p_”
Ministério da Saude .[ ; ‘ .[
FIOCRUZ ESCOLA NACIONAL DE SAUDE PUBLICA
Fundacdo Oswaldo Cruz Sfﬁgi‘g‘g‘m

FUNDACAO OSWALDO CRUZ
ESCOLA NACIONAL DE SAUDE PUBLICA SERGIO AROUCA

VALERIA SANT’ANNA DANTAS ESTEVES

DA INVENCAO A INOVACAO:
GESTAO DE PROCESSO DE DESENVOLVIMENTO DE
NOVOS PRODUTOS FARMACEUTICOS

Rio de Janeiro
2009



p_”
Ministério da Saude .[ ; ‘ .[
FIOCRUZ ESCOLA NACIONAL DE SAUDE PUBLICA
Fundacdo Oswaldo Cruz Sfﬁgi‘g‘g‘m

FUNDACAO OSWALDO CRUZ
ESCOLA NACIONAL DE SAUDE PUBLICA SERGIO AROUCA

VALERIA SANT’ANNA DANTAS ESTEVES

DA INVENCAO A INOVACAO:
GESTAO DE PROCESSO DE DESENVOLVIMENTO DE
NOVOS PRODUTOS FARMACEUTICOS

Orientador: Prof. Dr. Nilson do Rosario Costa

Dissertacdao de mestrado apresentada a
Escola Nacional de Saude Publica Sérgio
Arouca (ENSP) como parte dos
requisitos para obtencdo do grau de
Mestre em Politica e Gestao de CT&l
em Saude.

Rio de Janeiro
2009



FICHA CATALOGRAFICA



FUNDACAO OSWALDO CRUZ
ESCOLA NACIONAL DE SAUDE PUBLICA SERGIO AROUCA

MESTRADO PROFISSIONAL EM POLITICA E GESTAO DE CIENCIA,
TECNOLOGIA & INOVACAO EM SAUDE

VALERIA SANT’ANNA DANTAS ESTEVES

DA INVENGCAO A INOVACAO:
GESTAO DE PROCESSO DE DESENVOLVIMENTO DE
NOVOS PRODUTOS FARMACEUTICOS

Orientador: Prof. Dr. Nilson do Rosario Costa

Aprovada em

Banca Examinadora:

Prof. Dr. Nilson do Rosario Costa
ENSP / FIOCRUZ

Prof. Dr. Henrique Rozenfeld
USP

Prof. Dr. Jorge Carlos Santos da Costa
VPPIS / FIOCRUZ

Rio de Janeiro, 21 de outubro de 2009.



A Marcelo, o eterno e incansdvel companheiro
de todas as horas,
Dedico...
Ofereco...
Agradeco...



A todos que, direta ou indiretamente,
participaram e acompanharam esta jornada, e
tornaram possivel conclui-la com éxito.

Em especial, ao Prof. Henrique Rozenfeld, cujo
trabalho foi fonte de inspiragdo e orientagdo.

Muito obrigada!!!

Por tudo que sdo e representam!



“A minha intengéo é estimular todos os setores
do pais a participarem deste esforco de acelera¢do do
crescimento, pois uma tarefa dessas néGo pode ser uma
atitude isolada de um governo — mas de toda a
sociedade. Um governo pode tomar a iniciativa, pode
criar os meios, mas para que qualquer projeto amplo
tenha sucesso é preciso o engajamento de todos.”

(Luiz Inacio Lula da Silva)



RESUMO

Esta dissertacdo apresenta a proposta de um modelo tedrico-conceitual de gestdo do
processo de desenvolvimento de novos medicamentos, para aplicacdo na industria farmacéutica
publica, que visa contribuir para o aperfeicoamento da Gestdo Tecnoldgica e da Inovacdo do
Instituto de Tecnologia em Farmacos (Farmanguinhos) da Fundacdo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ), de
forma a possibilitar o alinhamento entre o desenvolvimento de novos medicamentos, o
planejamento estratégico e as politicas institucional e de Governo. Inicialmente, é tecida uma
abordagem socioldgica, considerando as metas e diretrizes das politicas publicas de suporte a
inovacdo e ao desenvolvimento econdmico. O emprego do poder do Estado para alavancar o
desenvolvimento de novas tecnologias e novas formas de organizacdo da producdo é
exemplificado a partir da atuacdo de Farmanguinhos, e de seu papel na regulacdo do mercado
farmacéutico nacional. As principais abordagens tedricas sobre processos de negdcio, gestdo de
processo de desenvolvimento de produtos e gestdo da inovacdo tecnoldgica na industria
farmacéutica sdo sistematizadas, o que permite a identificacdo de conceitos, caracteristicas
relevantes e das melhores praticas da area. Com base na analise empirica das praticas e dos
documentos institucionais é apresentado um diagndstico global do atual cenario da gestdo do
desenvolvimento de novos produtos, bem como da gestdo tecnoldgica e da inovagao em
Farmanguinhos. As acBes de cunho estratégico e o modelo proposto, se implantados em alguma
extensdo, poderdo contribuir para a consolidagdo do papel do Instituto de Tecnologia em
Farmacos como laboratdrio farmacéutico oficial e como centro de referéncia da pesquisa, do

desenvolvimento e da produgao farmacéutica brasileira.

Palavras-chave:
Gestdo de processo de negdcio; processo de desenvolvimento de produto; inovagao

tecnolégica; industria farmacéutica; Laboratdrio Farmacéutico Oficial.



ABSTRACT

This dissertation presents the proposal of a conceptual theoretical model of
management of new medicines development process, for implementation in public
pharmaceutical industry, which aims to contribute to the improvement of management of
technology and innovation of the Instituto de Tecnologia em Farmacos (Farmanguinhos) da
Fundacdo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ), so as to make possible the alignment between the
development of new medicines, strategic planning, and the institutional and governmental
policies. Initially, it is presented a sociological approach, considering the political goals and
guidelines of public support to innovation and economic development. Employment of power of
the State to drive the development of new technologies and new forms of organization of
production is exemplified from Farmanguinhos’ work, and its role in national pharmaceutical
market adjustment. The main theoretical approaches on business processes, management of
product development process and of technological innovation in pharmaceutical industry are
systematized, which allows the identification of concepts, relevant characteristics and the best
practices in the area. Based on empirical analysis of practices and institutional documents is
presented a comprehensive diagnosis of the current scenario in Farmanguinhos regarding new
product development, technology and innovation management. The strategic actions and model
proposed, if deployed in some extent, may contribute to the consolidation of the paper of the
Instituto de Tecnologia em Farmacos as State-owned Pharmaceutical Laboratory, and reference

centre of Brazilian research, development and pharmaceutical production.

Key words:
Business process management; product development process; technological

innovation; pharmaceutical industry; State-owned Pharmaceutical Laboratory.
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INTRODUCAO

A vinculagdo entre a pesquisa cientifica e o setor produtivo é de extrema importancia
para a geracdo de inovagoes, especialmente na area da saude. Entretanto, no Brasil, devido a um
processo histérico, a area de Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) evoluiu vinculada ao setor
publico, e ndo ao privado, berco tradicional da inovacao.

No panorama da economia mundial, a saude é uma das dreas mais dinamicas, e
constitui um complexo de atividades produtivas de bens e servicos que permite alavancar
segmentos-chave da sociedade contemporanea, baseada no conhecimento e na inovacao.

Com a globalizacdo, é uma tendéncia quase natural que as atividades de P&D das
grandes empresas se concentrem nos paises mais ricos — que detém melhor infraestrutura e maior
mercado —, e aqueles em desenvolvimento sejam excluidos do acesso aos processos e
medicamentos inovadores.

No cenario brasileiro, a inovagao tecnoldgica na drea de farmacos e medicamentos,
por parte das empresas nacionais, contribui para equilibrar a balangca comercial (importacées x
exportagdes), com reducdo da vulnerabilidade externa, por meio da expansdo das atividades
competitivas que viabilizam o desenvolvimento sustentavel.

Tal percepcdo foi explicitada pelo Governo Federal no “Programa Mais Saude: Direito
de Todos” (PAC Saude), o qual tem como uma das diretrizes estratégicas que norteiam os eixos de

intervencao:
“Fortalecer o Complexo Produtivo e de Inovacdo em Saude, permitindo
associar o aprofundamento dos objetivos do Sistema Unico de Saude com a
transformacgdo necessaria da estrutura produtiva do Pais, tornando-a compativel com um

novo padrdo de consumo em saude e com novos padrdes tecnolégicos adequados as

. , 1
necessidades da saude”.

Definicao do Problema

Ao se aplicar a realidade dos produtores publicos de medicamentos os conceitos
extraidos das areas da administracdo estratégica de empresas e da engenharia de producdo,
existem varias abordagens para aprimorar a gestdo da inovagao tecnoldgica e alinhar os projetos
de desenvolvimento de novos produtos as metas institucionais e a demanda das politicas

governamentais de saude publica.
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O desenvolvimento de produto precisa ser um processo eficiente e eficaz para cumprir
sua missdo de favorecer a competitividade da organizacdo. O desempenho desse processo
depende, fundamentalmente, do modelo geral para a sua gestdo. Este modelo, por sua vez,
determina a capacidade das empresas controlarem o processo de desenvolvimento e de
aperfeigoamento dos produtos, e de interagirem com o mercado e com as fontes de inovagao
tecnoldgica. 2

Um processo de desenvolvimento de produto (PDP) eficaz apresenta resultados em
projetos e produtos adequados e competitivos, ou seja, que atendem as expectativas do mercado
e estdo integrados as estratégias da empresa. O PDP eficiente é capaz de atingir esses resultados
utilizando o minimo possivel de recursos, que incluem o tempo e os custos para se desenvolver. 2

A analise da gestdo do processo de desenvolvimento de novos produtos, dentro da
realidade e do contexto institucional de um laboratdrio publico, e a identificacdo dos subsidios e
requisitos minimos para viabilizar tal pratica, constitui, per si, um novo conhecimento, pois € uma
oportunidade impar de se converter o tacito em explicito, e apensar o empirico ao tedrico.

As principais correntes tedricas que discutem a inovacao tecnoldgica, a inovacdo na
industria farmacéutica, o processo de desenvolvimento de produtos e sua gestao tém por cenario
a industria privada. Diante disto, a gestdo da inovacdo no setor publico de P&D e de producdo de
medicamentos ndo possui uma sistematizagdo tedrica consolidada, situando-se ainda no
empirismo e no conhecimento tacito.

Para um produtor publico, o diagndstico da gestdo tecnoldgica e da inovacgdo vinculada
ao desenvolvimento de novos medicamentos, bem como do mapeamento de competéncias
essenciais, postura face as forcas competitivas, fatores criticos de sucesso, vantagens
competitivas, oportunidades, ameagas, forgas e fraquezas, constituem uma valiosa fonte de
informacdes, que pode contribuir para balizar as decisGes e o planejamento estratégico da

organizagao.

Objetivos

Objetivo Geral

O objetivo geral deste trabalho é contribuir para o aperfeicoamento da Gestdo
Tecnoldgica e da Inovacdo do Instituto de Tecnologia em Farmacos (Farmanguinhos) da Fundacdo
Oswaldo Cruz (FIOCRUZ), de forma a possibilitar o alinhamento entre o desenvolvimento de novos

medicamentos, o planejamento estratégico e as politicas institucional e de Governo.
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Objetivos Especificos

- Diagnosticar o atual cendrio da gestdo do desenvolvimento de novos produtos, bem
como da gestdo tecnoldgica e da inovacgao, identificando as praticas organizacionais existentes e
as necessarias ao aprimoramento da gestao.

- Propor um modelo tedrico-conceitual de gestdo do processo de desenvolvimento de

novos medicamentos, para aplicacdo na industria farmacéutica publica.

Estrutura da Dissertagao

A apresentacdo da dissertacdo se organiza em seis capitulos. O primeiro tem a
inovacdo tecnoldgica na industria farmacéutica como tema central. E tecida uma abordagem
socioldgica, considerando as metas e diretrizes das politicas publicas de suporte a inovacao e ao
desenvolvimento econdmico. O emprego do poder do Estado para alavancar o desenvolvimento
de novas tecnologias e novas formas de organizagdo da producdo é exemplificado a partir da
atuacdo de Farmanguinhos, e de seu papel na regulacdo do mercado farmacéutico nacional.

No Capitulo 2, transcende-se do campo sociopolitico para o técnico com a insercdo do
tema da disserta¢do no contexto do conhecimento cientifico, em especial na area de concentragao
da Engenharia de Producdo. Sdo apresentados os conceitos, os principios e as praticas que
caracterizam a gestdo de processos de negdcio, com énfase no desenvolvimento de novos
produtos.

O terceiro capitulo traz a descrigdao sucinta das diferentes estratégias metodoldgicas
empregadas para a obtencdo dos dados e informacées.

A analise empirica das praticas e dos documentos institucionais permitiu realizar um
diagnédstico da gestdo do desenvolvimento de novos produtos e da gestdo tecnoldgica de
Farmanguinhos, o qual é exposto no Capitulo 4.

O Capitulo 5 traz a proposta de intervencdo na Gestdo do Processo de
Desenvolvimento de Produto Farmacéutico, traduzida em um modelo conceitual aplicavel a
industria farmacéutica publica. A proposta foi construida a partir do referencial tedrico, com um
viés politico, social e econdmico, no intuito de solucionar os pontos criticos diagnosticados.

No sexto e ultimo capitulo sdao apresentadas consideragdes sobre a viabilidade de
implantacdo da proposta, além da discussdao sobre o impacto e os possiveis desdobramentos da

sua concretizacdo, no todo ou em parte.
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1. INOVACAO TECNOLOGICA NA INDUSTRIA FARMACEUTICA

1.1. A Industria Farmacéutica

A dinamica do capitalismo é marcada por mudangas bruscas na forma de produzir,
comercializar e distribuir os bens, e nos padrdes de consumo. Tais alteracbes podem ser
incrementais (gradativas) ou radicais (descontinuas), dependendo do setor econémico
considerado.

Contudo, “as mudangas tecnoldgicas nao afetam apenas a economia. Elas provocam
transformacdes, por vezes profundas, nas instituicGes e na maneira que os homens controlam o
préprio processo produtivo”.® A inovacgio tecnoldgica é um dos elementos mais criticos de
mudanca, tanto nas rela¢des de producao como nas relagdes sociais e institucionais, pois modifica
a realidade econémica e social, além de aumentar a capacidade de acumulagdo de riqueza e de
geracao de renda.

No Brasil, a grande maioria das inovacbes é nova para a instituicdo, ndo para o
mercado, ou seja, a empresa inova procurando se equiparar a um competidor mais avancado.
Assim, predominam na economia brasileira os processos de difusdo de tecnologia e a aquisicdo de
tecnologia incorporada.’

Em geral, a inovagdo e seu processo possuem determinantes endégenos a empresa e
ao ambiente econdbmico em que ela estd inserida, sendo por eles condicionados e estimulados.
Nos diversos segmentos industriais, a tarefa de converter inveng¢des (ideias de produtos
promissores) em inovagbes (produtos comercializados) € uma questdo central do progresso
tecnoldgico e do crescimento econdmico.

A eficiéncia no desenvolvimento de produtos, decorrente de alta capacidade de
conversdo, pode levar a economia de recursos, os quais podem ser realocados de diferentes
formas, como, por exemplo, através da redug¢dao de pregos ou um maior investimento em
inovagdes futuras.

No tocante as praticas empresariais que propulsionam a conversibilidade, algumas
pesquisas na darea de psicologia organizacional e gestao indicam que quatro varidveis principais
direcionam a capacidade de solucionar problemas e estao associadas ao desenvolvimento de
produtos: carga de trabalho (nimero de tarefas executadas em um dado periodo), pressdo do
prazo (cronograma para execucdo e conclusdo das tarefas), expertise (grau de dominio de
conhecimento especifico necessario para determinada tarefa) e importancia do projeto (valor

vinculado a ser bem sucedido na execugio de determinada tarefa).
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Essas quatro variaveis podem ser agrupadas sob as expressées “foco” e “deliberagdo”:
as empresas que possuem maior capacidade de conversdo sdo aquelas cuja abordagem de
desenvolvimento de produto é focada em uma quantidade moderada de ideias, na darea de
expertise da empresa e em ideias importantes, e que deliberadamente adotam uma velocidade
mediana de convers3o. °

A conversibilidade é uma meta a ser perseguida por qualquer ente econémico que
busque a inovagao. E esta é uma pratica marcante na industria farmacéutica, a qual, sob o aspecto
econbmico, caracteriza-se como um oligopdlio baseado na diferenciacdo de produtos, cujas
principais armas competitivas sdo as atividades de pesquisa e desenvolvimento e as de marketing,
ambas voltadas para um permanente processo de lancamento de novos produtos no mercado. ’

Isto €, no caso da industria farmacéutica, inovar significa disponibilizar comercialmente
para uso em seres humanos um novo medicamento. As ideias para um novo insumo farmacéutico
ativo (IFA) sdo o resultado direto da avaliacdo das necessidades e oportunidades de mercado, em
uma dada area terapéutica. Descobrir, isolar e caracterizar uma nova entidade quimica é uma
invencdo. A inovacdo consiste na obtencdo de um novo IFA, com eficacia comprovada no
tratamento ou prevengdo de alguma patologia, e na viabilizagao de seu uso através da introdugao
de um novo medicamento no mercado.

A inovacdo no segmento farmacéutico se expressa, também, com tarefas de
desenvolvimento de melhorias. Muitas vezes, novos medicamentos sdo oriundos de inovagdes
incrementais, ou seja, ha alguma agregacdo de valor ao produto original (por exemplo, melhor
absorg¢ao pelo organismo, ou maior seguranga de uso decorrente de menor incidéncia de efeitos
colaterais e rea¢Ges adversas), mas sem que haja, necessariamente, novidade terapéutica.

Ainda aplicando-se o viés econémico, ao se analisar a classificacdo das inovacdes de
produto na industria farmacéutica, descrita por Vieira &, a luz da ciéncia farmacéutica e do direito
sanitario, é possivel extrapolar e inferir algumas definicdes e conceitos:

() A descoberta, identificacdo (screening) e obtencdo de uma nova substancia com
indicios de atividade farmacoldgica é uma invencao.

(i) A determinacdo de que um dado ente quimico é um novo IFA, ou o
desenvolvimento de um novo de um novo medicamento a partir de um novo IFA, é uma inovagao
radical.

(iii) O desenvolvimento de nova forma farmacéutica, concentracdo, via de
administragdo ou indicagao terapéutica de IFA’s ja identificados e disponiveis no mercado pode ser

considerada uma inovagdo incremental.
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(iv) Também seria uma inovacao incremental o desenvolvimento de associacbes em
dose fixa, ou seja, de combinacGes de diferentes farmacos conhecidos em uma mesma forma
farmacéutica.

(v) O desenvolvimento de um medicamento similar ou genérico, poderia ser entendido
como mera copia do medicamento de referéncia. Contudo, constitui uma inovagao incremental,
decorrente do investimento em processos e/ou tecnologias novos para a empresa que o
desenvolve.

Em linhas gerais, a inovacdo tecnoldgica mais importante no setor farmacéutico
nacional, publico ou privado, ocorre no desenvolvimento do produto, como consequéncia da
constante busca, sob o ponto de vista econOmico, por vantagens competitivas, e, sob a
perspectiva técnica, por aumento de qualidade, eficicia e seguranca de uso, e reducao de efeitos
colaterais e reacdes adversas.

Por sua vez, a gestdo da inovacdo tecnoldgica tem como premissa a definicdo da
estratégia tecnoldgica a ser empregada pela organizacdo. Como bem expresso por Koeller e
Baessa, “a estratégia tecnoldgica de uma empresa — apesar de estar relacionada as caracteristicas
estruturais do setor, a tecnologia adotada e ao ambiente econémico onde estd inserida — é uma
decis3o de sua administracdo”. °

E esta estratégia, segundo Freeman, pode ser de seis tipos, considerando o
comprometimento das empresas com o processo de P&D, para alcangar a inovagao:

() Ofensiva, quando as empresas identificam vantagens competitivas para o
langamento de inovagdes no mercado;

(ii) Defensiva, em que as empresas procuram diferenciar os produtos a partir das
inovacoes lancadas pelas empresas de estratégia ofensiva;

(ii) Imitadora, quando as empresas meramente copiam as inovac¢des lancadas pelas
empresas de estratégias ofensiva e defensiva, buscando superar problemas de capacitagdo
tecnoldgica ou de tamanho da empresa;

(iv) Dependente, na qual as empresas dominantes impdem a estratégia a ser adotada;

(v) Tradicional, que é adotada, via de regra, pelas empresas de setores ja
estabelecidos, com baixo dinamismo tecnoldgico; e

(vi) Oportunista, que consiste na identificacdo de nichos de mercado especificos para

producdes em pequena escala. 9
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Correlacionando as estratégias tecnoldgicas com os tipos de inovacdo, observa-se que
as empresas ofensivas tém como principal objetivo as inovagdes radicais. As empresas que
adotam algumas das outras estratégias, por sua vez, visam as inovac¢des incrementais e, para
terem processos inovativos mais eficientes dependem da acdo integrada de varios atores, ou seja,
precisam, por exemplo, estar inseridas em redes tecnoldgicas multissetoriais e multidisciplinares

constituidas por universidades, institutos de pesquisa e empresas. ?

1.2. Politicas Publicas, Inovagao e Produgao Farmacéutica

No ano da comemoracdo dos 20 anos do Sistema Unico de Saude (SUS), o (MS) da
Saude langou o “Programa Mais Saude: Direito de Todos” (PAC Saude), reconhecendo a saude um
dos pilares basicos da estratégia nacional de desenvolvimento.

Esta agdo foi consequéncia do reconhecimento das fragilidades que tornam a politica
nacional de saude vulneravel. Dentre estas, encontra-se o descompasso entre a evolucdo da
assisténcia e a base produtiva e de inovacdo em salde, uma consequéncia das politicas neoliberais
predominantes na década de 1990. !

Uma evidéncia do declinio da estrutura industrial brasileira em saude é a explosao do
déficit comercial a partir dos anos 90, com um crescimento de mais de sete vezes em termos reais,
atingindo um patamar superior a USS 5 bilhdes, concentrado nos produtos de maior densidade de
conhecimento, tecnologia e inovacgao. !

O avango do complexo econémico-industrial e de inovagdo em saude é essencial para
a estruturacdo de uma base produtiva e de conhecimento capaz de garantir uma capacidade de
oferta interna que permita o atendimento integral as necessidades de satde da populacgo. *

Neste sentido, devem ser salientadas as diretrizes do eixo de intervencdo n.2 3 do PAC

Saude — Complexo Industrial da Saude — tal como segue:

“

- Reduzir a vulnerabilidade da” politica social brasileira mediante o
fortalecimento do Complexo Industrial e de Inovagdo em Saude, associando o
aprofundamento dos objetivos do Sistema Unico de Satde com a transformacdo
necessaria da estrutura produtiva e de inovagdo do Pais, tornando-a compativel com um
novo padrao de consumo em saude e com novos padrdes tecnoldgicos.

- Aumentar a competitividade em inovagdes das empresas e dos produtores
publicos e privados das industrias da saude, tornando-os capazes de enfrentar a
concorréncia global, promovendo um vigoroso processo de substituicdo de importacdes
de produtos e insumos em salude de maior densidade de conhecimento que atendam as

. , 1
necessidades de saude.”
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Por sua vez, a FIOCRUZ é uma instituicdo de carater nacional, publica e estatal que
desempenha uma func¢do impar na interface dos sistemas de Ciéncia e Tecnologia (C&T) e de
Saude.

Dentre os principios e teses centrais que norteiam o processo de planejamento
estratégico da Fundacdo, encontra-se a busca pela inovacao, alicercada na Politica de Ciéncia e
Tecnologia (PC&T) e na Politica Industrial, bem como na capacidade de mudanca de filosofia, o
qgue conduz a novos meios de articulagdo entre ciéncia, tecnologia e o setor produtivo e a

sociedade, conforme enunciado no Plano Quadrienal 2005-2008:

“A inovacdo em Saude requer a constituicdo de um Sistema de Ciéncia,
Tecnologia e Inovagdo em Saude (SCT&I/S) conduzido pelas légicas complementares dos
sistemas de Ciéncia, Tecnologia e Inovacgdo (CT&I) e de Saude, articulando as necessidades
sociais a capacidade nacional de Pesquisa e Desenvolvimento Tecnoldgico (P&DT) e
observando os principios e prioridades do SUS. Nessa perspectiva, a FIOCRUZ vem
mobilizando suas unidades no cumprimento de sua missdo — producdo de conhecimentos,

. . . ~ ~ . 10
insumos, ensino, inovacao e referéncia.”

