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MIMISTERIO DA SAUDE

DIVISAO DE SEGURANGA E INFORMAGOES

INFORMAGCAO N.c 053/78.......[DSI[MS

DATA: 30 de junho de 1 978
ASSUNTQ:FALSIFICAGCAO DE PRODUTOS FARMACLEUTICOS

ORIGEM:

REFERENCIA: PB NQ 034/18/AC/78, de 13/02/78
DIFUSAO:AC/SNI

DIFUSA0 ANTERIOR:

ANEXO:

Em atencao ao documento da referéncia esta DSI passa a
responder aos quesitos formulados por essa AC, segundo os levantamen-
tos efetuados junto a Secretaria Nacional de Vigildncia Sanitdria, or
gdo ao qual esta subordinada a Divis3do Nacional de Vigillncia Sanita-
ria de Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticoés, Produtos Dietéti-
cos e Correlatos - DIMED:

a) o assunto esta consignado no Processo n? 9627/MS, o
qual estd retido na DIMED, aguardando pronunciamento do Departamento
de Policia Federal, visto que as investigagdes prosseguiram na area po
licial;

b) o Dr. Almir Batista da DIMED acredita tratar-se de
um fato isolado;

C) "

s6 ha uma maneira de sabermos se a falsificagdo de
medicamentos continua ou se foi coibida; & colhermos, sistematicamen-

te, amostras para anilise fiscal no comércio varejista, no comércio

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

sim, com resultados analiticos fornecidos por laboratorios oficiais,

teriamos uma nogdo exata da qualidade do medicamento exposto a venda

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

segue
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e) a Segao de Fiscalizagdo e Controle da DIMED desconhe
ce casos similares ao denunciado;

f) " inexiste legislagdo que regule especificamente a
venda de dfogas e produtos farmaceuticos oriundos de sinistros. O
ato se opera como nos contratos comuns de compra e venda de bens 25
veis;

- as apdlices dos diversos ramos de seguro contém clau
sula segundo a qual uma vez considerada a perda total da mercado -
ria segurada, o segurador indenizard o segurado pelo valor do bem
sinistrado, limitado & garantia da apdlice, passando os salvados pa
ra sua propriedade;

- esta cldusula decorre do principio da liberdade con-
tratual, quando ndo disposto em contrario pela lei, e como corola-
rio do disposto nos artigos 728 do Codigo Comercial e Art. 1.462
combinado com o art. 986, I, do Codigo Civil;

- as empresas seguradoras, invertidas na propriedade do
bem indenizado e como pessoas juridicas de direito privado, nao es-
tdo obrigadas a observar modalidade especial de venda (licitagdo,
ete.), podendo fazé-la livremente;

- tratando-se de drogas, medicamentos, insumos farma -
céuticos e correlatos, a compra s6 podera ser feita por pessoa fi-
sica ou juridica devidamente habilitada a exercer esse tipo de co-
mércio segundo as prescrigdes da Lei n® 5.991/73 e seu regulamento,

aprovado pelo Decreto n® 74.170/74 ".




SERVICO FUBLICO FEDERAL 3 .' /fgyA?
27.06. 78

- oa ~m L o
OF .SNVS/GAB/NQ 23/78 Em 28 de junho de 1978
Do gecretario Nacional de Vigilaneia Sanitdria

AOgsy. Diretor da Divisdo de Seguranga e Informagides

Assunto

Senhor Diretor

Em resposta ao oficio 146/78/SICI/DSI/MS fago
anexar ao presente 0s esclarecimentos reclamados,prestados pela
Divisao Legal desta Secretaria, bem como Xerox do processo n¢

6570/77-M5 onde V.5%. pode observar que o mesmo se encontra para-
do mesta Secretaria, em aguardo a resposta de questionario apresen
tado pela DIMED e enviado pelo meu Assessor Técvico Dr. Carlos de
Castro, a interessada "Transdroga S/A" em 17.03.78, ate hoje sem
resposta e sem a qual o processo nao podera ter andamento.

-

1s folhas 32 encontra V.S%. xerox do oficio en

[

viado e com o questionario anexo.

Sendo o que me cabe no momento, apresento pro

testos de consideragao e aprego.

5
_‘__‘___3 it — : -

Dr. Luiz Carlos Moreira de Souza
SeePetdrio Nacional de Vigilaneia

Sanitaria

Ilmo. 8», -
Brigadeiro-do-Ar R/R Carlos Guimaraes de Mattos
DD Diretor da Divisao de Seguranga e Informagoes
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Senhor Secretario Nacional de Vigilancia Sanitaria

De ordem.

Esta Divisao Legal, atendendo solicitacdo de Vossa Senhoria,
examinou o Oficio n® 035/78/SICI/DSI/MS, que versa sobre a falSificagé'xo de
produtos farmacéuticos, cabendo-lhe esclarecer, limitadamente ao tema caren

te de pronunciamento juridico, conforme sugerido no relato da DIMED, O quan
to segue.

Inexiste legislagao que regulé especificamente a venda de
drogas e produtos farmacéuticos oriundos de sinistros. 0 ato se opera cam

nos contratos comuns de campra e venda de bens moveis.

As apblices dos diversos ramos de seguro contém clausula se
gundo a qual uma vez considerada a perda total da mercadoria segurada, O se
gurador indenizara o segurado pelo valor do bem sinistrado, limitado a ga
rantia da apdlice, passando os salvados para sua propriedade.

Esta clausula decorre do principio da liberdade contratual,
quando nao disposto em contrario pela lei, e camo corolario do disposto nos
artigos 728 do Codigo Camercial e 1.462 cambinado cam 986, I do Cddigo Ci

vil.,

As enpresas seguradoras, invertidas na propriedade do bem
indenizado e camo pessoas juridicas de direito privado, nado estao cbrigadas
a observar modalidade especial de venda (licitagao, etc.), podendo fazé-la
livremente.

Tratando-se de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos
e correlatos, a campra s6 poderd ser feita por pessoa fisica ou juridica de
vidamente habilitada a exercer esse tipo de canércio segundo as prescrigdes
da ILei n? 5.991/73 e seu requlamento, aprovado pelo Decreto n? 74.170/74.

A sua consideracao. >
~ M - / o
") S / ¢ f3

bR. EDGARD| B DE A. lARAUJO
Aaavsor - FAS

EBAA/ep




o

-
<
o
w
(=)
w
T
(@]
(&
.
m
20 |
o
(@]
(&
>
o
u
w

4

s

MINISTERIO DA SAUDE

ED

Enc.

memorial de sua colaboragao ao aperfei-
coamento do sistema de vigilancia sanitaria.
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o i MEDIANTE AUTORIZAGAO PREVIA DO
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LIS

. - < Dsasco (SP), 13 de junho de 1.977.
Dir. Exec. 056/77

SENHOR MINISTRO,

Temos a honra de passar as maos de Vossa Exceléncia o anexoc memorial, gque con
substancia nossa modesta colaboragao so aperfeigoamento do "Sistema de Vigi-
18ncia Sanitaria”.

. . - vl
AD ensejo, agradecendo a deferéncia com gue fomas distinguidos’ por Vossa Ex—
celéncia, renovamos oS nossos mais sinceros pm‘f:estns de admu‘az;,aa e respelto.

4 Jo

- "TRANSDROGA S.A."
Transporte de Drogas e Mar/‘oadorlas

\\

/

-

EXMD &R,

DR. PAULO DE ALMEIDA MACHADO
D.D. Ministro de Estado da Salde
Brasilia - (DF)
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- DEA0L,8 )

SENHDR MINISTRO

- I~

CONSIDERACOES INICIAILS

Como empresarios e como cidadzos brasileiros, temos acompanhado com entusiasmo a
proficua gestao de Vossa Exceléncia, a frente da Pasta da Sadde.

E, dentre os assinalados servigos prestados ao pals por essa Administracao, sem
davida avulta em importincia a promulgagao da legislagao sobre "Vigilancia Sanita
ria*, gue se completou com o Decreto n® 75,0594, de 05 de janeirg de 1,977, B

Estamos convencidos de que este diploma se constitui na mais seria iniciativa go-

. . " £ - . .
vernamental, jamais empreendida neste pals, de dotar o Poder Publico dos intrumen
tos legais necessarios a uma agao efetiva e saneadora, em defesa do consumidor
brasileiro de medicamentos e de produtos correlatos.

Normalmente, o empresario reage contra toda e gualgquer tentativa de controle que
o Governo pretenda exercer sobre sua atividade econBmica. E uma reagao natural
e compreensivel,

No nosso caso, entretanto — especializados gue somos no transporte de medicamen
tos — embora tenhamos sido abrangidos pslo campo de aqao da "Vigilancia Sanita
ria", por faorga dos Artfs 127 a 129 do citado Decreto, nao s0 saudamos, com since
ro jdbilo, o advento deste diploma legal, como, ate, vimos reivindicar a exacerba
céo deste controle, por paradoxsl e inusitado que isto possa parecer a Vossa Exce

l8ncia,

~IXI-

D TRANSPORTE DE MEDICAMENTDS E SEU DESSNVOLVIMENTD

Entretanto, a nossa posigao diante do Decreto n2 79,094/77, pode ser entendida fa -

cilmente, quando se tem presente a historia do desenvolvimento de nossa especiali

dade, no Brasil,

Até 1,960, ano em gque foi fundada a TRANSDROGA, inexistiam no Brasil empresas es—
pecializadas no transportie de medicamentos.

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

com outras cargas.

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

DEA- 01,29

023

Ds laboratdrios normalmente mantinham depdsitos em pontos estratégicos, a par-
tir dos quais atendiam aos pedidos, wutilizando-se de peguenas empresas regio —

I‘IaiS-

Era comum, por outro lado, a encomenda ser redespachada, sendo sucessivamenie

manuseada por trés, quatro ou mais empresas, até chegar as maos do destinata
rio, As vezes, até mesmo as linhas regulares de dnibus, que atendiam s peque
nas cidades do interior, eram utilizadas neste complicado processo. -

Em alguns casos, 0 aviap era o Gnico meio de transporte possivel,

Cnmo, normalmente, o frete era pago pelo destinatéario [uenda FDBJ, 0s labora
torios nao tinham interesse em controlar o custo desta cperagac, gue, entre —
tanto, afetava diretamente o consumidor fingl, especialmente daguele localiza
do nos pontos mais remotos do territorio nacional, que era exatamente o de me

nor poder aguisitivo,

Algumas medidas oficiais, entretanto, adotadas em épocas diferentes e sEm
qualguer relagac entre si, determinaram a alteragao substancial deste quadro
e criaram as condiqaes basicas para o surgimento e a consolidacio das empre
sas especializadas no transporte de remédios, a saber: -

. a racionalizacao do transporie aféreo, com a extingao pelo DAC, das li-
nhas deficitarias, que atendiam indmeras cidades do interior do pais;

.b. D preco nacional do medicamento, gue determinou a obrigatoriedade da
venda CIF, o gue significa que o frete passou a ser pago pela Indistria
remetente;

.Ce a criagao do ICM {em substituigaoc ac antigo IVC), gwe, pela sua nova !

sistematica de tributagao, tornou anti-econbmica & manutengao,  pelos
Laboratorios, de estogues em depositos regionais.

Paralelamente a estas medidas governamentais, outros fatores colaboraram deci
sivamente para gerar a necessidade de um servigo especializado, gue fosse ca-
paz de levar o medicamento desde o centro de produgao {praticamente concentra
do no eixo RJ/SP) até os pontos de venda, espalhados por todos os gquadrantes’
do pals, pelo meio mais rapido, mais seguro e menas oneroso. Dentre esses fa—
tores, destacam-se o crescimento da renda "per capita” e a integra;%o, pelo a
vargo dos meios de comunlcagan, de uma parcela consid eravel da populagan bra
sileira, gue vivia a margem do processo de desenvolvimento.

* r} 3 3 = - a
Tais fernomenos econdmicos e sociais criaram um mercado novs, gue a Indistria
Farmacéutica, com a agilidade propria da iniciativa privada, tratou de con—
quistar,

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

—-sBgUE—
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Neste contexto de transformagoes surgiu a TRANSDAQGA, fundada por trés jovens, o
riundos dos escaloes intermediarios da aviagao comercial.

Iniciando com o parco capital de gue dispunham, que lhes permitia adquirir ape-
nas um caminhao & sem ter recebido nos seus 17 anos de vida gualguer nove aporte
de capital de rlscn, crescendo, assim, t3ao somente através do reinvestimento 515
tematico de seus proprios lucros, a empresa, hoje,

tem um capital registrado de Q¢ 30,800.000,00 e um patrimbnio superior
a 0§ 100,000.,000,00;

opera com uma frota de 650 veicules, dotsdos de carrpcerias fechadas ,
dos guais 160 s3c proprics e, os restantes, arrendados de terceiros;

mantém uma rede de 30 filiais, © que lhe permite entregar diretaments,
as mercadorias de seus cllentes, sem redespacho, em qualguer cidade, vi
la ou povoado dos Estados de Sao Paulo, Rio de Janeiro, Minas GBrals,
Espirito Santo, Rio Grande do Sul, Paran&, Santa Catarina, Goias e Dis
trito Federal, servindo, ainda, parcialmente, os Estados do Mato Grns
so, Bahia, Para e Amazonas;

tem um quadro de pesscal de 1,500 funcionarios, sendo 700 na Matriz,
em Osasco, e 800 nas filiais.

£ claro gue um crescimento tao vertiginoso nao pode ser explicado apenas pela ca
pacidade de seus fundadores e administradores,

Na realidade, o desenvolvimenteo inicial da TRANSDROGA foi fruto da feliz coinci-
d8ncia dos fatores politicos, econSmicos e sociais alinhados anteriormente.

