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Experiéncia de importacao de
equipamentos para pesquisa
no ELSA-Brasil

Experience of importation of
equipment for research in the
ELSA-Brasil

RESUMO

OBJETIVO: Politicas de fomento a pesquisa em salide foram estabelecidas
na Ultima década, avangando a producdo cientifica nacional. Tal movimento
ndo foi acompanhado do aperfeicoamento do arcabouco legal-institucional,
dificultando o desenvolvimento dos projetos de pesquisa. Isso inclusive no
que tange as atividades de importagdo de equipamentos. O objetivo deste
artigo foi analisar o processo de importagdo de equipamentos para o Estudo
Longitudinal de Saide do Adulto (ELSA-Brasil).

METODOS: Trata-se de estudo de caso, com dados coletados em documentos
internos do ELSA-Brasil em cinco Centros de Investigacdo e respectivas
fundacbes de apoio. Foram analisados documentos de importacdo de:
velocidade de onda de pulso, bioimagem e retinografia. Adicionalmente,
foram realizadas entrevistas ndo estruturadas com pesquisadores e informantes
chave nas fundac6es. Os dados foram tratados e organizados em trés etapas:
administrativa-operacional, cambial e fiscal. Foram calculados os intervalos
de duragéo dessas etapas de modo comparativo entre os centros.

RESULTADOS: A necessidade de padronizacédo dos equipamentos em estudo
multicéntrico exigiu atua¢do conjunta de institui¢cOes executoras e fundagdes.
Dos equipamentos analisados, a primeira etapa, a administrativa-operacional,
teve duragdo variada (minimo 8 e maximo de 101, com média de 55 dias),
sendo mais demorada quando incluia pareceres juridicos. A segunda etapa,
a cambial, mais longa que a primeira, ndo apresentou entraves ao processo
(minimo 11 e méaximo 381, média de 196 dias). A terceira etapa, a fiscal,
foi a mais longa (minimo 43 e maximo 388 dias, média de 215,5 dias),
devido a liberagdo dos equipamentos sem registro no Pais. Outros fatores
que representaram entraves: inexperiéncia dos centros de investigacao e das
instituigBes em trabalhar em rede; inadequagdo da legislagdo nacional as
especificidades da pesquisa cientifica; e falta de profissionais especializados
em gestdo de projeto cientifico.

CONCLUSOES: Os resultados mostram morosidade no processo de
importacéo de equipamentos para pesquisa no Brasil, devido, especialmente,
a entraves de ordem legal, burocratica e gerencial.

DESCRITORES: Tecnologia Biomédica, legislagdo & jurisprudéncia.
Equipamentos Médicos Duraveis. Equipamentos para Diagnostico.
Importacdo de Produtos. Estudos Multicéntricos como Assunto,
métodos. Estudos de Coortes. Pesquisa Cientifica e Desenvolvimento
Tecnoldgico.
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ABSTRACT

OBJECTIVE: Policies that promote research in health were established in the
last decade, developing the Brazilian scientific production. This development
has not been accompanied by an improvement in the legal-institutional
framework, thus hindering the development of research projects, including
equipment importation activities. The present study aimed to analyze the
equipment importation process for the Brazilian Longitudinal Study for Adult
Health (ELSA-Brasil).

METHODS: A case study was performed with data collected from internal
ELSA-Brasil documents in five Investigation Centers and their respective
supporting foundations. The following importation documents were analyzed:
pulse wave velocity, bioimaging and retinography. Additionally, non-structured
interviews with researchers and key informers were conducted in the
foundations. Data were treated and organized into three stages: administrative-
operational, exchange rate, and fiscal. Lengths of duration of these stages were
calculated comparatively among centers.

RESULTS: The need to standardize equipment in a multicenter study required
a joint action of implementing institutions and foundations. Of all pieces of
equipment analyzed, the first stage was administrative-operational, with a
varying duration (minimum of eight, maximum of 101, and mean of 55 days)
which was longer when legal opinions were included. The second stage was the
exchange rate, which was longer than the former and did not pose any obstacles
to the process (minimum of 11, maximum of 381, and mean of 196 days). The
third stage was fiscal, which was the longest one (minimum of 43, maximum
of 388, and mean of 215.5 days), due to the release of equipment without
registration into the country. There were other factors that posed obstacles:
inexperience of investigation centers and institutions in networking; inadequacy
of the national legislation on scientific research particularities; and the lack of
specialized professionals in scientific project management.

CONCLUSIONS: The results show the slowness of the equipment importation
process in Brazil, especially due to legal, bureaucratic and managerial obstacles.

DESCRIPTORS: Biomedical Technology, legislation & jurisprudence.
Durable Medical Equipment. Diagnostic Equipment. Importation
of Products. Multicenter Studies as Topic, methods. Cohort Studies.
Scientific Research and Technological Development.

