéutica. A partir de 2016 surgem os gastos em moeda estrangeira com a acdo 20YE, também objeto
desta avaliacdo. Em 2021 observa-se um aumento expressivo dos gastos em moeda estrangeira com o
enfrentamento da pandemia, especialmente aqueles alocados na acdo 21C0. Note-se que em 2021, auge
deste enfrentamento, as agGes 20YE e 4370 somam algo em torno de 30% das despesas totais do
Ministério da Saude em moeda estrangeira.



Grafico 59: Despesas em moeda estrangeira do Ministério da Saude por acao
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Finalmente, o Grafico 60 apresenta os pagamentos das acdes 20YE e 4370 por origem da moeda.
No grafico, é possivel perceber que a partir de 2020 os gastos em moeda estrangeira se acentuam
significativamente na a¢do 20YE, que esta mais diretamente relacionada ao enfrentamento da pandemia.
Mas é possivel perceber que os gastos em moeda estrangeira passam a representar uma fatia maior
também dos pagamentos da acdo 4370, alcancando cerca de metade dos pagamentos relativos a esta
acao, o que sugere que pressdes cambiais como aquela ocasionada pela pandemia podem produzir efeitos
mais amplos.

Grafico 60: Pagamentos em moeda estrangeira das acoes 20YE e 4370
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Este foi, portanto, um panorama sobre o cenario recente em termos de execugdo orgamentdria
em moeda estrangeira: um volume recorde de RS 18,83 bilhdes pagos em moeda estrangeira pela Unido
em 2021, com despesas do Ministério da Saude respondendo por cerca de 90% deste volume, e com as
acOes 20YE e 4370 respondendo por cerca de 30% do volume empregado pelo Ministério da Saude em
moeda estrangeira.

Contudo, tanto a volatilidade exdgena da varidvel cambial quanto a necessidade eventual de
executar novas despesas em moeda estrangeira para combater crises sdo apenas parte da questdo. Ha
ainda a auséncia de mecanismos de prote¢do cambial para despesas com exposicdo cambial direta e
indireta. E esta auséncia que torna possivel que a volatilidade cambial se converta em pressdo nas contas
publicas.

Bimestralmente a Secretaria de Politica Econ6mica (SPE) do Ministério da Economia atualiza uma
grade de parametros que contém, entre outras varidveis, a taxa de cambio, que é utilizada como
referéncia a cada ano para programar despesas em moeda estrangeira no Projeto de Lei Orcamentaria
Anual (PLOA). No entanto, uma vez que o PLOA é convertido em LOA e as despesas comegam a ser
executadas, a taxa de cambio utilizada para fazer os pagamentos dessas despesas é a taxa de cambio
didria do SIAFI.



Note-se que o PLOA deve ser entregue pelo Poder Executivo ao Congresso Nacional até o fim de
agosto de cada ano. Isso significa que no primeiro més de execucdo de um orgamento, a taxa de cdmbio
PLOA ja esta desfasada em 4 meses, defasagem que chega a 16 meses no ultimo més de cada ano. O
Gréfico 61 apresenta de forma comparativa a taxa de cambio de referéncia para cada PLOA e a taxa de
cambio diaria do SIAFI. O grafico mostra que, ao menos no médio prazo, as duas variaveis tendem a
convergir. No entanto, ha periodos de consideravel desacoplamento.

Grafico 61: Taxa de Cambio PLOA versus Taxa de Cambio SIAFI
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Tais desacoplamentos entre a taxa de cambio referéncia para cada PLOA e a taxa de cambio SIAFI
acabam provocando a necessidade de se realizar compensagbes. Para os fins desta analise, a
compensacdo cambial estd sendo entendida como a diferenca (positiva ou negativa) entre a despesa
originalmente orcada com a taxa de cambio PLOA e a despesa efetivamente paga com a taxa de cambio
SIAFI. Nos periodos em que a taxa de cambio SIAFI é superior a taxa de cdmbio PLOA, a compensacao
cambial é positiva e desfavordvel para a Unido, e nos periodos em que a taxa de cdmbio do SIAFI é inferior
a taxa de cambio da LDO, a compensag¢do cambial é negativa e favordvel a Unido.

No entanto, vale ressaltar que a compensagao cambial da qual se tratou até aqui é uma
compensacao cambial de natureza direta, ou seja, relativa a despesas efetivamente pagas em moeda
estrangeira. E importante reconhecer que a exposi¢do cambial ndo se limita apenas a estas despesas,
podendo atingir também aquelas despesas pagas em moeda nacional, em fung¢do das varidveis que
influenciam o prego de cada despesa publica. Tal reconhecimento suscita entdo algo que se pode chamar
de compensag¢do cambial de natureza indireta, a qual serd tratada logo mais.

No tocante a compensac¢do cambial direta, o Grafico 62 apresenta nos dois primeiros quadros a
necessidade de compensacao das acdes 20YE e 4370. No terceiro quadro é apresentada a necessidade de
compensacdo para as demais acGes do orcamento federal. E o ultimo quadro mostra a necessidade de
compensacao cambial direta total para as despesas da Unido.

Como é possivel perceber no gréfico, entre 2019 e 2021 as a¢des 20YE e 4370 acumularam RS 890
milhGes em compensacdo cambial direta em desfavor da Unido. No mesmo periodo, as demais a¢des do
orcamento acumularam RS 2,3 bilhdes. Considerando-se todas as a¢des, o periodo entre 2019 e 2021
totalizou entdo RS 3,19 bilhdes em compensacio cambial direta em desfavor da Unido.



Grafico 62: Compensacdo cambial direta
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(equivale a mais de 90% da despesa em moeda estrangeira).

No entanto, hd que se considerar ainda a necessidade de compensacao cambial indireta, ou seja,
aquela relativa a despesas pagas em moeda nacional, mas expostas a variacdo cambial em funcdo das
varidveis que impactam no seu preco. Nao é possivel calcular com exatiddao o montante destas despesas,
de modo que, para fins desta analise, este valor sera estimado segundo parametros hipotéticos.

O Grafico 63 ilustra o resultado desta estimativa. Para tanto, considerou-se o total das despesas
correntes (GND 3) e investimentos (GND 4), deixando de fora, portanto, despesas com pessoal (GND 1),
despesas relacionadas a divida publica (GND 2 e 6) e inversdes financeiras (GND5). A essas despesas,
aplicou-se os valores hipotéticos de exposi¢do cambial indireta de 1%, 2% e 3%, ou seja, considerou-se as
hipdteses de estas despesas possuirem exposi¢cao cambial indireta na ordem de 1%, de 2% e de 3%.

Grafico 63: Estimativa de compensagao cambial indireta
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Percebe-se entdo pelo Grafico 63 que em uma hipdtese conservadora, onde apenas 1% das
despesas correntes (GND 3) e dos investimentos (GND 4) estariam expostos indiretamente a exposicdo
cambial, a compensacdo cambial indireta em desfavor da Unido acumulada entre 2019 e 2021 somaria RS
6,79 bilhdes, valor este que, quando somado aos RS 3,19 bilhdes de compensacdo cambial direta totaliza
RS 9,98 bilhdes de compensac¢do cambial direta e indireta.

Na pratica, estas compensag¢des acabam se comportando como uma virtual elevagdo de despesa,
ou seja, acabam acarretando eventuais execug¢des parciais, replanejamento orcamentdrio nos orgaos,
renegociagdo de contratos, pressdao orgamentaria em outras despesas, entre muitas outras consequéncias
de um aumento nao planejado da despesa.

Tal fendmeno configura-se como uma preocupante ineficiéncia orcamentdria, um desperdicio
propriamente dito, dado que ele ndo deriva de escolhas legitimas sobre como alocar a despesa publica,
mas sim da auséncia de mecanismos de protecdo contra oscilagées cambiais para despesas com exposi¢cdo
cambial direta e indireta.



Estes mecanismos poderiam ser empregados, por exemplo, para travar a cotacdo da moeda
estrangeira no instante em que a despesa é programada na PLOA, fazendo assim com que a despesa
publica com exposicdo cambial direta ou indireta ndao esteja mais submetida aos riscos da variagao
cambial. H& muitos caminhos possiveis para viabilizar esta protecdo na pratica.

Um caminho possivel seria facultar ao ordenador publico de despesas com exposi¢cdo cambial
direta ou indireta o uso de instrumentos de prote¢do cambial ja consagrados no setor privado, como a
negociac¢do de contratos de swap cambial com o Banco Central, de contratos-futuro de délar, de opgdes
de ddlar, entre outras possibilidades. Nesta opg¢ao, ficaria o préprio ordenador de despesa responsavel
por fazer também a gestdo cambial das despesas com exposi¢cdo cambial direta ou indireta. No entanto,
é importante salientar que tal caminho pode ser bastante oneroso do ponto de vista administrativo.