Ela surgiu no momento certo e nos lugares certos, atendendo a uma demanda slta -
mente insatisfeita, pela inexistBncia de meios eficientes de escoamerto da produ
-~ . - » " -~ . - —
gao de mecicamertos e oferecendo a Industria Farmaceutica uma alternativa rova
de distribuigao, que lhe permitiu egilizar e expandir seu esquema de comerciali-
zagaa, colocando seus produtos em poatos antes inacessiveis, em prazos entes ini

maginéveis,

Mas & evidente que este mercado, com o passar to tempo, nao poderia deixar d2 a—
trair outras empresas de transporte que, emuladas pelo rapidas desenvolvimento da
TRANSDROGA & estimuladas pela propria Ind(stria Farmac8utica {interessada, por
razoes Obvias, em estabelecer a competigao entrs seus fornecedores), estrutura —
ram-se para a prestagao dos mesmos servigos,

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

Hoje, o transporte de medicamentos caracteriza—se por sua alta compstitividade.

—segue—
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Pelo menos 10 organizagoes de porte disputam a carga da IndUstria Farmacgutica,
além de uma infinidade de peguenas empresas ahe, naormalmente, apenas tumultuam
o mercado, concorrendo unicamente na base de aviltamento de pregos, nao ofere-
cendo qualquer seguranga 20 usuario.

Ainda assim, por forga de seu pioneirismo e do "know-how" gue desenvolveu ao
longo desses 17 anos, a TRANSDROGA mantém a sua firme lideranga no setor, por
ser, também, dentre todas as suas concorrentes, a gue detém 0 maior indice de
especializagao (cerca de 80) de sua carga continua sendo proveniente da Indis—
tria FarmacButicaj o restante € constituido de mercadorias com caracteristicas
semelhantes as do medicamento, em termos de embalagem, peso, volume, etc.).

- IIT -

D _TRANSPORTE DE MEDICAMENTOS E O "SISTEMA DE VIGILANCIA SANITARIA™

Por tudo isso e pela experincia que acumulamos ao longo de guase duas décadas,
em termos de transporte e de Indistria Farmac8utica, entendemos gque a recente '
legislagaon, disciplinadora do "Sistema de Vigilancia Sanitéria“,esté fadada a
escrever uma nova pagina, de vital import&@ncia, na historia gue sintetizamos no
{tem anteriar. '

Nao podemos deixar de nos sentir recompensados ao verificar que a espscializa -
et - . . . Lg

gan que, pioneiramente, introduzimos no pals passa a ser, agora, expressamente'
reconhecida num texto de lei:

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

"arte 128 As empresas, para realizarem o transporte de produtos sob
regime de vigil@ncia sanitéaria, dependem de autorizag@o especifica, in-
clusive as autorizadas a industrializa-los.

§ UONICO 3 A habilitagao da empresa sera produzida em processo pro-
prio e independente, mediante a apresentagao do documento comprobatorio
de sua instituiggn legal, da gual conste o ramo de transporte como de
sua atividade, a indicagan de seu representante legal, a sede e locais
de destino.

"Art? 129 : Os veiculos utilizados no transporte de gualgquer dos produ
tos de gue trata este Regulamento, nao sujeitos &s exigéncias do  Art®
127, ficam, entretanto, obrigados a ter asseguradas as condigoes de de-
sinfeccao & higiene necessarias a preservagao da salde humana®.

—segue-~
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Assim, o gue era u'a mera opgao empresarial, passa a ser, agora, uma imposicao le
gal, num primeiro e decisivo passo no sentido da completa regulamentagao da ativi
dade, que tem sido a principal reivindicagao dos empresarios verdadeiramente cons
cientes que operam no setor. -

Acreditamos, mesmo, gue, com os dispositivos acima transcritos, combinados, no
que couber ao transporte, com os requisitos enumerados nos Artfs 76 a 79 do mesmo
Regulamento, esse Ministério tem & sua disposigén os instrumentos legais suficien
tes para sanear o mercado de transporte de produtos farmac8uticos, dele afastando
as empresas gue nao disponham da necessaria estrutura para operar e, a partir daf,
estabelecendo as condicoes necessarias para viabilizar um esguema de fiscalizacao
gue, centrado nas empresas de transporte autorizadas, possa controlar todas as a—
tividades abrangidas pelo "Sistema de Vigil@incia Sanitaria", desde a produgao até
a venda ao consumidor final.

= D =

TRANSPORTE — O FUNIL DO SISTEMA

No desenvolvimento da idéia acima enunciada reside a colaboragao que pretendiamos
prestar, no sentido de simplificar a fiscalizagao de todo o "Sistema", redobrando,
ao mesmo tempo, a Sua eficacia.

Com efeito, na medida em que o Orgao competente desse Ministério ajuste um crité
rio de selegao das empresas de transporte em condigoes de serem habilitadas, de
sorte gue apenas aguelas verdadeiramente estruturadas possam operar no setor, es—
tamos certos de que nao mais do que 10 empresas, em todo o pais, receberiam a ne-
cessaria autorizagao.

Ora, considerando gue, nos termos da lei, somente as empresas autorizadas pode-
rao transportar os produtos sujeitos ao "Sistema de Vigil@ncia Sanitaria", a re-
dugap do seu numero criara um verdadeire funil, por onde devera se escoar obrlg
toriamente, toda a prndugao sujeita ao controle, com evidentes vantagens para a
fiscalizagao.

Basta que se diga gue alguns agentes colocados nas terminais dessas 10 empresas,
em Sao Paulo e no Rio de Janeiro, teriam condigoes de fiscalizar cerca de 90p de

toda a produgao.

Por outro lado, esta concentraga@o, a par de nao se constituir em guebra do prin-
cipio da livre concorréncia, que ficaria assegurado, propiciaria as empresas ha-
bilitadas economias de escala, gue lhes daria condigoes de aprimorar ainda mais
DS Seus servigos, com vantagens para todo o "Sistema",

E de se lembrar, ainda, gue o estabelecimento deste funil poderia significar, tam

—5Egue—
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{;& TRANSDROGA S. A. transporte de drogas e mercadorias

i bém, um excelente instrumento de fiscalizacao e controle para outras areas do Po-
der Piblico, tais como: WMinistério da Fazenda (fraudes fiscais), Policia Federal
(tréficn de drogas), além de se constituir numa medida de racionalizagao, que re-
sultaria em consideravel economia de combustivel.

= U=

CONSIDERACOES FINAIS

0 presente memorial, como Vossa Exceléncia hé de ter percebido, teve por finalida
de precipua a de demonstrar gue a TRANSDROGA, como certamente as outras empresas
iddneas do ramo, receberam a promulgacac do Decreto n® 79,094/77 com grande entu—
siasmo, entendendo gue ele representa um passo- importante no sentido do saneamen—

. to do mercado 8m gue atuamos.

Aguardamos com ansiosa expectativa, a efetivagao da agao fiscalizadora, gue, em
fungao deste diploma legal, sera desenvolvida. E, neste sentido, entendemos que
seria oportuno sugerir a adogao de um esguema de fiscalizag@o, a partir das pro—
prias empresas de transporte,

» 0 nosso objetivo, nesta oportunidade, foi apenas o de agitar uma ideia, gue, se
considerada viavel, podera ser desenvolvida; com maiores dados e informagoes mais
detalhadas, gque estamos aptos a fornecer aos orgaos competentes desse Ministério.

Em qualquer caso, nossa admlragao pelo trabalho de Vossa Exceléncia e a nossa dls
posigao de colaborar permanecerao inalteradas. f

. |

E 3 Osased (8P), 13 de junho de 1.977.

B raor

"TRANSDROGA S.A." d /y;

Transporte de Drogas e Mercadorias
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h,‘,fb TRANSDROCE S. A, iransporte de drogas e mercadorias
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. Pore Aa~istiro no Cadastro Geral de Contribuintes

o
- —

Transdroga S.A. Transporte de Drogas € Wercadorias
CGC : €60.619.185/0001 - 93

. Endzreco

fua Humbertu de Campos, 271/456 - - -+ comeeoe e

Vila Jolenda - Usasco — S3o0 Paulo - CEP 06000
Caixa Postal : 954
Telefone em Gsasco :

Telefone em Sao Paulo :

478-9922 {PABX)
247-2167 / 246-2839

Telex : Bauru : {(014) 22.45 TOMEER
B.Horizonte : (031) 10.08 TFARBR
Brasilia : (0B1) 17.21 TDMEBR
Campos : (021) 72.38 TOMEBR
Campinas : (D19) 12.54 TOMVERR
Curitiba : {041) 53.49 TDMEER
Goiania : (062) 22.37 TOMEGR
Gov. Valadzres: (031) 16.57 TDVEBR
Juiz de Fora : (032) 21.55 TOVEER
Londrina : (043) 22.47 TOMEBR
Porto Alegre : (051) 16.81 TDMEBR
Rib. Preto : (016) 61.64 TOMEBR
R.Janeiro / TF: (021} 225.19 BMELBR
R.Janeiro / TD: (021) 220.73 TDMEBR
Sao Paulo : (011) 214.29 TOMEBR
vitdria : (027) 22.42 TFARBR

.« Sede
‘unicipio de Osasco — Sac Paulo
. Fora
Osasco -~ Sao Paulo )
. Filisis

A empresa possuil 30 filiais, nas seguintes cidades e estz-
dos do Pais:

. o Estmdo de Sao Paulo - S filiais

Sao Pzulo - Oszasco
Campinzs

Soruceba

Ribeirao Preto

SZo Jozé do Rio Preto
Bauru

Tsubate

Santos

Birigui

. Mo Estad’o do Parani - 3 filiais

Curitibe
Cazcovel
- Londrina
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. No Estodog de Santa Catarina - é fFiliais
]

+

A florianopolis ‘

Joagaba \
{
I

« No Estado do Rio Srande do 5u1-2}filiais

|
Porto Alegre |
Passo Fundo !

. No Estado do Rio de Janeiro - 2 filiais

Rip de Janeiro

|
!
" Campos !
q
i

. No Estedo de Minas Gerais - 7 J‘liais
Belo Horizonta t

Juiz de Fora

Patos de Minas

Uberlendia

Governador Valadarses

Varginha

Montes Claros

i e e ——

. No Estado de Goias - ‘1 filial
. Goignia
. No Distrito Federal - 1 filial
Brasilia
. No Estade do Para ° - 1 filial
Belém‘
« No Estado do Amazonas - 1l filial
N Manaus
. No Estado da Parafba - 1 filial

Campina Grande
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.2 AOIIT L ISTRARTS

A sociedade € administrada por uma Diretoria constituida por 7 (sete)
membros, sendo 3 Diretores Superintendentes e 4 Diretores Executivos,
com mandao de 2 anos.

0 guadro n? 1 apresenta informa;ﬁes especificas sobre os membros da
atual Diretoria.

QUADRD N2 1

Administracao da Sociedade

Composicao
NOWE DOS VENBROS ﬂ' CARGO

.I. DIRETORES SUPERINTENBENTES

« Moacir Ferro . _ Diretor Comercial
. Sinvaldo Pereira Dias Diretor Adm inistrativo
« Thiers Fatiori Costa ‘I piretor do Trafego

.IXI. DIRETORES EXECUTIWS

« Celso Joaquim Raio Controladoria e Area Financeira
. Geraldo A, B, Vianna DRH e Assessoria Juridica
. Mauro Rezende Projetos Especials e Manutengao
. Noel Freire Diretor Regional R. Janeiro

. Ata Geral Extraordinaria - AGE publicada no Diario
Oficisl do Estado de 02 de fevereireo de 1,977,

RN S
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(3). CAPITAL S0OCIAL

«8. Caunital | : !

0 czpital social da Transdreoge, inteiramente subscrito e 1ntcgre112a

do e de (£ 30.800,000,00, divididos em 33,800,030 agoes nrdlnarlas,
nominativas endossaveis,

.b., Evoluc2a do capital social

EVOLUCAD D0 CAPITAL NOS 4 ULTINMOS ANDS

AND RUANTIDAOE DE AQUES|CAPITAL INTEGRALIZAOO

1.973 7,600,000 9.600,000,00
1,974 15,300,000 15.300,000,00
1,975 23,400,000 23,400,000, 00
1.975 30,800,000 30.000.000,00

-——
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A Transdroga © uma gmpresa de transporte rodoviario de carga, sespecializa
da na prestagéo do servigo de entrega de mercadorias de parta a porta.

foi organizada em 1,560, inicialmente fazendo entregas de medicamentos pa
ra os lebaratorios farmacButicos de Sac Paulo na cidads de Santss,  ori-
ginando-se desse tipo de servigo @ Sua razao social.

Quando de sua constituigao, & aviagao comercial estava sofrendo um proces
so de fusao e eliminagso das linhas interioranas, em razao da grande con-
correncia que vinha sofrendo do servigo rocoviario de passageiros e car-
gas, provocada pela sbertura e esfaltamento de ncovas e modernas estradas
de rodagem. Em consequéncia, a Transdrcga pode expandir os seus serviges,
inicialmente para o intericr do Estecdo de Sao Paulo, e, posterigrmente,
para os demais Estados da Regiao Centro-Sul, Centro-Qeste e Sul do Pais,
em razao do tipo de operagaoc no gual se especializou e que ate entao vi-
nha sencdo executado pela aviaczo comercial,

Hoje a Transtdroga entrega mercadorias em todas as cidodes, vilas e povoo-
dos dos Estados de Seo Paulo, Aio de Janeiro, Minas Gerais, Espirito San-
to, Sul da Bahia, Goias, Mato Grosso (parte), Brasilia, Parama, Santa Co-
tarina, RBio Grande do Sul e Para {parte). Saoc mais de 6,000 localidades
atendidas por um servigo proprio, sem redespachos ou interveniéncia da
outras oTpresas.

oo
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0 trabalho da empresa se desenvolve em 3 fases distintas e coordenadas:

18, Coleta das mefcadorias nos clientes,

cn, Triagem da carga coletada, na terminal e transferéncia da mesma as
filiais de destino,

-

dt, Triagem da carga na filial e sua entrega Eﬂ destinataric

Como @ empresa possui uma clientela fixa nos grandes centros  produtores
do Pais (Sao Paulo, Rio de Janeiro, Porto Alegre, Belo Horizonte, Curiti-
ba, Campinas, etc.,) o servigo de coleta nesses clientes é automatica e
programada, e independe de solicitagao, No entanto, a empresa atende, °
também, a solicitaggo de coleta para ocutros clientes, principalmente pera
aqueles que expedem mercadorias com o frete a pagar no destino.

