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Procedimentos operacionais do Fundo Rotatorio
para a compra de vacinas, seringas
e outros produtos relacionados por intermédio da
Organizacdo Pan-Americana da Saude

1. Antecedentes

1.1 Acriacdo do Fundo Rotatério da Organizacdo Pan-Americana da Saude (FR) foi
autorizada pela Resolugdo CD25.R27 da 25% Reunido do Conselho Diretor
(1977). O FR é um mecanismo para compra das vacinas essenciais, seringas e
outros produtos relacionados para os programas de vacinacao para os Estados
Membros e Instituicoes.

1.2 Com base nos requerimentos projetados consolidados, recebidos pelos
Estados Membros e InstituicBes participantes, a Organizacdo Pan-Americana
da Saude, Escritério Regional da Organizacdo Mundial da Saude (daqui em
diante, OPAS ou OPAS/OMS) pde a disposicdo um acordo anual com
fornecedores selecionados que satisfazem as condi¢cbes para a compra de
vacinas e seringas. Entende-se que a OPAS atua como um agente no processo
de compras, através destes acordos anuais com os fornecedores, em nome
dos Estados Membros e das Instituicdes, depois que o processo de licitagdo for
concluido.

2. Finalidade

2.1 A finalidade principal do FR é a compra de vacinas e seringas pré-qualificadas
pela OPAS/OMS. O FR proporciona aos Estados Membros e Instituigbes
participantes a garantia de um abastecimento continuo de vacinas e produtos
relacionados para os seus programas de vacinacdo. O FR oferece as seguintes
vantagens aos Estados Membros participantes:

2.1.1 Os requerimentos de vacinas e seringas dos Estados Membros e
Instituicbes participantes sdo consolidados e acordos anuais sao
estabelecidos pela Area de Compras da OPAS (PRO) com diversos
fornecedores, de acordo com as necessidades de cada pais.

2.1.2 Opgdes de compra em grande quantidade oferecidas pelos
fornecedores resultam em precos mais baixos para as vacinas, seringas
e outros produtos relacionados. Esta opcdo beneficia principalmente os
paises menores, menos desenvolvidos que normalmente teriam de
pagar prec¢os mais altos por quantidades menores.
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3. Participacao

3.1 A participacdo no FR é restrita aos Estados Membros da OPAS ou Instituicdes
gue satisfazem todos os seguintes critérios:

3.1.1 Alocagdo de um item orcamentéario nacional com uma linha especifica
para gasto com vacinas e seringas.

3.1.2 Nomeacdo de um gerente nacional de programa para o PAI (Programa
Ampliado de Imunizagédo) com a autoridade de elaborar e por em
pratica o programa.

3.1.3 Formulacdo de um plano nacional de operacbes que seja integral e
realista com duracdo minima de 5 anos e que esteja em conformidade
com as politicas gerais do PAI nas Américas, como recomendado pelo
Grupo Consultivo Técnico (GCT) em doengas passiveis de prevencao
com vacinacdo, e com as regulamentacées do Conselho Diretor da
OPAS.

3.2 Através das representacfes da OPAS nos paises, a Unidade de Imunizacdo na
Area da Saude Familiar e Comunitaria (FCH/IM) na OPAS é responsavel por
entrar em contato com os Estados Membros da OPAS ou as Instituicbes
participantes para identificar os candidatos que satisfazem os critérios para
participacdo, como descrito acima, e 0s que gostariam de fazer compras
através do FR. Como resultado, o FR € um componente do apoio técnico geral
da FCH/IM aos Estados Membros e as Instituicdes participantes.

4. Capitalizagéo

4.1 O FR é capitalizado com a alocacdo do encargo por servicos de 3% que é
aplicado ao custo liquido® de cada pedido & conta de capital do FR.

