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Resumo 

 

 Este trabalho visa analisar de forma crítica e sobre o ponto de vista do modelo 

do Pentathlon, um projeto para o desenvolvimento de um medicamento inovador para o 

tratamento da malária denominado FACT (Fixed-dose Artesunate Combination 

Therapies).   
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1. Apresentação do Trabalho 

  

 Esta monografia está dividida em duas partes, sendo a primeira uma breve 

introdução sobre o tema gerenciamento de projetos e em uma segunda parte é realizada 

uma análise crítica de como este modelo gerencial foi aplicado em Farmanguinhos, os 

resultados obtidos, as barreiras identificadas e propor novas soluções que possam ser 

aplicadas de modo a resolver os pontos fracos e de conflitos. Esta monografia visa ainda 

descrever as fases do desenvolvimento de um novo medicamento para o tratamento da 

malária propondo novas soluções a serem implementadas em Farmanguinhos para o 

desenvolvimento de novos projetos. 
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2. Introdução 

 

2.1. Contextualização do problema 

 Atualmente com um mercado globalizado repleto de constantes alterações no 

ambiente externo, uma intensa demanda por redução de tempo para a inovação é 

procurada ao mesmo tempo em que as alianças estratégicas são cada vez mais 

importantes, a utilização da administração por projetos torna-se bastante promissora. O 

ambiente em que as instituições atuam está rapidamente tornando-se cada vez mais 

complexo e competitivo, principalmente no campo de desenvolvimento de novos 

medicamentos, onde as mudanças tecnológicas e econômicas apresentam muitas 

oportunidades e desafios para quem busca prosperar de forma sustentável (Jacob, 

2003)1,2. Neste cenário a administração por projetos tem se mostrado um importante 

instrumento para mudanças e desenvolvimento por aliar a oportunidade ao comprimento 

de prazos, custo e satisfação do cliente (DiMasi, 1995)3. 

 Segundo definição do PMBOK4 (2000) um projeto é um empreendimento 

temporário com o objetivo de criar um produto ou serviço único e, portanto possui um 

começo e fim estabelecido e único significa que o produto ou serviço resultante é de 

alguma forma diferente de todos os outros produtos ou serviços semelhantes. Um 

projeto também pode ser entendido como um conjunto de ações, executadas de forma 

coordenada por uma organização transitória, ao qual são alocados os insumos 

                                                 
1 W. F. Jacob e Y. H. Kwak, In search of innovative techniques to evaluate pharmaceutical R&D projets, 
Technovation, vol. 23, 2003, pgs. 291-296. 
2 M.V.G. Miron et al., Inovação tecnológica e produção no setor químico, Química Nova, vol. 28, 
suplemento, 2005, S86-S90. 
3 J. A. DiMasi, Success rates for new drugs entering clinical testing in the United States, Clinical 
Pharmacology & therapeutics, July, 1995, vol. 58, n° 1, pgs. 1- 14. 
4  PMBOK 2000, Project Management Institut,  pg. 4, www.pmimg.org.br 
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necessários para, em um dado prazo atingir um objetivo. Portanto um projeto é único, 

tem objetivos definidos e mensuráveis e tem um ciclo de vida5. 

 Para gerenciar projetos multi-departamentais com eficiência é necessária uma 

estrutura organizacional diferente da tradicional estrutura funcional ou hierárquica, pois 

esta não permite uma visão ampla e sistêmica de todo o processo produtivo necessário à 

execução deste tipo de projeto. Esta flexibilização na estrutura organizacional 

tradicional de um modo geral não é bem aceita pelos gerentes funcionais que temem a 

perda de autonomia. Por outro lado, sem o comprometimento de um gerente que 

consiga coordenar todos os passos da cadeia produtiva, assim como fazer cumprir os 

prazos e custos pode levar a inviabilização de um produto ou serviço. 

 Entre as formas que uma empresa pode se organizar, as principais são a 

funcional, a por projetos e a matricial, sendo que uma pode conviver com a outra dentro 

da mesma instituição. A estrutura organizacional funcional é muito difundida e utilizada 

pelas empresas para executar suas tarefas cotidianas e se caracteriza pela forma 

independente onde cada departamento executa suas tarefas sem a interferência gerencial 

dos outros. Além disso, não existem colaboradores dedicados apenas a um determinado 

projeto e sim a tarefas a serem realizadas de acordo com uma prioridade setorial. A 

organização por projeto ou projetizada é a preferencial para empresas orientadas por 

projetos como as de construção pesada, estaleiros, entre outras. Neste caso a figura do 

gerente de projeto é real, podendo até mesmo requisitar recursos de dentro ou de fora da 

instituição, tendo, portanto plenos poderes para que o projeto seja viabilizado. Este tipo 

de organização é recomendado para empresas que possui projetos grandes e de longa 

duração, contudo pode gerar conflitos internos com o fim do projeto e o retorno de 

membros da equipe ao seu trabalho original ou sua designação para outro projeto. A 