Operando em uma aresa tao extensa — Goias ao Rio Grands do Sul — & fa-
zendo entragas em todas as cidades e vilas dessa'regiac, os caminhoes de
coleta trazem para a terminal uma guantidade de volumes destinada, aliato
rigmente, a gualguer uma dessas cidades, As 6.000 cidades e vilas da re-
giao servida pela Transdroga sac atingidas através das filiais, que agru-
pam essas cidades e vilas de acordo com o sistema viario existente, a dis
téncia a ser percorride, a densidade da carga a ser entregus € a ecanomi
cidade da operagao, -

LHar pacsa ravan, ne uniomee dayem Spr descarraganna ranferd dne . marrcanna

com 0 COO1go Oa Tillal 08 0estino e transTericos para oS DOXeS OB expedl-
gao para essas filiais,

0 trabalho de coleta processa-se durante o dia,
No perfodo da noite, os veiculos que transportam as mercadorias para as

filiais onde serao realizadas as entregas sao carregados ©, uma vez desem
baragados, seguem viagem,

Chegando nas filiais, os mesmos sao descarregados, uma vez que transportam

volumes que deverao ser entregues, aleatoriamente, em qualguer cidade ou
vila da érea da filiel.

A carga descarrsgada & conferida novamente e colocada no box corresponden
te a cidade de destino. Essas cidades szo agrupadas em linhas regionais-
da entregas de acordo com as estradas tronco e secundirias que servem es-
sas localidades, L

0s velculos de entrega s2o carregados durante a madrugada 8 no periodo do

dia executam a opsragan de distribuigan das mercadorias aos ssus comprado
res, cbedscando a um itinerario pre-fixada, que defins o tipo de veiculo

. o/
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a ser utilizado, a frequéncia das viagens (diarias ou em guais dias da se
mana devam ser feitas), tempo a ser gasto no percurso de ida e volta, lo-
cais de pernoite, abastecimento, etc, .

Os clientes da Transdroga necessitam gque os servigos prestados a eles pe-
la empresa tenham como caracteristicas basicas:

. . . »
.8. Gue as entregas sejam feitas com velocidade, istoc e, dentro de um [
prazo minimo e pre-fixado para cada localidade.

.D. Rue o prazo de entrega prometido pela empresa seja cumprido com regu
laridade,

0 esquema de trafego implantado pela empresa com a coleta autumética, 1i
nhas regulares de transferéncia de mercadorias entre as filiais e destas
eos destinatarios nas diversas cidades da area das filiais, obedece a es-
sa exigéncia da clientela.

Além do servigo de coleta e entrega, a Transdroga, atendendo recamendacao
do expedidor, algumas vezes, além de proceder a entrega das mercadorias *
aos destinatarios, recebe o seu velor e encaminha o dinheiro ao remstente,

Isso ocorre guando o comprador ultrapassa o limite de credito concedicdo pe
lo vendsdor nas 0perag5es a prazo ou quando o destinatério goza de deccon
tn especial para proceder o nadamentn dn valer da mercadnria no ato do re

mmbmd e i e e me——

VEJCULOS UTILIZADOS NAS DIVERSAS ETAPAS DO SERVICO &

Os veiculos utilizados pela empresa nas diversas etapas dos servigos que
executa, dependem da densidade da carga a ser iransportada,

Nos serviges de coleta, sao usados veiculos de 3,5 ton., 6,2 ton., 12,0
ton, ou 22,0 ton., segunda a quantidade de carga do cliente.

Nos servigos de transferéncia de carga entre as filiais os veiculos em-
pregados na operagac, t&m capecidade para 12,0 ton. a 22,0 ton. .

Nos servigos de entregas itinerantes nas filiais de destino da carga, co
mo a cparagéo e atomizada, sao empregados velculos de menor porte, ou se-

ja: de 1,0 ton,, 3,5 ton. e 6,2 ton, .

Uma perte da frota e prﬁpria e outra parte & de transportadores autﬁnumos,
a maioria dos quais trabalha com exclusivicdade para a empresa,

A quase totalidade dos veiculos utilizados pela empresa, sejam propriocs °*

afls
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Quando o
oo possul esse tipo do carrcceria, a empresa cede
de um contreto de comodato.

ou Ue tercciros, tem curroceria metalica fechade, tipo furgo.
trocsportador autdnomo
g0 crrreteiro, atraves

seca, a emprésa possui alguns com instalageo
i e P - . P
frigerifica Terao King, pera o transporte e distribuigoo d® vacinas,

» #
Alu= dos veirulos para coraa

0 DOSSNVOLVIVTNTO DA ENSRESA

Os velculos que stendem a empresa, proprios ow
¢e terceirss, rodaram em 1,975, 27.952,144 kms.

Considerando-se que szo_em nimero de 300 os dias
uteis de um ano, pode-se considerar cue a quilo

metragem rodada pela Transdroga, em 1,975, cor~

resgondeu a quase 100,000 por dia,

Massa opara;ﬁo foram transportadas 21,335 toneladas. _ — :

Devenos ressaltar que uma das caracteristicas
Ga varga da Trassdroga € o seu baixo peso por N e
despucho e, en consequéncia, a simples reFerEE
cia abv peso das mcrcédorias transportadas re-
prescnta muito pouce em Comparagac com a tone—
lagzm transportada pelas transportadoras de
carga ceral.
i
E Consequentemente, um indice que reflete com -
meivr precisis o volume de operageo da  enpre-

sa € o numero de despechos entregues,

Em 1.975 esse nusero foi suzerior a 2 milhtes,
s * o,

o gue equivale a quase 7,700 entregas dierias

{excluidos sabados e domingos).

. .
,Outrq_pgracter{stica tda curga transportada pela empresa € a grande guontl

¢ac's de volures por despocho,

£Em 1.973 feran transportadss e entreguss
8,£33.6348 volutes, o que equivele a 4,24
de
foi de 42,020 gullos e @

vslumes par docpacks. G poso «Hdig
car'a Cespicha

zro modio €2 ceda velume trensportade,
v 10,620 quilas,
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0 wvalor das merCadarias transportacdas pela Transdroga em 1.975, tot=lizou
' ¢ 5,730.077.876,73, o que equiva-
le a Q% 2.925,B5 por despacho ou

(be 62,59 por gquilo.

Os cdados ora apresentados eviden -
ciam bem o tipe das mercadorias
Transpuriccls pelu empresa: despaches com baixg peso unitario e alto valor

comercial,

Para o transperte de sua cerga, 8 empresa desembolsou Of 2.480.878,37 com
primio e seguro de riscos rodoviarios em 1,975,

AS TERKINAIS D CARGA

No esquema operacional da Transdroga, a terminal de triagem da carga tem
w1 significado importantissimo, porque toda a carga passa tanto pela fi-
lial de origem como a de destino, :

Eese & uma cutra caracteristica que a difere das empresas de carga geral
onde nem sempre as mercatarias transitam por terminais,

Com a expansap das atividades da Transdroga nos principais centros dg
prcdugéo. e empresa tem comp objetivo operar com terminais pr&prias, nes
sas localidedes, ’ -

No Ric de Janeirn, a Transdroga comarou um predioc com 954 m2 zmpliacdos em
1,572 pera 1.547 m2, onde funciona a terminal de expedigao da carga expor
tada para outras filiais, -

Em Eelo Horizonte a empresa opera em um imdvel proprio, com 4,000 m2, cu-
Jjo arcazem foi projetado para atender &s necessidades da empresa naguela
localidade, '

Em SZo Paulo, a empresa foi obrigada a mudar diversas vezes, aluganda ou
corngranto terminais,

A expansao das atividados oz emgresa na referida cicdade foi o fater que
provocou sucessivas mudangas desde a sua constituigao, fato esse que 1c-
vou a Diretoria a prograrmar a construgeo de uma nova terminal que foscc
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£ .
czpaz de atendzr as caracteristicas proprias de sua carga.

Vicgens de tienicers da omoresa forem realizsdas avs Estadus Unidos, Fran
¢z, Alomanne, Itélie e Jzplo com a Tinglidade de estudar es termineis de
trocsportatiures gue cperem com o mecmp tipo de cerga gue opera a  Trans—
a cmpresa doccidiu implanter a nova terminal de

v

o
2263 B w;t0% e5. £5tudd

Csazca, cont:inde com o wpold finenceirc do BNOE ~ Banco-Nagional do - DBo-— -

lviror oo Ceonomico © BEAESP - Benco de Desenvolvimento do Estado da

0 terreno foi acdguirico em Osasco porcgue a lei de zoneamento criou nui-
105 obsticulos a instalagao de empreendimentos como as grendes terminais
de carga, no municipio de Sao Paulo,

Além desse fator, ressalie-se gue em Osasco os terrenos tém um prego mui
to mais baixo “o que ra cepital do Estado e o municipio desfruta de usa
situagao privilegiade; com varios acessos 3s marginais dos Rios Pinheiros

e Tiet8, que por sua vez, dao acesso a todas as estradas que saem de
Sao Paulo, além de manter ligagas direta com as Rodovias Rzposo Tevares'
e Castelo Branco. .

0 terreno tem a area de 49.5620 m2 e apos terraplenado, ficou constituido
por dois planos ligades por uma rampa de concreto armado.

No plano su-erior estzo os escritdorios da matriz em um prédin de 5 anda-
res com 490 metros quadrados. No térreo desse predio funcionam os servi
gos sociais, tsis como ambulatorie médico, enfermarie, vestierio, cozi-
nha, resteurantc, dormitorio de motoristas, servigo de ponto e recrutas -

mento,

Nesse mesmo plano foi construfda a oficine de manutengzo de veiculos com
- - ¢

763 m2 de orea construida e um piteo czlgodo em concreto ermado, ccm

370 m2.

No plano inferior foi conctruida a terminal de cargas com o piso asfzlta
do, em platcforma, na citura ce carroceria dos veiculos.,

0 projsto prevE a construgac de 4 modules com 2.353,60 m2 cada um,

Pera estender a stusl necessicade d2 empresa, foram construidos 2 modulos
ficando os eeguintes reservados para o plaro de expansao.

- L4 -
A arca construida das plataforrss e de 4,707,20 m2 e a area coberta, ¢c
2,375,330 n2. Ha perie supcricr, foi construldo um mezanind onde funcic—

fléem dessce construgors, furam edificadas duas portarias com 17,50 m2 &

i

Al
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L
- uma cabine de forga com 2,00 m2,

Em resumo, a area construida total & de 11,766 metros quadrados,

Toda e area externa da terminal foi acfaltada, ‘endo side dada protagdo
espicial ao asfalts ao longo das plataformas, contra cos efeitos diluido
. res do oleo Diessl e da Gasolina,

Na cabine primaria estac instalados dois transformadores de 500 KVA ca-
da um.,

A agua e fornecida pela municipalidade através da CAENO-Cia de Aguz e
Esgotos do Municipio de Osasco. A empresa possul uma caixa d'égua sub
terranea com capacidade para 500 m3 e duas sobre 0 predio administrati-
vo com capacidade de 100 m3 ceda,

A terminal foi praojetada para promover um fluxo adequado a carga, sendo
esta recebida em uma area propria e expedida na parte posterior, onde
estao os boxes de cada filial,

N + N x . - . .
Como a terminal € muito grande, exigindo uma rovimentegas intensiva da
carga de area de recepgeo ags boxes de expedigas as filiais, a empresa
contratoy a instalagan de um sistema mecanizado de esteiras e roletes -
aute aciorades, controlados por um computador Digital &0 K,
San G2 metyas ne Tranenartannres. sendn 380 m de esieires e 170 Je 1o-

letes acioradoa, . .

A velocidade do sistema € de 45 metros por minuta na éraa de desvarga e
acumulacgzo e S0 metros por minuto na area de transferéncia aos  boxes
das filiais., A capacidade e de 80 volumes por minuto.

0 sistema € automatico. Ao cheger o volume & area de enderegawanto, o
pperador digita o codigo aposto no volume, Em sejuide, este segus pela
sistema e € expslido automaticamente por um comando preumatice, logo °
que passe em frente ao box da filial onde se destinara.

£sse controle & efetuado pelo computador que recebe sinais, informanda
a localizazas do volume no sistema, atraves das 10 células foto-elstri-
cas,

Além do sistema, para as cargas especiais, fora das medidas aceitas pe-
lo transportador, s empresa possul 2 empilhadeiras que operam com [+51
lets e 25 carrinhos de 4 rodas,

Para ajudar o sistema de descarga dos veiculos, sao utilizados 4 descar

regadores estendiveis de roletes livres, que penetram mo interior cdos
* - . - -
velcules, minimizanda o tempos de manipulagzo e marcsgac e volumes,

_— /-
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0 sistema csta em fase de teste, uma vez qua a firma fornscedora concluiu
a sua montagem no final do més de setembro de 1.976.

