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Resumo

Trata-se de uma pesquisa exploratéria acerca do processo de importacdo de imunoglobulina
humana para laboratérios de pesquisa. A pesquisa teve, como inicio, informacdes cedidas
por uma empresa especializada em despacho aduaneiro e agenciamento de cargas. A
Imunoglobulina Humana é importada da Coréia do Sul, e devido a sensibilidade e fragilidade
do produto, diversas medidas sdo tomadas para que os problemas sejam mitigados, reduzindo
0 tempo em transito da carga e controlando a temperatura durante o transporte. A pesquisa
apresenta uma empresa ficticia, a Pinheiro Machado, especializada em procedimentos de
despacho, agenciamento e transporte de produtos farmacéuticos, provendo 0s servicos para
a importacdo do produto. Ha indicacdo das regulamentacdes da ANVISA assim como
embasamento em documentos de outras institui¢fes vinculadas ao ministério da satde, além
de livros relacionados a logistica e administracdo. Pela pesquisa pode-se identificar os
protocolos e pré-requisitos que devem ser seguidos por empresas de agenciamento de cargas

e a viabilidade da operagéo.

Palavras-Chave: Imunoglobulina Humana; Medicamento; Anvisa; Importacao;



Abstract

Regards an exploratory research about Human Immunoglobulin import procedures towards
clinical research laboratories. The research relied, at first, on information provided by a
company specialized in customs clearance and freight forwarding. Human Immunoglobulin
is imported from South Korea, and due to its sensitivity and fragility, many measures are
taken to mitigate transportation problems, reducing transit time and controlling temperature
along transport. The research presents a fictitious company, Pinheiro Machado, specialized
in dispatch procedures and cargo management of pharmaceutical product, providing the
services for product importation. There are ANVISA'’s (Brasil’s National Agency of Sanitary
Vigilance) regulations and basis on documents from other institutions related to the Ministry
of Health, and books related to logistics and administration as well. Through this research
it is possible to identify protocols and prerequisites that must be followed by freight

forwarding companies and the feasibility of the operation.

Keywords: Human Immunoglobulin; Medicine; ANVISA; Import.



Resumen

Se trata de una investigacion exploratoria sobre el proceso de importacion de
inmunoglobulina humana en laboratorios de investigacion. La investigacion tenia, como
principio, informacion proporcionada por una empresa especializada en despacho de
aduanas y transporte de mercancias. La inmunoglobulina humana se importa de Corea del
Sur, y debido a la sensibilidad y fragilidad del producto, se toman varias medidas para
mitigar los problemas, reduciendo el tiempo en transito de la carga y controlando la
temperatura durante el transporte. La investigacion se presenta una empresa ficticia,
Pinheiro Machado, especializada en procedimientos de expedicion, agencia y transporte de
productos farmacéuticos, prestando los servicios para la importacién del producto. Hay
indicacion de la normativa ANVISA, asi como de documentos de otras instituciones
vinculadas al Ministerio de Salud, asi como libros relacionados con la logistica y la
administracion. La investigacion identifica los protocolos y requisitos previos que deben

seguir las empresas de transporte de mercancias y la viabilidad de la operacion.

Palabras clave: Inmunoglobulina humana; Medicina; ANVISA; Importacion.
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INTRODUCAO

Este trabalho apresenta uma pesquisa exploratorial acerca a importagdo de
Imunoglobulina Humana (IgH) da cidade de Seul, na Coreia do Sul, até a cidade de Sé&o
Paulo, no Brasil, por uma empresa ficticia denominada PINHEIRO MACHADO.

A Imunoglobulina é uma preparacdo estéril feita a partir da concentracdo de anticorpos
derivados de grandes quantidades de plasma provenientes de doadores saudaveis, como se

vera mais a fundo no corpo do trabalho (Novaretti; Dinardo, 2011).

A viabilidade da importacgdo se fez apds a analise de uma série de noticias de jornais
sobre o tema, indicando a necessidade em se dispor da imunoglobulina humana no Brasil a

partir da Coreia do Sul. Em sintese, foi apontado que:

a) em marco deste ano foi noticiado em diversos jornais que a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria haveria autorizado a importacdo de imunoglobulina oriunda da China
para abastecimento do SUS.

b) o 6rgao anuente teria sido pressionado pelo Ministério da Saude devido aos baixos
estoques do produto em nosso pais, e por ser um produto utilizado no tratamento de casos
graves da COVID-19. A carga de cerca de 45 mil frascos do produto j& estaria armazenada
em aeroporto no Brasil.

c) transacdes de importacGes semelhantes as apresentadas neste trabalho ja haviam
sido blogueadas na tentativa de importagdes da Ucrania e da China. Essas transacfes foram
impedidas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que alegou o ndo
atendimento as exigéncias minimas, e pelo Tribunal de Contas da Unido TCU, devido ao alto
valor do contrato, conforme podemos ver em trés reportagens:

A seguir apresentaremos pontualmente algumas reportagens que norteardo o leitor quanto ao
tema e sua importancia.

A primeira reportagem, intitulada “Por corona virus, governo corre para importar

remédio - Imunoglobulina é usada para melhora da imunidade de pacientes; existe risco de

! Segundo Richardson, em seu livro Pesquisa social: métodos e técnicas, “a pesquisa exploratdria procura
conhecer as caracteristicas de um fendmeno para procurar explica¢fes das causas e consequéncias de dito
fenomeno” (RICHARDSON, 1989, p. 281).



que o produto acabe em 30 dias na rede publica” ¢ datada de 1° de Margo de 2020, ¢ foi

veiculada pelo Estado de Sdo Paulo?, expondo que:

A disputa para importar a imunoglobulina se estende desde o fim de 2018, quando
um contrato de R$ 280 milhdes teve o pre¢o questionado pelo Tribunal de Contas
da Unido (TCU). O Ministério da Saude argumenta que, ap6s recomendacao do
tribunal, comecou a busca no exterior pelo medicamento sem registro, porgue nao
encontrou empresa no Pais que apresentasse 0s pregos regulares.

A distribuicdo da droga para o governo esta em disputa na Justica e no TCU. Uma
entrega de 55 mil frascos do produto, por exemplo, foi impedida neste més pelo
Judiciario, pois 0 medicamento estaria novamente acima do preco fixado pela
Céamara de Regulacédo de Medicamentos (CMED/Anvisa), 6rgdo que define estes
precos.

Em meio ao imbréglio, o governo Jair Bolsonaro chegou a tentar a compra em uma
empresa da Ucrania, que ndo cumpria exigéncias minimas exigidas pela Anvisa. A
agéncia negou a importacdo do ministério e, nos bastidores, deixou claro a época

que o produto poderia ser ineficaz e perigoso aos pacientes.(VARGAS, 2020)

Em noticia® intitulada “Pressionada pelo governo, Anvisa libera medicamento da
China usado para imunizar pacientes”, também veiculada pelo Estado de S&o Paulo o

jornalista responsavel expde que

A droga é usada para imunizar pacientes de diversas doencas e, na leitura do
Ministério da Salde, podera servir para casos mais graves do novo coronavirus.
Cerca de 45 mil frascos do produto estdo guardados em aeroporto no Brasil a espera
de aval da Anvisa para serem distribuidos. Trata-se de parte de um contrato de R$
209 milhdes, fechado pelo governo em dezembro de 2019 com empresa da China
para entrega de 300 mil frascos. O resto do produto deve ser embarcado em breve
O governo também fechou em dezembro contrato de R$ 70 milhdes para entrega
de 100 mil frascos de empresa da Coreia do Sul. (VARGAS, 2020)

Por fim, e ndo menos importante, o site Catraca Livre noticiou, em 3 de margo de
2020, a reportagem “Com estoque em baixa, Anvisa autoriza importacdo de

imunoglobulina” do sitio eletronico Catraca livre*, na qual pode-se ler:

2 Ver a reportagem intitulada “Por corona virus, governo corre para importar remédio” disponivel em
<https://saude.estadao.com.br/noticias/geral,por-coronavirus-governo-corre-para-importar-
remedio,70003215108> . Ultimo acesso em 6 de Maio de 2020.



Para evitar o desabastecimento de imunoglobulina humana no Brasil, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) autorizou, nesta terga-feira, 3, sua
importacdo. A substancia é utilizada para a repor anticorpos naturais e, assim,
aumentar a imunidade de pacientes com doencas graves.

Segundo alertou o Conselho Nacional de Secretarios de Salde (Conass), 0
medicamento esta com os estoques em baixa e poderia faltar na rede publica de
salide em 30 dias se ndo houvesse a importacao.

A preocupagdo com a falta da imunoglobulina é ainda maior por conta da ameaca
do novo coronavirus, ja que essa medicagdo pode ser usada para auxiliar no
tratamento desses pacientes. (CATRACA LIVRE, 2020)

Neste sentido, é apontado essencialmente a importancia e relevancia da
imunoglobulina humana devido ao momento historico atual, bem como ressaltar as
dificuldades para o produto, o cumprimento de regras sanitarias e alto custo, para a
importacéo.

Portanto, este trabalho tem como objetivo, gerar compreensdo acerca do
agenciamento de cargas internacionais e transporte na importacdo de Imunoglobulina
Humana ou outros materiais que possuam 0S mesmos requisitos sanitarios para transporte
segundo a ANVISA.

Trata-se de uma pesquisa exploratoria feita para ampliar os conhecimentos dos
autores. Para fins de exposicdo é proposta uma empresa de Comércio Exterior ficticia. O
levantamento de informacGes legais - trabalho de gabinete - contou com diversas fontes
compiladas de informagdes, incluindo-se matérias de jornais, revistas especializadas e sitios
de internet de érgaos oficiais.

Além disso, para que esses materiais possam chegar nos laboratorios brasileiros, foi
feito um estudo para tracar a rota e suas adversidades durante o transporte. Foi elaborada uma
empresa ficticia de agenciamento de cargas para poder tragar os caminhos, as leis e 0s custos
da Imunoglobulina até seu destino e apresentar este relatério para discussdo e avaliacao.

O trabalho esta estruturado da seguinte forma:

e Capitulo 1 — A empresa Pinheiro Machado - Trata da exposi¢do dos marcos legais da
empresa. Dados como a localizacdo da empresa, e atuacdo sdo apresentados neste
capitulo. *

e Capitulo 2 — Modelo Canvas — Neste capitulo € apresentado o modelo de negécios da
empresa para melhor entendimento de seu funcionamento, posicionamento de

mercado e relacionamento com clientes e parceiros.



Capitulo 3 — A Imunoglobulina Humana - Neste capitulo é introduzida a
Imunoglobulina Humana, sua importancia e suas propriedades.

Capitulo 4 — Fundamentac&o legal para importacdo - Este capitulo tratara dos érgéos
anuentes e da legislacdo pertinente a importacéo.

Capitulo 5 — Instrucbes de embalagem do Produto - Abordagem das exigéncias da
ANVISA, e as boas praticas para a embalagem do produto para transporte.

Capitulo 6 — O Transporte - Neste capitulo trataremos do incoterms, das rotas, modais
de transporte e tempo estimado de transporte.

Capitulo 7 — Caracterizacdo financeira - Aqui serd apresentados conceitos técnicos
pertinentes, além de detalhes dos fluxos de entradas e saidas de capital, e legislacdes
pertinentes a operagao.