INTRODUCAO

A pesquisa em salide no Brasil sempre ocupou posicéo
de destaque. Em 2004, correspondia a 30% do esforco
nacional de producdo cientifica, sendo desenvolvida
prioritariamente por grupos das Ciéncias da Saude.®°

Desde os anos 1950, tém havido iniciativas para
impulsionar a pesquisa nacional,” mas na Gltima década

houve claro estabelecimento de politicas de fomento
a pesquisa em saude. Destaca-se, em 2000, a criagdo
do Departamento de Ciéncia e Tecnologia e, em
2003, da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos — 6rgdos do Ministério da Satde dedicados
ao fomento a pesquisa em ambito setorial.>3aP

* Ministério da Sadde, Departamento de Ciéncia e Tecnologia, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Programa de fomento
a pesquisa para os sistemas e servigos locais de satide: gestao compartilhada em sadde. Rev Saude Publica. 2006;40(6):1131-6. DOI:10.1590/

50034-89102006000700025

b Ministério da Satde, Departamento de Ciéncia e Tecnologia, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Comunicacao e
informacao do Decit: desafios para difusdo e monitoramento das agdes de fomento. Rev Saude Publica. 2007;41(2):313-6. DOI:10.1590/

50034-89102007000200022
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Em 2004, na 22 Conferéncia Nacional de Ciéncia e
Tecnologia e Inovacdo em Salde foi estabelecida a
Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao
em Salde,® em consonancia com a Agenda Nacional
de Prioridades de Pesquisa em Salde, com 24 suba-
gendas, orientadas pela necessidade de desenvolvi-
mento do Sistema Unico de Satde (SUS).2°#> Também
em 2004, o Ministério de Ciéncia e Tecnologia (MCT)
e 0 Ministério da Saude (MS) assinaram o primeiro
acordo de cooperagdo técnica, estabelecendo objetivos
e metas comuns para a pesquisa em salde.? Essa
articulacdo institucional conferiu grande impulso as
pesquisas em saude, especialmente pelo langcamento de
editais que estimularam investiga¢Ges de maior porte,
complexidade e extensdo, incluindo a constituicdo de
redes de pesquisa.

A articulacdo ministerial com 6rgdos estaduais de
fomento a pesquisa e o provimento de recursos
publicos de fontes diversas, segundo politicas e
agendas comuns, contribuiram, em periodo relativa-
mente curto, para 0 aumento significativo dos recursos
publicos investidos e o crescimento do nimero de
publicacfes nessa area. Estima-se que desde 2003
cerca de R$ 700 milh&es foram destinados a 3,6 mil
estudos voltados para os desafios da saude publica
brasileira.” Entretanto, o arcabouco legal institucional,
ou seja, a legislacao referente a procedimentos da
administracdo publica para aquisicdo de bens e
contratacdo de pessoas Ou Servigos para pesquisa,
ndo foi aperfeicoado para acompanhar as mudancas
e persistem sérios entraves operacionais, dificultando
o desenvolvimento das pesquisas e provavelmente
subtraindo seu potencial produtivo.

Aimportancia das atividades de compras em projetos
de pesquisa estd crescendo proporcionalmente ao
volume de recursos disponibilizados e a complexi-
dade das investigacOes. Sua gestdo é considerada
estratégica,>!? porém, é escassa a literatura nacional
sobre o tema.

O Estudo Longitudinal de Saude do Adulto (ELSA-
Brasil) é um estudo multicéntrico que se propde a
acompanhar a satde de 15 mil mulheres e homens
adultos, para investigar a incidéncia de doencas
cronicas, principalmente doengas cardiovasculares
e diabetes.

Este estudo redne seis centros de trés regides do Pais
e seu desenvolvimento impde, como em qualquer
estudo multicéntrico,?** o desafio de padronizar proce-
dimentos como exames especializados e respectivos
equipamentos. Desse modo, a atividade de compras
é particularmente desafiadora e crucial para atingir os
objetivos propostos.

Importagao de equipamentos no ELSA-Brasil ~ Almeida CPM et al

O objetivo deste artigo foi analisar o processo de
aquisi¢do por importacdo de equipamentos médicos
para 0 ELSA-Brasil.

METODOS

Estudo de caso da importagdo de trés equipamentos
médicos utilizados no ELSA-Brasil: velocidade de
onda de pulso (VOP), de ultrassonografia e retinografia
(Tabela 1).

Para atender a necessidade de uniformizagdo dos
exames e padronizacgdo técnica dos equipamentos,
a importacdo foi realizada conjuntamente pelos seis
Centros de Investigacdo (Cl) do ELSA-Brasil. Esse
processo conjunto exigiu a defini¢do de atividades a
serem compartilhadas entre os Cl e aquelas que pode-
riam ser realizadas de modo independente (Tabela 2).

Foi feita pesquisa documental, de 2007 até 2009 —
periodo relativo a importagdo dos equipamentos.
Foram consultados relatérios internos de gestéo, orca-
mentos, notas fiscais e documentos de importacéo dos
equipamentos arquivados em cinco CI (Universidades
Federais da Bahia, de Minas Gerais e do Rio Grande
do Sul, Fundagdo Oswaldo Cruz RJ e Universidade de
S&o Paulo — USP) e respectivas fundagdes de apoio. O
Cl do Espirito Santo (UFES) foi excluido da analise
por ndo dispor de dados suficientes para a identificacdo
das etapas e processos de importa¢do. Por sua vez, a
analise dos processos administrativos foi aprofundada
na Bahia, onde foram efetuadas entrevistas ndo estru-
turadas com pesquisadores e informantes chave (despa-
chante alfandegério, técnicos do setor de importagdo e
outros profissionais da instituicao).

