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1. Essa avaliagdo tem como objetivo principal fornecer subsidios para a otimizacdo do processo de
aquisicdo e contratagao dos produtos e insumos relativos as a¢Ges 20YE e 4370, com foco na sinalizacdo
de eventuais obstaculos a boa execucdo da politica publica.

2. 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 acdes possuem as mesmas
estratégias de compras e considerando, ainda, a importancia dessas ac¢Oes para a saulde
da populagdo coma regular aquisicdo e em quantitativos necessdrios para todo o pais de
imunobioldgicos, de medicamentos para tratamento do HIV/AIDS, IST, Hepatites virais, e Insumos para
prevencao e controle de doencgas, realizou-se a presente avaliacdo relativa ao ciclo 2021 do CMAP, a qual
contemplou o levantamento e descricdo do processo de aquisicdo dos produtos e insumos das citadas
acoes e andlise desse processo com tratamento sob a dimensao eficacia.

3. Nesse sentido foram elaboradas 2 questées de avaliacdo que buscaram responder as seguintes
perguntas: a) 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 acGes 20YE e 4370; e b)
Como tem ocorrido a execucdo orcamentaria-financeira destas duas acdes. A execucao de ambas as
questdes ficara a cargo, respectivamente, da Controladoria-Geral de Unido (CGU) e Secretaria de
Orcamento Federal (SOF/ME)

4, Em relacdo a questdo n° 01 foram obtidos os seguintes achados, aqui relatados de forma suscinta:

a) As unidades responsaveis pela execucdo das agdes possuem instrumentos de
planejamento para as aquisicGes dos produtos referentes as agées 20YE e 4370 e rotinas operacionais de
interlocugdo, tanto com atores internos, quanto externos, viabilizando o planejamento das aquisi¢cGes;

b) As estratégias de aquisicio que envolvem a utilizacdo de procedimentos via
Inexigibilidade, Pregdo, Dispensa, Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP), encontram-se
amparadas por normativos que as regulamentam. Por outro lado, ha lacunas normativas em relagao a
regulamentacdo dos procedimentos de execugdo referentes aos Acordo de Cooperacdo Técnica com a
Fiocruz e Termo de Cooperagao com a OPAS;

c) O mapeamento dos processos operacionais para aquisicdo de imunobioldgicos e
medicamentos para tratamento de HIV/AIDS, Hepatites Virais e IST € incipiente no ambito das unidades
responsaveis pelas agdes, além disso as unidades ndo possuem manualizagdo das atividades e rotinas de
trabalho desenvolvidas no ambito tanto do planejamento, quanto dos procedimentos de aquisi¢cao que
antecedem as compras;

d) Para as compras de vacinas existe uma dependéncia do Brasil quanto a utilizagao da OPAS.
As analises indicam que, para o periodo analisado, 40,6% do total de vacinas compradas pelo Pais foram
adquiridas exclusivamente via OPAS, em razdo deinexisténcia de fornecedor no Brasil
ou de indisponibilidade do produtor nacional e 12,5% do total de vacinas foram adquiridas devido a
intercorréncias de abastecimento pelos laboratdrios nacionais;

e) Para as compras de medicamentos para tratamento de HIV/AIDS, Hepatites e IST hd uma
dependéncia quanto aos laboratérios privados nacionais e internacionais, denotando insuficiéncia dos
laboratdrios publicos para o suprimento. As andlises indicaram que, para o periodo analisado, 71,1% do
total de medicamentos foram obtidos junto a laboratdrios privados nacionais e internacionais.

f) Ineficiéncia do Programa de Parcerias de Desenvolvimento Produtivo (PDP) para
atendimento as demandas relativas a aquisicio de medicamentos para tratamento de HIV/AIDS. As




ya Conselho de
RE|atOI‘I0 de RECO \ , ‘ Monitoramento e
Aquisi¢ées imunob., insumos e medic ‘ Avaliacao de
para tratamento de ISTs : Politicas Publicas
analises indicaram fatores impeditivos ao avan¢o de PDPs, os quais solucionados podem promover a
atuacdo dos laboratérios nacionais publicos de 28,9% para 42,2%, melhorando assim a eficacia do
desenho estratégico de aquisi¢cdes utilizado pelo MS;

g) A utilizacdo da estratégia de compras via Acordo de Cooperagdo Técnica (ACT) firmado
com a Fiocruz apresentou fragilidades nos controles de monitoramento e avaliagao do acordo, tendo sido
verificadas diversas reprogramacdées nos quantitativos e nas datas de entrega dos produtos vinculados as
acOes 20YE e 4370, provocando o Ministério a recorrer de forma 4gil a OPAS para a aquisicdo
complementar de medicamentos da rede publica ou a outros laboratérios nacionais de modo a evitar um
possivel desabastecimento do mercado;