Capitulo 8 - Consideracdes finais — Parecer final e sugestdes de continuidade para
pesquisas relacionadas.



1 - A empresa Pinheiro Machado

A Pinheiro Machado LTDA €é uma empresa ficticia de agenciamento de carga e
despacho aduaneiro, idealizada especialmente para a simulacdo do processo de importacao.
O inicio de suas atividades ocorreu em 2018 na cidade de S&o Caetano do Sul. A escolha da
sede se fez pela atividade industrial na regido do ABCDM, cuja localizacdo foi considerada
estratégica para o transporte de cargas aos clientes. Contudo, no inicio de 2020 a empresa
alterou sua base de operacdes para a cidade de Guarulhos e hoje esté situada na Av. Santos
Dumont, local de facil deslocamento dos agentes ao Aeroporto Internacional de Guarulhos
para desembaraco, coleta de carga. A seguir alguns aspectos de Guarulhos, conforme site
oficial da prefeitura, que consideramos importantes para a pesquisa.

Guarulhos € um dos 39 municipios que compdem a Grande S&o Paulo, regido
economicamente mais importante do Brasil. E a segunda cidade com maior
populacéo do Estado de S&o Paulo e a 132 mais populosa do Brasil, com 1.349.113
habitantes segundo o IBGE (Julho - 2017).

Gragas a diversos fatores como forma de ocupacao, politicas publicas e localizagéo,
Guarulhos se tornou um centro estratégico de distribuicdo e logistica. Localizada
na confluéncia de estradas que ligam S&o Paulo ao Rio de Janeiro, abriga também
0 maior aeroporto da América Latina, no qual estd o maior terminal de cargas do
pais.

Hoje, Guarulhos é a 122 cidade mais rica do Brasil, com uma producéo que
representa 0.9% do Produto Interno Bruto (PIB) nacional. A cidade recebeu, nas
Gltimas décadas, diversos grupos populacionais que chegaram em busca de

oportunidades de emprego e moradia. (PREFEITURA DE GUARULHOS, 2018?)
A alteracdo da localidade da empresa Pinheiro Machado para Guarulhos facilita o

deslocamento de produtos farmacéuticos, reduzindo problemas com o tempo de
deslocamento de produtos pereciveis, pois o trajeto torna-se mais rapido e eficaz,
componente fundamental que trara forca ao funcionamento da empresa ao expressar ganhos
nas propostas de valor que serdo fundamentadas e apresentadas no capitulo 3.

Como empresa, é necessario um estatuto social que defina as funcdes e caracterize a empresa,

conforme artigo 997 do Cadigo Civil:
Art. 997. A sociedade constitui-se mediante contrato escrito, particular ou publico,
que, além de clausulas estipuladas pelas partes, mencionara;
I - nome, nacionalidade, estado civil, profissdo e residéncia dos socios, se pessoas
naturais, e a firma ou a denominagdo, nacionalidade e sede dos socios, se juridicas;

I - denominac&o, objeto, sede e prazo da sociedade;



Il - capital da sociedade, expresso em moeda corrente, podendo compreender
qualquer espécie de bens, suscetiveis de avaliagdo pecuniaria;

IV - a quota de cada s6cio no capital social, e 0 modo de realiza-la;

V - as prestacOes a que se obriga 0 socio, cuja contribui¢do consista em servigos;
VI - as pessoas naturais incumbidas da administracdo da sociedade, e seus poderes
e atribuicdes;

VII - a participacdo de cada s6cio nos lucros e nas perdas;

VIl - se os socios respondem, ou ndo, subsidiariamente, pelas obrigacGes
sociais.(BRASIL, 2002)

Portanto, o contrato social foi elaborado essencialmente como modelo para este

experimento, ele pode ser encontrado no Apéndice I, e ja estabelece as cabecas da hierarquia

da empresa como serd aprofundado nos préximos topicos

1.1 - Estrutura hierarquica, cargos e funcgdes estabelecidas na empresa

Os autores do livro Modelagem da Organizagdo: Uma Visdo Integrada, apresentam

uma sintese bastante compreensivel do raciocinio de Taylor a respeito da administracdo da

empresa.

Os empregados deveriam ser cientificamente aptos para os servicos e postos de
trabalho e deveriam ser treinados para aperfeicoar suas aptiddes. A administracéo
e os trabalhadores deveriam ser treinados para aperfeigoar suas aptidfes. O
principal objetivo da administracdo deveria ser garantir a prosperidade da empresa
e do empregado. Nesse sentido, a administracdo planejaria e orientaria a realizagéo
do trabalho, de tal forma que o operdrio trabalhasse mais rapido e melhor.
(GUERRINI et al., 2014)

Levando em consideracdo este preceito, os cargos e funcdes a serem desempenhadas

ficam assim estabelecidas:

1.1.1 - Cargo: Diretor Administrativo

Segundo o sitio eletrénico Infojobs(2018?), um diretor administrativo deve

desempenhar as seguintes funcdes:

[...] Cria métodos, planeja atividades, organiza o funcionamento dos varios setores
da empresa, calcula despesas e garante a perfeita circulacdo de informagdes e
orientacBes. Esté sob as responsabilidades de um Diretor Administrativo planejar,
organizar e controlar as atividades de empresas publicas e privadas, além de tragar

estratégias e métodos de trabalho nas mais variadas areas. (INFOJOBS, 2018?)



1.1.2 - Cargo: Diretor Financeiro

Também segundo o sitio eletrdnico Infojobs(20187?), o diretor financeiro tem como

funcbes a supervisdo de todas as atividades financeiras, de organizagéo, planejamento e

controle:

[...]Jsupervisiona toda parte das fun¢des de suporte administrativo e financeiro.
Esté sob as responsabilidades de um Diretor Financeiro planejar, organizar, dirigir
e controlar as atividades financeiras da empresa, (...) para assegurar o cumprimento
dos objetivos e metas estabelecidos. (INFOJOBS, 2018?)

1.1.3 - Cargo: Gerente operacional de comercio exterior

O gerente operacional, organiza operacionalmente as atividades delegando as tarefas

necessarias aos analistas, coordenando 0s processos.

Planeja, coordena e supervisiona as atividades de importagdo e exportacdo dos
produtos da empresa visando atender as necessidades de produgdo ou atendimento
aos clientes do exterior com a agilizacdo necessaria dos servigos e prazos
negociados. Calcula precos de produtos de exportagéo, cota produtos importados
mantendo 0s contatos necessarios bem como negocia tarifas de fretes e servigos

aduaneiros para atender o processo. (REMUNERA, 2017)

1.1.4 - Cargo: Analista de comércio exterior

O analista desempenha as tarefas operacionais diretas nas atividades de importacdo e

exportacdo, analisando documentacdes, processos alfandegarios, armadores disponiveis etc.

Planeja e acompanha as atividades de importacdo e exportacdo, analisa e controla
o fluxo de documentos das operacdes, regimes alfandegarios e cambial. Determina
0 meio de transporte mais adequado, analisa tendéncias de negdcios, identifica
oportunidade de novos mercados e participa no fechamento de contratos de compra
e venda internacional.(VAGASCOMEX, 2018?)

1.1.5 - Cargo: Assistente administrativo

O assistente administrativo da suporte a toda a area operacional e aos diretores.

O assistente administrativo presta suporte na area de gestdo das empresas, com
foco na administragéo financeira, nos processos operacionais e de logistica. E o
profissional responsavel pelo controle de receitas e despesas e pelo gerenciamento
das tarefas de rotina essenciais ao funcionamento de qualquer organizagdo, como
emissdo de documentos, atualizagdo de cadastro e atendimento a fornecedores e
clientes. (GUIA DA CARREIRA, 2018?)

A partir das funcdes estabelecidas anteriormente, pode-se conceber a estrutura hierarquica

conforme disposto na Figura 1:



Figura 1: Estrutura Hierarquica da Pinheiro Machado®

Diretor
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Fonte: Elaborado pelos autores com base nos dados apresentados.

1.2 - Salarios Praticados e nUumero de funciondrios

O salério é a recompensa devida ao funcionério pela contribuic&o aplicada em prol da

prosperidade da empresa, desta forma o salario devera ser compativel a funcéo exercida na

empresa.

Como parceiro da organizacao, cada funcionario esta interessado em investir com
trabalho, dedicacdo e esforco pessoal com o0s seus conhecimentos e habilidades
desde que receba uma remuneracdo adequada. As organizacdes estdo interessadas
em investir em recompensas para as pessoas desde que delas possam receber
contribuic6es ao alcance de seus objetivos. (CHIAVENATO, 2002)

Os salarios® praticados pela empresa podem ser verificados na Tabela 1.

Tabela 1: Quadro de Colaboradores

Cargos Salarios Q Total
Assistente administrativo R$ 1.686,00 3 R$ 5.058,00
Analista de comércio exterior R$ 4.323,00 4 R$ 17.292,00
Gerente de comercio exterior R$ 8.791,00 1 R$ 8.791,00
Total 8 R$ 31.141,00

Fonte: elaborado pelos autores com base na média dos valores apresentados no site

www.lovemondays.com.br em 24/10/2018

6 Salarios definidos



1.3 —Plano de Carreira
Segundo artigo publicado na revista Saber Académico — n°7, intitulado “Plano de
carreira: Um estudo sobre as expectativas de crescimento profissional em duas empresas

em Presidente Prudente”’:
O Plano de Carreira incentiva a busca de uma carreira profissional pelo estagiario
ou novo contratado em alcancar objetivos pessoais e profissionais. Dentro de cada
organizacgdo devido a politica adotada em cada empresa todos os profissionais
deverdo estar prontos a aceitar mudancas principalmente o estagiario por estar em

fase de preparacao profissional. (RIBEIRO et al.,2009)
O plano de carreira da Pinheiro Machado visa estimular o crescimento de seus

funcionarios através do programa de desenvolvimento de competéncias, compondo-se de
essencialmente de duas etapas:
1. avaliacdo de desempenhos feita por nossos gerentes e equipe de consultores realizado
de forma continua e;
2. apresentacdo de feedbacks mensais com base nos resultados apresentados.
Desta forma, a empresa podera aprimorar a equipe de maneira continua gerando assim

valor humano.

1.4 — Recrutamento
Segundo Franga(2006) descreve em seu livro “Gestao de pessoas: uma abordagem
aplicada &s estratégias de negdcios” existem dois tipos de recrutamento, sendo eles, Interno
ou fechado:
O recrutamento interno é a procura de candidatos dentro da propria organizacdo para o
preenchimento de uma vaga. Esse processo estimula funcionarios a se aperfeicoarem, devido
a possibilidade de mudanca e de relacionamento com outros setores e pessoas além de criar

um sentimento de justica pelo oferecimento de oportunidades aos funcionérios ja
comprometidos e fiéis aos objetivos da empresa:(FRANCA, 2006).

E o recrutamento externo, ou aberto. “O recrutamento externo, pelo fato de gerar gastos para
a organizacgdo e despender tempo de espera, precisa ser feito de forma adequada ao negécio
e ao perfil da vaga. (FRANCA, 2006).”