4.2 O FR também pode receber contribuicbes em um uUnico pagamento dos
Estados Membros ou de outros parceiros. Com o apoio continuo dos Estados
Membros e InstituicBes, a capitalizacdo do FR continuard a crescer. Isto
facilitara a participacdo de outros paises e a introducdo de novas vacinas nos
programas nacionais de vacinagao.

5. Projecao dos requerimentos de vacinas e seringas

5.1 Os Estados Membros e Instituicdes participantes do FR devem preparar o

! Como aprovado pelo Conselho Diretor na Resolucdo CD25.R27, os Estados Membros e as Instituicdes
devem pagar um encargo por servi¢os de 3% do custo liquido dos produtos (excluindo frete e seguro).
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Formulério OPAS 173-1 para Vacinas e o Formulario OPAS 173-2 para Seringas
para fazer a projecdo de seus requerimentos anuais de vacinas e seringas.
Estes formularios sdo apresentados a FCH/IM até 15 de julho do ano anterior.
Devem constar também das informacdes fornecidas os enderecos atualizados
de entrega e um calendario dos feriados nacionais para o0 ano seguinte. Com o
intuito de assegurar a sustentabilidade do fornecimento, os Estados Membros
e Instituicdes devem preparar uma projecao dos requerimentos de vacinas e
seringas para o ano subsequente ao requerido, usando os Formularios 173 da
OPAS.

5.2 Com o recebimento do Formulario 173 da OPAS, preenchido pelos Estados
Membros ou Instituicbes, a FCH/IM consolida os requerimentos por pais, tipo
de vacina e tamanho do frasco (1 dose, 10 doses, 20 doses etc.) e para
seringas para ter uma previsdo regional. Esta informacdo é encaminhada de
forma resumida a PRO para iniciar o processo de licitacdo em agosto.

5.3 A FCH/IM solicitard ao pais-membro ou Instituicdo que confirme os
requerimentos trimestrais e/ou alteracbes com cinco meses de antecedéncia
do trimestre em questdo; por exemplo, fax ou correio eletrdnico para
confirmacéo de requerimentos de vacinas e seringas para o terceiro trimestre
(Jul-set) serdo enviados no dia 15 de fevereiro e devem ser respondidos pelo
pais-membro ou Instituicdo até 15 de marco. Isto ajuda a garantir um
processo confiavel e sustentavel de compras de vacinas e seringas realizado
em tempo hébil, visto que os fornecedores exigem um periodo de preparagéo
minimo de trés meses para ajustar seu plano de producdo. Se um pais-
membro ou Instituicdo ndo confirmar os requerimentos trimestrais em tempo
habil, a resposta do fornecedor pode ser limitada. Em tal situacdo, o FR
tentara identificar fontes alternativas de fornecimento.

6. Qualidade das vacinas, seringas e produtos relacionados

6.1 As vacinas adquiridas por intermédio do FR deverdo satisfazer critérios
minimos de qualidade acordados com as normas internacionais. Para as
vacinas incluidas no sistema de vacinas pré-qualificadas das Nacdes Unidas,
somente serdo adquiridas pelo FR as vacinas que estdo pré-qualificadas e em
conformidade com a ultima versdo atualizada da lista de vacinas da OMS para
compra por organismos das Nacoes Unidas (Www.
who.int/immunization_standards/vaccine_quality/pq_suppliers/em/index.ht
ml). Como nem todas as vacinas que o FR oferece estdo incluidas no sistema
de pré-qualificacdo das Nacdes Unidas, para as vacinas ndo incluidas neste
sistema serdo aceitos o registro e liberacdo de lotes pelos seguintes
organismos reguladores nacionais: Agéncia de Alimentos e Medicamentos dos
Estados Unidos (FDA, EUA), Agéncia Européia de Medicamentos (EMEA, Unido
Européia), Conselho Administrativo de Produtos Bioldgicos e Terapias
Genéticas (BGTD, Canada), Therapeutics Good Administration (TGA,
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6.2

6.3

Australia) ou Agéncia de Alimentos e Medicamentos da Coréia (KFDA). Além
disso, os Estados Membros ou Instituices participantes podem solicitar o
registro do produto pelo organismo regulador do pais.