                                                 
5 http://www.pmimg.org.br/artigos/Combinando10006EPMBOK.pdf 
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organização matricial, por outro lado é uma forma híbrida e que tem ganho espaço no 

ambiente de empresas onde existem múltiplos projetos e onde as habilidades e os 

recursos necessários ao projeto estão espalhados por vários departamentos funcionais da 

instituição. Ela tem se mostrado mais versátil que a funcional, pois consegue não apenas 

resolver os problemas interdepartamentais como antecipá-los, evitando ou minimizando 

os efeitos sobre o projeto. Em comparação à estrutura por projeto possui a vantagem de 

não ter duplicação de recursos. A organização matricial acaba por misturar 

características das organizações funcionais e por projetos e tem como característica 

própria o duplo comando sobre os envolvidos no projeto. A estrutura matricial pode ser 

subdividida em três, de acordo com a autoridade que o gerente possui6: 

 

Matriz Fraca: O gerente do projeto possui menos poder que o gerente funcional; 

Matriz Média ou Balanceada: O gerente de projeto e os gerentes funcionais possuem 

igual nível de autoridade e as decisões tendem a serem tomadas através de negociação 

entre os gerentes; 

Matriz Forte: O gerente de projeto possui mais autoridade que os funcionais e são 

recomendadas principalmente onde ocorrem conflitos freqüentes com os gerentes 

funcionais devido a prioridades, prazos, custos, entre outros fatores. 

 

  

 

 

 

                                                 
6 Leonardus Lessa, Qual o papel do PMO nas estruturas organizacionais, www.pmimg.org.br, 1-5. 
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2.2 Objetivo 

 
 O objetivo desta monografia é analisar o projeto FACT sob a ótica do 

Pentathlon Framework, fazendo contribuições para futuros projetos a serem 

desenvolvidos em Farmanguinhos.  

 De uma forma os projetos de inovação devem ter essas etapas bem delineadas 

e o modelo do Pentathlon (Goffin 2005)7, pode ser utilizado para esta finalidade.  

Analisando a figura 1, podemos dizer que as idéias inovadoras que se transformam em 

projetos devem ser priorizadas pela instituição e para tanto estes projetos devem fazer 

parte ou estar alinhado com o planejamento estratégico e com a estratégia de inovação 

elaborada pela alta administração, que deve providenciar os recursos necessários. Desta 

forma a implementação do projeto se dá dentro de um cronograma previamente definido 

com metas, custos, análise de risco e requisitos de qualidade a serem alcançados de 

forma clara pela equipe que irá compor o projeto, visando disponibilizar no mercado um 

produto ou serviço que atenda as necessidades e satisfação do cliente  e/ou patrocinador 

do projeto. 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                 
7 K. Goffin e R. Mitchell, Innovation Management, Strategy and implementation using the pentathlon 
framework, Palgrave Macmillan, Nova York, 2005, cap. 1. 

Página 17 de 101 
  



 

 

Figura 1 : Modelo do Pentathlon 

2.3 Objetivos Secundários 

 
 Como objetivos secundários será apresentada uma breve revisão bibliográfica 

sobre gestão da inovação, uma descrição do projeto FACT e da doença a qual se 

pretende tratar. 

 

2.3.1 Caracterização do problema 

 

 Podemos definir as doenças negligenciadas como aquelas que afetam milhares 

de pessoas ao redor do mundo, mas que não dispõem de tratamento eficazes ou 

adequados e em sua maioria são doenças tropicais infecciosas que afetam 

principalmente pessoas pobres. Apesar de existir um enorme volume de trabalhos 

científicos que detalham a biologia celular e enzimática dos microorganismos em 
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questão, o que se tem verificado é que estas doenças tem sido marginalizadas 

principalmente pela indústria privada que não investe neste ramo devido ao baixo 

retorno financeiro. Ainda nestes termos existem as doenças extremamente 

negligenciadas como a doença do sono, a de Chagas e a Leishmaniose, onde os 

pacientes são tão pobres que não possuem poder de compra o que não gera nenhum 

interesse por parte da indústria farmacêutica voltada para o lucro8. 

 

Figura 2: Representação gráfica do mercado farmacêutico mundial. Fonte 

www.dndi.org.br

 

2.3.2 Características do Problema: 

  

 A malár ia  é  uma doença infecciosa potencialmente  grave,  

causada por  parasi tas  do t ipo protozoários  do gênero Plasmodium ,  que  

são t ransmit idos de uma pessoa para  outra  pela  picada das  fêmeas de  

mosqui tos  do gênero Anopheles .  Est ima-se que cerca de 40 milhões de 

pessoas  no mundo vivam em áreas  com r iscos de t ransmissão de  
                                                 
8 P.Trouiller et al., The Lancet, vol. 359, 22 de Junho, 2002, pgs. 2188-94 
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malár ia  e  com um número es t imado de infecções  anual  maior  que 300 

milhões de casos,  sendo o cont inente afr icano o que mais  contr ibui ,  

com cerca de 90% deste  valor .  No Brasi l ,  es t ima-se a tualmente  que a  

malár ia  es te ja  res t r i ta  a  região da Amazônia  Legal  que compreende os  

es tados do Acre,  Amapá,  Amazonas,  Maranhão,  Mato Grosso,  Pará ,  

Rondônia ,  Roraima e  Tocant is ,  conforme a  tabela  1 9:  

