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RESUMO

Este estudo analisa os aspectos normativos da importacido de
medicamentos para o Sistema Unico de Saude (SUS), com foco nas
licitagdes internacionais. Discute as diretrizes estabelecidas pela Lei n°
14.133/2021 e o papel da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) no processo, evidenciando as etapas e requisitos legais que
garantem a seguranca e a qualidade dos medicamentos. Com base
em uma abordagem qualitativa, o artigo identifica os principais
desafios da regulamentagao atual, como a equalizagdo tributaria, a
publicidade ampliada e as exigéncias burocraticas para participagéo
de empresas estrangeiras. Apresenta, ainda, uma analise SWOT das
mudangas normativas, ressaltando a competitividade e a
transparéncia como avancos significativos, mas destacando a
necessidade de regulamentagdes complementares. Conclui-se que as
licitagdes internacionais desempenham um papel crucial na ampliacao
do acesso a medicamentos essenciais, sendo imprescindivel otimizar
processos para fortalecer a eficiéncia do sistema de saude publico
brasileiro.

Palavras-chave: Importacdo de medicamentos, SUS, licitacbes
internacionais, Anvisa, saude publica.
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ABSTRACT

This study analyzes the regulatory aspects of importing medicines for
the Unified Health System (SUS), focusing on international
procurement. It discusses the guidelines established by Law No.
14.133/2021 and the role of the National Health Surveillance Agency
(Anvisa) in the process, highlighting the steps and legal requirements
to ensure the safety and quality of imported medicines. Using a
qualitative approach, the article identifies the main challenges in the
current regulation, such as tax equalization, expanded publicity, and
bureaucratic requirements for foreign companies' participation.
Additionally, it presents a SWOT analysis of the normative changes,
emphasizing competitiveness and transparency as significant
advances while pointing out the need for complementary regulations.
The study concludes that international procurement is crucial to
broadening access to essential medicines, underscoring the
importance of optimizing processes to enhance the efficiency of the
Brazilian public health system.
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RESUMEN

Este estudio analiza los aspectos normativos de la importacion de
medicamentos para el Sistema Unico de Salud (SUS), con enfoque en
las licitaciones internacionales. Discute las directrices establecidas por
la Ley n° 14.133/2021 y el papel de la Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) en el proceso, destacando las etapas y requisitos
legales para garantizar la seguridad y calidad de los medicamentos
importados. Mediante un enfoque cualitativo, el articulo identifica los
principales desafios de la regulacion actual, como la igualacion
tributaria, la ampliacion de la publicidad y las exigencias burocraticas
para la participacion de empresas extranjeras. Ademas, presenta un
analisis SWOT de los cambios normativos, resaltando Ila
competitividad y la transparencia como avances significativos, pero
senalando la necesidad de regulaciones complementarias. Se
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concluye que las licitaciones internacionales son fundamentales para
ampliar el acceso a medicamentos esenciales, destacando Ia
importancia de optimizar los procesos para fortalecer la eficiencia del
sistema de salud publico brasilefio.

Palabras clave: Importacion de medicamentos, SUS, licitaciones
internacionales, Anvisa, salud publica.

1. INTRODUGAO

A importagdo de medicamentos € um processo essencial para
a manutencao do abastecimento de produtos farmacéuticos em paises
como o Brasil, onde uma parte significativa dos medicamentos
utilizados no Sistema Unico de Saude (SUS) é adquirida de
fornecedores estrangeiros. Esse processo envolve diversas etapas e
requisitos legais que garantem a segurancga, a qualidade e a eficiéncia
do tratamento oferecido aos pacientes. A importagcdo pode ser
realizada por meio de licitagdes internacionais, onde o SUS adquire
medicamentos de empresas fora do territério nacional, especialmente
em casos de medicamentos de alto custo ou que ndo estao
disponiveis no mercado interno.

No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) é o
o6rgao responsavel por regulamentar e fiscalizar a entrada de
medicamentos estrangeiros no pais, assegurando que os produtos
atendam aos padrbdes de seguranga e eficacia. Contudo, apesar de
avancos nas ultimas décadas, a industria farmacéutica nacional ainda
enfrenta limitagbes quanto a produgdo de determinados
medicamentos, o que torna a importacdo uma estratégia indispensavel
para suprir a demanda do SUS. Nesse contexto, este artigo se propde
a analisar os aspectos normativos que envolvem a importacdo de
medicamentos para o SUS, com especial foco nas licitacbes
internacionais e nas regulamentacdes estabelecidas pela Anvisa.

Através dessa analise, busca-se compreender as etapas do
processo de importagao, os desafios regulatérios, e como as normas
relacionadas a licitacao internacional contribuem para a transparéncia
e a competitividade das compras publicas de medicamentos. Além
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disso, o artigo discutira as implicagbes da legislacdo vigente e
apresentara sugestbes para aprimorar as praticas de importacéo e
licitacdo, visando garantir a eficiéncia do sistema de saude publico
brasileiro e o acesso a tratamentos adequados para a populacgéo.