Um caminho menos oneroso seria estimular que novas contrata¢des publicas com exposi¢do
cambial direta ou indireta possam incluir tais instrumentos de protecao ja no contrato, de modo que as
contrapartes privadas dos contratos da Unido facam uso destes instrumentos cambiais. Nesta opc¢ao,
seriam as entidades privadas contratadas pela Unido as responsaveis por fazerem a protecao cambial dos
contratos, mitigando o risco cambial para a Unido, portanto.

Além destes, muitos outros caminhos devem ser possiveis. Na pratica, o que parece importar
neste momento é dotar a despesa publica com exposicdo cambial direta ou indireta de efetiva protecao
cambial.

2.5.5 Cenarios orcamentarios

A construcdo de cenarios é uma poderosa ferramenta de planejamento a disposicdo das
organizacOes em geral, inclusive as estatais, dado que o seu emprego pode ajudar a mapear incertezas e
riscos, bem como revelar tendéncias de médio e longo prazo para um determinado contexto (WRIGHT,
2000; CHERMARK e LYNHAM, 2002; PETERSON, CUMMING e CARPENTER, 2003; KONNO, NONAKA e
OGILVY, 2014; MARCIAL, 2017, 2019, 2020). Esta secdo busca explorar estas potencialidades, com foco na
execugdo orgamentaria.

Para tanto, no ambito desta avaliagdo, foi construida uma ferramenta especifica, voltada a simular
diferentes cendrios or¢amentdrios para os objetos de gasto relativos as agdes orcamentarias 20YE e 4370,
quais sejam: Covid-19, Imunobioldgicos, Medicamentos e Insumos. A ferramenta foi construida na
linguagem R e foi disponibilizada online no formato de painel, a partir do seguinte endereco?:
https://orcamentofederal.shinyapps.io/cenarios 20YE e 4370/.

O funcionamento geral da ferramenta consiste na disponibilizacdo de uma série de variaveis a
serem parametrizadas, com iniUmeras combinagdes possiveis, permitindo assim que se possa simular uma
infinidade de cendrios orgamentdrios diferentes de forma individual para cada a¢ao orgamentdria ou para
cada objeto de gasto. Os cendrios orgamentarios sdo projetados para os préximos 10 anos, ou seja, para
o periodo entre 2023 e 2032. Desta forma, a ferramenta exibe dados histdricos de dotacdo orcamentadria
para o periodo entre 2013 e 2022, e dados projetados para 2023 em diante.

O método de projecdo empregado nesta ferramenta foi inspirado em uma técnica chamada
Simulacdo Monte Carlo. Esta técnica consiste em realizar diversas iteracbes onde cada iteragdo
corresponde a repetidas amostragens randdémicas dentro de faixas de valores parametrizadas
individualmente para um conjunto de variaveis. O objetivo é obter um conjunto de cenarios que resultam
das diferentes combinag¢Ges possiveis entre os valores amostrados para cada variavel. A Simulagdo Monte
Carlo é uma técnica consagrada, empregada em uma ampla gama de setores, como Economia, Finangas,
Matematica, Fisica, Engenharia, Saude, Astronomia, entre varios outros. (RAYCHAUDHURI, 2008;
THOMOPOULOS, 2013).

Esta légica foi aplicada na ferramenta de simulagdo de cenarios or¢amentdrios aqui em questao.
Dentre os parametros disponibilizados na ferramenta, uma boa quantidade corresponde a faixas de
valores onde é possivel selecionar um limite inferior e um limite superior para um determinado

20 Endereco provisério.
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parametro. Isso permite que, para cada uma das varidveis que permitam a parametrizacdo de faixas de
valores, a ferramenta vai aplicar a técnica da Simula¢gdo Monte Carlo, ou seja, vai amostrar valores dentro
dessas faixas para cada ano simulado em cada simulagao.

Um exemplo pode ajudar a esclarecer esta légica. Uma das primeiras varidveis que aparecem na
ferramenta é a variavel “Inflagdo anual”. Esta varidvel permite parametrizacdo de uma faixa entre 0 % e
10%, de modo que entre estes limites, qualquer combinacdo pode ser parametrizada, como 3% a 6%, 2%
a 4%, e assim por diante.

Ao ser parametrizada para esta varidvel uma faixa entre 3% e 6%, por exemplo, a ferramenta vai
amostrar a cada ano dentro de cada simula¢gdo um valor dentro desta faixa. No entanto, é fundamental
esclarecer que, da maneira como a ferramenta foi programada, os valores dentro desta faixa ndo possuem
a mesma probabilidade de serem amostrados, ou seja, eles ndo sdo amostrados pela ferramenta de
acordo com uma distribuigdo linear.

Ao invés disso, eles sdo amostrados a partir de uma distribuicdo normal, centrada na média entre
o limite inferior e superior da faixa, e com esses limites posicionados a distancia de dois desvios-padrao
da média. Isso significa que quanto mais um valor estd préximo da média, maior é a probabilidade de ele
ser amostrado a cada ano dentro de cada simulacdo. E quanto mais um valor esta préximo de um dos
limites, menor é a probabilidade da sua amostragem.

A Figura 4 busca ilustrar este ponto. A partir da figura, é possivel perceber que valores préximos
a média (n) possuem probabilidade de serem amostrados acima de 35%. Valores distantes 1 desvio-
padrdo (o) da média possuem probabilidade de serem amostrados pouco abaixo de 25%. E valores
distantes 2 desvios-padrdao da média possuem menos de 5% de probabilidade de serem amostrados.

Figura 4 - Probabilidade de um valor ser amostrado na simulagcdo de cenarios
orgcamentarios

Probabilidade
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S CMAP Elaboragio: SOF.

Uma vez esclarecida a légica de amostragem dos parametros da ferramenta, parte-se agora para
uma breve descri¢cao de cada um destes parametros. Para uma melhor organiza¢do visual da ferramenta,
os parametros foram posicionados em 5 abas diferentes: Geral, Covid-19, Imunobioldgicos,
Medicamentos e Insumos. O Quadro 8 descreve os parametros da aba “Geral”, a serem aplicados nos
cendrios orgamentarios de todos os objetos de gasto da ferramenta.

Quadro 8: Parametros da aba “Geral” da ferramenta de simulagcdo de cenarios
orcamentarios

Parametro ‘ Descricao

Considerar projecao Aceita “sim” ou “ndo”. Ao ser parametrizado como “sim”, a ferramenta ira levar
populacional estimada em consideragdo a projecdo populacional estimada pelo IBGE (2022) para o
pelo IBGE? periodo de 2023 a 2032.

Varia¢do cambial anual Aceita uma faixa de valores entre -40% e +40%. Ao ser parametrizado com uma

faixa onde pelo menos um dos valores é diferente de 0%, a ferramenta ira
amostrar a cada ano, para cada simulagdo, um valor de variagdo cambial dentro
da faixa. Este parametro atua em conjunto com o parametro “Exposi¢cdo cambial”
de cada objeto de gasto, que corresponde a quanto daquele objeto esta exposto




a variagao cambial.

Inflagdo anual

Aceita uma faixa de valores entre 0 e 10%. Ao ser parametrizado com uma faixa
onde pelo menos um dos valores é diferente de 0%, a ferramenta ird amostrar a
cada ano, para cada simulagao, um valor de inflagdao anual dentro da faixa. De
forma indireta, este parametro também atua em conjunto com o parametro
“Exposicdo cambial” de cada objeto de gasto, dado que a “Inflagdo anual” é
aplicada apenas a parcela que ndo esta submetida a “Exposi¢cdo cambial”.

SimulagGes Monte Carlo

Aceita um valor entre 10 e 50. Corresponde ao numero de simulagdes a serem
executadas pela ferramenta a cada vez que se altera um ou mais parametros.

Botdo “Limpar alteracGes”

Este botdo reconfigura todos os parametros da ferramenta para os valores
padrdo, ou seja, os valores parametrizados quando a ferramenta é carregada pela
primeira vez.

Botdo “Neutralizar
parametros”

Este botdo reconfigura todos os parametros da ferramenta de modo a perpetuar
os valores de 2022 para os anos seguintes. Esta funcionalidade pode ser bastante
util para que se possa isolar e observar a influéncia individual de cada parametro
na projec¢do dos cendrios orcamentarios.

Elaboragdo: SOF/ME.

O Quadro 9, a seguir, descreve os parametros da aba “Covid-19”, a serem aplicados apenas nos

cendrios orcamentarios deste objeto de gasto especifico.

Quadro 9: Parametros da aba “Covid-19” da ferramenta de simulacdao de cenarios

orgcamentarios

Parametro Descri¢ao

Doses anuais

Aceita um valor entre 0 e 3. Corresponde ao nimero de doses a serem adquiridas
a cada ano. O valor base de 2022 esta configurado como 2 doses, conforme
informagdes colhidas em oficinas com a SVS. Simulagdes a partir de 2023 vao ser
projetadas a partir deste valor base.