A Transdroga ao reglizar os investimentos que projetou, cujo custo total
supera a 60 milhoes de cruzeiros, teve por cbjetivo dar um atendimento e-
deguado a sua clientela, criendo condigoes para empliar o ssu quadro de
cliente, sem correr os riscos de deteriorar a qualidaue dos servigos. Con
forme pode ser observado, o cbjetivo da Transdroga é melhorar o atendlﬁen

to a clientela e, dessa forma, projetar o seu programa de expansag com se
guranga e eficiéncia.

Osasco, outubro de 1,978,

pl*
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DA

MATRIZ
OSASCO- S. P

DA

TRANSDROGA

S.A.

L EGENTDA

PORTARIA  DOIS.
LAVAGEM DE VEICULOS.
CABINE DE FORGA.
OFICINA DE MANUTENCAO.
4-1 MANUTENGCAO MECANICA.
4-2 TROCA DE OLEO E LUBRIFICACAO.
4-3 PINTURA.
4-4 LAVAGEM E LUBRIFICACAO.
4.5 MONTAGEM DE MOTORES.
4-6 ALMOXARIFADO DE PECAS.
4-7 ALMOXARIFADO DE PNEUS.
4-8 MANUTENGCAO SISTEMA ELETRICO.
PATEO DE ESTACIONAMENTO DE AUTOMOVEIS.
PATEO DA OFICINA DE MANUTENGAO.
PREDIO ADMINISTRATIVO =
TERREO = RECEPGAO , COZINHA , REFEITORIO, ENFERMARIA, AMBULATORIO
MEDICO , VESTIARIO, RECRUTAMENTO, ALOJ/ MOTORISTAS.
12 ANDAR= CONTABILIDADE , TESOURARIA , DEP. RECURSOS HUMANOS,
FOLHA DE PAGAMENTO , COMPRAS, SECAO GRAFICA.
22 ANDAR= DIRETORIA , SUPERINTENDENCIAS, CONTROLER , FATURAMENTO,
CENTRO DE PROCESSAMENTO DE DADOS.
3 2ANDAR= ALMOXARIFADO GERAL, ARQUIVOS.
4 2ANDAR= AUDITORIO.
RAMPA DE ACESSO.
TERMINAL -
9-1 AREA DE RECEPCAO DA CARGA COLETADA.
9-2 BOX DE EXPEDICAO DA CARGA AS FILIAIS.
9-3 SISTEMA DE ESTEIRAS NA AREA DE DESCARGA.
9-4 DIGITADORES DO SISTEMA DE ENDERECAMENTO DOS VOLUMES.
9-5 SISTEMA DE ESTEIRAS NA AREA DOS BOXES DAS FILIAIS.
9-6 PLATAFORMA DE CARREGAMENTO DOS CAMINHOES.,
9-7 AREA RESERVADA PARA EXPANSAO DA TERMINAL
9-8 VIA INTERNA DE CONTORNO A TERMINAL.
POSTO DE ABASTECIMENTO ©DE VEICULOS.
PORTARIA UM.
AREA RESERVADA PARA ESTACIONAMENTO
AREA RESERVADA PARA ESTACIONAMENTO
AREA RESERVADA PARA ESTACIONAMENTO

DE CAMINHOES.
DE AUTOMOVEIS. FUNCIONARIOS.
DE AUTOMOVEIS VISITANTES.

Des OT/10/T6. DIEEC
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T2 TRANSDROGA S. A. transporte de drogas e mercadorias

DADOS INFDRMATIVOS SOBRE O SISTEMA DE
ESTEIRAS ELETRO-MVECANICAS INSTALADAS
- NA TERMINAL DA TRANSDROGA EM OSASCO

.1. Carga admitida no sistema:

1.1, Peso maximo : 40 kg
1.2, Peso minimo 3 2 kg
1.3. Dimensoes dos volumes (cm) _
Comprimento Lergura Altura
R T—- 50 30 a0
- Ll!é.xj-mas S S SDSRPFPBADDEREE 92 60 55
. l"‘]'-r'li-rﬂas SeTOoORSpg TSRS RN 23 23 -

.2. Velacidade do sistema

45 metros por minuto.
S0 metros por minuto

2.1. Na érea de alimentagao
2.2. Na area de distribuigao

. w8

«3. Capacidade do sistema

3.1, 80 volumes por minuto

e3e  Cumprimento do sistemna

4.1. das esteiras : 350 m
4.2, ~dos roletes : 170 m
- 4.3. Total sesewe : 520 I‘l'I2

.5. Cecmando central

5.1, Computador Digital 60 K
5.2. Teletype

.6. Enderecadores da carga

6,1, Dois digitadores Digital

.7. Controle dos volumes no sistema

7.1. Dez (10) ceélulas foto-elétricas e

8. Alimentagao do sistema

8.1. \lotores de 15 HP's
Motores de 3 HP's
Notores de 1/3 HP's
Motores de 3/4 HP's
NMotores de 2 HP's
T 8 T A L ssinseace

R T T U T T )

HBIEER » »
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.9.

.10,

11,

.12,

.14,

.15,

pl¥
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TRANSDROGA S. A. transporte de drogas e mercadories

Demanda Ce energia elétrica : 83 kw

Sistema pneumatico

10.1. compressor de 5 HP's

Desviadores de carga do sistemg

.11.1. DesViadDres sessanee o 32
11.2. Bicas de descarga. @ 32

Carregadores e descarregadoreas

12.1. Cax‘l‘egador‘as de roletes ,....2 a4
12.2. Descarregadores de roldanas : 24

Flow-trak para pallets

24 com capacidade para 48 pallets

Altura maxima do sistema

14,1, Na area de digitagao : 4,20 m
14,2. Na area dos boxes «» 3 2,40 m

Quantidade de pontos de apoio do sistema no solo

s o~ - -
LDl auld QONLOS ALOLAUOS SOUIY §FUNGACAD B0 GUOICIELE e JO r:.m'de OmFlJﬂ

didade

Equipamentos para movimentaceo da carga fora do sistema

16.1. 25 carrinhos manuais de 4 rodas

16.2. Duas empilhadeiras

Osasco, outubro de 1.976,
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Preliminarmente 3 Secretaria Nacional de Vi

Hilancia Sanitdria para apreciar o memorial apresentado pela

&RANSDROGA S.A. transporte de drogas e mercadorias.

Brasilia, em 24 de junho de 1977

HELIO PEREIRA DIAS
Consultor Juridico do
Ministério da Saude

HPD/ fef.
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Senhor Diretor

A empresa TRANSDROGA S5, A, TRANSPORTE DE DROGAS E MER
CADORIAS, em memorial dirigido a0 Exmo Sr, Ministro de Estade de Saude, his
toria o desenvolvimento do transporte de medicamentos,fornece dados diretamen
te ligados a sua capacidade operacional, revela a existencia de empresas que nao
oferecem qualquer segurang¢a ac usuario e diz aguardar com ansiosa expectatiya ,
a efetivacae da ag:ao fiscalizadora que, em fungﬁo do Decreto n? 79094/77, sera

executada pelo Orgao de Vigilﬁncia Sanitaria,

Na realidade, a submissae das firmas transportadoras as normas de
vigilgncia sanitaria, preencheu uma lacuna existente ne antige regulamento,tra-
zendo, como conseq‘ligncia, uma nova area a ser fiscalizada, muito importante
por sinal, pois nao se compreende que os cuidados relativos a fabricacao e contrg
le, nio sejam complementados pela fiel observancia das condices de transporte

e armazenagem peculiares a cada ''farmaco’’,

Assinala-se que a fiscalizacao as transportadoras assume aspecto in-
teiramente diverso daquile que vem sendo realizade pela DIMED, ou melhor, alte
ra profundamente a rotina das inspegoes e visitas, se considerarmos o fato de que
¢ maior volume de carga transportada e efetuade em horario noturno, bem comce, a
dificuldade de comprovagé'o das a_firmac;b'es contidas no presente memorial, por
exemplo, em barreiras rodovié.rias, quando se sabe que o corpo de inspetores da

SNVS esta reduzido a dois farmaceuticos,

Do ponto de vista estritamente fiscalizador e em harmonia com o ob-
jetivo da TRANSDROGA 8, A,, qual seja ‘o de agitar uma idéia‘'', formulo adiante
alguns quesitos, os quais, no meu entender sao pass{veis de maiores esclarecimen
tos:

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

2 - Qual e a responsabilidade da empresa no transporte efetuado pe-
los veiculos arrendados que constituem as sub-etapas e, certa-
mente, as mais arduas a serem cumpridas ?




L
.

DE R 0, ;jL{{’S’I
15-€S 70/ ? :.?-: 28

“ A

SERVIGO PUBLICO FEDERAL

3 - Quais os dispositivos de seguranc¢a adotados pela empresa
nos transportes de Entorpecentes e demais produtos sujei

tos a controle ?

4 - Quais os dispositivos de seguranga adotados pelos veiculos
arrendades pela empresa no transporte de Entorpecentes e

demais produtos sujeitos a controle ?

5 - Quais os indices de perdas e extravios no transporte de En
torpecentes e demais produtos sujeitos a controle?

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

7 - Os veiculos so foram descritos quanto a capacidade transpor
tadora, E quanto aos carros frigorificades ? E quanto aos e
quipamentos e demais dispositivos utilizados no resguarde f_f_

sico da carga?

LA lad £ . -
8 - Ha instrucgoes especificas dos fabricantes para certos tipos
de cargas?

Convem assinalar, ainda, que a analise da documentacao enca-
minhada pela Transdroga S, A, Transporte de Drogas e Mercadorias, suge-

.' - -’ - -’ -
re uma abordagem no plano rodoviario, restande o ferroviario, o aeroviarie

f .
e o maritimo,
- - - * -
Em resumo, cabe o estabelecimento dos requisitos tecnicos que

devem presidir a autorizacao de uma empresa transportadora de drogas e,
quando for determinado por V,Sa,, o desencadeamento da ag¢ao prevista nos

arts, n%s, 127, 128 e 129, do Decreto n® 79094/77,

5. N .M. F. _{'«if/ _ﬁ_,, 1913

ALMIR L{K&ysm
et 232005K /- ch 861
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Proc. n? 6570/77-MS

Senhor Responsavel pela Secretaria Nacional de Vigi

lancia . Sanit3ariat

_borar, sobre a matéria tratada.. ...
~ DIMED, em 26 de outubro de 1977

e
__Dr.Fernando Ayres da Cunha

________ __Responsavel pela DIMED
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DR JOSE MONTEIRO DE CASTRO DOS SANTOS
Resp. p/ Divisao Legal
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Senhor Responsavel pela SNVS .

De acordo com o pronunciamento de fls. 27/28, cabe
ria o exame da matéria a nivel dessa Secretaria a fim de se
rem estabelecidas, em toda a sua plenitude, as normas e exi
géncias, no plano operacional e téénico, que deverdo ser ob

jeto das agles de vigilancia sanitéria.

Para esse fim, sugiro o estudo do assunto, por téc
nicos das DivisOes dessa Secretaria com a assisténcia da
DILEG, gue deverdo elaborar instrugCes a serem baixadas por
ato de V.Sa., depois de aprovadas pelo Senhor Ministro da

Sande.

Brasilia, em 24 de novembro de 1977

% J/QC:CV\_:)A
HELIO PEREIRA DIAS

Consultor Juridico do
Ministério da Saude

HPD/rlf.
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Seeretirio MNacional de Vigilazefa Sapoiird

Dandoc cumprimento ac despachc supra doc Senhor Secretdrio,

foi enviado o Of. SNVS/AT N® 08/78, nesta data, solicitando a TRANSDRO |

GA as respostas ao guestionario da DIMED.

S.N.V.S.,/AT, em 17 de margo de 1878.

i)82%

r ‘0sde Castro
Assessor
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; MINISTERIO DA SAUDE
'SECRETARIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

0F. SHVS/AT N@ 05/78. 17 de margo de 1978,

Assessor Técnico do Secretario Nacional de Vigilancia Sanitaria

"/ TRANSDROGA S.A.

- Transporte de medicamentos.

Senhores:

Tenho o prazer de informar que foi devidamente considerado
por esta Secretaria hacional de Vigilancia Sanitaria o relatorio enviado
por ¥.V.5.S. sobre o transporte de drogas.

Com a finalidade de ser o assunto estudado mais minuciosa-
mente, solicito, de V.V.S5.5., a gentileza de responder aos diversos quesi
tos existentes no Parecer da DIMED (Divisdo Nacional de Vigilancia Sani
taria de Drogas, Medicamentos, Insumos Farmaceuticos, Produtos Dietéticos
e Correlatos), desta S.N.V.S., cuja copia anexo. |

Sirvo-me do ensejo para apresentar a Y.V.S,S. protestos de
elevado aprego e distinta consideragao.