 
Estado/Ano 1999     2000     2001     2002     2003     2004*    2005* 
 
Acre      23.730   21.560    7.774    9.216   12.247   31.720   57.105 
Amazonas 167.722   96.026   48.385   70.223  140.642  147.349  222.545  
Amapá    28.646    35.278   24.487   16.257   16.650   20.672   28.052 
Maranhão  54.800   78.818   39.507   16.000   11.017   14.433   11.159   
Mato Grosso 10.950  11.767   6.832    7.085    5.022    6.484    8.436 
Pará     248.233  278.204  186.367  149.088  115.605  109.835  122.442 
Rondônia  63.296   54.074   57.679   71.224   93.786  106.763  118.534 
Roraima   36.238   35.874   16.028    8.036   11.819   26.196   31.961 
Tocantins  2.031    1.640    1.244    1.130    1.207      854      718  
 
Total    635.646  613.241  388.303  348.259  407.995  464.336  600.952  
* dados sujeitos à revisão 

Fonte: Ministério da Saúde - Secretaria de Vigilância em Saúde, 2006 

Retirado de Centro de Informação em Saúde para viajantes. ( http://www.cives.ufrj.br/informacao/malaria/mal-iv.html) 

Tabela 1: MALÁRIA - Número de casos por Estado: 1999 - 2005   
  

2.3.3 Motivação do Projeto FACT: 

  O incremento da res is tência  às  terapias  s imples  e  na  

tentat iva de resgatar  o  c lor idrato de mefloquina (MQ),  um dos mais  

a t ivos  fármacos ut i l izados no t ra tamento da malár ia  e  que já  teve sua 

ef icácia  reduzida para  menos que 75%, alguns estudos foram 

real izados no sent ido de combiná-la  com ar tesunato (AS),  um outro 

pr incípio at ivo muito ut i l izado no t ra tamento da malár ia .  Esta 

                                                 
9 Sistema Nacional de vigilância em saúde, Relatório de situação, Brasília DF, pg. 10, 2006. 
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combinação ut i l izada de forma isolada demonstrou ser  mais  efet iva 

com um índice de ef icácia  maior  que 95% e uma maior  tolerabi l idade 

por  par te  do paciente  quando comparada ao clor idrato de mefloquina  

isoladamente .   

 Em convergência  com estes  resul tados,  muitos  pesquisadores  

desta  doença já  haviam ver i f icado que o t ratamento é  mais  efet ivo 

quando se  ut i l iza  uma combinação com derivados de ar temisinina,  que 

são potentes  pr incípios  a t ivos extra ídos  de uma planta  chinesa 

chamada de Artemisia annua .  A estas  combinações deu-se o nome de  

ACT que s ignif ica ,  em português,  terapia  de combinação baseada em 

ar temisinina.  Desde 2001 a  Organização Mundial  da Saúde (OMS) 

encoraja  a t ivamente  o  uso de ACT`s nos países  endêmicos de malár ia  e  

a tualmente  43 países  a  usam e mais  14 países  es tão aval iando esta  

ut i l ização,  conforme a  f igura 3.  

 

Figura 3: Países que utilizam medicamentos baseados nos ACT’s.  
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2.3.4 Forma Atual de Tratamento 

  

 O difosfato de cloroquina,  um medicamento barato adminis t rado 

em forma de comprimido,  chegou ao mercado per to  de 1940 e  a judou a  

diminuir  a  disseminação da doença.  Entretanto,  e la  não é  mais  ef icaz 

em vár ias  regiões ,  pois  os  parasi tas  desenvolveram resis tência  a  es te  

pr incípio at ivo.  Outros  medicamentos disponíveis  também estão 

perdendo a  ef icácia  face às  novas defesas  dos  parasi tas .  Somente  o  

quinino,  reservado para  casos mais  sér ios ,  e  der ivados baseados em 

ar temisinina,  uma planta  chinesa,  a inda são ef icazes  em todos os  

lugares .  Os chamados ACTs  são agora recomendada internacionalmente  

como o melhor  t ra tamento disponível  para  a  malár ia 10.  O concei to  de 

terapia  de combinação se  baseia  no potencial  adi t ivo ou s inérgico de 

dois  ou mais  medicamentos ,  que juntos ,  são capazes  de melhorar  a  

ef icácia  terapêut ica ,  bem como atrasar  o  desenvolvimento de 

res is tência  dos componentes  individuais  da combinação 11, 12.  

                                                 
10 Guidelines for the treatment of malaria, World Health Organization, Switzerland, pgs. 10-40, 2006.  
11 ACT Global Strategy, march, 2006. www.who.int/mediacentre/news/release/2006/pr02/index.html 
12 Guidelines for the treatment of malaria, World Health Organization, Switzerland, anexo 4, 2006. 
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Figura 4: Áreas de transmissão de malária e distribuição de resistência/falhas 

terapêuticas com antimaláricos selecionados13.  

 

2.3.5 Estatística da doença: 

  

 Os agentes  causadores  da Malár ia  mais  importantes  são o 

Plasmodium falciparum e Plasmodium vivax  que são responsáveis  pela  

grande maior ia  dos casos  de malár ia  no mundo;  es t ima-se que P. vivax  

contr ibui  para  70-80 milhões de casos por  ano.  A Áfr ica sub-sahariana 

apresenta  a  maior  par te  dos casos  de malár ia  e  a  maior  mortal idade.  

Por  outro lado o P. falc iparum  é  responsável  por  quase todas as  

700.000 a  2 .7  milhões de mortes  es t imadas por  ano,  que ocorrem 

principalmente  (75%) em cr ianças  afr icanas .  

