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ANEXO: 

Em atenção ao documento da referência esta DSI passa a 

responder aos quesitos formulados por essa AC, segundo os levantamen­

tos efetuados junto a Secretaria Nacional de Vigilância Sanitária, or 

gão ao qual esta subordinada a Divisão Nacional de Vigilância Sanitá­

ria de Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacêuticos, Produtos Dietêti-

cos e Correlatos - DIMED: 

a) o assunto está consignado no Processo n? 96 27/MS, o 

qual esta retido na DIMED, aguardando pronunciamento do Departamento 

de Polícia Federal, visto que as investigações prosseguiram na área p_o 

licial; 

b) o Dr. Almir Batista da DIMED acredita tratar-se de 

um fato isolado; 

c) " sõ ha uma maneira de sabermos se a falsificação de 

medicamentos continua ou se foi coibida; ê colhermos, sistematicamen­

te, amostras para analise fiscal no comercio varejista, no comercio 

atacadista e nas fontes produtoras, em todo o território nacional; as 

sim, com resultados analíticos fornecidos por laboratórios oficiais, 

teríamos uma noção exata da qualidade do medicamento exposto â venda 

e ou fabricado " (Dr. Almir Batista da DIMED); 

segue 
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d) os produtos sob suspeita, em sua to\§flÍ<ade, p.çrvten 

cem à Empresa SANDOZ DO BRASIL S/A e vão adiante nome^j^v^V''' 

HYDERGINE GOTAS E CÁPSULAS 

MURICALCINE 

SANDOMIGRAN 

TONEPAN 

BRIDINA 

e) a Seção de Fiscalização e Controle da DlMED desconhe 

ce casos similares ao denunciado; 

f) " inexisfe legislação que regule especificamente a 

venda de drogas e produtos farmacêuticos oriundos de. sinistros. 0 

ato se opera como nos contratos comuns de compra e venda de bens mo 

veis ; 

- as apólices dos diversos ramos de seguro contêm clãu 

sula segundo a qual uma vez considerada a perda total da mercado -

ria segurada, o segurador indenizará o segurado pelo valor do bem 

sinistrado, limitado a garantia da apólice, passando os salvados £a 

ra sua propriedade; 

- esta cláusula decorre do princípio da liberdade con­

tratual, quando não disposto em contrário pela lei, e como corolá­

rio do disposto nos artigos 728 do Código Comercial e Art. 1.462 

combinado com o art. 9 86, I, do Código Civil; 

- as empresas seguradoras, invertidas na propriedade do 

bem indenizado e como pessoas jurídicas de direito privado, não es­

tão obrigadas a observar modalidade especial de venda (licitação, 

e t c ) , podendo fazê-la livremente; 

- tratando-se de drogas, medicamentos, insumos farma -

cêuticos e correlatos, a compra só" poderá ser feita por pessoa fí­

sica ou jurídica devidamente habilitada a exercer esse tipo de co­

mércio segundo as prescrições da Lei n9 5.991/73 e seu regulamento, 

aprovado pelo Decreto n? 74.170/74 ". 
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D o S e c r e t a r i o Nacional de Vigilância Sanitária 

AoSr. Diretor da Divisão de Segurança e Informações 

Assunto 

.-

Senhor Diretor 

Em resposta ao oficio 146/78/SICI/DSI/MS faço 

anexar ao presente os esclarecimentos reclamados,prestados pela 

Divisão Legal desta Secretaria, bem como Xerox do processo n9 

6570/77-MS onde V.S . pode observar que o mesmo se encontra para­

do nesta Secretaria, em aguardo a resposta de questionário apresen_ 

tado pela DIMED e enviado pelo meu Assessor Tecrtico Dr. Carlos de 

Castro, a interessada "Transdroga S/A" em 17.03.78, ate hoje sem 

resposta e sem a qual o processo não poderá ter andamento. 

As folhas 32 encontra 7.5a. xerox do oft-cio en 

viado e com o questionário anexo. 

Senão o que me cabe no momento, apresento pro_ 

testos de consideração e apreço. 

-£ 
Dr. Luiz i^arlo_p_Mcrp,ivn d? Souza 
SectètãriTò Nacional de Vigilância 

Sanitária 

limo. Sr. 
Brigadeiro-do-Ar R/R Carlos Guimarães de Mattos 
DD Diretor da Divisão de Segurança e Informações 
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Senhor Secretário Nacional de Vigilância Sanitária 

De ordem. 

Esta Divisão Legal, atendendo solicitação de Vossa Senhoria, 

examinou o Ofício n9 035/78/SICI/DSI/MS, que versa sobre a falsificação de 

produtos farmacêuticos, cabendo-lhe esclarecer, limitadamente ao tema caren 

te de pronunciamento jurídico, conforme sugerido no relato da DIMED, o quan 

to segue. 

Inexiste legislação que regule especificamente a venda de 

drogas e produtos farmacêuticos oriundos de sinistros. O ato se opera coro 

nos contratos comuns de compra e venda de bens móveis. 

As apólices dos diversos ramos de seguro contêm cláusula se 

gundo a qual uma vez considerada a perda total da mercadoria segurada, o se 

gurador indenizará o segurado pelo valor do bem sinistrado, limitado â ga 

rantia da apólice, passando os salvados para sua propriedade. 

Esta cláusula decorre do princípio da liberdade contratual, 

quando não disposto em contrário pela lei, e como corolário do disposto nos 

artigos 728 do Código Comercial e 1.462 combinado cem 986, I do Código CL 

vil. 

As empresas seguradoras, invertidas na propriedade do bem 

indenizado e como pessoas jurídicas de direito privado, não estão obrigadas 

a observar modalidade especial de venda (licitação, etc.), podendo fazê-la 

livremente. 

Tratando-se de drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos 

e correlates, a compra só poderá ser feita por pessoa física ou jurídica de 

vidamente habilitada a exercer esse tipo de comércio segundo as prescrições 

da Lei n9 5.991/73 e seu regulamento, aprovado pelo Decreto n? 74.170/74. 

Â sua consideração. / 

típ .A **'hH 

EBAA/ep 

DR. EDG^RDl^TDE A.'ARAÚJO 
Asaofesor - FAS 
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9-ANDAMENTO 
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<Def\.o{ç> 
O B S E R V A Ç Õ E S 

CONFERIDO E NUMERADO DE F OLHA OI o J í 

DATA 

M 

ASSINATURA 

1 
N O T A S " 

I - NÃO PODERÃO SER RETIRADOS OU SUBSTITUÍDOS 

OS C O M P O N E N T E S DO PRESENTE PROCESSO 

SEM A DEVIDA RESSALVA; 

2 - O S DOCUMENTOS OUE I N S T R U E M E S T E 

PROCESSO So' PODERÃO SER RESTITUIDOS 

M E D I A N T E A U T O R I Z A Ç Ã O P R E V I A DO 

CHEFE DO SERVIÇO DE COMUNICAÇÕES 
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- * -Osasco (SP], 13 de junho de 1.977. 

Dir. Exec. 056/77 

SENHOR MINISTRO, 

Temos a honra de passar as mãos de Vossa Excelência o anexo memorial, que con 
substancia nossa modesta colaboração ao aperfeiçoamento do "Sistema de Vigi-
lância Sanitária". 

f r 
Ao ensejo, agradecendo a deferencia com que fomos -distinguidas* por Vossa Ex­
celência, renovamos os nossos mais sinceros protestos de admiração e respeito. 

"TRANSDROGA S-A."--"' V \ / 
Transporte de Drogas e Mercadorias 

EXMO SR. 
DR. PAULD DE ALfvEIDA MACHADO 
D.D. Ministro de Estado da Saúde 
Brasília - (DF) 
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SENHOR MINISTRO 
i 

i 
I 
i 

• 

- I -
! 
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CONSIDERAÇÕES INICIAIS 

Como empresários e como cidadãos brasileiros, temos acompanhado com entusiasma a 
profícua gestão de Vossa Excelência, à frente da Pasta da Saúde. 

E, dentre os assinalados serviços prestados ao país por essa Administração, sem 
duvida avulta em importância a promulgação da legislação sobre "Vigilância Sanitá 
ria", que se completou com o Decreto nfi 79.094, de 05 de janeiro de 1.977. 

Estamos convencidos de que este diploma se constitui na mais séria iniciativa go­
vernamental, jamais empreendida neste pais, de dotar o Poder Público dos intrumen 
tos legais necessários a uma ação efetiva e saneadora, em defesa do consumidor 
brasileiro de medicamentos e de produtos correlates. 

Normalmente, o empresário reage contra toda e qualquer tentativa de controle que 
o Governo pretenda exercer sobre sua atividade econômica. É uma reação natural 
e compreensível. 

No nosso caso, entretanto — especializados que somos no transporte de medicamen 
tos — embora tenhamos sido abrangidos pelo campo de ação da "Vigilância Sanita 
ria", por força dos Artfis 127 a 129 do citado Decreto, não so saudámos, com since 
ro júbilo, o advento deste diploma legal, como, ate, vimos reivindicar a exacerba 
ção deste controle, por paradoxal e inusitado que isto possa parecer a Vossa Exce 
lência. 

-II-

0 TRANSPORTE DE MEDICAMENTOS E SEU DESENVOLVIMENTO 

Entretanto, a nossa posição diante do Decreto nfi 79.094/77, pode ser entendida fa 
cilmente, quando se tem presente a história do desenvolvimento de nossa especiali 
dade, no Brasil. 

Até 1.960, ano em que foi fundada a TRANSDROGA, inexistiam no Brasil empresas es­
pecializadas no transporte de medicamentos. 

Os remédios eram transportados, pelos mais diversos meios, em total promiscuidade 

com outras cargas. 

—segue-
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. 2 . 

Os laboratórios normalmente mantinham depósitos em pontos estratégicos, a par­
tir dos quais atendiam aos pedidos, utilizando-se de pequenas empresas regio — 
nais. 

Era comum, por outro lado, a encomenda ser redespachada, sendo sucessivamente 
manuseada por três, quatro ou mais empresas, até chegar às mãos do destinata 
rio. As vezes, ate mesmo as linhas regulares de ônibus, que atendiam às peque 
nas cidades do interior, eram utilizadas neste complicado processo. 

Em alguns casos, o avião era o único meio de transporte possível. 

Como, normalmente, o frete era pago pelo destinatário (venda FDB), OS labora 
torios não tinham interesse em controlar o custo desta operação, que, entre — 
tanto, afetava diretamente o consumidor final, especialmente daquele localiza 
do nos pontos mais remotos do território nacional, que era exatamente o de me 
nor poder aquisitivo. 

Algumas medidas oficiais, entretanto, adotadas em épocas diferentes e sem 
qualquer relação entre si, determinaram a alteração substancial deste quadro 
e criaram as condições básicas para o surgimento e a consolidação das empre 
sas especializadas no transporte de remédios, a saber: 

.a. a racionalização do transporte aéreo, com a extinção pelo DAC, das li­
nhas deficitárias, que atendiam inúmeras cidades do interior do paísj 

,b. o preço nacional do medicamento, que determinou a obrigatoriedade da 
venda CIF, o que significa que o frete passou a ser pago pela Indústria 
remetente; 

,c. a criação do ICM (em substituição ao antigo IVC), que, pela sua nova ' 
sistemática de tributação, tornou anti—econômica a manutenção, pelos 
Laboratórios, de estoques em depósitos regionais. 

Paralelamente a estas medidas governamentais, outros fatores colaboraram deci 
sivamente para gerar a necessidade de um serviço especializado, que fosse ca­
paz de levar o medicamento desde o centro de produção (praticamente concentra 
do no eixo Rj/SP] até os pontos de venda, espalhados por todos os quadrantes1 

do pais, pelo meio mais rápido, mais seguro e menos oneroso. Dentre esses fa­
tores, destacam—se o crescimento da renda "per capita" e a integração, pelo a 
vanço dos meios de comunicação, de uma parcela consid erável da população bra 
sileira, que vivia a margem do processo de desenvolvimento. 

Tais fenômenos econômicos e sociais criaram um mercado novo, que a Indústria 
Farmacêutica, com a agilidade própria da iniciativa privada, tratou de con­
quistar. 

A um so tempo causa e efeito deste mesmo processo, as novas rodovias foram se 
multiplicando, possibilitando o acesso do caminhão a pontos que, antes, somen 
te podiam ser atingidos por via aérea ou fluvial. 

-segue-
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TRANSDROGA S. A. transporte de drogas e mercadorias 

Neste contexto de transformações surgiu a TRANSDROGA, fundada por três jovens, o 
riundos dos escalões intermediários da aviação comercial. 

Iniciando com o parco capital de que dispunham, que lhes permitia adquirir ape­
nas um caminhão e sem ter recebido nos seus 17 anos de vida qualquer novo aportB 
de capital de risco, crescendo, assim, tão somente através do reinvestimento sis 
temático de seus próprios lucros, a empresa, hoje, 

tem um capital registrado de Crf 30.800.000,00 e um patrimônio superior 

a C$ 100.000.000,00; 

opera com uma frota de 650 veículos, dotados de carrocerias fechadas , 
dos quais 160 são próprios e, os restantes, arrendados de terceiros; 

. mantém uma rede de 30 filiais, o que lhe permite entregar diretamente, 
as mercadorias de seus clientes, sem redespacho, em qualquer cidade, vi 
Ia ou povoado dos Estados de São Paulo, Rio de Janeiro, Minas Gerais, 
Espírito Santo, Rio Grande do Sul, Paraná, Santa Catarina, Goiás e Dis 
trito Federal, servindo, ainda, parcialmente, os Estados do Mato Gros 
so, Bahia, Para e Amazonas; 

tem um quadro de pessoal de 1.500 funcionários, sendo 700 na Matriz, 
em Osasco, e 800 nas filiais. 

É claro que um crescimento tão vertiginoso nao pode ser explicada apenas pela ca 
pacidade de seus fundadores e administradores. 

Na realidade, o desenvolvimento inicial da TRANSDROGA foi fruto da feliz coinci­
dência dos fatores políticos, econômicos e sociais alinhados anteriormente. 

Ela surgiu no momento certo e nos lugares certos, atendendo a uma demanda alta — 
mente insatisfeita, pela inexistência de meios eficientes de escoamento da produ 
çao de medicamentos e oferecendo a Industria Farmacêutica uma alternativa nova 
de distribuição, que lhe permitiu agilizar e expandir seu esquema de comerciali­
zação, colocando seus produtos em pontos antes inacessíveis, em prazos entes ini 
magineveis. 