Final da cobertura

Aceita um valor entre 2023 e 2032. Permite que a despesa com Covid-19 seja
parametrizada para ser encerrada antes do final do periodo de 10 anos da
simulagdo.

Cobertura vacinal
esperada

Aceita um valor entre 50% e 100%. Corresponde a meta de cobertura vacinal a
cada ano. O valor base de 2022 esta configurado como 80%, que corresponde a
parcela da populagdo alvo vacinada ao final de 2021 (BRASIL, 2021). Simulagdes a
partir de 2023 vao ser projetadas a partir deste valor base.

Exposi¢do cambial

Aceita uma faixa de valores entre 0% e 100%. Ao ser parametrizado com uma faixa
onde pelo menos um dos valores é diferente de 0%, a ferramenta ird amostrar a
cada ano, para cada simulagdo, um valor de exposicdo cambial dentro da faixa.
Conforme ja mencionado no Quadro 8, este parametro atua em conjunto com o
parametro “Variacdo cambial anual”, da aba “Geral”.

Ganho anual de
produtividade

Aceita uma faixa de valores entre 0% e 5%. Ao ser parametrizado com uma faixa
onde pelo menos um dos valores é diferente de 0%, a ferramenta ird amostrar a
cada ano, para cada simulagdo, um valor de ganho anual de produtividade dentro
da faixa. Este parametro diz respeito a expectativa de redugdo anual no preco das
aquisicoes deste objeto de gasto devido a inovagdes no setor produtivo.

indice de perda

Aceita uma faixa de valores entre 0 e 8%. Ao ser parametrizado com uma faixa
onde pelo menos um dos valores é diferente de 0%, a ferramenta ird amostrar a
cada ano, para cada simulagdo, um valor de indice de perda dentro da faixa. Este
parametro diz respeito a expectativa de eventuais perdas de natureza técnica ou
fisica, como a abertura de um frasco com 10 doses de vacina em uma situacdo em
que so seriam necessarias 8 doses, por exemplo.

Elaboragdo: SOF/ME.



O Quadro 10, a seguir, descreve os parametros da aba “Imunobiolégicos”, a serem aplicados
apenas nos cenarios orcamentarios deste objeto de gasto especifico.

Quadro 10: Parametros da aba “Imunobioldgicos” da ferramenta de simulacdao de

cenarios orcamentarios

Parametro ‘ Descri¢ao

Meta de cobertura vacinal
a cada ano

Aceita um valor entre 50 e 90%. Corresponde a meta de cobertura vacinal a cada
ano para imunobioldgicos que fazem parte do calendario vacinal do PNI. Este é o
valor empregado como referéncia para a aquisicdo de imunobioldgicos para um
determinado ano. O valor base de 2022 estd configurado como 90%, conforme
metas do PNI (NUNES, 2021, p. 5). SimulagGes a partir de 2023 vado ser projetadas a
partir deste valor base.

Cobertura vacinal
observada a cada ano

Aceita uma faixa de valores entre 0 e 100%. Ao ser parametrizado com uma faixa
onde pelo menos um dos valores é diferente de 0%, a ferramenta ird amostrar a
cada ano, para cada simulagdo, um valor de cobertura vacinal observada dentro da
faixa. Este parametro possibilita que a ferramenta leve em conta a diferenga entre
a meta de cobertura vacinal e a cobertura realmente observada a cada ano, de
modo a calcular eventuais acimulos de estoque a serem levados em consideragao
em anos seguintes. O valor base de 2022 esta configurado como 60%, valor
correspondente a cobertura vacinal de 2021, de acordo com dados do Datasus.
Simulagdes a partir de 2023 vao ser projetadas a partir deste valor base.

Variagdo incremental ao
longo dos anos?

Aceita “sim” ou “ndo”. Ao ser parametrizado como “sim”, a ferramenta ira variar
incrementalmente a cada ano os parametros “Meta de cobertura vacinal a cada
ano” e “Cobertura vacinal observada a cada ano”, de modo a permitir uma
simulagdo mais gradual. E ao ser parametrizado como “ndo”, a ferramenta ird variar
estes dois parametros ja no ano de 2023, de modo a permitir uma variagdao mais
brusca na simulagao.

Exposi¢do cambial

Aceita uma faixa de valores entre 0% e 100%. Ao ser parametrizado com uma faixa
onde pelo menos um dos valores é diferente de 0%, a ferramenta ird amostrar a
cada ano, para cada simulagdo, um valor de exposicdo cambial dentro da faixa.
Conforme ja mencionado no Quadro 8, este pardmetro atua em conjunto com o
parametro “Variagdo cambial anual”, da aba “Geral”.

Ganho anual de
produtividade

Aceita uma faixa de valores entre 0% e 5%. Ao ser parametrizado com uma faixa
onde pelo menos um dos valores é diferente de 0%, a ferramenta ird amostrar a
cada ano, para cada simulagdo, um valor de ganho anual de produtividade dentro
da faixa. Este parametro diz respeito a expectativa de redugdo anual no prego das
aquisicoes deste objeto de gasto devido a inovagdes no setor produtivo.

fndice de perda

Aceita uma faixa de valores entre 0 e 8%. Ao ser parametrizado com uma faixa onde
pelo menos um dos valores é diferente de 0%, a ferramenta ird amostrar a cada
ano, para cada simulagdo, um valor de indice de perda dentro da faixa. Este
parametro diz respeito a expectativa de eventuais perdas de natureza técnica ou
fisica, como a abertura de um frasco com 10 doses de vacina em uma situagao em
que so seriam necessarias 8 doses, por exemplo.

Elaboragdo: SOF/ME.

O Quadro 11, a seguir, descreve os parametros da aba “Medicamentos”, a serem
aplicados apenas nos cenarios orcamentarios deste objeto de gasto especifico.

Quadro 11: Parametros

da aba “Medicamentos” da ferramenta de simulacdo de cenarios



orcamentarios

Parametro

Descricao

HIV: Prevaléncia

Aceita um valor entre 0,1% e 0,6%. Corresponde a estimativa da parcela da
populagdo considerada como pessoa vivendo com HIV. O valor base de 2022 esta
configurado como 0.4%, que é a estimativa de 2020 feita pela SVS (2021, p. 24).
Simulagdes a partir de 2023 vao ser projetadas a partir deste valor base.

HIV: Cobertura TARV
esperada

Aceita um valor entre 50% e 100%. Corresponde parcela das pessoas vivendo com
HIV que estdo efetivamente em TARV. O valor base de 2022 estd configurado
como 71%, que é o valor divulgado para 2020 pela SVS (2021, p. 24). Simulagées
a partir de 2023 vao ser projetadas a partir deste valor base.

Hepatites virais: detecgdo

Aceita uma faixa de valores entre 5 e 20 por 100 mil habitantes. A ferramenta ira
utilizar esta faixa para amostrar a cada ano, para cada simulagdo, um valor de
detecgdo dentro da faixa. Este parametro corresponde a quantidade de detecgOes
anuais para Hepatites do tipo A, B, C e D. O valor base de 2022 esta configurado
como 8 por 100 mil habitantes, que corresponde a soma das detec¢bes de
Hepatite dos tipos A, B, C e D em 2020 divulgadas pela SVS (2022). Simulagdes a
partir de 2023 vao ser projetadas a partir deste valor base.

Exposi¢do cambial

Aceita uma faixa de valores entre 0% e 100%. Ao ser parametrizado com uma faixa
onde pelo menos um dos valores é diferente de 0%, a ferramenta ird amostrar a
cada ano, para cada simulagdo, um valor de exposicdo cambial dentro da faixa.
Conforme ja mencionado no Quadro 8, este pardmetro atua em conjunto com o
parametro “Variacdo cambial anual”, da aba “Geral”.

Ganho anual de
produtividade

Aceita uma faixa de valores entre 0% e 5%. Ao ser parametrizado com uma faixa
onde pelo menos um dos valores é diferente de 0%, a ferramenta ird amostrar a
cada ano, para cada simulagdo, um valor de ganho anual de produtividade dentro
da faixa. Este parametro diz respeito a expectativa de redugdo anual no prego das
aquisi¢coes deste objeto de gasto devido a inovagdes no setor produtivo.

Elaboragdo: SOF/ME.

E por fim, o Quadro 12, a seguir, descreve os parametros da aba “Insumos”, a serem aplicados
apenas nos cenarios orgamentarios deste objeto de gasto especifico.

Quadro 12: Parametros da aba “Insumos” da ferramenta de simulacdo de cenarios

orcamentarios

Parametro ‘ Descricao

Aumento anual da oferta

Aceita um valor entre 0% e 20%. Permite simular eventuais aumentos anuais de
oferta de insumos.