Os dados foram tratados e organizados em trés etapas
representativas do processo de importacdo: adminis-
trativa-operacional, cambial e fiscal. A primeira reuniu
atividades de especificacdo, aprovacéo e negociagéo,
além dos documentos necessérios a importacdo. A
etapa cambial reuniu atividades de fechamento de
cambio e pagamento. A etapa fiscal agregou ativi-
dades de embarque, desembarque e desembaraco
na alfandega e entrega do bem (Tabela 2). Foram
calculados os intervalos de duracdo dessas etapas de
modo comparativo entre 0s centros de investigacdo
e equipamentos. Para a identificacdo de fatores faci-
litadores e entraves, foram consideradas as seguintes
categorias de andlise: processos administrativos de
importacdo, base legal-normativa, papel das insti-
tuicdes nos processos e condi¢Oes para aquisicao/
importacdo de equipamentos.

¢ Ministério da Sadde, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, Departamento de Ciéncia e Tecnologia. Politica nacional de
ciéncia, tecnologia e inovagao em salde. 2.ed. Brasilia (DF); 2008. (Série B. Textos Basicos em Sadde).
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Tabela 1. Caracteristicas dos equipamentos importados pelo ELSA-Brasil.
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Exame Funcao Caracteristicas Responsavel pela Registro
(equipamento) especificacao Anvisa
técnica
Velocidade de Onda de Medir a rigidez Referéncia mundial em grandes Centro de Leitura Nao
Pulso arterial, indicador estudos, Unico em escala de Fisiologia
(Complior SP, Artech objetivo do grau comercial. Possibilita treinamento Cardiovascular
Medical, Paris, Franga) de envelhecimento  rapido e facil e ndo requer médico (CI ES)
arterial dos para realiza-lo
individuos
Ecocardiografia / Realizar imagens Consolidou a realizagio dos Centro de Nao
Ultrassonografia de ecocardiografia protocolos de exames de Leitura de
(Aplio XG, Toshiba Inc., e de ultrassom de ultrassonografia e ecocardiografia, ~ Ultrassonografia
Toshigi, Japdo) carétida, figado e associados a transmissao de (CISP) e CL de
parede abdominal  imagens para o Centro de Dados e~ Ecocardiografia
Centros de Leitura. E operado por (CIRS)
médicos especializados
Retinografia Fotografar retina Céamera fotografica digital Centro de Leitura  Sim para
(Canon CR-1 non- e microcirculagdo ultrassensivel associada a um de Retinografia ~ 1° modelo
midriatric system with ocular software especifico. Alia ampla (CIRS) Né&o para o
EOS40D, digital camera, utilizagdo comercial, tradicdo e 2° modelo

Cannon, NovaYork, EUA) reconhecimento internacional do
fabricante. Possibilita treinamento
rapido e facil, sem requerer

médico para realiza-lo

Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESULTADOS

Etapa administrativo-operacional

Apos a selecdo dos exames pelo Comité Assessor de
Exames Clinicos e demais instancias técnico-cienti-
ficas, e sua aprovacdo pelo Comité Diretivo (CDir),
0 Centro de Leituras (CL) responsavel teve como
atribuicéo definir a especificagdo técnica do respectivo
equipamento (Tabela 1).

O CDir definia um CI para consolidar e unificar
contatos e informacdes, facilitando a negociacdo
conjunta de preco e condicGes de garantia, 0 que possi-
bilitou descontos significativos e garantia ampliada
conforme informacg@es disponiveis nas Proforma
invoices, como sdo chamados 0s orgamentos interna-
cionais (dados nédo apresentados).

Em cada ClI foi designado um gestor responsavel por
solicitar a Proforma Invoice, atuar em impasses e difi-
culdades, compartilhar experiéncias, socializar solugtes
e, em algumas ocasides, conciliar as partes envolvidas.
Ao gestor cabia manter todos informados sobre o
andamento da importagcdo em cada Cl para unificar
processos e cumprir o cronograma geral do estudo.

Para atender ao critério da inexigibilidade (artigo 25,
inciso I, Il e Il Lei n° 8.666/93)¢ foi solicitada aos

respectivos fornecedores a “carta de exclusividade”,
ou seja, documento atestando que apenas aquele
fabricante/fornecedor dispunha do equipamento com
exclusividade. O departamento juridico das fundagdes
tem diferentes entendimentos sobre a necessidade de
parecer que consubstancie o atendimento a legislagéo.
Entre as cinco fundacgdes estudadas, trés (Fundacéao
de Apoio a Pesquisa e Extensdo, Fundagdo para o
Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico em Salde
e Fundacdo Médica do Rio Grande do Sul) incluiam
essa atividade na tramitacdo. Nos Cl em que a etapa
administrativa operacional apresentou 0 maior nimero
de dias corridos foi devido a analise juridica para emitir
dispensa de licitagdo. Apesar da dificuldade inicial para
uma negociacdo global e depois segmenta-la por CI, a
etapa administrativa-operacional foi a mais rapida das
trés e apresentou 0 minimo de oito dias para o VOP (Cl
RJ) e 0 maximo de 101 dias, também para o VOP, no
CI BA, com média de 55 dias. Seu tempo de execugdo
foi aceitavel; no entanto, ainda poderia ser reduzida.