O desenvolvimento tecnolégico na Instituicdo exige, entretanto, ndo s6 a mudanga
cultural interna, mas também a implementacdo de infraestrutura adequada e a ado¢do de novos
processos de trabalho, modelos organizacionais e mecanismos de avaliagdo para instituir uma
gestdo da inovacdo, com especial énfase na aproximacdo das atividades de pesquisa e producdo, e
na consolidacao de programas de desenvolvimento tecnolégico voltados para esta finalidade.

A FIOCRUZ vem empenhando esfor¢cos na implantacdo de programas de incentivo a
projetos de pesquisa comprometidos com o desenvolvimento de produtos ou processos com
potencial de aplicacdo para a resolucdo de problemas da populagdo e do SUS.

Um exemplo a ser mencionado é o Programa de Desenvolvimento Tecnoldgico em
Insumos para Saude (PDTIS), que tem por finalidade levar produtos em potencial a etapas
ulteriores de desenvolvimento, estudando aspectos de aplicabilidade, de producdo e de
comercializagao, partindo do trabalho laboratorial até o escalonamento, a produgdo piloto e a
pesquisa clinica.

Com base nesta ldgica, foi lancado, em 2003, o Projeto Inovacao em Saude, o qual tem
por objetivos:

(i) realizar planejamento a médio e longo prazo para a inovagdo, desenvolvimento e
producao de insumos;

(ii) gerar subsidios para a formulagdo e implementagdo de politicas industriais e de

inovacao;
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(#ii) identificar nichos competitivos e janelas de oportunidade para capacitar o Pais no
desenvolvimento de insumos de saude de alto contetddo tecnolégico, e

(iv) promover um processo de defini¢do de prioridades no ambito do Estado, do setor
produtivo e da academia. 10

No mesmo documento institucional, isto é, no Plano Quadrienal 2005-2008 10, sao
identificados problemas e pontos fracos, os quais exigem a ado¢do de medidas preventivas e
corretivas. No tocante ao “Desenvolvimento Tecnolégico e Inovacdo de Insumos Estratégicos em
Saude”, dentre os principais problemas a serem enfrentados tém-se a “desarticulacdo da
producao nacional com a rede de servicos e industrias visando ao desenvolvimento de produtos e
processos”.

Uma das proposicoes no sentido de mitigar a dependéncia das importacGes e os altos
precos praticados para o setor publico, bem como a defasagem tecnoldgica das industrias
brasileiras, € a insercdo da FIOCRUZ em nichos de mercado nos quais haja possibilidade de
participacdo de modo competitivo, atuando direta ou indiretamente no desenvolvimento e

producdo de medicamentos inovadores que beneficiem a populag3o brasileira.

1.3. Produgao Publica de Medicamentos e Regulagao de Mercado

Na Politica de Desenvolvimento Produtivo, lancada em dezembro de 2008, o Complexo
Industrial da Satude foi designado como Programa Mobilizador em Area Estratégica, tendo como
meta principal a reducdo do déficit comercial do setor de saude. Esta, para ser alcangada,
necessita da adocdo de diretrizes que permitam o fortalecimento da industria nacional de
medicamentos, o aumento de sua capacidade produtiva e inovadora, e o alargamento de seus
mercados, com ganho de competitividade e expansao para além das fronteiras nacionais.*?

N3o se pode ignorar o fato de que o poder de compra governamental é um forte
indutor da inovacdo e do desenvolvimento da capacitacdo cientifica e tecnoldgica do parque
industrial. Mas para tanto, o governo deve atender a dois requisitos basicos: comprar a preco
conveniente, e elaborar uma boa especificacdo técnica do produto. Por meio da Politica Industrial,
Tecnoldgica e de Comércio Exterior (PITCE), o Governo Federal expressou claramente a intencdo

de empregar tal instrumento no cenério brasileiro. **
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Em teoria, o Estado pode exercer seu poder de compra basicamente de duas formas.
Uma se da pela priorizacao do fornecedor em func¢do da origem do capital, do porte da empresa,
da distribuicao territorial, da qualidade do produto, entre outros, quando da aquisicdo de bens e
materiais disponiveis no mercado. Na outra, é estabelecida uma parceria entre governo e iniciativa
privada que objetiva o desenvolvimento e a produgdao de um dado bem nado disponivel no
mercado, ou promover a producdo publica de um item estratégico no contexto das politicas social
e de governo.

No cenario farmacéutico brasileiro, as duas formas se mesclam dando origem a uma
variante significativa, que é o desenvolvimento e a fabricacdo de produtos por entes publicos, ou
seja, 0 governo tem como parceiro a propria iniciativa publica, que é priorizada nos processos de
aquisicdo através de instrumentos administrativos.

Neste segmento econdmico, a industria brasileira apresenta uma peculiaridade: a
existéncia de um parque publico de laboratdrios, de abrangéncia nacional. Assim, em iniciativa
inovadora, o Brasil se caracteriza pela criacdo, ao longo do ultimo século, de um setor de producdo
estatal de medicamentos e imunobiolégicos.

A principal finalidade dos laboratérios publicos é prover medicamentos ao SUS, de
forma que o fortalecimento e a consolidacdo da industria farmacéutica publica sdo considerados
instrumentos efetivos de apoio as acdes governamentais e uma referéncia para a regulacdo do
mercado nacional. **

Segundo diagndstico do setor farmacéutico publico, realizado pelo Ministério da Saude
em 2003, os laboratérios farmacéuticos oficiais detinham uma capacidade produtiva de
aproximadamente 11 bilhdes de unidades farmacéuticas/ano, incluindo cerca de 137 produtos
diferentes em 218 formas de apresentacdo, abrangendo mais de 107 insumos farmacéuticos
ativos.

A produgao publica representa cerca de 3% da produgao nacional em valor e 10% em
volume, equivalente a 80% da demanda quantitativa de medicamentos dos programas de
assisténcia farmacéutica basica do Ministério da Saude e 20% dos gastos financeiros com esses
medicamentos.

Diante destes numeros, deve ser ressaltada a atividade regulatéria do Estado, que
inclui o acompanhamento e o estabelecimento de limites para os precos praticados pelas
empresas privadas, bem como iniciativas para o fortalecimento dos laboratérios oficiais, de modo
a oferecer medicamentos a pre¢os mais baixos e a reduzir os custos dos programas publicos de
saude. * S3o exemplos dessa atividade a reducdo dos precos dos medicamentos antirretrovirais e,

mais recentemente, da insulina humana recombinante.
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Além do aspecto estratégico, a producdo de medicamentos pela rede publica também
se presta a manter a normalidade no suprimento de determinados medicamentos, sobretudo
aqueles de menor interesse para o setor privado, como o caso dos destinados ao tratamento das
doencas negligenciadas e das endemias brasileiras; sem mencionar os medicamentos estratégicos
e os de dispensacdo excepcional.

No contexto do complexo econ6mico-industrial da saude, o Estado é um ator
determinante da dinamica industrial, tanto pelo seu elevado poder de compra de bens e servigos,
guanto pelo poder de inducdo decorrente da disponibilizacdo de recursos, incluindo os
investimentos na drea de servicos e de produco de bens. ’

A discussdo sobre o tema é antiga no cenario politico brasileiro. Inclusive, no Relatdrio
da Comissdo Parlamentar de Inquérito (CPI) sobre Medicamentos da Camara dos Deputados foram
abordados os potenciais da producdo publica, tanto como agente regulador de mercado, quanto
pelo volume de compras da Unido, dos Estados e dos Municipios, estimado em 30% do mercado
de medicamentos no pais. *°

Neste documento foi reafirmada a responsabilidade dos laboratérios publicos de se
constituirem como produtores de medicamentos essenciais e como referéncia de precos, custos e
gualidade de producdo. Também foi apresentada a proposta de que, no caso de compras dos
laboratérios privados, os precos dos medicamentos equivalentes ndao devem ser superiores aos
dos laboratérios oficiais. *°

O relatorio da CPI considerou que os laboratérios farmacéuticos publicos poderiam
contribuir para aumentar a concorréncia no setor e, sobretudo, facilitar o acesso das pessoas de
baixa renda aos medicamentos, em especial aos de uso continuo. Para tanto, eles deveriam
funcionar com agilidade e nos mesmos padrdes de eficiéncia da empresa privada, ou seja, sem as

mazelas decorrentes do empreguismo e do excesso de burocracia. 16
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2. A GESTAO DE PROCESSOS DE NEGOCIO E O DESENVOLVIMENTO DE NOVOS PRODUTOS NA

INDUSTRIA FARMACEUTICA

Dentre as diretrizes da atual Politica Industrial, Tecnolédgica e de Comércio Exterior v
encontramos o incentivo a inovacdo tecnolégica nas cadeias produtivas, bem como o
desenvolvimento e a difusdo de solugdes e inovagGes tecnoldgicas voltadas a melhoria da
competitividade de produtos e processos, incluindo a ampliacdo das condi¢cdes de insercao da
economia brasileira no mercado internacional.

A percep¢ao de que a inovagao deve ser tema estratégico na agenda de
desenvolvimento do pais é praticamente um consenso entre os varios atores e segmentos
envolvidos (governo, setor privado e comunidade académica), havendo reconhecimento do
carater essencial da pesquisa e do desenvolvimento tecnolégico na elevagdao substancial da
competitividade e da produtividade.

Entender a Politica de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo (PCT&I) como parte da politica
econdmica como um todo e como um dos elementos centrais da Politica Industrial é essencial
para que os avang¢os tecnoldgicos, internamente, gerem riqueza e, externamente, contribuam
para uma melhor express3o do Brasil no cendrio internacional. '8

Conforme mencionado anteriormente, em paises em desenvolvimento, como é o caso
do Brasil, os projetos de desenvolvimento de produtos se concentram em grande parte nas
adaptacOes e melhorias de produtos existentes.

Em alguns segmentos de mercado (como automoveis, equipamentos eletrénicos e
produtos farmacéuticos), os novos produtos tendem a ser concebidos e projetados quase
exclusivamente nos paises desenvolvidos (onde normalmente estdo localizados os centros de
desenvolvimento das corporagdes multinacionais, e os mercados tém maior poder aquisitivo) e
sao difundidos nos demais paises via transferéncia internacional de tecnologia.

Assim, para produtos desses segmentos, as atividades de desenvolvimento no
territério nacional sdo voltadas, principalmente, para adequacdo do produto e do projeto as
condicOes do mercado local, a estrutura de fornecedores existentes e aos processos de produgdo
disponiveis. 2

Numa visdo macroeconOmica, para equilibrio e geracdo de superavits nas contas
externas do Brasil, o pais necessita estimular a fabricacdo local de produtos intensos em
tecnologia com vistas a reduzir a dependéncia das importacdes, bem como exportar produtos de

maior valor agregado, em vez de matérias-primas e produtos semiprocessados. >
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Este realinhamento exige uma maior capacitagdo e concentra¢cdo de esfor¢os em
atividades de desenvolvimento de produto, para dispor, no mercado interno, de produtos
brasileiros com padrdes equivalentes aos importados, e para capacitar o pais a exportar itens de

padrdo internacional. 2

2.1, Gestao de Processos de Negocio

O processo de negocio (PN) compreende um conjunto de tarefas realizadas na
empresa, associadas as informacdes que manipula, utilizando recursos (técnicas, métodos,
ferramentas, sistemas de informacdo, recursos financeiros e todo o conhecimento envolvido na
sua utilizacdo) e a organizacdo (aspectos organizacionais e estruturais, recursos humanos e a
capacidade de aprendizado) da firma para que se possa atingir um objetivo previamente
tracado.’

Dentre os processos de negodcio tipicos, podem ser citados: lideranga dos negocios,
planejamento estratégico, desenvolvimento de produto, venda de produto, fabricagao de
produto, atendimento ao cliente, consolidacdo de resultados.

Cada um destes processos forma uma unidade coesa e esta focado em um tipo de
negocio, o qual estd direcionado a um determinado mercado/cliente, com fornecedores bem
definidos. A importancia deste foco reside no fato de ser comum identificar varios negdcios da
empresa compartilhando os mesmos elementos estruturais e recursos.

Por sua vez, a Gestdo de Processos de Negodcio (GPN) relne num Unico conceito a
gestdo de negdcio e a tecnologia da informacdo, com vistas a melhoria dos processos de negdcio
das organizacOes, através do uso de métodos, técnicas e ferramentas para modelar, publicar,
controlar e analisar processos operacionais envolvendo seres humanos, aplicacdes, documentos e
outras fontes de informacao.

Segundo a Association of Business Process Management Professionals (ABPMP)

"Gestdo de Processos de Negdcio é uma abordagem rigorosamente
controlada para identificar, desenhar, executar, documentar, monitorar, controlar e
avaliar processos de negocios automatizados e ndo automatizados para alcangar
resultados previamente determinados, consistentes com os objetivos estratégicos da
organizacdo. BPM envolve a definicdo, a melhoria, a inovacdo e a gestdo deliberada,
colaborativa e altamente dependente da tecnologia de todos os processos de negdcio que
determinam os resultados, criam valor, e possibilitam a organizacdo a alcangar seus

. . . .1e 20
objetivos com maior agilidade”.
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Apesar de semelhantes, existem diferencas conceituais entre GPN e Melhoria de
Processo de Negdcio (MPN). A abordagem da MPN envolve projetos, ou um conjunto de melhorias
isoladas para remodelagem ou correcao de um processo. Dentre as principais metodologias MPN
encontram-se o Seis Sigma, o Desenvolvimento Lean, a Gestdo da Qualidade Total (GQT) e a
Reengenharia.

Por outro lado, a GPN implica em um comprometimento constante para atingir as
metas de desempenho da organizacdo através da gestdao dos processos. Envolve um ciclo continuo
de retroalimentagdo para assegurar que os processos de negdcio estdo em consonancia a
estratégia da instituicdo e atendem as expectativas. 19

OrganizacOes que praticam a GPN podem empregar metodologias comuns de MPN
para uma melhoria em especifico. No entanto, o uso das ferramentas de MPN ndo significa que a
empresa esta comprometida com as praticas da Gestao de Processos de Negdcio.

A GPN visa promover o alinhamento dos PN’s com a estratégia, os objetivos e a cadeia
de valor das organizacdes. Para tanto, utiliza varias ferramentas, dentre as quais se encontram os
sistemas GPN, que monitoram o andamento dos processos de uma forma rdpida e a um baixo
custo, e permitem aos gestores analisar e alterar processos baseado em dados reais e ndo apenas
por intuicdo. Contudo, o comprometimento humano também desempenha um papel importante
na busca das vantagens competitivas de longo prazo. *°

A Gestdao de Processos de Negdcio é uma abordagem mais geral para a melhoria
organizacional, e como tal depende de elementos estratégicos e operacionais, do uso de
ferramentas e técnicas modernas, do comprometimento das pessoas, e, principalmente, do foco
horizontal que melhor permite atender aos requisitos dos clientes de uma forma otima e
satisfatdria. Assim, devem ser observadas algumas regras basicas quanto a GPN:

(/) as atividades principais devem ser adequadamente mapeadas e documentadas;

(ii) o foco no cliente é criado através de ligacGes horizontais entre atividades chave;

(iii) existéncia de sistemas e procedimentos documentados;

(iv) o desempenho é medido por meio da avalia¢do das atividades;

(v) € uma abordagem continua, baseada em melhores praticas, e intimamente

relacionada a mudanga de cultura. 19
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2.2. Gestdo de Processos de Negdcio na Administragdo Publica

A Administragdo Publica possui muitas propriedades que a diferenciam das empresas
em geral. Uma abordagem de reorganizacdo deve considerar estas caracteristicas particulares de
forma a ser aplicada com sucesso.

Na realidade econOGmica brasileira, o governo se vé constantemente obrigado a
reavaliar a alocacdo de recursos e a reduzir custos. Esta situacdo coloca a gestao de processos de
negocio no foco dos administradores publicos.

Entretanto, o portfélio de servicos da Administracao é muito amplo e diversificado.
Além disso, o espaco para realizar os ajustes necessarios é limitado por restrices legais e
interesses politicos. Dai surge o questionamento de como a GPN pode ser empregada nestas
circunstancias peculiares.

Existem duas correntes tedricas quanto a reorganizagao de processos. De um lado
encontra-se a abordagem dedutiva, evolucionaria, segundo a qual os processos sofrerdo melhorias
continuas incrementais gradativamente. Em contrapartida, ha a abordagem revolucionaria de
Hammer e Champy %!, que questiona todos os fluxos de trabalho e acena com a promessa de
melhorias radicais.

As duas abordagens se mostram inadequadas para solucionar os problemas especificos
da Administracdo Publica: a concepcao de Hammer e Champy ndo é aplicavel por questdes legais e
politicas; e a abordagem incremental confere pouca transparéncia as agdes governamentais, e so
atende a um potencial limitado de reestruturagdo, ocasionando somente pequenas melhorias
locais.

Alguns autores propdem uma terceira abordagem, especifica para a Administracao
Puablica, que tem por foco os processos atuais a fim de identificar pontos potenciais de
reorganizacdao, como na corrente evolucionaria.

Entretanto, esta nova abordagem leva em conta o cenario de todos os processos de
uma instituicdo publica. Ndo sdao analisados somente processos isolados, mas é executada uma
completa revisdo das praticas da organizacdo. Esta visdo global permite que as decisGes de
reorientagao se baseiem na consideragao de analogias estruturais, efeitos sinérgicos potenciais e
economias de escala. %

Ao contrario da corrente revolucionaria, esta abordagem ndo desencadeia mudancas
radicais na instituicao, mas indica medidas técnicas e organizacionais para aumentar a eficiéncia e

a eficacia do conjunto de processos de negécio.
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Para identificar o potencial de reorientacdo — que engloba todas as melhorias que
podem ser alcancadas — é necessario adquirir conhecimento sobre os processos da organizacdo. A
modelagem de conceitos tem se mostrado uma ferramenta eficiente para aquisicio de
conhecimento e para recebimento de sugestdes de melhoria de processos.

Desta forma, a partir das caracteristicas do setor publico sdo elencados os cinco
requisitos basicos para um método de modelagem de processos de negdcio, a saber:

(i) Representacio simplificada do conjunto de processos. E necessaria uma linguagem
simples, pois os funcionarios da Administracdao ndo sdo especialistas em modelagem de processos
de negécio.

(i) Criacdo de modelos de processos que possam ser mantidos. A aplicacdo continua
dos modelos de processo identificados economiza recursos na documentacao a longo prazo. Para
a melhoria continua, a atualizagdo dos processos é de extrema importancia, e a manutengdo dos
modelos deve demandar esfor¢cos minimos.

(iii) Criacdo de modelos de processos compardveis. As analogias estruturais inerentes
dentro da maquina publica oferecem um alto potencial para a reestruturacdo. Logo, ndo é
suficiente analisar os modelos de uma organiza¢do independente das demais. E necessario
identificar estruturas semelhantes ou dispares nos modelos, de forma que eles possam ser
comparaveis entre institui¢des diferentes.

(iv) Criacdo de modelos de processos passiveis de serem analisados. Modelos
comparaveis sdo uma condicdo necessaria para proceder a uma analise detalhada. A avaliacdo de
um Unico processo permite identificar as suas fraquezas especificas. Entretanto, para descobrir o
potencial de reorganizacdo ndo é suficiente analisar somente o estado atual de um processo
isolado, mas é essencial saber quais acdes afetardo a todo o conjunto de processos e em que
extensdo. Deve haver conexdo entre os padroes de processos comuns e as a¢oes de reorientacao.

(v) Modelagem de processos eficiente. E necessaria uma grande equipe para capturar
todo o conjunto de processos de uma instituicdo publica, bem como a inclusdo de especialistas.
Entretanto, o setor publico possui restricdes administrativas, legais e orgamentarias para compor
seu gquadro de funcionarios. Desta forma, a modelagem deve demandar o menor tempo possivel,
e 0s custos com consultoria externa mantidos em niveis minimos. Ou seja, deve haver o maximo

de eficiéncia. %
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2.3. Processo de Desenvolvimento de Produtos

2.3.1. Definigcao

De modo geral, desenvolver produtos consiste em um conjunto de atividades por meio
das quais se busca chegar as especificacbes de projeto e de processo de fabricacdo, para que a
organizacdo seja capaz de produzi-lo. Este PN parte das necessidades do mercado e das
possibilidades e restricdes tecnoldgicas, e considerando as estratégias competitivas e de produto
da empresa.

O desenvolvimento de produtos também envolve as atividades de acompanhamento
apdés o langamento para, assim, serem realizadas as eventuais mudangas necessdrias nas
especificacOes, planejada a descontinuidade do produto no mercado e incorporadas, no processo
de desenvolvimento, as licdes aprendidas ao longo do ciclo de vida do produto. 2

Conceitualmente, o PDP é um processo de negdcio fundamental, que compreende
“desde a ideia inicial e levantamento de informagbes do mercado até a homologagdo final do
produto e processo e transmissdo das informagdes sobre o projeto e o produto para todas as dreas
funcionais da empresa". ?

A gestdo e a estratégia do PDP s3ao cada vez mais criticas para a competitividade das
organizacoes, principalmente com a crescente internacionalizacdo dos mercados, aumento da
diversidade e variedade, e reducdo do ciclo de vida dos produtos no mercado.

Novos produtos s3ao demandados e desenvolvidos para atender a segmentos
especificos de mercado, incorporar tecnologias diversas, se integrar a outros produtos e usos e se
adequar a novos padrdes e restricdes legais. 23

E por meio desse processo que podem ser criados novos produtos, mais competitivos
e em menos tempo, para atender a constante evolucdo do mercado, da tecnologia e dos
requisitos do ambiente institucional (principalmente ao meio ambiente e a seguranca).

O PDP situa-se na interface entre a empresa e o mercado, cabendo a ele identificar — e,
até mesmo, se antecipar — as necessidades do mercado e propor solugdes (por meio de projetos
de produtos e servicos relacionados) que atendam a tais necessidades. Dai sua importancia
estratégica, buscando:

(/) identificar as necessidades do mercado e dos clientes em todas as fases do ciclo de
vida do produto;

(ii) identificar as possibilidades tecnoldgicas;
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(iii) desenvolver um produto que atenda as expectativas do mercado, em termos da
qualidade total do produto;

(iv) desenvolver o produto no tempo adequado — ou seja, mais rapido que os
concorrentes — e a um custo competitivo.

Além disso, também deve ser assegurada a manufaturabilidade do produto
desenvolvido, isto &, a facilidade de produzi-lo, atendendo as restricbes de custos e de qualidade
na produc3o. 2

O lancamento de novos produtos e a melhoria da qualidade daqueles ja existentes faz
parte do escopo do PDP, e sdo duas questdes de grande relevancia para a capacidade competitiva
das empresas.

Historicamente, por influéncia da cultura dominante nos tradicionais laboratérios de
P&D, considerava-se que o éxito das empresas no desenvolvimento de produtos dependeria em
grande parte da genialidade dos profissionais que atuavam nesse processo, e de maiores
montantes financeiros alocados a ele.

Considerava-se que as incertezas, a baixa previsibilidade e criatividade inerentes a esse
processo inviabilizariam qualquer tentativa de disciplinar as atividades e estruturar e gerenciar o
processo, com consequéncias negativas nos resultados obtidos.*

Ao longo das ultimas décadas, diversos casos bem-sucedidos de empresas e paises, em
termos de desenvolvimento de produtos, evidenciaram que o desempenho desse processo
depende também, e muito, do modelo e das praticas de gestdo adotadas. Ou seja, mesmo com
tais especificidades (incerteza, baixa previsibilidade e criatividade), é possivel e necessario
gerenciar o PDP, planejando, executando, controlando e melhorando as atividades, em busca de

melhores resultados de desempenho e de aprendizagem. 2

2.3.2. Caracteristicas

Uma caracteristica organizacional muito especifica da atividade de desenvolvimento é
que cada projeto pode apresentar problemas, dificuldades e histdricos muito particulares. Ou seja,
a atividade de desenvolvimento n3do é linear, como acontece nos processos financeiros ou de

producao.
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Uma especificidade na gestdo do PDP é a necessidade de integracdo de informacgdes e
decisbes com muitas areas da empresa. Isso aumenta a importancia da coordenacdo e da
comunicacdo entre as etapas e atividades relativas ao processo, e a necessidade de integracdo
intersetorial. 2

Nas fases iniciais do PDP s3ao definidas as principais solugdes construtivas e as
especificacdes do produto. E nesse momento que sdo determinados, por exemplo, os materiais e
as tecnologias a serem utilizados, os processos de fabricagao e a forma construtiva. Apesar de
existir a possibilidade de caminhar ao longo do processo com solugdes alternativas, as definicoes
essenciais e centrais sao determinadas nesse periodo.