Exposi¢cdao cambial

Aceita uma faixa de valores entre 0% e 100%. Ao ser parametrizado com uma faixa
onde pelo menos um dos valores é diferente de 0%, a ferramenta ird amostrar a
cada ano, para cada simula¢do, um valor de exposicdo cambial dentro da faixa.
Conforme ja& mencionado no Quadro 8, este pardmetro atua em conjunto com o
parametro “Variacdo cambial anual”, da aba “Geral”.

Ganho anual de
produtividade

Aceita uma faixa de valores entre 0% e 5%. Ao ser parametrizado com uma faixa
onde pelo menos um dos valores é diferente de 0%, a ferramenta ird amostrar a
cada ano, para cada simulagdo, um valor de ganho anual de produtividade dentro
da faixa. Este parametro diz respeito a expectativa de reducdo anual no preco das
aquisicoes deste objeto de gasto devido a inovagbes no setor produtivo.

Elaboragdo: SOF/ME.

Além da configuracdo individual de cada parametro, a ferramenta possibilita ainda a configuracdo
da visualizag¢do dos cendrios orcamentarios simulados. O Quadro 13 descreve como isso esta organizado

na ferramenta.



Quadro 13: Parametros de configuracao do grafico gerado pela ferramenta de simulagao
de cenarios orcamentarios

Param ‘ Descri¢ao

Desagregar por Configura a ferramenta para gerar um grafico para cada agdo (20YE e 4370) ou um
grafico para cada objeto de gasto (Covid-19, Imunobioldgicos, Medicamentos,
Insumos).

Objetos de gasto Configura a ferramenta para incluir ou excluir um ou mais objetos de gasto da
andlise.

Rétulos Configura a ferramenta para exibir rétulos numéricos no grafico.

Escala fixa Configura a ferramenta para exibir todos os graficos na mesma escala ou para exibir

cada grafico em uma escala propria.

Cenarios Configura a ferramenta para exibir a proje¢do como uma média das n simulagGes
configuradas no parametro “Simulagées Monte Carlo” ou para exibir cada uma das
n simulagGes individualmente.

Botdo Atualizar Com excec¢do da primeira simulagdo, que é executada quando a ferramenta é
carregada, as simulagdes vao ser executadas somente quando se clicar neste botao.
Isso permite que se configure diversos pardmetros ao mesmo tempo sem que cada
configuragdo individual solicite desnecessariamente uma nova simulagdo.

Elaboragdo: SOF/ME.

Uma vez compreendido o funcionamento da ferramenta, o ideal é acessa-la online e usufruir das
suas funcionalidades para efetuar simula¢gdes com as combinacdes de parametros desejadas. No entanto,
de forma complementar, o restante desta secdao é dedicado a trazer alguns exemplos de cenadrios
simulados a partir da ferramenta, para fins de ilustragdo e registro.

Os cenarios orcamentarios ilustrados no Grafico 64 foram parametrizados da seguinte maneira:
inflacdo anual variando entre 3% e 6%, variacdo cambial anual variando entre -10% e 10%, e projecao
populacional ativada. Além disso, todos os parametros especificos dos objetos de gasto foram
neutralizados. Sendo assim, estes cenarios consideram que os niveis de atendimento permanecem os
mesmos de 2022 durante os préximos 10 anos (o que certamente ndo é desejavel), de modo que a
dotacdo das acGes 20YE e 4370 variariam apenas em func¢do da inflacdo, da variacdo cambial e da projecao
populacional.

Grafico 64: Cenario orgcamentario para acées 20YE e 4370 considerando-se apenas
inflacdo, variacdao cambial e projecao populacional

20YE 4370
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Dados: Tesouro Gerencial, SVS/MS.
Gréfico gerado por ferramenta de simulagéio de cenarios construida como
parte de avaliacao das acoes 20YE e 4370 realizada no ambito do CMAP.

Ja os cendrios orcamentdrios apresentados no Grafico 65 se referem exclusivamente ao objeto de
gasto “Covid-19” e consideram os mesmos parametros do Grafico 64 em termos de inflacdo, variagdo
cambial e projecdo populacional. Além disso, apresentam duas variagdes para o parametro cobertura
vacinal observada: 80% e 90%.



Grafico 65: Cenarios orcamentarios para o objeto de gasto “Covid-19”
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Dados: Tesouro Gerencial, IBGE, SVS/MS.
Grafico gerado por f de si ao de cenarios ida como
parte de avaliacao das agdes 20YE e 4370 realizada no ambito do CMAP.

Os cendrios orcamentarios apresentados no Grafico 66 se referem exclusivamente ao objeto de
gasto “Imunoldgicos” e também consideram os mesmos parametros do Grafico 64 em termos de inflacdo,
variagdo cambial e proje¢do populacional. Além disso, apresentam duas faixas diferentes para o
parametro cobertura vacinal observada: entre 60% e 70% (mais préxima do observado no periodo
recente) e entre 80% e 90% (mais proxima das metas do PNI).

Grafico 66: Cenarios orcamentarios para o objeto de gasto “Imunobiolégicos”
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R$ 10,0 bi

R$ 75bi

R$ 5,0 bi

Dotagéo

R$ 25 bi

R$ 0,0 bi

Cobertura vacinal observada
entre 80% e 90%

R$ 10,0 bi

R$ 7.5bi

R$ 5,0bi

Dotagédo

R$ 2,5bi

R$ 0,0 bi

Dados: Tesoure Gerencial, IBGE. SVS/MS.
Grafico gerado por ferramenta de simulagao de cendrios construida como
parte de avaliagio das agbes 20YE e 4370 realizada no &mbito do CMAP.

Os cendrios orcamentarios apresentados no Grafico 67 se referem exclusivamente ao objeto de gasto
“Medicamentos” e, assim como os anteriores, também consideram os mesmos parametros do Grafico 64
em termos de inflagdo, variacdo cambial e projecdo populacional. Além disso, apresentam dois valores



diferentes para o parametro cobertura TARV esperada: 71% (valor estimado para 2020) e 90%

(representando um aumento significativo da cobertura no periodo de 10 anos).

Grafico 67: Cenarios orcamentarios para o objeto de gasto “Medicamentos”
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Por fim, os cendrios orcamentarios apresentados no Grafico 68 se referem exclusivamente ao
objeto de gasto “Insumos” e também consideram os mesmos parametros do Grafico 64 em termos de
inflagdo, variacdo cambial e projecdo populacional. Além disso, apresentam duas faixas diferentes para o
parametro aumento anual da oferta: entre 1% a 2% (representando uma expansao mais timida dos niveis

Cobertura TARV esperada de 90%
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Dados: Tesouro Gerencial, IBGE, SVS/MS.
Grafico gerado por ferramenta de simulagao de cendrios construida como

parte de avaliagio das agdes 20YE e 4370 realizada no &mbito do CM,

de atendimento) e entre 3% e 5% (representando uma expansao mais robusta).

Grafico 68: Cenarios orcamentarios para o objeto de gasto “Insumos”

Aumento anual da oferta
entre 1% e 2%

R§ 1,5 bi

R$ 1,0 bi

Dotagdo

R$ 0,5 bi

R$ 0,0 bi

Aumento anual da oferta
entre 3% e 5%

R$ 1,5 bi

R$ 1,0 bi

Dotagdo

R$ 0,5 bi

R$ 0,0 bi

Dados: Tesouro Gerencial, IBGE, SVS/MS.
Gréfico gerado por ferramenta de simulagao de cendrios construida como
parte de avaliacio das agdes 20YE e 4370 realizada no &mbito do CMAP.

AP.



Com estes poucos exemplos dentre as inimeras possibilidades de parametrizagdo, espera-se ter
demonstrado como ferramentas de simulagao de cendrios orcamentarios como essa podem ser Uteis para
ampliar a compreensao de quais podem ser as tendéncias para os objetos de gasto das a¢des 20YE e 4370
para os préximos 10 anos. Estes insights podem ser aplicados em varias dimensdes, desde a demonstragao
de possiveis correlacdes entre indicadores de eficicia e dotagdes orcamentdrias até a justificacdo baseada
em evidéncias de propostas de dotagdo orcamentaria.

3 Conclusoes da Avaliacao

O Sistema Unico de Saude (SUS) foi instituido pela Constituicdo Federal de 1988, a partir do
reconhecimento da saude como direito de todos e dever do Estado, tendo por principio o acesso universal
e igualitario e por diretrizes: a descentralizacdo, a integralidade e a participacdo da comunidade.

