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RESUMO

Medicamentos constituem-se de importantes instrumentos de saude e bem-estar
social. A adogao da politica de fabricagcdo de medicamentos genéricos, em 1993,
transformou o cenario interno brasileiro no tocante a sua fabricagdo. A partir deste
marco, o governo brasileiro buscou fomentar producéo publica de medicamentos, a
fim de diminuir a dependéncia do pais em relacdo aos laboratérios particulares. A
intencdo € garantir acesso a toda a populagcdo diante da demanda crescente de
utilizacdo do Sistema Unico de Satde (SUS). O Laboratério Quimico e Farmacéutico
do Exército (LQFEx) é um patriménio nacional que atende as necessidades de
medicamentos destinados a atengédo basica e programas estratégicos na area da
saude publica. A introducdo da Grafica do Exército para suprir os materiais de
embalagens, confeccionadas dentro dos padrées de qualidade compdem parte da
solugcao para atender a uma demanda atual dos programas governamentais na area
da saude, contribuindo para a reducdo do preco final dos mesmos. Contudo, é
importante salientar que o investimento inicial € muito alto e pode n&o ser
compensador para a administragao publica, se considerado somente o componente
econdbmico. Contudo, pode evitar problemas decorrentes da necessidade de
contratacdes céleres, pode reduzir o risco de problemas nos processos licitatorios
que causam danos ao erario, pode garantir a rapida solugdo de problemas entre
fornecedor e cliente e ratificar a qualidade do que sera produzido pelo ente publico.
Por fim, vale lembrar os impactos sociais e institucionais, tais como, acesso da
populacdo as medicagdes com menor custo, projecédo positiva da imagem da Forga
Terrestre e aquisicdo da tecnologia completa da producdo de medicamentos,
também sdo de fundamental importancia neste empreendimento.

Palavras-chave: Producgédo grafica. Grafica do Exército. Laboratério Quimico e
Farmacéutico do Exército. Medicamentos genéricos. Embalagens de farmacos.



ABSTRACT

Medicines are important instruments of health and social well-being. The adoption of
the generic drug manufacturing policy, in 1993, transformed the Brazilian domestic
scenario in terms of their manufacturing. From this milestone, the Brazilian
government sought to encourage public production of medicines, in order to reduce
the country's dependence of private laboratories. The intention is to guarantee
access to the entire population in view of the growing demand for the use of the
Unified Health System (SUS). The Chemical and Pharmaceutical Laboratory of the
Army (LQFEX) is a national asset that meets the needs of medicines for primary care
and strategic programs in the area of public health. The introduction of the Army’s
Bureau of Impression to supply packaging materials, made within the quality
standards, are part of the solution to meet the current demand of government
programs in the health area, contributing to a reduction in their final price. However, it
is important to point out that the initial investment is very high and may not be
worthwhile for the public administration, if only the economic component is
considered. However, it can avoid problems arising from the need for quick contracts,
it can reduce the risk of problems in the bidding processes that cause damage to the
treasury, it can guarantee the quick solution of problems between supplier and
customer and ratify the quality of what will be produced by the public entity. Finally, it
is worth remembering the social and institutional impacts, such as the population's
access to cheaper medications, positive projection of the image of the Earth Force
and acquisition of complete technology for the production of medications, are also of
fundamental importance in this undertaking.

Key-words: Graphic production. Army’s Bureau of Impression. Army Chemical and
Pharmaceutical Laboratory. Generic drugs. Drug packaging.



1. INTRODUGAO

Os medicamentos constituem-se em importantes instrumentos de saude, que
visam minorar o sofrimento, interromper o processo de adoecimento, nos casos de
doencas agudas e remissiveis, e melhorar a qualidade de vida dos individuos
quando portadores de doengas crbdnicas, retardando seus efeitos maléficos.
(PONTES JUNIOR, 2008) E também um produto singular, dado que envolve
diferentes fases no processo de produgdo e comercializagao. (OLIVEIRA; LABRA;
BERMUDEZ, 2006) No Brasil, o reconhecimento de que a utilizacdo das
denominagdes genéricas constitui um dos mecanismos de regulagdo de pregos dos
medicamentos levou, em 1993, a ado¢do dos medicamentos genéricos como politica
do setor de saude e de economia do governo brasileiro ( BERMUDEZ, 1994).

Denuncias de superfaturamento de matérias-primas e de abusos nos pregos
de medicamentos tém colocado, em evidéncia, o papel regulador do Estado frente a
esse segmento industrial. A atuagao do Estado se justifica, também, pela existéncia
de falhas de mercado no setor, que justificariam a necessidade de uma estrutura de
regulacdo voltada para amenizar os seus efeitos negativos sobre a populacao.
(OLIVEIRA; LABRA; BERMUDEZ, 2006) Uma acdo do governo brasileiro, de
atencdo a questdo é o fomento a produgdo publica de medicamentos, a fim de
diminuir a dependéncia do pais em relagdo aos laboratérios particulares. Esses
produtores, os Laboratorios Farmacéuticos Militares, agem nao somente na
manufatura, mas sao estratégicos como indutores de politicas, desenvolvimento de
formulagcbes e novos farmacos e, ainda, como regulador de pregos no mercado
nacional. (AZEVEDO, 2017)

A acessibilidade dos medicamentos a populagcdo brasileira ainda é um
enorme desafio para o pais diante da demanda crescente do Sistema Unico de
Saude (SUS). Nesse sentido o Estado, dentre varias politicas, dedica esfor¢cos na
producdo publica na tentativa de melhorar o acesso aos medicamentos. (DE
MAGALHAES, 2011)

A estrutura dos laboratorios pode ser considerada patriménio nacional, n&o
somente porque produzem remédios negligenciados pelos privados, mas também
por atuarem como reguladores de preco, na potencialidade de desenvolver novos

produtos e formulagdes farmacéuticas. ( DE MAGALHAES, 2011) Nos Laboratérios



Oficiais lideres ha competéncias em recursos humanos e infraestruturas, tornando-
os estratégicos para o Ministério da Saude (MS) e, desta forma, contribuindo para a
relevancia da atengdo farmacéutica.( MAGALHAES; ANTUNES; BOECHAT, 2011)