                                                 
13 Guidelines for the treatment of malaria, World Health Organization, Switzerland, anexo 5, 2006. 
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 Na região amazônica,  a  maior  par te  dos casos de malár ia  é  

devida ao P.  vivax.  No entanto,  nos  úl t imos anos houve gradual  e  

preocupante  incremento do percentual  de casos  de malár ia  por  P.  

fa lciparum ,  o  que favorece a  ocorrência  da doença nas  suas  formas  

graves e  de óbi tos .  No per íodo de 1999 a  2004,  observou-se (Figura 3)  

o  aumento da proporção de malár ia  por  P.  fa lc iparum de 18,6% para  

23,7%, correspondendo a  um incremento de 27,4% nessa proporção.  Os  

estados que mais  contr ibuíram para  esse  incremento foram Amazonas 

(11,5%),  Amapá (272,6%),  Maranhão (112,3%),  Pará  (19,2%) e  

Rondônia  (22,5%).  O retardo no diagnóst ico e  t ra tamento tem s ido 

decis ivo na manutenção da t ransmissão e  gravidade da doença no 

Brasi l .  Vários  são os  fa tores  responsáveis  por  esse  a t raso:  

insuf ic iência  de es t rutura  dos serviços locais  de saúde,  de laboratór ios  

e  de recursos humanos capaci tados no diagnóst ico e  t ra tamento da  

malár ia ,  baixo controle  de qual idade do diagnóst ico laborator ia l ,  fa l ta  

de métodos diagnóst icos  rápidos para  áreas  de dif íc i l  acesso,  

interrupção no abastecimento de medicamentos,  presença de 

portadores  ass intomáticos ,  pouco esclarecimento da população sobre a  

doença,  ass im como a possível  redução da at ividade terapêut ica do 

atual  esquema de t ra tamento,  quinino-doxicicl ina.  Taxas de resis tência  

ao esquema de pr imeira  l inha no Brasi l ,  quinino-doxicicl ina,  são 

es t imadas em 15% 14.  

 No restante  da América Lat ina,  ver i f ica-se  o  mesmo padrão de 

dis t r ibuição de casos e  fórmula parasi tár ia .  Durante  os  úl t imos anos,  

                                                 
14 I.Ribeiro, Relatório Interno, dezembro de 2005. 
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no entanto,  com a introdução de combinações de der ivados de 

ar temisinina em maior  ou menor  escala  em vár ios países  da região 

Amazônica,  como Peru,  Venezuela ,  Bol ívia  e  Colômbia,  houve redução 

substancial  da incidência  de malár ia  nestes  países ,  conforme f igura  4 .  

 

Figura 5: Mapa de distribuição de casos de malária na América Latina 
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2.3.6 Biologia e Mecanismo da doença: 

 

 

Figura 6: Ciclo da Malária.Fonte: http://www.cdc.gov/Malaria/biology/life_cycle.htm

 

 Resumidamente podemos dizer que o ciclo de vida desta doença ocorre 

através de dois hospedeiros, sendo um deles o mosquito do gênero anopheles e o 

homem. A fêmea infectada com malária inocula os Esporozoítas no hospedeiro humano 

(1) e estes infectam as células do fígado (2) e amadurecem se tornando em Esquizontes 

(3) que posteriormente rompem as células hepáticas e tornam-se nos merozoítas (4). 

Após esse passo inicia-se uma multiplicação assexuada nos eritrócitos e os merozoítas 

infectam as células vermelhas do sangue. Após o ciclo Eritrocítico, os gametócitos (7) 

são liberados e são considerados como os responsáveis pelas manifestações clínicas da 

doença. Os gametócitos são então ingeridos pela fêmea do anopheles durante a 

alimentação e dá início à multiplicação a qual se chama de ciclo Esporogônico, que 

ocorre dentro da fêmea. Após chegar ao estágio de Zigoto, o qual possui mobilidade e 
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forma alongada, estes se transformam nos oocistos, os quais crescem, rompem-se e 

liberam os esporozoítos, os quais ficam nas glândulas salivares do mosquito e irão 

infectar outro hospedeiro humano no momento da picada, assim perpetuando o 

ciclo15,16.  

 

2.3.7 Vantagens da nova associação: 

  

 A OMS recomenda o uso de combinações baseadas em Artemisinina para o 

pronto tratamento de casos de malária, pois os fármacos combinados possuem maior 

eficácia que a monoterapia, diminuem a duração da doença, o risco de doença grave e 

morte, e reduzem o número de portadores de gametócitos, além de diminuir a chance do 

surgimento de parasitas resistentes aos fármacos. 

Atualmente não há medicamentos antimaláricos suficientes, especialmente de 

combinações baseadas em artemisinina, para reduzir a incidência de malária. Diante do 

avanço da resistência, combinar fármacos já disponíveis é uma maneira de fazer com 

que registro de drogas antimaláricas aconteça de forma mais eficiente e barato. 

Fármacos com um bom histórico de eficácia e segurança quando usadas para o 

tratamento de malária falciparum seriam essenciais, pois possuem sua farmacologia e 

toxicologia bem estudas a consolidadas devido aos vários anos de uso. Ambas as drogas 

incluídas nesta associação, artesunato e mefloquina, têm sido usadas por anos e seu uso 

é bem estabelecido. 