O processo de recrutamento externo da Pinheiro Machado é dividido em 4 etapas a

partir do processamento dos curriculos, efetuado por uma equipe terceirizada, de acordo com

" A revista Saber Académico, elaborada pela UNIESP, publicou o projeto de pesquisa cientifica em junho de
20009.



as aptidGes dos candidatos que apresentarem as competéncias necessarias sdo convocados
para a proxima etapa do processo;
1. Testes de conhecimento técnico de acordo com o objetivo do candidato;
2. Dinamica de grupo: nossos consultores de RH aplicam testes e dindmicas de forma a
avaliar as caracteristicas de personalidade dos candidatos;
3. Entrevista com a equipe de geréncia;
4. Anélise do historico do candidato;
Ap0s este processo o candidato € incorporado e encaminhado para treinamento em

suas novas funcdes.

Treinamento é o processo educacional de curto prazo aplicado de maneira sistematica e
organizada, através do qual as pessoas aprendem conhecimentos, atitudes e habilidades em
funcdo de objetivos definidos. (CHIAVENATO, 1999, p.295)

Observando a premissa de Chiavenato, o treinamento € feito diretamente com
instrucdes do gestor e ao longo de duas semanas acompanhara a rotina diaria de seus pares

para habituagéo a fungéo, desta forma garantindo a transmissdo das informacoes.



2 - Modelo de negocios Canvas

O modelo organizacional, segundo Alex Osterwalder em seu livro Business Model
Generation: A Handbook for Visionaries, Game Changers, and Challengers, “[...] descreve
a analise racional de como uma organizagao cria, entrega e captura valor”® O modelo de
negocios pode ser simplificado em nove blocos, que formam o “Canvas”. A Figura 2

apresenta modelo de negocios “Canvas” da Pinheiro Machado.

Figura 2: Modelo de Negécios Canvas da Pinheiro Machado
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Fonte: elaborado pelos autores.

2.1 - Segmentos de Clientes
Existe uma intrinseca relacdo entre o nicho de cliente alvo e o que lhe é oferecido
(proposta de valor), como indicado no livro Travel Marketing, Tourism Economics and the

Airline Product: An Introduction to Theory and Practice.

Os segmentos de consumidores podem ter necessidades, desejos e expectativas
similares. Portanto, as organiza¢Ges devem se perguntar a quais segmentos elas
devem servir. [...JUma vez que os segmentos tenham sido definidos, elas devem
customizar suas ofertas para satisfazer a cada um deles. (CAMILLERI, 2018) °

Desta forma a Pinheiro Machado LTDA., segundo a Figura 2, busca seus clientes no
ramo farmacéutico, como empresas que comercializam medicamentos e componentes
farmacoldgicos, redes de farmacias e laboratorios de pesquisa. A seguir trataremos acerca
das propostas de valor.

8 Traducéo nossa.
% Tradugéo nossa



2.2 - Proposta de Valor

No livro Value Proposition Design: How to Create Products and Services Customers
Want, Osterwalder et al. (2014) define que “a proposta de valor descreve os beneficios que
os clientes podem esperar de seus produtos e servigos.”
Muitas empresas ja reconhecem vantagens estratégicas e operacionais na contratacdo de
servigos externos de logistica e sdo listados por BALLOU (2001 apud CARVALHO 2010)%:

1. Custos reduzidos e menor capital exigido;

2. Acesso a tecnologia e as habilidades gerenciais;

3. Servico ao cliente melhorado;

4. Vantagem competitiva, tal como através do aumento de penetracdo de mercado;
e

5. Risco e incerteza reduzidos.

Estas vantagens estratégicas se traduzem na proposta de valor da Pinheiro Machado,
e ratificados ao observar as necessidades especiais no tratamento de cargas sob anuéncia da
ANVISA.

As propostas de valor sdo entregues aos clientes através de canais de comunicagéo,
distribuicdo e vendas. (OSTERWALDER et al. 2009). !

2.3 - Canais

Levando em consideracdo as caracteristicas dos servigos prestados pela empresa, 0
acompanhamento do processo pelo cliente torna-se crucial, a Pinheiro Machado encaminha
relatorios diarios aos seus clientes, de forma a manté-los informados.
Além disso, as transportadoras podem ser consideradas canais importantes, uma vez que sao
elas que fazem a entrega na ponta de do processo, e a entrega, bem ou mal sucedida afetara
diretamente a credibilidade da empresa e seu relacionamento com o consumidor, conforme

veremos no proximo topico.

2.4 - Relacionamento com o consumidor
Através de um sistema de assisténcia dedicado a cada cliente, os analistas estdo
disponiveis aos representantes do cliente em cada processo para sanar duvidas, relatar o

andamento do processo e caso necessario fazer solicitagdes pertinentes.

0 Em dissertacdo intitulada Analise estrutural do setor de transporte rodoviario de cargas do municipio de
boa vista

1 Traducdo nossa de trecho disponivel no livro: Business Model Generation: A Handbook for Visionaries,
Game Changers, and Challengers



Alguns anos atras, por exemplo, o relacionamento com clientes de operadoras de
telefonia movel era movido por estratégias de aquisicdo (de clientes) agressivas,
como aquisi¢do gratuita de telefones méveis. Quando o mercado ficou saturado,
operadores passaram a focar em retencéo de clientes e crescimento de lucro por
cliente. (OSTERWALDER et al. 2009) *?

O exemplo dado por Osterwalder indica a importancia do relacionamento com o
cliente na receita da organizacao, especialmente em um mercado de ampla concorréncia, pois

permite a geracdo de multiplos fluxos de receita.

2.5 - Fontes de receita
As fontes de receita da Pinheiro Machado se dao essencialmente nas taxas de servicos

prestados, fixadas sobre o valor do produto.

A companhia deve perguntar a si mesma, qual valor cada cliente est4 disposto a
pagar. A resposta para essa pergunta permitird que a empresa gere um ou mais
fluxos de receita a partir de cada segmento de cliente. (OSTERWALDER et al.
2009)%

Portanto, embora o0 agenciamento de carga, 0 desembaraco aduaneiro e o transporte
sejam as principais fontes de receita, e tema central deste trabalho, a empresa possui
alternativas como assessorias e consultorias. Além disso os servicos descritos anteriormente,
dependem intimamente da experiéncia do cliente ao longo dos outros processos. Ter
credibilidade com o cliente a partir de uma etapa, inclina-o a contratar outros servicos

disponiveis pela empresa, devido a sua percepcdo de valor do servico prestado.

2.6 - Recursos chave
Os recursos chave sdo essenciais para o desempenho das atividades chave, que seréo

transformados em propostas atrativas aos clientes.

Recursos chave permitem que uma empresa crie e oferte propostas de valor,
alcance mercados, mantenha relagBes com clientes e tenha receitas. Diferentes
recursos sao necessarios para cada modelo de negécios. (OSTERWALDER et al.
2009)*

A prestacdo dos servigos da Pinheiro Machado ndo depende de equipamentos

sofisticados, contudo se apoia fortemente em seus recursos humanos, pois requerem

12 Traducdo nossa
13 Traducédo nossa
14 Traducdo nossa



habilidades como entendimento do processo, organizacao, capacidades de negociagédo e

comunicagéo.

2.7 - Atividades chave
De acordo com Osterwalder et al. (2009), “enquanto os recursos chave séo o que uma
organizacgéo precisa ter, as atividades chave s&o o0 que a empresa precisa fazer para entregar
valor.”%®
Como uma empresa de servicos focada na resolucdo de problemas logisticos, a
preparacdo através do calculo antecipado dos custos do processo e a conferéncia dos
documentos como fatura proforma e packing list, proveem mais segurancga ao cliente pois
evita possiveis erros. Também ¢é pertinente 0 emprego do conhecimento técnico das
exigéncias estabelecidas pela ANVISA permite a sele¢do correta da empresa de transporte a
ser contratada entre os parceiros disponiveis, além das orientacdes de embarque, e de
embalagem para vendedor da mercadoria. Por esses motivos, uma das atividades principais

é a busca por parcerias estratégicas, o que envolve negociacao.

2.8 - Parcerias chave

Para atingir seus objetivos e obter maior penetracdo de mercado, é necessario que as
empresas desempenhem de maneira eficaz as atividades que propde ao cliente. Por este
motivo reconhecer as limitacGes da empresa e a busca por parcerias estratégicas tornam-se

ndo somente viaveis, mas essenciais.

Poucas companhias detém todos 0s recursos ou executam todas as atividades por
seus modelos de negécios. E mais provéavel que elas estendam suas capacidades ao
confiar em outras firmas para aprimorar recursos em particular ou executar certas
atividades. Essas parcerias podem ser motivadas por necessidades como
conhecimentos, licencas ou acesso a clientes. (OSTERWALDER et al. 2009)%6

A Pinheiro Machado LTDA. ndo possui transportadora prépria, entretanto possui uma
gama de contatos e parcerias com transportadoras, permitindo assim a prestacdo de um
servico através de uma empresa parceira, 0 que contribui para que 0s processos e orientacdes
especificas referentes a carga transportada sejam seguidos, enquanto alivia os custos de uma

subsidiaria ou equipamentos.

15 Traduc&o nossa.
16 Traducdo nossa



2.9 - Estrutura de custos

A estrutura de custos da Pinheiro Machado trata essencialmente de seus custos fixos.
Isto é possivel pois o valor do servi¢o prestado é solicitado anteriormente aos gastos
necessarios para a prestacdo de servigos, como a taxa de marinha mercante, e taxa de

utilizacdo do SISCOMEX por exemplo.



3 - A imunoglobulina humana

A imunoglobulina humana é a mercadoria objeto deste trabalho de concluséo de
curso, e € utilizada especialmente para tratamento e terapia de reposicao para pacientes com
alguma forma de imunodeficiéncia primaria (IDP) caracterizada pela auséncia ou deficiéncia
de producdo de anticorpos. Em artigo especial publicado em janeiro de 2017/, 15
pesquisadores da area de saude expdem que

As imunodeficiéncias primarias (IDP) compdem um grupo bastante heterogéneo,
atualmente composto por mais de 300 doencas causadas por mutagdes genéticas,
gue ocasionam alterac®es no desenvolvimento e na fungéo do sistema imunoldgico,
além de se caracterizarem por infeccbes recorrentes, graves e/ou por agentes
incomuns ou de baixa patogenicidade, manifesta¢des autoimunes ou inflamatorias,
e maior predisposi¢do as neoplasias. Nos ultimos anos, novas doengas e novos
defeitos genéticos tém sido descritos. Diversos registros ao redor do mundo,
inclusive o latino-americano, demonstram que pelo menos 50% das IDP acometem
predominantemente a producdo de anticorpos, a qual encontra-se prejudicada
também em outros tipos de defeitos do sistema imune. (GOUDOURIS et al., 2017,
v. 15, p. 1)

As imunoglobulinas humanas para uso intravenoso nao sdo medicamentos geneéricos,
séo derivados do plasma humano, cuja fabricacdo passa pelas seguintes etapas:
Selecdo de doadores
Obtencéo do plasma
Quarentena
Fracionamento do plasma
Purificacdo dos produtos

Estabilizacdo

N o gk~ wDd e

Formulacéo e composicao final para a oferta publica.