Ocorreu, na primeira década deste século, a modernizagdo e ampliagao da
capacidade produtiva dos Laboratérios Farmacéuticos Oficiais. Na ocasido, houve
investimentos na ordem de R$ 300 milhdes, levando ao aumento da capacidade
instalada anual de 5 para 16,6 bilhdes de Unidades Farmacéuticas (UFs). (DE
MAGALHAES, 2011) Atualmente, a capacidade instalada dos laboratérios militares é
um patriménio nacional que atende as necessidades de medicamentos destinados a
atencdo basica e programas estratégicos na area da saude publica. Cabe aqui
destacar a existéncia do Laboratério Quimico e Farmacéutico do Exército (LQFEX)

As aquisicbes dos materiais de embalagens, nas especificagbes e
quantidades definidas e confeccionadas dentro dos padrdes de qualidade previstos
compdem parte da solugdo para atender a uma demanda atual dos programas
governamentais na area da saude, principalmente no tocante aos medicamentos
negligenciados.

A introducdo da Gréafica do Exército, como coadjuvante no processo de
fabricacdo de medicamentos genéricos por meio do LQFEX, que se trata de um
laboratérios publico, no que tange a producdo de embalagens desses farmacos
pode evitar problemas decorrentes da necessidade de contratacbes céleres, pode
reduzir o risco de problemas nos processos licitatérios que podem causar danos ao
erario, pode garantir a rapida solugdo de problemas entre fornecedor e cliente e
ratificar a qualidade do que sera produzido pelo ente publico.

Neste sentido, devido a complexidade produtiva e ao grande volume de
recursos financeiros empregados para a linha de produgédo de tal servigo grafico,
cabe a pergunta: qual a viabilidade da producdo de embalagens de farmacos para
suprir a necessidade do LQFEx de modo a reduzir o custo de produgdo do
medicamentos genéricos?

O objetivo deste artigo é apresentar a viabilidade de producdo de embalagens
primarias, secundarias, impressao de bulas e etiquetas para rotulagem pela Grafica
do Exército como forma de reduzir o custo de medicamentos genéricos produzidos
pelo LQFEXx.



Esta pesquisa se justifica na medida que propdée um estudo alinhado as
orientagdes da Diretriz Especial de Gestdo Orgcamentaria e Financeira para o ano de
2021, do Comandante do Exército, que trata da gestdo dos recursos disponiveis e
na otimizagdo de seus gastos, a fim de gerar economia, em todos os niveis, e
promover efetividade no gasto publico ( BRASIL, 2021).

O Estudo também estd em consonancia com os Objetivos Estratégicos do
Exército (OEE) de numeros 10 e 15, constantes do Plano Estratégico do Exército
2020-2023 (PEEXx) (BRASIL,2019).

Caso o estudo apresentado neste trabalho fosse implementado, o resultado a
curto prazo seria a diminuicdo da dependéncia do mercado privado na produgao das
embalagens primarias e secundarias para o LQFEX, pregcos competitivos e em
condigbes de regular o mercado de alguns medicamentos, na maioria das vezes

negligenciados pela iniciativa privada do Brasil.

2. REFERENCIAL TEORICO

O referencial tedrico desta pesquisa esta estruturado em quatro secdes a
saber: os medicamentos genéricos e o gerenciamento de sua producédo pelo
Ministério da Saude (MS), o LQFEx e sua relagdo com a produgao de genéricos
para o MS, a Grafica do Exército sua capacidade produtiva e, o comparativo com a
produgcao privada e viabilidade de producdo de embalagens de medicamentos

genéricos como redutor de custo de producéo.

2.1. OS MEDICAMENTOS GENERICOS E O GERENCIAMENTO DE SUA PRODUGCAO
PELO MS

Medicamentos sao bens de consumo e estao sujeitos as leis que regem as
relagbes comerciais. Contudo, sado itens indispensaveis e essenciais a saude da
populacdo, gerando responsabilidade para o Estado que institui politicas publicas

que garantam acesso aos mesmos (SANTOS, 2001).



Em 1988, foi publicada a Politica Nacional de Medicamentos que possui como
um de seus objetivos, assegurar 0 acesso a medicamentos essenciais, garantir a
qualidade e seguranca dos medicamentos produzidos e adquiridos pelo governo,
bem como o seu uso racional. Tal documento também trata do uso dos laboratérios
oficiais para o suprimento das necessidades de medicamentos do Estado. (BRASIL,
1998)

Ao final da década de 90, existiam dois tipos de medicamento no Brasil. Os
medicamentos originais das empresas lideres internacionais e os “similares”
produzidos por pequenas e médias empresas nacional que competiam pelas sobras
do mercado.

A fim de garantir a oferta de medicamentos de qualidade e baixo custo no
mercado e permitir 0o acesso da populacdo a tais medicamentos, foram
estabelecidos, pela Lei n® 9.787/996, os medicamentos genéricos (QUENTAL ET AL,
2006).

Por meio de campanhas de esclarecimento a populagdo e de politicas de
insercao nas farmacias a introdugdo dos medicamentos genéricos foi um sucesso.

Com o intuito de facilitar a identificacdo desses medicamentos pela
populagcao, adotou-se um padrao na confec¢cdo das embalagens de genéricos. De
acordo com o manual de embalagens de medicamentos do Ministério da Saude
(2016):

A identidade visual para a rotulagem das embalagens primarias,
secundarias e de transporte dos medicamentos tem como objetivos:

- Aprimorar a identificagdo padronizada dos medicamentos para
prevengao de erros na dispensagao ou uso desses produtos.

- Possibilitar a imediata identificagdo da origem dos medicamentos
disponibilizados pelo Ministério da Saude no Sistema Unico de
Saude (SUS), por meio das marcas do SUS e do Ministério da Saude
e dos padroes de cores utilizados.

A politica Nacional de Medicamentos, elaborada pelo MS estabelece acdes
para o fomento da produgédo nacional de medicamentos como forma de garantir o
acesso a toda populagao. (BRASIL, 1998) Quental et al (2002), afirma ainda que o
desenvolvimento da capacidade produtiva no segmento de genéricos poderia
constituir parte de uma estratégia mais abrangente de consolidagdo de uma base

produtiva de empresas nacionais.