Um dos objetivos do SUS, conforme disposto na Lein? 8.080/90 (Lei Orgdnica da Saude),
é aformulacdo de politicas destinadas areducdo de riscos de doengas e de outros agravos (art.
59), estando incluida em seu campo de atuacdo, a formulagdo da politica de imunobiolégicos, de insumos
de interesse para a saude e de medicamentos e a participagdo na sua producgao (art. 62, Inciso VI).

O Programa Nacional de Imunizagdo (PNI), formulado em 1973 com base no éxito das Campanhas
de Vacinagdo contra a variola do sanitarista Oswaldo Cruz, na década dos anos sessenta,
teve o objetivo inicial de coordenar as agBes de imunizagdes que se caracterizavam, até entdo, pela
descontinuidade, pelo carater episddico e pela reduzida area de cobertura (Livro 30 anos PNI).

Atualmente, o PNI trata-se de uma agao coordenada pelo Governo Federal que visa erradicar por
meio da vacina¢do uma série de doencas, garantindo que toda a populagdo tenha acesso as vacinas
recomendadas pela Organizagdo Mundial de Saude (OMS), além de imunobioldgicos especiais, de alto
custo financeiro, para grupos em situa¢do de maior risco.

As vacinas sao substancias responsaveis em estimular o corpo a produzir respostas imunoldgicas
a determinadas doengas e erradica-las. O Calenddrio Nacional de Vacina¢do do Brasil contempla todas as
faixas-etdrias ofertando 19 vacinas contra 20 tipos de doengas.

A aquisicdo de vacinas é realizada por contratos com os laboratérios oficiais, inseridos na politica
de insumos estratégicos da saude do SUS, com o intuito de prover condicdes a autossuficiéncia da
fabricacdo de imunobiolégicos. Além disso, os produtos ndo fornecidos por esses laboratérios publicos



podem ser adquiridos por meio do Fundo Rotatdrio da Organizagdao Pan-Americana da Saude (Site do
Ministério da Saude).

Além dos imunobioldgicos, também sdo adquiridos pelo Ministério da Saude de forma
centralizada insumos  estratégicos tais como: inseticidas, biolarvicidas, preservativos para doencas
sexualmente transmissiveis, kit diagndstico e outros insumos para utilizagcdao na prevencao e controle de
doencgas e suporte em situacdo emergencial epidemioldgica.

Associado aos insumos relacionados com a prevencdo de doengas sexualmente
transmissiveis, destaca-se a importancia da aquisicio de medicamentos para o tratamento dessas
doencgas, em especial o HIV. Atualmente, o tratamento para o HIV envolve a combinacdo de trés
categorias diferentes de farmacos e cada uma dessas categorias envolve determinada quantidade de
medicamentos, o que possibilita mais de 35 diferentes apresentac¢des farmacéuticas. Desde 2013, todas
as pessoas com o HIV, independentemente da carga viral, tém acesso ao tratamento pelo SUS. Antes, o
Brasil oferecia o tratamento pela rede publica apenas quando a contagem das células de defesa (CD4) do
paciente caia para abaixo do patamar de 500 células por milimetro cubico de sangue.

A resposta do Brasil frente a pandemia de HIV/Aids tem sido caracterizada pelo acesso universal
ao tratamento e a prevencdo da infeccdo. Em 1986 foi criado o Programa Nacional de Doencas
Sexualmente Transmissiveis e Aids (PN-DST/Aids). O fornecimento publico de antirretroviral teve inicio
em 1991, em resposta a demanda da sociedade civil organizada. Em 1996 foi promulgada a Lei n2 9.313,
que garantiu a distribuicdo gratuita e o acesso universal, pelo SUS (Sistema Unico de Salde) a
medicamentos para o tratamento da aids. Por seu turno, em 2007, foi assinado o decreto n? 6108/2007
gue concedeu licenciamento compulsdrio, por interesse publico, de patentes referentes a antirretroviral,
para fins de uso publico ndo-comercial.

Nos ultimos anos, os antirretrovirais tém sido cada vez mais utilizados em estratégias de
prevencdo ao HIV, além de seu uso no tratamento das pessoas que vivem com HIV e aids (PVHA). Uma
dessas estratégias é a Profilaxia Pds-Exposicdao (PEP), adotada no pais desde 2004, ano em que o MS
recomendou a quimioprofilaxia com TARV (terapia antirretroviral) aos profissionais de salde que
sofressem exposicGes com risco significativo de contaminacdo pelo HIV. Em 2010, o MS passou a adotar
a TARV como estratégia complementar de reducgdo da transmissibilidade do HIV, ndo sé para profissionais
de saude, mas para a populacdo geral.

A Acgdo Orgamentdria 20EY - Aquisicao e Distribuicdo de Imunobioldgicos e Insumos para
Prevenc¢do e Controle de Doengas, objeto de estudo desta avaliagdo, tem como objetivo atuar em agdes
relacionadas a oferta dos imunobiolégicos, como também, na compra de insumos, sendo os
principais insumos relacionados com a prevencgdo do HIV/Aids, hepatites virais e Infecgdes Sexualmente
Transmissiveis (IST) e dos kits de diagnéstico para diversas doengas.

A previsdo orgamentdria da Agdo 20EY para 2021 foi no montante de RS 5,3 bilhdes. Em 2020 foi
empenhado para esta a¢3o o valor de RS 5,2 bilhdes, o que correspondeu a 3% do total empenhado pelo
Ministério da Saude em 2020 (Relatdrio de Gestdo do Ministério da Saude).

Outra acdo orgamentaria objeto de estudo desta avaliagdo é a Agao 4370 que trata de agles
relacionadas a Produgdo, aquisicdo, acondicionamento, conservagdo, transporte e distribuicdo de
medicamentos para o tratamento ambulatorial e domiciliar dos casos positivos de HIV/Aids, outras
infeccGes sexualmente transmissiveis - IST e Hepatites Virais.

Para o exercicio de 2021, a previsdo or¢camentaria da A¢do 4370 foi de RS 1,8 bilhdes. Em 2020 foi
empenhado cerca de RS 2,08 bilhdes para esta acdo, conforme informacdes do Relatério de Gestdo do
Ministério da Saude.

Assim, considerando a materialidade da previsdo orcamentaria para as duas agdes no montante
total de RS 7,1 bilhdes para 2021; considerando que ambas as a¢des sdo executadas pela Secretaria de
Vigilancia a Saude (SVS/MS); considerando que ambas as a¢des possuem as mesmas estratégias de
compras de produtos de salde para prevencdo e controle de doengas e considerando, ainda, a
importancia dessas a¢des para asaude da populagdo com a regular aquisicdo e em quantitativos
necessarios para todo o pais de imunobiolégicos, de insumos para prevencdo de diversas doencas



e de medicamentos para tratamento do HIV/AIDS, outras Infec¢bes Sexualmente Transmissiveis (IST), e
hepatites virais, justificou-se a realizagao da presente avaliagao no ciclo 2021 do CMAP, cujo foco das
analises tratou especificamente nas estratégias adotadas pelo Ministério da Saude para a aquisicdo dos
produtos e como estes contribuem para a garantia do abastecimento a populagdo brasileira.

Nesse contexto essa avaliacdo tem como objetivo principal fornecer subsidios para a otimiza¢do
do processo de aquisi¢cdo e contratacdao dos produtos e insumos relativos as agdes 20YE e 4370, com foco
na retirada de eventuais obstaculos a boa execugao da politica publica.

Nesse sentido, foram elaboradas 2 questdes de avaliagado, sendo a primeira com enfoque em uma
avaliacdo de implementagdo, cuja execucgdo ficou a cargo da Controladoria-Geral da Unido (CGU e a
segunda de uma avalicdo orcamentdria-financeira, que ficou a cargo da Secretaria de Orcamento Federal
do Ministério da Economia (SOF/ME)

Questao 1 — De que forma as estratégias de compras contribuem para que o MS alcance o objetivo de
garantir o abastecimento dos insumos, imunobioldgicos e medicamentos das acdes orcamentarias 20YE
e 43707?

Subquestdo 1.1 — Quais sdo os instrumentos normativos e os procedimentos usados para a aquisicao de
insumos, imunobioldgicos e de medicamentos para tratamento de HIV/AIDS, IST e Hepatites virais?

Subquestdo 1.2 — Existem falhas ou caracteristicas nos processos de aquisicdo que influenciam ou ndo na
garantia do abastecimento dos insumos, imunobiolégicos e medicamentos das a¢des orcamentarias ao
seu publico-alvo?

Subquestdo 1.3 — A modelagem dos processos de aquisi¢ées selecionados demonstra-se suficientes para
o atendimento dos objetivos? Ha alternativas a serem consideradas nas formas de obtengdo de insumos
e imunobioldgicos, no intuito de aumentar a eficiéncia das aquisicbes?