Mas é evidente que este mercado, com o passar do tempo, não poderia deixar de a-
trair outras empresas de transporte que, emuladas pelo rápido desenvolvimento da 
TRANSDROGA e estimuladas pela própria Indústria Farmacêutica (interessada, por 
razões óbvias, em estabelecer a competição entre seus fornecedores), estrutura -
ram-se para a prestação dos mesmos serviços. 

Algumas tiveram êxito e consolidaram—se no mercado. Outras fracassaram e volta 
ram a se dedicar à carga geral ou, simplesmente, desapareceram. 

Hoje, o transporte de medicamentos caracteriza-se por sua alta competitividade. 

-segue-
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TRANSDROGA S. A. transporte de drogas e mercadorias 

Pelo menos 10 organizações de porte disputam a carga da Indústria Farmacêutica, 
além de uma infinidade de pequenas empresas que, normalmente, apenas tumultuam 
o mercado, concorrendo unicamente na base de aviltamento de preços, nao ofere­
cendo qualquer segurança ao usuário. 

Ainda assim, por força de seu pioneirismo e do "know-how" que desenvolveu ao 
longo desses 17 anos, a TRANSDROGA mantém a sua firme liderança no setor, por 
ser, também, dentre todas as suas concorrentes, a que detém o maior índice de 
especialização (cerca de 80/0 de sua carga continua sendo proveniente da Indús­
tria Farmacêutica} o restante e constituído de mercadorias com características 
semelhantes às do medicamento, em termos de embalagem, peso, volume, etc.). 

- III -

0 TRANSPORTE DE MEDICAMENTOS E 0 "SISTEMA DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA" 

Por tudo isso e pela experiência que acumulamos ao longo de quase duas décadas, 
em termos de transporte e de Industria Farmacêutica, entendemos que a recente * 
legislação, disciplinadora do "Sistema de Vigilância Sanitária", está fadada a 
escrever uma nova pagina, de vital importância, na historia que sintetizamos no 
item anterior. 

Nao podemos deixar de nos sentir recompensados ao verificar que a especializa -
ção que, pioneiramente, introduzimos no pais passa a ser, agora, expressamente' 
reconhecida num texto de lei: 

"Arte 127 : Os produtos de que trata este Regulamento, que exijam con­
dições especiais de armazenamento e guarda para garantia de sua efica -
cia e pureza, somente poderão ser transportados em veículos devidamente 
equipados e munidos para esse fim. 

"Arts 128 : As empresas, para realizarem o transporte de produtos sob 
regime de vigilância sanitária, dependem de autorização específica, in­
clusive as autorizadas a industrializa-los. 

§ ÚNICO : A habilitação da empresa será produzida em processo pró­
prio e independente, mediante a apresentação do documento comprobatorio 
de sua instituição legal, da qual conste o ramo de transporte como de 
sua atividade, a indicação de seu representante legal, a sede e locais 
de destino. 

"Arto 129 : Os veículos utilizados no transporte de qualquer dos produ 
tos de que trata este Regulamento, não sujeitos às exigências do Arte 
127, ficam, entretanto, obrigados a ter asseguradas as condições de de-
sinfecção e higiene necessárias à preservação da saúde humana". 

-segue-
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Assim, o que era u'a mera opção empresarial, passa a ser, agora, uma imposição le 
gal, num primeiro e decisivo passo no sentido da completa regulamentação da ativi 
dade, que tem sido a principal reivindicação dos empresários verdadeiramente cons 
cientes que operam no setor. 

Acreditamos, mesmo, que, com os dispositivos acima transcritos, combinados, no 
que couber ao transporte, com os requisitos enumerados nos Art^s 76 a 79 do mesmo 
Regulamento, esse Ministério tem à sua disposição os instrumentos legais suficien 
tes para sanear o mercado de transporte de produtos farmacêuticos, dele afastando 
as empresas que nao disponham da necessária estrutura para operar e, a partir daí, 
estabelecendo as condições necessárias para viabilizar um esquema de fiscalização 
que, centrado nas empresas de transporte autorizadas, possa controlar todas as a-
tividades abrangidas pelo "Sistema de Vigilância Sanitária", desde a produção até 
a venda ao consumidor final. 

IV -

TRANSPORTE - 0 FUNIL DO SISTEMA 

No desenvolvimento da idéia acima enunciada reside a colaboração que pretendíamos 
prestar, no sentido de simplificar a fiscalização de todo o "Sistema", redobrando, 
ao mesmo tempo, a sua eficácia. 

Com efeito, na medida em que o orgao competente desse Ministério ajuste um crité 
rio de seleção das empresas de transporte em condições de serem habilitadas, de 
sorte que apenas aquelas verdadeiramente estruturadas possam operar no setor, es­
tamos certos de que nao mais do que 10_ empresas, em todo o país, receberiam a ne­
cessária autorização. 

Ora, considerando que, nos termos da lei, somente as empresas autorizadas pode­
rão transportar os produtos sujeitos ao "Sistema de Vigilância Sanitária", a re­
dução do seu numero criará um verdadeiro funil, por onde deverá se escoar obriga 
toriamente, toda a produção sujeita ao controle, com evidentes vantagens para a 
fiscalização. 

Basta que se diga que alguns agentes colocados nas terminais dessas 10 empresas, 
em Sao Paulo e no RÍD de Janeiro, teriam condições de fiscalizar cerca de 9Of0 de 
toda a produção. 

Por outro lado, esta concentração, a par de não se constituir em quebra do prin­
cipio da livre concorrência, que ficaria assegurado, propiciaria ãs empresas ha­
bilitadas economias de escala, que lhes daria condições de aprimorar ainda mais 
os seus serviços, com vantagens para todo o "Sistema". 

É de se lembrar, ainda, que o estabelecimento deste funil poderia significar, tam 

-segue-
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bém, um excelente instrumento de fiscalização e controle para outras áreas do Po­
der Publico, tais como: Ministério da Fazenda (fraudes fiscais], Polícia Federal 
(tráfico de drogas), alem de se constituir numa medida de racionalização, que re­
sultaria em considerável economia de combustível. 

- V -

CONSIDERAÇÕES FINAIS 

D presente memorial, como Vossa Excelência ha de ter percebido, teve por finalida 
de precípua a de demonstrar que a TRANSDROGA, como certamente as outras empresas 
idôneas do ramo, receberam a promulgação do Decreto nfl 79.094/77 com grande entu­
siasmo, entendendo que ele representa um passo importante no sentido do saneamen­
to do mercado em que atuamos. 

Aguardamos com ansiosa expectativa, à efetivação da ação fiscalizadora, que, em 
função deste diploma legal, será desenvolvida. E, neste sentido, entendemos que 
seria oportuno sugerir a adoção de um esquema de fiscalização, a partir das pró­
prias empresas de transporte. 

0 nosso objetivo, nesta oportunidade, foi apenas o de agitar uma idéia, que, se 
considerada viável, poderá ser desenvolvida; com maiores dados e informações mais 
detalhadas, que estamos aptos a fornecer aos órgãos competentes desse Ministério. 

Em qualquer caso, nossa admiração pelo trabalho de Vossa Excelência e a nossa dis 
posição de colaborar permanecerão inalteradas. 

I 

Osascb (SP), 13 de junho de 1.977. 

ÍCAO 
TRANSDROGA S.A. " . V 

Transporte de Drogas e Mercadorias 
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(1). IDENTIFICAÇÃO 

•a* R a z a Q Saciai 

• ^ Jr''- s Honistro no Cadastro Geral de Contribuintes 

Transdroga S.A. Transporte de Drogas e Mercadorias 

CGC : 60.619.186/0001 - 93 

Endsreço 

Rua Hurriber̂ tu de Campos, 

Vila Iolanda - üsasco -

Caixa Postal : 954 

Telefone em Osasco 

Telefone em são Paulo 

Telex : Bauru 

B.Horizonte 

Brasília 

Campos 

Campinas 

Curitiba 

Goiânia 

Gcv.' Valadares 

Juiz de Fora 

Londrina 

Porto Alegre 

Rib. Preto 

Pi.Janeiro / TF 

R.Janeiro / TD 

São Paulo 

Vitória 

271/455 

São Paulo - CEP 06000 

478-9922 (PÁBX) 

247-2167 / 246-2839 

(014 
(031 
(061 
(021 
(019 
(04 i ; 
(062 
(031 
(032' 
(043 
(051] 
(016] 
(021] 
(021] 

(ou] 
(027] 

) 22.46 
1 10.08 
) 17.21 
) 72.38 
) 12.54 
) 53.49 
) 22.37 
) 16.57 
) 21.55 
) 22.47 

16.81 
) 61.64 
) 225.19 

220.73 
214.29 
22.42 

TDMEBR 

TF AR BR 

TDMEBR 

TDMEBR 

TDMEBR 

TDMEBR 

TDMEBR 

TDMEBR 

TDMEBR 

TDMEBR 

TDMEBR 

TDMEBR 

BWELBR 

TDMEBR 

TDMEBR 

TF AR BR 

. Sede 

. Foro 

Município de Osasco - Sao Paulo 

Osasco - São Paulo 

. Filiais 

A empresa possui 30 filiais, nas seguintes cidades e esta 

dos do País: 

• ^° Est~-do de Sao Paulo -

Sao Paulo - Osasco 

Campinas 

Sorocaba 

Ribeirão Preto 

Sao José do Rio Preto 

Bauru 

Taubaté 

Santos 

Biriqui 

9 filiais 

. í\'o Estaco do Parar 3 filiais 

Curitiba 

Cascavel 

Londrina 
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• No Estado de Santa Catarina 

Flor ianópol is 

Joaçaba 

- 3 f i l i a i s 

• Ka E s t a d o d o R i o Grande do Sul - 2\filiais 
i 
• 

Porto Alegre \ 
Passo Fundo i 

• N'o Estado do Rio de Jane 

Rio de Janeiro 

Campos 

No Estado de Minas Gerais 

ira - 2 fll iais 

7 filiais 

Belo Horizont8 
Juiz da Fora 
Patos de Minas 
Uberlândia 
Governador Valadares 
Varginha 
Montes Claros 

No Estado de Goiás 1 filial 

Goiânia 

, No Distrito Federal 1 filial 

Brasília 

. No Estado do Para 1 filial 

Belém 

No Estado do Amazonas - 1 filial 

Manaus 

No Estado da Pnraiba 1 filial 

Campina Grande 
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ADMINISTRAÇÃO 

A sociedade é administrada por uma Diretoria constituída por 7 (sete) 

membros, sendo 3 Diretores Superintendentes e 4 Diretores Executivos, 

com mandato de 2 anos. 

0 quadro- nS 1 apresenta informações específicas sobre os membros da 

atual Diretoria. 

QUADRO NS 1 

Administração da Sociedade 

Composição 

NOME DOS MEMBROS 

.1. 

.11. 

DIRETORES SUPERINTENDENTES 

. Moacir Ferro . 

. Sinvaldo Pereira Dias 

. Thiers Fattori Costa 

DIRETORES EXECUTIVOS 

. Celso Joaquim Raio 

. Geraldo A. B. Vianna 

. Mauro Rezende 

. Noel Freire 

CARGO 

, 

Diretor Comercial 
Diretor Adm inistrativo 
Diretor do Trafego 

Controladoria e Área Financeira 
DRH e Assessoria Jurídica 
Projetos Especiais e Manutenção 

Diretor Regional R. Janeiro 

• Ata Geral Extraordinária - AGE publicada no Diário 
Oficial do Estado de 02 de fevereiro de 1.977. 

•/. 
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(3). CAPITAL SOCIAL 

.a. Capital 

O capital social da Transdroga, inteiramente subscrito e integraliza 
do é de Crê 30.800.000,00, divididos em 30.800.000 ações ordinárias7 
nominativas endossáveis. 

.b. Evolução do capital social 

EVOLUÇÃO 00 CAPITAL NOS 4 ÚLTIMOS'ANOS 

f 
ANO 

1.973 

1.974 

1.975 

1.975 

QUANTIDADE DE 

7.600.000 

15.300.000 

23.400.000 

30.800.000 

AÇÕES CAPITAL INTEGRALIZADO 

7.600.000,00 

15.300.000,00 

23.400.000,00 

30.000.000,00 

r> «n « p - r r n •£ OTTr> <\c rvn rMTnwTrv-> m c p u n n » n r i i r u í . 
i>r* I,"\*J i RIOS 

A Transdroga é uma empresa de transporte rodoviário de carga, especializa 
da na prestação do serviço de entrega de mercadorias de porta a porta. 

Foi organizada era 1.950, inicialmente fazendo entregas de medicamentos pa 
ra os laboratórios farmacêuticas de 5ao Paulo na cidade de Santos, cri-
ginando-se desse tipo de serviço a sua razão social. 

Quando de sua constituição, a aviação comercial estava sofrendo um proces 
so de fusão e eliminação das linhas interioranas, em razão da grande con­
corrência que vinha sofrendo óo serviço rodoviário de passageiros e car­
gas, provocada pela abertura e esfaltamento de nevas e modernas estradas 
de rodagem. Em conseqüência, a Transdroga pôde expandir os seus serviços, 
inicialmente para o interior do Estado de São Paulo, e, posteriormente, 
para os demais Estados da Região Centro-Sul, Centro-Oeste e Sul do País, 
em razão da tipo de operação no qual se especializou e que até então vi­
nha sendo executado pela aviação comercial. 

Hoje a Transdroga entrega mercadorias em todas as cidades, vilas e povoa­

dos dos Estados de São Paulo, Rio de Janeiro, Minas Gerais, Espírito San­

to, Sul da Bahia, Goiás, Mato Grosso (parte), Brasília, Paraná,. Santa Ca­

tarina, Rio Grande do Sul e Pará (parte), são mais do 6.000 localidades 

atendidas por ura serviço próprio, sem redospachos ou interveniência os 

outras empresas. 

./. 
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Mapa com a demarcapao da 

área servida pela Transdroga. 



T R A N S D R O G A S. A. transporte do drogas e mercadorias 

0 trabalho da empresa sa desenvolve era 3 fases distintas e coordenadas: 

1*. Coleta das mercadorias nos clientes. , 

2». Triagem da carga coletada, na terminal e transferência da mesma às 
filiais de destino. \ 

3«. Triagem da carga na filial e sua entrega ao destinatário. 

i 

Coroo a empresa possui uma clientela fixa nos grandes centros produtores 
do País (são Paulo, Rio de Janeiro, Porto Alegre, Belo Horizonte, Curiti­
ba, Campinas, etc.) o serviço de coleta nesses clientes é automática e 
programada, e independe de solicitação. No entanto, a empresa atende, ' 
também, a solicitação de coleta para outros clientes, principalmente para 
aqueles que expedem mercadorias com o frete a pagar no destino. 