S

Assessor

.1
TRANSDRGOCGA, S.A, - Transporte de drogas e medicamentos
Rua Humberto de Campos, 271/455
Vila Iolanda
0.6000 - QOsasco - S.P.
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senhor siretor

-

» \ empresn TIRANSDROGA S, A, TRANSPORTE DE DROGAS E MER

' CADORIAS, ¢cm maemorial dirigido ao Bximo Sr, Ministro de Estado de Saude, hig
toria o desenvolvimaoenio do tranaporte de ‘.-|<'_~rl_‘u_-;ummlf:r_);-q, fornece dados diretamen
te ligados a sua capacidade operacional, revela a exist éncia de empresas que nao
oferecem gualquer seguranga no ysuaric e diz spuardar com ansiosa expectativa ,
a efetivacao da acao fiscalizadora que, e func 20 do ecreto n® 79094/177, sera
executada pelo Ci'r'l_-;ql-n\ de Vigilanecia Sanitario,

. Na realidade, o submissao das firmas fransportadoras as normas de
Vig‘ﬂ':nci:‘: sanitiria, nreencheu wma lacuna existente no antigo regulamento,tra=-
zendo, como ‘.'I."‘:l“"'l’Tl'h.f‘h'H_'iE".. s nova area o ser fizcalizada, muito irnportante
por sinal. pois noo se compreende gue os cuidados relativos @ fabri icacao e contr o

. le, nao sejam complenientados pela fiel obseryvancia das condigoes de transporte
e armazenagem peculiares o cada 'farmaco'',

Assinsla-se que a fisealiacio as transnortadoras assume aspecto in-

teiramente diverso daguite gue vem sendo realizado pela DIMED, ou melhor, alte

% ra profiindatcnte a rotina das ihepecoes ¢ visitas, se considerarmos 6 fate de que
i 0 maior voluime o~ carga transportadn o efetuado em horario neturno, hem como,a
) dificuldade de comprovacio das afirmasoes conlideg no presente memorial, por
exermplo, em barreirus T“m_}m.-i;l; ias, quando se sahe gque o corpo de ingpetores da

SNVS esta rechu-ido a dois farmaceutico

Do ponto de vista estritamenie figealizador ¢ em harmonia com ¢ ob-

. jetivo da TRANSULRO A S, A, , qual cejx "o de agitar uma idéia'', formule adiante
alguns quesitos, c: guais, no meu eéntehnider sao pas siveis de maiores esclarecimen
tos:

L= N eshe 0 ones termirins e a expedicao da e arga transpori: mLL
esto = : regponsahylidade teenica de profissional 1c11‘mLL(‘eu
(RN
- (il ¢ oA responsabilidade 4o empresa no transporte efetuado pe-
o veleulos drrendados. aue constituem as H'U";:-t;ﬁ';lpsi:-; e, certa-
WETIC ., oS RS .’.I'-;""-::" noserem e ‘I Ir]‘
-
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3 -~ Quais os dispositivos de seguranca adotados pela empresa
nos transpories de Hntorpecentes ¢ demais produtos sujei
tos a conirole ?

I

- Quais ogs dispositives de seguranca adotados pelos veiculos
arrendados pela empresa no transporte de Entorpecentes e
demais produtos sujeitos a controle?

- Quais os indices de perdas e extravios no transpoerte de En
torpecentes e demais produtos sujeitos a controle?

(]

6 - Quais ag condigoes de estocagem dos terminais da empresa?

-

7 - Os veiculos s0 foram descritos quanto a capacidade transpor
tadora, K quanto aos carros frigorificados ? E quanto aos =
quipamentos e demais dispositivos utilizados no resguarde fi
sico da carga”?

8 - [Ia instrucgoees especificas dos fabricantes para certoes tipos

de cargas?
Conyem assinalar, ainda, gue a analise da documentacae enca=
minhada pela Transdroga S, A, Transporte de Drogas e Mercadorias, suge-

- . . O - ’ - - s -
re uma aberdagem no plano rodoviario, restando o ferreoviario, o aeroviario

e o0 marftimcu,

Em resumo, cabe o estabelecimento dos requisitos técnicos que
devem presidir a autorizacao de uma empresa transportadora de drogas e,
quando for determinado por V,Sa,. o desencadeamento da agao prevista nos

arts, n%s. 127, 128 ¢ 129, do Decreto n? 79094/77,




SERVICO PUBLICO FEDEFRAL

.

@?AQLHQ%

OF. NQ 146/78/SICI/DSI/MS » 23 de junho de 78

Diretpor da Divisao de Seguranga e Informagoes do MS

Ilmo. Sr. Secretario Nacional de $aude Vigilancia Sanitaria

Senhor Secretario

' L]
Reportando-nos ao nosso OfTcio n® 35/78/SI1CI/
DSI/MS e o OfTcio SNVS/NQ 21/78-Gab, de 31/05/78, voltamos a
presenca de Vossa Senhoria para encarecer-lhe a fineza de pro-
videnciar quanto aos solicitados no Ttém f, junto @ Divisdo Le
gal dessa Secretaria, dada a necessidade de dar atendinento na’
Tntegra a uma solicitagdo de orgao superior.

Solicitamos, ao mesmo tempo, o obséquio de en
caminhar a esta Divisao o xerox do Processo n® 6570/?7-!5. ct=-
tado no Parecer da DIMED.

Na opnrtﬁnidade, reiteramos a Vossa Senhoria
os nossos votos de elevado apreco eddistinta consideracgao.

s

ARLOS GUINARKES DE MATTOS
Diretor da DSI/MS

i
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..... QL. SNVS/NQ 2T/78-GAB. | En "/ ge m.ai.o de 1978

Do gecretario Nacional de Vigilancia Sanitaria

Ro gy, Diretor da Divisdo-de Seguranca e Informacgoces

Assunto

Senhor Diretor

A fim de dar atendimento a so)}icitagao con
tida no Oficio 35/SICI/DSI/MS dessa Divisdo, estou enviande a
nexo ao presente, xerox do Oficio 31/77 desta Secretaria e o
parecer da DIMED. ' 5

| -

Informo ainda, que o processo n% 9627/77-MS
estd retido na DIMED, aguardando pronunciamento do Departamen
to de Policia Federal, sobre o aspecto criminal.

| ' Aproveito a oportunidade para renovar meus
protestos de consideragdo e aprecgo. '

- -‘/ o ;)<
o Dr. Luiz C Carlos Moreira de Scuza
Secretario

Ilmo. Sr. _
Brigadeiro-do-Ar R/R Carlos Guimaraes de Mattos
DD Diretor da Divisao de Seguranca e Informacoes

| ;
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OF.SKVS~GAB, B9 31/77 - . :

1¢/setembro/1877
Respornsavel pela Secretaria Racional de Vigilianeia Sanitaria
Sr. Diretor da Divisao de Segurarnga e Informagces

Xerox do proc. 8627/77 (envial

Lerntior Diretor

T . é ‘ Para ctencia dessa DSI, envio "Xerox™ do processo
K n? 9627/77, recebido do Gabinete-Bsb.

. I . - - ‘
: ‘Ddterminado a Divieao FKacional de Vigilancia Sani

1
- taria de Drogas e Medicamentos providéncias de cunho sarnitario,
solicitel go Gabinete, o envio do original ac Departamento de
" Policia Federal, enfatizando a necessidade de providéncias so
bre o aspecto criminal. ' '
co ‘ : .
‘ | ¥esta oportunidade, renovo protestos de distinta
. consideragao e aprego.

i
‘E ) S . * Dp., Luiz Carlos Moreira de Souza
: . Responsavel pela SNVS

Ilmo. Sr. _ |
Erigadeiro-do—-Ar R/R Ccrlos Guxmaraes de Mattos
DD Diretor da Diviesac de Seguranga e Informagoes
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Em carater confidencial, recebi de V.Sa. o oficio n935/SICI/DSI1/
/MS dirigido ao Senhor Responsavel pela Secretaria Nacional de Vigi-
lancia Sanit&ria, que versa sobre a falsificagao de produtos farmacéu
tices, desvios criminosos ées mesmos, além de outras informagoes jul-
gadas oportunas pelo Orgao de Seguranca do Ministério da Saude.

Supondo que V.Sa.ao encaminhar-me o documento acima citado espe
ra resposta aos guesitos formulados, passo a fazé-lo, frizando, antes
de mais nada, que os conceitos agqui emitidos, o foram, em razao da in
tensa atividade fiscalizadora que executo hd alguns anos nesta Divi
sao e sao de minha exclusiva responsabilidade:

a - As conclusoes sobre o episddio denunciado por Sandoz do Bra

sil S/A, acham-se consignados no Processo 9627/77-MS.
Julgamos, ao propo-las, termos et&gotado todas as provicdén-—
cias de ambito sanitario. O resultado das mesmas ignoro, vis
to que prosseguiram na area policial, e nao recebi nenhuma
instrucao para acompanha-las.
Para maiores detalhes, sugiro seja efetuado contacto com o
Dr. Jaime Braun, M.D. Delegado da Policia Federal de Vitoria,
Espirito Santo, que com muita propriedade tem conduzido as
investigégSes. .
b - Acredito tratar-se de um fato isolado, muito embora de guan-
do em vez se suspeite de falsificagoes deste tipo, mormente
em épocas de campanhas publicitarias de determinados medica-

SEL e mentos.

No entanto, temo gque a falta de estrutura de certas fisceli-
zagoes estaduais e territoriais, encoraje empreendimentos et
minosos deste tipo e quiga, a criagao de grupos que razoavel-
mente organizados teriam sucesso assegurado em varias recioes
do Pals, se considerarmos a nossa extensap territorial e a
falta de rotinas fiscalizadoras que deveriam ser, rigidamente,
impostas as fiscalizagGes: dos estados e territdrios, sob
supervisao periddica "in lgcb" da SNVS. _

c - 56 hd uma manneira de sabérmos se a falsificagao de medicamen
tos continua ou se foi coibida; & colhermos, sistematicamente,
amostras para analise fiscal no comércio varejista, no comér-
cio atacadista e nas fontes produtoras, em todo o territorio
nacional. '

Assim,com resultados analiticos fornecidos por laboratorios
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Oficiais, teriamos uma nogao exata ca qualidade do medicamen

= a

to exposto & venda e ou fabricado

=

d - Os produtocs sob suspeita, em sua totalidade, pertencem & Em-
presa Sandoz do Brasil S/A e vao adiante nomeadcs:
Hydergine gotas e céapsulas
Muricalcine
. Sandomigran
Tonepan
Bridina

Oficialmente a Segao de Fiscalizacgao e Controle da DIMED,des

conhece casos similares ao denunciado.

f - O contido letra d, iteml, & matéria para investigacao e com-
provagao. A proposito, tivemos a oportunidade de tecer inume
ras consideracgoes sobre o transporte de drogas e medicamentos
no Processo 6570/77-MS, com ampla abordagem sobre as implica
¢oes do ponto de vista fiscal-sanitario.

Os demais quesitos da letra f; a excegao do ultimo, sao de na
tureza juridica e julgo que deveriam ser objeto de consulta

a Douta Divisao Legal. '

Quanto a possibilidade do material desviado em agoes fraudu-

lentas servir de base a falsificagao de produtos da mesma es

pécie, & perfeitamente viavel e constituiria apenas o segundo

ato do processo criminoso.
Haja visto que um dos tipos de falsificagao do produto Hyder

gine gotas consistia tao somente numa grosseira diluicao ao

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

vias indiretas.

A seu inteiro dispor

DIMED-27-02-78
ass.Dr.Almir Lopes Baptista e

DIMED - &F.C,, 9%..% 392_{
s

[ —_——

—— e
Dr. ALzt Lopes Ezptivta
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senvico-pusico reoena. |CONFIDENCIAL

" OF. N0 100/78/SICI/DSINS - ., 17 de maio de 78
Diretor da Divisdo de_ Seguranga e Informagoes do MS

Ilmo. Sr. Secretario Nacional de Vigilancfa Sanitaria

Senhor Secretario ‘ - -

: | Agradecendo a-atenc¢do de V. Sa. bi]os es=-
clarecimentos contidos no OFTCIO SNVS/GAB/N® 018/78, ‘datado de.
11-05-78, cumpre voltar a sua presenga para encarecer-lhe a fi
neza de fornecer a esta Divisdo informagGes solicitadas nos -
tens a a g constantes do OFICIO NO 035/78/5161/081/“5. datado
de 14/02/78. ' s i g

Esclareco outrossim que a prosent§ solfici
tacdo & reiterada tendo em vista a necessidade de esta Divisdo
atender a Pedido de Busca enderecado a este orgao.

CARLOGS GUIMARAES DE MATTOS
Diretor da DSI/MS

f

CONFIDENCIAL
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SERVIGO PUBLICO FEDERAL

0
.9.f.f.§.NVS/GAB'/N'J bl Em /1 de maio de 1978

Do Secretario Nacional de Vigikaneia Sanitaria

Ao Sn. Dineton da Divisac de Seguranga e Informagoes

Assunto . /&0/; A
| Rz

Senhon Dineton

Preocupado em bem esclarecer a essa DSI sobre a real sifua-
gao dos servigos da DIMED, solicited ao atual Dinetor, Dr. Jose Mancel Me
tello Netto, os esclarecimentos que em anexo envio, como um complemento ac
Oficio SNUS NO 12/78-GAB. em nesposta ac Ofdcio DSI/MS/NG 35.

Lamentavedmente, ate a presente data, nao §oi possivel nor-
malizan aqueles servicos, pois se promovemos o saneamento de seus quadros,
nao nos 4oL possivel promover a recomposigac do mesmo.

Nao porn galta de empenho, mas por falta absoluta de meios,
que nac nos faculta a administragao direta no servigo publLico, sem nos per
mitin siquer arregimentar teenicos de gabarito e menos ainda, Lhes ofere -
cen nemuneragdao competitiva no mercado de thabatho, ja que a indistria ofe
nece hemuneragdo no mimimo dez vezed superion.

Para sen realista, no momento 50 contamos naquele Servigo,
com rarissimos _2 ouw 3 no maximo_ tecnicos a altura dos servigos.

Recentemente, conseguimos contratar athaves o convenio com
a SEMOR 11 fammaceuticos, que terao de sern adequados a fungoes para  eles
nova, embora muwito deles esperemos.

I€mo. Sh. -
Brigadeino-do-An R/R Carkos Guimaraes de Mattos
DD Dinetorn da Divisao de Seguranga e Ingormagoes
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J& no quadro de medicos, a arregimentacdo ¢ bem mais difi-
eil. '

Entnetanto, Longe de esmorecen, estamos Lutando com todas
nossas forgas, para possibilitar acentuadas melhorias atraves de medidas
administrativas fa postas em pratica.

| Acreditande haver dado esclarecimentos que se¢ meunham,
apresento protestos de consideragdo e aprego.

f\\\_ £ =TT 'ITJL"“\)
Prn. Luiz Cankos Morelna de Souza -
— ) 57 LI
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Serthor Secretario

Atendendo a sua determinagao procurei dar a seguir uma
idéia tao real quanto possivel da situagdo da DIMED, principalmente levan
do em consideracao o andamento dos processos da Industria Farmaceutica,jus

tamente preocupada, com o grande atraso na tramitagao e solugao dos mesnos.