A importacdo de medicamentos para o Sistema Unico de Saude
(SUS) é uma questdo de grande relevancia para o pais,
especialmente em um contexto onde a demanda por medicamentos
essenciais € crescente e, em muitos casos, o mercado nacional néo
consegue suprir totalmente as necessidades de tratamentos
complexos e de alto custo. O SUS, responsavel por fornecer cuidados
meédicos a milhdes de brasileiros, precisa garantir o acesso universal
a medicamentos de qualidade, independentemente de sua origem,
seja nacional ou internacional. Nesse cenario, a importacdo de
medicamentos se torna uma solugdo estratégica para cobrir lacunas
no fornecimento e atender a necessidades de saude publica que nao
podem ser atendidas apenas com os produtos fabricados no Brasil.

A importancia deste estudo reside na analise detalhada dos
aspectos normativos que envolvem a importagdo de medicamentos
para o SUS, especialmente no que diz respeito as licitagdes
internacionais. O processo licitatorio € fundamental para assegurar a
transparéncia, a competitividade e a obtencdo de medicamentos a
precos mais acessiveis, dentro dos parametros legais e regulatérios
estabelecidos pelo Estado. No entanto, a complexidade desse
processo, associada as exigéncias da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) e a necessidade de conformidade com as normas
internacionais de comeércio e segurancga, pode dificultar o acesso
rapido e eficiente aos medicamentos necessarios.

Além disso, a industria farmacéutica brasileira ainda enfrenta
desafios na producdo de medicamentos para algumas doencgas raras
ou condi¢des especificas, o que reforca a necessidade da importagao
de produtos de empresas estrangeiras. A analise das etapas e
regulamentagdes da importacdo de medicamentos, bem como das
especificidades das licitagdes internacionais, € essencial para
entender como essas praticas impactam a gestdo e o abastecimento
do SUS, além de identificar possiveis melhorias que possam otimizar
0 processo e garantir um acesso mais rapido e eficaz aos tratamentos.

Portanto, este estudo justifica-se pela necessidade de investigar a
adequacéo e os desafios do modelo de importacdo no SUS, propondo
solugdes que possam contribuir para a melhoria do sistema de saude
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publica no Brasil e para a ampliacdo do acesso de toda a populagao a
medicamentos essenciais, com seguranca e eficiéncia.

O objetivo deste estudo é analisar os aspectos normativos que
envolvem a importacdo de medicamentos para o Sistema Unico de
Saude (SUS), com énfase nas licitagdes internacionais e nas
regulamentagdes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa). Busca-se compreender as etapas do processo de
importacédo, as exigéncias legais e as implicagbes das normas que
regulam a entrada de medicamentos estrangeiros no Brasil, visando
identificar os principais desafios enfrentados pelo SUS nesse contexto.
2. METODOLOGIA

Este estudo adota uma abordagem qualitativa e descritiva, com o
intuito de compreender os aspectos normativos e procedimentais
relacionados a importacdo de medicamentos para o Sistema Unico de
Saude (SUS), focando nas licitagdes internacionais e nas
regulamentagdes estabelecidas pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa). A pesquisa sera desenvolvida a partir de uma
analise documental e bibliografica, combinando fontes primarias e
secundarias para proporcionar uma visao abrangente sobre o tema.

2.1. Estrutura do Trabalho

Por fim, a escolha deste tema é fundamentada pela necessidade
urgente de garantir o acesso a medicamentos essenciais a populacao,
especialmente em periodos de crise sanitaria. A analise dos
procedimentos de importacdo e das praticas adotadas no Brasil se
tornam crucial pois a agilidade e a eficiéncia nesses processos podem
nao apenas salvar vidas, mas também promover a justica social,
assegurando que todos tenham acesso a tratamento adequado e
oportuno.

3. IMPORTAGAO DE MEDICAMENTOS

A importacdo de medicamentos para o Sistema Unico de Saude
(SUS) é essencial para suprir as demandas de saude publica,
especialmente para atender as necessidades que nao podem ser
supridas pela produc¢do nacional. Segundo Souza (2015), o processo
de importacdo envolve etapas administrativas e fiscais rigorosas,
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como o despacho aduaneiro e o cumprimento das exigéncias
sanitarias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)

A importagao de medicamentos € uma etapa crucial para garantir
o acesso da populagdo a tratamentos de saude que nao sao
produzidos localmente ou cujos custos de producédo interna sé&o
elevados. Esse processo envolve a insercao de produtos estrangeiros
no mercado brasileiro, sendo regulado por uma série de normas e
procedimentos, que buscam assegurar a qualidade e a seguranga dos
medicamentos que entram no pais. A importacdo de medicamentos
segue as mesmas fases descritas para outros produtos, com uma
particularidade: ela esta sujeita a uma regulamentacédo rigorosa da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para garantir a
conformidade com os padrées sanitarios e de segurangca do
consumidor.