Etapa cambial

Ap6s concluida a etapa administrativa-operacional,
era iniciado o fechamento do cambio, ou seja, as
providéncias para pagamento do equipamento. A Lei
n° 8.010/90,° que regulamenta a importagdo de bens
— ndo produzidos no Brasil — destinados a pesquisa

4 Brasil. Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993. Regulamenta o art. 37, inciso XXI, da Constitui¢ao Federal, institui normas para licitagdes e
contratos da Administragdo Piblica e dd outras providéncias. Diario Oficial Uniao. 21 de junho de 1993. Secdo 1, p.8269.
¢ Brasil. Lei n° 8.010 de 29 de margo de 1990. Dispde sobre importagoes de bens destinados a pesquisa cientifica e tecnoldgica, e dd outras

providéncias. Diario Oficial Uniao. 2 abril de 1990. Secdo 1, p.6405.
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Tabela 2. Etapas e atividades para importagao de equipamentos do ELSA-Brasil.

Etapa Atividades Documentos Responsavel
Administrativa- 1. Especificacao técnica do equipamento Informe e justificativa CL
operacional técnica
2. Aprovacao do equipamento Ata da reunido do CDir CDir
3. Contatos com o fornecedor para Mensagem eletrénica Gestor da aquisicao
negociagdo de valores, garantias e assisténcia
técnica, e solicitacdo de Proforma invoice
(proposta e condigdes da aquisi¢ao)
4. Recebimentos de Proforma invoice Proforma invoice, carta de Gestor da aquisicao
exclusividade
5. Envio da documentacdo do equipamento a Oficio com pedido de Coordenacao do Cl
fundacao para iniciar importagao aquisicao
6. Emissoes de parecer juridico para garantir  Dispensa de licitagdo com  Fundagdo em cada ClI
que a importagao atenda a legislagdo em vigor parecer juridico
7. Inicio da aquisicdo: emissao SCI — SCI Fundagdo em cada CI
deliberacao para importar o equipamento e
organizagao dos documentos
Cambial 1. Conferéncia da cota de importagdo junto ao Mensagem eletrénica Fundagdo em cada ClI
CNPq e Receita Federal do CNPq com informe
de cotas e prazos de
importagao
2. Emissdes de Licenga de Importacao Licenca de Importacao Fundacao em cada ClI
3. Fechamentos de cambio pelo Banco do Contrato de cambio do Fundagdo em cada CI
Brasil (conversao do valor da Proforma invoice Banco do Brasil
em moeda nacional)
4. Emissdes de carta de crédito pelo banco Carta de Crédito Fundagdo em cada ClI
e emissao de ordem de fornecimento pela
fundagdo ao fornecedor
5. Emissao de ordem de fornecimento Purchase order e Shipping ~ Fundagao em cada ClI
internacional (Purchase order) e pagamento instructions
e providéncias para o transporte do
equipamento (Shipping instructions)
Fiscal Embarque do equipamento Proforma invoice e Fornecedor do

Almeida CPM et al

Chegada do equipamento

Desembarago junto a Receita Federal

Liberagdo e pagamento a Infraero

Liberagdo da Anvisa

Transporte local do equipamento

Recebimento, conferéncia do equipamento e

atestado de recebimento

Shipping instructions equipamento

Mensagem eletronica do Despachante
fornecedor
Liberagao da Receita Despachante
Federal
Pagamento de taxa de Despachante
liberacao
Autorizagdo de importacdo Despachante
Autorizagao e pagamento Transportadora,
do transporte despachante e
fundagao

Nota Fiscal atestando o
recebimento

Coordenacao do Cl

ClI: Centro de Investigagao; CDir: Comité Diretivo; CL: Centro de Leitura; SCI: Solicitagdo de Compra Interna; CNPq:
Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico; Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

cientifica e tecnoldgica no Brasil, prevé a isencéo fiscal,
desde que a instituicdo de ensino superior executora e
a respectiva fundacéo estejam com os recolhimentos
e obrigac0es federais quitados e regularizados. Cabe
ao Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico
e Tecnoldgico (CNPq) encaminhar a relagdo das

entidades importadoras, mercadorias autorizadas,
valores e quantidades a Secretaria da Receita Federal
(SRF) e ao Banco do Brasil (BB), especificamente
a Carteira de Comércio Exterior. E 0 CNPq quem
distribui e controla a quota global de importacGes para
pesquisas, definida pelo Ministério da Fazenda em
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consonancia com o MCT. Essa informagdo é disponi-
bilizada no inicio do ano e € conhecida, no jargdo das
fundagdes, como “janela de importacdo”. Confirmada
aautorizacdo, iniciam-se as atividades operacionais em
cada fundacéo (Tabela 2).

A fundacdo realizava o empenho financeiro na conta
do projeto para assegurar pagamento do equipa-
mento apos ajuste de cambio de acordo com moeda
estrangeira apresentada na proforma invoice. A
Licenca de Importacdo é um documento eletrénico
de autorizacdo processado no Sistema Integrado de
Comércio Exterior da SRF, previamente ao embarque
da mercadoria no exterior e cuja validade é de 60 dias.
Apos sua emissdo, 0 BB enviava ao exportador a carta
de crédito — documento comprobatério do empenho
financeiro e a Ordem de Fornecimento Internacional
— Purchase Order. E emitida para o exportador a
Shipping instruction — documento com informacdes
referentes a0 embarque e transporte com seguro —,
incluindo a indicacdo do agente aduaneiro autorizado
a executar o despacho alfandegario. A etapa cambial
concentra atividades da fundagéo e foi dividida em
cinco atividades (Tabela 2). A etapa cambial durou
no minimo 11 dias para 0 VOP (ClI BA) e maximo de
381 dias para a retinografia (Cl SP), com média de
196 dias para ser concluida.