A implantagao das novas diretrizes adotadas no campo da
Vigilancia Sanitaria pela Lei n® 6.360/76, regulamentadas pelo Decreto n@
79.094/77, alterou profundamente, nao sO certos conceitos e interpretacoes
a respeito do campo da Vigilancia Sanitaria, como a propria tramitagao e

instrucao dos processos.

A par duma definicao de atribuigoes especificas ao se-
‘tor, anteriormente sobrecarregado de atribuigces espurias, as mais diver-
sas, tais como, habilitacao, registro e outras atividades relativas a ca-
pacitagao profissional, houve também uma necessaria distribuigdo de encar
gos com a criagao das diversas Divisoes que ora compoe esta Secretaria, e

antes atribuidos extensivamente a um uUnico orgio — o SNEMF.

Essas modificagces, antes mesmo de se consumarem atraves
dos textos legais, ja comegaram a produzir efeitos retardadores no andamen
to dos processos em tramitagao no antigo SNFMF, em virtude da expectativa
gerada pelas modificacoes propostas, e a maneira pela qual elas poderiam

alterar os ritmos e conceitos até entao aceitos.

Com a entrada em vigor desses textos seguiu-se um perié
do de interpretagao dos mesmos, com a inevitavel adequagdp da processualls
tica a ser seguida, o que so foli definida pela Portaria Ministerial n®133

Bsb saida em meados do ano de 1977.

Enquanto isso ocorria,a douta Divisao Legal desta Secre
taria era constantemente solicitada a prestar esclarecimentos elucidativos
com relagao a interpretagdo de diversos pontos da nova sistemitica, o que

alias continua ocorrendo ate hoje.

Desses fatos, resumidamente apontados, ocorreu entao o
inevitavel: uma real estagnacao no andamento dos processos, cujo efeito se
faz sentir ate agora, com reflexos extremamente graves na economia das Em
presas produtoras e consequentemente repercussoes sociais em virtude da

redugao do mercado de trabalho na area.

Autorizacao de funcionamento das Empresas - Determinada

pela nova legislagao, como condigao sine qua mon,. para que as mesmas pu-
dessem atuar na area, os respectivos pedidos comegaram a afluir a DIMED
em un ritmo que a sua estrutura funcional nao podia suportar. Acresce a
essa circunstancia o fato de que muitas empresas acorreram ao atendimento
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dessa exigencia legal observando o que dispunha o art. 75 do Decreto n?

79.094/77, o que posteriormente, com a publicacao da Portaria n? 133-Bsb,
tornou todas essas empresas passiveis de exigencias no seniict>§b comple
mentacao da documentagao exigida para a concessao da autorizagao de  seu

funcionamento.

Esse ponto de estrangulamento, em boa hora solucionado
por determinacao de v.S2., mandando se procedesse ao exame desses pedidos
com base nos requisitos exigidos pelo Decreto n® 79.094/77, com a exigen-
cia de complementacao a posteriori do disposto na Portaria 133-Bsb, permi
tiu a esta DIMED a solugdo em menos de um mes dos processos pendentes,
cujo numero se elevava a quase 500. Tal medida possibilitou também a re-

solugao de problemas graves que certamente surgifiam nas dreas estaduais,
| em virtude de ser a autorizagao de funcionamento das empresas, um dos do
cumentos exigidos para que os Estados pudessem conceder as necessarias 1i

cengas de funcionamento dos estabelecimentos fabris daquelas empresas.

Solucionada essa parte restava como ainda resta, a so-
lucao para o problema dos processos relativos aos produtos, bem mais com
plexos do que o procedimento de concessao de autorizagdo de funcionamento

das empresas.

Pelas diversas razoes ja assinaladas anteriormente,gran

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

Para se ter uma idéia da grandeza do problema, basta que
se atente para a situagao do Gabinete da Diretoria desta Divisao neste ano
de 1978, que apresentou a seguinte retencao residual de processos nos me-

ses 1ndicados:

JANETRO - 3.660

FEVERETIRO - 3.989

MARCO - 3.649

ABRIL ~ 3.585

Nesse mesmo periodo foram despachados processos no mon-

tante de:

JANETRO - 365

FEVEREIRO - 432

MARCO - 49y

ABRIL = 759

A mesma situagao, embora com uma retengao residual um
pouco menor, se encontra na Secac de Analises Teécnicas. Na Segao de Tecno-
logia Farmaceutiea a situagao- vem melhorando gradativamente, principalmen-
te como conseqgliencia de contratacao de 11 farmaceuticos atraves do Convenio

com a SEMOR. Enfim resumindo existiam no fim do mes de margo, em toda ' a




MINISTERIO DA SAUDE

DIMED cerca de 8.000 processos ainda na expectativa duma solugao.

Evidentemente, esta solugao nao podera surgir como um mi-
lagre sem a adogao de medidas a curto e longo prazo, de modo a atender tan
to aos interesses da Vigilancia Sanitaria, como também aocs da Indistria Far

maceutica.

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 nao exigem, nenhum ou pouco estudo.
Eles se referem as transferéncias de, responsabilidade, local de fabri
cagdo, propriedade e também mudanca de nome, apresentacdo de novas
embalagens, novas bulas, cessagao de fabrico, etc. Mas, para essa y 550
agem se torma necessario o exame individual de cada processo. Para es
se estudo preliminar destaquei duas das farmaceuticas recém-admitidas,
na falta dos assistentes da Diretoria a que se refere o fluxograma en
camirhado juntamente com a Portaria 133-Bsb, e que até o momento nao
existem. Essa providencia vem dando os resultados esperados, que ten

dem a melhorar gradativamente.

2 - Atendimento as Empresas, indistintamente, no sentido de dar um atendi-
mento prioritario a um nimero limitado de seus problemas mais urgentes,
visando aliviar as suas necessidades de ordem técnica e economica, o
que tem provocado um certo desafogo na intensidade das pressoes exerci
das sobre os canals superiores, scbretudo por aquelas de nivel técnico
e economico mais elevado.

Das medidas a prazo medio destacam-se sobretudo as que di
zem respeito a complementacdo das necessidades de pessoal de nivel téc
nico superior, maximé com a contratagao de médicos para atuagao na
drea da Segdo de Analises Técnicas, agora inferiorizada em relagdo a
Secao de Tecnologia Farmaceutica, e com possibilidade de maior redugao
ainda em virtude da proxima aposentadoria de alguns de seus elementos.
Recentemente me deu V.S2. o sinal verde para a devida arregimentagao
desse pessoal necessario através da SEMOR, mas, ainda faltam algumas de
finicbes com relagdo a salarios e horario, uma vez que os medicos, mes
mo admitidos pela CLT, teem horarios especiais de trabalho.

A longo prazo, e uma vez definitivamente implantado o sis
tema de Vigilancia Sanitaria outras medidas poderiam ser sugeridas,tais
como::

1 - Criagao de quadros especiais de funciondrios técnicos

de nivel superior, com preparacac previa mediante a
implantacao de um curriculo especial de formagao, com

preendendo o esclarecimento da filosofia da Vigilamia
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Sanitaria, nogoes de interpretagao dos dispositivos le
gais, reciclagem dos conhecimentos de farmacotécnica e
farmacologia gerais, visitas técnicas a industrias far

maceuticas, etc.

2 - Estabelecimento de condigoes economicas definidas para
as empresas fabricaniéé de produtos féfhécéuticos, de
modo a estabelecer uma relagao perfeita entre seu po-
tencial financeiro e a sua capacidade de produgao, tan

to quali, como quantitativa.

3 - levando-se em consideragao que a vigilancia sanitaria
deve ser feita sobretudo no campo e nao no papel, o©
estabelecimento de uma politica adequada de fiscaliza
cao de modo a se poder criar um padrdo realmente vali
do para a qualidade, eficiencia e inocuidade dos pro-
dutos a ela submetidos € uma necessidade que implica-
ra na estruturacdo de um amplo quadro de agentes fis-
calizadores, aliados a uma rede de laboratorios de
analises, de modo a permitir o exame sistematico, roti
neiro e seguro, na qualidade, quantidade e tempo ade-

quados.

Quando tivermos integradas todas essas pegas do sistemade
Vigilancia Sanitaria, nelas incluidas o especial papel das diversas Camaras
Tecnicas do Conselho Nacional de Salude na sua funcao de 6rg505 nao s6 nor-
mativos, mas tambem de apoio para as diversas resolucoes das Divisces des-
ta Secretaria, teremos entao atingido a perfeicao necessaria no sentido de
protecao dos usuarios dos produtos afetos ao setor da Vigilancia Sanitaria

dentro de padroes internacionalmente aceitos e recomendados.
Enquanto esta situacao nao chega nada mais podemos fazer

alem de paulatina e seguramente procurar atender a solugao do problema atu

al, dentro das naturais limitagoes atuais de pessoal e recursos a nossa dis
posigao.
Em, 02 de maio de 1978

Dr. José Manoel Metello Netto
Resp. pela DIMED
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OF SNUS/GAB. INO 18/78 I 20 11 da maie de PP

Do Secreiinio Nacionaf de Vigil@nedia Sanitiiia
Ao S, Direton da Divisac de Seguranga e Infoxmagues

Assunto

Senhon Dinetor

Preocupado em bem esclarecer a essa DST sobre a neal sdtuc-
gac dos servicos da DIMED, solicitel ao atual Direton, Dr. Jose Manoel Me
tello Netto, 05 esclarecimentos que em anexo envdie, como um complemento ac
Ofteio SNVS NO 12/78-GAB. em nresposta av Ofleic DSI/MS/NG 35.

1 Lamentavelfmente, ate a presente data, nao 4oi possivel noi-

ma&iiaﬂ aqueles servdgos, pols Ae promovemos o saneamento de deus quadros,

nao nosd §oi possivel premover a reconposigac do mesmo.

- Nao por galia de emperho, mas por falta abscluta de wmelos,
que nace 1o fjaculta a admm{,ébmg,ac direta no servige publico, sem nos per

- omitin sdquen avregimentan teenfcos de gabanito e menos ainda, Ches ofere -
cer remuneraglo compeiifiva no mercado de trabatho, ja que a indisatria ofe
| Rece RemMwAeAagdo no minime dez vezes superioi. '

_ Para sen ;'Lea,E,us,ta ne momenio 40 contamos naquele Servico,
com rarlssdmos _2 ou 3 no maximo_ tecnicos 4 eltura dos s2ruicos.

_ - |- Recentemente, consequimos confratar a,tmbés 0 convinio c_oh'
a SEMOR 11 5macubtu,o/s que terao de sen adequado* a fungoes para  eles

nova, embora muito defes esperemos.

I8my. Sx,

- Brdgadeino-do-Ar RIR Carlos Guimardes de Maittos

V0 Dinetor da Pivisac de Seguranca e Informagces
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Ja wo quadro de medicos, a arregimentacdo e bem mais difd-

Entretanto, Longe de esmorecer, estamcs Lutando com Zodas
nossas forgas, para possibilitan acentuadas melhornias atraves de medidas

Gpafon miss Boy e SR n Fi i £ V44 1A r:!—f:._
AEMCPAS AT GRS { R RO LS M PARLLCL.

Acneditando haver dade esclarecimentos que se  Ampunham,
apresento protestos de comsideragao e aphego.

Dn. Ludlz Carlos Moreina de Souza .~
. __—Sewonctanio

Moad 23
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i
Serhor Secretario

Atendendo a sua determinagao procurei dar a seguir uwma
i¢2ia tdo real quanto possivel da situagZo da DIMED, principalmente levan
do em consideragao O andamento COs processos da Inulscria Farmaciulica » JUS

tamente preocupada, com o grande atraso na tramitagdo e solugao dos mesmos.

A implantacac das rovas diretrizes adotadas no campo da
Vigilancia Sanitaria pela Lei n® 6.350/76, regulamentacdas pelo Decreto n?
79.094/77, alterou profundamente, nZo sd certos conceitos e interpretacoes
a respeito do campo da Vigilancia Senitarie, como a pvo_t,r’la tramit Lagao e
mstmgao dos Drocessos., -

A par duma definigZo de atribuigdes especificas ac se-
tor, anteriormente scbrecarregado de atribuigoes espirias, as mais diver-
sas, tais como, habilitacao, registro e ouiras atividades relativas 2 ca-
pacitaczo profissional, houve tambem ura necessar'ia distribuigao de encar
gos com a criagao das diversas Divisdes que ora compce esta Secretaria, e

antes atribuidos extensivamente a un unico Orgao — o SNIME.

_ Essas modificagoes, antes mesmo de se consumarem atraves
dos textos legais, Ja comegaram a produzir efeitos retardadores no andamen
to dos processcs em tramitagac no antigo SNIME, em virtuds da expectativa
gerada pelas modificagoes propostas, e a merneira pela quel elas poderiam
alterar os rltn‘os e conceitos até entdo aceitos.

Com a entrada em vigor desses textcs seguiu-se um per‘ig
do de interpretagdo dos mesmos, com e inevitdvel adequegdp da processualls
tica a ser seguida, o que s0 foi definida vela Portaria Ministerial n9133

Bsb sajda em meados do ano de 1977.

Enquanto isso oc:ck_j, a douta DlVlSc:_C) Legal desta Secre
taria era constantemente solicitada a prestar esclarecimentos elucidativos
com relagzo a interpretacas de diversos pontos da nova sistematica, o que

alias continua ocorrendo ate hoje.