Segundo Vieira (2015: 33) a Instrugcdo Normativa da Secretaria da
Receita Federal, a importacdo de medicamentos deve ser dividida em
trés fases principais: administrativa, fiscal e cambial.

A fase administrativa trata da habilitacdo do importador no
Sistema Integrado de Comércio Exterior (Siscomex) e da verificacdo
do cumprimento das exigéncias regulatorias para a importagdo de
medicamentos. Em especial, a Anvisa exige que as empresas
importadoras apresentem documentos como a autorizacdo de
funcionamento e a comprovagdo de que o medicamento importado
esta registrado ou autorizado para comercializagdo no Brasil, quando
aplicavel.

A fase fiscal refere-se ao processo aduaneiro em que a Receita
Federal verifica a conformidade da mercadoria com a documentacéo
apresentada, garantindo o pagamento dos tributos devidos, como o
Imposto de Importacédo, e a observancia das normas sanitarias. Para
medicamentos, essa fase € ainda mais critica, pois envolve a
verificacdo de que o produto nao representa risco a saude publica.
Uma vez cumpridas essas exigéncias, os medicamentos sio liberados
para o mercado interno.

Por fim, a fase cambial envolve o pagamento para a importagao,
sendo processada por instituicdes financeiras autorizadas. No caso de
medicamentos, esse processo deve ser realizado em conformidade
com as normas do Banco Central do Brasil e as regulamentacdes

cambiais especificas, que garantem que as transacdes internacionais
sejam seguras e em conformidade com as leis brasileiras.
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3.1. Modalidades de Habilitacgdo para a Importagdao de
Medicamentos no SUS
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A habilitagdo para importacdo varia conforme o tipo de
importador. Empresas devem cumprir requisitos especificos, como
registro no Sistema Integrado de Comércio Exterior (SISCOMEX),
enquanto instituicbes publicas podem se habilitar para importar
produtos destinados ao uso coletivo.

Souza (2015) destaca que “as modalidades incluem habilitacbes
para pessoa fisica e juridica, cada uma com documentagdo e
procedimentos préprios”.

As modalidades de habilitacdo para a realizagdo de operacdes de
importacdo sao fundamentais para garantir que os importadores
estejam devidamente registrados e aptos a operar no Brasil,
especialmente quando se trata de medicamentos destinados ao
Sistema Unico de Saude (SUS). O processo de habilitacdo pode ser
realizado por pessoas fisicas ou juridicas, sendo cada uma delas
sujeita a diferentes requisitos e documentos conforme estabelecido
pela Receita Federal.

Habilitacdo de Pessoa Fisica

A habilitacdo de uma pessoa fisica, ou seja, de um individuo que
deseja realizar a importacao de medicamentos para uso pessoal ou
para o SUS, deve ser solicitada por meio de um requerimento
apresentado a Receita Federal. Para isso, a pessoa fisica deve
fornecer documentos essenciais como:

e Documento de identificacdo pessoal, como CPF e RG.

e Procuracao de representante, caso seja necessario nomear um
representante legal para o processo.

¢ Nota fiscal de produtor rural, se for aplicavel a sua atividade.

e Certificado de artesdo, caso se trate de uma pessoa habilitada a
atuar nesse tipo de atividade, embora ndo seja comum no caso
de importagcdo de medicamentos.

Para medicamentos importados para o SUS, a habilitacdo de
pessoa fisica € menos frequente, ja que, em sua maioria, as
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importagbes para o SUS sdo feitas por empresas ou entidades
publicas que atendem ao sistema de saude.

Habilitacdo de Pessoa Juridica

A habilitacdo de pessoas juridicas € um processo mais complexo
e exige uma série de documentos adicionais. O requerimento de
habilitacdo de uma pessoa juridica, que pode ser uma empresa ou
uma instituicdo responsavel pela importacdo de medicamentos para o
SUS, deve ser submetido a Receita Federal e precisa incluir:

e Documento de identificagdo do responsavel legal da empresa,
que pode ser o diretor ou outro representante da entidade.

¢ Instrumento de outorga de poderes para o representante legal
da empresa, caso o signatario do requerimento ndo seja o
mesmo que o responsavel legal.

e Comprovante de registro da empresa no Cadastro Nacional da
Pessoa Juridica (CNPJ).

e Certiddo de regularidade fiscal, que demonstra que a empresa
esta em conformidade com as obrigacgdes fiscais.