Existem varios fabricantes no mundo e cada um utiliza seus proprios métodos de

fabricacdo, por isso a eficacia, seguranca e tolerdncia devem ser necessariamente

e Artigo especial intitulado “II Consenso Brasileiro sobre o uso de imunoglobulina humana em pacientes com
imunodeficiéncias primarias”. Disponivel em < https://journal.einstein.br/pt-br/article/ii-consenso-brasileiro-
sobre-0-uso-de-imunoglobulina-humana-em-pacientes-com-imunodeficiencias-primarias/ >. Ultimo acesso em
19/05/2020



comprovadas por meio de estudos clinicos individualizados, conforme normas internacionais
e do Ministério da Saude do Brasil e sua importacdo regida pela ANVISA. Neste trabalho,
sera utilizado como modelo uma variacdo do produto produzido na Coreia do Sul, cuja
concentracdo é de 5% de imunoglobulina humana e contém glicose ou maltose. A inativacao
é feita através de pasteurizacéo e é necessario que o produto seja conservado entre 2°C e 8°C.
Essas caracteristicas sao equivalentes a um dos modelos ja aprovados, testado e cujo contrato
de compra ja existe, conforme noticia’® veiculada pelo jornal Estaddo em 27 de marco de
2020.

A Imunoglobulina humana faz parte do componente especializado da assisténcia
farmacéutica, regido, no Brasil, pela Portaria do Ministério da Salde no 2.981, de 26 de
novembro de 2009, alterada pela Portaria GM/ms n° 343, de 22 de fevereiro de 2010, que
normatiza as praticas de compra e dispensacdo de medicamentos, érteses, proteses e materiais
especiais, reiterado no capitulo 9 da 22 edicdo do Manual De Vigilancia Sanitaria Para O

Transporte De Sangue E Componentes No Ambito Da Hemoterapia:
g) bolsa de sangue total ou hemocomponentes que tenham sido liberados para fins
de transfusdo. A bolsa de sangue total e hemocomponentes com resultados
negativos ou ndo reagentes para marcadores de agentes infecciosos transmissiveis
pelo sangue é classificada também, para fins de transporte, como material biolégico
isento;(ANVISA,2016)

18 A matéria intitulada “Justiga derruba liminar que suspendia contrato da Unido sobre medicacao para aumentar
imunidade”, indica que o novo contrato foi fechado com a empresa Blau Farmacéutica S/A, responsavel pelo
registro do  produto  Immunoglobulin  junto a  ANVISA. Matéria  Disponivel em
<https://politica.estadao.com.br/blogs/fausto-macedo/justica-derruba-liminar-que-suspendia-contrato-da-
uniao-sobre-medicacao-para-aumentar-imunidade/>. Ultima visita em 19/05/2020



4 — Fundamentacdo legal para importacgdo

A Imunoglobulina Humana, pertence ao NCM?*® 3002.12.35, e dispde de uma série

de beneficios ao longo de sua importacdo, o que torna os controles do processo mais rigidos.

Os tratamentos administrativos serdo tratados ao longo deste capitulo, contudo a legislacéo

pertinente a tributacdo sera apresentada no capitulo 7.

4.1 - Seguranca Sanitaria

No Brasil, a instituicdo atuante em prol da seguranca sanitaria € a ANVISA, uma

autarquia estabelecida por medida provisoria em 1998, promulgada lei em janeiro de 1999.

Embora a politica de vigilancia sanitéria seja de responsabilidade do Ministério da Saude, a

ANVISA trabalha em conjunto ao ministério e outros 6rgaos que estejam relacionados ao

sistema, para atender a diversas competéncias, dispostas no art.2° da lei n° 9.782, de 26 de

janeiro de 1999:

Art. 2° Compete a Unido no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria:
| - definir a politica nacional de vigilancia sanitaria;

Il - definir o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria;

111 - normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substancias e servigos de interesse
para a salde;

IV - exercer a vigilancia sanitéria de portos, aeroportos e fronteiras, podendo essa
atribuicao ser supletivamente exercida pelos Estados, pelo Distrito Federal e pelos
Municipios;

V - acompanhar e coordenar as a¢Oes estaduais, distrital e municipais de vigilancia
sanitaria;

VI - prestar cooperagdo técnica e financeira aos Estados, ao Distrito Federal e aos
Municipios;

VII - atuar em circunstancias especiais de risco a salde; e

VIII - manter sistema de informacdes em vigilancia sanitaria, em cooperacdo com
os Estados, o Distrito Federal e os Municipios. (BRASIL, 1999)

Ainda segundo a lei citada acima, este 6rgdo possui diversos deveres, conforme o

art.7°, entre eles, 0s mais pertinentes a este trabalho séo:

Art. 7° Compete a Agéncia proceder & implementagdo e a execugdo do disposto
nos incisos Il a VII do art. 2° desta Lei, devendo:

| - coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

111 - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e

as acOes de vigilancia sanitaria;

19 Nomenclatura Comum do Mercosul, codigo utilizado para classificagdo de mercadorias que adentram o
Mercosul, facilitando a identificacdo de tratamentos administrativos e tributos aplicaveis.
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IV - estabelecer normas e padrdes sobre limites de contaminantes, residuos toxicos,
desinfetantes, metais pesados e outros que envolvam risco a salde;

VIl - autorizar o funcionamento de empresas de fabricacdo, distribuicdo e
importacéo dos produtos mencionados no art. 8o desta Lei e de comercializagdo de
medicamentos;

VIII - anuir com a importacdo e exportacdo dos produtos mencionados no art. 8°
desta Lei;

XV - proibir a fabricacdo, a importacdo, o armazenamento, a distribuico e a
comercializacdo de produtos e insumos, em caso de violacdo da legislacdo
pertinente ou de risco iminente a salde;

XXV - autuar e aplicar as penalidades previstas em lei.

XXV - monitorar a evolucdo dos precos de medicamentos, equipamentos,

componentes, insumos e servicos de saide (BRASIL, 1999)

Finalmente, dentro do art.8° encontramos a autoridade da ANVISA sobre a
imunoglobulina que “Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar,
controlar e fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco a saude publica [...]
imunobioldgicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados;”

Assim, podemos compreender que a ANVISA ndo é somente responsavel pela
fiscalizacdo das condi¢des do produto em si, como também dos estabelecimentos envolvidos
em todas as etapas da vida do produto, incluindo a importacdo, desembaraco e transporte, o
proximo topico tratard das licencas e autorizacGes requisitadas especificamente para

operacdes de desembaraco e transporte.

4.2 — Licencas e Autorizacles
A importacdo da Imunoglobulina humana requer licenca e autorizacdo da Secretaria de
Vigilancia Sanitaria(SVS), segundo o art. 13 da Portaria SVS 344/1998;

Art. 13. Para importar e exportar substancias constantes das listas deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagdes bem como os medicamentos que as
contenham, a empresa dependera de anuéncia prévia da Secretaria de Vigilancia
Sanitéria do Ministério da Saude, na L.I. - Licen¢a de Importa¢do ou R.O.E. -
Registro de Operaces de Exportacdo, emitida em formulario préprio ou por

procedimento informatizado. (ANVISA,1998)
Além disso também é necessario que haja a Anuéncia em Pesquisa Clinica, que devera ser

solicitada antecipadamente ou simultaneamente & Licenca de Importacdo pela ANVISA,

11



conforme disposto no anexo? da resolugdo n° 39, de 5 de junho de 2008, que regulamenta a

pesquisa clinica no pais:
XVIIlI - Documento 18: Formulario de Solicitacdo de Licenciamento de
Importacdo.[...] Fica a critério do patrocinador a apresentacdo deste juntamente ao
processo para ANUENCIA EM PESQUISA CLINICA, ou em separado ap6s a
emissdo da CE, de forma que a apresentacdo deste Formulario ndo impeca a
protocolizagdo nem tampouco a emissdo do CE. Caso este Formulario venha a ser
apresentado no processo para ANUENCIA EM PESQUISA CLINICA, este sera
apreciado juntamente com o processo, e a devida autorizacdo de embarque no
SISCOMEX sera concedida juntamente com a ANUENCIA EM PESQUISA
CLINICA.(ANVISA, 2008)

No caso de pesquisas sem fins lucrativos cuja a Imunoglobulina humana seja empregada,
anteriormente a solicitacdo de L1 a ANVISA, é necessario obter licenca expedida pelo CNPq,

conforme consta no regulamento técnico Anexo % da RDC 001/2008:
1. Por meio do SISCOMEX (L1I), o importador deverd apresentar:
Documentos necessarios:
a) Peticdo/Termo de Responsabilidade manual ou eletrénica
b)Guia de Recolhimento da Unido (GRU), conforme legislagdo especifica,
disponivel no sitio eletrénico da ANVISA;
c) Copiado LI/ LSI, com a devida anuéncia do CNPq:
c.1) Nos casos de instituicdo sob regime de imunidade tributaria deverd ser
apresentada copia de autorizagdo do CNPq validando a importagdo conforme esta
Resolucdo.
d) Cépia do Conhecimento de Carga. (ANVISA, 2008)

Finalmente, segundo o item 1.1.1 a legislacdo esclarece que ““[...] Apds protocolo e
cumprimento das exigéncias legais pertinentes, o deferimento da LI/LSI de material de que
trata este Regulamento ocorrera em até 24 horas.” (ANVISA, 2008)

E consideravel também que a importacéo deste tipo de carga necessita de registro de
controle em situacdes de importacdo comercial segundo a RDC 185/2001, contudo néo é

necessario o registro para testes clinicos conforme disposto no item 2 da mesma resolucao:
1.E obrigatdrio o registro de todos produtos médicos indicados neste documento,
exceto aqueles produtos referidos nos itens 2, 3 e 12 seguintes.
2. Estdo isentos de registro os produtos médicos submetidos a pesquisa clinica,

cumpridas as disposic¢des legais da autoridade sanitaria competente para realizacéo

20 Esta informac&o esta disponivel no item XVIII do ANEXO | da resolugdo.
21 Capitulo I1, se¢do Il item 1
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desta atividade, estando proibida sua comercializacdo e uso para outros
fins.(ANVISA, 2001)

No que se refere ao transporte, a distribuicdo, mesmo sem manufatura ou alteracdo do

produto, requer autorizacao especial(AE), conforme o art 2° da portaria SVS 344/1998.
Art. 2° Para extrair, produzir, fabricar, beneficiar, distribuir, transportar, preparar,
manipular, fracionar, importar, exportar, transformar, embalar, reembalar, para
qualquer fim, as substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico
(ANEXO 1I) e de suas atualizagbes, ou os medicamentos que as contenham, é
obrigatéria a obtencdo de Autorizagdo Especial concedida pela Secretaria de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude. (SVS,1998)

Segundo o artigo acima, ndo é necessario que o0 agente de cargas possua a autorizacao,

entretanto as transportadoras devem possuir a AE, fato este que deve ser considerado ao

selecionar a transportadora responsavel pelo transporte de produtos bioldgicos.
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5 — Instrucgdes de embalagem e transporte do produto
As condicOes para transporte da imunoglobulina sdo definidas pela Resolucéo de
Diretoria Colegiada (RDC) 20/2014, portanto o acondicionamento da carga devera atender o

previsto no art. 10 reproduzido abaixo:
Art. 10. O material bioldgico humano a ser transportado deve ser acondicionado de
forma a preservar a sua integridade e estabilidade, bem como a seguranga do
pessoal envolvido, durante o processo de transporte.(ANVISA, 2014)

Para que se possa definir a forma adequada para a preservacdo do material, ele deve ser

classificado segundo as condigdes previstas no artigo 3° item V:
V - Classificacdo de risco bioldgico: nivel de risco frente a exposicdo a agentes
bioldgicos, determinado pela patogenia, modo, relativa facilidade de transmisséo
por meio de materiais biolégicos e reversibilidade da doenca pela disponibilidade
de tratamentos e preventivos conhecidos e eficazes; (ANVISA, 2014)

Como citado anteriormente, a Imunoglobulina € um produto inativado por pasteurizacao, e

portanto é classificada como material bioldgico isento, segundo o artigo 16:
Art. 16. Para o material bioldgico humano que néo se enquadre nas classifica¢des
dos artigos 13, 14 e 15 e, que sejam sabidamente isentos de agentes infecciosos, ou
que tenham sido submetidos a processos de neutralizagdo/inativacdo, que sejam
materiais bioldgicos secos coletados em dispositivos especificos, sangue e
componentes para transfusao, células, tecidos e 6rgdos para transplante, deve-se
aplicar, para os procedimentos de embalagem, o disposto no artigo 15. (ANVISA,

2014)
As embalagens de materiais biol6gicos isentos ndo possuem exigéncias de testes ou

garantia das embalagens, desde que sejam conservadas as caracteristicas biologicas do
material, contudo é necessario que o produto seja embalado adequadamente seguindo as

instrucdes contidas no Art. 15 e sua ordenacéo logica:

| - embalagem primaria, dotada de dispositivo que garanta vedagdo a prova de
vazamento e impermeavel para amostras liquidas, e no caso de amostras sélidas ou
semi-sélidas, recipiente resistente dotado de mecanismo de fechamento que impeca
0 extravasamento do material.
Il - embalagem terciaria rigida, resistente, de tamanho adequado ao material
bioldgico transportado, e dotada de dispositivo de fechamento, observando-se que
materiais lavaveis e resistentes a desinfetantes podem ser reutilizaveis.