Normalmente, argumenta-se que as escolhas de alternativas ocorridas no inicio do
ciclo de desenvolvimento sdo responsaveis por cerca de 85% do custo do produto final. Ou seja,
todas as outras definicdes e decisdes a serem tomadas ao longo do ciclo de desenvolvimento,
apos as fases iniciais, determinam somente 15% do custo. 2

Durante as fases de desenvolvimento, os custos de fato incididos (ou seja, aqueles que
ja aconteceram) sdo relativamente baixos em relacdo ao custo final. Porém, por outro lado, essas
fases sado significativamente criticas quanto ao comprometimento do custo final do produto. Nas
fases de producdo, sdo poucas as possibilidades de reducdo desse custo, ja que elas estdo
atreladas as especificagdes técnicas ja definidas.

No entanto, exatamente quando se toma a maior parte das decisdes, que possuem
expressivo impacto na determinacdo do custo final do produto, € o momento no qual se tem o
maior grau de incerteza sobre o produto e suas especificacbes, sobre o seu processo de
fabricacdo, e mesmo se ele serd um sucesso no mercado.

Um bom PDP deve garantir que as incertezas sejam minimizadas por meio da
gualidade das informacgdes, e que, a cada momento de decisdo, exista um controle constante dos

requisitos a serem atendidos e uma vigilancia das possiveis mudangas de mercado. 23

2.3.3. Escopo

O PDP envolve um fluxo de atividades e informacdes. A compreensdo e o
gerenciamento do fluxo de informacGes sdo importantes, a medida que o PDP gera e faz uso de
entradas e saidas de conhecimentos e informacgdes, nas atividades e no processo como um todo,
interagindo com as mais diversas fontes de informacdo, principalmente as areas funcionais da

empresa, fornecedores e clientes.
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O desenvolvimento de produto pode ser compreendido e visualizado por meio da
consideracdo de todas as atividades, tanto as internas a empresa, como as existentes nas cadeias
de suprimentos e de distribuigdo.

Tais cadeias participam da traducdo do conhecimento sobre as necessidades do
mercado, as oportunidades tecnolégicas e as estratégias da empresa em informacdo para a
producdo, distribuicdo, uso, manutencdo e descarte do produto, considerando todo o seu ciclo de
vida. Nessa concepcdo, o PDP deve integrar desde atividades do planejamento estratégico e
competitivo da empresa até a descontinuidade ou retirada do produto do mercado.

Desta forma, hd uma ampliacdo do escopo do processo de negdcio (Figura 1): cada vez
mais sdo incorporadas nesse processo as estratégias de produto, de mercado e tecnoldgicas da
empresa, além das atividades necessarias para suportar a produgdo, o lancamento e o

acompanhamento do produto no mercado e a decisdo de sua descontinuidade.

Desenvolver
produtos

Planejamento
estratégico

Produgéo

Planejamento

Produgéo
estratégico

Pessoas de diversas areas

(Fonte: Rozenfeld H, Forcellini FA, Amaral DC, et al. 2006).

Figura 1: O PDP envolve o processo de planejamento estratégico e acompanha o processo de
produgao

Como consequéncia dessa ampliacdo, obtém-se um processo mais coeso, no qual o
planejamento e a execucdo do projeto e o acompanhamento do produto pés-venda estdo
integrados em um mesmo processo de negdcio. Assim, como em um ciclo, é possivel gerenciar e
garantir a retroalimentacdo rapida e continua dos dados e informacdes sobre desempenho do
produto, e os requisitos dos consumidores e da sociedade, incluindo os organismos de

regulamentagao.
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O desenvolvimento de produtos deve abranger todo o planejamento e gerenciamento
do portfdlio de produtos (os que estdo sendo lancados, aqueles que ja estdo no mercado, e os
produtos em fase de descontinuidade) e do portfélio de projetos (em fase de planejamento, em
andamento, projetos concluidos), garantindo compatibilidade com as estratégias da empresa.
Deve também contemplar a especificacdo de todos os recursos e procedimentos de fabricacdo,
envolvendo compra de maquinas, equipamentos e ferramentas, e, quando necessdrio, a
construcdo de novas unidades de producao.

E essencial, para um desenvolvimento de produto bem sucedido, a integracdo desse
processo com as funcdes e outros processos de negdécio envolvidos na realizacdo de atividades ou
suprimento de informagOGes para o PDP. Isso requer que o tempo, a comunica¢do, a
disponibilizacdo de informagdes e o conteudo das atividades nas varias funcbes estejam
coordenados, e que as acdes tomadas nas funcBes apoiem-se mutuamente, tendo em vista as

metas do projeto.

Monltoramento de
Vendas
Mercado
‘/ PIaneJamento
\ Estratégico

Atendimento
ao Cliente

‘ PROCESSO DE DESENVOLVIMENTO DE PRODUTO

Pesquisa & \ Assisténcia Técnica
Desenvolvimento
f Distribui¢cdo
\ < Producdo
Suprimentos

.
(Fonte: Rozenfeld H, Forcellini FA, Amaral DC, et al. 2006).

Figura 2: Processos relacionados com o desenvolvimento de produtos

Na Figura 2, os processos indicados acima do PDP envolvem basicamente atividades de
manipulacdo de informacdes referentes ao conhecimento sobre o mercado e as estratégias e
praticas da empresa para atender a esse mercado. J& os processos que aparecem abaixo se
referem a realizacdo de atividades mais técnicas, que suportam o desenvolvimento do projeto ou

gue permitem implantar o novo produto.
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2.4. Gestdo do Processo de Desenvolvimento de Produto

Um processo eficaz e eficiente de desenvolvimento de produtos ndo é algo facil de
conseguir. Muitas organizagdes podem ter sucessos eventuais com um ou outro produto, mas sdo
poucas as que alcangcam éxito por meio de um processo de desenvolvimento eficiente, de forma
sustentada e conduzido de modo planejado e articulado com as estratégias competitivas. 2

O que distingue as organizacdes com exceléncia em desenvolvimento de produtos é o
padrdo de coeréncia e consisténcia em todo o processo, incluindo a estratégia, a estrutura
organizacional, a sistematizagdo das atividades, as habilidades técnicas, as abordagens para
resolucdo de problemas, os mecanismos de aprendizagem e o tipo de cultura dominante. 2

Ou seja, a exceléncia esta diretamente vinculada a existéncia de um modelo para o
PDP, o qual apresenta forte consisténcia em seus elementos, e de uma gestdo estratégica e
operacional do desenvolvimento de projetos devidamente articuladas. 2

Tem sido crescente a preocupacdo das empresas com seus modelos de
desenvolvimento e de gestdo de projetos, além da propria avaliacdo do nivel de maturidade em
que esses modelos de gestdao se encontram. A estratégia competitiva da empresa direciona a
estratégia de desenvolvimento de novos produtos, que, por sua vez, influencia os modelos de
gestdo e as praticas aplicadas no PDP.

N3o é possivel pensar o PDP e sua gestdo como um processo isolado. As atividades
nele realizadas dependem de diversas areas e processos da empresa, e sao influenciadas por suas
escolhas estratégicas e pelo seu ambiente competitivo. 2

A gestdo do PDP é certamente um campo vasto de conhecimento que pode ser visto
sob varias perspectivas tedricas.

Do ponto de vista Engenharia de Producdo pode ser obtido um mapa imediato ao se
esquematizar a area de conhecimento em duas dimensdes, conforme esquematizado na figura 3.
Na primeira dimensdo encontra-se o horizonte de planejamento e, como consequéncia, a
importancia atribuida, dando origem ao eixo vertical. Num extremo situa-se o componente
estratégico e no outro o operacional.

Na outra dimensao, representado no eixo horizontal, estd o ciclo de desenvolvimento
do produto, que se inicia, por exemplo, com a etapa de geracdo de ideias de produtos, indo até o
lancamento propriamente dito, passando por pesquisa de mercado, selecdo de conceito, projeto
de produto e processo, e pré-produgdo. Tais etapas demandam um conjunto de conhecimentos,

necessitando participacao, simultanea ou ndo, das diversas areas funcionais da empresa.
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Operacional  —

Horizonte de Planejamento

Estratégico  — *
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Idéia Pesquisa Conceito Projeto Pré-producio Langamento
de Mercado

Ciclo de Desenvolvimento de Produto

Figura 3: Horizonte de planejamento ao longo do ciclo de desenvolvimento de produto

2.5. O Processo de Desenvolvimento de Produtos na Industria Farmacéutica

O processo de desenvolvimento de produtos na industria farmacéutica caracteriza-se
por ter um ciclo prolongado, que pode durar de 10 a 12 anos, e que depende de investimentos
financeiros de grande monta, acessiveis, principalmente, as grandes empresas transnacionais. 2
Entretanto, diante da pressdo da concorréncia, as grandes empresas farmacéuticas tém reduzido o
tempo de desenvolvimento para uma média de 5,7 anos, através do emprego de novas formas de
organizacdo do trabalho e de gestdo do PDP, onde se verifica a formacdo de equipes
multidisciplinares e interdepartamentais. %

Para as empresas farmacéuticas, o processo de desenvolvimento de produtos é
estratégico, sendo desejdvel a escolha apropriada de metodologias e tecnologias. Estas
determinam as caracteristicas do produto final, tais como custo de producdo minimo, lotes
padronizados apresentando qualidade homogénea, indices de desempenho elevados, baixos
niveis de ndo conformidade e retrabalho, alta aceitacdo do mercado e retorno positivo sobre o
investimento.

Dentre as acOes necessarias para a obtencdo das caracteristicas de produto
mencionadas, estdo incluidas: o uso racional de recursos bdsicos (especialmente energia e
matérias-primas), reducdo de custos operacionais, utilizacdo de recursos tecnoldgicos em niveis

compativeis com as exigéncias de mercado, e adequacdo aos requisitos de mercado.
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Hoje, a grande fonte de vantagem competitiva sustentavel € uma maior orientacdo ao
mercado, com a insercdo das necessidades, desejos e preferéncias do cliente em todas as fases e
etapas do processo de desenvolvimento de produtos.

Independente de se tratar de um PDP para medicamento inovador, similar ou
genérico, a literatura farmacéutica demonstra que:

(/) ndo existe um modelo de PDP claro e abrangente para o desenvolvimento destes
produtos nas empresas farmacéuticas em geral;

(ii) ndo existe a cultura de registro e formalizacdo dos processos de desenvolvimento
de produtos nas empresas farmacéuticas brasileiras — publicas ou privadas; e

(iii) os conceitos e praticas das areas de desenvolvimento de produto e de gestdo de
projetos ainda n3o estdo amplamente divulgados no meio farmacéutico. %

Entretanto, os conhecimentos das areas de engenharia de producdo e de gestdo de
projetos e processos sdo generalizaveis, e podem ser Uteis a modelagem e a padroniza¢do das

acoes de desenvolvimento de produtos na industria farmacéutica.

2.5.1. Modelos e Métodos

Conforme mencionado acima, apesar da alta complexidade dos processos
farmacéuticos, que envolvem um grande numero de etapas — desde a identificacdo de uma
molécula ativa até o lancamento do medicamento no mercado —, ndo hd um modelo claro e
abrangente das etapas a serem cumpridas neste desenvolvimento. Tampouco existe um método
de gerenciamento sistematico do trabalho, e, via de regra, as atividades financeiras e de marketing
ndo sdo contempladas.

Segundo Roozenburg e Eekels (apud PAULA IC, 2004, p. 56) > 0s métodos baseados
em projetos ndo garantem o resultado, porém aumentam a chance de atingi-lo, e dependem da
forma como sdo empregados. Isto é, os métodos devem ser utilizados de forma consciente e
inteligente, com os usuarios determinando até que ponto as regras se aplicam a seu caso, ja que a
existéncia do conhecimento pratico na drea envolvida é um pressuposto necessario.

Os modelos de fases do PDP abrangem as atividades da fase de projeto do produto, do
desenvolvimento da producdo e do plano de marketing.

Em funcdo do custo envolvido e dos riscos de insucesso, o PDP deve ser dividido em
fases e, ao final de cada fase, deve ser feita uma avaliacdo e decidir se a ideia sera trabalhada na

fase subsequente, se a fase serd repetida ou se a ideia serd rejeitada. 25
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Este principio foi denominado por Roozenburg e Eekels de desenvolvimento

incremental e iterativo (i), e se trata da regra metodoldgica mais importante no PDP.

O numero de fases é arbitrario e depende de cada tipo de projeto, entretanto, uma

estrutura tipica de PDP deveria contemplar as seis macrofases descritas na Tabela 1.

Tabela 1: Estrutura tipica de um processo de desenvolvimento de produto

Macrofase

Fase

Atividade

Planejamento

1. Formulagdo de

1.1. Estabelecimento de objetivos estratégicos.
1.2. Tragar as estimativas de cronogramas, orcamentos gerais

Estratégico politicas o . ~
e diretrizes para inovagao.
2.1. Selecionar uma inovagdo, descoberta, principio cientifico,
ideia de produto ou base tecnoldgica.
2.2. ldentificar uma area de necessidade, mercado em
. ascensdo, necessidade de consumidor, deficiéncia de produto
2. Pesquisa , .
sralliliien ou valor basico. . .
2.3. Estabelecer o estado-da-arte existente (pesquisa
bibliografica e de mercado).
2.4. Elaborar o esboco da especificacdo do desempenho.
Pesquisa 2.5. Identificar provaveis areas criticas.
3.1. Estabelecimento da exequibilidade técnica.
3.2. Estabelecimento da viabilidade econémica.
3.3. Resolugdo de problemas criticos na sua origem
3. Estudo da (invengoes).
exequibilidade 3.4. Propor esbogos de solugGes gerais.
3.5. Estimar o conteudo de trabalho das fases (4) e (5) e a
probabilidade de um resultado bem sucedido (andlise de
risco).
4.1. Expandir e quantificar a especificacdo do desempenho.
4.2. Desenvolver projeto detalhado.
4. Desenvolvimento | 4.3. Predizer o desempenho técnico e os custos de produto.
do projeto 4.4. Preparar a documentacgao de projeto.
4.5. Projetar a avaliagdo técnica, experimentos e teste com
usuarios.
5.1. Construir protétipo(s), mock-up(s).
. 5.2. Conduzir experimentos de bancada com protétipos.
. 5. Desenvolvimento . L
Projeto 5.3. Avaliar o desempenho técnico.

do protétipo

5.4. Conduzir testes de uso com protoétipos.
5.5. Avaliar o desempenho em uso.

6. Estudo de
mercado

6.1. Reavaliar o potencial de mercado a luz de testes.

6.2. Reavaliar custos.

6.3. Avaliar problemas de marketing/produc&o.

6.4. Revisar objetivos basicos (planejamento estratégico) e
orcamento de desenvolvimento.

6.5. Revisar especificacdo de desempenho.

(i)Desenvolvimento incremental é uma estratégia de planejamento estagiado em que varias partes do
sistema sdo desenvolvidas em paralelo, e integradas quando completas. A alternativa ao desenvolvimento
incremental é desenvolver todo o sistema com uma integragao Unica.

Desenvolvimento iterativo é uma estratégia de planejamento em que o tempo de revisdao e melhorias de
partes do sistema é pré-definido. A saida de uma iteracdo é examinada para modificacdo, e especialmente para

revisdo dos objetivos das iteragdes sucessivas.



41

Tabela 1: Estrutura tipica de um Processo de Desenvolvimento de Produto (continuagao)

Macrofase

Fase

Atividade

Desenvolvimento

7. Desenvolvimento
da producao

7.1. Desenvolver um projeto de producao.

7.2. Executar a documentacdo do projeto de producao.
7.3. Projetar testes técnicos, de uso e de mercado.

7.4. Construir os prototipos pré-producgao.

7.5. Conduzir teste técnicos, de utilizagdo e de mercado.
7.6. Avaliar resultados dos testes e modificar o projeto.

8. Planejamento da
produgao

8.1. Preparar planos de marketing.

8.2. Preparar planos de producgdo.

8.3. Projetar embalagens, material promocional, manuais de
instrugao.

8.4. Projetar ferramental.

Alavancagem da
Manufatura e do

9. Preparagdo do
ferramental e do

9.1. Elaborar o ferramental.

9.2. Elaborar os lotes de prova do produto sem o ferramental.
9.3. Testar o lote de prova.

9.4. Fabricar os materiais de marketing e impressos.

HEERG SRS 9.5. Instalar mecanismo de marketing.
9.6. Instalar mecanismo de controle da produgdo.
10.1. Iniciar os esforcos de marketing.
10.2. Comecar a producao e vendas.
~ 10. Produgdo e 10.3. Realizar retroalimentacdao dos dados de mercado, uso,
Produgao

vendas

assisténcia técnica e manutencgao.
10.4. Fazer recomendacdes para projetos de segunda geracao.
10.5. Fazer recomendacgdes para pesquisa.

(Fonte: Paula IC. 2004.)

Contudo, os modelos de desenvolvimento de medicamentos ndo costumam incorporar

as seis macrofases ou a nomenclatura proposta por Roozenburg e Eekels. Em geral, conforme

postulado por Paula e Ribeiro %>, ¢ mais comum um modelo constituido por duas grandes etapas:

(/) etapa quimica, que compreende a descoberta e identificacdo da molécula

farmacologicamente ativa; e

(ii) etapa tecnoldgica, composta pelas atividades de desenvolvimento do produto em

escala piloto (desenvolvimento farmacotécnico ou galénico), desenvolvimento da produgdo

industrial e lancamento do produto no mercado.

Neste cenario, a atividade de pré-formulagdo consiste numa transicao entre as etapas

guimica e tecnoldgica (Tabela 2).
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Tabela 2: Modelo geral de um processo de desenvolvimento de medicamento

PDP Fases .do Atividades
desenvolvimento

Pesquisa bibliografica
Planejamento quimico
. Sintese quimica e Métodos de sintese
Etapa Desenvolvimento . , . , .
. X farmacologia Molécula protétipo e sintese de andlogos
guimica do farmaco . e .
pré-clinica Scale up do farmaco
Estudos pré-clinicos
Desenvolvimento da producdo do farmaco
- , . Estudos fisico-quimicos e de identificacdo do
Transicao Pré-formulacao

farmaco; testes preliminares dos excipientes

Definicdo de excipientes e desenvolvimento da
forma farmacéutica
Desenvolvimento de metodologia analitica
Estudos clinicos fases | e Il
Stepping up da forma farmacéutica

Desenvolvimento | Formulagao em
galénico escala piloto

Scale up do processo de producdo da forma

Transicao de N
farmacéutica

escala o . -
Etapa . Validagdo da metodologia analitica
- Desenvolvimento - =
tecnoldgica N Desenvolvimento da producgao
da producao Escala de .
- Desenvolvimento de controle de produto e processo
industrial Valldagao,dQ processo
Estudos clinicos fase llI
. Concessao de registro sanitdrio pelo érgao
Producgdo e & P g

regulatorio
Farmacovigilancia
Estudos clinicos fase IV

Langamento do

comercializagao
produto

em larga escala

(Fonte: Adaptado de Paula IC. 2004.)

Quanto ao tempo para langamento de produtos farmacéuticos, este pode ser
desdobrado em trés componentes:

(/) o tempo despendido no PDP propriamente dito;

(ii) o tempo para elaboracdo do dossié de registro; e

(iii) o tempo que o 6rgdo regulatério leva para analisar e conceder o registro sanitario
do produto.

Considerando que, via de regra, este ultimo encontra-se fora da esfera de
governabilidade das empresas, uma das estratégias possiveis €, a exemplo do que ocorre nos
Estados Unidos da América e na Europa, envolver a agéncia regulatéria no seu PDP. Assim, o
dossié de registro é elaborado de forma a atender a todos os requisitos essenciais da legislagdao
sanitdria, e, se forem necessarias alteraces ou modificacOes, estas sdo realizadas o mais breve

possivel, antes mesmo da submissado oficial do dossié. 25
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2.5.2. Melhores Praticas

Praticas sdo empregadas para a execucao de uma tarefa de uma maneira definida ou
considerada aceitavel, ou seja, é o “como fazer” uma tarefa ou atividade. As praticas sdo
escolhidas para refletir a filosofia e integridade do individuo que conduz o processo, visando
atender as especificacdes de produto solicitadas pelo usuario. Cada pratica é usada para alcangar
um determinado resultado e exerce uma influéncia sobre o processo sobre o qual é aplicada. *°

As praticas recomendadas para a execucdo do processo de desenvolvimento de
produto sdo aquelas ja pertencentes as experiéncias de sucesso de empresas de diferentes setores
produtivos, e podem ser classificadas em praticas relacionadas com a gestdo do PDP e aquelas

relacionadas com a modelagem e controle do mesmo.

Dentre as praticas relacionadas com a gestdo do PDP, podem ser citadas:

(/) realizacdo de planejamento estratégico pela empresa e a necessidade de alinhar a
ele as decisGes sobre o PDP;

(if) emprego de ferramentas e métodos apropriados ao processo;

(iii) realizacdo de trabalho multidisciplinar, cooperativo integrado e paralelo dos
setores de projeto, producdo, engenharia, marketing, vendas e outros. E desejavel que, quando
possivel, esta equipe trabalhe na mesma area fisica, com autonomia e participacao, rompendo a
estrutura linear entre pessoal de projeto e producdo, e permitindo maior conhecimento do
negocio por parte dos funcionarios;

(iv) controle do PDP através de listas de verificacdo (checklists) e gates entre
fases/estagios. E desejavel que o time de projeto participe das negocia¢des de cronograma, custos
e tempo de desenvolvimento em discussGes abertas; e

(v) atribuicdo da responsabilidade sobre a “gestdo do conhecimento do PDP” ao setor
de P&D, por ser o que faz a maior interface com os setores de marketing, producdo e gestdo da

qualidade.

Para os atores do PDP, sdo sugeridas as seguintes praticas:

(/) estabelecimento de um equilibrio entre o nimero de projetos de desenvolvimento
de produtos e priorizacdao dos mesmos;

(i) formacdo de competéncias habilitadas para implementar e conduzir o PDP; e

(#ii) avaliacdo das areas do PDP e identificacdo das fases criticas, visando reforca-las.
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No que diz respeito as praticas de modelagem e de controle do PDP, temos:

(/) construcao de modelo segundo a visdo de processo, com énfase em completude e
gualidade de execucdo, avaliacdo pés-execucdo do PDP e retroalimentacdo do processo. A
retroalimentacdo visa incorporar o aprendizado e instituir a cultura de melhoria continua;

(ii) visdo de iteratividade, na qual as atividades de projeto do produto e pesquisa de
mercado sdo aprofundadas através da sua repeticdo em niveis de complexidade cada vez maiores;

(iii) representacao gréafica de modelo de PDP; e

(iv) pontos de controle do andamento do processo na forma de gates. O nimero e
conteddo dos gates depende do risco envolvido na etapa: etapas dispendiosas devem conter
maiores controles e, a medida que o risco e custo diminuem, procede-se a reducdo e simplificacdo

do controle.

2.5.3. Ferramentas

As ferramentas existem para dar suporte aos processos, principios e praticas apds
esses terem sido estabelecidos, e representam, em parte, os recursos empregados na realizagao
das tarefas.

Algumas ferramentas para execucdo do PDP sdo: a Estrutura de Desmembramento do
Trabalho (EDT) (ou Work Breakdown Structure - WBS), a Matriz de Atividade x Responsabilidade, e
as listas de verificacdo (checklists) para o controle dos gates.