Além disso, a empresa pode ser habilitada a operar no comércio
exterior com base em sua classificagdo como sociedade anénima ou
entidade autorizada a utilizar o regime de zona aduaneira especial.
Para importagcdo de medicamentos, a empresa deve atender a todas
as exigéncias legais, incluindo a autorizacdo da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), garantindo que o medicamento
importado esteja em conformidade com as normas de seguranca e
eficacia exigidas para o SUS.

No caso de entidades publicas ou organizacdes internacionais,
como as que podem atuar no ambito do SUS, também é possivel que
essas entidades sejam habilitadas a operar no comércio exterior para
importar medicamentos. Isso ocorre por meio de uma autorizacao
especial que permite a administragdo publica utilizar recursos do
governo para operacgoes internacionais. Esses processos geralmente
envolvem um tratamento aduaneiro diferenciado, que visa a garantir
maior transparéncia e eficiéncia nas aquisi¢coes para o SUS.

3.2. Licitagoes Internacionais no Contexto da Importagciao de
Medicamentos para o SUS
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As licitacbes internacionais desempenham um papel crucial na
importacdo de medicamentos para o Sistema Unico de Saude (SUS),
uma vez que, frequentemente, as necessidades de medicamentos
especializados ou de alta complexidade ndo sao atendidas pela
producdo nacional. Nesse cenario, as empresas estrangeiras podem
participar do processo licitatério, fornecendo medicamentos para
atender a demanda do sistema de saude brasileiro. A licitagcdo
internacional permite que o Brasil tenha acesso a tecnologias e
produtos que nao sao fabricados localmente, mas que sdo essenciais
para o tratamento de diversas condi¢des de saude.
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4. 0 PROCESSO DE LICITAGAO INTERNACIONAL

As licitagcbes internacionais envolvem a selegao de fornecedores
estrangeiros para aquisicdo de bens e servigcos que ndo podem ser
plenamente atendidos no mercado nacional. A Lei n° 14.133/2021
define licitagcao internacional como:

“licitacdo processada em territorio nacional na qual ¢ admitida a
participagdo de licitantes estrangeiros, com a possibilidade de
cotagdo de precos em moeda estrangeira” (Art. 6°, XXXV).

Esse processo inclui etapas como a publicacdo do edital, a
anadlise de propostas e a formalizagdo de contratos, garantindo
transparéncia e competitividade.

Uma licitagdo internacional no Brasil ocorre quando empresas
estrangeiras competem para fornecer bens, servigos ou obras no pais,
mesmo sem uma sede fisica ou filial no territério nacional. Para
participar de licitacdes internacionais, as empresas precisam seguir as
normas e requisitos estabelecidos pela Lei de Licitagbes (Lei n°
8.666/1993), que regula as aquisi¢cdes e contratacbes publicas no
Brasil. A participacdo de empresas estrangeiras € autorizada, mas
sujeita a algumas condi¢cdes especificas, como a necessidade de
comprovagao de habilitacdo técnica e juridica, e o cumprimento de
exigéncias sanitarias e de qualidade definidas pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

4.1. Requisitos para Participagao em Licitagoes Internacionais
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As empresas estrangeiras interessadas em  fornecer
medicamentos ao SUS devem atender a uma série de requisitos, que
incluem:

e Registro na Anvisa: Para que o0s medicamentos sejam
comercializados no Brasil, &€ necessario que a empresa
estrangeira registre os produtos na Anvisa, cumprindo as
normativas sobre qualidade e seguranga.

e Cumprimento das Exigéncias Fiscais: Mesmo sendo empresas
estrangeiras, elas precisam se adaptar a legislagdo tributaria
brasileira, incluindo o pagamento de tributos relacionados a
importacdo, como o Imposto de Importagdo, ICMS e outros
encargos fiscais.

e Habilitacdo Juridica e Técnica: A empresa estrangeira deve
comprovar sua capacidade técnica e juridica para realizar a
importacdo e fornecer medicamentos dentro dos padrdes
exigidos. Isso inclui a apresentacdo de documentos que atestem
a regularidade fiscal e a experiéncia da empresa em fornecer
medicamentos similares.

4.2. Vantagens das Licitagoes Internacionais para o SUS

As licitacbes internacionais tém se tornado uma ferramenta
valiosa para o SUS, pois permitem a obtencdo de medicamentos
inovadores, muitas vezes a custos mais acessiveis do que o0s
oferecidos pela industria nacional. Além disso, a participagcdo de
empresas estrangeiras pode fomentar a competicdo, resultando em
melhores pregcos e condicdes para o governo brasileiro. Para
medicamentos de uso especializado ou para tratamentos de doencgas
raras, as licitagdes internacionais podem ser essenciais para garantir
gque o SUS tenha acesso a produtos de ultima geragdo que atendam
as necessidades de saude da populacao.