A Resolugcdo da Diretoria Colegiada n° 301 (2019), estabelece que um
sistema de qualidade farmacéutica adequado a fabricacdo de medicamentos deve
garantir que sejam tomadas providéncias para a fabricagao, fornecimento e uso das
matérias-primas e materiais de embalagem corretos, a selecdo e monitoramento dos
fornecedores e verificagdo da conformidade de cada recebimento com o fornecedor
aprovado.

A mesma instrucado trata, em seu artigo n° 199, que a selecao, qualificacao,
aprovagao e manutencédo de fornecedores de materiais de embalagem primaria e
materiais impressos deve receber atengcdo semelhante aquela dada as matérias-
primas. ( ANVISA, 2019)

Por fim, em seu artigo n° 306, a RDC n° 301 aborda que o contratado para
atividades terceirizadas relacionadas a cadeia produtiva de medicamentos, neste
caso, embalagens e rotulos, deve possuir as condigbes necessarias para executar
satisfatoriamente o trabalho solicitado pelo Contratante, por meio de instalagdes
adequadas, equipamentos, conhecimento, experiéncia e pessoal competentes.
( ANVISA, 2019)

2.2 OS LABORATORIOS OFICIAIS, O LQFEx E A SUA RELACAO COM A
PRODUGAO DE GENERICOS PARA O MS

No tocante as agdes do governo brasileiro para atender a saude encontra-se
o fomento a produgao publica de medicamentos, a fim de diminuir a dependéncia do
pais. Para tal, foram estruturados, os Laboratérios Farmacéuticos Oficiais (LFO),
que agem nao somente na manufatura, mas sao estratégicos como indutores de
politicas, desenvolvimento de formulagdes e novos farmacos e, ainda, como
regulador de pregos no mercado nacional (MAGALHAES, 2011).

Foram identificados vinte e trés LFO, dentre os quais o LQFEx encontra-se
enquadrado. (MAGALHAES, 2011) O Laboratério Quimico e Farmacéutico do
Exército foi criado em 1808, sob a alcunha de Botica Real Militar e foi o bergo da

industria farmacéutica do Brasil. O LQFEx teve importante papel na Guerra do
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Paraguai, Guerra de Canudos e na 12 e 22 Guerras Mundiais (VIEIRA; PINTO,
2008). E considerado o laboratdrio oficial mais antigo do Brasil. (SCHAURICH, 2009)

O LQFEXx é filiado a Associagéo dos Laboratérios Farmacéuticos Oficiais do
Brasil (ALFOB) que dentre seus objetivos visa: estimular a modernizagao técnica e
administrativa da rede de laboratérios oficiais e estimular a produgao, a pesquisa e o
desenvolvimento tecnoldgico. (SCHAURICH, 2009)

O LQFEx participa do Programa de Desenvolvimento de Produgéo (PDP)
junto ao MS, como integrante do Grupo Executivo do Complexo Industrial da Saude
(GECIS). O principal objetivo do PDP é a reducdo dos precos de medicamentos de
alto custo para o SUS, por meio da nacionalizagdo de toda cadeia produtiva. Em
dois anos, a parceria firmada ja obteve uma redugéo de mais de 30% nos precos do
Micofenolato de Sodio de 180 mg e 360 mg, possibilitando uma economia de mais
de 50 milhdes de reais aos cofres publicos (MARGOTTO, 2019). Cabe salientar que
a redugao do custo das embalagens utilizadas no processo produtivo dos
medicamentos implica diretamente na redugdo do prego final, visto que as

embalagens constituem parcela do custo do medicamento.

2.3 A GRAFICA DO EXERCITO E SUA CAPACIDADE PRODUTIVA

A Grafica do Exército foi fundada, em 1947, no contexto do fim da 22 Guerra
Mundial a fim de difundir o conhecimento bélico adquirido pelo Exército Brasileiro
(BRASIL, 2020). Atualmente, encontra-se localizada na cidade de Brasilia. Possui
um Parque Grafico de médio porte que conta com maquinario para impressdes off-
set e digital e conta com um efetivo de aproximadamente 170 militares. Tem como
missao institucional, atender clientes do Ministério da Defesa, das trés Forgas
Armadas, das Forgas Auxiliares e militares em geral.

De acordo com o Plano de Gestéao da Grafica do Exército (2020), a expansao
de seu parque grafico, bem como a ampliagao da produgao, em cinquenta por cento,

consta como objetivos estratégicos.
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2.3.1 Apresentacao da demanda de produgoes e suas especificagoes técnicas

Embalagem pode ser definida de forma completa, como o conjunto de arte,
ciéncia e técnica utilizadas na preparagéo das mercadorias, com o objetivo de criar
melhores condi¢gdes para seu transporte, armazenagem, distribuicdo, venda e
consumo. Em outras palavras, pode-se dizer que a embalagem € um conjunto de
operagdes, processos, materiais, equipamentos € mao de obra, utilizados com
finalidade de acondicionar, proteger, informar, facilitar o uso, agregar valores, vender
e transportar o produto acabado até os pontos de venda e de utilizagao, atendendo
as necessidades da populagdo, proporcionando a seguranga a mesma (ROSSI,
2004 apud SANT'ANNA, 2013).

A embalagem deve proteger o produto de efeitos ambientais como agua,
umidade, gases, odores, micro-organismos, sujeiras, choques, vibragdes e forgas de
compressao. O alcance desta protegdo € parte essencial do processo de
preservagao do produto, e da determinagdo do seu prazo de validade. (SALAY, 2006
apud SANT'ANNA, 2013)

Segundo ROSSI (2004) apud SANTANNA (2013), as embalagens
apresentam normalmente a seguinte classificagao:

* A embalagem primaria é a que estd em contato direto com o produto,
provendo uma inicial e, usualmente maior barreira de protegdo. Os materiais devem
ser atoxicos, inertes, ndo reagir com o produto, nem ceder sabor ou odor ao mesmo.
Blisters, envelopes, frascos, sachets sao exemplos de embalagens primarias.

» Considera-se embalagem secundaria todos os materiais que envolvem a
primaria, podem conter uma ou mais embalagens primarias, como cartuchos e
displays. Geralmente é a embalagem que fica exposta nas prateleiras, sua violagao
normalmente nao altera o produto.