A EDT identifica todas as tarefas de um projeto. Ela transforma uma obra de grande
porte em muitas tarefas pequenas e gerencidveis. Esta ferramenta é a base do planejamento do
projeto e uma das técnicas mais importantes usadas na gestdo destes, pois:

(/) fornece uma ilustracdo detalhada do escopo do projeto;

(if) facilita o monitoramento do progresso do projeto;

(iii) permite a criacdo de estimativas precisas de custos e cronograma, uma vez que
detalha custos, mao-de-obra e materiais de cada tarefa;

(iv) facilita a montagem de equipes, pois confere clareza sobre o modo como o
trabalho de cada individuo se encaixa no trabalho geral; e

(v) aumenta o comprometimento da equipe com o planejamento, quando estes

participam da construcdo da EDT.
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Devem ser seguidas trés diretrizes para o desenvolvimento da EDT:

(/) o desmembramento do projeto deve ser feito em niveis descendentes de detalhe;

(if) o nome de uma tarefa de resumo da EDT descreve uma atividade que gera um
produto, devendo considerar a presenca de um verbo no nome da tarefa, por exemplo: “testar o
protétipo”. Uma tarefa resumo ndo é executada, ela é um resumo dos pacotes de trabalhos
subordinados. Eles é que sdo executados de verdade;

(iii) os pacotes de trabalho devem ser organizados abaixo das tarefas resumo,
tomando o cuidado de ndo omitir pacotes, ja que juntos, os pacotes devem produzir o resultado
denominado pela tarefa resumo.

A Matriz de Atividade x Responsabilidade pode ser elaborada a partir da EDT.
Geralmente, a matriz descreve as principais atividades do projeto e os grupos de participantes,
visando evitar a falha na comunicacao entre departamentos e organiza¢des, uma vez que todos os
envolvidos podem ver claramente com quem devem entrar em contato para cada atividade.

Outro fim da matriz é localizar ou organizar o trabalho concomitante da equipe

multifuncional, atendendo ao preceito da simultaneidade.
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3. METODOLOGIA

A obtengao dos dados e informagdes apresentados nesta dissertagao se deu em trés
etapas principais, nas quais foram empregadas diferentes estratégias metodoldgicas, conforme os
objetivos, as fontes de dados e os critérios de monitoramento estabelecidos.

Inicialmente, foram pesquisadas as principais abordagens tedricas sobre processos de
negdcio, gestao de processo de desenvolvimento de produtos e gestdo da inovacado tecnoldgica na
industria farmacéutica, através de revisdo bibliografica.

A partir do fichamento de cada fonte analisada, os conceitos e as caracteristicas
relevantes foram sistematizados, a fim de identificar as melhores praticas da area e reunir
subsidios teoricos necessarios a execucdo da etapa seguinte, e a proposicdo de uma solugdo
institucional para a gestao do processo de desenvolvimento de novos produtos farmacéuticos.

Na segunda fase, foi realizado um diagndstico da situacdo atual do Instituto de
Tecnologia em Farmacos, mais especificamente, quanto a gestdo tecnoldgica e da inovacgao
vinculada ao desenvolvimento de novos produtos.

Os dados foram coletados por observacdo direta sistematica das atividades, do fluxo
de trabalho e dos projetos desenvolvidos sob a coordenacdo da Geréncia de Projetos da
Coordenacdo de Vigilancia e Servicos Tecnoldgicos (GP/CVST).

Adicionalmente, foi efetuada pesquisa documental dos relatérios gerenciais e de
desenvolvimento de produtos, sob a responsabilidade desta area.

Em paralelo, a partir do planejamento estratégico e dos relatdrios de gestao da
Unidade, foram extraidos os aspectos relevantes que permitiram mapear praticas organizacionais,
competéncias essenciais, postura face as forgas competitivas, fatores criticos de sucesso,
vantagens competitivas, bem como proceder a uma analise para identificar oportunidades,
ameagas, pontos fortes e pontos fracos de Farmanguinhos.

Por ultimo, como desdobramento do diagndstico global realizado, e com base nos
modelos tedricos e nas melhores praticas descritas na literatura, foi delineada e estruturada a
proposta de intervencdo apresentada no Capitulo 5, que visa propiciar o alinhamento da gestdo do
processo de desenvolvimento de novos produtos farmacéuticos com o planejamento estratégico e

as politicas institucional e de Governo.
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3.1. Consideragdes sobre a Etica

O presente estudo, considerando o possivel envolvimento de seres humanos, teve que
atender as exigéncias éticas e cientificas fundamentais, e ndo p6de negligenciar os quatro
aspectos basilares da ética em pesquisa, expressos na Resolucdo n2 196/96 do Conselho Nacional
de Saude: autonomia, beneficéncia, ndo maleficéncia, e justica e equidade.

No tocante a autonomia, os sujeitos de pesquisa foram tratados com dignidade,
respeitados e defendidos em sua vulnerabilidade. Neste sentido, a coleta de dados e informacodes
por meio da realizagdo de entrevistas somente foi efetuada com individuos capazes de expressar
seu desejo de participacdo e que o formalizaram através da assinatura do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (Anexo 1).

Em atendimento aos principios da beneficéncia, da ndo maleficéncia, e da justica e
equidade, todos os sujeitos da pesquisa foram previamente informados que, mesmo havendo
assinado o TCLE teriam, a qualquer momento, (i) a ampla possibilidade de se negar a responder
guaisquer perguntas ou a fornecer informacgdes que julgassem prejudiciais a sua integridade fisica,
moral e social; (ii) a op¢do de solicitar que determinados dados e/ou declara¢des ndo fossem
incluidos em nenhum documento oficial — o que foi prontamente atendido —, e (iii) total liberdade
para desistir de participar da pesquisa.

Com relagcdo ao uso, a destinacdo final e a guarda dos dados e/ou informacgdes
coletados, foram adotados procedimentos de forma a garantir a confidencialidade e o sigilo, ndo
havendo qualquer tipo de divulgacao que permita a identificacdo do interlocutor, e todo material
obtido encontra-se armazenado em bancos de dados fisicos e eletrénicos, de acesso exclusivo da
Autora.

Ainda sobre este tema, ficou expressamente definido que estes dados e informacgdes
s6 seriam utilizados no ambito da pesquisa e divulgados, mediante consentimento dos
entrevistados, através de relatdrios oficiais ou de artigos e publica¢des cientificas assinadas pela
Autora, que visem, exclusivamente, contribuir para o debate cientifico acerca das questdes
investigadas.

No caso de coleta de dados e informacgdes a partir de relatérios técnicos e gerenciais e
demais documentos institucionais, o acesso a tais documentos foi amparado pela assinatura de
Termo de Autorizacdo (Anexo 2), e somente ocorreu apds aprovacao do projeto de pesquisa pelo

Comité de Etica em Pesquisa da Escola Nacional de Satde Publica Sérgio Arouca (CEP-ENSP).
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4. RESULTADOS E DISCUSSAO

4.1. O Instituto de Tecnologia em Farmacos da Funda¢ao Oswaldo Cruz

O Instituto de Tecnologia em Farmacos da Fundagao Oswaldo Cruz atua na darea de
producdo e desenvolvimento de farmacos e medicamentos, e tem como meta ser um centro de
referéncia em pesquisa, tecnologia e producao de medicamentos.

Para atingir tal patamar, estabeleceu como estratégia a promogdo de parcerias com o
setor publico e privado para a producao de farmacos oriundos de plantas ou sintese quimica e
para o desenvolvimento de formulagGes farmacéuticas.

Por outro lado, Farmanguinhos é um laboratdrio oficial, e como tal, insere-se num
contexto muito peculiar, caracteristico dos laboratérios farmacéuticos publicos: a coexisténcia, de
forma nem sempre pacifica e equilibrada, entre a ldgica e a dindmica da industria farmacéutica e
as regras da Administracdo Publica.

Farmanguinhos ocupa quatro campi distintos no Rio de Janeiro, a saber:

() Campus Manguinhos, onde s3o desenvolvidas atividades de pesquisa e
desenvolvimento, e se encontram as instalacdes do Laboratério de Desenvolvimento e Validacdo
Analitica (LDVA), do Centro de Equivaléncia Farmacéutica (CEF), do Laboratério de Bioprodutos, do
Laboratério de Planta Piloto, do Laboratdrio de Sintese Orgéanica e do Laboratdrio de Quimica de
Produtos Naturais.

(if) Campus Hélio Fraga, onde se encontra o futuro Centro de Desenvolvimento de
Fitomedicamentos e Produtos Naturais (CDFPN), e o Nucleo de Gestdo em Biodiversidade e Saude.

(iii) Campus Mata Atlantica, onde é desenvolvido o projeto relacionado a Plataforma
Agroecoldgica de Fitomedicamentos, cujo objetivo é a producdo de matéria-prima vegetal
certificada para o mercado farmacéutico de drogas vegetais.

(iv) Campus Jacarepagua, onde se localiza o Complexo Tecnoldgico de Medicamentos
(CTM). O imovel, de 105,75 mil m?, adquirido da GlaxoSmithKline do Brasil em 2004, foi
oficialmente incorporado a Farmanguinhos em agosto daquele ano, por meio da Portaria n.2
268/2004 da Presidéncia da FIOCRUZ.?® Desde ent3o, as atividades de pesquisa e desenvolvimento
de medicamentos vém sendo gradativamente transferidas de Manguinhos para o CTM. Por sua
vez, a transferéncia das atividades de producdo foi concluida no primeiro semestre de 2007.

Em consondncia as suas atribuigdes legais — estabelecidas no Decreto n? 4.725/2003 27
— e aos principios e diretrizes da FIOCRUZ, Farmanguinhos vem orientando seu processo de

planejamento estratégico no sentido de:
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(/) integrar e potencializar os recursos para a inovacao tecnoldgica, direcionado por
atividades de prospecc¢do sanitaria, econdmica e tecnoldgica;

(ii) privilegiar projetos para o desenvolvimento de novas moléculas para doengas
negligenciadas e, especialmente, para AIDS, malaria, tuberculose e doenca de Chagas, para as
drogas de alto custo e para as estratégicas;

(#ii) valorizar a riqueza natural do pais como fonte ou substrato da producdo de
farmacos, que podem nos proporcionar vantagens competitivas, e

(iv) ampliar a capacidade de desenvolver e colocar a disposicdo da populacdo brasileira
inovacoes tecnoldgicas enddgenas. 28

No atual cendrio econbmico e politico, em especial na area de Saude Publica,
Farmanguinhos ndo deve ser tratado meramente como um instituto publico de pesquisa (IPP).
Mas, em conformidade com sua missdo — “contribuir para a promogdo da satude publica, por meio
da producéo de medicamentos, do desenvolvimento tecnoldgico e difuséo de conhecimentos” * -,

como um laboratdrio farmacéutico publico que desenvolve projetos essenciais a inovagdo

tecnoldgica em saude.

4.2, Diagndstico da Gestao do Desenvolvimento de Novos Produtos

De 1993 a 2008 o portfdlio de Farmanguinhos aumentou de forma expressiva, em duas
frentes principais: primeiramente para suprir a demanda do Ministério da Saude para o
tratamento de doencas negligenciadas, endemias focais e outros agravos a saude.

Em um segundo movimento, como suporte ao programa brasileiro de prevencdo e
combate a Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (AIDS), incorporou varios medicamentos
antirretrovirais utilizados pelo Programa Nacional DST/AIDS no “coquetel” ministrado aos
pacientes soropositivos.30

Atualmente, o portfélio de Farmanguinhos, considerando os medicamentos com
registro sanitario concedido pela Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA), é constituido
por 53 produtos, distribuidos em 88 apresentacdes comerciais diferentes, de diversas classes
terapéuticas, a saber: analgésicos, ansioliticos, antianémicos, antibidticos, anticonvulsivantes,
antidiabéticos, antigotosos, anti-helminticos, anti-hipertensivos, antimalaricos, antimicéticos,
antinfecciosos todpicos, anti-inflamatdrios, antiparasitarios, antiulcerosos, antiviréticos,
antirretrovirais, diuréticos, hansenostaticos, hormoénios corticosteroides, neurolépticos,

tuberculostaticos, vitaminas e suplementos minerais. 31
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No periodo entre 1996 e 2002 foi implantado um processo de gestdo de projetos de
P&D de medicamentos fitoterapicos 32 baseado no direcionamento para a obtencdo de produtos,
e considerando as caracteristicas multidisciplinares e interdisciplinares e a incerteza inerentes ao
processo. A metodologia de gestdo foi criada a partir dos conceitos existentes no Guide to the
Project Management Body of Knowledge (PMBOK®) do Project Management Institute (PMI).

Entretanto, tal processo ficou restrito a area de pesquisa e desenvolvimento de
produtos naturais, ndo sendo replicado para as atividades de desenvolvimento de novos produtos
farmacéuticos, e ndo havendo qualquer alinhamento com as metas institucionais e do Governo

Federal.

Desde 2002, a Unidade tinha por meta estratégica a estruturacdo de um Nucleo de
Gestao Tecnoldgica. Tal proposta somente se concretizou em 2004, com a criagdo da Assessoria de
Negdcios, dentro dos moldes operacionais e das praticas de um escritério de negécios. >

O fluxo de trabalho da Assessoria consistia, em linhas gerais, em avaliar a viabilidade
técnica e econOmica de projetos e produtos, e fazer o acompanhamento criterioso de cada projeto
de pesquisa ou de desenvolvimento de produto farmacéutico.

O escritorio de negdcios era composto por cinco geréncias, a saber:

() Geréncia de Produtos, responsavel pela avaliagdo e acompanhamento do
desenvolvimento farmacotécnico do produto, do desenvolvimento da metodologia analitica, da
realizacdo dos estudos de estabilidade, equivaléncia farmacéutica e de biodisponibilidade relativa
/ bioequivaléncia, e das a¢des da area de assuntos regulatorios.

(i) Geréncia de Projetos, responsavel pela elaboracdo e acompanhamento dos
cronogramas de atividades técnicas (projeto galénico, sintese de produtos naturais, incluindo
fitoterapicos).

(iii) Geréncia de Inteligéncia, Mercado e Custos, que analisava os custos, a
disponibilidade de intermediarios, insumos e produtos, além dos estudos de viabilidade técnica e
econdmica propriamente dita.

(iv) Geréncia de Inteligéncia Competitiva, encarregada da busca de patentes e
levantamento bibliografico, dando inicio as atividades, ainda que embrionarias, de vigilancia
tecnolodgica.

(v) Geréncia de Estudos Farmacoldgicos e Clinicos, que acompanhava todas as etapas
relativas a testes clinicos e farmacoldgicos realizados no contexto de projetos de pesquisa ou

desenvolvimento de produto. 33
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A decisdo quanto ao desenvolvimento de um dado medicamento era atribuicdo
exclusiva da Diretoria Executiva, mediante analise do parecer emitido pela Assessoria de Negdcios.

Esta metodologia de trabalho foi severamente abalada pela reestruturacdo do
arcabouco legal relacionado ao desenvolvimento, registro e producdo de medicamentos, ocorrida
em junho de 2003.

A nova legislacdo sanitdria estabelecia critérios rigidos, espelhados no padrdo das
agéncias regulatdrias internacionais, mas totalmente distanciados da realidade da industria
farmacéutica nacional.

Nos trés primeiros anos de vigéncia das novas resolugdes da ANVISA, as empresas
tiveram uma drastica reducdo em seus portfdlios, considerando principalmente os altos custos
para realizacdo dos estudos de equivaléncia farmacéutica e biodisponibilidade
relativa/bioequivaléncia, e a existéncias de poucos centros habilitados para a execugdo destes
testes.

Neste cenario, o desenvolvimento de novos produtos, ainda que dentro de processos
de transferéncia de tecnologia, tornou-se uma atividade econémica inviavel para o Instituto. As
decisdes perpassavam por uma escolha cruel: manter, ainda que com dificuldades, o portfdlio
existente; ou deslocar recursos para o desenvolvimento de novos medicamentos, sem quaisquer
garantias de que, uma vez obtido o novo registro, haveria demanda real oriunda do Ministério da

Saude.

Nos dias atuais, Farmanguinhos possui ainda um grande numero de projetos,
concluidos ou em andamento, tanto de pesquisa como tecnoldgicos, sendo que estes ultimos
incluem os de desenvolvimento de fadrmacos, de medicamentos e formulacdes farmacéuticas, bem
como os de estudos clinicos.

Ao se efetuar uma analise preliminar superficial dos projetos de desenvolvimento de
produto de Farmanguinhos, no periodo de 2003 a 2008, constatou-se a necessidade de uma
melhor estruturacdo da gestao e do planejamento estratégico, a fim de que um ndmero cada vez
mais expressivo de projetos leve efetivamente ao desenvolvimento de novos farmacos e
medicamentos.

Esta andlise se deu a partir da observagdo nao sistematica de situagdes do cotidiano do
universo de estudo: o Laboratério de Tecnologia Farmacéutica (LTF), o LDVA, o CEF, o Laboratdrio
de Bioprodutos, o Laboratério de Planta Piloto, o Laboratério de Sintese Organica e o Laboratério

de Quimica de Produtos Naturais.
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No contexto desta analise preliminar, foi considerado como um projeto bem-sucedido
aquele em que, partindo-se do trabalho laboratorial, e perpassando o escalonamento, a producdo
piloto e a pesquisa clinica, chega-se a produgdo industrial, comercializagao ou transferéncia de
tecnologia.

Na estrutura organizacional existente desde 2006, os projetos de pesquisa (com foco
em inovacdes radicais) sdo coordenados e desenvolvidos dentro da Vice-diretoria de Ensino,
Pesquisa e Inovacdo (VDEPI).

Por outro lado, a Coordenacdo de Vigilancia e Servicos Tecnoldgicos (CVST) tem suas
atividades direcionadas para os projetos tecnoldgicos (com foco em inovagdes incrementais), os
guais objetivam estritamente o desenvolvimento de novos produtos e, portanto, possuem um
tempo de maturagao menor.

Entretanto, a gestdo de projetos (ou por projetos), independente da estratégia
empregada, ndo tem demonstrado, por si so, ser suficiente para alavancar uma trajetéria bem
sucedida de desenvolvimento de novos produtos. E essencial que o acompanhamento e controle
sistematico e estruturado das etapas dos projetos se dé a nivel institucional.

Restringindo a analise aos projetos tecnoldgicos, o desenvolvimento de novos
produtos, desde 1998 — quando Farmanguinhos lancou os trés primeiros medicamentos
antirretrovirais —, tem se mostrado um processo inovador, ainda que de perfil estritamente
incremental, incapaz de quebrar paradigmas e alavancar inovacdes radicais.

A contrario senso das principais correntes tedricas sobre inovag¢do — que tém por foco
a iniciativa privada —, a principal forga motriz do processo de desenvolvimento de novos produtos
em Farmanguinhos é um agente externo.

Assim, o delineamento e a priorizacdo dos projetos de desenvolvimento tecnoldgico
sdo ditados pelas estratégias e metas da politica de saude publica, bem como pela demanda do

Ministério da Saude.

Na solenidade de assinatura do Termo de Posse do CTM, ocorrida em 05/08/2004,
foram apresentadas, dentre as metas institucionais a serem perseguidas por Farmanguinhos: a
ampliacao do atendimento aos programas do Ministério da Saude, incluindo a Farmacia Popular
do Brasil, e o lancamento de novos medicamentos para o tratamento da AIDS, malaria,
tuberculose, hipertensao, diabetes e dlcera.®*

Neste sentido, varios projetos de desenvolvimento de novos produtos foram

realizados no CTM nos ultimos anos, e foram registrados e efetivamente lancados sete produtos:
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() Amoxicilina 500mg capsulas, um antibiético penicilinico, cuja linha de producgdo
pode ser considerada uma inovacdo institucional, somente alcangada com a aquisicdo do campus
de Jacarepagua.

(if) Sulfato ferroso xarope contendo 5 mg de ferro elementar/mL, para prevengdo de
anemia ferropriva em criangas de 6 a 18 meses de idade, gestantes e nutrizes. Trata-se de uma
nova concentragao no Pais do medicamento, a qual permite um esquema posoldgico inovador
para criangas (administragdo uma vez por semana) e uma maior adesdo ao tratamento.

(#ii) Insulina Humana Recombinante, biofarmaco para tratamento da diabetes, obtido
por tecnologia de DNA recombinante, cuja transferéncia é objeto do acordo de cooperacdo entre
Farmanguinhos/FIOCRUZ e a empresa ucraniana CJSC INDAR.

(iv) Associacdo em dose fixa de artesunato + cloridrato de mefloquina, para
tratamento de maldria, desenvolvida no ambito do Projeto FACT (Fixed-dose Artesunate-based
Combination Therapy, ou Terapia de Combinacdo em Dose Fixa baseada em Artesunato), o qual é
um projeto de colaboracdo internacional para desenvolvimento de antimalaricos coordenado pela
Drugs for Neglected Diseases initiative (DNDi) e pelo Programa de Pesquisa e Treinamento em
Doencas Tropicais da Organizagio Mundial da Sadide (TDR/OMS). **

(v) Fluconazol 100mg capsulas, um potente antimicotico, mas que, devido a questdes
operacionais, nao entrou efetivamente em produgao.

(vi) Efavirenz 600mg comprimidos revestidos, medicamento antirretroviral, objeto do
primeiro licenciamento compulsério de patentes, por interesse publico, para fins de uso publico
ndo comercial.® E o primeiro medicamento genérico desenvolvido e registrado por
Farmanguinhos.

(vii) Oseltamivir 75mg capsulas, medicamento similar ao Tamiflu® (Produtos Roche
Quimicos e Farmacéuticos S.A.), desenvolvido ao amparo do plano de contingéncia da Gripe

Avidria, e efetivamente langado devido a pandemia de Influenza A (H1N1).

4.2.1. A Gestdo de Projetos de Desenvolvimento de Novos Produtos

Em 2007 foi criada, dentro da CVST, a Geréncia de Projetos (GP/CVST), com o objetivo
de implantar uma analise metodoldgica dos projetos de desenvolvimento de novos produtos, com
dois focos principais:

(/) estudo de viabilidade técnica e econbmica, que, a partir da agregacdo de valor aos

projetos, permite sua priorizacdo conforme o planejamento estratégico;
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(ii) planejamento e iniciacdo dos projetos, de forma estruturada, a fim de permitir sua
conclusdo em menor tempo, a menor custo e com qualidade. 37

O Procedimento Operacional Padrdo (POP) “Processos de Demandas” — ainda em fase
de elaboracdo — descreve a metodologia do processo de gerenciamento de demandas a ser
empregada pela Geréncia de Projetos. Tal metodologia é composta por duas fases principais,

descritas a seguir, e o fluxograma de processo é apresentado na Figura 4.
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(Fonte: Instituto de Tecnologia em Farmacos. Procedimento Operacional Padrdo — Processos de

Demandas).

Figura 4: Fluxograma do processo de gerenciamento de demandas da CVST
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4.2.1.1. Fases do Processo de Gerenciamento de Demandas da CVST

A fase de Pré-projeto inicia com a elaboragdo, pela GP/CVST, a partir de demandas
direcionadas a area, do “Pré-projeto de Desenvolvimento do Medicamento”, constituido por
descricdo sucinta do projeto, estudo de viabilidade técnica (dados epidemioldgicos, situacdo da
protecdo patentaria, interesse do Ministério da Saude, levantamento de equipamentos e
materiais), e estudo de viabilidade econémica, contendo a andlise mercadolégica e a avaliacdo da
relacdo custo-beneficio face a projecdo financeira de desenvolvimento e producao.

O pré-projeto é submetido a apreciacdo pela Camara Técnica da Coordenacdo de
Vigilancia e Servicos Tecnoldgicos (CT-CVST). Em caso de aprovacdo, o parecer é encaminhado a
Diretoria Executiva, para avaliacdo e emissdo de parecer final.

Uma vez que haja parecer favordvel da Diretoria Executiva, a GP/CVST inicia a Fase de
Projeto, com emissdo da “Solicitacio de Produto”, através do sistema Eurisko (sistema
informatizado de gestdo).

As areas envolvidas no desenvolvimento se pronunciam mediante pareceres técnicos,
que permitem a GP/CVST elaborar o planejamento gerencial contendo cronograma, fluxograma e
orgamento do projeto.

A seguir, na “Execucdo do Projeto”, ha a concretizacdo do planejamento, com
elaboracdo dos relatérios de desempenho (situacdo atual e pendéncias do projeto) e de
orcamento (gastos realizados x recursos disponiveis no orgcamento) pela GP/CVST, e o relatério
parcial de desenvolvimento de produto (situacdo atual e pendéncias do desenvolvimento) pela
area técnica.