As licitagdes internacionais trazem beneficios como:

e Aumento da concorréncia, resultando em precos mais
acessiveis.

e Introducdo de tecnologias avancadas ao sistema de saude
brasileiro.

e Melhoria na qualidade dos medicamentos adquiridos.
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Forseti (2024) afirma que “esses processos promovem maior
eficiéncia e transparéncia na aquisicdo de bens e servigos pelo
Estado”

4.3. Desafios das Licitagoes Internacionais

Apesar das vantagens, as licitagdes internacionais também
enfrentam desafios. A complexidade do processo, que envolve a
harmonizagdo de regulamentos fiscais, sanitarios e comerciais, pode
ser um obstaculo para empresas estrangeiras. Além disso, a
necessidade de conformidade com as exigéncias brasileiras de
qualidade, como as normas da Anvisa, pode representar dificuldades
para algumas empresas estrangeiras que nao possuem familiaridade
com o sistema regulatério nacional. No entanto, as autoridades
brasileiras tém buscado facilitar o processo, tornando a participacao
de empresas internacionais mais transparente e eficiente.

5. O QUE MUDOU NAS LICITAGOES INTERNACIONAIS COM A
NOVA LEI 14.133/217

A Lei n® 14.133/2021 trouxe uma série de inovagdes no ambito
das licitagdes internacionais, com impactos significativos para a
aquisicdo de medicamentos e outros bens destinados ao Sistema
Unico de Saude (SUS). As mudancas introduzidas buscaram alinhar
0s processos licitatorios brasileiros as melhores praticas
internacionais, promovendo maior competitividade, transparéncia e
eficiéncia.

Entre as principais alteracbes, destacam-se a formalizacdo da
definicdo de licitagdo internacional, a eliminagdo de preferéncias
nacionais, a ampliagao da publicidade e a possibilidade de cotagdo em
moeda estrangeira. Apesar disso, desafios como custos adicionais,
complexidade burocratica e falta de regulamentacao detalhada ainda
dificultam a plena implementacao das novas regras.

Para compreender melhor os impactos dessas mudancas,
elaborou-se uma analise SWOT, que avalia os pontos fortes (forcas),
fracos (fraquezas), oportunidades e ameagas associados as licitagoes
internacionais com base na nova legislacdo. Essa ferramenta fornece
uma visdo abrangente sobre o contexto atual e ajuda a identificar
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areas de melhoria para maximizar os beneficios das alteracbes
normativas.

Tabela 1 - Analise SWOT das Mudangas na Lei n° 14.133/2021
para Licitagdes Internacionais:

Fatos Internos

Forgas (Strengths) Fraqueza (Weaknesses

Formalizagdo da definicdo de licitagdo internacional, Falta de regulamentacdo detalhada para alguns
trazendo clareza aos processos. aspectos, como editais internacionais.

Igualdade de condigdes entre participantes nacionais e Custos adicionais com traducao, legalizacdo de
estrangeiros, aumentando a competitividade. documentos e equalizago tributaria.

Ampliagdo da publicidade por meio de plataformas Dificuldades para empresas locais competirem
globais, atraindo mais fornecedores. com fornecedores estrangeiros

Fatos Externos

Oportunidades (Opportunities) Ameacas (Threats)

Atracdo de novos fornecedores internacionais, Possiveis barreiras culturais e operacionais entre
promovendo diversidade de solugdes. empresas estrangeiras e administra¢des locais.
Introdugéo de tecnologias e praticas globaisRisco de inseguranga juridica devido a auséncia de
inovadoras ao mercado nacional. regulamentagao especifica em alguns casos.

Maior transparéncia e modernizagdo dasDependéncia de plataformas e ferramentas digitais que
compras publicas brasileiras. podem ser subutilizadas por administragées locais.

Fonte: Elaborado pelos Autores

Essa andlise SWOT evidencia que, enquanto a Lei n°
14.133/2021 introduz  avangos  importantes, como  maior
competitividade e publicidade ampliada, também enfrenta desafios
como a necessidade de regulamentacdes especificas e a reducéo dos
custos burocraticos. Para superar essas limitagcbes, € essencial
investir em capacitacdo, planejamento estratégico e adogdo de
tecnologias que simplifiquem os processos licitatorios. Isso fortalecera
0 uso das licitagbes internacionais como uma ferramenta estratégica
para a aquisicao de medicamentos e outros bens essenciais ao SUS.

5.1. Definicao e Publicidade

A Lei n° 14.133/2021 formalizou a definicdo de licitagao
internacional no Art. 6°, XXXV, preenchendo lacunas deixadas pela
antiga Lei n° 8.666/1993. Essa definicdo estabelece que:

“Considera-se licitagdo internacional: licitagdo processada em
territorio nacional na qual ¢ admitida a participagdo de licitantes
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estrangeiros, com a possibilidade de cotagdo de precos em

moeda estrangeira, ou licitacdo na qual o objeto contratual pode

ou deve ser executado no todo ou em parte em territorio
estrangeiro” (BRASIL, 2021) .