Etapa fiscal

Essa etapa se inicia com o embarque do equipamento
pelo fornecedor e é finalizada com seu recebimento no
destino. Nela ocorre o desembarago junto a Receita
Federal com pagamento de taxa a Infraero e libe-
racdo pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa). O agente aduaneiro é um despachante espe-
cializado em importagdo regulamentado e especificado
pela fundacdo que atua na maioria das sete atividades
dessa etapa (Tabela 2). Ap0s a liberagdo alfandegaria
0 equipamento é transportado ao projeto, onde serdo
atestadas as condicBes adequadas de recebimento
pelo coordenador do Cl para liberagdo do pagamento
empenhado na carta de crédito, e o processo de impor-
tacdo é finalizado. No ELSA-Brasil, essa foi a etapa
mais longa, com minimo de 43 dias para a retinografia
(CI SP) e méaximo de 388 dias para a retinografia (ClI
RS), com média de 215,5 dias. Essa duragdo impactou
diretamente no cronograma do estudo, pois foi a mais
longa de todas.

RESULTADOS

O VOP foi o primeiro equipamento padronizado
e também o primeiro negociado em conjunto,
como piloto para ajustar procedimentos e contatos
entre os Cl e suas fundaces. O CL de Fisiologia
Cardiovascular, responsavel pela leitura dos 15.000
exames de VOP, definiu o equipamento e suas
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Dias 500 — X=447
450 -
400 -
350 4 x=246
300 -
250 - x=184
200 -
150 -
100 |
50
O - |
VOP usG RETINO
Bl BA 174 213 434
1 MG 215 164 451
E R 309 237 468
W sP 289 144 440
O RS 244 162 444

VOP: Velocidade de Onda de Pulso
USG: ultrassonografia
RETINO: retinégrafo

Figura 1. Tempo de duragdo da importagao por Centro de
Investigagdo e média de dias segundo o tipo de equipamento.
ELSA-Brasil.

especificacOes técnicas. O Cl BA foi escolhido para
liderar essa primeira compra.

O tempo total decorrido entre a primeira iniciativa para
deflagrar aimportac&o e o recebimento do equipamento
pelo Gltimo CI foi de cerca de dez meses, variando de
174 dias no Cl BAa 309 dias no Cl RJ, com uma média
de 246 dias (Figura 1).

Por ndo possuir registro nacional, a Anvisa necessitou
de 96 dias para liberar a importacdo do VOP, o que
representou grande parte dos 101 dias da etapa admi-
nistrativa operacional (Figura 2a).

Aimportacéo do aparelho de bioimagem, liderada pelo
CI SP, foi a que apresentou maior complexidade técnica,
pois deveria atender as especificagdes de ultrassom e
de ecocardiografia, além de possibilitar a transmissdo
de imagens produzidas nos Cl para os CL e o Centro
de Dados (CD). O equipamento escolhido ndo possuia
registro prévio na Anvisa e foi necessario aguardar seu
registro para iniciar aimportacéo. Apesar da complexi-
dade, o tempo total decorrido desde o inicio do processo
até o recebimento do equipamento pelo Gltimo centro
foi de aproximadamente oito meses, variando de 144
dias no CI SP até 237 dias no Cl RJ, com média de 184
dias (Figuras 1 e 2b).
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A. Velocidade de Onda de Pulso
Dias 350

300
250
200
150 -
100 ~
50 A

0 —
BA | MG | RJ SP RS

M Fiscal 62 | 156 | 160 | 233 | 131

[] Cambial 11 24 | 141 | 48 77

Bl Adm-operacional | 101 | 35 8 8 36

B. Aparelho de Ultrassonografia

Dias 250 -

200 -

150

100 o

50
O A TvG RI | SP | RS
M Fiscal 104 | 129 | 164 | 128 | 92
[ Cambial 30 33 24 14 57
B Adm-operacional 79 2 49 2 13

C. Retindgrafo

Dias 500 -
450 -
400 - l
350 ~
300 -
250 -
200 -
150
100 -
50 -
0 - .
BA | MG | R SP RS
[ Fiscal 332 | 387 | 339 | 43 | 388
[0 Cambial 60 | 29 | 65 | 381 | 43
B Adm-operacional 42 35 64 16 13