Operando em uma área tão extensa — Goiás ao Rio Grande do Sul — e fa­
zendo entregas em todas as cidades e vilas dessa região, os caminhões de 
coleta trazem para a terminal uma quantidade de volumes destinada, aliato 
riamentB, a qualquer uma dessas cidades. As 6.000 cidades e vilas da re­
gião servida pela Transdroga são atingidas através das filiais, que agru­
pam essas cidades e vilas de acordo com o sistema viário existente, a dis 
tancia a ser percorrida, a densidade da carga a ser entregue e a economi 
cidade da operação. 

_ Prir1 p e c a r o 7 a n . nc wn lumoc ri«3\/pm spi" Oe.SCf' .rr '^n i5 r , r , a r n n f c r i riflí. n w r r n i i n o 

com o código da filial de oestino e transferidos para os Doxes OB expedi­
ção para essas filiais. 

0 trabalho de coleta processa-se durante o dia. 

No período da noite, os veículos que transportara as mercadorias para as 
filiais onde serão realizadas as entregas são carregados e, uma vez desera 
baraçados, seguem viagem. 

Chegando nas filiais, os mesmos são descarregados, uma vez que transportara 
volumes que deverão ser entregues, aleatoriamente, em qualquer cidade ou 
vila da área da filial. 

A carga descarregada é conferida novamente e colocada no box corresponden 
te a cidade de destino. Essas cidades são agrupadas era linhas regionais 
dB entregas do acordo com as estradas tronco e secundárias que servem es­
sas localidades. — 

Os veículos de entrega são carregadas durante a madrugada e no período do 
dia executam a operação da distribuição das mercadorias aos seus comprado 
res, obedecendo a um itinerário pré—fixado, que defina o tipo de veículo 

./. 



T R A N S D R O G A S. A. transporte de drogas o mercadorias 

a ser utilizado, a freqüência das viagens (diárias ou em quais dias da se 
mana devam ser feitas), tempo a ssr gasto no percurso de ida e volta, lo­
cais de pernoite, abastecimento, etc. . 

Os clientes da Transdroga necessitam que os serviços prestados a eles pe­
la empresa tenham como características básicas: 

.a. Que as entregas sejam feitas com velocidade, isto é, dentro de um 

prazo mínimo e pré-fixado para cada localidade. 

,b„ Que o prazo de entrega prometido pela empresa seja cumprido com regu 

laridade. 

0 esquema de tráfego implantado pela empresa com a coleta automática, li 

nhas regulares de transferência de mercadorias entre as filiais e destas 

eos destinatários nas diversas cidades da área das filiais, obedece a es­

sa exigência da clientela. 

Além do serviço de coleta e entrega, a Transdroga, atendendo recomendação 
do expedidor, algumas vezes, além de proceder a entrega das mercadorias * 
aos destinatários, recebe o seu valor e encaminha o dinheiro ao remetente. 

Isso ocorre quando o comprador ultrapassa o limite de credito concedido pe 
Io vendedor nas operações a prazo ou quando o destinatário goza de descon 
•̂ n çs^ciril n3r5 PTOOÇCtçr O nsaampnfn rin ygl rir* rta rnnrfv-i d̂ r-i a no ntn tio re 

(5). VEÍCULOS UTILIZADOS NAS DIVERSAS ETAPAS DO SERVIÇO 

Os veículos utilizados pela empresa nas diversas etapas das sarviços que 

executa, dependem da densidade da carga a ser transportada. 

Nos serviços de coleta, são usadas veículos de 3,5 ton., 6,2 ton., 12,0 

ton. ou 22,0 ton., segundo a quantidade de carga do cliente. 

Nos serviços de transferência de carga entre as filiais os veículos em­

pregados na operação, têm capacidade para 12,0 ton. a 22,0 ton, . 

Nos serviços de entregas itinerantes nas filiais de destino da carga, co 
mo a operação é atomizada, são empregados veículos de menor porte, ou se­
ja: de 1,0 ton., 3,5 ton. e 6,2 ton. . 

Uma parte da frota é própria e outra parte é de transportadores autônomos, 

a maioria dos quais trabalha com exclusividade para a empresa. 

A quase totalidade dos veículos utilizados pela empresa, sejam próprios ' 
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ou ue terceiros, tem carroceria metálica fechada, tipo furgão. Quando o 
traiíspjrtador autônomo nao possui esse tipo de carrcceria, a empresa cede 
ao o:;rreteiru, atreves de um contrato de comodato. 

Alem tias veículos para carga seca, a empresa possui alguns com instalação 
frigorífica Turma King, para o trensporte e distribuição ds vacinas. 

{6). D KT|££N'w'Ol.VI
,.̂ .\,TD PA EftPSESA 

Os veículos que atendem a empresa, próprios ou 
de terceiros, rodaram em 1.975, 27.952,144 kms. 

Considerando-se que são em número de 300 os dias 
úteis de um ano, pode-se considerar C^JS a quilo 
metragem rodada pela Transdroga, em 1.975, cor-
respondeu a quase 100.000 por dia. 

Nessa operação foram transportadas 91,395 toneladas. 

Devemos ressaltar que uma das características 

ua uarya da Transdroga é o seu baixo peso por 

despacho e, em conseqüência, a simples referên 

cia ao peso das mercadorias transportadas re­

presenta muito pouco em comparação com a tone-

lagera transportada pelas transportadoras de 

carga geral. 

Consequentemente, um índice que reflete com -

maior precisão o volume de operação da empre­

sa é o número de despachos entregues. 

Em 1.975 esse número foi superior a 2 milhões, 

o que eqüivale a quase 7.700 entregas diárias 

(excluídas sábados e domingos). 

Outra característica ria carga transportada pela empresa é a grande quenti 

cJat-a de volumes por despacho. 

Em 1.975 foram transportados e entregues 

6.C33..634 volur.es, o que eqüivale a 4,24 

volumes pjr despacho. G poso nídio de 

car'3L desp ícho foi de 45,0S0 quilos e o 

psn.T medi o de c;;da volume transportado, 

de 10,520 quilos. 

http://volur.es
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0 valor das mercadorias transportadas pela Transdroga era 1.975, totalizou 

0r$ 5.730.077.875,73, o que eqüiva­

le a OS 2.825,85 por despacho ou 

Cr$ 62,69 por quilo. 

Os dados ora apresentados evidcn -

ciam bem o tipo das mercadorias 

transpüricd^s pela empresa: despachos com baixo peso unitário e alto valor 

comercial. 

Para o transporte de sua carga, a empresa desembolsou Qr$ 2.490.878,37 com 

prt.mio de seguro de riscos rodoviários em 1.975. 

(7). AS TERMINAIS DE CARGA 

No esquema operacional da Transdroga, a terminal de triagem ria carga tem 

um significado importantíssimo, porque toda a carga passa tanto pela fi­

lial de origem como a de destino. 
* 

Esse é uma cutra característica que a difere das empresas de carga geral 

onde nem sempre as mercadorias transitam por terminais. 

Com a expansão das atividades da Transdroga nos principais centros de 
produção, a empresa tem como objetivo operar cem terminais próprias, nes 
sas localidades. 

No Rio de Janeiro, a Transdroga comprou um prédio cora 954 m2 ampliados em 

1.372 para 1.547 m2, onde funciona a terminal de expedição da carga expor 

tada para outras filiais. 

Em Eelo Horizonte a empresa opera em um imóvel próprio, com 4.000 n-,2, cu­
jo armazém foi projetado para atender es necessidades da empresa naquela 
localidade. 

Em São Paulo, a empresa foi obrigada a mudar diversas vezes, alugando ou 
comprando terminais. 

A expansão das atividades da empresa na referida cidade foi o fator q-js 

provocou sucessivas mudanças desde a sua constituição, fato esse que le­

vou a Diretoria a programar a construção da uma nova teroinal que focee 

./.. 
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capaz tíe atendsr as características próprias de sua carga. 

Viagens tíe técnicos da Pr.npresa forati realizadas aus Estados Unidos, Fran 

ça, Alemanha, Itália e Japão- com a finalidade de estudar as termineis de 

tr: nsportüríores que cpc.r&m com o neorao tipo de carga que opera a Trans-

tíroga e uros cs estudos a c-presa decidiu implantar a nova terminal de 

Cr;asc; ), contende com o apoia financeiro do BNOE - Banco Nacional do - De— 

r»rínvolvirr.w"' ~a Econômico c BAOCSP - Banco de Desenvolvimento do Estado tí3 
S.:o Faulo S.A. . 

0 terreno foi adquirido em Osasco parque a lei da zoneamento criou mui­

tos obstáculos a instalação de empreendimentos como as grandes terminais 

de carga, no município de São Paulo. 

Além desse fator, ressalte-se que em Osasco os terrenos têm um preço mui 
to mais baixo do que ra capital do Estado e o município desfruta de uma 
situação privilegiada, com vários acessos às marginais dos Rios Pinheiros 
e Tiutê, que por sua vez, dão acesso a todas as estradas que saem de 
Bao Paulo, além de manter ligação direta com as Rodovias Raposo Tavares' 
e Castelo Branco» 

• terreno tem a área de 49.020 m2 e após terraplenado, ficou constituído 
por dois planos ligados por uma rampa de concreto armado. 

No plano superior estão os escritórios da matriz em ura prédio de 5 anda­
res com 4500 metros quadrados. No térreo desse prédio funcionam os servi 
ços sociais, tais como ambulatório médico, enfermaria, vestiário, cozi­
nha, restaurante, dormitório de motoristas, serviço de ponto e recruta -
mento. 

Nesse mesmo plano foi construída a oficine ds manutenção de veículos com 
758 m2 de área construída e um pateo calçado em concreto armado, cem 
370 ir.2. 

No plano inferior foi construída a terminal de cargas com o piso asfalta 

do, em plataforma» na altura ca carroçaria dos veículos. 

0 projete prevê a construção de 4 modules com 2.353,60 m2 cada um. 

Para atendsr a atual necessidade da empresa, foram construídos 2 módulos 
ficando os seguintes resFrvados para o plano de expansão. 

A arca construída das plataformas é de 4.707,20 m2 e a área coberta, de 

9.355,53 n2. f.a perte suprricr, foi construído um cezanino onde funcio­

na a edminintraçTio da terminal, com 1.140,00 m2. 

Além desse:; construçõr:,, furam etíificadas duas portarias com 17,50 m2 e 

.9. 
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uma cabine da força com 9,00 m2. 

Em resumo, a área construída total é de 11.766 metros quadrados. 

Toda a área externa da terminal foi asfaltada, tendo sido dada proteção 
espacial ao asfalto ao longo das plataformas, contra os efeitos diluido 
res do óleo Diesel e da Gasolina. 

Na cabine primária estão instalados dais transformadores de 500 KVA ca­
da um. 

A água é fornecida pela municipalidade através ria CAEMO-Cia da Água e 
Esgotos do Município de Osasco. A empresa possui uma caixa d*água sub 
terrânea com capacidade para 500 m3 e duas sabre o prédio administrati­
vo cora capacidade de 100 m3 cada. 

A terminal foi projetada para promover um fluxo adequada a carga, sendo 
esta recebida em uma área própria e expedida na parte posterior, onde 
estão os boxes de cada filial. 

Como a terminal e muito grande, exigindo uma movimentação intensiva da 
.carga da área de recepção aos boxes de expedição as filiais, a empresa 
contratou a instalação de um sistema mecanizado de esteiras e roletes -
auto acionados, controlados por um computador Oigital 60 K„ 

5?.1 5ü ' J r i 1 o t r 0 S Cie i - r a n s n n r r n n n r p s . qpnr in 3FiCí m IÍH tí-StairnS K 1 7 U utj i*ü— 

letes acionados» 

A velocidade do sistema é de 45 metros por minuto na arpa de descarga e 
acumulação e 90 metros por minuto na área de transferência aos boxes 
das filiais. A capacidade é de 80 volumes por minuto. 

0 sistema é automático. Ao chegar o volume à área de endereçamento, o 
operador digita o código aposto no volume. Em seguida, este segue pelo 
sistema e é expelido automaticamente'por um comando pneumático, logo ' 
que passe em frente ao box da filial onde se destinará. 

Esse controle é efetuado pelo computador que recebe sinais, informando 
a localização do volume no sistema, através das 10 células foto-eletri-
cas. 

Além do sistema, para as cargas especiais, fora das medidas aceitas pe­
lo transportador, a empresa possui 2 empilhadeiras que operam com pa-
lets e 25 carrinhos de 4 rodas. 

Para ajudar o sistema de descarga dos veículos, são utilizados 4 descar 

regadores estendiveia de roletes livres, que penetram no interior dos 

veículos, minimizando o tempo de manipulação e marcação de volumes. 

y^^ 
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0 sistema ustá em fase de teste, uma vez qua a firma fornecedora concluiu 
a sua montagem no final do mês de setembro de 1.976. 

A Transdroga ao realizar os investimentos que projetou, cujo custo total 

supera o 60 milhões de cruzeiros, teve por objetivo dar um atendimento e-

dequodo a sua clientela, criando condições para ampliar o seu quadro de 

cliente, sem correr os riscos de deteriorar a qualidade dos serviços. Con 

forme pode ser observado, o objetivo da Transdroga e melhorar o atendimen 

to a clientela e, dessa forma, projetar o seu programa de expansão com se 

gurança e eficiência. 

Osasco, outubro de 1.976. 

^ãW 
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INSTALAÇÕES DA MATRIZ DA TRANSDROGA S.A 

OSASCO- S."R 

L E G E N D A 

PORTARIA DOIS. 

LAVAGEM DE VEÍCULOS. 

CABINE DE FORÇA. 

OFICINA DE MANUTENÇÃO. 

4-1 MANUTENÇÃO MECÂNICA. 

4-2 TROCA DE O ' L E O 

PINTURA. 

LAVAGEM E LUBRI FlCAÇAO. 

MONTAGEM DE MOTORES. 

ALMOXARIFADO DE PECAS. 

ALMOXARIFADO DE PNEUS. 

MANUTENÇÃO SISTEMA ELÉTRICO. 

DE ESTACIONAMENTO DE AUTOMÓVEIS. 

DA OFICINA DE MANUTENÇÃO. 