O encerramento do projeto se da pela emissdo do Dossié do Projeto, pela GP/CVST, e

do Dossié do Produto, pela area técnica.

4.2.1.2. Criticas a Metodologia Proposta

Para atendimento as melhores praticas em gestdo de processo de desenvolvimento de
produto, a metodologia proposta pela Geréncia de Projetos deveria incluir, na Fase de Projeto, as
etapas de acompanhamento e avaliacdo do desenvolvimento, de elaboracdo de dossié para
submissdao de registro sanitario ou transferéncia de tecnologia, e de acompanhamento do

processo de registro ou de transferéncia (interna e/ou externa).
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Adicionalmente, também deveria contemplar uma terceira fase, a de Pds-projeto, a
qual teria como atividades centrais o acompanhamento sistematico e a documentacdo
correspondente das melhorias do produto ocorridas durante o seu ciclo de vida.

Além disso, nesta fase deveria constar o planejamento para retirada do produto do
mercado, incluindo o(s) seu(s) possivel(is) sucessor(es), identificado(s) a partir de atividades de

vigilancia tecnoldgica.

Apesar do processo se basear nas melhores praticas da area de gestdo de projetos, a
metodologia ndo logrou éxito, por diversos fatores, tais como:

(/) O fluxo operacional proposto ndo era executado, uma vez que a Diretoria recebia do
Ministério da Saude a demanda dos novos projetos, e a repassava diretamente a CVST, sem
apreciagao pela Camara Técnica.

(if) O estudo de viabilidade técnica e econ6mica apresentava dados incipientes, e que
nao permitiam mensurar a real importancia do novo medicamento para a politica de saude
publica, e o impacto de seu desenvolvimento e langcamento na gestdo financeira dos programas
assistenciais do Ministério da Saude.

(7ii) Alguns projetos foram eleitos como prioritarios, monopolizando recursos —
técnicos, humanos e econdmicos —, em detrimento de outros produtos, “de menor importancia”.

(iv) Com o agravamento da falta de recursos para financiamento das atividades de
P&D, varios projetos de desenvolvimento — alguns em estagios avancados — foram interrompidos,

sem perspectivas concretas de serem retomados.

4.3. Diagndstico da Gestao Tecnoldgica e da Inovagdo

4.3.1. Processos de Diagnostico

O diagnodstico das competéncias e praticas institucionais associadas a gestdo
tecnolégica e da inovacdao é uma oportunidade impar para o planejamento de acbes estratégicas
de vigilancia e prospecg¢ao tecnologica, definicdo de portfélio e delineamento de projetos,
permitindo a identificacdo e o desenvolvimento de novos produtos, de forma a possibilitar a

insercdo de Farmanguinhos na cadeia de inovagao e no complexo econémico-industrial da saude.
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No periodo de 2004 a 2005 foi contratada uma consultoria do Instituto Alberto Luiz
Coimbra de Pds-graduacdo e Pesquisa de Engenharia (antiga Coordenac¢ao dos Programas de Pos-
graduacdo em Engenharia da Universidade Federal do Rio de Janeiro - COPPE/UFRJ), cujo objetivo
era a modelagem dos processos de negdcio de Farmanguinhos a fim trazer melhorias a gestdo e
ao planejamento estratégico. Nesse estudo foram mapeados os principais processos e fluxos de
trabalho de cada area, e identificados os nds e gargalos.

Mais recentemente, em dezembro de 2007, foi lancado o Programa de Exceléncia em
Gestdo de Farmanguinhos (PEG-FAR), voltado para a fabricacdo de medicamentos, além da
modernizagao e qualidade organizacional. O Programa comegou a ser implantado na Unidade em
2008, com o objetivo de conseguir melhorias continuas nos projetos e processos, que favorecam
todas as partes interessadas: organizacdo, trabalhadores, clientes, fornecedores e a sociedade,

além do ambiente. 3

4.3.2. Cenario Recente

Entre 2006 e 2008, Farmanguinhos transcendeu sua posicdo de instituto de tecnologia
constituido por uma fabrica de medicamentos e uma area de pesquisa, e alcangcou o patamar de
agente de politica tecnoldgica, industrial, de relagdes internacionais, de regulacdo sanitaria e de
regulacdo de mercado. 39

Dentre as a¢Oes que caracterizam esse novo papel do Instituto, pode-se mencionar a
implementacdo da nova politica de aquisicdo de insumos farmacéuticos ativos, que consiste da
contratacdo de empresas farmoquimicas nacionais para execu¢do de servico de producdo
customizada destas substancias. Esta acdo permite o atendimento aos requisitos das Boas Praticas
de Fabricagdo (BPF) preconizados pela ANVISA, além de promover parcerias publico-privadas
estratégicas com vistas a cooperacgao tecnoldgica para melhoria da qualidade dos medicamentos
fabricados e do desempenho industrial propriamente dito.

Outro exemplo é a publicacdo da Portaria Interministerial n.2 128/2008, que regula a
aquisi¢cao de IFA's pelo setor publico. Tal ato é resultado da agdo politica de Farmanguinhos, e
constitui uma acdo concreta do uso do poder de compra do Estado para o desenvolvimento do
complexo econdmico-industrial da saude.

Por outro lado, ndo se pode deixar de mencionar o impacto da mudanga no sistema de
financiamento da atencdo bdsica, a partir de 2006, com a descentralizacdo da aquisicao de

medicamentos do componente basico da assisténcia farmacéutica.
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O Ministério da Saude fez investimentos expressivos em Farmanguinhos em 2004 —
traduzidos na aquisicdo do CTM e de novos equipamentos industriais — para aumentar a
capacidade produtiva da Unidade, em especial para atendimento aos programas assistenciais de
hipertensao e diabetes - programas estes que foram os principais alvos da descentralizacdo.

Na qualidade de principal cliente de Farmanguinhos, o Ministério da Saude é o
responsavel pela aquisicdo da quase totalidade da producdo do laboratdrio, e o Unico cliente para
alguns medicamentos.

Em decorréncia da publicacdo da Portaria GM/MS n.2 698, de 03/03/2006, os recursos
financeiros foram repassados aos Estados e Municipios, que passaram a adquirir medicamentos,
diretamente, de outros fornecedores que ndo Farmanguinhos. Este processo ocasionou uma
drastica reducdo na receita do Instituto, e a necessidade de buscar novos clientes, estratégias e

vantagens competitivas.

Os demais compradores — Secretarias de Saude estaduais e municipais, e a Farmacia
Popular do Brasil —, exigem ndo so precos competitivos, uma vez que estdo sujeitos as regras da
Lei n.2 8.666, de 21/06/1993, mas também prazos de entrega razoaveis e condi¢des de pagamento
facilitadas.

O poder de barganha destes clientes aumenta a medida que Farmanguinhos nao seja
capaz de atender satisfatoriamente a tais requisitos, pois os compradores podem identificar um
fornecedor que lhes proporcione condi¢des mais favoraveis.

Num processo de redirecionamento estratégico, Farmanguinhos buscou diversificar
seu portfdlio, alterando sua funcdo de produtor de medicamentos destinados a atencdo basica
para pilar de sustentacdo de programas de assisténcia farmacéutica com alto impacto financeiro.

No momento, existem projetos de desenvolvimento de medicamentos pertencentes a
lista de produtos estratégicos, no &mbito do Sistema Unico de Saude, tornada publica por meio da
Portaria GM/MS n.2 978, de 16/05/2008.

Ha um esforgo significativo da Unidade no tocante a incorporagdao tecnolégica para
producdo de farmoquimicos e medicamentos estratégicos no territério brasileiro. A base destas

acdes situa-se nas parcerias publico-privadas, incluindo a possibilidade de co-marketing.

Neste cenario, Farmanguinhos vem exercendo sua capacidade de gestdo tecnoldgica,
uma vez que:
(/) identifica, dentre os medicamentos demandados pelo MS, aqueles de interesse ou

com melhor potencial de incorporagao tecnolégica;
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(i) participa ativamente de todas as etapas de negocia¢cOes de transferéncia de
tecnologia, tanto da producgdo dos IFA's quanto dos produtos acabados;

(iii) proporciona suporte tecnoldgico aos parceiros nacionais, publicos e privados, e

(iv) se propbe a capitanear a gestdo da producdo e distribuicio nacional de
medicamentos estratégicos, tais como anticoncepcionais orais, antiasmaticos em aerossol,
antirretrovirais e oncolégicos.

No tocante a gestdo nas areas de pesquisa, deve-se mencionar que, em 2006, quando
foi iniciada uma reestruturacdo organizacional, os projetos existentes foram avaliados,
contabilizando mais de 200, dos quais 80 consistiam de desenvolvimento galénico.

A época, muitos projetos ndo possuiam qualquer tipo de financiamento, nem
aprovacdo em qualquer instancia decisoria interna de Farmanguinhos. Tomando por base o
alinhamento dos projetos ao planejamento orgamentdrio e estratégico da FIOCRUZ - e, por
conseguinte, ao do Ministério da Saude e do Governo Federal —, foram selecionados 28 projetos

de pesquisa e 20 tecnoldgicos, pertencentes estes a area de desenvolvimento farmacotécnico.

4.3.3. Administragdo Estratégica

Realizar um diagndstico da gestdo tecnoldgica e da inovacdao descolado dos demais
aspectos organizacionais revelaria um quadro incompleto, e, muito provavelmente, distorcido da
realidade de Farmaguinhos.

A andlise dos componentes da administracdo estratégica — ou seja, 0 mapeamento de
competéncias essenciais, postura face as forgas competitivas, fatores criticos de sucesso,
vantagens competitivas, oportunidades, ameacgas, forcas e fraquezas —, se propde a complementar
o diagnéstico, pois constitui uma fonte de informacdes valiosa, que pode contribuir para balizar as
decisbes e o planejamento estratégico de Farmanguinhos.

Dentre as limitagdes institucionais para execugdo das agOes estratégicas planejadas
podem ser mencionadas: 39

(/) a baixa flexibilidade administrativa, decorrente de sua natureza juridica;

(ii) o alto indice de mao-de-obra precdria, considerando que cerca de 80% do quadro é
de colaboradores terceirizados — vinculo que impede que estas pessoas assumam
responsabilidades formais;

(#ii) auséncia de autonomia financeira;
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(iv) o acesso restrito ao mercado publico nacional, uma vez que 95% das vendas sdo
para o Ministério da Saude.

Igualmente, o Instituto detém vantagens competitivas que ndao podem ser esquecidas:

() a capacidade de pesquisar e desenvolver tecnologias na area farmacéutica,
constituindo-se instrumento de implementagdo de politicas publicas de assisténcia farmacéutica e
de C&T;

(if) o fato de, mesmo nas condi¢Bes atuais, ser a base produtiva para o Programa
Nacional DST/AIDS, influenciando os precos praticados pelos produtores privados nas vendas ao
setor publico.

Dentre os entrantes potenciais, ou seja, os possiveis concorrentes da Unidade,
encontram-se as industrias farmacéuticas nacionais e transnacionais, especializadas na produgdo
e/ou importacio de medicamentos genéricos e fitoterdpicos; e grandes laboratdrios
multinacionais, responsaveis pelo lancamento de novos produtos.

Para adquirir competitividade no desenvolvimento e produg¢ao de medicamentos de
interesse em saude publica sdo necessarios:

(/) altos investimentos, para atender as exigéncias nacionais e internacionais de
qualidade (ANVISA, OMS, e outros organismos certificadores);

(ii) base tecnoldgica que permita a inovacdo em processos e produtos, e

(#ii) atividade de prospeccao e vigilancia tecnoldgica, a fim de identificar, em conjunto
com o Ministério da Saude, as demandas potenciais.

O diagndstico evidencia pontos nevralgicos a serem equacionados na gestdo
tecnoldgica e da inovacdo, mas é essencial compreender que existem propostas consistentes de
reorientacdo estratégica, e que

“Ver Farmanguinhos como mero produtor de medicamentos é
perder de vista que ha uma década o desafio e o campo prioritario de atuacdo

desse laboratorio federal do Ministério da Saude sdo a inovagdo, o

desenvolvimento e a internalizagdo de tecnologias, o debate patentdrio e a

regulacdo econémica do mercado farmacéutico brasileiro." *°

Um exemplo de sucesso no ambito da administracdo estratégica e da gestdo
tecnoldgica, que repercute de forma concreta e direta no processo de desenvolvimento de
medicamentos, e torna possivel o lancamento de novos produtos em prazos menores, € a efetiva

interacdo com as autoridades regulatdrias.
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A estratégia adotada consiste em envolver a ANVISA e a Vigildncia Sanitaria Estadual
no planejamento das atividades de desenvolvimento, tanto nos aspectos técnicos e operacionais
relacionados a producao, como na elaboracdo do dossié para submissao do pedido de registro.

Uma vez que os orgdos regulatdrios e Farmanguinhos se encontram vinculados ao
Ministério da Saude, e, desta forma, compartilham metas e objetivos, a adocdo desta pratica tem
promovido excelentes resultados no desenvolvimento de novos produtos de interesse na area de

saude publica.
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5. GESTAO DO PROCESSO DE DESENVOLVIMENTO DE NOVOS PRODUTOS NA INDUSTRIA

FARMACEUTICA PUBLICA

A proposta de intervencdo na Gestdo do Processo de Desenvolvimento de Novos
Produtos ora descrita, que consiste em um modelo conceitual aplicavel a industria farmacéutica
publica, € um desdobramento do diagndstico institucional realizado, e foi construida a partir do
referencial tedrico — com base nos modelos de PDP existentes na literatura —, com um viés
politico, social e econdmico, no intuito de solucionar os pontos criticos apresentados no capitulo
4, e promover o alinhamento da gestdo de PDP com o planejamento estratégico de

Farmanguinhos, e com as politicas institucional e de Governo.

5.1. Modelo de Gestao de Processo de Desenvolvimento de Produto Farmacéutico

Inicialmente, é essencial distinguir e delimitar os termos “processo” e “projeto” de
desenvolvimento.

Como mencionado no referencial tedrico, um processo de negdcio compreende um
conjunto de atividades organizadas entre si visando produzir um bem ou um servigo para um tipo
especifico de cliente. Os processos podem corresponder a operagdes repetitivas da empresa, que
normalmente s3o estruturadas, como no caso da gestdo financeira. Entretanto, o
desenvolvimento de produtos ndo é um processo tdo estruturado, pois as atividades relativas a
um produto especifico podem ser diferentes do processo de outro produto.

Projetos, por sua vez, também representam um conjunto de atividades, mas sao
Unicos e temporarios, ou seja, possuem inicio, meio e fim.

Os processos possuem objetivos estabelecidos e atualizados periodicamente, e os
projetos tém objetivos Unicos e especificos a serem alcancados no final de sua realizacdo.

Ao instituir um PDP, a empresa define um padrdao de como os produtos devem ser
desenvolvidos, e que deve ser aplicado a cada projeto, havendo uma linguagem comum e a
garantia de que as praticas e ferramentas principais serdo empregadas em todos os projetos de
desenvolvimento.

Essa filosofia Unica é muito importante, pois cada projeto possui tarefas especificas,
dependendo de inUmeras varidveis, como a complexidade do produto, grau de inovacao,

tecnologia disponivel, etc.



63

O processo de desenvolvimento de produtos sistematizado e documentado permite
gue as particularidades de cada projeto e equipe de desenvolvimento sejam atendidas e, ao
mesmo tempo, garante-se a utilizacdo das melhores praticas de projeto e um linguajar
padronizado e Unico para toda a organizacao.

Por exemplo, se a empresa possui na documentacdo de seu processo de
desenvolvimento 50 atividades frequentemente utilizadas, no inicio de um novo projeto sdo
adotadas todas, e depois sdao eliminadas algumas que nao estao diretamente relacionadas com o
produto em questdo, bem como podem ser adicionadas outras que se mostrem necessarias. A
partir deste ponto, o desenvolvimento de um dado produto é gerenciado como projeto.

Para permitir que o processo-padrdo de desenvolvimento de produtos possa ser
utilizado por diferentes equipes, ele é documentado na forma de um modelo. E como os projetos
sdo definidos a partir desse modelo, ele é conhecido como modelo de referéncia.

Rozenfeld e colaboradores ? propuseram um modelo de referéncia genérico, ao qual
denominaram “modelo unificado de processo de desenvolvimento de produto” (Figura 5). Apesar
de possuir algumas particularidades relacionadas com o desenvolvimento de bens duraveis e de
equipamentos, é a base para a derivacdo de outros modelos a serem empregados em um setor ou
tipo especifico de produto. Os autores criaram e testaram modelos para aplicacGes especificas,

tais como: industria de mdaquinas agricolas, de alimentos, e de produtos mecatronicos.
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(Adaptado de Rozenfeld H, Forcellini FA, Amaral DC, et al. 2006).

Diagrama esquematico do modelo unificado de PDP proposto por Rozenfeld et al.

Figura 5
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Um modelo de fases completo, ideal para a descricio do PDP de um medicamento
inovador, deveria incluir o desenvolvimento de tecnologia de base como etapa anterior aos
estagios de desenvolvimento de produto.

Apesar de ndo se identificar no Brasil acbes empresariais efetivas para a obtencdo de
medicamentos inovadores, esta ndo pode ser uma realidade generalizada para o ambiente de
Farmanguinhos e de outras instituicdes comprometidas com a consolida¢cdo da Politica Nacional
de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude (PNCTI/S) e do complexo econdmico-industrial da
salde.

Entretanto, a proposicdao de um modelo completo, contemplando o processo de
desenvolvimento de um produto farmoquimico, foge ao escopo desta dissertacdo, e se constituiria
em um segundo modelo, tdo complexo quanto o que é descrito neste capitulo.

O modelo conceitual proposto é uma derivagao do modelo unificado de Rozenfeld e
colaboradores para aplicacdo no processo de desenvolvimento de medicamentos dentro da
industria farmacéutica publica, e tem por base a vivéncia profissional, a literatura da area de
desenvolvimento de produtos, a literatura farmacéutica correspondente ao desenvolvimento de

produtos e a legislacao sanitaria brasileira.

5.1.1. Visao Geral

O modelo é dividido em trés macrofases — Pré-desenvolvimento, Desenvolvimento e
Pds-desenvolvimento —, que por sua vez, subdividem-se em nove fases e diversas atividades.

As macrofases de Pré- e Pds-desenvolvimento sdo genéricas, demandando apenas
pequenas alteracOes para serem adaptadas a diferentes segmentos industriais. J4 a macrofase de
Desenvolvimento engloba os aspectos tecnoldgicos correspondentes a definicdo do produto em si,
suas caracteristicas e forma de producdo, ou seja, é dependente da tecnologia envolvida no
produto.

O que delimita uma fase é a entrega de um conjunto de resultados que, juntos,
determinam um novo patamar de evolucdo do projeto de desenvolvimento. A partir do momento
da finalizagao de cada fase, os respectivos resultados ficam estanques e devem, entdo, ser
submetidos ao processo de transicao de fase — ou gate —, que consiste em uma revisdo ampla e
minuciosa, onde é considerada a qualidade dos resultados concretos obtidos, a situacdo do
projeto diante do planejado, o impacto dos problemas encontrados e a importancia do projeto

perante o portfdlio completo.
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Por questbes didaticas, as fases sdao representadas de forma sequencial, mas em
projetos distintos, algumas atividades de uma fase podem ser realizadas dentro de outra. Isto é
muito comum nos chamados projetos “derivados”, ou seja, naqueles em que sdo desenvolvidos
produtos similares a produtos ja existentes. Hd uma reducdo significativa no tempo de
desenvolvimento, pois nestas situacdes de paralelismo o novo projeto utiliza um conjunto de
dados e conhecimentos do produto anterior.

Na industria farmacéutica, essa simultaneidade pode ocorrer no desenvolvimento de
novas concentracoes e formas farmacéuticas de um produto ja pertencente ao portfdlio, desde
gue nao haja alteragdes radicais na base tecnoldgica.

Diferentemente das outras macrofases e fases, no Pré-desenvolvimento — em
particular na fase de Planejamento Estratégico —, sdo consideradas as estratégicas de mercado e
tecnoldgicas da empresa, de forma que o planejamento envolve todos os produtos e sua relacdao
com o mercado alvo.

As demais fases relacionam-se com um produto em particular por projeto,
correspondente aquele(s) que o Planejamento Estratégico mostrou ser(em) suficientemente
atrativo(s) para a empresa investir.

Assim, um grande numero de ideias iniciais se transforma em um nimero menor de
projetos especificados no portfélio, que gera uma quantidade ainda menor durante o
desenvolvimento, e, por fim, apenas alguns produtos sdo efetivamente lancados. Deve-se ainda
considerar que a capacidade (econOmica, tecnoldgica e de recursos humanos) da empresa limita o
numero de projetos desenvolvidos simultaneamente.

A fase de Planejamento do Projeto — pertencente a macrofase de Pré-desenvolvimento
— trata do desenvolvimento de um produto em particular, e define detalhadamente o escopo do
produto e do projeto, os recursos necessarios, o tempo e o custo. Se o planejamento for
aprovado, o projeto passa a macrofase de Desenvolvimento, cujas fases sao equivalentes as de um
projeto, e termina com o langamento do produto no mercado.

No Pés-desenvolvimento, tem inicio a produgdao e comercializagdo do produto em
larga escala, sob a responsabilidade de outros processos de negécio da empresa. Mas o PDP ainda
nao terminou, pois é essencial o acompanhamento do produto por todo o seu ciclo de vida:
durante a fabricacdo, com o objetivo de garantir a realizacdo de mudancas para aprimoramento
ou correcao de defeitos identificados. Em seguida, é necessario apoiar a descontinua¢do do

produto, isto é, sua retirada do mercado e sua substituigao por um novo.
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Outro aspecto importante é a temporalidade das fases no ciclo de vida do produto.
Como exemplificado na Figura 6, o Pré-desenvolvimento leva dias e pode estar associado ao ciclo
do planejamento estratégico da empresa, que, normalmente, é realizado uma vez por ano. O
Desenvolvimento em si varia muito de acordo com a complexidade do produto e o grau de
novidade que ele representa para a empresa, mas, tipicamente, ele leva meses, podendo chegar a
alguns anos (4-5 anos, na média dos PDP’s da maioria dos segmentos industriais). E o Pds-

desenvolvimento dura por toda a vida atil do produto, que corresponde a varios anos. 2

/
Pré-desenvolvimento
Desenvolvimento Pés-desenvolvimento
DIAS MESES

\_

(Fonte: Rozenfeld H, Forcellini FA, Amaral DC, et al. 2006).

Figura 6: Duragao tipica das macrofases do modelo

Na Figura 7 sdo apresentados os principais resultados produzidos ao final de cada fase
do modelo.

A fase de Planejamento Estratégico de Produtos da origem a dois documentos
principais:

(/) o Portfdlio de Produtos, com a descricdo de cada um dos produtos e datas de inicio
de desenvolvimento e lancamento, segundo as perspectivas de mercado e tecnoldgicas;

(if) a Minuta do Projeto, que contém a primeira descricdo — em sucinta — do produto e
delimita o projeto.

Na fase de Planejamento do Projeto, é elaborado o Plano do Projeto, um documento
gue detalha atividades, prazos, recursos necessarios, riscos e uma primeira analise econdémico-
financeira do projeto.

A macrofase de Desenvolvimento comeca com a fase de Projeto Informacional, onde
sdo criadas as Especificacdes-meta do futuro produto, compostas pelos seus requisitos e

informacgdes qualitativas.
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Na fase de Projeto Conceitual, solucGes de projeto sdo geradas e estudadas
detalhadamente até se encontrar a melhor solugdo para atendimento as Especificacbes-meta. As
solucdes de projeto sdo resumidas em um conjunto de documentos denominado Concepc¢ao do
Produto. Nessa fase, a equipe de desenvolvimento pode estar lidando com uma concepgdo Unica,
selecionada entre as alternativas definidas, ou mais de uma em paralelo, até que, apds a
realizacdo do primeiro ciclo de detalhamento — o Projeto Preliminar, que corresponde a transicao
entre o Conceitual e o Detalhado — seja adotada somente uma das concepgoes.