111 - embalagem secundaria de material resistente de forma a conter a embalagem
primaria, a prova de vazamento.
Paragrafo Unico. Para as amostras biolégicas transportadas em embalagem interna
fréagil, passivel de quebra, furo ou rachadura, é necessario que se observem o0s

seguintes aspectos:
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a) a (s) embalagem (ns) primaria (s) deve (m) estar disposta (s) de maneira a evitar
choques entre si e/ou com a embalagem que a (s) envolve (m), de forma a manter
a integridade do material transportado; e
b) para amostras liquidas, deve ser utilizado material absorvente integrando o
sistema de embalagens de forma a absorver todo o contetido da (s) embalagem (ns)

primaria () no caso de extravasamento de material. .(ANVISA, 2014)

O Manual de Rede de Frio, publicado em junho de 2001 pela Fundacdo Nacional de
Saude (FUNASA), estabelece o0 método de conservagdo, além de algumas orientagdes sobre

as especificacdes das caixas térmicas a serem utilizadas:
O Programa Nacional de Imuniza¢Bes(PNI) recomenda para a conservacdo de
imunobioldgicos apenas a bobina de gelo reciclavel de gel com capacidade de 1
litro, as quais sdo utilizadas apenas para o transporte de produtos em temperatura
positiva (entre +2°C e +8°C).
As caixas térmicas de poliestireno expandido (isopor) a serem utilizadas pelo
Programa deverao ter uma densidade minima de 25 kg/m3 e uma espessura minima
de 2cm (caixas de sete litros), 3cm (caixas de 17 e 37 litros), 4cm (caixas de 80
litros) e 5¢cm (caixas de 180 litros).
As caixas térmicas de poliuretano a serem utilizadas pelo Programa deverao ter
uma densidade minima de 35 kg/m3 e uma espessura minima de 2cm (caixas de
sete litros), 3cm (caixas de 17 e 37 litros), 4cm (caixas de 80 litros) e 5cm (caixas
de 180 litros).
O uso de caixas térmicas de poliestireno expandido (isopor), ao invés de
poliuretano, no transporte em instancia nacional, deve-se ao alto custo do frete
aéreo que inviabiliza o retorno delas.
Recomenda-se a aquisi¢do de caixas de poliuretano em todas as localidades que

utilizem transporte terrestre e fluvial terceirizados.(FUNASA, 2001)

Segundo o manual, através destas especificaces, a temperatura interna da caixa
devera se manter a no maximo 8°C ao longo de 24 a 48 horas. O Manual também dispde de
orientacGes acerca do controle da temperatura interna das caixas térmicas durante o

transporte, recomendando a utilizacdo de Data Loggers, conforme descrito abaixo:

O PNI ndo recomenda a utilizacdo de termdmetro de méaxima/minima em
atividades de transporte, pois o deslocamento pode comprometer a calibracéo e,
consequentemente, a confiabilidade da medicdo. Nas atividades que envolvam
transporte sdo recomendados os data loggers, estes monitoram a temperatura no
percurso e registram o momento e o intervalo de tempo durante o qual o
imunobiol6gico possa ter sido exposto a eventuais alteragdes de temperatura.
(FUNASA, 2001)

Em conversa com gestor em comércio exterior, concluiu-se que, devido a

sensibilidade e delicadeza do produto, é boa préatica que as caixas térmicas sejam paletizadas
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e acondicionadas em embalagens isotérmicas, desta forma pode-se evitar que a temperatura
exceda o limite ideal de 8°C, mitigando problemas para que a carga chegue no seu destino

em condicgdes adequadas.

5.1 - O Transporte
Conforme ressaltado pela ANVISA (2016) no Manual de vigilancia sanitaria para
transporte de sangue e componentes no ambito da hemoterapia, o tempo € fator crucial no

transporte da imunoglobulina humana, juntamente ao controle da temperatura.

Falhas neste processo, como, por exemplo, amostras de sangue e/ou
hemocomponentes com alteracBes na temperatura e no tempo padronizado de
transporte, podem acarretar erro da andlise na triagem laboratorial, produtos
bioldgicos contaminados ou deteriorados e perda da qualidade, interferindo de

forma negativa na terapéutica do paciente.(ANVISA, 2016)
Abaixo trataremos dos aspectos deste transporte de maneira que nao haja falhas ao longo do

processo assim reduzindo riscos e falhas.

5.2 — Incoterms
A primeira etapa do transporte se da antes mesmo do inicio do transporte, na fase de
negociacao, onde € necessario estabelecer as responsabilidades entre as partes, por este

motivo é necessario definir o Incoterms a ser utilizado.
Os Incoterms tém papel fundamental na relacéo entre importadores e exportadores,
indicando custos e responsabilidades aos envolvidos nas operagdes, padronizando
as relagBes comerciais internacionais. (Polis, 2012,1)
De acordo com as caracteristicas da operacdo (pais de origem, legislacdo complexa,
sensibilidade a tempo e temperatura), torna-se ideal para simplificar o processo de anuéncia
na exportacdo que o proprio exportador lide com a legislacdo e transporte interno em seu

pais, por estes motivos o Incoterms selecionado nessa operagdo é o FCA.
FCA- FREE CARRIER (named place of delivery) LIVRE NO
TRANSPORTADOR (local de entrega nomeado)- O vendedor completa suas
obrigacdes e encerra sua responsabilidade quando entrega a mercadoria,
desembaracada para a exportacéo, ao transportador ou a outra pessoa indicada pelo
comprador, no local nomeado do pais de origem. Utilizdvel em qualquer
modalidade de transporte. (APRENDENDO A EXPORTAR, 20107?)
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5.3 — Modal de Transporte

Como ja citado anteriormente, o modal selecionado é de extrema importancia no
controle da qualidade do produto entregue, portanto é necessario analisar as possibilidades
disponiveis de transporte. Para chegar a conclusdo do modal mais adequado para o traslado,

fora utilizado os parametros descritos na tabela 2.

Tabela 2: Critérios de comparagdo entre os modais de transporte

PARAMETROS RODOVIA FERROVIA AEROVIA HIDROVIA DUTOVIA
Custo Moderado Baixo Alto Baixo Alto
Tempo em transito Moderado Lento Rapido Lento Lento
Disponibilidade Alto Moderado Moderado Baixo Baixo
Confiabilidade Alta Moderada Alta Moderada Baixa
Perdas e danos Baixo Alto Baixo Moderado Baixo
Flexibilidade Alto Moderado Moderado Baixo Baixo

Fonte: adaptado de LAMBERT, STOCK e VANTINE apud Granemann e Gartner, 2000.

Considerando as informacdes e orienta¢des obtidas em capitulos anteriores, podemos
recordar que o tempo recomendavel de transporte sem reposicao de material refrigerante é
de 48h, e o prazo maximo para liberacdo de LI apds chegada da carga no Brasil, € de 24h.
Mesmo com a embalagem isotérmica para transporte, é necessario considerar que sera
necessario percorrer cerca de 18.304 Km?2 em um curto periodo, pois ndo é aconselhavel que
se abram as caixas para reposicao de gel-gelo.

Portanto o modal mais indicado, atendendo as necessidades imprescindiveis de
confiabilidade e tréansito rapido, segundo a tabela acima, é o aéreo, desde o aeroporto
internacional de Incheon até o aeroporto internacional de Guarulhos. Apos chegada em
Guarulhos, a carga segue até o laboratorio, para efeitos didaticos, a destino da carga sera a
Faculdade de Medicina da USP, a cerca de 31,2Km do aeroporto, trajeto realizado via

caminhdo refrigerado, devido ao volume da carga e pequena distancia até o local.

22 Distancia entre os aeroportos internacionais de Incheon na Coréia do Sul e Guarulhos no Brasil, segundo a
plataforma Google Maps, sem levar em consideracdo as possiveis escalas.
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6 — Caracterizacao financeira da operacéao

Neste capitulo serdo destacadas as propriedades contabilisticas da operacdo de
importacdo de carga de imunoglobulina humana considerando os dados apresentados
anteriormente, além de dados cedidos por empresa do ramo. E importante ressaltar que 0s
dados serdo apresentados em dois formatos, um como uma empresa que detém o registro do
produto importado frente a ANVISA, outro formato apenas como agente de carga. Desta
forma poderemos enxergar claramente a diferenga nos custos envolvidos em uma compra
destinada a pesquisa e outra destinada ao consumo pelo SUS. Ao longo deste capitulo, ndo
apenas conceituaremos alguns termos, ressaltando sua relevancia, mas também

demonstraremos como se apresentam na operagdo em questao.

6.1 - Contabilidade

Segundo Marion (2009) “o objetivo principal da contabilidade, é o de permitir a cada
grupo principal de usuérios a avaliacdo da sua atual situacdo econémica e financeira, de
maneira estatica, porém possibilitando a mensuracdo de suas tendéncias”.Através deste
conceito, podemos entender que a contabilidade nos permite mensurar 0s gastos, custos e
despesas, mas também as receitas e lucros, por exemplo, e enxergar o fluxo de capital na
empresa. Assim, para que possamos visualizar este fluxo, serd necessério ter algumas
informacdes basicas pertinentes a operacao.

Nesta operacdo serdo transportados 12 lotes por ano de 27.692 unidades do produto,
cujo valor(A) unitario é de U$D130,00, conforme Tabela 3, que também dispbe das
quantidades e valores que serdo importados ao longo do ano e do peso da carga em Kg(B).
Cada lote é distribuido em 12 pallets.