» As caixas de embarque que contém varias embalagens secundarias s&o
denominadas como terciarias. E a embalagem que facilita o transporte e tem por
caracteristica promover a integridade fisica da embalagem secundaria.

A produgédo das embalagens para medicamentos genéricos do MS segue o
manual de embalagens de medicamentos da ANVISA, de 2016, que padroniza toda

a produgao dessas embalagens como cores, padrdes dos logotipos, letras etc. A cor
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padronizada para impressao € chamada de pantone. (BRASIL, 2016)

Fig 1. Layout da embalagem de Medicamento Genérico do Ministério da Saude

nom.e comerci.al
principio
ativo

PROIBIDA AVENDA

Via de administracdo
RESTRICAO DE USO

_—
o 102X (136 }

RESTRIAD DE PRESCRI(AO

Ministérioda  Governo
”+ Salide Federal

Fonte: BRASIL, 2016

Para a impressao de um cartucho de medicamento genérico, deve-se utilizar a
seguinte tabela de cores:

Fig 2. Cores e cobertura de tinta da caixa de medicagéo genérica do Ministério da Saude

CORES

Pantone 348 C
Pantone 376 C
Pantone 130 C

Panione 275 C

il

Pantane 485 C

AREA DE COBERTURA

Pantane 348 C =50 %

Pantone 376 C = 5%
Pantone 130 C = 20 %
Pantone 275 C=5%
Pantone 485 C = 20 %

Verniz Base Agua = 100 %

TIPO DE PAPEL

Duplex 275 gim2

Fonte: BRASIL, 2016

A demanda apresentada a Grafica do Exército, envolve a producdo de
embalagens primarias, secundarias, impressao de bulas e etiquetas para rotulagem.
A necessidade de confeccdo de embalagens secundarias consiste no processo de
impressao, através do sistema offset, de caixas de papel duplex (cartucho), de corte
e vincagem dessas impressbes, de dobras e colagens das caixas para

posteriormente receberem os blister e as bulas. A impressao de bulas acontece por
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meio do processo offset e subsequente dobragem de acordo com as especificagdes
de cada embalagem. A producdo de rétulos e feita por meio do processo de
flexografia, visto que necessita ser acondicionada em rolos que facilitam a colagem

por maquinario especifico.

Tabela 1. Demanda de producao inicial apresentada pelo LQFEXx

Item Quantidade
Caixa em papel cartdo duplex modelo 02 Micofenolato de sédio 180 Mg 46 milheiros
Caixa em papel cartdo duplex modelo 03 Micofenolato de sédio 360 Mg 368 milheiros
Etiqueta Rétulo para caixa de transporte Micofenolato de sédio 360 Mg 11 milheiros
Etiqueta Rétulo para caixa de transporte Micofenolato de sédio 180 Mg 1 milheiro
Aluminio duro gravado para Micofenolato de sédio 360 Mg 1300 milheiros
Aluminio duro gravado para Micofenolato de sédio 180 Mg 280 milheiros
Aluminio duro gravado para Rifampicina 300Mg 150 milheiros
Bula de Micofenolato de sédio 360 Mg 9200 milheiros
Bula de Micofenolato de sédio 180 Mg 1100 milheiros
Bula de Rifampicina 300Mg 5 milheiros

Fonte: o autor

2.3.2 Capacidade técnica de producao da Grafica do Exército

Atualmente, a Grafica do Exército possui um maquinario de impressao do tipo
offset, de marca Heidelberg, modelo SX 74-4, com capacidade de impresséo de 4
cores e velocidade de 15.000 impressdes por hora. Esta impressora pode ser
destinada a impressao de cartuchos, limitadamente, visto que existe a necessidade
de impressao de cinco cores mais o verniz e a impressora da Grafica do Exército so
imprime 4 cores.

Outro maquinario grafico disponivel é a impressora Offset Heidelberg SM 74-
2 bicolor com velocidade de 15.000 impressdes por hora que podera ser utilizada
para a impressao de bulas. Para a dobragem das bulas, a grafica do Exército conta
com duas dobradeiras modelo T-56. A etapa de dobragem e vincagem dos
cartuchos podera ser realizada pela maquina 1050CS Baoder, deste
estabelecimento. A etapa de dobra e colagem de cartucho, atualmente, ndo pode

ser realizada devido a falta de equipamento especifico. A produgao de etiquetas
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também nao pode ser realizada pelo mesmo motivo, pois necessita de uma
impressora flexogréfica.

A fim de atender a demanda de producdo de primarias, secundarias,
impressdo de bulas e etiquetas para rotulagem, haveria de passar pela
modernizagdo de seu maquinario atual mercé da necessidade de atender as
especificagdes vigentes impostas pelo MS e pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA).

2.4 DIFERENCAS ENTRE A INICIATIVA PRIVADA E A ADMINISTRACAO
PUBLICA

Existem diversos fatores diferenciam as empresas estatais e as empresas
privadas. Um dos fatores de comparagdo mais relevante diz respeito a gestéo.
Segundo Osborne e Gaebler (1992), “A missdo fundamental do governo é ‘fazer o
bem’, e o da empresa é “fazer dinheiro”. Segundo Chanlat (2006), a gestdo publica
possui maior abrangéncia de atuacdo em setores como o elétrico, transporte e
comunicag¢des. Por outro lado a empresa privada objetiva a realizagdo da sua
atividade principal de producdo de um bem ou de prestacdo de um servico com o
intuito imediato de captar um lucro econémico para a sua organizagao.

Stewart e Ramson (1998), elencaram diversas diferengas entre esses dois
tipos de organizagdes, cabe destacar duas: o setor privado é regido por demanda e
preco e o0 setor publico necessita de recursos publicos, e a outra € que o setor
privado persegue a equidade de mercado, enquanto o setor publico busca a
equidade de necessidades.