' ::••> í 
*#,' 

l'°rfi~? .' 

E LUBRIFICAÇAO. 

4 -3 

4 - 4 

4-5 

4 6 

4-7 

4-8 

PATEO 

PA'TEO 

PRÉDIO ADMINISTRATIVO = 

T É R R E O ; R E C E P Ç Ã O , C O Z I N H A , R E F E I T O R IO , E N F E R M A R I A , A M B U L A T Ó R I O 

M E ' D I C O , V E S T I Á R I O , R E C R U T A M E N T O , A L O J / M O T O R I S T A S . 

1 2 A N D A R = C O N T A B I L I D A D E , T E S O U R A R I A , D E P . R E C U R S O S H U M A N O S , 

F O L H A D E P A G A M E N T O , C O M P R A S , S E C A O G R A F I C A . 

2 ? A N D A R = D I R E T O R I A , S U P E R I N T E N D Ê N C I A S , C O N T R O L E R , F A T U R A M E N T O , 

C E N T R O D E P R O C E S S A M E N T O D E D A D O S . 

3 2 A N D A R = A L M O X A R I F A D O G E R A L , A R Q U I V O S . 

4 2 A N D A R = AUDITÓRIO. 

RAMPA DE ACESSO. 

TERMINAL : 

9 -1 A ' R E A DE RECEPÇÃO DA CARGA COLETADA. 

9-2 BOX DE EXPEDIÇÃO DA CARGA AS F I L I A I S . 

9 -3 SISTEMA DE ESTEIRAS NA ÁREA DE DESCARGA. 

9-4 DIGITADORES DO SISTEMA DE ENDEREÇAMENTO DOS VOLUMES. 

9 -5 SISTEMA DE ESTEIRAS NA ÁREA DOS BOXES DAS F IL IA IS . 

9-6 PLATAFORMA DE CARREGAMENTO DOS CAMINHÕES. 

9-T A'REA RESERVADA PARA EXPANSÃO DA T E R M I N A L . 

9 -8 VIA INTERNA DE CONTORNO A TERMINAL . 

POSTO DE ABASTECIMENTO DE VEÍCULOS. 

PORTARIA U M . 

A'REA RESERVADA PARA ESTACIONAMENTO DE CAMINHÕES. 

A'REA RESERVADA PARA ESTACIONAMENTO OE AUTOMÓVEIS. FUNCIONÁRIOS. 

ÁREA RESERVADA PARA ESTACIONAMENTO DE AUTOMÓVEIS V IS ITANTES. 

Dei 0 7 / 1 0 / 7 8 . 0 Í E 6 0 
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%^ TRAIÍSDKOGA S. A. tranoporto de drogas o mercadorias 

DADOS INFORMATIVOS SOBRE 0 SISTEMA DE 

ESTEIRAS ELETRO-MECÀNICAS INSTALADAS 

- NA TERMINAL DA TRANSDROGA EM OSASCO 

,1. Carga admitida no sistema: 

1.1. Peso máximo : 40 kg 

1.2. Peso mínimo : 2 kg 

1.3. Dimensões dos volumes (cm) 

. Médias , 

. Máximas ............. 

. Mínimas 

,2. Velocidade do sistema 

2.1. Na área de alimentação 
2.2. Na área de distribuição 

Comprimento 

50 
92 
23 

Largura 

30 

60 

23 

Altura 

40 

65 

45 metros por minuto 
90 metros por minuto 

,3. Capacidade do sistema 

3.1. SO volumes por minuto 

Cuiuúx imento do sisteiaa 

4.1. das esteiras : 350 ra 

4.2. ' dos roletes : 170 m 
4.3. Total : 520 m2 

,5. Comando central 

5.1. Computador Digital 60 K 

5.2. Teletype 

.6. Endereçadores da carga 

6.1. Dois digitadores Digital 

,7. Controle dos volumes no sistema 

7.1. Dez (10) células foto-elétricas 

,8. Alimentação do sistema 

8.1. Motores de 15 HP»s 
Motores de 3 HP's 

Motores de 1/3 HP's 
Motores de 3/4 HP's 
Motores de 2 HP's 

T O T A L 

4 

4 

32 
15 
11 

65 ./. 
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TRANSDROGA S. A. transporte de drogas e mercadorias > •> ^ ± 

.9. Demanda de energia elétrica : 83 kw 

.10. Sistema pneumático 

10.1. compressor de 5 HP*s 

.11. Oesviadores de carga do sistema 

11.1. Oesviadores : 32 

11.2. Bicas de descarga. : 32 

.12. Carregadores e descarregadores 

12.1. Carregadores de roletes : 4 
12.2. Descarregadores de roldanas : 24 

.13. Flow-trak para paliets 

24 com capacidade para 48 pallets 

.14. Altura máxima do sistema 

14.1. Na área de digitação : 4,20 m 
14.2. Na área dos boxes .. : 2,40 ra 

.15. Quantidade de pontos de apoio do sistema no solo 

15.i« uuú Duntcs HUDiHuab üaur-H i unoar.sa t;tn cui ICI-K LU LK 30 cm de orofun 

didade 

.16. Equipamentos para movimentação da carga fora do sistema 

16.1. 25 carrinhos manuais de 4 rodas 

16.2. Duas empilhadeiras 

Osasco, outubro de 1.976. 

pi* 



&&t\ Vj KSJ6IÍ> . / ÍV ^ *£>c n . ü/y S)n \ 

Ao serviço de Comunicações, solicitando protocolar 

• e restituir a esta Consultoria. 

Consultoria Jurídica, em&/&/1911 

V'Encarregado da Turma de Expediente O 

Ministério d« Saúda 
coBsutmw- JURÍDICA 

c: 
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S E R V I Ç O PUBLICO FEDERAL 

3 - PROCESSO N.°: 

6.570/77 

I - FOLHA N.°: 

a 6 
2 - RUBRICA: 

Preliminarmente ã Secretaria Nacional de Vi 

jilância Sanitária para apreciar o memorial apresentado pela 

TRANSDROGA S.A. transporte de drogas e mercadorias. 

Brasília, em 24 de junho de 1977 

IPD/fcf. 

HÉLIO PEREIRA DIAS 
Consultor Jurídico do 
Ministério da Saúde 
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SERVIÇO PÚBLICO FEDERAL 4:JffihJfâP< 

Senhor Diretor 

( 

A empresa TRANSDROGA S. A. TRANSPORTE DE DROGAS E MER 

CADORIAS, em memorial dirigido ao Exmo Sr. Ministro de Estado de Saúde, his_ 

toria o desenvolvimento do transporte de medicamentos,fornece dados diretame_n 

te ligados a sua capacidade operacional, revela a existência de empresas que nao 

oferecem qualquer segurança ao usuário e diz aguardar com ansiosa expectativa , 

a efetivação da ação fiscalizadora que, em função do Decreto n9 79094/77, se rá 

rgao de Vigilância Sanitária. 

Na realidade, a submissão das firmas transportadoras as normas de 

vigilância sanitária, preencheu uma lacuna existente no antigo regulamento, t r a -

zendo, como conseqtlencia, uma nova área a se r fiscalizada, muito importante 

por sinal, pois não se compreende que os cuidados relativos a fabricação e contro 

le , nao sejam complementados pela fiel observância das condições de transporte 

e armazenagem peculiares a cada " fa rmaco" . 

mm * 

Assinala-se que a fiscalização as transportadoras assume aspecto in­

teiramente diverso daquilo que vem sendo realizado pela DIMED, ou melhor, alte 

ra profundamente a rotina das inspeções e visi tas , se considerarmos o fato de que 

o maior volume de carga transportada e efetuado em horário noturno, bem como, a 

dificuldade de comprovação das afirmações contidas no presente memorial , por 

exemplo, em barre i ras rodoviárias, quando se sabe que o corpo de inspetores da 

SNVS esta reduzido a dois farmacêuticos. 

Do ponto de vista estritamente fiscalizador e em harmonia com o ob­

jetivo da TRANSDROGA S. A , , qual seja "o de agitar uma idéia" , formulo adiante 

alguns quesitos, os quais, no meu entender são passiveis de maiores esclarecimen 

tos : 

1 - A estocagem nos terminais e a expedição da carga transportada 
esta sujeita a responsabilidade técnica de profissional farmaceu 
tico? 

2 - Qual e a responsabilidade da empresa no transporte efetuado pe­
los veículos arrendados, que constituem as sub-etapas e, cer ta­
mente, as mais árduas a se rem cumpridas? 
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3 - Quais os dispositivos de segurança adotados pela empresa 
nos transportes de Entorpecentes e demais produtos sujei_ 
tos a controle ? 

4 - Quais os dispositivos de segurança adotados pelos veículos 
arrendados pela empresa no transporte de Entorpecentes e 
demais produtos sujeitos a controle ? 

5 - Quais os índices de perdas e extravies no transporte de E_n 
torpecentes e demais produtos sujeitos a controle? 

6 - Quais as condições de estocagem dos terminais da empresa? 

7 - Os veiculos so foram descritos quanto a capacidade t ranspor 
tadora. E quanto aos car ros frigorificados ? E quanto aos ê  
quipamentos e demais dispositivos utilizados no resguardo fi 
sico da carga? 

8 - Ha instruções especificas dos fabricantes para certos tipos 
de cargas ? 

* + mm 

Convém assinalar , ainda, que a analise da documentação enca­

minhada pela Transdroga S.A. Transporte de Drogas e Mercadorias, suge­

re uma abordagem no plano rodoviário, restando o ferroviário, o aeroviario 

e o marí t imo. 

Em resumo, cabe o estabelecimento dos requisitos técnicos que 

devem presidir a autorização de uma empresa transportadora de drogas e, 

quando for determinado por V.Sa . , o desencadeamento da ação prevista nos 

a r t s . n?s. 127, 128 e 129, do Decreto n? 79094/77. 

3. N. F. M. fJlLhA yi9..Ü 
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M I N I S T É R I O D A S A Ú D E 

P r o c . n9 6570/77-MS 

Senhor . R e s ^ p n s j á v ^ 

-lância—Sanitária-?- •—— 

Em atenção ao despacho de V,Sa., datado de 27 _de 
junho de 1977, submetemos o memorial, dirigido ao Excelentíssi 

mo Senhor Ministro da Saúde, com o qual a firma "TRANSPRQGJV 

S.A."-transporte de drogas e mercadorias, pretende o aperfei-

-çoamento—do_..S±stema ..de-V-igi 1 âncla-5anxtárla»-ã— Seção~de~Pisx:a--

lização e Controle, desta Divisão, resultando o parecer , de 

•£lS-.-.27/B-̂ _ JEss.e__par-ece-r..jaborda-aspe.ct.os—que»—a—nosso—ver.,mer.e-

cem ser considerados em qualquer trabalho que se pretenda ela-

.boxar̂ ..s_Qbxe_-a..ma_tér±a—tratada... 

DIMED, em 26 de outubro de 1977 

< T ^ . . . .>£ . . /Z . . .^ ..... 

D r . F e r n a n d o A y r e s d a Cunha 

Rasp.ansável___pela...DXMEJQ 

^ \ ^ C ^ L > 

5=4 

àzMn/j: 
x: ú^^U 

toSijU&£<&^^ 
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DR. JOSÉ MONTEIRO DE CASÍRÕMS~SÃNTOí 
Resp. p/ "Dl vlsaõTêgãl 
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^ 

-Df.-4.uiz Cario» -Moreifa—de—Sotn»-
Rs«p. p/Sac. Nac. Vig. Sanitária 
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Senhor Responsável pela SNVS 

De acordo com o pronunciamento de fls. 27/28, cabe 

ria o exame da matéria a nível dessa Secretaria a fim de se 

rem estabelecidas, em toda a sua plenitude, as normas e exi 

gências, no plano operacional e técnico, que deverão ser ob 

jeto das ações de vigilância sanitária. 

Para esse fim, sugiro o estudo do assunto, por téc 

nicos das Divisões dessa Secretaria com a assistência da 

DILEG, que deverão elaborar instruções a serem baixadas por 

ato de V.Sa., depois de aprovadas pelo Senhor Ministro da 

Saúde. 

Brasília, em 24 de novembro de 1977 

HÉLIO PEREIRA DIAS 
Consultor Jurídico do 
Ministério da Saúde 

HPD/rlf. 
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,JR. LUIZ CAltLUa MQULlIiA HE 80U3 
Rp.crct.lno Nacional de Virilf'.-c:a Sa;- teria 

Dando cumprimento ao despacho aupra do Senhor S e c r e t á r i o , 

f o i enviado o Df . SNVS/AT Nç 09/76. nesta d a t a , s o l i c i t a n d o à TRANSDRO 

GA as respostas ao q u e s t i o n á r i o da DINED. 

S .N .V .S . . /AT . em 17 de março de 1976, 

Dr. Qaj^los de Castro 
Assessor 

Mod. s i 
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SERVIÇO PÚBLICO FEDERAL 

MINISTÉRIO DA SAODE 
SECRETARIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA 

OF. SNVS/AT N9 09 /78 . 17 de março de 1978. 

Assessor Técnico do Secretário Nacional de Vigilância Sanitária 

7 TRANSDROGA S.A. 

Transporte de medicamentos. 

Senhores: 

Tenho o prazer de informar que foi devidamente considerado 

por esta Secretaria Nacional de Vigilância Sanitária o relatório enviado 

por V.V.S.S. sobre o transporte de drogas. 

Com a finalidade de ser o assunto estudado mais minuciosa­

mente, solicito, de V.V.S.S., a gentileza de responder aos diversos quesi_ 

tos existentes no Parecer da DIMED (Divisão Nacional de Vigilância Sani^ 

tária de Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacêuticos, Produtos Dieteticos 

e Correlatos), desta S.N.V.S., cuja copia anexo. 

Sirvo-me do ensejo para apresentar a V.V.S.S. protestos de 

elevado apreço e distinta consideração. 

Dr.Vcaflbs^d 
Assessor 

T R A N S D R O G A , S.A. - Transporte de drogas e medicamentos 
Rua Humberto de Campos, 271/455 
Vila Iolanda 

0.6000 - Osasco - S.P. 
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Senhor Diretor 

A empresa TRANSDROGA S.A. TRANSPORTE DE DROGAS E MER 

CADORIAS, em memorial dirigido ao Exmo Sr. Ministro de Estado de Saúde, his_ 

toria o desenvolvimento do transporte de medicamentos, fornece dados diretamen 

te ligados a sua capacidade operacional, revela a existência de empresas que nao 

oferecem qualquer segurança ao usuário e diz aguardar com ansiosa expectativa , 

a efetivação da ação fiscalizadora que, em função do Decreto n9 79094/77, será 

executada pelo Orgao de Vigilância Sanitária. 