Além disso, a lei reforga o principio da publicidade, exigindo que
os editais sejam divulgados n&o apenas no Brasil, mas também no
exterior, utilizando ferramentas como o portal DGMarket, que agrega
licitacbes de mais de 170 paises .

5.2. Isonomia entre Licitantes

A nova legislacao eliminou a preferéncia anteriormente conferida
a empresas nacionais, promovendo isonomia e competitividade no
processo licitatorio. Segundo Forseti (2024):

“A proibicdo de discriminacdo entre licitantes nacionais e
estrangeiros promove uma concorréncia mais justa, garantindo
igualdade de condig¢des para todos os participantes™ .

Esse aspecto foi um avancgo importante para atrair fornecedores
internacionais e diversificar o mercado brasileiro.

5.3 Alteragoes nos Consorcios

A Lei n°® 14.133/2021 trouxe mudancgas significativas nas regras
de consércios. Enquanto a antiga Lei n° 8.666/1993 exigia que
empresas brasileiras liderassem consorcios com estrangeiras, a nova
legislacdo permite que empresas estrangeiras assumam essa
lideranca. Além disso, introduziu a possibilidade de substituicdo de
consorciados até a assinatura do contrato, desde que sejam atendidos
0S mesmos requisitos técnicos e econémicos .

5.4 Equalizagao de Propostas e Moedas

A lei permite que propostas sejam apresentadas em moeda
estrangeira, desde que o edital preveja essa possibilidade. Para
garantir equidade, os impostos incidentes sobre as propostas de
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empresas estrangeiras devem ser equalizados com os tributos

aplicaveis aos concorrentes nacionais .

4.5 Legalizagao e Tradug¢ao de Documentos

Embora a Lei n° 14.133/2021 tenha flexibilizado parte das
exigéncias burocraticas, ainda é necessario que documentos
estrangeiros sejam legalizados (por apostilamento ou consularizacao)
e traduzidos para o portugués por tradutor juramentado. Souza (2015)
observa que:

“Essas exigéncias sao fundamentais para garantir a
conformidade legal, mas podem representar custos e prazos
adicionais para empresas estrangeiras” .

5.6. Regulacao e Padronizagao

Outro ponto destacado € a necessidade de regulamentacdes
adicionais para complementar as disposi¢cées da nova lei. O Consultor
Juridico (2022) aponta que:

“Embora a nova legislagdo tenha dado passos importantes, a
auséncia de detalhamento em aspectos como editais
internacionais e equalizagdo tributaria ainda pode gerar
inseguranga juridica” .

Tabela 2: Sintese das Mudanca:

Aspecto Mudanga Introduzida pela Lei n® 14.133/2021

Defini¢ao de Licitagéo

. Formalizacdo da definicdo no Art. 6°, XXXV BRASIL (2021)
Internacional
Publicidade Divulgagao de editais no exterior através de plataformas CONJUR
como DGMarket (2022)
: s . L FORSETI
Isonomia Eliminagao de preferéncia para empresas nacionais (2024)
- . . - CONJUR
Consorcios Empresas estrangeiras podem liderar consércios (2022)
L Permissao de cotacdo em moeda estrangeira e equalizagdo = CONJUR
Moeda e Equalizagéo tributéria (2022)
Tradugao e Legalizagédo Exigéncias de tradugéo juramentada e apostilamento = SOUZA (2015)

Fonte: Elaborado pelos Autores
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Essas mudancas tém o potencial de fortalecer a competitividade e

a transparéncia nos processos de licitacao internacional, aproximando
o Brasil das melhores praticas globais de aquisicao publica.

5.7 Exemplo de Licitagao Internacional para Aquisicao de
Medicamentos no SUS:

Este documento é um edital oficial da Secretaria de Estado da
Saude do Parana, no Brasil, descrevendo os termos e condicbdes de
um leildo eletrbnico internacional (Pregéo Eletrénico Internacional)
para a aquisicdo de solucdo oftalmica de Cisteamina 3,8 mg/ml. Este
processo visa atender a demanda do Sistema Unico de Saude (SUS)
no Parana, especificamente para pacientes com ordens judiciais. A
licitacdo sera regida pela Lei Federal n.° 14.133, de 2021, pelo
Decreto n.° 10.086, de 2022, pela Lei Complementar Federal n.° 123,
de 2006, bem como as suas devidas alteragdes, e subsidiariamente,
Lei Federal 6360/76, Lei Federal 8032/90, Decreto Federal 8660/2016
(Convencao da Apostila (Haia) Convencdo sobre a Eliminacdo da
Exigéncia de Legalizagao dos Documentos Publicos
Estrangeiros), Regras de Comércio Internacional Incoterns 2010 CIP.