Na atualidade, os Laboratérios Oficiais tém seu sistema de aquisi¢des regidos
pelas leis 8.666/93 ( BRASIL, 1993) e mais recentemente também pela Lei
14.133/21 (BRASIL,2021), respectivamente, antiga e nova Lei de Contratos e
Licitagcdes que estabelecem o conjunto de regras para os contratos na administracéo
publica, calcada em principios de legalidade, impessoalidade, moralidade,
igualdade, dentre outros. (SCHAURICH, 2009) O procedimento que visa garantir o

principio constitucional da isonomia garantindo a selecdo da proposta mais
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vantajosa se chama licitacdo. (BRASIL, 2021) Nem sempre € possivel garantir, por
meio da licitagdo, que todos os fornecedores serdo realmente qualificados a
prestacdo do servigo gerando problemas como atrasos no recebimento, nao
conformidade dos bens e servigos contratados, custos de inspecao e retrabalhos e
desabastecimento. (SCHAURICH, 2009)

No ramo grafico, no tocante a quantidade de graficas publicas em relagao as
graficas privadas observamos uma diferengca esmagadora em favor da iniciativa
particular. Segundo a Associagdo Brasileira da Industria Grafica (ABIGRAF
Nacional) (2019), existem por volta de 1700 graficas, consideradas principais, no
Brasil. No campo publico, destacamos ndo mais de 5 empresas, dentre elas a

Imprensa Nacional, a Grafica de Senado Federal e a Grafica do Exército.

2.5 O ESTUDO DE VIABILIDADE

O Estudo de Viabilidade (EV) é um documento essencial para a aprovagéo de
um Projeto Estratégico do Exército (PEE), pois destina-se a “investigar a
exequibilidade, as estratégias para alcangar os objetivos, os provaveis resultados, os
riscos, e as previsdes de prazos e custos de um projeto”. (BRASIL, 2013)

O EV constitui-se da fase inicial do projeto e serve como subsidio a decisédo
da Autoridade Patrocinadora sobre a exequibilidade do mesmo (BRASIL, 2013). Isto
posto, cabe salientar que a viabilidade econdmica é apenas um espectro do estudo
de viabilidade. (BRASIL, 2013) A publicagdo NEGAPEB (Normas para Elaboracéo,
Gerenciamento e Acompanhamento de Projetos no Exército Brasileiro) regula a
elaboracao do Estudo de Viabilidade no Exército Brasileiro.

Por custos, deve-se entender ndo somente o0s recursos financeiros
necessarios, mas também os recursos humanos e materiais que serdo empenhados.
(BRASIL, 2013)

Por se tratar de um projeto que visa o aumento de capacidades produtivas,
antes de iniciar o investimento, € importante estimar o custeio necessario para
manutengdo do produto até o fim do ciclo de vida do mesmo, necessidades de

aumento de pessoal (novas OM e/ou novos cargos) e outros impactos para a
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Organizagdo Militar. Um EV bem conduzido proporciona a base segura para
decisbes, esclarecimento de objetivos, planejamento l6gico, minimizagao de riscos e
maior chance de sucesso do projeto. (BRASIL, 2013)

A complexidade do estudo de viabilidade depende de cada projeto, mas,
normalmente, devem ser levantados aspectos legais, técnicos, econdmicos,
gerenciais, 0s riscos que permitam avaliar as reais possibilidades de sucesso do
projeto e seus custos. (BRASIL, 2013)

E importante salientar que de acordo com a NEGAPEB (2013), quando o
Exército Brasileiro ndo tiver condi¢des de garantir os recursos financeiros para o
projeto, o EV sera a base para a negociagao com outras instancias do governo e
podera ter formato distinto, incluindo outros beneficios para a sociedade. Nesse
sentido, enquadra-se a necessidade de relagcbes com o Ministério da Saude, tendo

em vista o grande beneficio socioeconémico do projeto.

3.METODOLOGIA

Conforme Gil (2002), esta pesquisa, com base em seu objetivo geral, &
classificada como explicativa e descritiva, pois ao tratar-se de um estudo do
viabilidade, observa o objeto de estudo que €& a produgdo de embalagens de
farmacos, coleta as informacdes obtidas e as analisa, interpretando os dados sem
inferir sobre eles.

Quanto a natureza da pesquisa, a mesma classifica-se como aplicada, pois
tem como objetivo fornecer dados sobre a viabilidade do empreendimento producéao
de embalagens de farmacos para sua aplicagdo imediata no processo decisorio de
implantagéo do projeto.

As principais fontes de informagdes e pesquisas referem-se a fabricacédo de
medicamentos genéricos e a produgdo grafica de embalagens e rétulos para
farmacos.

De acordo com os objetivos de pesquisa, o primeiro passo foi levantar a
legislagao que trata da fabricacdo de medicamentos genéricos.

O intervalo de pesquisa abrangeu documentos das décadas de 1990, 2000,
2010 e 2020.
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Foram utilizados documentos oriundos do LQFEX, versando sobre a demanda
anual de aquisicdes de embalagens e rétulos para as medicagdes produzidas pelo
laboratério, bem como seus pregos de aquisigao.

Quanto ao seu delineamento, ou seja, procedimentos técnicos de coleta de
dados, classificada como pesquisa bibliografica e documental, pois baseia-se na
busca de dados oriundos da bibliografia ja existente, assim como documentos ja
publicados por algumas instituicoes relativos aos assuntos abordados.

As fontes de pesquisa primaria foram dissertagdes e artigos sobre a produgéo
de farmacos pelos laboratérios oficiais buscadas na plataforma Google académico.
Ja as fontes de pesquisas secundarias foram as legislagdes e manuais que versam
sobre as especificagdes técnicas relativas a producdo de embalagens de farmacos.

Foi realizada uma pesquisa de campo a fim de se levantar os custos de
producdo de embalagens de farmacos na iniciativa privada e na Grafica do Exército.
Mercé desta informagao, buscou-se levantar junto a uma empresa de referéncia na
fabricacdo de maquinario grafico, as maquinas envolvidas na produgdo de
embalagens e seus custos de aquisicao.

Esta pesquisa é classificada como qualitativa, no tocante a analise dos dados

coletados.