JNa realidade, a submissão das firmas transportadoras as normas de 

vigilância sanitária, preencheu uma lacuna existente no antigo regulamento,tra­

zendo, como conseqüência, uma nova área a ser fiscalizada, muito importante 

por sinal, pois não se compreende que os cuidados relativos a fabricação e contro 

le, nao sejam complementados pela fiel observância das condições de transporte 

e armazenagem peculiares a cada "farmaco". 

Assinala-se que a fiscalização as transportadoras assume aspecto in­

teiramente diverso daquilo que vem sendo realizado pela DIMED, ou melhor, alte 

ra profundamente a rotina das inspeções e visitas, se considerarmos o fato de que 

o maior volume de carga transportada e efetuado em horário noturno, bem como, a 

dificuldade de comprovação das afirmações contidas no presente memorial, por 

exemplo, em barreiras rodoviárias, quando se sabe que o corpo de inspetores da 

SNVS esta reduzido a dois farmacêuticos. 

Do ponto de vista estritamente fiscalizador e em harmonia com o ob­

jetivo da TRANSDROGA S.A, , qual seja "o de agitar uma idéia1', formulo adiante 

alguns quesitos, os quais, no meu entender sao passiveis de maiores esclarecimen 

tos: 

1 - A estocagem nos terminais e a expedição da carga transportada 
esta sujeita a responsabilidade técnica de profissional farmaceu 
tico'? 

2 - Qual e a responsabilidade da empresa no transporte efetuado pe-
los veículos arrendados, que constituem as sub-etapas e, certa­
mente, as mais árduas a serem cumpridas? 
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3 - Quais os dispositivos de segurança adotados pela empresa 
nos transportes de Entorpecentes e demais produtos sujei_ 
tos a controle ? . : : 

4 - Quais os dispositivos de segurança adotados pelos veículos 
arrendados pela empresa no transporte de Entorpecentes e 
demais produtos sujeitos a controle ? 

5 - Quais os índices de perdas e extravios no transporte de E_n 
torpecentes e demais produtos sujeitos a controle? ' 

6 - Quais as condições de estocagem dos terminais da empresa? 

7 - Os veiculos so foram descritos quanto a capacidade transpor­
tadora. E quanto aos carros frigo.rificados ? E quanto aos e_ 
quipamentos e demais dispositivos utilizados no resguardo fx 
sico da carga? 

8 - Ha instruções especificas dos fabricantes para certos tipos 
de cargas ? 

Convém assinalar, ainda, que a analise da documentação enca­

minhada pela Transdroga S.A. Transporte de Drogas e Mercadorias, suge­

re uma abordagem no plano rodoviário, restando o ferroviário, o aeroviari© 

e o maritimo. 

Em resumo, cabe o estabelecimento dos requisitos técnicos que 

devem presidir a autorização de uma empresa transportadora de drogas e, 

quando for determinado por V„Sa. . o desencadeamento da ação prevista nos 

a r t s . n?s. 127, 128 e 129, do Decreto n? 79094/77. 

, f e/k é' /13 t) 
II 

_ j 
,'VI.WIIR Ljfr&daj^* 

, \ ' 
V -
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S E R V I Ç O P Ú B L I C O P E O E F A L 

OF. N9 146/78/SICI/DSI/MS , 23 de junho de 78 

Dlretpr 4a Divisão de Segurança e Informações do MS 

limo. Sr. Secretario Nacional de SaStls Vigi lancia Sanitária 

Senhor Secretario 

6 

Reportando-nos ao nosso Ofício n9 35/78/SICI/ 

DSI/MS e o Ofício SNVS/N9 21/78-Gab, de 31/05/78, voltamos a 

presença de Vossa Senhoria para encarecer-lhe a fineza de pro­

videnciar quanto aos solicitados no ítero f_, junto ã Divisão Le 

*•* gal dessa Secretaria, dada a necessidade de dar atendimento na 

•» íntegra a uma solicitação de órgão superior. 

Solicitamos, ao mesmo terapo, o obséquio de ejn 

caminhar a esta Divisão o xerox do Processo n9 6570/77-MS, ci­

tado no Parecer da DIMED. 

tia oportunidade, reiteramos a Vossa Senhoria 

ffc os nossos votos de elevado apreço eudistinta consideração. 

C A R L O S GUIMARKES DE HATTOS 
v / Diretor da DSI/MS 

A 
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^° Secretario Nacional de Vigilância Sanitária 

Sr. Diretor da Divisão-de Segurança e Informações 

Assunto 

Senhor Diretor 

A fim de dar atendimento a solicitação con 

tida no Ofício 35/SICI/DSI/MS dessa Divisão, estou enviando a 

nexo ao presente, xerox do Ofício 31/77 desta Secretaria e o 

parecer da DIMED. 

Informo ainda, que o processo n9 9627/77-MS 

esta retido na DIMED, aguardando pronunciamento do Departamen 

to de Polícia Federal, sobre o aspecto criminal. 

Aproveito a oportunidade para renovar meus 

protestos de consideração e apreço. 

*s 

Dr. Luiz_Çarlos Moreira de Souza 
Secretário 

limo. Sr. 
Brigadeiro-do-Ar R/R Carlos Guimarães de Mattos 
DD Diretor da Divisão de Segurança e Informações 
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0F.SNVS-GA13. NP 31/77 •'.- ,., , - ,,.,--
14/setembro/1977 

Responsável pela Secretaria Nacional de Vigilância Sanitária 

Sr. Diretor âa Divisão de Segurança e Informações 

Xerox do proc. 9627/77 (envia) 

Senhor Diretor 

Tara ciência dessa DSIS envio "Xerox" do processo 

nÇ 9627/77, recebido do Gabinete-Bsb. 
t 

Dãterminado a Divisão Nacional de Vigilância Sani^ 

tãria de Drogas e Medicamentos providências de cunho sanitário, 

solicitei ao Gaíinete3 o envio do original ao Departamento de 

Volteia Federal, enfatizando a necessidade de providencias so_ 

bre o aspecto criminal. 

Nesta oportunidade3 renovo protestos de distinta 

consideração e apreço. 

Dr. Luiz Carlos Moreira de Souza 
Responsável pela SNVS 

limo. Sr. 
Brigadeiro-do-Ar R/R Carlos Guimarães de Mattos 
DD Diretor da Divisão de Segurança e Informações 
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Sr.Responsável pela DIMED 

Em caráter confidencial, recebi de V.Sa. o ofício n935/SICI/DSI/ 

/MS dirigido ao Senhor Responsável pela Secretaria Nacional de Vigi­

lância Sanitária, que versa sobre a falsificação de produtos farmaceu 

ticos, desvios...criminosos CÊS mesmos, além de outras informações jul­

gadas oportunas pelo õrgão de Segurança do Ministério da Saúde. 

Supondo que V.Sa.ao encaminhar-me o documento acima citado espe 

ra resposta aos quesitos formulados, passo a fazê-lo, frizando, antes 

de mais nada, que os conceitos aqui emitidos, o foram, em razão da in 

tensa atividade fiscalizadora que executo há alguns anos nesta Divi 

são e são de minha exclusiva responsabilidade: 

a - As conclusões sobre o episódio denunciado por Sandoz do Era 

sil S/A, acham-se consignados no Processo 9627/77-MS. 

Julgamos, ao propô-las, termos esgotado todas as providên­

cias de âmbito sanitário. O resultado das mesmas ignoro, vis 

to que prosseguiram na área policial, e não recebi nenhuma 

instrução para acompanha-las. 

Para maiores detalhes, sugiro seja efetuado contacto com o" 

Dr. Jaime Braun, M.D. Delegado da Polícia Federal de Vitória, 

Espírito Santo, que com muita propriedade tem conduzido as 

investigações, 

b - Acredito tratar-se de um fato isolado, muito embora de quan­

do em vez se suspeite de falsificações deste tipo, mormente 

em épocas de campanhas publicitárias de determinados medica-

~".-'-: mentos . 

No entanto, temo que a falta de estrutura de certas fiscali­

zações estaduais e territoriais, encoraje empreendimentos cri 

minosos deste tipo e quiçá, a criação de grupos que razoavel­

mente organizados teriam sucesso assegurado em várias regiões 

do País, se considerarmos a nossa extensãp territorial e a 

falta de rotinas fiscalizadoras que deveriam ser, rigidamente, 

impostas ãs fiscalizações^í dos estados e territórios, sob 

supervisão periódica "in loco" da SNVS. 

_.. ' c - SÓ há uma manneira de sabermos se a falsificação de medicamen 

tos continua ou se foi coibida; é colhermos, sistematicamente, 

amostras para análise fiscal no comércio varejista, no comér­

cio atacadista e nas fontes produtoras, em todo o território 

nacional. 

Assim,com resultados analíticos fornecidos por laboratórios 
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Oficiais, teríamos uma noção exata da qualidade do medicamen 

to exposto ã venda e ou fabricado 

d - Os produtos sob suspeita, em sua totalidade, pertencem ã Em­

presa Sandoz do Brasil S/A e vao adiante nomeados: 

Hydergine gotas e cápsulas 

1̂ 'uricalcine 

Sandomigran 

Tonepan 

Bridina 

e - Oficialmente a Seção de Fiscalização e Controle da DIKED,des_ 

conhece casos similares ao denunciado, 

f - O contido letra d, iteml, i matéria para investigação e com­

provação. A propósito, tivemos a oportunidade de tecer inume 

ras considerações sobre o transporte de drogas e medicamentos 

no Processo 6570/77-MS, com ampla abordagem sobre as implica 

ções do ponto de vista fiscal-sanitário. 

Os demais quesitos da letra f; a exceção do último, sao de na 

tureza jurídica e julgo que deveriam ser objeto de consulta 

ã Douta Divisão Legal. 

Quanto ã possibilidade do material desviado em ações fraudu­

lentas servir de base ã falsificação de produtos da mesma es 

pécie, é perfeitamente viável e constituiria apenas o segundo 

ato do processo criminoso. 

Haja visto que um dos tipos de falsificação do produto Hyder 

gine gotas consistia tao somente numa grosseira diluição ao 

quarto, e muito provalmente a partir de um frasco obtido por 

vias indiretas. 

Ã seu inteiro dispor 

DIMED-27-02-78 

a s s . D r . A l m i r Lopes B a p t i s t a 

D1MED - S r F . C 

Dr. AUJ? Lopes! BspÜite 
Farns»»étrtlcç 
MatrtewJa n.+s2J3 
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OF. N9 100/78/SlCt/DSIMS , 17 de maio de 78 

Diretor-da Divisão de Segurança e Informações do HS 

limo. Sr. Secretario Nacional de Vigilância Sanitária 

Senhor Secretario •*•.•. 

Agradecendo a atenção de V. Sa. pelos es­

clarecimentos contidos no OFÍCIO SNVS/GAB/N9 018/78, datado de 

11-05-78» cumpre voltar a sua presença para encarecer-lhe a ff 

neza de fornecer a esta Divisão informações solicitadas nos T-

tens a a £ constantes do OFÍCIO N9 035/78/SICI/DSI/MS, datado 

de 14/02/78. 

Esclareço outrossim que a presente sollci^ 

tação ê reiterada tendo em vista a necessidade de esta Divisão 

atender a Pedido de Busca endereçado a este órgão. 

í) CARLOS GUIMARÃES DE MATTOS Diretor da DSI/MS 

CONFIDENCIAL 
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Of.SNVS/GAB./NQ 18/78 „ . 7 , . . f a , . Em/? de mato de 1978 

Do SecAetáXio Nacional de l/Xgi£ânc-ta San^tõ^ca 

Ao S/i. Diretor da Vlvlòao de. Segurança e Informações 

' ' " * • • / • A . 

Se.nh.oi Diretor 

?ne.oc.upado em bem esclarecer a et>í>a VSÍ sobre a real situa­

ção dot> serviços da VÍMEV, solicitei ao atual Diretor, Dr. José Manoel. Me 

tello Netto, os esclarecimentos que. em anexo envio, como um complemento ao 

Oficio SNVS NQ 12/78-GAB. em resposta ao Oficio VS1/MS/NQ 35. 

Lamentavelmente, ate a pK.eJse.nte. data, nao &ol possível nor­

malizar aqueles serviços, poiA i>e promovemos o saneamento de seus quadros, 

não nos iol possível promover a recomposição do mesmo. 

Não por &alta de. empenho, mas por fialla absoluta de meios, 

que não nos faculta a administração direta no serviço público, t>em no6 per 

mltÁA slquer arregimentar técnicos de gabarito e menos ainda, lhes o^ere -

cer remuneração competitiva no mercado de trabalho, ja que a Indústria o^e 

rece remuneração no mínimo dez vezet> superior. 

Vara ser realista, no momento so contamos naquele Serviço, 

com rarXssXmos _1 ou 3 no máximo^, técnico* ã altura dos serviços. 

Recentemente, conseguimos contratar através o convênio com 

a SEM0R // farmacêuticos, que terão de ser adequado A a funções pana eles 

nova, embora muito deles esperemos. 

limo. Sr. 
Brigadeiro-do-kr R/R Carlos Guimarães de Mattos 
DD Diretor da Divisão de Segurança e Informações 

http://Se.nh.oi
http://pK.eJse.nte
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Já no quadAo de médico*, a aAn.ZQimcnta.coiO e bem majj> difí­

cil. 

Entretanto, longe de et>moh.eceA, eòtamoò lutando com todoj, 
noòòoj, ^ofiçoj,, pana pobòibíLítan. acentuada*, melkohiaò atAavcò de medidaí, 
adminú>tA.atÁ.vat> já poòtoj> em pKÕXica. 

Acreditando kaven. dado eòclahecimentoA que ie -impunham, 
apresento photeòtoò de conoideh.aq.ao e apreço. 

< " - — Í 
-^ 

Vr. Luiz Carloi, MqreJjuij&LScmza^^^ 
-—SvttélxLrto 

Mod. 23 

http://aAn.ZQimcnta.coiO
http://conoideh.aq.ao
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Senhor Secretário 

Atendendo a sua determinação procurei dar a seguir uma 

idéia tão real quanto possível da situação da DIMED, principalmente levan 

do em consideração o andamento dos processos da Indústria Farmacêutica, jus 

tamente preocupada, com o grande atraso na tramitação e solução dos mesmos. 