Tabela 3: Quantidade e valor de carga

Quantidade de lotes por ano 12

Unitizacdo: Unidade Lote Ano

Unidades 1 27692 332308
(A)Valor da mercadoria $ 130,00 $ 3.600.000,00 $43.200.000,00
(B)Peso =0,0015 4500 Kg 54.000 Kg

Fonte: Tabela elaborada pelos autores a partir dos dados estipulados no texto

23 peso somado ao do pallet utilizado, a saber pallet padrdo PBR de 43Kg/pallet

18



O processo de traslado dos produtos tera gastos e custos que serdo calculados

anteriormente para solicitacdo de numerario ao cliente para custeamento.

6.2 - Custos, tributos e despesas

Segundo ludicibus et al. (1983)?*, quando um gasto for atribuido aos varios produtos
de uma empresa, ela passa a se denominar Custo, esta definicdo também serd atribuida ao
gasto para fornecimento de um servigo. Portanto é necessario identificar o que pode, ou ndo
ser considerado gasto essencial ao servigco ou produto em questao.

Nesta operacdo, consideramos como custo os salarios dos analistas e do gerente de
comeércio exterior, pois sdo eles que fardo a analise da documentacdo, negocia¢do com a
empresa aérea responsavel, conferéncia de documentagdo de desembarago bem como
acompanhardo a situacdo da carga através do MANTRA e, caso necessario, deverdo
encaminhar carta protesto a seguradora.

Para efeitos didaticos, o célculo do frete(C) é feito através da funcdo $ 6,5*(B) e 0
seguro de carga(D) através da fungdo $ 6,5*(B) + 0,08% * (A), dando origem a Tabela 4:

Tabela 4: Custos

Fonte Unidade Lote Ano
(C)Valor do Frete® $1,06 $ 29.250,00 $ 351.000,00
(D)Valor do Seguro $1,16 $32.130,00 $ 385.560,00
(E)Custo de Armazenagem®  |$ 0,25 $ 6.886,82 $82.641,88
Salario Analista de comércio

. $0,04 $1.083,77 $13.005,22
exterior
Salario Gerente de comércio

) $0,080 $2.203,88 $ 26.446,52
exterior
Total $2,52 $69.691,10 836.293,23

Fonte:Tabela elaborada pelos autores a partir dos dados estipulados no texto

Devido a urgéncia no transporte, o custo de armazenagem(E) é calculado para apenas uma

24 Em seu livro Contabilidade introdutoria
25 valores para célculo de frete e seguro informados pela empresa Brasporto, que cedeu estes dados para
formulagdo do estudo de caso que originou esta pesquisa exploratoria.
26 \/alor obtido através do site oficial do Terminal de Cargas Aéreas de Guarulhos.
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diaria, porém o custo equivale a 0,75% do custo CIF?’ do produto, que por lote, totaliza $
3.673.933,31.

Além destes custos, é necessario também considerar as despesas, que sdo gastos
necessarios para a producao de receitas posteriores, porém que ndo estao diretamente ligadas
a prestacdo de servico em si, como por exemplo a infraestrutura necessaria para que 0s

funcionarios possam trabalhar.
[Despesa] Pode ser entendida como custo do uso de bens e servicos, que, direta ou

indiretamente, devera produzir uma receita. (IUDICIBUS et al., 1983)

Tabela 5: Despesas

Fonte Lote Ano
Salério Assistente administrativo $ 406,94 $4883,29
(H)Infraestrutura $ 718,90 $8.626,84
Total $1.087,13 13.045

Fonte: Tabela elaborada pelos autores a partir dos dados estipulados no texto

Finalmente, € necessario considerar os tributos, definidos segundo o art. 3° do Codigo

Tributario Nacional:
Tributo é toda prestagdo pecuniaria compulséria, em moeda ou cujo valor nela se
possa exprimir, que ndo constitua sancdo de ato ilicito, instituida em lei e cobrada
mediante atividade administrativa plenamente vinculada.

E essencial relembrar neste momento que a Imunoglobulina humana destinada a pesquisa é

isenta de ICMS de acordo com a clausula primeira do convénio 104/89%:

Clausula primeira Ficam os Estados e o Distrito Federal autorizados a conceder
isencdo do ICMS no recebimento de aparelhos, maquinas, equipamentos e
instrumentos médico-hospitalares ou técnico-cientificos laboratoriais, sem similar
produzido no pais, importados do exterior diretamente por érgéos ou entidades da
administracdo publica, direta ou indireta, bem como fundagdes ou entidades
beneficentes de assisténcia social certificadas nos termos da Lei n® 12.101, de 27
de novembro de 2009.

27 Custo CIF equivale ao valor do produto somado ao Frete e ao seguro de carga.
28 A lista disposta no anexo do convénio indica 0 NCM 3002.10.39, o qual continha a identificacdo de outras

imunoglobulinas. O NCM Foi alterado em 31/12/2016 para 3002.12.39, segundo a Resolu¢do Camex n°
125/2016, a mesma informag&o é valida para o decreto n° 6.426 de 7 de abril de 2008.
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Além disso, este NCM possui isengdo de, PIS e Cofins de Importacéo, conforme art. 2° da
do decreto N° 6.426, de 7 de abril de 2008 :

Art. 2° Ficam reduzidas a zero as aliquotas da Contribuicdo para o PIS/PASEP-
Importacdo e da COFINS-Importacdo, incidentes sobre a operacdo de importacdo
dos produtos farmacéuticos classificados, na NCM:

Il - nos itens 3002.10.1, 3002.10.2, 3002.10.3, 3002.20.1 e 3002.20.2;(BRASIL,
2008)

Para facilitar a compreensao, os tributos foram segmentados na Tabela 6 em trés
categorias, tributos sobre o servico?®, sendo eles o Cofins(l), o PIS(J) e o ISS/SP(K).
Impostos sobre o lucro, que sédo o IRPJ(L) e a CSSL(M). E os Impostos sobre salarios(N)
que séo o INSS, a CPP, a RAT e 0 FGTS.

29 Impostos sobre servico e sobre lucro serdo calculados apds a definigdo do preco, através de Mark up, como
veremos mais adiante.
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Tabela 6: Tributos

Tributos sobre o servico

Por més Por ano
(I)COFINS -Servigo - 3% $2.218,00 $26.615,99
(J)PIS - Servico - 0,65% $ 480,57 $5.766,80
(K)ISS/SP 17.05 em 2% $1.478,67 $17.743,99
Total $4.177,23 $50.126,79
Tributos sobre o lucro
(L)IRPJ 15% $7.190,65 $ 86.287,75
(M)CSLL $1380,60 $ 16.657,25
Total $8.571,25 $ 102.855,00
Tributos sobre os salarios dos funcionarios

INSS - 20% $ 1.755,85 $21.070,16
CPP - 5,8% $ 509,20 $6.110,35
RAT - 1% $87,79 $1.053,51
FGTS - 8% $ 702,34 $8.428,07
13° Salério $ 665,09 $7981,12
Adicional de Férias 20% $ 133,02 $ 1596,22
(N)Total $ 3.853,29 $ R$ 46.239,43
Total de Tributos: $16.601,77 $190.441,98

Fonte: Tabela elaborada pelos autores a partir dos dados estipulados no texto

Apos o levantamento destes gastos, podemos efetuar a precificagdo do servigo e calcular a

viabilidade do projeto através através do orgamento de caixa.
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6.3 - Metodologia de precificacao
Para estabelecer o prec¢o a ser cobrado pelo servico, utilizamos o método Markup que
como definido por Zanatta (2018) “€ um método avancado de encontrar o preco de venda

ideal. Pois trata-se de um indice multiplicador aplicado sobre os custos de um produto.”

Para a precificacdo do servigo de agenciamento de cargas, utilizamos 0s custos
apresentados nas tabelas para definir o indice do Mark up de forma que haja margem de
lucro(Q) de ao menos 20% sobre os custos, despesas e impostos aplicados sobre o0 servigo, e

o0 regime tributario aplicado é o de lucro presumido formando portanto a Tabela 7:

Tabela 7: Mark up

Por Unidade Por Lote Por Ano
(C)Valor de Mercadoria $ 130,00 $ 3.600.000,00 $ 43.200.000,00
(N) Encargos $0,14 $3.853,29 R$ 46.239,43
(O) Salérios $0,29 $7.981,12 $95.773,47
(H)Infraestrutura $0,03 $ 718,90 $ 8.626,84
(E)Frete $1,06 $29.250,00 $ 351.000,00
(F)Seguro $1,16 $32.130,00 $ 385.560,00
(G)Armazenagem $0,26 $7.087,98 $ 85.055,79
(H)COFINS - Servico - 3% 3%
(P)PIS - Servigo - 0,65% 0,65%
(J)ISS/SP 17.05 em 2% 2%
(Q)Margem de Lucro 20%
indice Markup 74,35%
(R)Preco do servico $3,94 $108.972,82 $1.307.673,87
(S)Lucro estimado $0,03 $21.794,56 $261.534,77

Tabela elaborada pelos autores a partir dos dados estipulados no texto

Assim, obtemos qual preco devera ser cobrado pelo servigo(R), fator que vai compor

a receita.

6.4 - Receitas

Basicamente, todo tipo de entrada de ativos pode ser considerada receita, e seu

acumulado ap6s subtraido os tributos, despesas e custos, € 0 que dara origem ao lucro real

posteriormente.

Entende-se por receita a entrada de elementos para o ativo, sob forma de dinheiro

ou direitos a receber, correspondentes, normalmente, a venda de mercadorias, de




produtos, ou a prestacao de servigos. Uma receita também pode derivar de juros
sobre dep6sitos bancarios ou titulos e de outros ganhos eventuais. (IUDICIBUS et
al., 1983)

Todos os pagamentos realizados pelos clientes(R) séo feitos antecipadamente, e ao
inicio de cada trimestre o saldo inicial(T) € ajustado para U$D 100.000,00, nos dois meses

subsequentes o valor é reduzido para $ 25.000.

Tabela 8:Receitas

(T)Saldo Inicial $ 100.000,00
(R) Preco Mark up do servico $108.972,82
(U) Investimentos $-
(V) Rendimento de aplicagdo (0,25%) $-
Total de Entradas $208.972,82

Tabela elaborada pelos autores a partir dos dados estipulados no texto

O excedente da soma das receitas subtraido das saidas de capital, é revertido em
investimentos(U) que possuem rendimento (V) de 0,25% ao més.
A partir destas informacGes poderemos elaborar o orgamento de caixa permitindo-nos avaliar

a viabilidade em nimeros da operacéo.

6.5 - Orcamento de Caixa

Segundo BACIC(1984), orcamento de caixa € a previsdo para um determinado
periodo futuro do fluxo de entradas e saidas de dinheiro na empresa. Incluem-se nesta
previsdo todos os ativos de liquidez imediata: dinheiro em caixa, saldos disponiveis em
bancos e aplicagdes a curto prazo.