4. RESULTADOS

A fim de cumprir a demanda produtiva apresentada, segue, abaixo, uma
tabela com cada tipo de maquinario grafico, bem como sua utilidade no processo
produtivo e precos fornecidos pelo fabricante. Cabe salientar que se optou por
levantar os valores de maquinario da marca alema Heidelberg, visto que a Grafica
do Exército ja possui impressoras desta marca, fato que facilita a cadeia logistica de
insumos e manutencgao, padroniza o parque grafico e a marca é referéncia mundial
em equipamentos desta natureza, garantindo qualidade no trabalho e seguranga na

produgao.
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Tabela 2. Equipamentos necessarios para a fabricagdo de embalagens de farmacos com valores
atualizados até dezembro de 2020

Equipamento Descrigao Utilidade Preco
Maquina utilizada para a Fazer a matriz de i’m_presséo
gravagdao das chapas (ghapa de alu_mmlo) das
Suprasetter A106 | (matriz) para impressao em d"’efsas caixas de € 93.295,00
grande tiragem em _medlcamentos a serem
impressora Offset impressas em papel cartdo
duplex
Realizar a impressao pelo
processo Offset das caixas
de farmacos. O processo de
impressdo necessita de
Impressora  Offset com cores especiais _(parltone)
capacidade de impressao bem como de aplicagdo de

CD 102-6+L HBR
Standard

de 6 cores mais aplicagao
de verniz (6+1) com saida
alta.

verniz e tinta reativa, tal fato
justifica a aquisicdo de uma
maquina 6+1 cores. A saida

alta se faz necessario
devido a gramatura do
papelao ser maior,

preenchendo rapidamente a
saida de papel da maquina.

€ 1.837.600,00

Guilhotina para corte e

Os papéis veem em pacotes
de folhas inteiras (89x117

Polar 137 Plus refle de papéis de | cm) ou em bobina e sofrem € 125.360,00
gramatura diversas um corte primario para
adequagao a impressao.
Dobradeira TI52 Maquina que rgallza a | Realizar a dobragem de € 153.620,00
dobragem de papeis bulas em diversos formatos
Dobradeira TH 56 Maquina que rgallza a | Realizar a dobragem de € 206.120,00
dobragem de papeis bulas em diversos formatos
i ; Realizar o corte do papel ja
Maquina que realiza o corte | .
. impresso em um formato
Easymatrix dos impressos em formatos que permita a montagem do
106CS E| pré-definidos por uma faca : ? € 265.225,00
evada : cartucho (caixa) realizar os
de corte, bem como o vinco | . s
das dobras vincos necessarios para a
' dobragem do cartucho.
Maquina que realiza a | Realizar a montagem e a
Diana Smart 115 | colagem do  impresso | colagem do cartucho € 868.920,00
vincado. impresso e cortado.
Maquina que realiza a | Realizar a montagem e a
Diana Go 85 colagem do  impresso | colagem do cartucho € 278.800,00
vincado. impresso e cortado.
Impressora com sistema de . . ~
. ; Realizar a impressdo em
bobina que realiza a ) . X
Gallus ; ~ X blister de aluminio, roétulos
impressao  de rétulos, . . € 1.145.600,00
Labelmaster 440 adesivos de caixas e lacre

etiquetas e impressao em
aluminio.

violaveis.

TOTAL

€ 4.974.540,00

Fonte: Orcamento fornecido pela empresa Heidelberg do Brasil

Outro resultado, que impacta na viabilidade de producdo é o tempo

necessario, estimado, para cumprir a demanda produtiva do LQFEXx. A tabela abaixo
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relaciona os produtos a serem produzidos, com suas respectivas quantidades e

tempo necessario para concluir toda a sua produgao.

Tabela 3. Tempo de produgao

Tempo de producio

Mg

Item Quantidade (50% da capacidade de producéao da
maquina)
02h (arte)
Caixa em papel cartao duplex modelo | &\ ihairos (1)22 EL'Eﬂéeisﬁﬁlc,)
02 Micofenolato de sédio 180 Mg 16h (dobra |
gem e cola)
14h (embalagem)
02h (arte)
(???ili(/la em papel cartdo duplex modelo | a5 ieirgs ggﬂ E'é?,ftfisﬁ‘n’lm
icofenolato de sodio 360 Mg 110h (dobra |
gem e cola)
40h (embalagem)
Etigueta Rotulo para caixa de 02h (arte)
transporte Micofenolato de sédio 360 11 milheiros | 08h (impresséao)
Mg 01h (embalagem)
Etigueta Rotulo para caixa de 02h (arte)
transporte Micofenolato de sédio 180 1 milheiro | 06h (impresséao)

01h (embalagem)

Aluminio duro gravado
Micofenolato de sodio 360 Mg

para

1300 milheiros

02h (arte)
02h (impresséao)
01h (embalagem)

Bula de Micofenolato de sédio 360 Mg

9200 milheiros

Aluminio duro gravado para 02h (arte)
i 5 di 280 milheiros | 01h (impresséo)
Micofenolato de s6dio 180 Mg
01h (embalagem)
Aluminio duro gravado para 02h (arte)
Rifampicina 300M 150 milheiros | 01h (impresséao)
P 2 01h (embalagem)
02h (arte)

1300h (impressao)
75h (dobragem)
02h (embalagem)

Bula de Micofenolato de sédio 180 Mg

1100 milheiros

02h (arte)

150h (impressao)
25h(dobragem)
01h(embalagem)

Bula de Rifampicina 300Mg

5 milheiros

02h (arte)

1h (impressao)
08h (dobragem)
01h(embalagem)

Fonte: o autor

Prosseguindo nos resultados obtidos, a tabela, a seguir, apresenta os custos

com energia elétrica para o funcionamento da linha de produg¢dao de embalagens de

farmacos.
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Tabela 4. Custo energético da linha de produgéo.

Item Quantidade/Valor
Total de horas diarias de trabalho 08 horas
Potencial Instalado 340KWh
Consumo diario 2,72MWh
Custo de Energia Mensal 59,8MWh — R$ 36.047,00

Fonte: o autor

O valor apresentado foi calculado tomando por base no consumo do
maquinario apresentado na tabela 2 multiplicado pelo valor do Quilowatt/hora.
Cabe apresentar também, na tabela abaixo, os gastos com pagamento de

pessoal envolvido com a produgédo de embalagens de farmacos.