5.7.1 Objetivo

O objetivo principal deste Pregao Eletrénico Internacional é
adquirir solucado oftalmica de Cisteamina 3,8 mg/ml importada, sem
registro no Brasil, para suprir a demanda de fornecimento a pacientes
cadastrados por meio de Ordens Judiciais contra o Estado do
Parana. A aquisicdo se justifica pela necessidade de garantir o
acesso a medicamentos essenciais para esses pacientes, mesmo na
auséncia de registro nacional do produto. O financiamento se dara por
meio dos recursos orgamentarios especificados a seguir:

e Dotacdo Orcamentaria:4760.10303036.172
e Elemento de Despesa: 3390.9100
e Fonte: 100

A dotagdo orcamentaria, elemento de despesa e fonte para este
Pregao Eletrénicoconforme consta na pagina 1 do edital: Pregao
Eletrénico n°® 664/2023 — Internacional protocolo n® 21.100.929-2.
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5.7.2 Detalhes do Leilao:

ISSN -
2966-0785

e Numero do Leildo: 664/2023

e Item: Aquisicdo de solugao oftalmica de Cisteamina 3,8 mg/ml
importada, sem registro no Brasil, para atender a demanda de
fornecimento para pacientes cadastrados através de Ordens
Judiciais contra o Estado.

e Valor Maximo: US$ 425.152,80

e Tipo de Leildao: Menor Precgo

e Prazo Final para Entrega de Propostas: 09h00 do dia
08/12/2023 (horario de Brasilia)

e |nicio do Leildo: 09h30 do dia 08/12/2023 (horario de Brasilia)

¢ Plataforma Eletrénica: https://www.gov.br/compras/pt-br

e Marco Legal: O leildao segue a Lei Federal 14.133/2021 e o
Decreto 10.086/2022, além de outras normas pertinentes.

5.7.3 Requisitos Essenciais do Leilao:

Elegibilidade: Qualquer parte interessada pode participar,
seguindo os critérios estabelecidos. Empresas estrangeiras devem
designar um representante legal no Brasil.

Propostas: As propostas sdo enviadas eletronicamente. Devem
incluir especificacbes detalhadas, precos (em ddlares americanos,
convertidos para reais brasileiros), e atender aos critérios definidos de
aceitabilidade de precos e prazos de validade.

Idioma: O documento esta em portugués.

Pagamento: O pagamento sera em reais brasileiros, e ha
estipulacbes claras sobre o prazo e procedimentos. Licitantes
internacionais devem prestar atencdo especial ao processo de
conversdo de moedas e aos requisitos de documentacao.

Contrato: Uma minuta de contrato € fornecida em anexo.

Outras Informacdes Importantes: O documento detalha os
critérios para avaliacdo das propostas, resolucdo de disputas e
sang¢des por ndo conformidade.

Os anexos fornecem informacbes complementares, incluindo
especificacbes técnicas, requisitos de habilitagdo, formularios de
proposta e minutas de contrato.
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As informagbdes de contato dos organizadores do leildo estdo
incluidas no documento.

5.7.4 Recomendacoées:

Devido a complexidade legal e financeira das compras
internacionais, recomenda-se fortemente que potenciais licitantes
consultem profissionais juridicos e financeiros familiarizados com a
legislagcao brasileira antes de participar deste leildo.

6. DEFINICAO, OBJETIVO E FINANCIAMENTO DA AQUISIGAO DE
MEDICAMENTOS NO SUS

A aquisicdo de medicamentos no servigo publico, especialmente
no Sistema Unico de Saude (SUS), envolve um conjunto complexo de
processos administrativos que visam garantir o suprimento adequado
de medicamentos para atender a demanda dos servicos de saude.
Embora muitos associem o processo de compra no setor publico a
rigidez e morosidade, é fundamental entender que essas formalidades
SA0 necessarias para assegurar a transparéncia, a legalidade e a
qualidade das aquisicdes. Contudo, a falta de flexibilizacdo pode ser
vista como um desafio, mas ndo deve ser uma justificativa para uma
gestao ineficaz.

A definicdo de um fluxo operacional claro e a atribuicdo de
responsabilidades sdo essenciais para evitar a lentiddo nos processos
de aquisicgao.

Segundo Batista e Maldonado (2008), a administragdo publica
deve implementar procedimentos que minimizem os problemas
enfrentados, qualificando os agentes publicos envolvidos e criando
rotinas especificas para melhorar tanto os produtos adquiridos quanto
0s processos. A integracao dos setores envolvidos, como assisténcia
farmacéutica, planejamento, financas e compras, é crucial para
garantir a eficiéncia e agilidade nas compras publicas de
medicamentos.