Além disso, o orgcamento de caixa € o elo que liga as receitas projetadas e 0s custos
projetados. Dessa forma pode-se dizer, que representa o equilibrio financeiro dentro da
empresa, possibilitando a empresa prever eventuais problemas, auxiliando a organizacao a

evitar constrangimentos financeiros (BONFIM, 2006, p. 28).
Como finalidades, o orcamento de caixa apresenta as seguintes:
- Indicar a posicéo financeira provavel em resultados das operagoes planejadas;
- Indicar o excesso ou a insuficiéncia de disponibilidades;
- Indicar a necessidade de empréstimos ou a disponibilidade de fundos para
investimentos temporarios;
- Permitir a coordenagdo dos recursos financeiros em relagéo ao capital de giro

total,vendas, investimentos e capital de terceiros;
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- Estabelecer bases sdlidas para a politica de crédito;
- Estabelecer bases sdlidas para o controle corrente da posi¢do financeira.
(WELSCH,1996, apud BONFIM, 2006, p. 28)

A Empresa Pinheiro Machado Ltda projetou o orgcamento de caixa de sua operagédo
do periodo de 04/2019 até 03/2020, portanto o valor do ddlar utilizado € de 3,92, conforme
cotacdo ao final de abril de 2019. Como pode-se identificar nas Tabelas 9.1 e 9.2, a
operacionalizacdo é financeiramente viavel, especialmente se for levado em consideragéo

que a mesma estrutura operacional pode levar adiante diversos processos de importacao
simultaneamente.
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Tabela 9.1: Orcamento de Caixa - Abril a Setembro de 2019

ORIGEM Abril Maio Junho Julho Agosto Setembro
Entradas
Produto(IH) em un. 27692 27692 27692 27692 27692 27692
(T) Saldo Inicial $ $ $ $ $ $
100.000,00 25.000,00 | 25.000,00 | 100.000,00 | 25.000,00 | 25.000,00
(R) Prego Mark up | $ $ $ $ $ $
do servico 108.972,82 108.972,82 | 108.972,82 | 108.972,82 | 108.972,82 | 108.972,82
(U) Investimentos $ -1 % $ $ $ $
95.719,12 119.972,02 | 69.346,17 168.467,20 | 193.083,83
(V) Rendimento de | $ -1 $ $ $ $ $ 48271
aplicacdo (0,25%) 239,30 299,93 173,37 421,17
A Receber Po6s | $ $ $ $ $ $
Reajuste mensal 108.972,82 108.972,82 | 108.972,82 | 108.972,82 | 108.972,82 | 108.972,82
Total de Entradas $ $ $ $ $ $
208.972,82 229.931,24 | 254.244,77 | 278.492,36 | 302.861,19 | 327.539,37
Saidas
(G) Armazenagem $ 7.08798 | $ $ $ $ $
7.087,98 7.087,98 7.087,98 7.087,98 7.087,98
(E) Frete $ $ $ $ $ $
29.250,00 29.250,00 29.250,00 29.250,00 29.250,00 29.250,00
(F) Seguro de Cargas | $ $ $ $ $ $
32.130,00 32.130,00 32.130,00 32.130,00 32.130,00 32.130,00
(H) Infraestrutura $ 71890 | $ $ $ $ $ 718,90
718,90 718,90 718,90 718,90
(I+J+K) Impostos $ 7.23241| $ $ $ $ $
4.177,23 4.177,23 4.177,23 4.177,23 4.177,23
(O)Salérios dos | $ 798112 $ $ $ $ $
funcionarios da 7.981,12 7.981,12 7.981,12 7.981,12 7.981,12
operacao
(N)Encargos e| R$ R$ R$ R$ R$ R$
Impostos 3.853,29 3.853,29 3.853,29 3.853,29 3.853,29 3.853,29
trabalhistas
Total de Saidas $ $ $ $ $ $
88.253,70 85.198,53 85.198,53 85.198,53 85.198,53 85.198,53
Reserva de saldo | $ $ $ $ $ $
inicial 25.000,00 25.000,00 100.000,00 | 25.000,00 25.000,00 100.000,00
Saldo Antes dos | $ $ $ $ $ $
impostos sobre lucro | 95.719,12 119.972,02 | 69.346,17 | 168.467,20 | 193.083,83 | 142.823,55
()IRPJ 15%
(J)CSLL 32% Q9%
Saldo final $ $ $ $ $ $
95.719,12 119.972,02 | 69.346,17 168.467,20 | 193.083,83 | 142.823,55

Tabela elaborada pelos autores a partir dos dados estipulados no texto
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Tabela 9.2: Orcamento de Caixa — Outubro de 2019 a Marco 2020

ORIGEM Outubro Novembro | Dezembro | Janeiro Fevereiro Marco

Entradas

Produto(IH) em un. 27692 27692 27692 27692 27692 27692

(S) Saldo Inicial $ $ $ $ $ $ 25.000,00
100.000,00 | 25.000,00 25.000,00 | 100.000,00 | 25.000,00

(Q) Preco Mark up do | $ $ $ $ $ $

servico 108.972,82 | 108.972,82 | 108.972,82 | 108.972,82 | 108.972,82 | 108.972,82

(O) Investimentos $ $ $ $ $ $
142.823,55 | 242.311,96 | 267.297,82 | 217.408,61 | 317.269,95 | 342.630,59

(U) Rendimento de | $ $ $ $ $ $ 856,58

aplicacéo (0,25%) 357,06 605,78 668,24 543,52 793,17

A Receber Pos | $ $ $ $ $ $

Reajuste mensal 108.972,82 | 108.972,82 | 108.972,82 | 108.972,82 | 108.972,82 | 108.972,82

Total de Entradas $ $ $ $ $ $
352.153,43 | 376.890,57 | 401.938,89 | 426.924,95 | 452.035,94 | 477.459,99

Saidas

(G) Armazenagem $ $ $ $ $ $ 7.087,98
7.087,98 7.087,98 7.087,98 7.087,98 7.087,98

(E) Frete $ $ $ $ $ $ 29.250,00
29.250,00 29.250,00 29.250,00 | 29.250,00 29.250,00

(F) Seguro de Cargas | $ $ $ $ $ $ 32.130,00
32.130,00 32.130,00 | 32.130,00 | 32.130,00 32.130,00

(H) Infraestrutura $ 3$ $ $ $ $ 718,90
718,90 718,90 718,90 718,90 718,90

(1+J+K) Impostos $ $ $ $ $ $ 4.177,23
4.177,23 4.177,23 4.177,23 4.177,23 4.177,23

(O)Saléarios dos | $ $ $ $ $ $ 7.981,12

funcionarios da | 7.981,12 7.981,12 7.981,12 7.981,12 7.981,12

operacao

(N)Encargos e| R$ R$ R$ R$ R$ R$

Impostos trabalhistas | 3.853,29 3.853,29 3.853,29 3.853,29 3.853,29 3.853,29

Total de Saidas $ $ $ $ $ $ 85.198,53
85.198,53 85.198,53 | 85.198,53 | 85.198,53 85.198,53

Reserva de saldo | $ $ $ $ $ $

inicial 25.000,00 25.000,00 100.000,00 | 25.000,00 25.000,00 100.000,00

Saldo Antes dos | $ $ $ $ $ $

impostos sobre lucro 242.311,96 | 267.297,82 | 217.408,61 | 317.269,95 | 342.630,59 | 293.118,04

(NIRPJ 15% $87.935,41

(J)CSLL 32% Q9% $ 16.883,60

Saldo final $ $ $ $ $ $
242.311,96 | 267.297,82 | 217.408,61 | 317.269,95 | 342.630,59 | 189.155,61

Tabela elaborada pelos autores a partir dos dados estipulados no texto
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CONCLUSAO

E notéavel a quantidade de regulamentag@es presentes no processo de importacio de
medicamentos, hemocomponentes e especialmente da Imunoglobulina humana. Identificou-
se dentre elas bifurcacBes que diferenciam a pesquisa € consumo em Seu processo de
importacéo, podendo ocasionar o impedimento da carga temporariamente, elevando custos e
possivelmente comprometendo a carga.

Entretanto também foi possivel identificar que a adocdo de medidas que ja séo
adotadas no transporte interno destes medicamentos, como a utilizacdo de embalagens
resistentes, de espessura apropriada, como instruido nos manuais de Rede de Frio, e 0
acréscimo de sobre embalagem que auxilie a contencdo da temperatura podem reduzir
consideravelmente estes riscos.

Além disso, também foi possivel comprovar atraves do célculo orcamentario que
através uma estruturacdo organizacional eficiente, implementando parcerias e estabelecendo
propostas de valor que sejam coerentes com a realidade do mercado, torna-se viavel a
operacionalizacdo desta importacdo e o agenciamento de cargas para fins de pesquisa em
laboratorios Brasileiros.

Finalmente, diante de todas estas informagdes, recomendamos que em futuras
pesquisas, levando em consideracdo as informacdes deste trabalho, sejam analisadas as

possibilidades de exportacdo de Imunoglobulinas Brasileiras a outros paises.
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Apéndice | - CONTRATO SOCIAL DE CONSTITUICAO DE SOCIEDADE
LIMITADA

1. ADENISE PINHEIRO DE MATOS, nacionalidade: BRASILEIRA, nascido em:
08/09/2018, casada, profissdo: DIRETORA FINANCEIRA, Carteira de Identidade (RG) n.
548072012, expedida por SSP, CPF n. 03465631943, residente em:

RUA RAFAEL CORREIA SAMPAIQO, 1021 APTO 23

Santa Paula

Sdo Caetano do Sul - SP

CEP: 09541250

2. LUCAS MACHADO DE FARIAS, nacionalidade: BRASILEIRO, nascido em:
24/06/1993, em unido estavel, profissdo: DIRETOR EXECUTIVO, Carteira de Identidade
(RG) n. 491082575, expedida por SSP, CPF n. 42656669812, residente em:

Rua Tolstoi de Carvalho, 427 - Vila Tolstoi

S&o Paulo - SP

03269-020

doravante denominados SOCIOS, resolvem, de comum e justo acordo, constituir uma
sociedade limitada, que seré regida pelas normas proprias de Direito e pelas clausulas a seguir

expostas.

DA DENOMINACAO E DA SEDE

CLAUSULA 12 - A sociedade adotara o seguinte nome empresarial:

Pinheiro Machado - Agenciamento de Cargas LTDA.

CLAUSULA 22 - Sua sede sera localizada no seguinte endereco:

Avenida Santos Dumont, 3109 - Cumbica

Guarulhos - SP

07180-270

CLAUSULA 3 - Durante a vigéncia deste contrato, os socios poderdo deliberar pela

instalacdo ou pelo fechamento de filiais.

DO OBJETO DA SOCIEDADE
CLAUSULA 42 - Esta sociedade tera por objeto as seguintes atividades:

Elaboragéo de custos para verificacdo de viabilidade de importacdo dos produtos;
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Classificacao Fiscal de Produtos;

Emisséo de Licenga de Importagéo - LI; Anuéncias — MAPA / ANVISA / IBAMA;
Booking e coordenacgédo de embarque;

Conferéncia do Draft dos documentos gerados na origem;

Auxilio na contratacdo do seguro da carga;

Acompanhamento do tracking e chegada da mercadoria;

Emisséo de Declaracdo de Importagéo - DI,

Solicitagdo de numerario detalhado das despesas para liberagédo da carga;

Follow-up diario sobre o andamento do processo de desembarago;

DO PERIODO DE ATIVIDADES
CLAUSULA 5?2 - As atividades empresariais desta sociedade se iniciardo em 20/01/2018.
CLAUSULA 62 - A sociedade tem prazo de durac3o indeterminado.