A implantação das novas diretrizes adotadas no campo da 

Vigilância Sanitária pela Lei n? 6.360/76, regulamentadas pelo Decreto n? 

79.094/77, alterou profundamente, não so certos conceitos e interpretações 

a respeito do campo da Vigilância Sanitária, como a própria tramitação e 

instrução dos processos. 

A par duma definição de atribuições específicas ao se­

tor, anteriormente sobrecarregado de atribuições espúrias, as mais diver­

sas, tais como, habilitação, registro e outras atividades relativas â ca­

pacitação profissional, houve também uma necessária distribuição de encar 

gos com a criação das diversas Divisões que ora compõe esta Secretaria, e 

antes atribuídos extensivamente a um único õrgão — o SNFMF. 

Essas modificações, antes mesmo de se consumarem através 

dos textos legais, jã começaram a produzir efeitos retardadores no andamen 

to dos processos em tramitação no antigo SNFMF, em virtude da expectativa 

gerada pelas modificações propostas, e a maneira pela qual elas poderiam 

alterar os ritmos e conceitos ate então aceitos. 

Com a entrada em vigor desses textos seguiu-se um perío 

do de interpretação dos mesmos, com a inevitável adequação da processualís 

fica a ser seguida, o que sõ foi definida pela Portaria Ministerial n9133 

Bsb saída em meados do ano de 1977. 

Enquanto isso ocorria, a douta Divisão Legal desta Secre 

taria era constantemente solicitada a prestar esclarecimentos elucidativos 

com relação â interpretação de diversos pontos da nova sistemática, o que 

alias continua ocorrendo até hoje. 

Desses fatos, resumidamente apontados, ocorreu então o 

inevitável: uma real estagnação no andamento dos processos, cujo efeito se 

faz sentir até agora, com reflexos extremamente graves na economia das Em 

presas produtoras e consequentemente repercussões sociais em virtude da 

redução do mercado de trabalho na área. 

Autorização de funcionamento das Empresas - Determinada 

pela nova legislação, como condição sine qua rox,. para que as mesmas pu­

dessem atuar na área, os respectivos pedidos começaram a afluir a DIMED 

em um ritmo que a sua estrutura funcional não podia suportar. Acresce a 

essa circunstância o fato de que muitas empresas acorreram ao atendimento 
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dessa exigência legal observando o que dispunha o art. 75 do Decreto n9 

79.094/77, o que posteriormente, com a publicação da Portaria n9 133-Bsb, 

tornou todas essas empresas passíveis de exigências no sentido «de comple_ 

mentação da documentação exigida para a concessão da autorização de seu 

funcionamento. 

Esse ponto de estrangulamento, em boa hora solucionado 

por determinação de V.S ., mandando se procedesse ao exame desses pedidos 

com base nos requisitos exigidos pelo Decreto nÇ 79.094/77, com a exigên­

cia de complementação a posteriori do disposto na Portaria 133-Bsb, permi 

tiu a esta DIMED a solução em menos de um mês dos processos pendentes, 

cujo numero se elevava a quase 500. Tal medida possibilitou também a re­

solução de problemas graves que certamente Surgiriam nas áreas estaduais, 

em virtude de ser a autorização de funcionamento das empresas, um dos do 

cumentos exigidos para que os Estados pudessem conceder as necessárias li 

cenças de funcionamento dos estabelecimentos fabris daquelas empresas. 

Solucionada essa parte restava como ainda resta, a so­

lução para o problema dos processos relativos aos produtos, bem mais com­

plexos do que o procedimento de concessão de autorização de funcionamento 

das empresas. 

Pelas diversas razões já assinaladas anteriormente,gran 

de foi o acervo de casos pendentes que encontramos na DIMED. 

Para se ter uma idéia da grandeza do problema, basta que 

se atente para a situação do Gabinete da Diretoria desta Divisão neste ano 

de 1978, que apresentou a seguinte retenção residual de processos nos me­

ses indicados: 

JANEIRO - 3.660 

FEVEREIRO - 3.989 

MARÇO - 3.649 

ABRIL - 3.585 

Nesse mesmo período foram despachados processos no mon­

tante de: 

JANEIRO - 365 

FEVEREIRO - 432 

MARÇO - 494 

ABRIL - 759 

A mesma situação, embora com uma retenção residual um 

pouco menor, se encontra na Seção de Análises Técnicas. Na Seção de Tecno­

logia Farmacêutica a situação-vem melhorando gradativamente, principalmen­

te como conseqüência de contratação de 11 farmacêuticos através do Convênio 

com a SEMOR. Enfim resumindo existiam no fim do mês de março, em toda ' a 
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DIMED cerca de 8.000 processos ainda na expectativa duma solução. 

Evidentemente, esta solução não poderá surgir como um mi­

lagre sem a adoção de medidas a curto e longo prazo, de modo a atender tan 

to aos interesses da Vigilância Sanitária, como também aos da Indústria Far 

macêutica. 

Como medidas preliminares foram adotadas as seguintes: 

1 - Triagem dos processos por natureza dos pedidos. Com efeito, grande nu 

mero deles se refere a pedidos que não exigem, nenhum ou pouco estudo. 

Eles se referem as transferências de, responsabilidade, local de fabri 

cação, propriedade e também mudança de nome, apresentação de novas 

embalagens, novas bulas, cessação de fabrico, etc. Mas, para essa tri 

agem se torna necessário o exame individual de cada processo. Para es_ 

se estudo preliminar destaquei duas das farmacêuticas recém-admitidas, 

na falta dos assistentes da Diretoria a que se refere o fluxograma en 

caminhado juntamente com a Portaria 133-Bsb, e que até o momento não 

existem. Essa providência vem dando os resultados esperados, que ten 

dem a melhorar gradativamentê. 

2 - Atendimento as Empresas, indistintamente, no sentido de dar um atendi­

mento prioritário a um número limitado de seus problemas mais urgentes, 

visando aliviar as suas necessidades de ordem técnica e econômica, o 

que tem provocado um certo desafogo na intensidade das pressões exerci 

das sobre os canais superiores, sobretudo por aquelas de nível técnico 

e econômico mais elevado. 

Das medidas a prazo médio destacam-se sobretudo as que di 

zem respeito ã complementação das necessidades de pessoal de nível tec 

nico superior, maximê com a contratação de médicos para atuação na 

área da Seção de Análises Técnicas, agora interiorizada em relação ã 

Seção de Tecnologia Farmacêutica, e com possibilidade de maior redução 

ainda em virtude da próxima aposentadoria de alguns de seus elementos. 

Recentemente me deu V.Sa. o sinal verde para a devida arregimentação 

desse pessoal necessário através da SEMOR, mas, ainda faltam algumas de 

finições com relação ã salários e horário, uma vez que os médicos, mes_ 

mo admitidos pela CLT, teem horários especiais de trabalho. 

A longo prazo, e uma vez definitivamente implantado o sis 

tema de Vigilância Sanitária outras medidas poderiam ser sugeridas,tais 

como: 

1 - Criação de quadros especiais de funcionários técnicos 

de nível superior, com preparação prévia mediante a 

implantação de um currículo especial de formação, com 

preendendo o esclarecimento da filosofia da Vigilância 
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Sanitária, noções de interpretação dos dispositivos le 

gais, reciclagem dos conhecimentos de farmacotécnica e 

farmacologia gerais, visitas técnicas ã indústrias far 

macêuticas, etc. 

2 - Estabelecimento de condições econômicas definidas para 

as empresas fabricantes de produtos farmacêuticos, de 

modo a estabelecer urna relação perfeita entre seu po­

tencial financeiro e a sua capacidade de produção, tan 

to quali, como quantitativa. 

3 - Levando-se em consideração que a vigilância sanitária 

deve ser feita sobretudo no campo e não no papel, o 

estabelecimento de uma política adequada de fiscaliza 

ção de modo a se poder criar um padrão realmente vali 

do para a qualidade, eficiência e inocuidade dos pro­

dutos a ela submetidos ê uma necessidade que implica­

rá na estruturação de um amplo quadro de agentes fis-

calizadores, aliados a uma rede de laboratórios de 

análises, de modo a permitir o exame sistemático, roti 

neiro e seguro, na qualidade, quantidade e tempo ade­

quados . 

Quando tivermos integradas todas essas peças do sistema de 

Vigilância Sanitária, nelas incluídas o especial papel das diversas Câmaras 

Técnicas do Conselho Nacional de Saúde na sua função de õrgaos não sõ nor­

mativos, mas também de apoio para as diversas resoluções das Divisões des­

ta Secretaria, teremos então atingido a perfeição necessária no sentido de 

proteção dos usuários dos produtos afetos ao setor da Vigilância Sanitária 

dentro de padrões internacionalmente aceitos e recomendados. 

Enquanto esta situação não chega nada mais podemos fazer 

além de paulatina e seguramente procurar atender a solução do problema atu 

ai, dentro das naturais limitações atuais de pessoal e recursos a nossa dis_ 

posição. 

Em, 02 de maio de 1978 

Dr. José Manoel Metello Netto 
Resp. pela DIMED 
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0F.SNI/S/GAB./W9 7 8/78 Em H dz rçíúo de. 797S 

Do SzcAztáAío Uacional de VigÁJüincÂa. SayiitÕAia 

Ao S*., VÃAztoA da Vlvlòao dz SzauAanca z In&oAmacõzí. 

Assunto 

SznkoA ViAztoA 

VAZOcapado zm bzm zoclaA.zo.eA. a zA&a VST òobtiz a Azai situa­

ção doò AZAVÍÇOÒ da VW£V, •& o licitei ao atual ViAztoA, VA. 3OÒZ Manozl Me 

tzllo Uztto, 04 zòcZaAzcJjnznJxiâ quz zm anzxo znvio, como um complzmznto ao 

Oficio SMS m 12/7S-GAB. zm Aupoòta. ao Oficio PSI/MS/W9 35. 

Lamzntavzlmzntz, atz a pAZòznXz data, não {oi poòòZvzl non-

matízoA aquzlzò ÒZAVÍÇOÒ, poií> iz pAomovzmoi o banzamznta dz ÒZUÁ quadAcA, 

não no* &oi poó&Zvzl pAcmovzA a Azccmpoòição do mzòmo. 

Não poA faalta dz zmpzrho, maí> poA falta absoluta dz mzioò, 

quz não noò faculta, a administAação óÀAzta no ÒZAVÍÇO público, òrn nos pzA 

mitin. òiqazA aAAzQÁmzntaA tzcnlcoò dz gaboActo z mznos aJjida, Ikzs OIZAZ -

ceA AzmunzAação competitiva no mzAcado dz tAabalho, jã quz a indúòtAia ofa 

Azcz AzmunzAação no mZnino dzz uezeí supzAioA. 

. . . . . . 

VOAO. ÒZA Azalista, no momznXo so contamos rjxquzlz SeAviço, 

com Aanlssimos _2 ou 3 no mãxÁmo— tzenicos ã aZtUAa do A SZAVÍÇOS. 

RzczYitzmznlz, conseguimos contAatoA atAavzs o convznio com 

a SEMÜR 77 ^oAmaczaticos, quz tzAÕo dz seA adzquados a fançÕzs paAa zlzs 

nova, zmboAa. multo dzlzs, zspzAzmos. 

Uma. $A. 
RnÁ.§adzÁAa-do~hA R/R CaAlos G^xbnaAãzs dz Mattos 
W ViAztoA da Divisão dz SzgaAança z InfaKmaçozs 

http://zoclaA.zo.eA
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cÁZ. 

Já no quadAo de m&cLLcoA, a axnígh-mntaq.ao z bm maio &L&Z-

Enttítanto, longe, de e-òmoA.ecê , z&tomai lutando com todaò 

noòàaò faofiçaò, pa/ux poòòlbÁJiitah. acwXuadjaò mol.hohl.oi at/iav~íò de mzdtdaò 

admínÁ^htAotivas ja pcòtaà on phõtLc.o. 

ÁcJizdLtando kavzn. dado Qj>clan.2.cÂxrMitoi> que -óe impunkw, 

aptizò o.nto pnotiÁtoò de conJ>tdeAaç.ão e aptizco. 

Vn. Luiz Canto h \hoh.Qjjta de Souza. -̂  
vtfÔJujT 

Mod. 33 

http://mol.hohl.oi
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S&g^lk M I N I S T É R I O DA SAÚDE 

Senhor Secretario 

Atendendo a sua determinação procurei dar a seguir una. 

idéia tão real quanto possível da situação da DIMED, principalmente levan 

do em consideração o andamento dos processos da Industria Farmacêutica, jüs 

tamente preocupada, com o grande atraso na tramitação e solução dos mesmos. 

A implantação das novas diretrizes adotadas no campo da 

Vigilância Sanitária pela Lei n9 6.350/76, regulamentadas pelo Decreto n? 

79.094/77, alterou profundamente, não so certos conceitos e interpretações 

a respeito do campo da Vigilância Sanitária, como a própria tramitação e 

instrução dos processos. 

A par duma definição de atribuições específicas ao se­

tor, anteriormente sobrecarregado de atribuições espúrias, as mais diver­

sas, tais como, habilitação, registro e outras atividades relativas ã ca­

pacitação profissional, houve também urra necessária distribuição de encar 

gos com a criação das diversas Divisões que ora compõe esta Secretaria, e 

antes atribuídos extensivamente a um único Órgão — o SNFMF. 

Essas modificações, antes mesmo de se consumarem através 

dos textos legais," jã começaram a produzir efeitos retardadores no andamen 

to dos processos em tramitação no antigo SNFMF, em virtude da expectativa 

gerada pelas modificações propostas, e a maneira pela qual elas poderiam 

alterar os ritmos e conceitos até então aceitos. -

Com a entrada em vigor desses textos seguiu-se um perío 

do de interpretação dos mesmos, com a inevitável adequação da processualís 

tica a ser seguida, o que sõ foi definida pela Portaria Ministerial n?133 

Bsb saída em meados do ano de 1977. 

Enquanto isso ocorria, a douta Divisão Legal desta Secre 

taria era constantemente solicitada a prestar esclarecimentos elucidativos 

com relação a interpretação de diversos pontos da nova sistemática, o que 

aliás continua ocorrendo ate hoje. 

Desses fatos, resumidamente apontados, ocorreu então o 

inevitável: uma real estagnação no andamento dos processos, cujo efeito se 

faz sentir ate agora, com reflexos extremamente graves na economia das Em 

presas produtoras e consequentemente repercussões sociais em virtude da 

redução do mercado de trabalho na área. 