Figura 2. Tempo de importacdo por etapa e Centro de Inves-
tigacdo segundo o tipo de equipamento. ELSA-Brasil.
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A definicdo do equipamento para a retinografia foi
efetuada rapidamente pelo CL de retina, tendo o ClI
RS como gestor da importacdo. O modelo escolhido
possuia registro na Anvisa, por ja ser usado em escala
comercial no Pais. Tal aspecto facilitador do processo
ndo havia ocorrido nas aquisi¢fes anteriores, mas a
importacdo desse equipamento transformou-se em um
dos maiores impasses politico-burocraticos enfren-
tados pelo ELSA-Brasil. Por exigéncia do represen-
tante da empresa americana no Brasil, as fundagdes
realizaram o pagamento antecipadamente, e logo a
etapa cambial foi concluida, exceto pela Fundagédo
Faculdade de Medicina da USP, que ndo antecipou
0 pagamento e sua etapa cambial foi prolongada.
Expirado o prazo de entrega de 60 dias, 0 equipamento
ndo havia sido entregue. Constatou-se que o fabricante
americano encontrava-se com divergéncias com seu
representante no Brasil e alegava ndo ter recebido
pagamento dos seis equipamentos. Chegou a ser
cogitada acdo judicial internacional. Exaustiva série
de contatos foi realizada e finalmente, ap6s esclarecer
duvidas sobre esse quesito, 0 modelo escolhido pelo
estudo havia saido de linha de fabricacdo. O fabri-
cante, entdo, decidiu-se pela entrega de novo modelo
correspondente aquele escolhido anteriormente, o que
exigiu nova documentacdo e solicitagdo de importacdo
aAnvisa, uma vez que o novo modelo ainda ndo havia
sido registrado no Pais. Iniciou-se longo processo
de solicitagdo ao 6rgdo sanitario, até que em 23 de
janeiro de 2008 foi publicada no Diario Oficial da
Unido a Resolucdo da Diretoria Colegiada da Anvisa,
RDC n° 1, de 22 de janeiro de 2008. Nela, a agéncia
dispde sobre a importacdo e exportagdo para pesquisa
cientifica realizada por pesquisadores e/ou institui-
¢Bes sem fins lucrativos, que possibilitou a liberagdo
do aparelho para o estudo. Segundo a RDC em seu
artigo 6°, “conceder-se-a prioridade na fiscalizagdo e
liberagdo de materiais importados, para utilizacdo em
pesquisa cientifica e tecnoldgica que, apos protocolo
e cumprimento das exigéncias legais, terdo seu licen-
ciamento deferido em até 24 horas” (grifo nosso).

O tempo decorrido desde o inicio da importacéo pelo
CI RS até o recebimento do Gltimo equipamento foi 0
mais longo dos trés, transcorrendo cerca de 15 meses
no total, sem grandes variacOes entre os Cl e com
média de 447 dias (Figura 1) e que levou a etapa fiscal
da retinografia a ser a maior de todas as importacGes
do ELSA-Brasil (Figura 2c).

Analisando-se a contribui¢do de cada etapa para a
duragdo da importacdo dos diferentes equipamentos
em cada Cl (Figura 2a, 2b e 2c), constata-se que
a etapa administrativo-operacional — aquela que
depende essencialmente dos fluxos na fundacgéo e da
relacdo desta com a coordenagdo em cada Cl — foi
muito variada, tendendo a ser mais longa, quando essa
etapa incluia a emissdo de pareceres juridicos (média
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geral de 55 dias). Isso se agravou, por vezes, quando
os pareceres eram marcadamente diferentes, sendo
necessario incluir a Financiadora de Estudos e Projetos
para dirimir conflitos de interpretacdo da lei e, desse
modo, prosseguir com as atividades de importacao.

Quando muito longa, a etapa cambial decorreu de
problemas relativos as cotas institucionais do CNPq e
a “janela de importacéo”, pois foi necessario aguardar
a liberagdo das cotas institucionais anuais para impor-
tacdo. Apresentou média de 196 dias desde seu inicio
até o final (Figura 2a, 2b e 2c).

A etapa fiscal revelou-se a mais longa, em razdo da
auséncia de registro prévio no Pais, principalmente
pela re-emissdo dos documentos de importacdo do
retindgrafo devido aos prazos de validade expirados
e mudanca de modelo (Figura 2a, 2b e 2c).

DISCUSSAO

Nao houve registro sistematico de informagdes neces-
sérias a avaliacdo da gestéo dos processos de aquisi¢éo
dos equipamentos, o que representou grande desafio
a realizacdo do presente estudo, implicando inclusive
a exclusdo de um CI que néo dispunha de dados sufi-
cientes sobre as etapas em analise.

As fundagOes de apoio as instituicdes dispdem de
experiéncia acumulada no auxilio a projetos de
pesquisa com ciclos de vida bem definidos. Contudo,
para apoiar estudos longitudinais como o ELSA-
Brasil, que demandam gestdo permanente, sua estru-
tura gerencial deve ser ajustada.

As especificidades de um estudo multicéntrico,
envolvendo seis instituicdes executoras e respec-
tivas fundagdes, impuseram novos desafios ao
requerer a padronizagdo de procedimentos e de
equipamentos. Isso frequentemente desafiava a
interpretacdo das implicacdes legais por parte das
instancias envolvidas, ampliando a duracdo da etapa
administrativo-operacional.

Ainexperiéncia das fundacdes com o trabalho em rede
foi um fator dificultador, muitas vezes resultando na
omissdo de informac@es e de decisdes. Entretanto, a
articulagéo exigida neste estudo multicéntrico gerou
extensa troca de experiéncia igualmente produtiva
para os centros e as fundagdes, gerando novos conhe-
cimentos e a adogdo de medidas corretivas nas rotinas
internas das fundagdes e dos Cls.