Tabela 5. Pagamento dos militares envolvidos na linha de producdo de embalagens de farmacos

Equipamento Qtd Pessoas en\!olvidas na Gasto estimado com pagamento
operagao mensal de pessoal (R$)

Suprasetter A106 04 (01 3° Sgt, 01 Cb, 02 Sd NB) 9.982,00
gt[;r:c?:r'c?*'- HBR 04 (01 3° Sgt, 01 Cb, 02 Sd NB) 9.982,00
Polar 137 Plus 02 (02 Sd NB) 3.530,00
Dobradeira TI52 03 (01 Cb, 02 Sd NB) 6.157,00
Dobradeira TH 56 02 (02 Sd NB) 3.530,00
Casy X 106CS 04 (02 Cb, 02 Sd NB) 8.784,00
Diana Smart 115 03 (01 Cb, 02 Sd NB) 6.157,00
Diana Go 85 02 (02 Sd NB) 3.530,00
Gallus Labelmaster 440 03 (01 Cb, 02 Sd NB) 6.157,00

TOTAL 27 militares 57.809,00

Fonte: o autor.

A titulo de comparacdo entre o custo de producdo de embalagens de
medicamento pela iniciativa privada e pela Grafica do Exército foi tomada como
referéncia a produgéo da caixa de Micofenolato de Sédio 180mg.

A producao do Micofenolato de Sédio 360mg e 180 mg é objeto de Parceria
para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) firmada entre o Laboratério do Exército e

o Ministério da Saude, visando atender o Termo de Execucdo Descentralizada
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(TED) firmado entre as partes. Tendo como objetivo fornecer medicamento a baixo
custo aos pacientes assistidos, bem como dar continuidade ao processo de
transferéncia de tecnologia objetivando o fortalecimento dos Laboratérios Publicos e
seu papel como regulador do mercado.

Com esta producdo o Laboratério Quimico e Farmacéutico do Exército
contribui com o Ministério da Salde para fortalecer o Sistema Unico de Saude
(SUS) e fornecer regularmente este medicamento que € um imunossupressor
utilizado no tratamento de pacientes portadores de faléncia ou rejeicdo de
transplantes dos 6rgados como: rim, figado e coragao.

Realizando o orcamento do servigo na subsecao de orcamentacao da Grafica
do Exército verifica-se que o custo unitario de produgcdo de cada caixa de
Micofenolato de Sédio 180mg é de R$ 0,17. A figura 3 refere-se a um orgamento,
feito pela iniciativa privada, de uma tiragem de 365 mil caixas do mesmo

medicamento, verificamos que o valor a ser pago sera de R$ 0,59.

Fig. 3 Orgamento de 365 mil caixas de Micofenolato de Sédio 180mg
Item : 1 - 365.000 Caixas - MICOFENOLATO DE S6DIO 180 mg

=PLANOS ----=-==-——=-————m—mm—mmm—m e FF FI APARA QUEBRA LAMS IMPRESS IMPRESSOES A F PR NM -PESO(kg)-
1: 23.4x73.6-2 6x0 DU300 MO=2X1 4 2 20,8% 2,0% 1 KBAR4 365.000 5 5 5 1 24.295,37
-PROCESS0S PRODUTIVOS - —-—--—-—-- —--— QTDADE---- -UNIDADE- --UNITARIO--- ---- TOTAL---- A
Preparacao 0,17 h=0:10 52,5882 8,94
Prova Digital 0,07 h=0:04 30,8571 2,18
Gravacao CTP 0,50 h=0:30 55,62 259,81
Corte Inicial 17,12 h=17:07 46,8925 802,80
Impressdo : KBA Rapida 74 126,13 h=126:08 127,4629 16.076,90
l:Destacar 20,44 h=20:26 31,1389 636,48
l:Cartucheira Recall 73,50 h=73:30 101,2333 7.440,65
1:Embalar em Caixa 20,83 h=60:50 31,1394 1.894,21

( 26.891,95)
-SERVICOS DE TERCEIROS --------- --- QTDADE---- -UNIDADE- --UNITARIO--- ---- TOTAL---- A
l:Fazer Faca Especial 1,00 un 506,17 506,17
1:Corte Vinco 3° 61,00 milh 50,6167 3.087,62

( 3.593,79)
-MATERIA PRIMA UTILIZADA--------- —-- QTDADE---- -UNIDADE- --UNITARIO--- ---- TOTAL---- A
Chapa Kba CTP 6,00 un 23,2833 139,70
1:Duplex 300g 770x1130 93.075,00 f1 1,7385 161.814,75
Escala Base Vegetal 1,92 kg 31,9896 61,42
Tinta Especial 109,08 kg 80,9867 8.834,03
Verniz Base D'agua Brilho 65,00 kg 45,5549 2.961,07
1:Caixa Embalagem 30x22x25 3.650,00 un 3,1382 11.454,55

{ 185.265,52)

Tot.custo [ 215.751,26]

Fonte: Amazonas Solugdes Graficas

A tabela abaixo apresenta os precos pagos pelo LQFEX, para a produgao das

embalagens de farmacos demandadas.
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Tabela 6. Pregos das embalagens de farmacos pagos pelo LQFEx em 2020.

Material Unid Quantidade necessaria \{alor Valor Total
no TED 74/19 Unit (R$) (R$)

Aluminio duro de Rifampicina Kg 250 80,80 20.200,00
Caixa papel cartdao n° 5 com gravagéo | Milh 5 10.399,98 51.999,90
Bula de rifampicina Milh 5 789,62 3.948,10
ég‘é?;”;ggﬁg de Micofenolato de Kg 600 110,00|  66.000,00
é@é{‘;"é‘é;ﬁ;’ de Micofenolato de Kg 4.700 58,50| 274.950,00
Caixa papel cartao n° 2 com gravagéo | Milh 46 1.366,00 62.836,00
Caixa papel cartdo n° 3 com gravagado | Milh 368 1.395,00 513.360,00
Bula de Micofenolato de Sédio 180 mg | Milh 1.100 86,98 95.678,00
Bula de Micofenolato de Sédio 360 mg | Milh 9.200 70,87 652.004,00
Rétulo p/ cx transporte Micof 180 mg Milh 1 1.125,49 1.125,49
Rétulo p/ cx transporte Micof 360 mg Milh 11 481,00 5.291,00

Valor total estimado R$ | 1.747.392,49

Fonte: o autor

5. DISCUSSAO/ANALISE

Diante dos resultados no capitulo anterior, cabe analisar se a produgao de
embalagens de farmacos pela Grafica do Exército a fim de atender a demanda do
LQFEXx é viavel e trara consequéncias e reflexos positivos para a Forga Terrestre,
para o Ministério da Saude e para a sociedade.