 

 

                                                 
15 W. Foye et al., Principles of Medicinal Chemistry, 4 ed.,Willians & Wilkins, USA., 1995,   Cap. 32, 
730-740. 
16 D.P. Neves et al., Parasitologia Humana, Editora Atheneu, São PAulo, Brasil, 10 ed., cap. 17, 128-146. 
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Figura 7: Zona de resistência aos medicamentos 

 

2.3.8 Instituições envolvidas 

2.3.8.1 Breve Histórico da composição e criação do DNDi 

  

 O DNDi sigla que significa Drugs for Neglected Diseases inciative ou em 

português iniciativa de Medicamentos para doenças negligenciadas  foi fundado 

oficialmente em 3 de julho de 2003 e possui como sócios fundadores as instituições 

abaixo: 

- Fundação Oswaldo Cruz; 

- Conselho Indiano de Pesquisa Médica; 

- Ministério da Saúde da Malásia; 

- Instituto de Pesquisa Médica do Quênia; 

- Instituto Pasteur da França; 
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- PNUD/ Banco Mundial/Programa Especial de Pesquisa e Treinamento em Doenças 

Tropicais da OMS (TDR); 

- Médicos Sem Fronteiras. 

  

 A estrutura gerencial proposta para este projeto foi idealizada tendo um 

coordenador geral, que tem como função gerenciar o andamento dos dois projetos em 

andamento nas diversas instituições que compõem e cada projeto possui um Líder e um 

Coordenador que possuem como função estratégica ser back up um do outro, sendo que 

o primeiro é responsável pela elaboração do plano gerencial e o segundo pelo 

acompanhamento da execução do mesmo pelas equipes técnicas. Podemos ainda dizer 

que o DNDi é uma instituição organizada por projetos. O coordenador geral fica 

responsável pela integração das diversas etapas e instituições que compõem o projeto, 

entre elas os estudos clínicos e pré-clínicos, harmonização dos desenvolvimentos 

analíticos e do dossiê técnico para registro. O líder do projeto é responsável pela sua 

equipe técnica propriamente dita, propiciando as condições para o desenvolvimento da 

formulação de um novo medicamento incluindo aí o desenvolvimento analítico, assim 

como a coordenação das atividades para a elaboração do dossiê para registro, cadeia de 

suprimentos, assim como o acompanhamento dos prazos e dos custos do projeto. 

 O modelo proposto para o desenvolvimento deste projeto em Farmanguinhos 

baseou-se no modelo utilizado pelo DNDi, porém por se tratar de uma instituição onde 

ocorrem muitos projetos de média e curta duração, e onde existe uma estrutura funciona 

muito enraizada, optou-se pelo modelo mais flexível da estrutura matricial, onde o líder 

do projeto e o coordenador propiciam a equipe às condições necessárias ao 

desenvolvimento do produto, além de antever as etapas posteriores providenciando 

meios para que as mesmas estejam disponíveis quando necessário assim como os 
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analisando e propondo alternativas para os possíveis gargalos, além de fazer a análise do 

risco e acompanhá-lo durante todo o projeto. Pode-se dizer que a estrutura projetizada 

do DNDi, onde o coordenador trabalha com diversas equipes espalhadas por várias 

partes do mundo como se fosse equipes virtuais e estas devem dar suporte as 

necessidades não apenas da equipe técnica como também das informações que o 

coordenador geral necessita para executar suas tarefas como relatórios gerenciais de 

todos os sub-projetos assim como acompanhar o risco de cada etapa e providenciar 

alternativas em conjunto com os membros de projeto. 

 

2.3.8.2 Breve histórico de Farmanguinhos 

  

 O Ministério da Saúde (MS) criou, em 1956, um serviço de investigação e 

produção de medicamentos, visando o combate às endemias rurais. Vinte anos mais 

tarde, o laboratório foi ampliado e definitivamente integrado à Fundação Oswaldo Cruz 

(Fiocruz). Era o início do Instituto de Tecnologia em Fármacos - Far-Manguinhos, que 

superando expectativas e demandas, é hoje um dos mais importantes laboratórios 

oficiais, garantindo à população o acesso a medicamentos essenciais.  

 A Unidade tem como meta ser um centro de referência em pesquisa, tecnologia e 

produção de medicamentos. Para atingir essa meta, estabeleceu como estratégia a 

promoção de parcerias com os setores público e privado para a produção de fármacos 

oriundos de plantas ou síntese química e para o desenvolvimento de formulações 

farmacêuticas. Produzir medicamentos de qualidade para a população brasileira e com 

baixo custo para o orçamento público exige mais do que ter equipamentos avançados e 

operadores treinados. Uma das competências desenvolvidas em Farmanguinhos para 

melhor atender aos programas do Ministério da Saúde é um estudo minucioso na área 
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de pesquisa e desenvolvimento, que demonstra seu diferencial em relação ao mercado e 

responsável por parte dos estudos de viabilidade técnica e econômica para o 

desenvolvimento de novos medicamentos. 

MISSÃO 

Desenvolvimento de tecnologia e produção de medicamentos de interesse da saúde 

pública.  

FOCO 

Garantir a disponibilidade de medicamentos essenciais à população.  