A negociacao unificada possibilitou melhores condi-
cBes de compra, com precos mais baixos e garantia
estendida por até 36 meses. No entanto, a comunicagdo
entre o gestor em cada Cl e a respectiva fundacdo
muitas vezes ndo era tdo eficiente, necessitando refazer
processos. O corpo técnico desses drgdos nem sempre
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estava ciente das decisdes do CDir, 0 que travava,
em alguns momentos, a tramitacdo dos documentos
necessarios a importacao.

Destaca-se a importancia de verificar previamente se
0 equipamento possui registro na Anvisa e, se neces-
sario, solicitar autorizacdo especial de importagdo para
pesquisa, com justificativa e documentagdo, prevendo
esses prazos no planejamento do estudo.

A legislac@o brasileira precisa ser aperfeicoada para
atender as novas exigéncias das atividades de pesquisa
em saude.* A Lei n° 8.666/93% ndo contempla as
especificidades de pesquisa cientificas. Cabe assinalar
que a Lei n° 8.010/90¢ certamente aproximou as
condicOes de producédo da pesquisa em satde nacional
daquelas realizadas internacionalmente. Ela propor-
cionou aos pesquisadores brasileiros acesso a novas
tecnologias e insumos ndo disponiveis no mercado
nacional ao conceder isencdo de impostos de impor-
tacdo para produtos destinados a pesquisa cientifica
e tecnoldgica realizada pelo CNPq.

Os atores envolvidos nesse processo (pesquisadores,
orgaos reguladores, agéncias de fomento, entre outros)
precisam aperfeicoar seus mecanismos de controle
para que a pesquisa no Pais ganhe dinamismo e agili-
dade nas suas importagdes. E preciso construir um
cenario articulado, cujo resultado seja o desenvolvi-
mento tecnoldgico e inovagdes reais para a sociedade
por meio das pesquisas financiadas com recursos
publicos. A estrutura decisoria rigida e tradicional,
somada a legislacdo inespecifica para a ciéncia, se
contrapdem a um processo que é dinamico, necessita
de flexibilidade e deve adaptar-se rapidamente as
mudancas impostas pelo cenério globalizado.®

Pela descricdo das etapas necessarias a aquisi¢do de
equipamentos médicos importados e pela descri¢do das
dificuldades, espera-se ter contribuido para aprimorar
a gestdo em etapas posteriores do ELSA-Brasil e em
outros projetos de pesquisa brasileiros financiados com
recursos publicos que tenham necessidades semelhantes.

Um manual com a descri¢do das etapas necessarias,
legislacdo envolvida e informagdes sobre modalidades
de pagamento consolidadas pode ser Util para a gestdo
de projetos de pesquisa, para pesquisadores, gestores
e fundaces. Ele pode dirimir dividas e tornar mais
eficiente 0 andamento dos processos administrativos e
auxiliar na formacéo e capacitacdo de novos gestores
em ciéncia e tecnologia, registrando um conhecimento
organizacional adquirido no exercicio das atividades.

Aaquisicdo de materiais e bens destinados a pesquisa
cientifica é preocupacao por parte de todos os atores
envolvidos no processo. Envolve o custo e a quali-
dade dos produtos adquiridos, mas principalmente a
capacidade das organizagdes publicas em fazer suprir
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seus estoques com a agilidade necesséria, dentro do
prazo dos projetos.®

O planejamento adequado das atividades relacio-
nadas a importagdo de equipamentos permite, entre
outros aspectos, a redugdo dos tempos das trés etapas
descritas. Na pesquisa, isso se reflete em maior produ-
tividade na execucdo e cumprimento de metas e na
utilizagdo racional dos recursos publicos.

A escassa literatura cientifica sobre o tema em foco
ressalta a necessidade de se investir na gestdo de
projetos para assegurar a diminuigdo de custos e de
seu ciclo de vida." Com o aumento do investimento
financeiro em pesquisa em satde no Pais,® 0 adequado
planejamento e a profissionalizacdo da gestdo sdo
fatores essenciais para garantir agilidade e efetivo
controle dos processos. Principalmente, ndo desvia 0s
pesquisadores das atividades da pesquisa, produzindo
conhecimentos cientificos de exceléncia para embasar
politicas publicas de salde.

Entretanto, é necessario formar mais gestores, que,
além da prépria administracdo dos projetos, propiciem
a ligacdo entre a academia e os 6rgaos de politicas
publicas, fortalecendo o propdsito do MS e MCT.2

Importagao de equipamentos no ELSA-Brasil ~ Almeida CPM et al

As pesquisas sdo processos complexos, com atividades
interdependentes e elevado grau de incerteza dos
resultados, o que desafia a previsdo de riscos, dificul-
tando a gestdo.? O ELSA-Brasil, pelo carater multi-
céntrico, multidisciplinar e longitudinal, traz desafios
adicionais e solucOes até entdo ndo vivenciadas por
fundagdes, pesquisadores e érgaos financiadores. Ao
apresentar resultados que permitam repensar conceitos
e modus operandi, pretende contribuir para superar
modelos cristalizados na forma da gestao de projetos
de pesquisa no Pais. Com isso, espera-se ajudar a
construcdo desse novo cenario de ciéncia, tecnologia
e inovagdo em saude e apoiar as politicas de fomento
para que de fato alcancem os resultados almejados,
colocando o Brasil em outro patamar na producéo de
conhecimentos cientificos.