Seringas descartaveis, seringas autodestrutiveis e agulhas adquiridas pelo FR
deveréo satisfazer os critérios de qualidade de acordo com as Normas da I1SO
(Organizacao Internacional de Normalizag&o) para seringas e agulhas. A OPAS
solicitara certificados de Boas Praticas de Producéo, Sistemas de Qualidade,
Protocolos de Producdo e Controle de Qualidade e Certificado de
Esterilidade. Testes aleatorios em amostras selecionadas seréo realizados em
um laboratério de referéncia para comprovar a conformidade com normas.

Equipamentos da rede de frio adquiridos pelo FR deverdo estar em
conformidade com as normas da Comissdo Eletrotécnica Internacional para
equipamentos eletromecanicos e eletromédicos. Os produtos também devem
seguir as recomendacdes da OMS para equipamentos da rede de frio. A OPAS
realizara a avaliacdo do desempenho e exames laboratoriais para comprovar
a conformidade com as normas. Os equipamentos devem passar por um
programa de manutencéao preventivo.

7. Processo de comprade vacinas e seringas

7.1

7.2

7.3

Assim que o processo de licitagdo for concluido (ver paragrafo 5.2), a PRO
estabelecera acordos anuais com fornecedores para o ano seguinte. Esses
acordos fornecerdo os termos, as condicbes e 0s precos para 0 ano seguinte e
orientardo os pedidos individuais para suprir as necessidades trimestrais
especificas de cada pais-membro ou Instituicdo participante.

A FCH/IM junto com PRO fara os pedidos trimestrais para o ano civil seguinte
de acordo com o Formulario 173 da OPAS apresentado ou segundo indicado
pelo pais se forem recebidas alteracbes no pedido trimestral como
mencionado na se¢do 5.3. Os pedidos individuais serdo feitos segundo os
acordos estabelecidos, por exemplo, o fornecedor X esta instruido a fazer a
remessa de um numero Y de doses em um frasco de tamanho especifico (S) ao
pais (2).

Como parte do processo de pedido de compras para os Estados Membros em
boa posicdo financeira (ou seja, os Estados Membros sem faturas atrasadas
por um periodo superior a 60 dias), a FCH/IM encaminhara o pedido a Area de
Gestdo de Recursos Financeiros da OPAS (FRM). A FRM se certificara de que
ha fundos disponiveis e comprometera o custo estimado do pedido. Deve-se
observar que os pedidos usando os recursos financeiros do FR serdo
consignados a Conta Rotatéria (PQ001), enquanto que os pedidos pré-pagos
(antecipados) dos Estados Membros ou Institui¢cdes serdo consignados a Conta
Pré-paga (antecipada) (PQ002). A quantia maxima disponivel por pais-
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7.4

7.5

membro ou Instituicdo na Conta Rotatoria (PQ001) € normalmente de US$ 3
milhoes.

As vacinas serdo fornecidas com data de validade de, no minimo, 12 meses, a
menos que indicado de outra forma pelos Estados Membros ou Instituicbes no
Formulario 173 da OPAS.? Se uma remessa n&o estiver em conformidade com
esta determinacdo de data de validade, o Estado Membro ou a Instituicdo
deveria ter autorizado a remessa antes de o pedido ser feito.

Os Estados Membros e Instituices participantes terdo de arcar com 0s custos
de pedidos de vacinas ou seringas feitos pela OPAS em seu nome em
conformidade com o Formulario 173 da OPAS. Se um pais-membro
participante decidir cancelar ou reduzir um requerimento depois que 0s
pedidos foram feitos ao fornecedor, deve notificar a PRO com 45 dias de
antecedéncia da data prevista da remessa de vacinas ou seringas. Se a
notificacdo ndo for recebida a tempo pela PRO para cancelar/alterar o
pedido, o pais-membro que fez o pedido de vacinas ou seringas arcara com
quaisquer custos, incluindo o valor integral do pedido.