Subquestdo 1.4 — H3 a necessidade de possiveis alteracdes normativas a serem propostas de modo a
fortalecer a produgdo nacional de imunobioldgicos e de medicamentos para tratamento das HIV/AIDS,
IST e Hepatites virais?

Questdo 2 — Como tem ocorrido a execugdo orcamentdria-financeira das acées 20YE e 43707

Em relacdo a primeira questdo, subdividida em 4 subquestdes pela equipe de avaliacdo, foram
realizadas andlises sobre informacGes gerenciais e sobre os dados relativos aos gastos realizados pelas
Coordenacdes envolvidas nos exercicios de 2018 a 2021, tendo sido elaborado desenho das estratégias
adotadas pelo MS na aquisicdo dos produtos referentes as duas a¢gdes em foco, bem como definido
criticidades a serem avaliadas, tendo sido verificado as seguintes situagdes:

1. As unidades responsaveis pela execugao das agdes possuem instrumentos de planejamento para
as aquisicdes de imunobioldgicos, insumos e medicamentos para tratamento de HIV/AIDS, Hepatites e
IST, incluindo o dimensionamento da demanda pelas areas técnicas, a compatibilizagdo com o orgamento
e 0 envio para a area responsavel pelas compras. Tal fluxo se adequa as situagdes em que os
medicamentos ja estdo incorporados no SUS e presentes nas PCDT;

2. As coordenagdes possuem rotinas de interlocugdo, tanto com atores internos, quanto externos,
viabilizando o planejamento das aquisicdes, a exemplo do DLOG, da SCTIE, da Funda¢do Oswaldo Cruz
(Fiocruz) e da OPAS;

3. As estratégias de aquisi¢do utilizadas pelas unidades responsaveis, as quais envolvem a utilizacdo
de procedimentos via Inexigibilidade, Pregdo, Dispensa e Parceria para o Desenvolvimento Produtivo
(PDP), possuem normativos que as regulamentam. Por outro lado, ha lacunas normativas em rela¢do aos
Acordo de Cooperacdo Técnica com a Fiocruz e Termo de Cooperacdo com a OPAS;

4. Mapeamento dos processos operacionais para a aquisicdo dos produtos relacionados as a¢oes
20YE e 4370 incipiente no ambito das areas envolvidas, bem como inexisténcia de manualizacdo das
atividades e rotinas de trabalho desenvolvidas no ambito tanto do planejamento quanto dos processos
de aquisi¢cdo que antecedem as compras. Ressalta-se que o mapeamento de processos é uma ferramenta
gerencial que objetiva melhorar a compreensao dos processos e demonstrar como estao interligados os
diversos atores, as atividades e as rotinas de trabalho desenvolvidas, facilitando, desta forma, a



identificacdo de gargalos que possam gerar desperdicios, retrabalho, duplicidade de fun¢des e demais
ineficiéncias administrativas. Trata-se de uma ferramenta baseada em reconhecimento e analise, o que a
torna indispensavel para a melhoria da gestao;

5. Consisténcia quanto as estratégias de compras utilizadas pelo MS para a aquisicdao de
imunobiolégicos e medicamentos para tratamento de HIV/AIDS. N3o foram identificados
desabastecimentos recorrentes ou sistematicos dos itens relacionados as A¢des 20YE e 4370 nos ultimos
anos, em que pese a ocorréncia de falhas pontuais que tendem a ser mitigadas com a utilizacdo de
instrumentos disponiveis;

6. Dependéncia do Brasil na utilizagdo da OPAS nas compras de vacinas. Considerando as andlises
sobre os dados das compras realizadas no periodo de 2018 a 2020, pode-se identificar que das 32 vacinas
compradas pelo Pais 13 delas (40,6% do total de vacinas) vem sendo adquiridas exclusivamente via OPAS,
em razdo de inexisténcia de fornecedor no Brasil e 4 delas (12,5%) foram adquiridos esporadicamente
devido a intercorréncias de abastecimento pelos laboratdrios nacionais;

7. Dependéncia do Brasil quanto aos laboratdrios privados nacionais e internacionais nas compras
de medicamentos para tratamento de HIV/AIDS, Hepatites e IST. As andlises sobre os dados das compras
realizadas no periodo de 2018 a 2021, indicaram uma concentracdo de compras via laboratérios
farmacéuticos detentores de registro de patentes, sendo que 55,5% dos medicamentos sdo obtidos via
Inexigibilidade, indicando, portanto, maior dependéncia do mercado privado em virtude da exclusividade
do fornecedor. Considerado, ainda, as compras via OPAS e pregdo, verificou-se que 71,1% do total de
medicamentos utilizados no tratamento de HIV/AIDS, Hepatites e IST foram obtidos junto a laboratérios
privados nacionais e internacionais;

8. Ineficiéncia do Programa de Parcerias de Desenvolvimento Produtivo (PDP) para atendimento as
demandas relativas a aquisicdo de medicamentos para tratamento de HIV/AIDS. Andlises realizadas sobre
12 PDPs vigentes, que tratam de internalizagdo de tecnologia para medicamentos relacionados ao
HIV/AIDS, indicaram impropriedades em 7(sete) PDP quanto a sua utilizacdo. Para 2 (duas) PDP em fase
IV (processo de internalizacdo concluida), os laboratérios nacionais envolvidos na parceria ja deveriam
estar fornecendo os medicamentos firmados na PDP, no entanto, tal fato ndo se confirmou. As compras
vém sendo realizadas por inexigibilidade e pregdo, sendo contemplados em alguns casos os parceiros
privados da parceria. Trabalhos anteriores da CGU apontaram situa¢des de PDP que ndo obtiveram éxito
na finalizagdo total do processo de absor¢do e internalizagdo da tecnologia pelos laboratérios publicos,
indicando pendéncias que impedem a produgdo em escala industrial dos medicamentos. O fato, neste
caso, é de que realizada uma parceria na qual se objetiva a internalizagao do processo de produgdo, em
contrapartida a uma reserva de mercado para o parceiro privado, ndo se verificou o atendimento ao esse
objetivo. 5 (cinco) PDPs, ainda, encontram-se em fase Il (fase de atendimento dos compromissos,
responsabilidades e condicionantes do projeto), sendo que destas 4(quatro) assim permanecem a mais
de 4 anos e 1(uma) a mais de 9 anos. Aqui problemas relativos a adequacdo da area produtiva, questdes
patentarias, desenvolvimento e produc¢do do IFA nacional, estudos de bioequivaléncia, prologam a fase
de formalizagdo de acordo, impendido o avango das PDP para a fase de internalizagdo do produto. Hoje
apenas 3 PDP contribuem efetivamente no desenho estratégico de aquisi¢cdes de medicamentos da a¢do
4370, correspondendo a 6,7% do total de medicamentos comprados. Caso os fatores impeditivos ao
avanco das citadas PDP ndo tivessem ocorridos, teriamos hoje um percentual de 20% de participagdo das
PDP na produgdo de medicamentos para HIV e um salto de 28,9% da atuagdo dos laboratérios nacionais
publicos para 42,2%;

9. Fragilidades no monitoramento e avaliacdo do Acordo de Cooperacdo Técnica (ACT) com a Fiocruz
na producdo de imunobioldgicos, insumos e medicamentos para tratamento de HIV. Considerando
informacdes apresentadas pelo MS quanto ao ACT, andlises realizadas na documentacdo indicaram um
numero elevado de reprogramacdes nos quantitativos e nas datas de entrega de Vacinas, neste caso, do
rol de 8 (oito) vacinas programadas, 5 (cinco) sofreram alteracdo. Em relagdo aos insumos diagndsticos
foram solicitadas reprogramacdes de 4 deles e quanto aos medicamentos ocorreram 33 reprogramacdes.
Para as ultimas situagdes nao foram apresentados os motivos que levaram a tais ajustes. Informacgdes do
MS que em virtude das reprogramacdes solicitadas pela Fiocruz, em varios casos vem sendo necessario
ao Ministérios recorrer de forma 4agil a OPAS para a aquisicdo complementar de medicamentos ou a
realizacdo e dispensa, inclusive emergencial, no intuito de evitar possivel desabastecimento da rede
publica. O acordo de Cooperagao prevé em sua clausula 52 mecanismos de monitoramento e avaliagao



guanto ao pactuado no acordo, a exemplo de desenvolvimento de instrumento de monitoramento e
avaliacdo, periodicidade de realizacdo de reuniGes conjuntas para analise das programacgdes acordadas,
emissdo de relatério anual consubstanciando resultados medidos a partir de indicadores definidos,
pactuacdo de ac¢Oes necessarias a melhoria dos resultados negativos, se for o caso. AvaliagOes
substantivas indicaram fragilidades quanto a utilizacdo destes mecanismos. Constata-se uma ineficiéncia
do processo de aquisicdo via ACT haja vista que, mesmo o Ministério programando com antecedéncia,
este tem recorrido frequentemente a outras formas de aquisicbes para evitar um possivel
desabastecimento, levando a retrabalhos e desperdicio de tempo das equipes técnicas para viabilizar as
aquisicoes; e