Verifica-se que no presente momento, com o maquinario atual da Grafica do
Exército, ndo é possivel realizar todas as etapas do processo de producdo de
embalagens para medicamentos de acordo com a legislagdo em vigor. Por exemplo,
para atender as especificagdes técnicas de cores das caixas de medicamentos
genéricos conforme preconizado no manual de embalagens de medicamentos da
ANVISA, de 2016, € necessario uma maquina offset de seis cores mais aplicacao de
verniz (6+1) e a Grafica do Exército s6 possui uma impressora offset de quatro

cores. Existe a necessidade de montagem de uma linha completa de produgao
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conforme o maquinario descrito na tabela 1. Verifica-se que para tal linha de
producao os valores sao extremamente altos (€ 4.974.540,00). Convém que todo o
maquinario seja do mesmo fabricante, fato que facilitaria a cadeia logistica para
aquisicido de insumos, pecas de manutencao e treinamento para operagao. Nesse
contexto, o processo de aquisicdo deveria ser feito por meio de inexibilidade,
conforme tratado no artigo 74 da Lei n° 14.133/2021, dada a inviabilidade de
competicdo devido a caréncia de empresas que atendam a demanda técnica de
aquisi¢cao de uma linha de producgao grafica completa.

Analisando o tempo necessario para atendimento da demanda apresentada
pelo LQFEx, constante na tabela 2, verifica-se que seriam dedicadas
aproximadamente 1841 horas totais de produgdo. Levando-se em conta a jornada
de trabalho de oito horas diarias, vinte e dois dias uteis/més e a possibilidade de
realizagcao de servicos simultaneos, seriam necessarios por volta de 6 a 8 meses
para que todo o servigo fosse concluido. Tal fato faz crescer de importancia a
aquisicao de uma linha de producao exclusiva para embalagens de farmacos, visto
que a linha de produgao atual é empregada para o setor editorial.

A fim de abrigar um novo parque grafico exclusivo para as embalagens é
premente a constru¢do de uma nova edificagdo com redimensionamento da rede
elétrica que mantenha toda a area fabril em funcionamento.

No tocante ao efetivo previsto para a operacdo da nova linha de producao,
havera a necessidade de acréscimo de 27 militares no atual quadro de cargos
previsto (QCP). Contudo, novos cargos ndo podem ser criados devido as restricdes
orcamentarias. Tais cargos deveriam ser remanejados fruto de racionalizagao
aplicada em outras organizagdes militares por meio da 12 Subchefia do Estado Maior
do Exército.

Comparando-se o prego praticado pela iniciativa privada, na figura 3, com o
orcamento realizado pelo sistema de controle de producgado grafica utilizado pela
Grafica do Exercito, verifica-se uma diferenca de 28,8% no precgo praticado, o que a
priori reduziria o valor gasto em embalagens pelo LQFEx, em 2020, de R$
1.747.392,49 para R$1.244.143,45. Cabe destacar, de antemao, que a producao
realizada por um ente publico como a Grafica do Exército, eliminara custos inerentes

a iniciativa privada como encargos tributarios e trabalhistas.
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Considerando apenas os valores levantados nesta pesquisa para o
investimento inicial ( maquinario, energia e gastos de pessoal) chegou-se ao
montante de R$ 31.930.912,00. Dividindo esse valor pelo fluxo anual médio de caixa
gerado pelo valor pago pelo LQFEx de R$ 1.244.143,45 resulta em
aproximadamente 25 anos para se obter o payback do empreendimento. Ao final

desse prazo, todo o maquinario adquirido ja devera estar obsoleto.

6. CONSIDERAGOES FINAIS

A principal contribuicdo que esta pesquisa buscou alcancar foi destacar a
possibilidade de integragédo entre diferentes instituicdées ( MS e Exército Brasileiro)
para o atingimento de um objetivo comum que trouxesse beneficios para a
Administracdo Publica e para a populagéao brasileira.

O presente trabalho apresentou a legislacdo que define a fabricacdo de
embalagens de farmacos, bem como, os custos da montagem de uma nova linha de
producdo grafica foi calculado, e o custo da fabricagdo de uma embalagem de
farmaco pela iniciativa privada foi comparado com o custo de produgao por parte da
Gréfica do Exército.

Ao final desta pesquisa, conclui-se que a o empreendimento, a priori, ndo é
viavel sob o ponto de vista econdmico, visto que o investimento inicial seria
recuperado em um espaco de tempo muito amplo e além da obsolescéncia dos
equipamentos (payback). Cabe ainda, estudo mais aprofundado, considerando
outros aspectos inerentes a montagem da linha de produgdo ou otimizagdo na
aquisicido de maquinarios que reduzam o valor do investimento inicial.

Esta pesquisa também abre outras vias de estudo, como por exemplo, como
se daria, do ponto de vista da legislacdo vigente, a parceria firmada entre entes
diferentes do Poder Executivo, a fim de que o recurso fosse repassado entre os
mesmos seguindo os principios basicos da Administragéo Publica.

No tocante ao problema levantado na pesquisa acerca da viabilidade da
fabricagdo embalagens de farmacos para o LQFEX, por parte da Grafica do Exército

como redutor do custo dos medicamentos, verifica-se que tal fato reduziria o custo
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de fabricacdo dos farmacos e tal reducdo seria repassada ao consumidor final,
servindo como regulador de pregos de mercado.

Por fim, outro aspecto importante a se considerar € que a viabilidade
econdmica ndo deve ser analisada isoladamente no processo decisorio. Vale
lembrar os impactos sociais e institucionais, tais como, acesso da populacdo as
medicagdes com menor custo, projecao positiva da imagem da Forgca Terrestre e
aquisicao da tecnologia completa da produ¢cdo de medicamentos, também sao de

fundamental importancia neste empreendimento.
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