Autorização de funcionamento das Empresas - Determinada 

pela nova. legislação, como condição sine qua. non;-, psra que as mesmas pu­

dessem atuar na área, os respectivos pedidos começaram a afluir ã DIMED 

em um ritmo que a sua estrutura funcional não podia suportar. Acresce a 

essa circunstância o fato de que muitas empresas acorreram ao atendimento 
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dessa exigência legal observando o que dispunha o art. 75 do Decreto n? 

79.094/77, o que posteriormente, com a publicação da Portaria n? 133-Bsb, 

tornou todas essas empresas passíveis de exigências no sentido <de comple 

ção exigida para a oonct ÍO oa ai :ao seu 
funcionamento. 

Esse ponto de estrangulamento, em boa hora solucionado 

por determinação de V.Sa., mandando se. procedesse ao exame desses pedidos 

com base nos requisitos exigidos pelo Decreto n? 79.094/77, com a exigên­

cia de complementação a posteriori do disposto na Portaria 133-Bsb, penrá 

tiu a esta DIMED a solução em menos de um mês dos processos pendentes, 

cujo numero se elevava a quase 500. Tal medida possibilitou também a re­

solução de problemas graves que certamente surgiriam nas ireas estaduais, 

em virtude de ser a autorização de funcionamento das empresas, um dos do 

cumentos exigidos para que os Estados pudessem conceder as necessárias li 

cenças de funcionamento dos estabelecimentos fabris daquelas empresas. 

Solucionada essa parte restava como ainda resta, a so­

lução para o problema dos processos relativos aos produtos, bem mais com­

plexos do que "o procedimento de concessão de autorização de funcionamento 

das empresas. 

Pelas diversas razões jã assinaladas anteriormente,gran 

de foi o acervo de casos pendentes que encontramos na DIMED. 

Para se ter uma idéia da grandeza do problema, basta que 

se atente para a situação do Gabinete da Diretoria desta Divisão neste ano 

de 1978, que apresentou a seguinte retenção residual de processos nos me­

ses indicados: 

JANEIRO - 3.660 

FEVEREIRO - 3.989 

MARÇO - 3.649 

ABRIL - 3.585 

Nesse mesmo período foram despachados processos no mon­

tante de: 

JANEIRO 

FEVEREIRO -

MARÇO 

355 
•432 

494 

ABRIL - 759 

A mesma situação, embora com uma retenção residual um 

pouco menor, se encontra na Seção de Analises Técnicas. Na Seção de Tecno­

logia Earmacêutiea a situação vem melhorando gradativamente, principalmen­

te como conseqüência de contratação de 11 farmacêuticos através do Convênio 

com a SEM0R. Enfim, resumindo existiam no fim do mês de março, em toda a 
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DlMED cerca de 8.000 processos ainda na expectativa duma solução. 

Evidentemente, esta solução não podem surgir como um mi­

lagre sem a adoção de medidas a curto e longo prazo, ce modo a atendei' tan 

to aos interesses da Vigilância Sanitária, como também aos da Industria Far 

macêutica. 

Como medidas preliminares foram adotadas as seguintes: 

1 - Triagem dos processos por natureza dos pedidos. Com efeito, grande nu 

mero deles se refere a pedidos que não exigem, nenhum ou pouco estudo. 

Eles se referem as transferências de, responsabilidade, local de fabri 

cação, propriedade e também mudança de nome, apresentação de novas 

embalagens, novas bulas, cessação de fabrico, etc. Mas, para essa tri 

agem se torna necessário o exame individual de cada processo. Para es 

se estudo preliminar destaquei duas das farmacêuticas recém-admitidas, 

na falta dos assistentes da Diretoria a que se refere o fluxograma en 

caminhado juntamente com a Portaria 133-Bsb, e que até o momento não 

existem. Essa providência vem dando os resultados esperados, que ten 

dem a melhorar gradativamente. 

2 - Atendimento ãs Empresas, indistintamente, no sentido de dar um. atendi­

mento prioritário a um numero limitado de seus problemas mais urgentes, 

visando aliviar as suas necessidades de ordem técnica e econômica, o 

que tem provocado um certo desafogo na intensidade das pressões exerci 

das sobre os canais superiores, sobretudo por aquelas de nível técnico 

e econômico mais elevado. 

Das medidas a prazo médio destacam-se sobretudo as que dl 

zem respeito ã complementação das necessidades de pessoal de nível têc 

nioo superior, maximé com a contratação de médicos para atuação na 

área da Seção de Analises Técnicas, agora inferiorizada em relação ã 

Seção de Tecnologia Farmacêutica, e com possibilidade de maior redução 

ainda em virtude da próxima aposentadoria de alguns de seus elementos. 

Recentemente me deu V.Sa. o sinal verde para a devida arregimentação 

desse pessoal necessário através da SEMOR, mas, ainda faltam algumas de 

finições com relação ã salários o horário, uma vez que os médicos, mes 

mo admitidos pela CLT, teem horários especiais de trabalho. 

A longo prazo, e uma vez definitivamente implantado o sis_ 

tema de Vigilância Sanitária outras medidas poderiam ser sugeridas,tais 

como: 

1 - Criação de quadros especiais de funcionários técnicos 

de nível superior, com preparação previa mediante a 

implantação de um currículo especial de formação, com 

preéndendo o esclarecimento da filosofia da Vigilância 
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M I N I S T É R I O DA S A Ú D E 

Sanitária, noções de interpretação dos dispositivos le 

gais, reciclagem dos conhecimentos de farmacotecnica e 

farmacologia gerais, visitas técnicas a industrias far 

maceuticas, etc. 

2 - Estabelecimento de condições econômicas definidas para 

as empresas fabricantes de produtos farmacêuticos, de 

modo a estabelecer uma relação perfeita entre seu po­

tencial financeiro e a sua capacidade de produção, tan 

to quali, como quantitativa. 

3 - Levando-se em consideração que a vigilância sanitária 

deve ser feita sobretudo no campo e não no papel, o 

estabelecimento de uma política adequada de fiscaliza 

ção de modo a se poder criar um padrão realmente vali 

do para a qualidade, eficiência e inocuidade dos pro­

dutos a ela submetidos é" uma necessidade que implica­

rá na estruturação de um amplo quadro de agentes fis-

calizadores, aliados a uma rede de laboratórios de 

análises, de modo a permitir o exame sistemático, roti 

neiro e seguro, na qualidade, quantidade e tempo ade­

quados . 

Quando tivermos integradas todas essas peças do sistema de 

Vigilância Sanitária, nelas incluídas o especial papel das diversas Câmaras 

Técnicas do Conselho Nacional de Saúde na sua função de órgãos não só nor­

mativos, mas também de apoio para as diversas resoluções das Divisões des­

ta Secretaria, teremos então atingido a perfeição necessária no sentido de 

proteção dos usuários dos produtos afetos ao setor da Vigilância Sanitária 

dentro de padrões internacionalmente aceitos e recomendados. 

Enquanto esta situação não chega nada mais podemos fazer 

além de paulatina e seguramente procurar atender a solução do problema airu 

ai, dentro das naturais limitações atuais de pessoal e recursos a nossa dis 

posição. 

Em, 02 ds o ce 

Br. José Manoel Metello Netto 
Resp. pela DIMED 
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0F.N9 035/78/SICI/DSI/MS , , 14 de fevereiro de 1 978 

Diretor da 01 visão de Segurança e Informações do MS 

Senhor Responsável pela Secretaria Nacional de Vigilância Sanitária 

Falsificação de produtos farmacêuticos 

Referência: Of. SNVS/GAB N9 31/77 (Processo n9 9627/77) 

Senhor Secretario 

* 

Chegou ao conhecimento desta DSI os seguintes fatos: 
'•. . . - •- í 

a. em Ma1 77, propagandistas do Laboratório SANDOZ BRASIL S/A cons­

tataram que nas cidades de LEOPOLDINA e JUIZ DE FORA/MG algumas farmácias e 

drogarias estavam oferecendo ao público, para venda, produtos farmacêuticos ' 

falsificados; 

b. posteriormente foi verificado que, em VITORIA/ES, pessoas vincu­

ladas a atividade criminosa de falsificação de medicamentos haviam encomenda-
9 do, a uma gráfica local, a confecção de embalagens de diversos produtos; 

c. tais fatos são do conhecimento do MS que, através da DIMED, na 

pessoa do Dr. ALMIR BATISTA, comprovou a veracidade do fato; 

d. consta que proprietários (administradores) de Companhias de Se -

guros, com o f i to de obterem ressarcimento parcial das despesas efetuadas ' 

com pagamento de seguros de caminhões de drogas e medicamentos assaltados, eu 

jo produto, mais tarde, foi apreendido, em parte, estariam procedendo ã venda 

do material recuperado. 

Continua... 
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I (Continuação do 0F.N9 035/78/SICI/DSI/MS, de 14 de fevereiro de 1 978) pi. 02 
i 

Isto exposto e objetivando dar atendimento a um órgão superior, solicito o 

encaminhamento a este 01, das seguintes informações sobre o assunto em pauta: 

7<\ 

a. resultado das conclusões a que chegou o Or ÂLMIR 

BATISTA, sobre o enfocado; 

b. se a atividade delituosa tem caráter de esporadicida -

de, apresentado-se isoladamente, ou se evidencia tratar-se de crime organiza­

do; 

c. se a falsificação de produtos farmacêuticos continua* 

ou se, mediante ação das autoridades competentes foi coibida; 

d. quais os produtos que estavam e/ou estão sendo falslfi^ 

cados e respectivas marcas; 

e. se o MS tem conhecimento de casos similares, ocorridos 

anteriormente; se positivo, medidas tomadas para Identificação dos autores è 

para coibir o delito; resultados; 

f. se o contido na letra "d" do 1tera 1 for verdadeiro, ' 

pede-se: 

- legislação que regula a venda de drogas e produtos far­

macêuticos oriundos de sinistros (assaltos etc); 

- se as próprias Companhias Seguradoras lesadas podem pro 

ceder a venda e de que modo (leilão, licitação etc); 

- quais as pessoas (físicas e jurídicas) "que podem candi­

datar-se a aquisição do produto; 

- Õrgão fiscaUzador, não somente da atividade de venda,' 

em s i , mas, também, das características do produto comercializado (controle * 

de qualidade), uma vez que o material apreendido comumente fica exposto ãs 

intempéries por laggo tempo; _ - T ^ ^ u C l ^ • Continua.... 
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(Continuação do 0F.N9 035/78/SICI/DSI/MS, de 14 de fevereiro de 1 978) F l . 03 

- possibilidade desse material v i r a servir de produ-

to-base para falsificação de medicamentos; 

g. outros dados julgados úteis. > 

Tendo em vista a gravidade do assunto e sua péssima ' 

repercussão, se tornado publico, solicita-se o máximo sigi lo no processamento. 

Na oportunidade, apresento a V.S. protestos de esti 

ma e consideração. 
• i 

9) CARLOS GUIMARÃES DE MATTOS 

Diretor da DSI/MS 

CONFIDENCIAL 
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S E R V I Ç O P Ú B L I C O F E D E R A L 
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<£ 5 fc 

OF. SNVS-GAB. N9 Z1/77 
Em14 / se t embro /1977 

Do Responsável pela Secretaria Nacional de Vigilância Sanitária 

Ao Sr. Diretor da Divisão de Segurança e Informações 

kssxmtoxerox do proc. 9627/77 (envia) 

Senhor Diretor 

Para ciência dessa DSI, envio "Xerox" do processo 

n<? 9627/77, recebido do Gabinete-Bsb. 

Determinado a Divisão Nacional de Vigilância Sani 

tária de Drogas e Medicamentos providências de cunho sanitário, 

solicitei ao Gabinete, o envio do original ao Departamento de 

Polícia Federal, enfatizando a necessidade de providências sq_ 

hre o aspecto criminal. 

Nesta oportunidade, renovo protestos de distinta 

consideração e apreço. 

Dr. Luiz Carlos Moreira de Souza 
Respon~sâve-t-jre~l-a~-SWVS 

limo. Sr. 
Brigadeiro-do-Ar R/R Carlos Guimarães de Mattos 
DD Diretor da Divisão de Segurança e Informações 
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DEPARTAMENTO DE ADMINISTRAÇÃO 

PARA USO EXCLUSiVO DO SERVIÇO DE C O M U N I C A Ç Õ E S 

ESTE PROCESSO ESTA NUMERADO POR ESTE ÓRGÃO DE FLs. OI o J 

DATA-

/ yl / ^ <• u 
A S S I N A T U R A DO SERVIDOR 

;/ I 

OBSERVAÇÕES^ 

ti 

NOTAS^ I) NÃO PODERÃO SER R E T I R A D O S OU SUBSTITU ÍDOS OS COMPONENTES DO P R E S E N T E PROCESSO 

SEM A D E V I D A R E S S A L V A ; 

2 )OS DOCUMENTOS QUE INSTRUEM ESTE PROCESSO SC P O D E R Ã O SER RESTITÚ1DOS M E D I A N T E 

A U T O R I Z A Ç Ã O PREVIA DO C H E F E DO SERVIÇO DE C O M U N I C A Ç Õ E S 
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Ref.: SRA/DPF/BSB nS 026706/77 

Assunto: Pedido de investigação sobre falsificação 

de medicamentos. 

Interessado: SANDOZ BRASIL S/A 

DISTRIBUIÇÃO 

0\A f £_ Çom. 0-

-3U& 
MARIA DULCE DE MEN18H 
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Mat. 1.384.351 
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Serviço Gráfico do DPF 35 



) 

t\ 

MINISTÉRIO DA JUSTIÇA 

DEPARTAMENTO DE POLÍCIA FEDERAL 

Ofício n9 0244/77-CCP/DPF Brasília - DF 

Em 29 de agosto de 1.977 

Ref.: Processo n9 026.706/77-SRA/DPF/BSB 

Senhor Chefe do Gabinete: 

Em anexo, encaminho a V. Sa., para conheci 

mento e providências que julgar pertinentes, o expediente diri^ 

gido a esta Direção-Geral pela SANDOZ BRASIL S/A, referente a 

pedido de investigação sobre falsificação de medicamentos. 

O fato, a meu ver, pelas imprevisíveis con 

seqüências que pode produzir, reveste-se de extrema gravidade. 

Informo a V. Sa. que a Policia Federal, a-

põs o pronunciamento desse Ministério, poderá realizar investi^ 

gações a respeito, com vistas a apurar responsabilidades pela 

prática criminosa ora denunciada. 