A Concepcdo do Produto é detalhada e transformada, e, ao final da fase de Projeto
Detalhado, da origem as Especificacdes Finais, que podem abranger uma ampla gama de
documentos, detalhando cada item que o compde e os respectivos processos de fabricacdo. Além
disso, também sdo gerados outros documentos, como o Protétipo Funcional, o Projeto dos
Recursos, e o Plano de Fim de Vida, o qual estabelece condigdes para a descontinuidade e a
substituicdo do produto. No término do Projeto Detalhado, o protétipo é aprovado, o produto
pode ser homologado e as especificagdes finais sdo estabelecidas.

Durante a Preparacdao da Produgdo, hda a certificacdo do produto com base nos
resultados dos lotes-piloto. Ocorre também a homologagao da produgao, culminando com a sua
Liberacdo.

O Desenvolvimento encerra com a fase de Langamento do Produto, quando é emitido
o documento oficial de langamento, com as especificacbes dos processos de negdcio em que o
PDP se desdobra — vendas, distribuicdo e servico de atendimento ao consumidor (SAC).

Nesta primeira visao do modelo, foi mantida a terminologia empregada por Rozenfeld
e colaboradores no seu modelo de referéncia genérico. Conforme as fases venham a ser
pormenorizadas nas sec¢des seguintes, serdo adotadas, sempre que possivel, a terminologia e as

atividades especificas pertinentes ao processo de desenvolvimento de medicamentos.

5.1.2. Papéis e Competéncias dos Funcionarios Envolvidos

Em cada empresa, as responsabilidades pelas atividades do PDP sdo divididas de
maneira diferente em funcdo das caracteristicas organizacionais. Para simplificar a apresentacao
do modelo, é feita uma relacdo entre as atividades de PDP e os diferentes papéis organizacionais,
gue representam uma determinada responsabilidade, atribuigcao e tipo de atuagao.

Parte-se da premissa que a empresa adota o conceito de equipe de desenvolvimento e

pratica a gestdo por processos — caso contrdrio, ndo haveria sentido em se falar em PDP.
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Assim, os papéis organizacionais definidos e referenciados no modelo de processo de
desenvolvimento de novos medicamentos aqui descrito sdo:

(/) Diretoria Executiva, que reune o conjunto de responsabilidades referentes ao
planejamento, aconselhamento e auditoria das atividades e decisdes tomadas. E a patrocinadora
do PDP e define as estratégias que norteiam o planejamento estratégico de produto. Pode
participar das revisdes de fase de algum projeto importante, agregando a visao estratégica para
comparar o projeto em avaliacdo frente a todo o portfélio e as oportunidades existentes.

(if) Chefia Funcional, a qual é responsavel por uma funcdo especifica na empresa,
como: financeira, vendas, engenharia, laboratério de tecnologia farmacéutica, producdo, SAC,
almoxarifado, planejamento e controle da producdo (PCP), etc.

(iif) Coordenador de Desenvolvimento, cujo papel é ser responsavel pelos recursos
técnicos e operacionais a serem utilizados pelos projetos de desenvolvimento.

(iv) Gerente de Projeto, que ¢é responsavel por um projeto especifico de
desenvolvimento e lider de uma equipe de desenvolvimento. Em geral, possui o conhecimento
técnico para gerenciar o desenvolvimento, mas, acima de tudo, deve ter as competéncias de
gestdo de projetos.

(v) Especialistas, ou seja, pessoas de determinadas areas da empresa, ou mesmo
consultores, que dominam as tecnologias relacionadas ao produto e processo de fabricacdo, ou
aos métodos de trabalho.

(vi) Parceiros, pertencentes a empresas parceiras, e que podem contribuir nas mais
diversas areas de conhecimento.

(vii) Equipe de Planejamento Estratégico de Produto (EPEP), a qual é responsavel pelo
desdobramento do planejamento estratégico em portfélio de produtos da empresa.

(viii) Equipe de Desenvolvimento de Produto (EDP), que é responsavel por um projeto
especifico de desenvolvimento, e a cada estdgio pode ter uma composicao diferente.

(ix) Equipe de Avaliacdo (EAv), a quem cabe aprovar a continuidade de um projeto
apds um gate.

(x) Equipe de Acompanhamento de Produto (EAP), a qual fica responsavel pelo
produto ao longo de seu ciclo de vida, apds o término da macrofase de Desenvolvimento. Os
integrantes dessa equipe nao tém dedicacdo exclusiva, e participam de outros projetos e tarefas
operacionais, mas detém o conhecimento sobre o produto desenvolvido e podem ser convocados
a qualquer momento para analisar situagdes de desvio e propor mudangas, a serem direcionadas

ao processo de apoio de Gerenciamento de Mudancas.
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5.1.3. Planejamento Estratégico

A decisdo do que sera desenvolvido, ou seja, quais projetos serdo priorizados, deve
considerar as restricoes de capital, tecnologia e competéncias da organizacdo. Assim, o PDP deve
estar ligado a estratégia competitiva da empresa, de forma que no pré-desenvolvimento o
direcionamento estratégico, as ideias sobre produtos e melhorias, e as oportunidades e restricdes
sejam sistematicamente mapeados e transformados em um conjunto de projetos bem definidos.

O planejamento estratégico é um processo gerencial, ou seja, seu resultado final ndo
agrega valor diretamente ao cliente. Entretanto, é por meio dele que sdo obtidas as informacgdes
gue orientam os demais processos de negdcio da empresa, incluindo o PDP.

Existem trés niveis de planejamento estratégico: corporativo, de negdcios e de
produtos (Figura 8). O Planejamento Estratégico da Empresa (PEE) corresponde ao nivel
corporativo da abstracdo estratégica, e € onde devem ser estabelecidas a missdo, a visao e o foco
da empresa, além de identificadas as restricdes e os riscos do negdcio, e definidos os objetivos

especificos e as metas de desempenho globais.

v’ Objetivos, meios e metas da empresa

dentro da Unidade de Negdcio

E Jiporativa v Como distribuir recursos nas Unidades de Negdcios

T

R

A Negocios v Objetivos, meios e metas da Unidade de Negécio
T

E

G v" Linha de produtos e estratégia tecnoldgica

| Produtos

A

(Adaptado de Rozenfeld H, Forcellini FA, Amaral DC, et al. 2006).

Figura 8: Niveis do planejamento estratégico

No nivel seguinte - o Planejamento Estratégico da Unidade de Negdcios (PEUN) —, deve
ser detalhada a estratégia de acdo de cada unidade de negdcio (UN), iniciando com uma analise
tatica da situacdo da unidade de negdcio, e prosseguindo com a identificacdo de competéncias

essenciais, forcas e fraquezas, e com uma andlise de tendéncia tecnoldgica e de mercado.
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Enquanto no nivel corporativo é discutido em qual segmento do mercado a empresa
deve ampliar ou reduzir sua participacdo, no nivel da UN é preciso identificar a forma de
superacdo para que as metas de desempenho globais sejam alcancadas; as estratégias
relacionadas a cadeia de valor, e definir as metas e indicadores de desempenho especificos da UN.

O ultimo nivel — o Planejamento Estratégico de Produto (PEP) — corresponde a primeira
fase do modelo de PDP, e é realizado a partir do PEUN, muitas das vezes em simultaneidade
(Figura 9). Neste nivel, é determinada a estratégia em relacdo as linhas de produto, por meio do
desdobramento do portfélio.

O PEP inicia com o levantamento da situacdo atual do portfélio de projetos, e ao final
deve planejar o portfdlio futuro de forma a satisfazer a estratégia da UN. Para tanto, devem ser
mapeados que produtos estdo no mercado, quais projetos estdo em desenvolvimento, quais os
resultados obtidos pelos produtos e a situagao dos projetos em andamento.

E fundamental que a linha de produtos seja capaz de responder a estratégia da
empresa, além de atender a trés objetivos primordiais: a maximizagao do valor econémico, o
balanceamento da carteira e a diminuicdo dos riscos. Também devem ser consideradas as
tendéncias com relacdo a estratégia tecnoldgica, para garantir que uma constante atualizacdo da
linha de produtos, e a existéncia de equipe de profissionais capacitada a projetar utilizando as
novas tecnologias.

Ao final do planejamento do portfdlio de produtos obtém-se o cenario do funil de
desenvolvimento, com a definicdo exata das familias, produtos e projetos que deverdo ser
realizados pela UN no horizonte de planejamento. Em separado, para cada projeto, é necessario
analisar e iniciar o plano especifico, onde é definido detalhadamente o escopo, o cronograma e a
viabilidade técnica e financeira.

O desdobramento da estratégia da empresa conforme descrito aqui é considerada a
melhor préatica em desenvolvimento de produto. E fundamental contemplar um desdobramento
de metas de longo prazo e financeiras globais até a definicdo de uma linha de produtos e projetos
de desenvolvimento, capazes de contribuir para que os objetivos da organizagao sejam
alcancados. Importante é manter uma estreita coeréncia entre os resultados gerais, comerciais e
financeiros planejados com a definicdo e priorizacdo de projetos, assegurando que a empresa
canalize seus esforcos de desenvolvimento no essencial, evitando desperdicios — de recursos e de
tempo — e garantindo uma coeréncia entre a comunicagdo com os colaboradores e clientes e o

produto propriamente dito.
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et al. 2006).

(Adaptado de Rozenfeld H, Forcellini FA, Amaral DC,

Figura 9: Relagdo entre o processo de planejamento estratégico e de desenvolvimento de

produto
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5.1.4. Macrofase de Pré-desenvolvimento

A macrofase de Pré-desenvolvimento envolve as atividades de definicao do projeto de
desenvolvimento, realizadas a partir da estratégia da empresa, delimitacdo das restricbes de
recursos e conhecimentos e informacbes sobre os clientes, e levantamento das tendéncias
mercadologicas e tecnoldgicas. O primeiro passo é o desdobramento do resultado do
planejamento estratégico em um portfdlio. E ao final é produzida a Declaragdo de Escopo e o
Plano de Projeto de um dos produtos da carteira de projetos, o qual serd desenvolvido nas etapas
subsequentes.

Assim, o Pré-desenvolvimento é dividido em duas fases: Planejamento Estratégico de
Produto e Planejamento do Projeto (Figura 10). A primeira é composta pelo conjunto de atividades
gue transformam as informacdes contidas nas estratégias corporativa e da unidade de negécio no
Plano Estratégico de Produto, o qual contém a descricao do Portfdlio de Produtos.

A segunda fase compreende as atividades de determinagao do escopo e do
planejamento macro do projeto, e finaliza no momento em que um projeto especifico, depois de
planejado, é considerado vidvel e aprovado no gate.

O Plano do Projeto é constituido, basicamente, pelos seguintes dados e informacées:
escopo do projeto, escopo do produto (conceito do produto), atividades e sua duragdo, prazos,
orcamento, pessoal responsavel, recursos necessarios para realizar o projeto, especificacdo dos
critérios e procedimentos para avaliacdo da qualidade — assim como as normas que precisam ser
atendidas (no caso da industria farmacéutica publica, trata-se da legislacdo sanitdria e dos
principios de Direito Administrativo) —, analise de riscos, indicadores de desempenho selecionados

para o projeto e o produto, com seus valores-alvo.

PRE-DESENVOLVIMENTO

Planejamento Estratégico Planejamento do
do Produto Projeto

Portfélio de Produtos
Minuta do Projeto

Plano do Projeto

(Adaptado de Rozenfeld H, Forcellini FA, Amaral DC, et al. 2006).

Figura 10: Fases do Pré-desenvolvimento
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Os dois objetivos principais dessa macrofase sao:

(/) garantir a melhor decisdo sobre o portfdlio de produtos e projetos, respeitando o
planejamento estratégico da empresa, e as restricdes e tendéncias tecnoldgicas e de mercado;

(i) assegurar que haja uma definicdo clara e um consenso minimo sobre o objetivo
final de cada projeto, com uma visao real das metas e de forma a evitar o desvio do papel do
produto dentro do portfélio da empresa.

No modelo, quando o Pré-desenvolvimento comega, o Planejamento Estratégico da
Empresa e o Planejamento Estratégico da Unidade de Negdcio ja foram preparados, aprovados e
disseminados pela organizacao.

Na industria farmacéutica, o ideal é que o planejamento estratégico seja realizado
anualmente, na transicdo de um exercicio para o outro, apds a conclusdo da Revisdo Periddica de
Produto — um relatério dos aspectos técnicos e de qualidade da producdo e distribuicdo dos

medicamentos fabricados nos ultimos 12 meses.

5.1.5. Macrofase de Desenvolvimento

Ap0ds a definigdo do portfélio de produtos e o planejamento dos projetos, tem inicio o
desenvolvimento propriamente dito. Por tradicdo, essa macrofase é denominada
desenvolvimento de produtos ou projeto do produto. No presente modelo de gestdo de PDP, ela é
integrada as macrofases de Pré- e Pds-desenvolvimento, e possui cinco fases, conforme
esquematizado na Figura 11.

A macrofase de Pré-desenvolvimento produz informacdes necessarias para a
realizacdo do desenvolvimento, tanto do ponto de vista tecnolégico, comercial e financeiro, como
do ponto de vista organizacional, ou seja, como deve ser conduzido o projeto de desenvolvimento.
Contudo, cada projeto é um caso especifico, e, dependendo de vdérios fatores — grau de
maturidade tecnolégica, nivel de inovacdo do produto, mercado, estratégias, etc. — estdo

disponiveis mais ou menos informacoes para a Equipe de Desenvolvimento de Produto.
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Considerando a estrutura organizacional de Farmanguinhos, a EDP seria constituida,
no inicio do Desenvolvimento, por mais representantes da Coordenacdo de Assisténcia
Farmacéutica (CAF), da Coordenacdo de Vigilancia e Servicos Tecnoldgicos (CVST) e da area de
Assuntos Regulatérios (AR), pois € o momento em que se definem os requisitos do produto a
partir das necessidades do mercado, culminando com a concepgdo do produto.

No final, a maior parte da EDP seria formada por colaboradores da CVST e da Vice-
diretoria de Operagbes e Produgdo (VDOP). Entretanto, sempre existe uma equipe central
multidisciplinar, que participa de todas as fases com o intuito de garantir a continuidade de
conhecimento ao longo do Desenvolvimento. Essa equipe central deveria ser constituida pelos

funcionarios da Geréncia de Projetos.

As informagdes geradas no Pré-desenvolvimento e documentadas no Plano do Projeto
sdo o ponto de partida do Desenvolvimento. Ao final da macrofase de Desenvolvimento:

() sdo produzidas informagdes técnicas detalhadas, de producdo e comerciais
relacionadas ao produto;

(ii) os lotes-piloto — incluindo o biolote — ja foram aprovados;

(iif) os recursos a serem utilizados para producdo, comercializacdo e servico de
atendimento ao consumidor foram comprados, recebidos, testados e instalados;

(iv) os testes para registro (estabilidade acelerada e de longa duracdo, equivaléncia
farmacéutica, biodisponibilidade relativa / bioequivaléncia, estudos clinicos fases I, Il e Ill) foram
concluidos com éxito;

(v) a ANVISA concedeu o registro sanitario, e os profissionais da cadeia de suprimentos
estdo informados e treinados — incluindo tanto os fornecedores e parceiros, quanto os
responsaveis pela comercializacdo, distribuicdo e logistica.

Na Figura 11 estes resultados estdo representados como Projeto de Fabricacao, Dossié

de Registro e Autorizacdo de Lancamento.

O primeiro passo da EDP, ja de posse da Minuta do Projeto e do Plano do Projeto
aprovados, é obter um entendimento comum do que esta no Plano, chegando a uma definicdo
final sobre o problema do projeto, ou seja, o que se pretende “resolver” com o produto. Sdo
identificadas as pessoas envolvidas com o produto no seu ciclo de vida (produgdo, controle de
qualidade, clientes, usuarios, etc.) e é feito o levantamento das necessidades, complementando,

assim, com o uso de diversas técnicas e métodos, as informacdes recebidas da macrofase anterior.
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Ao final da fase do Projeto Informacional, as Especificacbes-meta sdo determinadas e
documentadas com base nas necessidades e requisitos mapeados. Dentre as especificacOes,
temos:

(/) normas técnicas e de qualidade que o produto precisa atender;

(i) informacgGes mais precisas sobre parceiros no desenvolvimento e distribuicdo, com
a determinacdo dos parceiros-chave;

(iii) verificacdo se a tecnologia a ser empregada estd madura e pode ser utilizada;

(iv) informacBes mais completas sobre as caracteristicas dos produtos concorrentes;

(v) definicdo mais precisa do mercado, publico-alvo e da projecdo de vendas, incluindo
volume estimado e preco a ser praticado;

(vi) analise financeira do produto, mostrando se ele ainda é economicamente viavel

perante as novas informacgdes disponiveis.

Na fase de Projeto Conceitual, com base nas especifica¢cdes, sdo estabelecidas as
estruturas funcionais do produto, ou seja, quais as func¢ées (fisicas, de qualidade, organolépticas,
etc.) ele deve possuir para atender aos requisitos de todas as pessoas que terdo contato com o
produto durante seu ciclo de vida (producdo, controle de qualidade, clientes, usuarios, etc.). Nesse
momento, a EDP envolve-se mais estreitamente com os parceiros e fornecedores da cadeia de
suprimentos. Sdo definidas, em conjunto, as alternativas de solu¢do, que correspondem as
solugdes construtivas e tecnoldgicas, as quais, por sua vez, fornecem as funcdes esperadas do
produto.

A melhor solucdo (ou as melhores solucdes alternativas) é selecionada e sua
viabilidade econdomica é avaliada, de acordo com o Plano Estratégico da UN definido
anteriormente.

As solucdes sdao detalhadas em informacdes técnicas, com a definicdo dos sistemas,
subsistemas e componentes (SSC’s) do produto, tais como: provavel fluxo de producdo, com
indicagao de dreas e equipamentos; calculos iniciais de produtividade, e estimativa do quantitativo
de insumos necessarios (IFA, excipientes, rétulos, bulas, caixas, etc.).

Todas essas informacgdes sdo reunidas na Concepc¢ao do Produto, que contém todos os
elementos para decidir se o produto pensado no PEUN serd ou ndo viadvel. Isso quer dizer que,
mais uma vez, o estudo de viabilidade técnica e econémica (EVTE) é atualizado para avaliar a

exequibilidade do projeto de desenvolvimento.
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A esta altura, a EDP tem a participacdo cada vez maior de pessoas das areas técnicas
relacionadas com as tecnologias do produto, sua producdo e controle de qualidade. A partir dos
projetos conceituais sdao detalhadas as informagdes e especificagdes do produto, principalmente
para projetos derivados, comecando a fase de Projeto Detalhado.

Tem inicio um processo de “projetar-construir-testar-otimizar” — uma derivagao
operacional do conceito PDCL (Plan-Do-Check-Learn) — o produto em ciclos de detalhamento e
otimizagao até que a formulagao e o processo sejam definidos, e o lote de desenvolvimento
aprovado.

Além disso, a EDP planeja como o produto vai ser fabricado e langado, além de
elaborar o Plano de Fim de Vida, ou seja, como se dara a retirada do medicamento do mercado e

gual o produto que o substituira.

O Projeto de Fabricacdo é finalizado, contendo:

(/) a descricdo do processo e do fluxo de producdo, de materiais e de pessoas;

(i) as especificacbes dos equipamentos e instrumentos de producdo e controle de
qualidade;

(i) a primeira versdo da ordem de produgdo (Ficha Técnica), ainda sem aprovacao
final;

(iv) a metodologia de controle de qualidade de insumos, produto acabado e em
processo;

(v) protocolos de validagdo de limpeza, de processo e da metodologia analitica;

(vi) especificacoes iniciais de embalagem e bula.

Como mencionado acima, todos os equipamentos e instrumentos para a producao e
controle de qualidade sdo especificados e, se necessario, o processo de aquisicdo deve ocorrer
ainda durante a confecg¢do do Projeto de Fabricacao.

Outra atividade importante nessa fase é a definicdo do que sera produzido
internamente, o que sera terceirizado, e os fornecedores de insumos, principalmente do IFA.
Anteriormente, ja foram determinados os parceiros estratégicos, e agora sao definidos os outros
fornecedores. Em alguns casos, pode ser necessdario criar a cadeia de suprimentos para um
produto especifico, ou seja, é estabelecido todo o conjunto de fornecedores que produzirdo os
materiais, tecnologia e servigos que garantirdo que o medicamento chegue ao mercado com

gualidade, eficacia e seguranca, no tempo determinado pelo cliente.
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Em paralelo, os lotes de desenvolvimento sdo produzidos e testados; e uma vez que a
formulacdo e o processo de fabricacdo estejam definidos, sdo aprovados. Aprovar o lote de
desenvolvimento significa que o produto atende a todos os requisitos anteriormente definidos e

os padroes especificos da industria farmacéutica.

No principio da fase de Preparacdo da Producdo todos os insumos, equipamentos,
instrumentos e contratacdo de servicos para producao, controle e ensaio dos lotes-piloto devem
estar disponiveis.

Os lotes-pilotos sao fabricados, incluindo o biolote — lote que se destina a realizagao de
ensaios em seres humanos — na area de producdo, conforme o processo e fluxo estabelecidos para
o produto, e as amostras, apos aprovac¢ao pelo Controle da Qualidade, sdo segregadas e enviadas
para os responsaveis por realizar e/ou monitorar os ensaios obrigatdrios para o registro sanitario,
dentre os quais podem ser citados:

(/) estudos de estabilidade acelerado (6 meses, em camara climatica a 40°C + 2°C e 75%
+ 5% de umidade relativa) e de longa duracdo (pelo prazo de validade a ser estabelecido para o
produto — 24 meses, 30 meses, 36 meses, etc. —, em camara climatica a 30°C + 2°C e 75% + 5% de
umidade relativa);

(i) estudo de equivaléncia farmacéutica, realizado em Centro de Equivaléncia
Farmacéutica devidamente habilitado na Rede Brasileira de Laboratdrios Analiticos em Saude
(REBLAS), para medicamentos similares e genéricos;

(iii) estudo de biodisponibilidade relativa ou bioequivaléncia, realizado em Centro de
Bioequivaléncia certificado pela ANVISA, para medicamentos similares ou genéricos,
respectivamente;

(iv) estudos clinicos fases I, Il e lll, realizados em centros habilitados segundo

protocolos aprovados pela ANVISA, para medicamentos novos;

Os estudos supracitados podem levar de 6 meses a 5 anos para serem concluidos,
dependendo de sua complexidade, desenho e protocolo. A confeccdo do Dossié de Registro ndo
pode ser finalizada enquanto ndo forem emitidos os relatérios finais, com resultados satisfatérios,
dos estudos exigidos pela legislagdo sanitaria brasileira.

Assim, enquanto os estudos para registro sdo realizados, a EDP coordena a capacitacao
dos profissionais e a elaboragdo e compilagao dos documentos técnicos, tais como:

() Dossié Técnico de Producdo e Controle de Qualidade, contendo a descricdo

detalhada da formulacao, do processo de fabricacdo e as especificacdes de todos os materiais;
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(ii) Ficha Técnica oficialmente emitida pela Garantia da Qualidade;

(7if) monografias, com as especificacGes finais, de controle de qualidade dos insumos
(IFA, excipientes, material de acondicionamento e embalagem, etc.) e do produto acabado;

(iv) procedimentos operacionais padrdo (POP’s) de utilizacdo e manutencdo de
equipamentos e instrumentos de producdo e controle de qualidade recém-adquiridos;

(v) relatérios de validacdo do processo de limpeza e da metodologia analitica;

(vi) relatorio de validacdo do processo de fabricacdo, se os lotes-piloto seguiram as
especificacGes de lote industrial. Caso contrario, o protocolo de validacdo devera ser revisado e o
estudo realizado com os trés primeiros lotes industriais fabricados apds a concessao do registro.

(vii) cédigo de barras, layout das embalagens primaria e secundaria e da bula;

(viii) Drug Master File (DMF) do(s) insumo(s) farmacéutico(s) ativo(s), sendo um de

cada empresa farmoquimica que produza e fornega o IFA.

A fase de Preparagao da Produgdo termina com a emissdo e protocolo na ANVISA do
Dossié de Registro, contendo todos os documentos exigidos pela legislacdo sanitaria, inclusive os

relatdrios finais dos estudos obrigatorios.

Dois fatores determinam a duracdo da fase de Lancamento do Produto: o tempo de
analise e deferimento do pedido de registro pela ANVISA, e existéncia das condi¢cGes técnicas e
operacionais necessarias a producao do medicamento.