10. Auséncia de edicdo dos atos normativos conjuntos previsto nos § 1° dos art. 13 e 15 do Decreto
9.245 de 2017 para a aplicacdo das Encomendas Tecnolégicas na Area de Satde (ETECS) e para as Medidas
de Compensacdo na Area de Saude (MECS). O Decreto 9.245, de 2017 instituiu a Politica Nacional de
Inovacdo Tecnoldgica na Saude (PNITS) e apresenta dentre seus objetivos principais: a) promover o
aprimoramento do marco regulatério referente as estratégias e acdes de inovagao tecnoldgica na area de
saude; promover a sustentabilidade tecnoldgica e econdmica do SUS, b) estimular e fomentar a parceria
entre a administracdo publica e as entidades privadas, com vista a promocdo da transferéncia, da
internalizacdo, da incorporacdo, do desenvolvimento e da qualificacdo de tecnologias em saude no
territério nacional; ¢) reduzir a dependéncia externa e a vulnerabilidade produtiva do Pais em relagdo aos
produtos e servicos estratégicos para o SUS, com vistas a ampliacdo do acesso a saude; d) estabelecer os
critérios para o uso do poder de compra estatal com o intuito de racionalizar os gastos em saude; e e)
induzir o desenvolvimento cientifico, tecnoldgico e industrial, com vistas a sustentabilidade do SUS e
consolidacdo do Complexo Industrial da Saude (CIS). Dentre os instrumentos estratégicos da politica tem-
se as ETECS, que poderdo ser utilizadas no desenvolvimento de solugbes que ainda ndo existem no
mercado e as MECS, as quais visam regulamentar as compras governamentais de grandes volumes que
possuem pouca concorréncia. Além da compra dos produtos e servigos estratégicos para o SUS, o
processo poderd exigir uma série de compensacgdes tecnoldgicas para diminuir o monopdélio das empresas
e fortalecer o mercado nacional. Contudo, para sua aplicacdo, tanto as ETECS quanto as MECS ainda
dependem da edicdo de ato normativo conjunto dos Ministério da Saude, da Ciéncia, Tecnologia,
InovacGes e Comunicagles, da Industria, Comércio Exterior e Servicos e do Planejamento,
Desenvolvimento e Gestdo?!. Entende-se que as ETECS e MECS, uma vez regulamentadas, podem vir a se
tornarem importantes ferramentas para o fortalecimento da produgdo nacional de vacinas e
medicamentos para tratamento das IST, Hepatites virais e HIV/AIDS.

Quanto a segunda questdo, a SOF apresentou os seguintes resultados:

1. As agdes 20YE e 4370 apresentam entre 2013 e 2021 crescimento nominal consideravelmente
acima do IPCA, da RCL e do piso em ASPS (minimo em saude);

2. As dotagbes das ag¢Ges 20YE e 4370 ndo contam com participacdo relevante de emendas
parlamentares;

3. Créditos suplementares correspondem a menos de 10% da dotagdo das agdes 20YE e 4370 na
grande maioria dos anos;

4. A acdo 20YE passou por um aumento abrupto de dotacdo a partir de 2021 em func¢do do
pagamento de vacinas contra a Covid-19 ter sido alocado nesta acdo a partir do referido ano;

5. O ritmo de empenho das a¢Ges 20YE e 4370 ao longo do ano se da de forma razoavelmente

constante, sem grandes concentracdes de empenho ao final do exercicio, o que é de se esperar de
despesas obrigatérias;

6. O ritmo de pagamento das acdes 20YE e 4370 apresenta carater bianual em praticamente todos
os exercicios, de modo que, para as duas acdes, a maioria das despesas é paga no exercicio original, e o
restante no ano seguinte, ou seja, praticamente ndo sobra restos a pagar depois de 24 meses da despesa
original;

21 A Medida Proviséria N2 870, de 12 de janeiro de 2019 (Art. 57), posteriormente convertida na Lei N2 13.844/2019, incorporou o Ministério do
Planejamento, Desenvolvimento e Gestdo e o Ministério da Industria, Comércio Exterior e Servigos ao Ministério da Economia.



7. Para ambas as acdes, e na maioria dos exercicios, o tempo médio de pagamento de cada nota de
empenho é menor que 12 meses, o que significa que quando um empenho é feito em um determinado
més, ha grande probabilidade de ele ser pago nos 12 meses seguintes, o que de certa forma reforga o
carater bianual descrito no item anterior;

8. As acGes 20YE e 4370 sdo majoritariamente financiadas por recursos da seguridade social (fontes
151 e 153), com excec¢do do exercicio de 2021, quando o aumento abrupto de despesa com vacinas contra
Covid-19 levou ao financiamento parcial da agdo 20YE por emissao de divida (fonte 144);

9. A maior parte da dotagao dos objetos de gasto das agdes 20YE e 4370 é executado via aplicacdo
direta, ressaltando o protagonismo da Unido no financiamento destas politicas que ndo sdo apenas
federais, mas nacionais;

10. A grande maioria da dotacdo dos objetos de gasto das acdes 20YE e 4370 se concentra no
elemento de despesa "material de consumo", o que reafirma o carater efetivamente finalistico destas
duas acgoes;

11. A principal modalidade de licitacdo varia de acordo com o objeto de gasto: dispensa de licitacao
para "Covid-19" e "Imunobiolégicos", pregao para "Insumos", e inexigibilidade para "Medicamentos";
12. Durante os anos mais agudos da pandemia, os investimentos na Rede de Frio foram
consideravelmente mais baixos que em anos anteriores;

13. Os fornecedores das a¢des 20YE e 4370 estao fortemente concentrados na regido Sudeste. Além
disso, para todos os objetos de gasto destas duas acées, menos de 2% dos fornecedores concentram 80%
ou mais da despesa, o que se justifica pelo carater altamente tecnolégico e especializado dos produtos
adquiridos por estas duas ac¢des;

14. A andlise cambial mostrou que a alta volatilidade do ddlar no periodo recente associada ao atual
regramento orcamentdrio levou a uma necessidade direta de compensagdo cambial acumulada entre
2019 e 2021 de RS 3,19 bilhdes para o total das despesas federais pagas em moeda estrangeira, sendo
que, desse montante, RS 890 milhdes sdo relativos as a¢des 20YE e 4370.

15. A anadlise cambial mostrou ainda que, mesmo quando considerada de forma bastante
conservadora, a necessidade indireta de compensacdo cambial, ou seja, aquela relativa a despesas com
alguma exposicao cambial, mas efetuadas em moeda nacional, tal ineficiéncia orgamentaria pode chegar
a RS 9,98 bilhdes acumulados entre 2019 e 2021;

16. A ferramenta de projegdo de cendrios orgamentdrios mostrou que mantendo-se os niveis de
atendimento de 2022 (vacinas contra Covid-19 inclusas), sem qualquer expansdo ou melhoria, e
considerando-se apenas a proje¢do populacional, a inflagdo e a variagdao cambial, a soma da dotagao
nominal destas duas a¢bes pode sair de RS 15,6 bilhdes em 2022 para RS 21,0 bilhdes em 2032;

17. A ferramenta mostrou ainda que considerando-se expansdo dos niveis de atendimento para
patamares recomendados (cobertura vacinal e cobertura TARV em 90%), a soma da dotagdo nominal
destas duas a¢Bes pode chegar a RS 24,2 bilhdes em 2032.
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Apéndice A - Aquisicdoes de Vacina no enfrentamento da
pandemia de COVID-19

Em 11 de margo de 2020, a Organizacao Mundial de Saude (OMS) declarou pandemia mundial de
COVID-19. Em decorréncia, o Ministério da Saude passou a realizar aquisicdes emergenciais de insumos e
vacinas para mitigar o avanco da pandemia no Pais.

E importante destacar que as aquisicdes realizadas pelo Governo Federal de insumos e vacinas
contra a COVID -19 nao foram escopo deste trabalho pois trata-se de um tipo de aquisicao excepcional
gue foge a rotina de compras historicamente realizadas no ambito da A¢ao Orcamentdria 20YE.

Para essas aquisi¢cdes de enfrentamento da pandemia foi criada a Lei n? 14.124/2021 que dispde
sobre as medidas excepcionais relativas a aquisi¢cGo de vacinas e de insumos e a contratacdo de bens e
servigos de logistica, de tecnologia da informacéo e comunicag¢éo, de comunicacgdo social e publicitdria e
de treinamentos destinados a vacina¢do contra COVID 19 e sobre o Plano Nacional de Operacionaliza¢Go
contra a COVID-19 (PNO).