8. Entrega de vacinas, seringas e produtos relacionados

8.1

8.2

8.3

8.4

A PRO tomard as providéncias necessarias com os fornecedores e responsaveis
pelo frete internacional para fazer a remessa e entregar, em tempo habil,
todos os pedidos de vacinas e seringas especificados pelos Estados Membros
no Formulario 173, adequadamente apresentado a OPAS.

A OPAS ndo permite remessas parciais por parte dos fornecedores a menos
que seja obtida autorizacdo prévia por parte da PRO/SE. Dependendo das
circunstancias, a OPAS pode solicitar autorizacdo escrita do Estado Membro
ou Instituicéo para prosseguir com tal remessa.

A PRO enviara copias dos pedidos de compras de vacinas, seringas e/ou
produtos relacionados a cada Estado Membro ou Instituicdo em questéao.

Dependendo do produto, antes da remessa, serdo fornecidos os seguintes
documentos ao Estado Membro ou Instituicdo, como Consignatario:

o Guia aérea ou conhecimento de embarque, fatura comercial e lista de
materiais;

o Certificado de seguro;

e Licenca do 6rgéo regulador nacional do pais de origem;

e Certificado de liberacao por lote emitido pelo érgéo regulador nacional;
o Certificado de anélise por lote;

2 As vacinas sazonais contra influenza tém normalmente uma vida Gtil limitada de 6 meses.
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8.5

e Certificado de venda gratuita;

e Protocolo sumario de producéo e controle de qualidade de acordo com as
normas da OMS.

Com a chegada das vacinas, seringas ou outros produtos relacionados ao
destino final, o Estado Membro ou Instituicdo é exclusivamente responsavel
por finalizar os procedimentos de liberacao alfandegaria.

9. Aviso de recebimento e processo de reclamacéao

9.1

9.2

9.3

O Estado Membro ou a Instituicho deve notificar formalmente a
representacao local do pais quanto ao recebimento no prazo de trés dias Uteis
da chegada do produto.

Quando os produtos chegam no destino com danos visiveis, o consignatario
deve concluir o processo de liberacdo alfandegéria, tomar posse da carga e,
simultaneamente, informar por escrito os danos a companhia aérea. O
consignatario deve também informar a empresa seguradora e a PRO de sua
intencdo de apresentar uma reclamacdo formal e prosseguir com a
reclamacao segundo instrucdes especificas do certificado de seguro.

Quando os produtos chegam ao destino com danos ocultos (ndo visiveis), o
consignatario deve finalizar o processo de liberacdo alfandegaria e
inspecionar os produtos imediatamente a chegada ao local de depdsito. O
consignatario também deve informar a empresa seguradora e a PRO quanto a
sua intencdo de apresentar uma reclamacgdo formal e seguir adiante com a
reclamacao segundo as instrucdes especificas do certificado de seguro.

Em ambos os casos, € imperativo notificar os danos de imediato e enviar aviso
por escrito a empresa seguradora quanto intencdo de apresentar uma
reclamacao formal. A maioria das apélices de seguro estabelece prazos muito
curtos para apresentar uma reclamacao formal. Se a reclamacéo nao for feita

dentro dos prazos estabelecidos pela seguradora, a mesma pode ser negada.

O consignatario deve avaliar, baseado no valor total dos produtos danificados,
se a apresentacdo de uma reclamacéo formal justifica o tempo e esforcos
necessarios a cumprir com as especificacbes estabelecidas pela seguradora
para aceitar uma reclamacao.

A OPAS nao pode apresentar uma reclamacdo em nome do consignatario.