O ideal é que no inicio dessa fase todos os insumos necessarios para a produgao
industrial estejam adquiridos, e os equipamentos e instrumentos devidamente instalados,
qualificados e calibrados.

Contudo, devido a imprevisibilidade dos prazos de analise dos processos de registro
pela ANVISA — que podem variar de 4 meses a 3 anos — a aquisi¢cdo do IFA e dos excipientes é uma
atividade arriscada, pois se o prazo de validade dos insumos expirar sem que o registro tenha sido
concedido, o material terd que ser destruido.

Por outro lado, se o registro for concedido no menor prazo possivel, podera ndo haver
tempo habil para a aquisi¢ao dos insumos, considerando a necessidade de se observar o processo
licitatorio para compras por érgaos publicos, como é o caso de Farmanguinhos.

A solucdo ideal para este problema é a existéncia de um processo de qualificacdo de
fornecedores, que permita a aquisicdo de insumos de fornecedores previamente qualificados e
com sistema de entrega just-in-time, ou seja, em quantidades e datas alinhadas com o

planejamento de produgado.
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O documento que marca o final da fase de Langamento do Produto, e da macrofase de
Desenvolvimento, é a Autorizagdo de Langamento, que deve conter:

(/) a publicacdo no Didrio Oficial da Unido da concessdo do Registro Sanitario pela
ANVISA;

(ii) a versdo de Ficha Técnica aprovada pela ANVISA;

(iii) o layout das embalagens primaria e secundaria e da bula aprovado pela ANVISA;

(iv) as especificagcdes do processo de armazenagem e distribuicao;

(v)] a documentacdo necessdria para subsidiar o atendimento do SAC e a
farmacovigilancia;

(vi) o cronograma para emissdo e protocolo na ANVISA do relatdrio final do estudo de

estabilidade de longa duracdo.

Ao término da macrofase de Desenvolvimento, as metodologias de gestdo de projetos
também tém fim, pois o projeto de desenvolvimento propriamente dito é concluido. Em geral, a
EDP se desfaz formalmente, e parte dos ex-integrantes da equipe acompanha o inicio da producao
e distribuicdo, quando ocorrem os primeiros problemas.

Outros processos de negdcio — como vendas, producdo, atendimento ao consumidor,
etc. — passam ao primeiro plano, e o PDP continua, em paralelo, com as atividades da macrofase

de Pds-desenvolvimento.

5.1.6. Macrofase de Pds-desenvolvimento

Tradicionalmente, o final da macrofase anterior representa o final do processo de
desenvolvimento do produto, e nesse momento “a engenharia passa o bastao para a produgao”.
Essa é uma visdo limitada e distorcida, e que pode ocasionar a perda dos conhecimentos a serem
adquiridos durante a producdo e comercializacao.

Um pds-desenvolvimento sistematizado permite aprender com os problemas praticos
de casos reais, e garante continuidade a gestao do ciclo de vida do produto, e para isso, o
acompanhamento sistematico e a documentagao correspondente das melhorias de produto
ocorridas durante o seu ciclo de vida sado as atividades centrais do Pés-desenvolvimento.

As fases do Pds-desenvolvimento encontram-se esquematizadas na Figura 12.
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Figura 12: Fases do Pds-desenvolvimento

O acompanhamento recebe informagdes de todos os processos envolvidos com o
produto: monitoramento dos resultados do produto no mercado; da producdo e distribuicdo; do
SAC, e da farmacovigilancia. Essas informacbes sdo processadas pelo acompanhamento que,
guando necessario, aciona o0s processos de apoio correspondentes de Gerenciamento de
Mudangas ou de Melhoria do PDP (Figura 17).

A macrofase de Pds-desenvolvimento compreende a retirada sistematica do produto
do mercado. Também ocorre uma avaliacdo de todo o seu ciclo de vida, a posteriori, para que as
experiéncias contrapostas ao que foi planejado anteriormente sirvam de referéncia a
desenvolvimentos futuros e permitam criar um padrao de previsao (Figura 13).

Como mencionado anteriormente, a duragcdo dessa macrofase é bem superior a das

demais, perdurando por varios anos.

Apds a distribuicdo dos primeiros lotes industriais, a EDP se desfaz formalmente, e
seus membros sao deslocados para outros projetos ou retornam para suas areas funcionais. Nessa
ocasido é formada a Equipe de Acompanhamento de Produto, que é composta por ex-integrantes
da EDP e por pessoas responsaveis pela producdo, controle de qualidade, garantia de qualidade,
SAC e farmacovigilancia. Apesar de receber o nome de equipe, os seus membros ndo trabalham
com dedicacdo exclusiva para o produto, mas estdo disponiveis para atender a chamados
emergenciais.

A EAP tem um conhecimento profundo de todos os aspectos do produto e realiza um

planejamento do acompanhamento, alinhado com todos os planos definidos no Desenvolvimento.
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O Plano de Pés-desenvolvimento define as principais atividades e os responsaveis, ou seja, quem
respondera pela interface com os dados do produto que podem ser atualizados durante o ciclo de
vida e pelas atividades operacionais. Também estabelece como serd o procedimento quando, por
algum motivo, houver necessidade de recolhimento e/ou reposicdo, além de quando e como
acionar o processo de apoio de Gerenciamento de Mudancas.

Na fase de Acompanhamento, a EAP relne as informacbes de todos os processos
envolvidos com o produto: do monitoramento dos resultados do produto no mercado; da
producdo e distribuicdo; do SAC, e da farmacovigilancia. Essas informacGes sdo processadas e
consolidadas por membros da equipe, que sdo consultados, quando necessdrio, para realizar
analises mais detalhadas.

Essa fase possui duas atividades operacionais: a avaliacdo da satisfacdo do cliente e o
monitoramento do desempenho técnico do produto. Além disso, existem outras trés atividades
esporadicas: as auditorias, o acompanhamento das modificacbes do produto, e o registro das
licdes aprendidas.

A avaliacdo da satisfacdo do cliente deve ser realizada pelo Servico de Atendimento ao
Consumidor junto com a equipe de farmacovigilancia. Para alguns produtos, é desejavel um
programa de farmacovigildancia com notificacdo estimulada, ndo sendo suficiente o modelo
passivo.

Por sua vez, a melhor forma de realizar o monitoramento é por meio da andlise da
Revisdo Periddica de Produto, e pode envolver, além das questGes técnicas, fatores econémicos e
de servigos vinculados. As auditorias devem ser feitas, preferencialmente, a partir de reclamagdes
recebidas no SAC, processos de recolhimento ou resultados insatisfatdrios na Revisdo Periddica de
Produto.

Cada vez que a solugdo de um problema, ou mesmo uma oportunidade de melhoria,
implicar na mudanga de alguma especificagdo do produto ou processo, deve-se gerenciar de
forma sistematica o planejamento e a introduc¢do dessa mudancga na empresa.

Em razdo de sua importancia e abrangéncia, bem como das possiveis implicacdes
sanitdrias, o Gerenciamento de Mudangas ocorre em outro processo, considerado de apoio, pois,
como mencionado anteriormente, a EAP ndo tem dedicacdo exclusiva para cada produto. O
Gerenciamento também pode — e deve — ocorrer no Desenvolvimento, a fim de evitar o
surgimento de inconsisténcias entre as informa¢Ges armazenadas e de promover a avaliagdo do

impacto das mudangas.
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Em alguns casos, na fase de Acompanhamento, sdo detectadas inconsisténcias nas
informacdes do produto ou processo, que surgiram por falha no proprio PDP. Nesses casos ocorre
um outro processo de apoio, a Melhoria do PDP.

Como em todo o PDP, no Pds-desenvolvimento todas as licbes aprendidas durante o
acompanhamento do produto devem ser registradas de forma sistematica, e serem armazenadas
de tal modo que mesmo as pessoas ndao envolvidas com o projeto possam reutilizar essas

experiéncias, evitando a reproducdo de erros no futuro.

Na derradeira fase de Descontinuidade do Produto, com base no Plano de Fim de Vida
elaborado ainda no Desenvolvimento, e atualizado durante a fase de Acompanhamento, ha

finalizacdo da producdo e retirada do produto do mercado.

Esta fase é documentada por meio da Solicitacdo de Descontinuidade, que deve
conter:

(/) plano de descontinuidade do produto;

(i) indicagcdo de produto substituto, a partir de analise de vigilancia e prospeccado
tecnoldgica;

(iii) relatorio de retirada do produto, com orienta¢des claras quanto ao procedimento

a ser adotado para o cancelamento do registro sanitario.

v

PRE-DESENVOLVIMENTO DESENVOLVIMENTO POS-DESENVOLVIMENTO

RELATORIO DE
ENCERRAMENTO DE
CICLO DE VIDA

Figura 13: Interac¢oes do Relatério de Encerramento do Ciclo de Vida com as macrofases do PDP
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No final do ciclo de vida sdo reunidas todas as informacGes associadas aquele produto
em um documento denominado Relatdrio de Encerramento de Ciclo de Vida (Figura 13) para
permitir que elas sejam reutilizadas no futuro. Além disso, neste relatério é avaliado o real
desempenho do produto e se foram atendidos os objetivos e metas quanto a sua introdugcdo no
portfolio da empresa. O PDP é retroalimentado, em suas diferentes macrofases, com os

conhecimentos e informacgGes relevantes reunidos ao longo do ciclo de vida do produto.

5.1.7. Revisao de Fases (Gates)

No final de cada fase do PDP deve ocorrer uma revisdo e aprovacdao formal dos
resultados — denominada de gate —, e se todos os requisitos necessarios foram atendidos, passa-se
a fase seguinte.

A introducdo da sistematica formalizada de gates é uma pratica que traz grandes
beneficios para o desempenho da empresa. E verificado se as atividades planejadas foram
cumpridas, e é avaliada a qualidade dos resultados obtidos — incluindo aspectos tecnoldgicos,
comerciais e financeiros — e o valor do projeto perante os demais, ou seja, a perspectiva do
negocio na avaliagdo do projeto para garantir que ele esteja sempre alinhado as estratégias da
empresa.

Segundo as melhores praticas correntes, um processo de gate deve possibilitar a visao
geral do portfdlio e considerar conjuntamente os aspectos técnicos do produto, de gerenciamento

do projeto e da situacao de mercado, sem ignorar os demais produtos e projetos.

A sistematica de gates estd esquematizada na Figura 14, e possui as seguintes
atividades:
(/) a definicdo dos critérios a serem utilizados no final de uma fase;
(ii) a avaliagdo constante pela EDP se os critérios estiverem sendo cumpridos ou nao; e
(iii) a realizacdo do gate propriamente dito, subdividido em duas atividades:
- auto-avaliagao realizada pela EDP;
- aprovacdo (quando o relatdrio de auto-avaliacdo é analisado pela EAv, o projeto é

comparado com os demais do portfdlio e com a andlise do EVTE).
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Sistematica de gates

Figura 14
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Na definicdo dos critérios € empregado um catalogo, ou seja, conjunto estabelecido no
PDP e que serve como lista de verificagdo (checklist). A EDP e o EAv, juntas, definem os critérios a
serem utilizados em cada fase, assim como os valores dos critérios quantitativos.

Essa definicdo deve ocorrer com bastante antecedéncia ao gate, pois, do contrario, a
EDP tende a adotar somente critérios que ela sabe de antemao que serdo aprovados. Também é
interessante que os responsaveis pelo PDP identifiquem nesse catalogo quais os critérios devem

ser obrigatdrios e quais sdo opcionais.

A premissa de que a EDP sabe com antecedéncia como o seu trabalho sera avaliado,
tendo ela propria participado da definicdo dos critérios, é fundamental para o sucesso da
implantacdo dos gates, pois possibilita a transparéncia no processo de avaliacdo. O gerente de
projeto e a EDP conhecerdo os critérios e, com isso, estarao atentos a questdes relevantes para a
aprovacao da fase.

A realizacdo de gates é uma atividade coletiva e, como tal, acontece basicamente por
meio de reunides. A eficiéncia com que as reunides sdo planejadas e realizadas é fundamental
para o sucesso da pratica.

Uma medida essencial nesse sentido é separar o trabalho de analise do de decisdo,
pois quando eles se misturam, a probabilidade de dispersdo durante a reunido aumenta. As
analises devem ser delegadas para especialistas, os quais produzem planos de ac¢des e relatorios
claros, com resumos executivos, que sdo apresentados nas reunides de carater decisorio.

Todos os participantes das reunides de trabalho de decisdo devem receber os
relatorios especificos com antecedéncia para que possam se preparar adequadamente,
permitindo que estas reunides transcorram de maneira transparente e objetiva, com foco no que

realmente interessa: a decisdo de ir adiante ou ndo com o projeto.

Na preparacdo para a avaliacdo do gate é recomendado a realizacdo de RevisOes
Técnicas (Desing Reviews) e RevisGes de Planejamento (Project Reviews). As primeiras sdo feitas
pelas pessoas que participam da EDP, especialistas técnicos, parceiros e o gerente do projeto. Essa
equipe deve revisar detalhadamente todos os aspectos técnicos do projeto e emitir parecer com a
avaliacdo dos critérios do gate ligados a esse tipo de questdo. Essas reunides dependem de uma
grande preparacdo sob sua responsabilidade. Durante essa analise, novas atividades ou

necessidades de retrabalho podem ser identificadas.
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As Revisdes de Planejamento sdo realizadas depois das RevisGes Técnicas e tém como
objetivo a verificacdo dos demais aspectos do projeto, considerando o resultado da verificacdo
técnica. E avaliado o desempenho do projeto em termos de tempo e comprometimento do
orcamento, o impacto das dificuldades técnicas identificadas e novas atividades, o impacto de
fatores externos e as mudancas no portfélio da empresa. Ao final, sdo obtidos uma analise de
todos os critérios do gate e o resultado final sobre a aprovacdo ou ndo da fase, e condicGes e
direcionamentos para a proxima fase.

A sistematica de revisdo de fase deve ser formalizada de forma clara e simples, e deve
ser incorporada pela empresa e praticada pelas equipes envolvidas. Assim, é assegurado que as
estratégias de produto e da empresa sejam constantemente observadas, pois existem pontos de
verificacdo quantificaveis, com os quais é possivel monitorar o progresso de cada projeto.

Um dos elementos criticos para o sucesso da introdugao da pratica de gates esta nos
critérios de avaliagdao. E um dos problemas mais comuns nas empresas que come¢am a adotar a
sistematica de gates é que todos os projetos sao avaliados da mesma forma. Cada projeto deve

ser classificado e, para cada tipo, deve ser adotado um procedimento diferente.

5.1.8. Indicadores de Desempenho

Como todo processo de negdcio, o PDP deve ser monitorado por meio de indicadores
de desempenho.

A literatura de desenvolvimento de produtos fornece varios indicadores que podem
ser utilizados para a avaliagao desse processo. Ha indicadores ligados ao desempenho do produto
no mercado, que servem para uma avaliag¢do indireta do PDP que o gerou, bem como ha outros
que tratam diretamente da avaliagdo dos projetos de desenvolvimento em si, quanto a sua
realizacdo geral e das principais partes ou etapas que o compdem.

Tais indicadores podem ter foco tanto na avaliacdo de todo o portfdlio de projetos e
produtos como na avaliacdo particular de alguns deles. A produtividade do PDP é monitorada
através da avaliagdo do portfdlio de produtos de maneira unificada, sem diferenciar os projetos
individuais de desenvolvimento e preocupando-se com a contribuicdo desse processo aos

objetivos estratégicos da empresa.
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Um outro tipo de indicador esta relacionado com quatro dimensées de avaliagdo:

(/) sucesso financeiro — lucros, metas e crescimento de vendas, percentual de vendas,
percentual de vendas dos novos produtos, participacdo no mercado, tempo e retorno de
investimento, etc.;

(if) sucesso operacional — custos e tempos de desenvolvimento, diretrizes de qualidade
atingidas, produtividade e velocidade do desenvolvimento;

(iii) sucesso em qualidade — grau de aceitacdo pelo consumidor, satisfacdo do cliente,
tempo de permanéncia no mercado;

(iv) sucesso perceptivo — avaliacBes realizadas pelas equipes, gerentes e
coordenadores, e que servem de aprendizagem para futuros projetos.

Os indicadores de sucesso operacional e parte dos indicadores de sucesso em
qualidade e perceptivo sdo equivalentes aos indicadores da area de gestao de projetos, pois o

desenvolvimento de um produto especifico ocorre por meio de projetos.

Pode-se considerar que o PDP foi bem sucedido se o produto resultante for aceito no
mercado tal qual a previsao inicial ou, melhor, se trouxe o retorno social planejado, se contribuiu
para fortalecer a imagem da organizagao conforme esperado e se permite futuros langamentos de
produtos derivados.

Normalmente, os indicadores de desempenho e seus valores sdo determinados
durante o planejamento estratégico, e sdo atualizados ano a ano, quando o plano é revisado. Na
Tabela 3 é apresentada uma adaptagdao dos indicadores mais utilizados pelas empresas, sem
entrar em detalhes de como fazer seu levantamento, aplicando o viés da industria farmacéutica
publica. 2

Farmanguinhos, como toda empresa, deve definir os indicadores mais apropriados,
segundo a sua estratégia, as restricoes em termos de obtencdo dos dados, e de forma integrada
com os demais indicadores de gestdo. Os indicadores do PDP devem estar coerentes com o

desdobramento de indicadores globais da organizacao.
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Tabela 3: Indicadores de desempenho para o PDP na industria farmacéutica publica

Indicador

Desdobramento possivel

Impacto social e na saude publica

Porcentagem de reducdo de custos programa assistencial
do MS a que pertence o produto

indice de eficacia do programa assistencial do MS a que
pertence o produto

(aumento de taxa de adesdo, reducdo da prevaléncia do
agravo, acesso / nimero de pacientes atendidos, etc.)

Porcentagem dos recursos financeiros da instituicdao
empregados em projetos de desenvolvimento

Porcentagem do orgamento

Porcentagem do diretamente arrecadado

Porcentagem do recurso oriundo de portarias do MS
para o programa assistencial a que pertence o produto
em desenvolvimento

Total de produtos derivados

Pedido de patente depositado
Processo de transferéncia de tecnologia
Publicacao cientifica

Porcentagem de recursos obtidos com a
comercializagdo de novos produtos nos ultimos 5 anos

Porcentagem do diretamente arrecadado
Porcentagem de portarias do MS

Quantidade de novos desenvolvimentos realizados no
ano

Quantidade de produtos registrados no ano
Quantidade de pedidos de registro protocolados no ano

Evolugdo dos gastos em desenvolvimento de novos
produtos

Quantidade de projetos de desenvolvimento ativos

Volume de vendas no primeiro ano de vigéncia do
registro sanitario

Porcentagem de produtos / projetos

Porcentagem de produtos / projetos ndo aprovados para
iniciar o PDP

Porcentagem de produtos / projetos cancelados /
suspensos apos revisdo de fase (gate)

5.1.9. Parceiros do PDP Colaborativo

Cada vez mais o PDP é realizado em conjunto com parceiros, o que pode acontecer

desde as primeiras fases da macrofase de Desenvolvimento.

Uma caracteristica que auxilia a colaboracdo é considerar os parceiros como possiveis

membros da EDP, sabendo que isso significa ser responsavel por atividades diretas de

desenvolvimento e ter acesso a decisGes e informacgGes confidenciais sobre o projeto, de forma

gue a confianga entre as empresas é condicdo essencial para a cooperacao.

Este tipo de PDP colaborativo acontece quando o projeto é estratégico para a empresa

e 0 parceiro possui uma competéncia essencial para contribuir com o desenvolvimento.

A participacdo do parceiro na EDP demonstra um nivel elevado de cooperacdo, mas

existem outros tipos de parceria, com niveis menos significativos de envolvimento. E necessario
conhecer os papéis que cada um dos tipos de parceiros pode assumir no PDP para saber utilizar as

parcerias de forma coerente para fortalecer o processo.
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N3o serdo discutidos os elos tradicionais da cadeia de suprimentos, mas sim os

fornecedores envolvidos no modelo de PDP, e seu tipo de participacdo e envolvimento (Figura 15).
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(Adaptado de Rozenfeld H, Forcellini FA, Amaral DC, et al. 2006).

Figura 15: Tipos de relacionamento com fornecedores no PDP

5.1.9.1. Parceiro de risco

E o parceiro que se associa a empresa que coordena o desenvolvimento para colaborar
e dividir riscos. Os contratos sdo de longo prazo, pois deverao durar por toda a vida do produto, e
0 parceiro participa de todas as decisGes fundamentais no desenvolvimento, producdo e
comercializagao.

Em geral, o parceiro assume o investimento no desenvolvimento e no custeio da
producao de um subsistema do produto e, em troca, tem participacdo nas vendas, mesmo que sob

a forma de co-marketing.
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5.1.9.2. Parceiro de tecnologia

E uma parceria essencial para que haja inovacdo no produto, e seu objeto é o
fornecimento de tecnologia, que constitui um diferencial ou torna-se uma vantagem competitiva.

Trata-se da parceria caracteristica de processos de colaborac¢do entre instituicdes de
pesquisa e empresas.

Outra situacdo em que hd esse tipo de relacdo é no caso de licenciamento
compulsério, em que a empresa detentora da patente transfere para a licenciada a tecnologia de

producao do medicamento.

5.1.9.3. Co-desenvolvedor

E o fornecedor que participa da definigdo dos requisitos de subsistemas e do seu
desenvolvimento. Geralmente sdo responsaveis por itens complexos e possuem dominio completo
da tecnologia, participando da elaboracdo da concepc¢dao do produto e, muitas das vezes,
sugerindo alteracdes.

Ao final da macrofase de Desenvolvimento, podem ou ndo fornecer o IFA e outros
insumos. Em caso afirmativo, devem ser estabelecidos contratos de longo prazo, garantindo a
aquisicdo do insumo por varios anos, ou por toda a vida do produto.

O caso em que ndo irdo fornecer quaisquer insumos consiste de empresas ou
instituicoes especializadas, cujos técnicos dominam a tecnologia e auxiliam na especificacdo, mas

gue o escopo ndo inclui a manufatura de componentes do produto.

5.1.9.4. Fornecedor de servigos

Possuem um alto nivel de capacitacdo técnica, mas, dadas as caracteristicas do
produto e do processo de fabrica¢do, ou ainda do objeto de sua atividade, tém uma interface com
o processo de desenvolvimento em si.

No caso especifico do PDP na industria farmacéutica, estes fornecedores representam
os centros e laboratérios para realizagao dos estudos obrigatdrios para o registro sanitario, ou
seja, estabilidade, equivaléncia farmacéutica, biodisponibilidade relativa / bioequivaléncia, ensaios

clinicos, etc.
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5.1.9.5. Fornecedor de equipamentos

Sdo as empresas que desenvolvem equipamentos e/ou instrumentos, ferramentais,
sistemas de automacao, dispositivos de medicao, teste e posicionamento, entre outros recursos
necessarios para a producdo e controle de qualidade.

Dois aspectos relevantes no fornecimento de equipamentos devem ser mencionados:

(/) é necessdrio que o fornecedor participe da qualificacdo e/ou calibragdo do
equipamento ou instrumento, ou, pelo menos, disponibilize todos os documentos e informacgdes
qgue permitam realizar estas atividades;

(ii) é essencial que haja um contrato de manutencdo, incluindo o fornecimento de

pecas de reposi¢do, durante toda a vida util do equipamento.

5.1.9.6. Fornecedor de insumos

Na industria farmacéutica entende-se por insumo todo e qualquer material utilizado
na fabricacdo do medicamento, incluindo o material de embalagem, acessdrios dosadores,
rétulos, bulas, selos, lacres e etc.

Dentro dos insumos, temos a subclasse dos farmacéuticos, constituida pelas
substancias quimicas empregadas na formulacdo do produto. Por sua vez, a substdncia quimica
responsdvel pela acdo do medicamento, ou seja, o chamado principio ativo, € o insumo
farmacéutico ativo.

Desta forma, dependendo do insumo a ser fornecido, a relagao pode ser estritamente
comercial ou constituir uma parceria.

Em geral, por for¢a da legislagdo sanitaria brasileira e dos padrdes de qualidade
internacionalmente aceitos, o fornecimento do IFA baseia-se em uma parceria, considerando-se
gue no registro sanitario devem ser declarados explicitamente o(s) fabricante(s) do farmaco. Se
for um medicamento genérico, ha o nimero de fabricantes é limitado a um maximo de trés.