Desses fatos, resuridamente zpontades, ocorreu entzo o
ipevitavel: wa real estagnagﬁo nc endarerto dos processos, cujo efelto se
faz sentir &td sgors, cor reflexcs eymrerdmente Freves ra scononta Jdags T

presas produtores e consequen‘cemente repercussoes cccials em virtude da

reducao do mercado de trabalho na &area.

Autorizacao de funcionarento d._s Fmr\esas - Daterminada

pela nova legislagao, como condigao sine qua Ton,. Dara gque a8 resmas pu-
dassem atuar na area, os respectives pedides comegarem z &fluir a2 DIMED
em um ritmo que a sua estrubma funcionzl nzo podia suportar. Acresce a

essa circunstancia o fato de que muitas enpresas acorreran 2o atendimento




dessa exigencia legal observande o que dispunha o art. 75 do Decreto n?
79.094/77, o que posteriommente, com a publicagac ¢a Portaria n? 133-Bsh,
tornou todas essas empresas passiveis de exigenclas no sentido <de comple

e S An Amemermn lanne Grloltn BEnE & eancass e dn gttt e 2
pentagac da Somurentagao exiplda pava 4 condassuo Ga o auloriiagac 42 ssu

funcionamento.

| Esse ponto de estrangulamento, em boa hora sQluciona.do'
por determinagao de V.82, mandando se procedesse ao exame desses pedidos
com base nos requisitos exigidos pelo Decreto n@ 79.084/77, com a exigen-
cia de corplementagao a posteriori do disposto na Portaria 133-Bsb, permi
tiu a esta DIMED a solugao em menos de um mes dos processos pendentes,
cujo nimero se elevava a quase 500. Tal medida poss_ibilitou tambem a re-
solucao de problemas graves que certapente sur»gir‘_iam nas freas estaduais,
em virtude de ser a autorizacao de funcionamento das empresas, um dos do
cumentos exigidos para que os Estados pudessem conceder as necessarias 1i

cengas de funcionamento dos estabelecimentos fabris daquelas empresas.
|

Sclucionada essa parte restava como ainda resta, a so-
lugao para o problema dos processos relativos aocs produtos, bem meis com-
plexos do que © procedimento de concessac de autorizacao de funcicnamento
das empresas.

- Pelas diversas razoes ja assinaladas anteriormente,gran
de fol o acervo de casos pendentes que encontramos na DIMED.
|

Para se ter uma idéia da grardeza do problera, basta que
ge atente para a situagac de Gabinete da Diretoria desta Divis3c nsste ano
de 1978, que apresentou a seguinte retengao residual de processos ros me-

ses indicados:

JANEIRO - 3.660
FEVEREIRO - 3.989
MARCO -~ 3.6L9
1 ABRTL -~ 3.585 _ _
| Nesse mesmo periodo foram despachados processos no mon-
tante de: o
: JANETRO - 365
| EEVEREIRO - 422 .
| MARCO - L9y )
ABRIL - 759

A mesma situagao, embora com uma retengzo residual  um
pouco mEnor, se encontra na Sesao de Analises Tecnicas. Na Segzo de Tecnc-
logia Farmacaulica a situagdo vem melhorando gradativamente, principalmen-

24 > pa
ta como consegliencia de contratacao de 11 farmazceuticos atraves do Convenio
{ &

com a SEMOR. Enfim resumindo existiam no fim do més de margo, em toda a
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DIMED cerca de 8.000 processos ainda na expectativa duma solugao.

| X .

. _ : Evidentamente, esta solugdo nao podera surgir como um mi-
lagre sem a edogds de medides & curto @ longs prazo, de modd 2 atender tan
to aos interesses da Vigilancia Sanitaria, como tambem aos da Indusiria Far
maceutica.

-] . Como medidas preliminares foram adotadas as seguintes:

1 - Triagem dos processos por natureza dos pedidos. Com efeito, grende nu
mero deles se refere a pedidos que nao exigem, nenhum cu pouco estudo,
Eles se referem as transferencias de, responsabilidacde, loecal de fabri
cagdo, propriedade e tambam mudanga de nome, apresentacao de  novas
embalagens, novas bulas, cessagac de fabrico, ete. Mas, para essa tri
agem se torna necessaric o exame individual de cada processc. Fara es
se estudo preliminar destaquei duas des farmaceuticas recém—admitidas,
na falta dos assistentes da Diretoria a que se refere o fluxograma en
camithado juntamente com a& Portaria 133-Bsb, e que até o momento ndo
existem. Essa providencia vem dando os resultados esperados, que ten

" dem a melhorar gradativarente.

2 - Atendimento as Empresas, indistintamente, no sentido de dar um atendi-
mento prioritario a um nirero limitado de seus problemas mais urgentes,
visando aliviar as suas necessidades de ordem técnica e economica, o
que tem provocado um certo desafogo na intensidade das pressoes exerci
das sobre os canals superiores, scbretudo por aquelas de nivel teécnico
e economico mais elevado. _

‘. Das medidas a prazo médio destacam-se scbretudo as que di
zem respeito 4 complementagdo das necessidades de pessoal de nivel téc
nico superior, maximé com a contratagio de midicos para atuagdco  na
area da Secao de Anzlises Tecnicas,. agora inferiorizada em relagao a
Secao de Tecnologia Farmaceutica, e com possibilidade de maior redugzo
ainda em virtude da proxime aposentacoria de alguns de seus elementos.
Recentemente me deu V.S%. o sinal verde pare a devida arregimentagdo

desse pessoal necessirio através da SDMOR, mas, ainda faltam algumas de

LR

i
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finigoes oom relacio e s2larics o horarlio, ume ver qu2 o5 medinos, mes

mo admitidos pela CLT, teem horvarios especiais de trabalho. _
S A longo prazo, e w2 vez definitivarente implantedo o sis

tema de Vigilancia Sanitiria outras medidas poderizm ser sugeridas,tais

cono: '

1 - Criacao de gquadros egpecials de funcionfrics técnicos
de nivel superior, com preparagao prévia mediante a
inplantagio de um curricule especial de formagdo, com

cendend clarecirzen a2 filosofia da Vigilamoi
preendendo o esclarecinento ¢a rilosofia da Vigilamma
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Sanitaria, nogdes de interpretagao dos dispositivos le
gais, reciclagem dos conhecimentos de farmacotecnica e
farmacologia gerais, visitas t2cnicas a indGstrias far

maceuticas, ete.

2 - Estabelecimento de condigoes economicas definidas para
as empresas fabricantes de produtos farmaceuticos, de
modo a estabelecer uma relagao perfeita entre seu po-
tencial financeiro e a sua capacidade de produgao, tan

to quali, como quantitativa.

3 - Levando-se em consideracao que a vigilancia sanitaria
deve ser feita sobretudo no campo e nao no papel, o
estabelecimento de ura politica adequada de fiscaliza
gao de modo a se poder criar um padrdo realmente vali
do para a qualidade, eficiencia e inocuidade dos pro-
dutos a ela submetidos € uma necessidade que implica-
ra na estruturagzo de um amplo quadro de agentes fis-
calizadores, aliados a uma rede de laboratorios de
anilises, de modo a permitir o exame sistematico, roti
neiro e seguro, na qualidade, quantidade e tempo ade-

quados.

Quando tivermos integradas todas essas pegas do sistemade
Vigilancia Sanitaria, nelas incluidas o especial papel das diversas Camaras
Técnicas do Conselho Nacional de Satde na sua fungao de Orgdos nac sO nor-
mativos, mas também de apoio para as diversas resolugoes das Divisdes des-
ta Secretaria, teremos entao atingido a perfeigao necessaria no sentido de
protegao dos usuarios dos produtos afetos ao setor da Vigilancia Sanitaria
dentro de padroes internacionalmente aceitos e recomendados.

Enquanto esta situag@o nao chega nada mais podemos fazer
além de paulatina e seguramente procurar atender a solugao do problema atu
al, dentro das naturais limitagoes atuais de pessoal e recursos a nossa dis

posigao.

Dr. Jose Manoel Metello Netto
Resp. pela DIMED
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OF .N9Q 035/78/SICI/DSI/MS . » 14 de fevereiro de 1 978

Diretor da Divisdao de Seguranca e Informagoes do MS
Senhor Responsavel bela Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria
Falsificacao de produtos farmaceuticos
Referéncia: Of. SNVS/GAB NQ 31/77 (Processo nQ 9627/77)

"‘

Senhor Secretario

Chegou ao conhecimento desta DSI os seguintes fatos:

a. em Mai 77, propagandistas do Labor'atb"rio SANDOZ BRASIL S/A cons-
tataram que nas cidades de LEOPOLDINA e JUIZ DE FORA/MG algumas farmicias e
drogarias estavam oferecendo ao publico, para venda, produtos farmaceuticos '
falsificados;

b. posteriormente foi verificado que, em VITORIA/ES, pessoas vincu-
ladas a atividade criminosa de fa’lsificac;io de medicamentos haviam encomenda-

do, a uma grafica local, a confeccao de embalagens de diversos produtos;

c. tais fatos sao do conhecimento do MS-que," através da DIMED, na
ﬁessoa do Dr. ALMIR BATISTA, comprovou a veracidade do fato;

d. consta que proprietarios (administradores) de Companhias de Se -
guros, com o fito de d:terem ressarcimento parcial das despesas efetuadas '
com pagamento de segur:os de caminhoes de girogas e ﬁédi camentos assaltados, cu
Jjo produto, mais tarde, foi apreendidido, em parte, estariam procedendo a venda

do material recuperado.

Continua...

 [CONFIDENCIAL
Jo. Yewid & S5C
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(Continuacdo do OF.NQ 035/78/SICI/DSI/MS, de 14 de fevereiro de 1 978) Fy. 02

Isto exposto e objetivando dar atendimento a um orgao superior, solicito o
encaminhamento a este 0I, das seguintes informacoes sobre o assunto em pauta:
- ' L i -"'-_'-
a. resultadp das conclusoes a que chegou o Dr  ALMIR
BATISTA, sobre o enfocado;
b. se a atividade delituosa tem carater de esporadicida -
de, apresentado-se 1soladamente, ou se evidencia tratar-se de crime organiza;

do;.

c. se a falsificacdo de produtos farmaceuticos continua'
ou se, mediante acao das autoridades competentes foi coibida;
d. quais os produtos que estavam e/ou estao sendo falsifi

cados e respectivas marcas;

e. se0 MS tem conhecimento de casos similares, ocorridos -
anteriormente; se positivo, medidas tomadas para identificagdo dos autores e

para coibir o delito; resultados;

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

pede-se: | ' )

- legislagao que regula a venda de drogas e prodttos far-

macéuticos oriundos de sinistros (assaltos etc);

- se as proprias Companhias Seguradoras lesadas p;:dem pro

ceder a venda e de que modo (leilao, licitagdo etc);

- quais as pessoas (fisicas e juridicas) que podem candi-
datar-se 3 aquisigao do produto;
- orgao fiscalizador, n3o somente da atividade de venda,'

em si, mas, tawbém, das caracterfsticas do produto comercializade (controle

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

intempéries por laggo tempo; RO GRCIY Y (P
CoRFInFICIAL )
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‘ SERVICO PUBLICO FEDERAL T

(Continuacio do OF.NQ 035/78/SICI/DSI/MS, de 14 de fevereiro de 1 978) F1. 03

]
L]

- possibilidade desse material vir a servir de produ-

to-base para falsificacao de medicamentos;
9. outros dados julgados wteis.

Tendo em vista a gravidade do assunto e sua péssima '

repercussdo, se tomado piblico, solicita-se o maximo sigilo no processamento.

‘ ' Na oportunidade, apresento a v.s? protestos de esti-

ma e consideracio. @ )

e

@) CARLOS GUIMARKES DE MATTOS
Diretor da DSI/HS.

=
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QQf NYS~GAB. N9 81/77 Em 14/setembro/1977

Do Responsavel pela Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria
Ao Sr. Diretor da Divisao de Seguranca e Informagdes

AssuntoYerox do proe. 9627/77 (envia)

Senhor Diretor éﬁg

Para ciencia dessa DSI, envio "Xerox" do processo

n® 9627/77, recebido do Gabinete-Bsbh.

Determinado a Divisao Nacional de Vigilanecia Sani
taria de Drogas e Medicamentos providencias de cunho sanitario,
solieite?r ao Gabinete, o envio do original ao Departamento de
Polieia Federal, enfatizando a necessidade de providencias so

bre o aspeecto eriminal.

Nesta oportunidade, renovo protestos de distinta

consideragcao e aprego.

Dr. Luiz.CarIos Moreira de Souza
Respomnsavel—pela SNVS — — —

Ilmo. Sr. -
Brigadeiro-do-Ar R/R Carlos Guimaraes de Mattos
DD Diretor da Divisao de Seguranga e Informagoes
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DEPARTAMENTO DE ADMINISTRACI&O o ’

PARA USO EXCLUSIVO DO SERVICO DE COMUNICAGOES

ESTE PROCESSO ESTA NUMERADO POR ESTE ORGAOQ DE FLs. Ol a £

R

DATA: ’ !
A L1
7 C - X ASSINATURA DO SE{RVJBOR
OBSERVACOES:
|
¢
|
=
B L i
—

| NOTAS: I} NAO PODERAO SER RETIRADOS OU SUBSTITUIDOS 05 COMPONENTES DO PRESENTE PROCESSO l
! SEM A DEVIDA RESSALVA,

! 2)0S DOCUMENTOS QUE INSTRUEM ESTE PROCESSG SO PODERAQ SER RESTITUIDOS MEDIANTE |
' AUTORIZAGAO PREVIA DD CHEFE DO SERVICO DE COMUNICACOES I
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Ref.: SRA/DPF/BSB n2 026706/77

DISTRIBUICAO

Assunto: Pedido de investigagao sobre falsificagac
de medicamentos,.
Interessado: SANDOZ BRASIL S/A

MARIA DULCE DR MENEZES
- Agode Satide-PibHog-———-—
Mat. 1.384.351
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MINISTERIO DA JUSTIGA
DEPARTAMENTO DE POLICIA FEDERAL

Oficio n?® 0244/77-CCP/DPF Brasilia =~ DF
Em 29 de agosto de 1.977

Ref.: Processo n? 026.706/77-SRA/DPF/BSB

Senhor Chefe do Gabinete:

Em anexo, ehcaminho a V., Sa., para conheci
mento e providéncias que julgar pertinentes, o expediente diri
gido a esta Diregao-Geral pela SANDOZ BRASIL S/A, referente a
pedido de investigagdo sobre falsificagao de medicamentos.