h) Auséncia de edicdo dos atos normativos conjuntos previstos nos § 1° dos arts. 13 e 15 do
Decreto 9.245 de 2017, o qual instituiu a Politica Nacional de Inovagdo Tecnoldgica na Saude (PNITS).
Dentre os instrumentos estratégicos da politica tem-se as Encomendas Tecnoldgicas na Area de Satude
(ETECS), e as Medidas de Compensacdo na area de Saude (MECS). Contudo, para sua aplicacdo, tanto as
ETECS quanto as EMECS ainda dependem da edicdo de ato normativo conjunto dos Ministério da Saude,
da Ciéncia, Tecnologia, Inova¢des e Comunicac¢des, da Industria, do Comércio Exterior e Servicos e do
Planejamento, Desenvolvimento e Gestdo, esses dois ultimos incorporados ao Ministério da Economia
pela Lei N2 13.844/2019. Suas regulamentacdes podem torna-los importantes mecanismos para o
desenvolvimento de novas solugdes em saude e para diminuir as vulnerabilidades quanto a dependéncia
do mercado privado em que ha exclusividade do fornecedor, caso verificado, sobretudo, nas aquisi¢des
de medicamentos para tratamento de HIV/AIDS.

5) Quanto a questdo n° 02 os principais achados foram:

a) A andlise cambial mostrou que a alta volatilidade do ddlar no periodo recente associada
ao atual regramento orcamentario levou a uma necessidade direta de compensac¢do 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.

b) A andlise cambial mostrou ainda que, mesmo quando considerada de forma bastante
conservadora, a necessidade indireta de compensag¢do cambial, ou seja, aquela relativa a despesas com
alguma exposicao cambial, mas efetuadas em moeda nacional, tal ineficiéncia orcamentdria pode chegar
a RS 9,98 bilhées acumulados entre 2019 e 2021 (valor referente a todas as despesas federais).

c) A ferramenta de projecdo de cendrios orcamentdrios?, criada pela equipe de avaliacdo,
mostrou que mantendo-se os niveis de atendimento de 2022 (vacinas contra Covid-19 inclusas), sem
qualguer expansdao ou melhoria, e considerando-se apenas a proje¢ao populacional, a inflagdo e a
variacdo cambial, a soma da dotac¢do nominal destas duas a¢des pode sair de RS 15,6 bilhdes em 2022
para RS 21,0 bilhdes em 2032.

d) A ferramenta mostrou ainda que se considerada a 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.

1 A ferramenta pode ser acessada a partir do seguinte enderego:
https://orcamentofederal.shinyapps.io/cenarios_20YE_e_4370/.



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

Relatério de Recomendacoes

Aquisicoes imunob., insumos e medicamentos

para tratamento de ISTs

Recomendacoes

Conselho de
Monitoramento e
Avaliagao de
Politicas Publicas

]
A

NUMERO PERGUNTA

ACHADOS

CONCLUSOES

RECOMENDAGOES

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 duas a¢Bes orgamentarias?

Fragilidades nos controles de monitoramento e avaliagdo do
Acordo de Cooperagdo Técnica (ACT) firmado com a Fiocruz na
produgdo de imunobiolégicos, insumos e medicamentos para
tratamento de HIV.

Identificou-se no ambito do planejamento das
compras via ACT certa recorréncia quanto as
reprogramagdes, tanto nos quantitativos a serem
entregues pela Fiocruz quanto as datas de entrega
dos produtos pactuados. Tais  situagdes,
apresentadas no ambito da produgdo, tem
condicionado o MS a recorrer de forma agil a OPAS
e a outros laboratérios nacionais para a aquisi¢do
complementar de medicamentos, no intuito de
evitar possivel desabastecimento a rede publica.
N3o obstante tais intercorréncias, o Acordo firmado
entre o MS e a Fiocruz apresenta clausulas que
preveem a implementagdo de instrumentos para
seu monitoramento e avaliagdo, de modo a
promover agdes necessarias a melhoria dos
resultados negativos. No entanto, o que se pode
verificar na pratica é a implementagdo parcial
desses instrumentos. Neste contexto, percebe-se
uma ineficiéncia do processo de aquisigdo via ACT,
cabendo aprimoramentos que poderiam ser
mapeados no processo de monitoramento e
avaligdo, com o objetivo de melhorar a eficiéncia do
desenho estratégico de aquisi¢cdes da SVS.