6.1 Objetivo da Aquisicao de Medicamento

O objetivo central do processo de aquisicdo de medicamentos no
SUS é garantir a disponibilidade continua e a qualidade dos
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medicamentos necessarios para o atendimento a saude da populacio.
Para tanto, o processo envolve questdes como a selecdo do que
comprar, o planejamento de quando e quanto adquirir, e a definicdo
dos requisitos de qualidade. A decisdo sobre quais medicamentos
adquirir deve ser baseada no perfil epidemiolégico da populacéo

atendida, em conformidade com as normas e portarias vigentes, e
deve considerar as necessidades especificas de cada localidade.

6.2 Planejamento e Programagao de Compras

A programacéao de compras € uma etapa critica do processo, pois
determina os quantitativos de medicamentos que devem ser
adquiridos em cada ciclo de compras. O planejamento precisa
considerar diversos fatores, como a capacidade de fornecimento, os
niveis de estoque, a capacidade de armazenamento e a
disponibilidade de recursos financeiros. Para garantir o fluxo continuo
de medicamentos no SUS, é fundamental realizar aquisi¢cdes de forma
regular, seja de forma anual, semestral ou até mensal, de acordo com
as necessidades de cada regido.

6.3 Financiamento da Aquisicao de Medicamentos

Historicamente, o financiamento da assisténcia farmacéutica no
Brasil era centralizado, com o Ministério da Saude adquirindo e
distribuindo medicamentos aos estados e municipios. No entanto, a
partir de 1999, com a publicacdto da Portaria n° 176, a
responsabilidade pela aquisicdo dos medicamentos basicos foi
transferida para os municipios, de acordo com os critérios da Politica
Nacional de Medicamentos. A mudanga mais recente, a partir de
2006, com a criacdo do Pacto de Gestao do SUS, estabeleceu novas
formas de alocacdo de recursos federais, proporcionando um
financiamento mais segmentado, com a criacdo de blocos de recursos
especificos para a assisténcia farmacéutica. Esses blocos séo
divididos em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado,
permitindo uma gestdo mais eficiente dos recursos destinados a
aquisicao de medicamentos para o SUS.

Em suma, a definigdo clara dos objetivos e a implementagdo de
um processo bem estruturado para a aquisicdo de medicamentos sao
fundamentais para garantir que o SUS fornega medicamentos de
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qualidade, em quantidade suficiente e com regularidade. O

financiamento adequado, a qualificagao dos envolvidos e a criacado de

fluxos operacionais bem definidos sdao essenciais para otimizar a

gestao e superar as dificuldades enfrentadas no processo de compra
de medicamentos no servigo publico.

7. CONCLUSAO

A importacdo de medicamentos para o Sistema Unico de Saude
(SUS), dentro do contexto das licitagdes internacionais, € um processo
complexo e desafiador, mas essencial para garantir o acesso da
populagdo brasileira a tratamentos de qualidade. Ao longo deste
artigo, foi possivel compreender os principais aspectos normativos que
regem as licitagcdes internacionais, especialmente no que diz respeito
as novas diretrizes trazidas pela Lei 14.133/2021, que promoveu maior
isonomia entre licitantes nacionais e internacionais. Isso representa
um avanco significativo para a melhoria da competitividade, reducao
de custos e acesso a tecnologias inovadoras no setor farmacéutico.

A analise também destacou a importancia da organizacédo e da
clareza nos processos de aquisicdo de medicamentos no SUS,
considerando a definicdo precisa de objetivos, a programacido de
compras eficiente e o financiamento adequado. Embora as
formalidades exigidas para a aquisicdo no servigo publico possam, a
primeira vista, ser vistas como barreiras, elas sdo fundamentais para
assegurar a transparéncia, a legalidade e a qualidade dos processos.

Portanto, para que o SUS continue avancando e oferecendo
medicamentos de qualidade a populacao, € crucial que o sistema de
compras publicas evolua constantemente, adaptando-se as novas
legislagdes, melhorando a qualificacdo dos profissionais envolvidos e
otimizando o0 uso dos recursos disponiveis. As licitacbes
internacionais, com sua crescente importdncia e a eliminagdo de
barreiras para empresas estrangeiras, desempenham um papel
central nesse processo, proporcionando uma competicdo mais justa e
ampliando as opgbes de fornecimento de medicamentos,
fundamentais para o bom funcionamento do SUS.

Assim, as reformas normativas e as melhorias nos processos de
aquisicao de medicamentos representam passos importantes para a
sustentabilidade do SUS, garantindo que o sistema de saude publica
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brasileiro continue atendendo as necessidades de milhdes de
cidadaos de forma eficaz e equitativa.
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