VISÃO 

Ser referência, como centro de excelência em medicamentos, na produção de 

medicamentos e desenvolvimento tecnológico de formulações farmacêuticas e 

farmoquímicas. 

 Por outro lado Farmanguinhos é uma instituição de organização funcional, onde 

os gerentes de áreas são em sua maioria são seniores e anteriormente poucos projetos 

foram desenvolvidos de forma matricial, portanto sem uma vivência anterior consistente 

com este tipo de estrutura gerencial. 

 

2.4 Limitações 

 Esta monografia estará limitada à utilização do modelo do Pentathlon para a 

análise crítica do projeto FACT. Apesar de existirem outros modelos para o 

desenvolvimento de projetos inovadores, este se mostrou flexível, além de ser recente e 

bastante promissor. Outra motivação para o uso deste modelo foi o fato de ainda não ter 

sido aplicado a nenhum outro projeto em Farmanguinhos, caracterizando, portanto algo 

inédito que poderá ser utilizado posteriormente em novos projetos. 
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3 Utilização do modelo do Pentathlon 

 

 O gerenciamento da inovação de um modo geral e o de um novo medicamento 

de forma mais específica é complexo e não possui um padrão fixo que possa ser 

implementado em diferentes projetos ou empresas sem que haja um prévio 

conhecimento de sua nuances e complicações, assim como da cultura institucional de 

determinada empresa.  

 Os projetos inovadores podem ser comparados a uma corrida de Pentathlon 

olímpico, onde uma performance excelente em apenas uma das modalidades não é 

suficiente para garantir a vitória na competição. Projetos deste tipo geralmente são 

multidisciplinares e requerem por parte dos gerentes uma gama de conhecimento 

elevada em diferentes áreas do saber. Portanto as companhias que se aventuram em 

projetos inovadores devem possuir uma ampla visão dos processos que irão compor o 

desenvolvimento, considerar de forma ampla os resultados a partir da geração de idéias, 

da implementação e da cultura do negócio. 

 Existem diversos modelos que podem ser utilizados como base para suportar os 

gerenciamento de projetos inovadores como, por exemplo, o descrito por Pisano 

(1997)17. Entre eles encontra-se também o modelo do Pentathlon (Goffin, 2005)18 que 

será analisado nesta monografia por ser um modelo recente, promissor e ainda não 

explorado ou aplicado a outros projetos que foram ou estão em andamento no núcleo de 

gestão de projetos de Farmanguinhos. Assim a sua descrição neste capítulo servirá 

como base para uma análise mais detalhada do projeto FACT que será feita no capítulo 

4 e como este modelo poderia ser aplicado para o gerenciamento de projetos inovadores 

em Farmanguinhos. Por uma questão de facilidade de entendimento os conceitos de 

inovação que compõe este modelo assim como a análise das forças de Porter, entre 

outras serão apresentadas e aplicadas ao projeto no próximo 4.  

 O modelo do Pentathlon é dividido em cinco partes que são estratégia da 

inovação, idéias, priorização, pessoa e organização e implementação conforme figura 1, 

as quais serão descritas abaixo (Goffin, 2005): 

 

                                                 
17 G.P.Pisano, The development Factory, unlocking of Process Innovation, Harvard Business Scholl 
Press, Boston, Massachusetts, USA, 1997, cap. 2, pgs. 25-49. 
18 K. Goffin e R. Mitchell, Innovation Management, Strategy and implementation using the pentathlon 
framework, Palgrave Macmillan, Nova York, 2005, cap. 1, pgs. 28-34. 
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Figura 1: Modelo do Pentathlon 

 

 Estratégia da Inovação: Desenvolvendo e completando os objetivos da estratégia 

da inovação é a responsabilidade do gerente mais alto e requer um foco nu 

grande número de resultados. Taxar as tendências do mercado e determinar 

como estas dirige as necessidades para inovação em setores  escolhidos da 

companhia é o primeiro passo. O envolvimento da tecnologia, as oportunidades 

que podem estar abertas e como as expertises necessárias nas tecnologias 

relevantes precisam ser consideradas. Gerenciar necessidades de comunicação o 

papel da inovação dentro de uma companhia e os recursos para a estratégia. 

 

 Idéias: As idéias são a matéria-prima da inovação e os gerentes necessitam focar 

na criatividade do meio ambiente da organização que suporta a criatividade em 

ambos indivíduos e no nível do time e usar as técnicas criativas convenientes. A 

criatividade deve captar o conhecimento de dentro e de fora da instituição. Um 

grande volume de idéias criativas deve ser gerado e endereçado cada uma 

existente ou requerimento latente de consumidores para produtos e serviços 

relacionados ou processos correntes úteis. Boas idéias misturam técnica, 

consumidores e requerimentos do mercado. As inovações incluem novos 

produtos e serviços e processo novos ou melhorados, o escopo da geração de 

idéias devem ser amplos. 
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 Priorização: Um processo eficiente é requerido para garantir que as melhores 

idéias são escolhidas para desenvolvimento em novos produtos, serviços ou 

processos. Este requer o uso de ferramentas susceptíveis de análise e o retorno 

das informações dos projetos de inovação devem ser apropriadamente 

balanceado e semelhante à estratégia de inovação da companhia. A coleta de 

informações deve ser armazenada num portifólio  para que num de no futuro os 

gerentes possam consultar a aprender a partir de decisões prévias. 