Recomenda-se a Secretaria de Vigilancia em
Saude (SVS) do Ministério da Saude: promover a
adequagdo e o aprimoramento dos controles de
monitoramento e avaliagdo do Acordo de
Cooperagdo Técnica (ACT) firmado com a Fiocruz,
visando cumprimento dos prazos de entrega e
programagdes das aquisi¢oes.

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 duas agBes orcamentarias?

Auséncia de edigdo dos atos normativos conjuntos previsto no
§° 1 dos arts. 13 e 15 do Decreto 9.245 de 2017 para aplicagdo
das Encomendas Tecnoldgicas na Area de Satide (ETECS) e para
as Medidas de Compensacéo na Area de Satde (MECS).

O Decreto n° 9.245, de 20 de dezembro de 2017
instituiu a Politica Nacional de Inovagdo
Tecnoldgica na Saude (PNITS). A iniciativa busca
transformar modelos de desenvolvimento de
tecnologias ja utilizados pelo MS em politica de
estado. Dentre os objetivos propostos, o PNITS
busca o aprimoramento do marco regulatério
referente as estratégias e agdes de inovagdo
tecnolégica na area da saude, promovendo a
sustentabilidade tecnoldgica e econémica, o
aumento da capacidade produtiva e de inovagdo do
Brasil e a redugdo da dependéncia externa e da
vulnerabilidade produtiva e tecnoldgica do Pais em
relacdo aos produtos e servicos estratégicos para o
SUS. Além das Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo (PDPs), ja implementadas, o Decreto
estabelece outros dois instrumentos estratégicos

Recomenda-se ao Ministério da Saude,
conjuntamente com ME e MCTI: promover a
regulamentagdo dos instrumentos estratégicos
ETECS e MECS no ambito do PNITS, conforme
previsto nos § 1° dos arts. 13 e 15 do Decreto n°
9.245/2017.
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do PNITS: as Encomendas Tecnoldgicas na drea de
Saude (ETECS), a serem utilizadas no
desenvolvimento de solugbes que ainda ndo
existem no mercado; e as Medidas de
Compensagio na Area da Satde (MECS), que visam
regular as compras governamentais de grandes
volumes que possuem pouca concorréncia, caso
das aquisi¢des de medicamentos para HIV/AIDS que
sdo altamente dependentes de laboratérios
farmacéuticos detentores de registro de patentes.
Como as ETECS e MECS ainda dependem de
regulamentagdo, entende-se que, uma vez
regulamentados, ambos instrumentos podem
contribuir, respectivamente, para o
desenvolvimento de novas solugdes em saude e
para diminuir as vulnerabilidades quanto a
dependéncia do mercado privado em que ha
exclusividade do fornecedor.
Como tem ocorrido a execugdo Entre as varias dimensBes analisadas no ambito desta Tal ineficiéncia or¢camentdria é decorrente da Recomenda-se ao Ministério da Economia: avaliar
orgcamentaria-financeira das pergunta, merece destaque a ineficiéncia or¢amentdria  auséncia de instrumentos de prote¢do cambial no o desenvolvimento de regras aplicaveis as
acoes 20YE e 4370? decorrida da associagdo entre alta volatilidade cambial e a  setor publico, ndo se constituindo como problema  despesas com exposi¢cdo cambial direta ou indireta,
auséncia de instrumentos de protecdo cambial no setor especifico das agGes 20YE e 4370. visando mitigar o risco cambial a partir de
publico. . X instrumentos de mercado adequados para isso.
Aperfeicoamentos no atual regramento poderiam
Tal ineficiéncia or¢amentdria consiste em necessidade de  mitigar ou eliminar o risco cambial no setor publico,
compensagdes cambiais que acabam pressionando as contas mesmo em contextos de grande volatilidade.
publicas de forma indesejada e ndo planejada. .
Uma opgdo relativamente pouco onerosa do ponto
3 A analise mostrou que a necessidade de compensagdo cambial  de vista administrativo seria estimular que novas
acumulada entre 2019 e 2021 para o total das despesas contratagbes publicas com exposicdo cambial
federais chegou a RS 3,19 bilhdes (RS 890 milhdes sdo relativos  direta ou indireta possam incluir tais instrumentos
as agbes 20YE e 4370). de protegdo ja no contrato, de modo que as
L . . . . contrapartes privadas dos contratos da Unido
Além ’dISSO, a anall.se estimou ainda qu?, quand? co.n5|.derada facam uso destes instrumentos cambiais, mitigando
também a necessidade c?e compensa.gao camb.lal indireta, o 0 risco cambial para a Unido, portanto.
montante de R$ 3,19 bilhdes mencionado acima pode ter
chegado a RS 9,98 bilhdes entre 2019 e 2021 (valor referente
a todas as despesas federais).