No caso de problemas especificos notificados pelo Estado Membro ou
Instituicdo (data de validade curta, produto danificado, erro de rotulagem,
instabilidade etc.) ao recebimento dos frascos de vacinas ou outros produtos
relacionados (agulhas, seringas, camaras frias portateis e recipientes
térmicos), a representacado no pais entrara em contato com a PRO/SE quando
for informada sobre o problema pelo Estado Membro ou Instituicdo e a
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9.4

9.5

9.6

PRO/SE tratar4 do problema com o fornecedor e tomara as providéncias
necessarias.

De modo geral, a representacéo no pais deve notificar a PRO em 3 dias Uteis
apds receber a comunicacdo formal de recebimento por parte do Estado
Membro ou Instituicdo. Ao receber a comunicacdo, a PRO autorizard o
pagamento ao fornecedor e encerrard o pedido. A PRO pagara o fornecedor
mediante apresentacdo de uma fatura comercial e um titulo de transporte
como prova da remessa dentro do prazo declarado no pedido de compra.

A aceitacao final das remessas de vacinas estara sujeito a aprovacao técnica
dos protocolos de producéo e de controle pelo érgao regulador nacional e/ou
pela OPAS. Ao recebimento do produto no destino, o Estado Membro ou a
Instituicdo tera noventa (90) dias para inspecionar e testar os produtos e
rejeitar todos os produtos que ndo estdo em conformidade com as
especificacdes, termos e condi¢des do pedido.

A OPAS notificara o fornecedor no caso de discrepancias entre os resultados
laboratoriais do orgdo regulador nacional e o fornecedor. Posteriormente,
para um produto pré-qualificado, a OPAS solicitara a OMS que reavalie o
produto do em um laboratério de referéncia da organizacdo; as despesas
serdo cobertas pelo orcamento de pré-qualificacdo da OMS. Para as vacinas
nao incluidas no sistema de pré-qualificacdo da OMS, a OPAS providenciara
para que o produto seja reavaliado em um laboratério de referéncia indicado
pela OPAS; as despesas serdo cobertas pelo fornecedor. A OPAS pode também
solicitar que o fornecedor fornega amostras adicionais ao laboratorio de
referéncia para os testes. A decisdo do laboratorio de referéncia sera
considerada como sendo final. Com a notificacdo de ndo aprovacdo, e da
apresentacao do certificado de destruicdo ou de retorno, o fornecedor devera
substituir a remessa ou reembolsar o pagamento, de acordo com o solicitado
pela OPAS e pagar por todas as despesas de laboratorio.

10. Fatura, pagamento e cobranca

10.1

10.2

A PRO revisara as faturas comerciais e demais documentos para ver se nao
hé erros e estes serdo aprovados se tudo estiver em ordem. Quando houver
discrepancias, a PRO solicitard& aos fornecedores que déem mais
informacdes, esclarecimentos ou facam correcbes. Com a aprovacdo da
fatura comercial, esta é enviada pela PRO a FMR para pagamento e
cobranca do pais-membro.

Quando foram feitas todas as cobrancas para um pedido de compra em
particular (custo de vacinas, frete, encargo por servicos de 3% etc.), a FMR
preparard uma fatura para envio ao Estado Membro ou Instituicdo em
questdo. A fatura sera emitida em doélares dos Estados Unidos contendo
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claramente a seguinte declaracdo: “SE HOUVER SALDO DEVIDO, FAVOR PAGAR
EM 60 DIAS VIA TRANSFERENCIA ELETRONICA INTERNACIONAL AO: CITIBANK, 111
WALL STREET, NOVA YORK, NY 10043, EM NOME DA REPARTICAO SANITARIA PAN-
AMERICANA, SWIFT CITIUS33, ABA # 021000089, ACCT # 3615-9769 OU EMITIR
CHEQUE DE UM BANCO DOMICILIADO NOS EUA A PAGAR A “REPARTICAO SANITARIA
PAN-AMERICANA” EM DOLARES DOS ESTADOS UNIDOS.”

10.3 Os pagamentos requerem identificacdo adequada para que as faturas sejam
pagas corretamente. Se estes dados ndao forem recebidos, os pagamentos
serdo creditados as faturas passadas.