Na oportunidade, apresento a V. Sa. protes_ 

tos de estima e consideração. 

MOACYR GOELHO 

Diretor-Geral 

limo. Sr. 

Dr. SÉRGIO RAYMUNDO NEGRÃO DE SOUZA FRANCO 

DD. Chefe do Gabinete do Ministério da Saúde 

BRASÍLIA - DF 

P. 

MARIA DULCE DE MENEZES 
Ag. de Saúde Pública 

Mat. 1.384.351 
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limo. Sr. 

Cel. MOACYR COELHO 

M.D. Diretor Geral do Departamento de Policia Federal 

Edifício da Policia Federal 

Setor de Autarquia-Sul 

BRASÍLIA, D.F. 

Ref.: Pedido de investigação sobre falsificação de medi camento s 

SANDOZ BRASIL S.A. com sede â Rua São Francisco 500, Santo Amaro, 

Sao Paulo, Estado de Sao Paulo, de fábrica na Av. Basiléia n?590, 

Resende, Estado do Rio de Janeiro, vem à presença de V.S. expor o 

que se segue: 

1) De algum tempo ã esta parte, vem recebendo, por intermédio de 

seu corpo de representantes comerciais, reclamações verbais 

de médicos e consumidores quanto ã modificação de efeitos te­

rapêuticos e alterações na aparência, no odor e no sabor de 

seu produto Hydergine soluçao-gotas , apresentado em frascos 

de 10 e 30 ml de conteúdo, fato bastante estranho devido ao 

elevadíssimo padrão do controle de qualidade exercido por San 

doz sobre os produtos por ela produzidos. 

2) Preocupada com estas reclamações verificou a Sandoz que, em 

sua grande maioria, as mesmas eram provenientes de cidades Io 

calizadas na Zona da Mata, do Estado de Minas Gerais, onde nos 

sos representantes comerciais tiveram oportunidade de localizar 

embalagens de Hydergine, cujo aspecto diferia sensivelmente das 

/) I usualmente comercializadas, nos seguintes estabelecimentos: 

t- ((x?w\ o pocJu.yv\Mo & 

MARIA DULCE DE MENEZES 
Ag. de Saúde Pública 

Mat. 1.384.351 
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Farmácia Sao Judas Tadeu 

Leopoldina - Estado de Minas Gerais 

Farmácia Sao Luiz Ltda 

Juiz de Fora - Estado de Minas Gerais 

3) Essas embalagens foram enviadas para nosso Laboratório de Con­

trole de Qualidade para uma análise detalhada, cujo laudo revê 

lou : 

( 

I - Quanto as embalagens 

1. Ausência do código de fabricação nos rótulos. 

2. A impressão dos rótulos é diferente do padrão utiliza­

do pela Sandoz. 

3. A retícula da impressão i diferente do padrão utiliza­

do pela Sandoz. 

4. 0 código da lingueta do cartucho difere totalmente do 

padrão Sandoz. 

5. A distância de penetração do código (vincagem da aba) 

é completamente diferente do padrão. 

6. A colagem dos cartuchos e feita a mao. Os cartuchos 

Sandoz sao colados ã maquina. 

7. A arte final utilizada para impressão com tamanho do 

corpo diferente do utilizado pela Sandoz. 

8. Tampa plástica diferente do padrão. 

Ausência de lacre (selo de garantia). 

/.. 

a At dJJJ9\ 

MARIA DULCE DE MENEZES 
. Ag. de Saúde Pública 

Mat. 1.384.351 
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II - Quanto ao medicamento 

1. Conteúdo dos frascos de 10 ml apresentando forte 

odor, estando os três princípios ativos da formula 

de Hydergine (diidroergocristina, diidroergocornina 

e diidroergocriptina) altamente diluídos, com ape­

nas 25% da concentração (analise realizada em 27 de 

junho de 1977). 

2. Conteúdo dos frascos de 30 ml apresentando aspecto 

turvo, com grande quantidade de intensos filamentos 

amarelados e com forte odor. Quanto aos princípios 

ativos continha, fato estranho, somente 28,36% de 

diidroergocristina que ê um dos três componentes da 

fórmula original (análise realizada em 06.06.1977). 

4) Estava a Sandoz tentando identificar, por todos os meios a 

seu alcance, a origem destas falsificações a fim de tomar as 

medidas necessárias, quando recebeu, no dia 12 de agosto de 

1977, uma correspondência registrada da grafica H.M. Schnee-

beli Clichês e Fotolitos, Avenida Santo Antônio, 474, Vitoria, 

Estado do Espírito Santo, solicitando confirmação e autentica 

çao de uma encomenda para impressão de cartuchos de alguns 

produtos da linha Sandoz. 

Em anexo, encontrava-se copia xerogrãfica do pedido supostamen 

te emitido por Sandoz que, por um rápido exame, evidenciou ser 

falso. 

i 

5) Pelo exposto vem a Sandoz Brasil S.A. solicitar que seja rea­

lizada uma investigação a este respeito, a fim de que sejam 

I salvaguardados os altos interesses de saúde pública e do con­

s u m i d o r 

P . 
f 

/ 
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Para maiores esclarecimentos e com a finalidade de prestar 

total colaboração para a solução deste caso, a Sandoz Brasil 

S.A. coloca-se ã inteira disposição e indica os senhores, r̂e 

presentantes de nossa empresa, : 

- Dr. Ricardo H.S. Martins 

Rua Sao Francisco, 500 - Santo Amaro 

São Paulo, SP 

Tel. (011) 246-5055 

( 

Dr. José Salomão 

Rua Dias Ferreira, 15 - apt. 204 

Rio de Janeiro, RJ 

Tel. (021) 294-1805 

como contatos junto ao Departamento de Policia Federal. 

Agradecendo antecipadamente as providências que V.S. venha a 

tomar a respeito do assunto, aproveitamos a oportunidade para 

apresentar as nossas mais cordiais saudações. 

SANDOZ 

Anexos : 1 - cópia do relatório da análise do conteúdo dos frascos de lOml. 

2 - copia do relatório da analise do conteúdo dos frascos de 30ml. 

3 - cópia da carta enviada pela grafica H.M. Schneebeli. 

4 - copia da falsa autorização para trabalhos de impressão de 

c a r t u c h o s . 

r >h^\ \/Mki dt 
MARIA DULCE DE MENEZES 

Ag. de Saúde Pública 
Mat. 1.384.351 
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Anexo 1 ^/ 

SANDOZ BRASIL S.A. 

FABRICAÇÃO CALÊNICA ' 

LABORATÓRIO DE CONTROLE 

PRODUTO: Hyderg ins 

LOTE: F/131 - 22 /06 /77 

DEIIRMIHAÇÕES 

ASPECTO 

VOLUME 

DENSIDADE 

PH 

IDENTIFICAÇÃO 

DOSAGEM 

I n t a c t o 

S» Gotas CAIA OE ENTRADA: 2 7 / 0 6 / 7 7 

OUAHTiDADE: 

EXIGÊNCIAS 

• 

) 

RESULTADOS 

F o r t o odor 

10 rol 

4 ,0 

Conformo 

25 ,03^ 

-

D 

X 

X 

• 

F 

X 

X 

X 

DECISilO: 

GATA: 2 7 / 0 6 / 7 7 

CSS.: [u-UA^ 

I MARIA DULCE DE MENEZES 
Ag. de Saúde Pública 

Mat. 1.384.3*1 



SAMDOZ BRASIL S.A. 

FABRICAÇÃO GALÉNiCA 

LABORATÓRIO DE COMTROLE 
Anexo 2 Ç 

dl 

PRODUTO: Hydorg ine - S . Gotas 

l-Oít.-ReciQ^a.pao CIC F / 0 3 9 - 0 3 / 0 6 / 7 7 

Um DE EíiTR/lDA: 0 6 / 0 6 / 7 7 

QüiliiliBADE: 

DEIERMINSÇOES EXIGÍKCIÜ3 RESULTADOS 

ASPECTO 

VOLU.VE 

DENSIDADE 

pH 

( 

IOENT!FICAÇÀO 

DOSAGEM 

Principio -Itivo Intactc 

* Solução turva cem crendo quantidade do 

intensos fiiamontoo, 

o/nare Iodas. 

Método: p/69.4 

0:7, odor forto, 

CECÍSÃO: 
o n / í V / 7 "7 

3rre.Tponuo a3 oX IQoncIas 

33 ml 

3,3 

Somente apresen­
ta Dihydroergo-
c.ristina 
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4)0A,oi,>s/s/ Anexo 3 

uJ J ü :-—»> :_»i C. G. C. (MF) 28 154 312/CC01-37 — INSC. ESTADUAL C3OÍ6I0O-0 

Vitória, 8 de agosto de 1977 

Diretoria, da 
SANDOZ DO BRASIL S/A. 
Depto Parmaceutico 
Rua Sao Francisco, 500 
S a o P a u l o L_§^t 0_Am«r o_ \_ 

( 
Prezados, Senhores, 

Anexo a presente remetemos a cosia Xerox de unia autorizaçãa 
emetido pela 3A1ÍD0Z DO BRASIL S.A.. 

Para eliminar qualquer duvida, pedimos a gentileza de nos 
confirmarem a autenticidade do documento anexo e deste jà 
agradecemos antecipadamente a vossa cooperação. 

Sem mais para o momento, firmamo-nos 

mui atenciosamente, 
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SÁNDOZ D O BRASIL 
D E P A R T : F A R M A C Ê U T I C O 

c^ A befi-OWft 
Anexo 4 

| j 

\ 

A U T O R I Z A Ç Ã O 

Vimos pela Presente , Autor izar a ARTGRAF Ltda E HM.SCHNEE» 

BELI CLICHÊS E FOTCLITOS, a executarem os t r aba lhos da impressão cartuchos dos pro 

dutos ?.'anipulados por nossos Laboratór ios , cuja re lação aba ixo . j " 

( 19 HYDERGINE GTAS. 30 a 10 ML 

29 MURICALVE 

32 SANDCíIGRAN 

AP- TQiOFAN . . 

ss ERIDI::A E HYDERGINE CÁPSULAS. 

Por ser verdade, firmamos a presente devidamente assinada/ 

sem mais, aproveitamos a oportunidade, pata os nossos agradecimentos. 

( 

Atenciosamente, 

S A N D Q Z D O B R A S I L S / A . 
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Avenida Santo Antcnio ?J.' 474 

Fone 2 2 3 - 2 0 6 9 

Vitória - Estado do Esp. Santo 

àr/\ ÂÊH£Q 
ma^mm ^^am 

• r\ 
C 0 R R F , 0 BRASIL 

P E G I S T R A / D - A 

Diretoria dá •! f 

' - • — * - * i 

••Ho;. 
' • : • / • - " ' - ' 

SANDOZ DO.BRASIL"S/A; -^. ' / 

, V • / V 
* » • • • • • r • " " • " 

h 
Dspt. Farmacêutico"*"-•*„, """"--M'.. 
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Conteúdo • 
30 ml 

•*Wm SoíuÇáo-Gotas 

^ S l ^yderginé 
Samdoz 

Poso log ia , i n d i c a ç õ e s 

Composição: 
I ml ( = 2 7 golas) conlóm: 
0,0070 <) dos motanosulíbna-
tos do Oiidroorgocorninfl, O i i -
droorgocristina, Düdroorgo-
cripíJna, em partos iguais 

5/77 
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SANDOZBRASíLSA 

Rua Sâo Francisco, 5 0 0 
(Slo. Amaro) . S. P a u | 0 
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J^A.OI^S/í/ 

3 0 m/ 
Soluçào-Gofas • 

Hyderg/ne 

h z 

Ç" 

o°*° ' °9 i ?. indicações 

Composição: 

O.OOíOgdosmatanoaulfona 

' « d a O i l d r o e r g o c o r n i c a . D l SAND02 BRÁS,, C 

I ( S ' ° ' *""'<>) - S. P . u l o 
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• S A N D U Z 

3 0 ml 
Solução-Gotas 

Hydergine 

Farm. Resp.; 
Romeu Teixeira de Siqueira 
CRF-19/579 
Venda sob prescrição médica 
Uc.pelo S.N.F.M.F. sob 
o n.» 154/1967 
C G , C 60 ,8 -14 .800 /0018-69 
Indústria Brasileira 

FABRICA: 
AV. BASILÉIA, 5 9 0 
RESENDE - EST. 0 0 RiO 
Sob licença de 
Sandoz S.A. - Basiléia 
Suíça . 
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20pUBS< 
^U!6jopAHÍ 
SBjoQ-oBònjOs' 

:opna^uoo: 

Conteúdo: 
30 mS 
Solução-Gotaí 

Hydergine 
2 

e 

h-t 
-v) 

Farm. Resp.: 
Geraido M. F. Mendes 
CRF-7 - 83 /74 
Venda sob prescrição médica 
L ia pelo S.N.F.M.F. sob 
o n." 154/1967 
C.G.C. 6 0 . 8 4 4 . 8 0 0 / 0 0 1 8 - 6 9 
Indústria Brasileira 

FÁBRICA: 
AV . BASILÉIA, 5 9 0 
RESENDE - EST. DO RIO 
Sob licença de 
Sandoz S.A. - Basiléia 
Suíça 

^ 



PADRÃO DE CARTUCHO SANDOZ 

COLAGEM DE FECHAMENTO DO CARTUCHO ( A MAQUINA ) 

l/ERNIZ CALANDRA UTILIZADO DE PRIMEIRA ( DANDO 

COBERTURA UNIFORME 

CORPO DE LETRA 

RETÍCULAS 

COMPRIMENTO DO CÓDIGO DE IDENTIFICAÇÃO} 

2 mm a partir da vincagem 

DISTÂNCIA LATERAL 10 mm 

IDENTIFICAÇÃO DA GRAFICA 

3,eft; OJ.SO/0/. 
ANALISE DO CARTUCHO APRESENTADO «<*SH*!".-M ••WHIWHlÉmBM 

1. COLAGEM DE FECHAMENTO MANUAL 

2. VERNIZ UTILIZADO DE SEGUNDA ( APARECEM 

MANCHAS NO PAINEL 

3. CORPO DE LETRA DIFERENTE DA NOSSA ARTE FINAL 

4. RETICULA UTILIZADA BENDAY 

^-5. COMPRIMENTO DO CÓDIGO DE IDENTIFICAÇÃO 

11 mm a partir da uincagem 

DISTÂNCIA LATERAL 13 mm 

5. NÃO EXISTE IDENTIFICAÇÃO DA GRAFÍCA 
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