De acordo com PNO, suas diretrizes foram elaboradas em consonancia com as orientagoes globais
da Organizacdo Pan-Americana da Salde e da Organizacdo Mundial da Satide (OPAS/OMS). E até fevereiro
de 2022, existiam quatro vacinas contra COVID-19 com autoriza¢do para uso no Brasil pela Anvisa: duas
com autorizacdo para uso emergencial (Sinovac/Butantan e Janssen) e duas com registro definitivo
(AstraZeneca/Fiocruz e Pfizer/Wyeth). As vacinas das Farmacéuticas AstraZeneca e Sinovac estdo em uso
desde o inicio da Campanha Nacional de Vacinacao contra a COVID-19 no Pais.

Existem diferencas entre o Programa Nacional de Imunizacdo (PNI), regido pela Lei n? 6.259/1975
e o Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a COVID-19 (PNO) regido pela Lei n?
14.124/2021, atualmente coordenado pela Secretaria Extraordinaria de Enfrentamento a Covid-19
(SECOVID/MS). O PNI é constituido por 19 vacinas recomendadas a populacdo, desde o nascimento até a
terceira idade e distribuidas gratuitamente nos postos de vacinacao da rede publica. Por sua vez, o PNO
trata exclusivamente das vacinas destinadas a COVID-19 e tem atuacdo dentro da Emergéncia em Saude
Publica de Importancia Nacional (ESPIN) declarada pelo Ministério da Salude através da Portaria n2 188 de
3 de fevereiro de 2020.

As aquisicOes para o combate ao COVID-19 se deram, em sua maioria, por dispensa de Licitacdo
e com fluxo de tramitacdo mais rapido que o normal. Uma outra forma de aquisicdo foi por meio do
consorcio Covax Facility, que se utilizou do Fundo Rotatério da OPAS/OMS. O mecanismo Covax Facility é
um consorcio de governos e farmacéuticas coordenado pela OMS do qual o Brasil faz parte e que tem
como objetivo fomentar o desenvolvimento e a produgao de imunizantes contra a COVID-19.

Em relagdo a distribuicdo das vacinas COVID-19, o Ministério da Saude informou que o fluxo para
distribuicdo é diferente, ao invés da demanda partir dos Estados, o Ministério da Saude é que determina
0 quantitativo encaminhado a cada Unidade da Federacdo considerando o tamanho da populacdo, a
situacdo epidemioldgica, o estoque disponivel entre outras variaveis. Em complemento, cabe destacar
gue para a vacina COVID-19, o Ministério da Saude distribui juntamente com as doses, seringas e agulhas
para aplicacdo na populacdo. Em regra, para as demais vacinas cabe aos Estados o fornecimento de
agulhas e seringas para administracdo das doses de rotina do Calendario Nacional de Vacinacdo. No caso
das vacinas da Pfizer foram as Unicas no qual foram distribuidos frascos de cloreto de sédio 0,9% para
diluicdo por tratar-se da Unica vacina no mercado que ndo inclui o diluente no momento da aquisi¢do.

De acordo com informagdes do PNO, as vacinas COVID-19 distribuidas para uso, até o momento,
na Campanha Nacional sdo:

e Instituto Butantan (IB): vacina adsorvida covid-19 (Inativada) Fabricante: Sinovac Life Sciences Co., Ltd.
Parceria: Sinovac/Butantan.
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e Fundagdo Oswaldo Cruz - Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos — Bio-Manguinhos
(Fiocruz/BioManguinhos): vacina covid-19 (recombinante) Fabricante: Serum Institute of India Pvt. Ltd.
Parceria: AstraZeneca/Fiocruz.

¢ Fundacdo Oswaldo Cruz - Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos — Bio-Manguinhos (Fiocruz/Bio-
Manguinhos): vacina covid-19 (recombinante) Fabricante: Fiocruz/Bio-Manguinhos. Parceria:
AstraZeneca/Fiocruz.

¢ AstraZeneca: vacina contra covid-19 (ChAdOx1-S (recombinante)). Vacina oriunda do consdrcio Covax
Facility.

e Pfizer/Wyeth: vacina covid-19 (RNAm) (Comirnaty) — Pfizer/Wyeth.
e Janssen: vacina covid-19 (recombinante). Vacina oriunda do consércio Covax Facility

Sob a é6tica do Ministério da Saude, todos os contratos para a aquisicdo de vacinas contra a Covid-
19 supracitados foram celebrados a partir de processos de dispensa de licitacdo, conforme regramento
excepcional estabelecido pela Lei 13.979/2020 e pela Lei 14.124/2021. Cabe destacar que, no caso da
parceria entre a Fiocruz e a AstraZeneca, houve a celebracdo de um Contrato de Encomenda Tecnoldgica
(ETEC), considerado pioneiro na area da saude no Brasil.

Segundo dados disponibilizados no site do Ministério da Saude, a Campanha de Vacinacdo contra
a COVID-19, atualmente, teve como resultados 476 mil doses distribuidas, 399 mil doses aplicadas, 91,5%
da populagdo vacinada com a primeira dose e 88,5% completamente vacinadas.
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Anexo A - Unidades envolvidas nas compras de imunobioldgicos e medicamentos de tratamento
para HIV/AIS por meio de Pregao, Inexigibilidade e Dispensa via mercado nacional

Ministério da Saude
(Ms)

Secretaria de Vigilancia

Secretaria Executiva (SE) em Saude (SVS)

Departamento de

Departamento de
Logistica em Saude
(DLOG)

Coordenagdo-Geral de Departamento de

Doengas de Condigdes
Imunizagdo e Doengas Cronicas e Infecgdes
Transmissiveis - DEIDT Sexualmente
Transmissiveis — DCCI

Planejamento e
Orgamento - CGPO

Fonte: Elaboragdo prépria com base em informagdes prestadas pelo Ministério da Saude
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Anexo B - Unidades envolvidas nas compras de imunobioldgicos e medicamentos de tratamento
para HIV/AIS por meio de Dispensa via PDP

Ministério da Saude
(Ms)

Secretaria de Ciéncia,
Secretaria Executiva Tecnologia, Inovagdo e
(SE) Insumos Estratégicos
(SCTIE)

Secretaria de Vigilancia
em Saude (SVS)

Departamento de
Departamento de Doengas de Condigcdes
Imunizagdo e Doengas Cronicas e Infecgdes
Transmissiveis - DEIDT Sexualmente
Transmissiveis — DCCI

Coordenagdo-Geral do
Departamento ’de Complexo Industrial
Logistica em Saude da Saude (CGCIS)

Coordenagdo-Geral de

Planejamento e
Orgamento - CGPO

(DLOG)
PDP

Fonte: Elaboragdo prépria com base em informacgdes prestadas pelo Ministério da Saude
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Anexo C - Unidades envolvidas nas compras de imunobioldgicos e medicamentos de tratamento
para HIV/AIS por meio do Termo de Cooperacao n°® 84 e 85 firmado com a OPAS

Organizagdo Pan-
Americana da Saude Agéncia Nacional de
(OPAS) Vigilancia Sanitaria
(ANVISA)

Ministério da Saude
(Ms)

Secretaria Executiva
(SE)

Secretaria de Vigilancia
em Saude (SVS)

Departamento de
Economia da Saude,

Departamento de
Doengas de Condigbes

Departamento de
Logistica em Saude
(DLOG)

Coordenagdo-Geral de Departamento de
Planejamento e Imunizagdo e Doengas
Orgamento - CGPO Transmissiveis - DEIDT

Fundo Nacional de

Sadde (FNS) Investimento e

Desenvolvimento
(DESID)

Cronicas e Infecgoes
Sexualmente
Transmissiveis — DCCI

Fonte: Elaboragdo prépria com base em informagdes prestadas pelo Ministério da Saude
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Anexo D - Unidades envolvidas nas compras de imunobioldgicos e medicamentos de tratamento
para HIV/AIS por meio do Acordo de Cooperacao Técnico n° 02 firmado com a FIOCRUZ

Fundagdo Osvaldo Cruz
(FIOCRUZ)

Ministério da Saude
(Ms)

Secretaria Executiva
(SE)

Secretaria de Vigilancia
em Saude (SVS)

Departamento de
Doengas de Condigdes

Departamento de
Logistica em Saude
(DLOG)

Coordenagdo-Geral de

Departamento de
Imunizagdo e Doengas Cronicas e Infecgbes
Transmissiveis - DEIDT Sexualmente

Transmissiveis — DCCI

Fundo Nacional de

Salde (FNS) Planejamento e

Orgamento - CGPO

J

Fonte: Elaboragdo prépria com base em informagdes prestadas pelo Ministério da Saude.
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Anexo E - Fluxograma representativo das estratégias utilizadas pela SVS para aquisicao de produtos das acoes 20YE e 4370
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