10.4 Os pagamentos dos Estados Membros ou Instituicdes devem ser efetuados
em dolares dos Estados Unidos.

10.5 Excepcionalmente, pagamentos podem ser recebidos em moeda local,
mediante consulta junto a representacdo no pais, aplicando essencialmente
a taxa de cambio oficial emitida pelo sistema das Na¢bes Unidas para a data
em gue os fundos sdo efetivamente recebidos pela representacdo no pais.
Segundo as orientagcbes do Fundo de Adiantamento de Caixa, a
representacdo no pais precisa obter autorizacdo prévia, por escrito, do
Diretor da Tesouraria da OPAS para que qualquer pagamento em moeda
local possa ser aceito. As representacdes nos paises serao responsaveis por
informar aos Estados Membros ou Instituicbes a quantia equivalente em
délares dos Estados Unidos para os pagamentos recebidos em moeda local.

10.6 As representacdes nos paises tém que considerar seu fluxo de caixa do
Fundo de Adiantamento de Caixa antes de aceitar pagamentos para o FR em
moeda local para que possam geri-lo adequadamente.

10.7 Diferencas entre as taxas de cambio, resultantes do valor de um saldo
residual em uma taxa de cambio convertido em outra, para um pagamento
recebido em moeda local, serdo debitadas/creditadas a conta de flutuagao
do FR.

10.8 Para a saude financeira do FR, os Estados Membros e as Instituicdes
precisam reembolsar este Fundo no prazo de 60 dias ap0s a data da fatura
para que se mantenham em boa posicdo financeira para continuar
recebendo apoio no processo de compras do FR.

10.9 A FMR preparard faturas diarias da OPAS para os Estados Membros e
Instituicoes.

10.10 A FMR preparard declaracdes trimestrais de contas para todos os Estados
Membros ou Instituicdes, indicando os fundos recebidos e 0s custos
incorridos para cada pedido de compra e reembolso, conforme seja o caso.
Os Estados Membros ou Instituicbes podem solicitar uma declaracdo de
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contas atualizada quando quiserem.

11.Convénios financeiros especiais

11.1 Em alguns casos, quando o valor do requerimento de vacinas de um pais-
membro ultrapassa os fundos disponiveis, a OPAS pedira ao pais-membro
gue pague antecipadamente parte dos custos ou o custo integral do pedido.
Para facilitar o processo de pré-pagamento, em geral, faturas proformas sdo
fornecidas pela PRO. (ver 7.3 em controle de contabilidade)

11.2 Organizagbes internacionais, organismos de financiamento, organizagdes
financeiras internacionais e/ou outros doadores podem prestar apoio
financeiro através de empréstimos, subvencdes ou contribuicdes aos Estados
Membros e InstituicGes para apoiar seus programas de vacinacdo. Em tais
casos, a FMR abrird contas especificas. Caso necessario, a OPAS firmara um
acordo com a organizacdo doadora para definir os termos de pagamento
diretamente a OPAS. Sempre que possivel, os fundos disponiveis atraves
desses acordos devem ser pagos com antecedéncia. Se for preciso firmar um
acordo com a OPAS, a Area de Assuntos Juridicos da OPAS (LEG) preparara
e/ou revisara o acordo. A PRO coordenara o processo interno de aprovacao
com a representacdo no pais, a LEG, a FCH/IM, a FMR e outras areas
pertinentes. Uma vez aprovado pelo Diretor da OPAS, o acordo executado
serd concedido a respectiva representacdo no pais com cépias para a PRO,
FMR e FCH/IM.

12. Prestacéo de contas

12.1 Os relatérios e indicadores sdo continuamente monitorados pela FCH/IM,
PRO, FMR, e representacdo no pais para auxiliar na gestdo e avaliacdo da
operacdo e desempenho do FR. Estas informacbes sdo partilhadas com os
Estados Membros, Instituicdes e fornecedores de forma apropriada.
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