 

 Implementação: Esta fase deveria focar num rápido e eficiente desenvolvimento 

de novos produtos, serviços ou processos, ou uma combinação destes. 

Desenvolvimentos rápidos podem ser realizados através times de funcionais 

cruzados, prototipando e testando. A comercialização é o ultimo passo na 

implementação e, por exemplo, um bem sucedido lançamento no mercado é 

essencial para o novo produto. O processo de implementação é uma área onde as 

companhias podem aprender a partir de cada projeto para que as futras 

performances possam ser melhoradas. 

 

 Pessoas e organização: A inovação tem que possuir muitas saídas relacionadas 

ao gerenciamento de recursos humanos. Estes incluem política para temporários 

e estagiários, política de trabalho e estrutura organizacional efetivamente 

criativa, a qual deverá incrementar a produção de inovações. Criar uma cultura 

de inovação na qual os funcionários são motivados a serem constantemente 

inovadores é fundamental. Recompensas efetivas e programas de 

reconhecimento deverão ser mantidos. 

 

 O gerenciamento da inovação tem sido comparado a uma corrida de maratona 

devido à necessidade constante e de longo tempo de atenção por parte dos gerentes. 

Contudo, a explicação que o gerenciamento da inovação consiste de um conhecimento 

profundo em uma única área é enganoso, sendo na verdade muito mais complexo. 

Conseqüentemente, uma melhor analogia é feita com o Pentathlon, onde um bom 

conhecimento nas cinco disciplinas é primordial e cada elemento deve ser considerado 

como uma área complexa. 

 Este framework apresenta algumas limitações, pois os cinco diferentes 

elementos do Pentathlon são difíceis de serem quantitativamente estimados, e, portanto 
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todo o cuidado deve ser tomado nas conclusões sobre uma determinada área. Também 

as interações entre os elementos do Pentathlon como a troca da cultura da inovação da 

companhia influenciará a geração de idéias, são difíceis de predizer e contextualizar. 

Sem estas limitações este framework permite claramente a discussão da natureza da 

inovação, além de poder ser usada como uma ferramenta de comunicação para os 

funcionários para explicar ou elucidar onde, porque e como o aperfeiçoamento do 

gerenciamento da inovação podem ser realizado (Goffin, 2005). 

 

 

4 Apresentação do Caso 

 

 A decisão por parte dos Médicos Sem Fronteira (MSF) e Farmanguinhos no 

desenvolvimento de uma nova formulação de artesunato e cloridrato de mefloquina foi 

baseado em experiência e dados coletados nos últimos anos pela Organização Mundial 

da Saúde. Como exemplo, em áreas de resistência a múltiplas drogas como no oeste da 

Tailândia, AS/MQ atinge índices de cura de pelo menos 95%, tendo uma boa 

tolerabilidade por parte dos pacientes, quando comparados isoladamente. Portanto os 

resultados esperados deste projeto são maior adesividade ao tratamento por parte dos 

portadores de malária por estarem utilizando apenas um medicamento, maior 

tolerabilidade, que seja mais barata e com menor índice de resistência por parte do 

agente etiológico. Atualmente o alto número de comprimidos utilizados pelos pacientes 

em cada tratamento como, por exemplo, em outras formas de tratamento como 8 

comprimidos por dia durante 3 dias  por um adulto da combinação Artemether-

Lumefatrina assim como o co-blister de artesunato-amodiaquina, aumento fortemente o 

risco de tratamentos incompletos o que pode levar ao desenvolvimento de resistência. 

Para tentar resolver esta questão foi desenvolvida não apenas uma formulação que 

diminuísse o quantitativo de comprimidos a serem tomados por dia, mas também uma 
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embalagem auto-explicativa de como proceder e dividida por faixa etária, conforme a 

figura 8. 

 

Figura 8: Esquema posológico geral das novas formulações desenvolvidas 

comparadas com o Coartem®. 

 

 Para melhor efeito de comparação a figura 10 apresenta a quantidade de 

medicamento usado no Coartem® e a combinação que esta sendo desenvolvida em 

Farmanguinhos. Como podemos verificar a combinação em andamento no Brasil irá 

propiciar mais conforto aos pacientes que usarão apenas dois comprimidos por dia em 

dose única. 
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Figura 9: Comparação entre a quantidade usada diariamente quando utilizado o 

medicamento desenvolvido por Farmanguinhos em comparação com o Coartem®. 

 

 Por outro lado as dificuldades esperadas neste projeto estão relacionadas ao 

gerenciamento matricial necessário ao acompanhamento e desenvolvimento 

multidisciplinar deste projeto em uma instituição que não tem um histórico de sucesso 

neste tipo de gerenciamento como Farmanguinhos.  A proposição deste modelo foi 

baseada no mesmo que o DNDi estava utilizando  para acompanhar os dois projetos que 

fazem parte da designação FACT , além de se tentar internalizar um modelo gerencial 

utilizado com sucesso em outras instituições de porte. Outra dificuldade esperada está 

no provável choque cultural entre as especificações que atendam a legislação européia e 

nos prazos previstos pela coordenação internacional e as possibilidades de uma fábrica 

pública brasileira em atender a esta legislação e nos prazos estipulados. 