DO CAPITAL SOCIAL

CLAUSULA 72 - O capital social desta sociedade perfaz a quantia total de R$ 500.000
(quinhentos mil reais), dividido em 500,00 (quinhentas) quotas de valor nominal de R$ 1.000
(mil reais) cada, distribuidas conforme se segue:

. ADENISE PINHEIRO DE MATOS

N° de quotas: 250,00 (duzentos e cinquenta)

Valor de participagdo: R$ 250.000 (duzentos e cinquenta mil reais), integralizado pelo
seguinte meio:

DINHEIRO A VISTA

. LUCAS MACHADO DE FARIAS

N° de quotas: 250,00 (duzentos e cinquenta)

Valor de participagdo: R$ 250.000 (duzentos e cinquenta mil reais), integralizado pelo
seguinte meio:

INTEGRALMENTE EM DINHEIRO

CLAUSULA 82 - A modificacdo do capital social, seja para aumenta-lo ou para diminui-lo,
dependera de deliberacéo dos sécios.
CLAUSULA 92 - O aumento do capital social apenas sera possivel quando todas as quotas

subscritas neste contrato estejam devidamente integralizadas.
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CLAUSULA 102 - Caso aprovado 0 acréscimo no capital social, os socios terdo, por 30
(trinta) dias, direito de preferéncia na aquisi¢do das novas quotas, conforme a proporcéo de
sua participacdo societéria.

CLAUSULA 112 - A reducdo do capital social podera ocorrer nas seguintes hipoteses,
previstas legalmente:

| - Depois de integralizado, se houver perdas irreparaveis;

Il - Mostrar-se excessivo em relacéo ao objeto da sociedade;

I11 - quando houver exercicio do direito de retirada pelo socio;

IV - Quando houver a excluséo ou a reducao da participacdo de s6cio remisso.
CLAUSULA 122 - As quotas sdo indivisiveis.

CLAUSULA 132 - O sécio podera ceder as suas quotas, total ou parcialmente, a outro sdcio,
independente de audiéncia dos outros.

CLAUSULA 142 - A cessdo de quotas para terceiros estranhos & sociedade apenas podera
ocorrer quando, cumulativamente:

| - Tenha sido garantido o direito de preferéncia dos socios na aquisi¢do das quotas, em
igualdade de condicdes e de precos;

I - N&o haja oposicao de titulares de mais de 1/3 (um terco) do capital social.

CLAUSULA 152 - A responsabilidade de cada s6cio se limita ao valor de suas quotas, porém

todos respondem solidariamente pelas quantias ainda ndo integralizadas.

DA ADMINISTRACAO

CLAUSULA 162 - A administracio da sociedade sera exercida conjuntamente por todos os
socios, devidamente indicados e qualificados no inicio deste contrato.

CLAUSULA 172 - No exercicio de suas funcdes, os administradores atuardo com todo o
cuidado e diligéncia préprios a administracdo dos negécios.

CLAUSULA 182 - Aos administradores, serdo concedidos todos os poderes e as atribuicdes
necessarias ao gerenciamento e a representacdo da sociedade, com permisséo para:

| - Praticar todos os atos compreendidos no objeto social,

Il - Representar a sociedade ativa e passiva, judicial e extrajudicialmente;

I11 - utilizar o nome empresarial, desde que em atividades de interesse da sociedade.
CLAUSULA 192 - Aos administradores, é vedado:

| - Assumir obrigacdes em nome dos sécios ou de terceiros;
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Il - Fazer-se substituir no exercicio de suas funcdes, podendo, no limite de seus poderes,
constituir mandatario da sociedade, especificando no instrumento proprio os atos e operagdes
que poderé praticar;

I11 - onerar ou alienar bens imdveis da sociedade, sem a devida autorizacdo dos socios.
CLAUSULA 202 - Ao término de cada exercicio fiscal, os administradores prestardo contas
de sua administracéo, elaborando o inventério, o balango patrimonial e o balan¢o de resultado
econdmico, todos referentes ao periodo em questéo.

CLAUSULA 212 - Os administradores aqui designados permanecerdo nesta funcio por
tempo indeterminado.

CLAUSULA 222 - Os administradores poder&o ser destituidos, mediante deliberacdo dos
sOcios.

Paragrafo unico. Em se tratando de sdcios-administradores, esta destituicdo apenas podera
ocorrer com a anuéncia de 2/3 (dois tercos) do capital social.

CLAUSULA 232 - Os administradores poder&o renunciar ao cargo.

Paragrafo Unico. Os efeitos da rendncia se dardo, em relacéo a sociedade, tdo logo haja a sua
comunicacdo por escrito e, em relacdo a terceiros, apos a averbacdo e a publicacdo da
renuncia.

CLAUSULA 242 - Além dos administradores aqui indicados, poder&o ser designados outros,
em ato separado, devendo-se proceder ao registro do termo de posse no livro de atas de
administracao e da averbacao junto ao registro da sociedade.

CLAUSULA 252 - Pelo exercicio da administracdo, os administradores receberao, a titulo de
"pro labore", uma remuneracdo mensal, cujo valor devera ser fixado em deliberacdo pelos

socios.

DA DISTRIBUICAO DE LUCROS E DE PERDAS

CLAUSULA 262 - Cabero aos s6cios, na propor¢ao de suas quotas, os lucros apurados pela
sociedade, apds o término de cada exercicio fiscal.

CLAUSULA 272 - Serdo, ainda, repartidas entre os sdcios as perdas da sociedade, na

proporcao de suas quotas.

DAS DELIBERACOES DOS SOCIOS
CLAUSULA 282 - As deliberagdes dos socios serdo habitualmente realizadas em reunides,
convocadas e realizadas com a seguinte periodicidade ou de acordo com as necessidades da

sociedade:
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BIMESTRALMENTE
CLAUSULA 292 - Além daquelas expressamente mencionadas na legislacéo e nas clausulas
do presente instrumento, 0s socios serdo exclusivamente responsaveis, em conclave, pelas

seguintes deliberacoes:

. | - Aprovacéo das contas da administracéo;

. Il - Designacdo dos administradores, quando feita em ato separado;

. I11 - A destituicdo dos administradores;

. IV - O modo de sua remuneracgéo, quando nédo estabelecido no contrato;

. V - A modificacdo do contrato social,

. VI - Incorporacgéo, a fuséo e a dissolugéo da sociedade, ou a cessacdo do estado de
liquidacao;

. VII - nomeacdo e destituicdo dos liquidantes e o julgamento das suas contas;

. VIII - pedido de recuperacdo judicial ou de faléncia;

. IX - Excluséo por justa causa de sécio que esteja pondo em risco a continuidade da

empresa, em virtude de atos de inegavel gravidade.

CLAUSULA 302 - Exceto nos casos em que o Direito brasileiro ou este contrato determinem
numeros diferenciados, as decisdes entre 0s socios serdo tomadas por maioria de votos,
contados segundo o valor de suas respectivas quotas.

CLAUSULA 312 - Sera dispensada a realizacdo das reunides quando todos os socios
decidirem, por escrito, sobre a matéria que seria objeto delas.

CLAUSULA 322 - As deliberacdes tomadas de conformidade com a lei e com o presente
contrato vinculam todos os sdcios, ainda que ausentes ou dissidentes.

CLAUSULA 332 - Os administradores serdo responsaveis pela convocacéo das reunides.
CLAUSULA 342 - As reunides serdo presididas e secretariadas por socios escolhidos entre
0S presentes.

CLAUSULA 352 - As reunides se instalam com a presenca de, no minimo, 3/4 (trés quartos)
do capital social, em primeira convocacéo, e, nas demais chamadas, por qualquer nimero.
CLAUSULA 362 - Os s6cios devem reunir-se no minimo uma vez por ano, em assembleia,
em até quatro meses apds o término do exercicio fiscal, para:

| - Tomar as contas dos administradores e deliberar sobre o balanco patrimonial e o de
resultado econdémico;

Il - Designar administradores, quando for o caso;

I11 - proceder a distribuicao de lucros aos socios, caso houver.

IV - Tratar de qualquer outro assunto constante da ordem do dia;
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DO FALECIMENTO OU INTERDICAO DOS SOCIOS

CLAUSULA 372 - Em caso de falecimento ou interdig&o de qualquer dos sdcios, a sociedade
continuard as suas atividades com os seus herdeiros ou 0s seus sucessores.

CLAUSULA 382 - Ndo sendo possivel ou inexistindo interesse destes ou dos s6cios
remanescentes, o valor de seus haveres serd apurado e liquidado com base na situacdo
patrimonial da sociedade, a data da resolucdo, verificada em balango especialmente

levantado.

DA DISSOLUC}AO DA SOCIEDADE

CLAUSULA 392 - A sociedade se dissolvera:

| - Pelo consenso dos socios;

Il - Pela falta de pluralidade de sdcios, ndo reconstituida dentro de 180 (cento e oitenta) dias;
I11 - pela extin¢do da autorizacdo de funcionar;

IV - Pelo exaurimento de seu fim social.

CLAUSULA 40?2 - O sécio podera se retirar a qualquer momento, desde que notifique os
demais sécios, com antecedéncia minima de 60 (sessenta) dias.

§ 1°. N&o importara em dissolucdo da sociedade a retirada unilateral do socio, desde que ndo
implique em falta de pluralidade de sdcios.

8 2° Em caso de resolugdo da sociedade em relagdo a um de seus socios, adotar-se-a o

procedimento de liquidacdo descrito anteriormente.

DA REGENCIA SUPLETIVA
CLAUSULA 412 - Nos casos de omissdo, a sociedade sera regida supletivamente pelas

normas da sociedade simples.

DO FORO
CLAUSULA 422 - Para 0 exercicio e o cumprimento dos direitos e obrigacdes resultantes
deste contrato, fica eleito o foro da localidade da sede da sociedade, indicado neste

instrumento.

DA DECLARACAO DE DESIMPEDIMENTO
CLAUSULA 432- Ao assinarem o presente contrato, os socios e os administradores declaram

ndo se encaixar em nenhuma das hipdteses legais de impedimento para o exercicio da
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atividade empresarial ou para a ocupacdo de cargo de administracdo em sociedades

empresarias.

E por estarem, assim, justos e acordados, assinam este instrumento em 02 (duas) vias, na

presenca de 02 (duas) testemunhas.

(Local e data de assinatura)
SOCIOS:
1. ADENISE PINHEIRO DE MATOS:

2. LUCAS MACHADO DE FARIAS:

TESTEMUNHAS:

1. MARINA ANTONIETA SHELEPA:

CPF n. XXX XXX XXX XX

2. GERTRUDES ANTONIA PASTEL:

CPF n. XXX XXX XXX XX
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Apéndice Il — Tabela de Denominagdes das listas de substancias sujeitas a controle

especial.
Lista Denominagio
Al Lista das substincias entorpecentes
A2 Lista das substincias entorpecentes de uso permitido somente em concentragdes especiais
A3 Lista das substancias psicotropicas
B1 Lista das substancias psicotropicas
B2 Lista das substincias psicotropicas anorexigenas
Cl Lista das oulras substancias sujeitas a controle especial
c2 Lista das substancias retinbicas
C3 Lista das substancias immossupressoras
C5 Lista das substincias anabolizantes
D1 Lista das substancias precursoras de entorpecentes e/ou psicotrdpicos
D2 Lista de insumos quimicos utilizados para fabricacio e sintese de entorpecentes e/ou psicotropicos
E Lista de plantas proscritas que podem originar substincias entorpecentes e/ou psicotropicas
Lista F - Lista das substincias de uso proscrito no Brasil
F1 Substancias entorpecentes
F2 Substancias psicotropicas
F3 Substincias precursoras
F4 Outras Substancias

Fonte: Portaria SVS/MS n° 344/1998.
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