Os demais insumos farmacéuticos, dependendo do grau de complexidade e do nimero
de empresas fabricantes, pode ou ndo constituir uma parceria. E para os demais insumos em
geral, o fornecimento se trata de uma mera relacdo comercial, pois sdo materiais com baixo

potencial de diferenciagao.



95

5.1.10. Gestdo do Conhecimento

Uma outra forma de visualizar o PDP é pela classificacdo e agrupamento das atividades
nas areas de conhecimento classicas, o que permite explicitar a contribuicdo de cada uma para o
processo como um todo. E isso é importante, pois a maioria das empresas possui estruturas
funcionais voltadas para areas de conhecimento especificas.

Os profissionais das diferentes areas tém uma ideia geral do processo na
representacdo por fases, mas podem dar maior atencdo as atividades especificas de sua area de
atuagdo, e assim gerencia-las com maior eficiéncia.

As principais areas de conhecimento envolvidas no modelo de PDP para a industria

farmacéutica e os temas tratados pelas atividades especificas sdo sumarizadas na Tabela 4.

Tabela 4: Temas e atividades por drea de conhecimento

Area de Conhecimento Temas e Atividades Tipicas

Definicdo de escopos, tempos, recursos humanos, sua qualificacdo e

Gestdo de Projetos ..
) controle das atividades.

Gestdo Ambiental Sustentabilidade, reciclagem, reutilizagao de material, descarte.
Relacionamento com o mercado e clientes, incluindo o levantamento de
Marketing necessidades, insercdo e avaliacdo dos produtos no mercado e vigilancia
tecnoldgica.

Processos e operagOes de fabricacdo, especificagdo e recursos de
Tecnologia Farmacéutica manufatura. Solugbes de material, funcionais, estruturais, de
comportamento do produto, integra¢do de tecnologia, etc.

Atividades que consideram a fabricagdo dos produtos em

Producgdo .
desenvolvimento.

Envolve as atividades de relacionamento com os parceiros, fornecedores,
Suprimentos clientes da cadeia de suprimentos e o projeto de logistica para viabilizar a
producao e a distribuicao.

Gestdo constante dos requisitos dos produtos, acompanhamento da
Qualidade qualidade dos processos de negdcio resultantes do PDP, e da qualidade dos
produtos no mercado apds o seu lancamento.

Definicdes de precos e custos-alvo, elaboracdao do orcamento, EVTE e o

Custos . . . o
monitoramento e atualizacdo constante dessas informacdes.

(Adaptado de Rozenfeld H, Forcellini FA, Amaral DC, et al. 2006).

A seguir, na Figura 16, é apresentada uma distribuicdo qualitativa tipica das atividades
pelas dreas de conhecimento nas diferentes fases do Desenvolvimento, ou seja, o grau de

importancia de cada area para a realizacdo das atividades de cada fase.
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(Adaptado de Rozenfeld H, Forcellini FA, Amaral DC, et al. 2006).

Figura 16: Distribuicdo qualitativa tipica das atividades por area de conhecimento nas fases do
Desenvolvimento

A gestdo do conhecimento é extremamente importante para o PDP, pois,
diferentemente de outros processos industriais, como o de fabricacdo, o desenvolvimento ndo é
estruturado.

Em um processo estruturado, o fluxo a ser otimizado é o de materiais e recursos
tangiveis, que podem ser medidos precisamente e cujas decisdes sdo em um grau de variagdo
menor. O foco da melhoria do processo estd na execugdo eficiente do fluxo e na melhoria
continua das praticas empregadas (Tabela 5).

No caso de desenvolvimento de produtos, cada projeto é particular e peculiar, e o
resultado é o conhecimento. E mais importante melhorar a capacidade de solucdo de problemas
da equipe do que aprimorar os métodos, ou seja, mais do que dizer como fazer, é essencial possuir
profissionais capazes de reagir adequadamente a cada situa¢do, encontrando a melhor forma de
proceder conforme o problema enfrentado.

Conforme a capacitagdao dos funciondrios aumenta, maior a probabilidade de que
solucdes melhores sejam encontradas em cada momento do PDP. A velocidade também depende
disso, pois a equipe mais capacitada costuma encontrar solugdes mais rapidamente, reduzindo o

tempo de desenvolvimento.
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Tabela 5: Comparacao entre o PDP e processos industriais estruturados

PDP Processo Estruturado
Dados e informacGes (conjunto de
Resultado final (produto) informacgdes para a producdo Fisico (tangivel e bem determinado)
industrial e retirada do produto)
Objetivos de melhoria no Resolver problemas de maneira Executar eficientemente tarefas bem
processo de gestdo rapida e eficaz estabelecidas
Unidade elementar para Aumentar a competéncia dos Racionalizar o fluxo de materiais e
a melhoria do processo individuos recursos
Prazo de duragdo Longo (meses ou anos) Curto (dias)
Grau de repetibilidade Baixa Alta

das atividades

(Fonte: Rozenfeld H, Forcellini FA, Amaral DC, et al. 2006).

Por tras da eficiéncia na area de desenvolvimento de produtos esta a capacitagao da
equipe e a habilidade da empresa em manter os profissionais atualizados. Para tanto, a
organizacdo deve continuamente rever suas praticas e seu ambiente deve estimular e cobrar das
pessoas uma postura de aprendizado continuo.

Na base da aprendizagem organizacional encontram-se as competéncias dos
funcionarios, ou seja, o conjunto de conhecimento, habilidades e atitudes desenvolvidas pelo
individuo a partir da experiéncia pratica.

O conhecimento é intangivel e dificil de ser mensurado, ndao podendo ser planejado,
medido ou controlado, mas é fundamental para o aumento da competéncia dos colaboradores.

A gestdo do conhecimento consiste no conjunto de praticas e atividades destinadas a
incentivar e garantir a criacdo, compartilhamento e disseminacdo de informacbes e a troca de
experiéncias visando a melhoria continua das competéncias das pessoas e, consequentemente, o
crescimento do conhecimento organizacional. E tem por objetivo garantir que a empresa
desenvolva praticas e uma cultura de criagcdo, compartilhamento e uso de conhecimentos.

No modelo de PDP, a gestdao do conhecimento permeia todas as atividades:

(/) a politica de recursos humanos deve promover as condi¢des favoraveis para que
haja compartilhamento de conhecimentos;

(i) a definicdo de estratégias da empresa e de produto deve reutilizar experiéncias
anteriores bem sucedidas;

(iii) os sistemas de informacdo devem possibilitar a insercao de conhecimentos

explicitos dos mais diversos tipos e a sua recuperagao.
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Ao final de cada fase ha uma atividade denominada “documentar as decisdes tomadas
e registrar as licGes aprendidas”. A existéncia formal dessa atividade reforca a necessidade de
realizacdo de uma das facetas mais importantes da gestdo do conhecimento: o armazenamento

sistematico de informacdes e experiéncias.

5.1.11. Processos de Apoio

O modelo de PDP possui dois processos de apoio, cujas atividades nem sempre

ocorrem, e, quando ocorrem, podem estar relacionadas com qualquer uma das fases.

' PROCESSO DE DESENVOLVIMENTO DE PRODUTO
PRE-DESENVOLVIMENTO DESENVOLVIMENTO PGS-DESENVOLVIMENTO
s «

Problemas
Oportunidades
de melhoria

Gerenciamento
de Mudangas

Melhoria do
PDP

C
A

P

N
Propostas de Propostas de
P : Produto ou P
melhoria de ———— > mudangas de
Processo?
processo produto
A J

(Fonte: Rozenfeld H, Forcellini FA, Amaral DC, et al. 2006).

Figura 17: Integragdo entre o PDP e os processos de apoio

Em linhas gerais, toda vez que surgir um problema ou oportunidade de melhoria, deve
ser analisado se ha relagdo com o produto e seu processo de fabricacdo, ou com o processo de
desenvolvimento:

(/) se estiver relacionado com o produto e/ou seu processo de fabricacdo, deve ser
acionado o processo de apoio de Gerenciamento de Mudangas;

(ii) se estiver relacionado com o PDP, deve ser acionado o processo de apoio de

Melhoria do PDP (Figura 17).
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6. CONCLUSAO

6.1. Viabilidade de Implantagao da Proposta de Intervengao

A andlise preliminar da situagdo atual de Farmanguinhos indicou que ha necessidade
de aprimoramento, com um efetivo e sélido alinhamento entre a gestdo tecnoldgica e da
inovagdo, e o planejamento estratégico, as metas institucionais e a demanda das politicas
governamentais de saude publica. As melhores praticas de gestdo de desenvolvimento de
produtos, cujos principios fundamentais sdao preconizados pela literatura especifica da drea, ainda
ndo se encontram totalmente implantadas na Unidade.

A criacdo da Geréncia de Projetos dentro da CVST demonstra os esforcos da Direcao
do Instituto no sentido de reestruturar o sistema de gerenciamento de processos de

desenvolvimento de produtos.

Ao final de maio de 2009 teve inicio uma nova gestdo administrativa em
Farmanguinhos, o que permitiu a reorientagao da estrutura organizacional, a reformulagao dos
processos de trabalho e o realinhamento das metas institucionais.

Neste cenario, alguns aspectos do modelo de gestdo de processo de desenvolvimento
de produto apresentado neste capitulo ja se encontram em implantacdo na Unidade, de forma
lenta e gradual.

Tal realinhamento pode ser exemplificado pela revisdo do fluxo de apreciagdo e
aprovacao de projetos, reformulacdo da Camara Técnica, revisdo dos parametros para elaboracdo
de estudos de viabilidade técnica e econdmica, além da introdugdo de outras praticas associadas a

gestdo do desenvolvimento de produtos.

Contudo, para que a atual proposta de intervencdo seja bem sucedida, é essencial o
envolvimento e a mobilizacdo, em diferentes gradacdes, de todos os niveis da Unidade — da clpula
estratégica ao nucleo operacional, incluindo a tecnoestrutura e as assessorias de apoio.

Na medida em que se pretende aportar novos conhecimentos e processos de trabalho,
principalmente nas areas de gestdo de projetos/processos e da inovacdo tecnoldgica, serdo
necessarios investimentos em recursos materiais, além dos custos diretos e indiretos para

captagdo e capacitagao de recursos humanos.
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O principal obstaculo a ser superado consiste na resisténcia das pessoas a mudancga de
cultura e dos métodos de organizacdo do trabalho. Isso se deve ao fato de ainda ndo haver uma
conscientizacdo quanto a importancia do alinhamento entre as metas e objetivos institucionais, o
planejamento estratégico, a gestdo de desenvolvimento de produtos, a Politica Nacional de
Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude e, inclusive, o “PAC Saude”.

Por outro lado, a imperatividade do alinhamento supracitado constitui uma condicdo
favoravel impar, pois se trata da inser¢ao de Farmanguinhos no sistema nacional de inovagdao em
saude e do fortalecimento de seu papel no Complexo EconGmico-industrial da Saude, e do

cumprimento da missao institucional da FIOCRUZ, ou seja,

“Gerar, absorver e difundir conhecimentos cientificos e tecnolégicos em
saude pelo desenvolvimento integrado das atividades de pesquisa e desenvolvimento
tecnoldgico, ensino, produgdo de bens, prestacdo de servicos de referéncia e informacao,
com a finalidade de proporcionar apoio estratégico ao Sistema Unico de Saude (SUS) e

contribuir para a melhoria da qualidade de vida da populac¢do e para o exercicio pleno da
» 10

cidadania”.

A presente proposta ndo tem a pretensao de revolucionar o sistema de gestdao

tecnoldgica e da inovacdo do Instituto. Entretanto, sdo sugeridas algumas ac¢des de cunho

estratégico, e proposto um modelo para gestao do processo de desenvolvimento de novos

produtos, que, se implantados em alguma extensdo, poderdo contribuir para a consolida¢cdo do

papel da Instituicdo como laboratério farmacéutico oficial e como centro de referéncia da
pesquisa, do desenvolvimento e da producdo farmacéutica brasileira.

N3o obstante as dificuldades indicadas, a implantacdo da proposta de intervencdo, no

todo ou em parte, se mostra vidvel e factivel, uma vez que se encontra alinhada ao plano de

trabalho da nova Dire¢do de Farmanguinhos.

6.2. Perspectivas Futuras

6.2.1. Modelo de Gestao de Processo de Desenvolvimento de Produto Farmacéutico

O modelo de gestdo de processo de desenvolvimento de produtos farmacéuticos

proposto nesta dissertagao é estritamente conceitual — pois nao foi possivel efetuar uma avaliagao

pratica, ainda que em escala piloto —, e ndo contempla o desenvolvimento de insumos

farmacéuticos ativos, sejam eles sintéticos, fitoterapicos ou biotecnolégicos.
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Desta forma, é essencial o desdobramento da proposta em trabalhos futuros,
incluindo aspectos tais como:

(/) o detalhamento do modelo conceitual, a fim de torna-lo operacional e possibilitar
sua implantacdo em Farmanguinhos;

(ii) a aplicacdo do modelo de PDP, como experimento de simulacdo ou em escala
piloto, a casos reais de desenvolvimento de medicamentos, visando o ajuste de relacGes de
dependéncia que possam nao ter sido adequadamente identificadas;

(iii) a simulacdo da aplicabilidade do modelo ao desenvolvimento de produtos
inovadores, visando ampliar a abrangéncia do mesmo, através da revisao de fases e atividades;

(iv) a proposicdo de um modelo derivado de PDP especifico para IFA’s (sintéticos,

fitoterapicos e biotecnoldgicos), e que seja integrado com o modelo para medicamentos.

6.2.2. Planejamento Estratégico e Gestao Tecnoldgica e da Inovagao

Seria inécuo propor um modelo de gestdo de processo de desenvolvimento de
produtos farmacéuticos sem apontar perspectivas futuras, tanto no que diz respeito a a¢des
relacionadas a gestdo tecnoldgica e da inovacdo, e ao planejamento estratégico; como possiveis

candidatos para projetos de incorporacdo tecnolégica e desenvolvimento.

Face a consciéncia do papel de Farmanguinhos, seja como ator de politicas publicas do
Governo Federal, seja como laboratdrio farmacéutico oficial e instituto publico de pesquisa, foram
identificadas algumas medidas, a médio e longo prazo, para fortalecimento da Unidade, dentre as
quais podem ser citadas:

(/) conclusdo dos projetos de desenvolvimento de novos medicamentos estratégicos;

(ii) estruturacdo da gestdo de producdo de medicamentos oncoldgicos;

(iii) exportacdo de medicamentos, incluindo a insulina humana recombinante, para a
Africa e a América Latina;

(iv) ampliacdo da frente de vendas diretas aos Estados e Municipios, através da
celebracao de acordos estratégicos;

(v) fornecimento de servicos técnico-industriais a entes publicos ou privados, de forma

isolada ou associada a venda de medicamentos, para as diferentes esferas do SUS. 39
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A proposicao destas medidas baseia-se em competéncias essenciais da Unidade, tais
como:

(/) dominio de processos industriais que permitem a fabricacdo de medicamentos de
qgualidade, seguros e eficazes;

(i) capacidade cientifica para desenvolvimento tecnolégico e inovacdo na area de
farmacos e medicamentos, obtidos a partir de produtos naturais, sintese quimica ou
biotecnologia;

(iii) exceléncia na area analitica, expressa em seus dois laboratérios de referéncia: o
Laboratério de Desenvolvimento e Validacdo Analitica (LDVA), que se encontra em processo de
credenciamento na REBLAS, e o Centro de Equivaléncia Farmacéutica (CEF), habilitado pela

ANVISA.

Uma estratégia que estd diretamente associada a consolidacdo de infraestrutura
cientifica e tecnolégica capaz de responder rapidamente as demandas emergenciais de novos
medicamentos é a implantacdo de uma efetiva gestdo da inovacdo tecnoldgica, vinculada ao
nlcleo de planejamento estratégico, que propicie o gerenciamento adequado dos mecanismos de
propriedade intelectual, vigilancia tecnoldgica, estabelecimento de parcerias e o desenvolvimento
autdctone de produtos importantes para a saude publica.

As vantagens competitivas de Farmanguinhos podem, ainda, ser reforcadas através da
introducao de novos produtos e processos — mediante o estabelecimento de parcerias, nacionais e
internacionais, incluindo as publico-privadas e a transferéncia de tecnologia —, e da ampliacdo da
capacidade produtiva e do portfélio de medicamentos.

A diferenciacao e a diversificacdo de produtos, bem como a permanente adequacao da
infraestrutura de producdo, dentro das exigéncias das Boas Praticas de Fabricacdo e Controle (que
constitui o alicerce necessario a manutencao da certificacdo nacional e a obtencdo da certificacao
internacional), permitem a conquista de novos mercados — internos ou externos, publicos ou
privados —, com ampliagao da clientela e minimizagdo da dependéncia em relagdo ao poder de
compra do Ministério da Saude, evitando assim descontinuidade no fluxo de recursos financeiros.

Tomando por norte os atuais programas assistenciais do Ministério da Saude e os
principais agravos a saude da populagao brasileira — em especial aqueles com maior potencial de
mortalidade ou morbidade —, sdo elegiveis para projetos de incorporagcdo tecnoldgica e de
desenvolvimento, por Farmanguinhos, os medicamentos para o manejo de doencas e condicdes
de interesse em saude publica, tais como:

(i) AIDS e outras doengas sexualmente transmissiveis;
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(if) endemias, tais como dengue, tuberculose, hanseniase, leishmaniose, toxoplasmose,
malaria, esquistossomose, febre amarela e doenca de chagas;

(iii) hipertensdo, diabetes e obesidade;

(iv) doencas respiratdrias, como asma e doenca pulmonar obstrutiva cronica;

(v) contracepcao;

(vi) neoplasias;

(vii) disturbios osteoarticulares, como artrites, artroses ndo especificadas e doencas da
coluna (especificamente lombar e cervical);

(viii) aterotrombose, doencas cerebrovasculares, doenca arterial coronariana e doenca
arterial periférica;

(ix) nefropatias agudas e doencas renais cronicas.
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8. ANEXOS

8.1. Anexo 1: Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
o
Ministério da Saude . .
FIOCRUZ ESCOLA NACIONAL DE SAUDE PUBLICA
F Y 30 O 14 Cruz SERGIO AROUCA

ENSP

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Vocé estd sendo convidado para participar de pesquisa sobre Gestdo de
Desenvolvimento de Produtos.

Os critérios para sua selegao foram seu notorio saber em relagao ao tema da pesquisa
e o perfil de seu exercicio profissional.

Sua participacdo ndo é obrigatdria. A qualguer momento vocé pode desistir de
participar e retirar seu consentimento. Sua recusa ndo trara nenhum prejuizo em sua relagcdo com
o pesquisador ou com a instituicao.

O objetivo geral deste estudo é contribuir para o aperfeicoamento da gestdo da
inovacdo tecnoldgica em Farmanguinhos, de forma a possibilitar o alinhamento entre o
desenvolvimento de novos medicamentos, o planejamento estratégico e as politicas institucional e
de Governo.

Seus objetivos especificos compreendem a identificacdo das competéncias e das
praticas organizacionais associadas a gestdo tecnolégica e da inovagdo vinculada ao
desenvolvimento de novos produtos, e o diagndstico do atual cenario da instituicdo nesta area.

Sua participacdo nesta pesquisa consistird em responder a perguntas e emitir seus
proprios conceitos relacionados a gestdao tecnoldgica, da inovacdo e de desenvolvimento de
produtos em Farmanguinhos.

Os riscos relacionados com sua participagao sdao bastante reduzidos.

Os beneficios relacionados com a sua participacdo sdao de grande relevancia devido a
geracao de novo conhecimento, o qual consiste na identificacdo dos subsidios e requisitos
minimos para viabilizar a consolidagdao da sistematizagao tedrica da gestdao da inovagao no setor
publico de P&D e de producdo de medicamentos.

Ademais, os dados obtidos a partir do diagndstico do cendrio atual da gestao
tecnoldgica e da inovagao, bem como do mapeamento de competéncias essenciais, postura face
as forcas competitivas, fatores criticos de sucesso, vantagens competitivas, oportunidades,
ameacas, forcas e fraquezas de Farmanguinhos, constituirdo uma valiosa fonte de informacdes,
gue podera contribuir para balizar as decisGes e o planejamento estratégico de Farmanguinhos.
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As informacg0Oes obtidas através dessa pesquisa serdo confidenciais e asseguramos o
sigilo sobre sua participacdo. Os dados ndo serdao divulgados de forma a possibilitar sua
identificacdo, ficando armazenados em bancos de dados fisicos e eletrénicos, cujo acesso sera
permitido apenas ao Pesquisador Principal.

Vocé receberd uma copia deste termo onde consta o telefone e o endereco
institucional do Pesquisador Principal e do Comité de Etica em Pesquisa da Escola Nacional de
Saude Publica Sérgio Arouca (CEP-ENSP), podendo tirar suas duvidas sobre o projeto e sua
participacdo, agora ou a qualguer momento.

Valéria Sant’Anna Dantas Esteves

Enderego do Pesquisador Principal:
Av. Comandante Guaranys, n.2 447 - Jacarepagua
Rio de Janeiro - RJ
CEP 22.775-903
Tel. (21) 3348-5092
Fax: (21) 3348-5095
E-mail: vsdantas@far.fiocruz.br

Endereco do Comité de Etica em Pesquisa da Escola Nacional de Saude Publica (CEP-ENSP):
Rua Leopoldo BulhGes, n.2 1480, sala 314 - Manguinhos
Rio de Janeiro - RJ
CEP 21.041-210
Tel. e Fax: (21) 2598-2863
E-mail: cep@ensp.fiocruz.br
Sitio eletroénico: www.ensp.fiocruz.br/etica

Declaro que entendi os objetivos, riscos e beneficios de minha participagdo na
pesquisa e concordo em participar.

Rio de Janeiro,

(Sujeito da Pesquisa)
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8.2. Anexo 2: Termo de Autorizagdo — CVST/Farmanguinhos

Ministério da Saude
FIOCRUZ
Fundagao O Ido Cruz

¢ 2lamanguinhos

| Ministério da Satide « Fundacdo Oswaldo Cruz

TERMO DE AUTORIZAGAO
VDST / FARMANGUINHOS

Eu, VALERIA SANT’ANNA DANTAS ESTEVES, aluna do curso de Mestrado Profissional
em Politica e Gestdo de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude, oferecido pela Escola Nacional
de Saude Publica Sérgio Arouca (ENSP/FIOCRUZ), solicito autorizacdo desta Vice-diretoria de
Servigos Tecnoldgicos (VDST/Farmanguinhos) para ter acesso aos dados e informacgdes necessarios
para consubstanciar minha dissertacao.

Entende-se por “acesso” a obtencdo dados e informacdes por observacdo direta
sistematica das atividades, do fluxo de trabalho e dos projetos desenvolvidos na Vice-diretoria de
Servigos Tecnoldgicos (VDST), bem como pela pesquisa documental dos relatdérios gerenciais e de
desenvolvimento de produtos, sob a responsabilidade desta area.

Tal acesso somente ocorrera apds aprovacao do projeto de pesquisa pelo Comité de
Etica em Pesquisa da Escola Nacional de Satde Publica Sérgio Arouca (CEP-ENSP).

Um dos desdobramentos das atividades relacionadas a dissertagao sera a elaboragao
de um relatdrio de diagndstico e avaliacdo do projeto FACT, no periodo de 2002 a 2008. Uma via
deste documento sera entregue a VDST.

A divulgacdo de quaisquer dados e informacdes, quer na dissertacdo, quanto no artigo
a ser publicado posteriormente — o qual constitui requisito obrigatério para obtencdo do titulo de
Mestre em Saude Publica — devera ser formalmente autorizada pela VDST.

Valéria Sant’Anna Dantas Esteves

Autorizo VALERIA SANT’ANNA DANTAS ESTEVES a ter acesso aos dados e informacdes
necessarios para consubstanciar sua dissertacdao do curso de Mestrado Profissional em Politica e
Gestdo de Ciéncia, Tecnologia e Inovagcdo em Saude, oferecido pela Escola Nacional de Saude
Publica Sérgio Arouca (ENSP/FIOCRUZ), conforme os termos supracitados.

Rio de Janeiro,

(pela VDST/Farmanguinhos)