AGRADECIMENTOS

A Profa. Erika Aragdo (Fundacdo Oswaldo Cruz
Bahia) e ao Prof. Sebastido Loureiro (Instituto de
Saude Coletiva da Universidade Federal da Bahia),
pela orientacdo e consultoria cientifica, e ao Prof.
Luiz Eugénio Portela F. de Souza (Instituto de Satde
Coletiva da Universidade Federal da Bahia), pela
consultoria cientifica e reviséo critica do texto.

Telles M, Costa S. Gestao de projetos de pesquisa financiados por érgaos de fomento: o caso da Diretoria de Metrologia Cientifica e Industrial
do Inmetro. In: 3. Simpésio de Exceléncia em Gestdo e Tecnologia; 2006 out 16-18; Resende, RJ. Rio de Janeiro: ANGRAD; 2006. p.12.



Rev Satde Pdblica 2013;47(Supl 2):140-9

Guimaraes R. Pesquisa no Brasil: a reforma
tardia. Sao Paulo Perspec. 2002;16(4):41-7.
DOI:10.1590/50102-88392002000400008

149

REFERENCIAS
Aquino EM, Barreto SM, Bensenor IM, Carvalho MS, 8. Guimardes R. Bases para uma politica nacional
Chor D, Duncan BB, et al. Brazilian Longitudinal de ciéncia, tecnologia e inovagdo em satde.
Study of Adult Health (ELSA-Brasil): objectives Cienc Saude Coletiva. 2004;9(2):375-87.
DOI10.1093/ajerkwr294 9. Guimaraes R. Pesquisa em satde no Brasil: contexto e
Bangdiwala SI, Paula CS de, Ramiro LS, Mufoz SR. desafios. Rev Saude Publica. 2006;40(N. Espec):3-10.
Coordination of international multicenter studies: DOI:10.1590/50034-89102006000400002
%/cl)ver;gggzz;rz?).asdgm(;rglstratlve structure. Salud Publica 10. Guimarées R, Santos LMP, Angulo-Tuesta A,
ex. ! R Serruya SJ. Defining and implementing a National

Batista MAC, Maldonado JMSV. O papel do Policy for Science, Technology, and Innovation
comprador no processo de compras em instituicoes in Health: ]essor?s from the Brazilian experience.
publicas de ciéncia e tecnologia em satide Cad Saude Publica. 2006;22(9):1775-85.
(C&T/S). Rev Adm Publica. 2008;42(4):681-99. DOI:10.1590/50102-311X2006000900002
DOI:10.1590/50034-76122008000400003 11. Matias-Pereira J, Kruglianskas I. Gestdo de inovagao: a

. lei de inovagao tecnolégica como ferramenta de apoio
Byrne G, I:enda.]l ,S’ Morgan}J{ Offredy M. A cr[tlcall as politicas industrial e tecnolégica do Brasil. RAE
account of obtaining research governance approval. electron [Internet]. 2005 [citado 2012 fev 141;4(2):0-.0.
Nurs Res. 2005;13(2):7-18. Disponivel em: http:/dx.doi.org/10.1590/51676-
Chung KC, Song JW. A guide to 26482005000200003
organizing a multicenter clinical trial. 12. Pinheiro AA, Siani AC, Guilhermino JF,
Plast Reconstr Surg. 2010;126(2):515-23. Henriques MGMO, Quental CM, Pizarro APB.
DOI:10.1097/PRS.0b013e3181df64fa Metodologia para gerenciar projetos de pesquisa

e desenvolvimento com foco em produtos: uma

Goldbaum M, Serruya SJ. O Ministério da Satide proposta. Rev Adm Publica. 2006;40(3):457-78.
e a politica de ciéncia, tecnologia e inovagao DOI:10.1590/50034-76122006000300007
em sadde. Cad Saude Publica. 2006;22(3):470-1.
DOI:10.1590/S0102-311X2006000300001 13. Santos LMP, Souza LEPF, Serruya SJ, Guimaraes

RFN. O papel da pesquisa na consolidagdo
do Sistema Unico de Satde (SUS) [editorial].
Cad Saude Publica. 2010;26(9):1666-7.
DOI:10.1590/S0102-311X2010000900001

O Estudo Longitudinal de Sadde do Adulto (ELSA-Brasil) foi financiado pelo Ministério da Satde (Decit — Departamento de
Ciéncia e Tecnologia) e Ministério de Ciéncia e Tecnologia (Finep — Financiadora de Estudos e Projetos e CNPq — Conselho
Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico — Processos N°s 01 06 0010.00 RS, 0T 06 0212.00 BA, 01 06
0300.00 ES, 01 06 0278.00 MG, 01 06 0115.00 SP, 01 06 0071.00 RJ).

Os autores declaram ndo haver conflito de interesses.

Artigo submetido ao processo de julgamento por pares adotado para qualquer outro manuscrito submetido a este periédico,
com anonimato garantido entre autores e revisores. Editores e revisores declaram ndo haver conflito de interesses que
pudesse afetar o processo de julgamento do artigo.