O fato, a meu ver, pelas imprevisiveis con
sequéncias que pode produzir, reveste-se de extrema gravidade.

Informo a V. Sa. que a Policia Federal, a-
pOs o pronunciamento desse Ministério, podera realizar investi
gagoes a respeito, com vistas a apurar responsabilidades pela
pratica criminosa ora denunciada.

Na oportunidade, apresento a V. Sa. protes
tos de estima e consideracgédo.

—C e LT

MOACYR ELHO

Diretor-Geral

Ilmo. Sr.

Dr. SERGIO RAYMUNDO NEGRAO DE SOUZA FRANCO
DD. Chefe do Gabinete do Ministério da Satde
BRASILIA - DF

[;)Dv\\,ue_ Cowr O flucuomemt; ijmﬂ

9.9 )93+ _
j;ﬂm Dnkee e ﬂ(/méjﬁ/)
MARIA DULCE DIl MENEZES

Ag. de Saide Publica
Mat. 1.384.451
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Ilmo. Sv.
Cel, MOACYR COELHO

 M.D. Diretor Geral do Departamento de Policia Federal
Edificio da Policia Federal | |
Setor de Autarquia-Sul
BRASILIA, D.F.

Ref.: Pedido de investigacao sobre falsificacao de medicamentos

SANDOZ BRASIL S.A. com sede a Rua Sac Francisco 500, Santo Amaro,
Sao Paulo, Estado de Sao Paulo, de fabrica na Av. Basiléia n9590,
Resende, Estado do Rio de Janeiro, vem a presenca de V.S. expor o

que se segue:

1) Pe algum tempo a esta parte, vem recebendo, por intermedio de
seu corpo de representantes comerciais, reclamagoes verbais
de meédicos e consumidores quanto a modificacao de efeitos te-
rapeuticos e alteragoes na aparencia, no odor e no sabor de

(‘ S seu produto Hydergine solugao-gotas, apresentado em frascos
de 10 e 30 ml de conteudo, fato bastante estranho devido ao
elevadissimo padrio do controle de qualidade exercido por San

. doz sobre os produtos por ela produzidos.

2) Preocupada com estas reclamagoes verificou a Sandoz que, em
sua grande maioria, as mesmas eram provenientes de cidades 1lo
calizadas na Zona da Mata, do Estado de Minas Gerais, onde nos

s0os representantes comerciais tiveram oporitunidade de localizar

embalagens de Hydergine, cujo aspecto diferia sensivelmente das

;’f usualmente comercializadas, nos seguintes estabelecimentos:

| _. | (.)OV\ELV/ oW 0 (‘mefwﬂ/w\§ ﬂp’"'/""
. a7
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MARIA DULCE L1 MENEZES =
Ag. de Saide Piblica '
Mat. 1,384,351
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- Farmacia Szo Judas Tadeu

Leopoidina - Estado de Minas Geralis

- Farmiacia Sao Luiz Ltda

Juiz de Fora - Estado de Minas Gerais

s -

3) Essas embalagens foram enviadas para nosso Laboratorio de Con-—

trole de Qualidade para uma analise detalhada, cujo laudo reve

lou : o
I - Quanto as embalagens
1. Auséncia do codigo de fabricacao nos rotulos.
2. A impressao dos rotulos & diferente do padrao utiliza-
do pela Sandoz.
3. A reticula da impressao & diferente do padrao utiliza-
do pela Sandoz.
4. O codigo da lingueta do cartucho difere totalmente do
padrao Sandoz.
5. A distancia de penetra950 do codige (vincagem da aba)
e completamente diferente do padrao.
6. A colagem dos cartuchos e feita a mao. Os cartuchos
Sandoz sao colados a maquiuna.
~
7. A arte final utilizada para impressao com tamanho do
corpo diferente do utilizado pela Sandoz.
8. Tampa plastica diferente do padrao.
s 49. Ausencia de lacre (selo de garantia).
o
-
J
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MARIA DULCE DE mF‘\EZES
. Ag. de Sailide Publica
Mat. 1.384.351
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11 - Quanto ac medicamento

1. Conteudo dos frascos de 10 ml apresentando forte
odor, estando os tres principios ativos da formula
de Hydergine (diidroergocristina, diidroergocornina
e diidroergocriptina) altamente diluidos, com ape-
nas 257 da concentragao {analise realizada em 27 de
junho de 1977). |

2. Conteldo dos frascos de 30 ml apresentando aspecto

turvo, com grande guantidade de intensos filamentos

( : ' amarelados e com forte odor. Quanto aos principioes
ativos continha, fato estranho, somente 28,36% de

. _ diidroergocristina que & um dos tres componentes da

formula original (analise realizada em 06.06.1977).

4) Estava a Sandoz tentando identificar, por todos os meios a
seu alcance, a origem destas falsificacoes a fim de tomar as
medidas necessarias, quando recebeu, no dia 12 de agosto de
1977, uma correspondencia registrada da grafica H.M. Schnee-

beli Cliches e Fotolites, Avenida Santo Antonio, 474, Vitoria,

Estado do Espirito Santo, solicitando confirmagao e autentica
¢ao de uma encomenda para impressao de cartuchos de alguns

produtos da linha Sandoz.

~

. _ Em anexo, encontrava—se copia xerografica do pedido supostamen
te emitido por Sandoz que, por um rapido exame, evidenciocu ser

~falso.

5) Pelo exposto vem a Sandoz Brasil S.A. scolicitar que seja rea-
lizada uma investigagao a este respeito, a fim de que sejam
’ salvaguardados os altos interesses de salde publica e do con-

sumidor.

o | - | | @0 & o o cluc,u 61/11/ Wﬂ/l GVR
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Ag. de Saude Piblica
Mat. 1.884.851
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Para maiores esclarecimentos e com a finalidade de prestar’
total cclaboragao para a solugao deste caso, a Sandoz Brasil
S.A. coloca-se a inteira disposigao e indica os senhores, re

presentantes de nossa empresa,

~ Dr, Ricardo H.S5. Martins
Rua Sao Francisco, 500 ~ Santo Amaro
Sao Pauio, SP
Tel, (011) 246-5055

- Dr. José Salomao
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 providencias que V.S, venha a
tomar a respeito do assunto, aproveitamos a oportunidade para

apresentar as nossas mals cordiais saudagoes.

SANDOZ B IT. S.A.

Antonio de Almﬁi%}ifiiﬁ; A.E. Siqueira

- copia do relatdrio da analise do conteudo dos frascos de 10ml.

Anexos :

- copia do relatoric da anilise do contelido dos frascos de 30ml.

copia da carta enviada pela grafica H.M. Schneebeli.

Eo BV N
1

- copia da falsa autorizagao para trabalhos de impressao de

cartuchos.

.,
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MARIA DULCE DE MF‘NEZES
Ag. de Saide Pidblica
Mat. 1.8%4.251




SANDOZ BRASIL S.A.

FABRICACAQ GALENICA

ey
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Anexo 1 "'/
LABORATORIO DE CONTROLE

PRODUI0: Hydergins = Se Gotas DATA OF ENTRRDA:  27/06/77
Wt F/181 - 22/0¢/77 CUANTIGADE,  ccmeew
DETERMINACOES EXIGEKCIAS RESULTADDS ] F
ASPECTO Forte odor ’ X
VOLUME 10 ml %
DENSIDADE
pH 4,0 X
' IDENTIFICAGAD Conforme X
DOSAGEM _
Intacto 25,03% ' ' X
GECISAO:

LAl 27/06/77

SS.: /L/M i
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SANDOZ BRASIL S.A.

o
A J

AL
LACORATORIO DE CONTROLE

Anexo 2

<.

FABRICACAD GALENICA
PROBUT0: Hydergine - Se Gotas DATX DE ENIRRDN: 06/06/77
L0 ReclamazBo CIC F/089 - 03/05/77 QURATIDADE:
DETERMINACOES EXIGERTIAS RESULTACDS D F
ASPECTO % X
VOLUME 33 ml X
DENSIDADE
pH D %
IDENTIFICAGAO Soma2nte apresen
ta Dihydrozrgo-
cristina X
DOSAGEM
| Principio Ativo Int utﬂ‘ 28,36% b4

L%
intensos filamentos, [zoa

grinde gquantidade ce

odor forte,

r "5 . o ‘_— _A"'""' ——— \_) o 1 |
LeCISal: ka2 cerresponde as exignesius [1N\ e {3JN4\2 }iT“A? CLO Kewd Fﬂﬂq
ma:  28/05/ ) ) | ﬁ’& . ?u?
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Vitdria, 8 de agosto de 1977

A

Diretoria, da

SANDOZ DO ERASIL S/A,

Dept. Farmaceutico

Rua Sao Francisco, 500

Sao Pawulo ( Santo faaro )

Prezados, Senhores,

Anexo a presente remetemos a copla Xerox de uma autorizacaa
emetido pela SANDOZ DO JﬁASTL Sehoos

Para eliminar qualquer duvida, redinos a gentileza de nos
confirmarem a autenticidade do documento anexo e deste ja
agradecemos antecipadamenite a vossa coopsracao.

Sem mals para o momento, firmamo-nos
mul atenciosanente,

lr? {}:D /

Ji S J';U\}'Ub/f y
N \;v\'ﬂ_b” Aﬁ,.._\“’/‘“"‘ R/
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MARIA DULCE DE ME
Ag. de Satide fu[; ica
Tat. 1.884.351
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‘dutos tanlpul_das pocr NOsSsos Labcsmtov‘m.,, qua relaq,ao abaixo, . 2

5¢ PAIDINA £ HYDERGINE CAPSULAS.

D ﬁQ}}

DEPART.” FARMACEUTICO A _ \?1

- AUTGRIZACKOD

Vimos pela Pr'esen...e, Avtorizar a ARTGRAF Ltda E 0,5CHNZE= -
BELY CLICHES E FDTCLITEB, a executarem os tr*-balhos da impressac cartuchos dos pr'o
T

E=]

1 -
20 MURIGALYE _. , -

HYDERGINE GTAS. 30 & 10 ML

39 SANDCLIGRAN | | | T
42 TOHOFAN - - | o | L

Por ser verdade, firmamos a presente devidamznte assinaca/

sem mais, aproveitamecs a oportunidade, pate os nossos agradecimentos, -

-

Atenciosamente,

/JANDQZ DO BHA\‘CF\SIA

\
-

¢ Lo g yy

ﬁm Je 0& i *wod?wao /Mcfa.
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MARIA DULCT DE MENEZES
Ag. de Saide Pibliea
Mat, 1.884.351
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30 mi

Solugao-Gotas .

Conteudo :

30 m|
Soluca‘to-Gotas

Hydergine®
Sandoz . o |

Hydergine®

"Sandoz

Vide bula,

ecan!ra—indicacéaa:
[ Vide bula,

0 I.

S |

- ' i Posologia, indicagges 2 |
(?_ @ contra-indicagges: - : |

™ ; .

e

S

<

l

|

i

I

|

?
tos da DIIdraargocorninn. Dii- ! f
/

i

I

Posologia, indicagges F’T T PRty =y
’ 3 Composicéo:
| e I mi (=27 gotas) contom:
) 0.0010 g dos metanosulfong. SANDOZ BRASH_ SA '
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Farrm. Rasp.:
Romau Taixeira de Siquaira
CRF-19/579

Vanda socb prescrigio medica
Lic oslo S.N,F.M.F. sob

o n. 154 /1967

C.G.C. 60.844.600/0018-69
Industria Brasileira

FABRICA:

AV. BASILEIA, 590
RESENDE - EST. DO RIO
Sob licenga de

Sandoz S.A. - Basildia
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PADRAQ_DE_CARTUCHO SANDOZ . ANALISE DO_CARTUCHO APRESENTADO
,////,,,_91_ COLAGEM DE FECHAMENTO DO CARTUCHO ( A MAQUINA ) 1. COLAGEM DE FECHAMENTO MANUAL -~
2. VERNIZ CALANDRA UTILIZADO DE PRIMEIRA ( DANDO 2. VERNIZ UTILIZADD DE SEGUNDA ( APARECEM
COBERTURA UNIFDRME MANCHAS NO PAINEL - “““ﬁmhhhjy
,3. CORPO DE LETRA 3. CORPD DE LETRA DIFERENTE DA NOSSA ARTE FINAL =
4. RETICULAS 4. RETICULA UTILIZADA EENDAYFE
Vi TS
5. COMPRIMENTO DO CODIGO DE IDENTIFICACAD +~—5. COMPRIMENTO DO CODIGO DE IDENTIFICAGAOD
2 mm a partir da vincagem i 11 mm a partir da vincagem Kh““xh
DISTANCIA LATERAL 10 mm DISTANCIA LATERAL 13 mm \“m_
6. IDENTIFICAGAO DA GRAFICA 6. NAO EXISTE IDENTIFICAGKD DA GRAFICA 1
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