 

Página 37 de 101 
  



4.1  Estágio do Projeto: 

 O atual estágio atual de desenvolvimento do projeto FACT no portfólio do 

DNDi é descrito na figura  10. 

 

 

Figura 10: Estágio de desenvolvimento do projeto FACT 

 

 Como podemos verificar poucos projetos chegam no grau de desenvolvimento 

onde encontra-se atualmente os dois projetos que constituem o FACT. Outras duas 

características que podemos verificar a partir da figura acima são que existem três 

pontos críticos chamados de gaps que são o descobrimento e as partes clinicas e pré-

clinicas. O descobrimento no caso do FACT pode ser limitado ao desenvolvimento de 

uma formulação, incluindo neste contexto o desenvolvimento de embalagem, assim 

como o desenvolvimento analítico. Os riscos envolvidos nestas etapas foram 

contornados sem um plano de análise de riscos prévio, apenas com a experiência de 
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cada setor que foi identificada e estimulada nas diversas reuniões de projeto que foram 

realizadas.  

 Outro ponto importante é a complexidade do desenvolvimento de um novo 

medicamento.  Conforme descrito na figura 12 existem pelo menos três etapas para 

desenvolvimento de um novo medicamento antes que esteja disponível para ser usado 

pelo paciente. Entre os diversos problemas podemos destacar a publicação de resultados 

de pesquisa, sem o devido cuidado com a proteção intelectual sendo este um gap 

importante no desenvolvimento de novos fármacos. Em outros casos a escolha 

estratégica da empresa simplesmente aborta a continuação do projeto por entender que o 

mesmo não faz parte de seus interesses. Na verdade esse é um dos principais motivos 

para que nos últimos anos pouquíssimas iniciativas em medicamentos tenha ocorrido no 

campo das doenças negligenciadas19,20. 

 

         

Figura 11: Etapas para o desenvolvimento de um novo medicamento. Fonte 

www.innovation.org

 

 Isso ocorre devido ao alto custo para o desenvolvimento de um novo 

medicamento e estima-se atualmente em aproximadamente U$ 800,000.0021 e leva em 

                                                 
19 P. Olliaro et al., The Lancet, vol. 359, 2002, pg. 2188- 2194. 
20 P.  Chirac and E. Torreele, The Lancet, vol. 367, 2006, pg. 1560- 1561. 
21 J.A.  DiMasi et al., Journal of Health economics, The price of innovation: new estimates of drugs 
development costs, vol. 23, 2003, pgs. 151-185. 
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média entre o descobrimento do fármaco e a disponibilização do medicamento mais ou 

menos doze anos22 figura 12.  

 

Figura 12: Custos para o desenvolvimento de um novo medicamento. 

 

 Portanto para que um projeto complexo como esse dê resultados satisfatórios, 

é necessário um forte gerenciamento no qual as metas estabelecidas, os custos e os 

requisitos regulatórios de qualidade sejam compridos e que comprovem que o 

medicamento age de forma de forma efetiva e o que o princípio ativo possui pureza, 

dissolução, biodisponibilidade, além de estudos de estabilidade acelerada e normal, 

degradação, incompatibilidade entre os fármacos e os excipientes, identificação de 

impurezas, assim como os estudos de pré-formulação23. 

 Para se desenvolver um novo medicamento diversas etapas devem ser cumpridas 

e documentadas na forma de relatórios bem estruturados e segundo padrões 

                                                 
22 B. Pécoul et al., Access to Essential drugs in Poor Countries, A lost Battle?, JAMA, January 27, 1999, 
vol. 281, n. 4. 361-367.  
23 Satinder Ahuja and Stephen Scypinski, Handbook of Modern Pharmaceutical Analysis, Academic 
Press, San Diego, USA, vol.3, 2001. 
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estabelecidos pelas agências reguladoras dos países onde se deseja registrar um 

determinado medicamento, conforme descrito abaixo24: 

Pesquisa Básica: Fase onde os pesquisadores procuram identificar novas substâncias 

protótipos que se mostrem promissores no combate a determinada. Estima-se que mais 

de cem mil substâncias são avaliadas para que apenas duas ou três sejam levadas para a 

fase posterior. 

 Pesquisa Pré-Clínica: Os compostos que se mostram promissores na fase de pesquisa 

básica são investigados nesta fase, passando então aos ensaios pré-clínicos, ou fase de 

pré-desenvolvimento. Nesta fase são avaliados parâmetros de segurança e eficácia por 

meio de estudos de toxicidade e de atividade in vitro e também em animais chamado de 

in vivo. Se o composto for aprovado pelos resultados obtidos nos testes em animais, 

passa então para os testes em seres humanos. 

Pesquisa Clínica: A pesquisa clínica, onde já se testa a forma farmacêutica 

propriamente dita, consiste em submeter os novos compostos a ensaios clínicos para 

avaliar a segurança e eficácia do produto em seres humanos. Somente com base nos 

ensaios clínicos é possível fornecer um dossiê completo de informações necessárias 

para a obtenção do registro nas agências reguladoras de medicamentos. Estes ensaios 

são divididos em 3 fases consecutivas que representam o estágio de desenvolvimento 

propriamente dito, e uma quarta fase, denominada farmacovigilância, na qual o 

medicamento continua sendo avaliado após o registro e disponibilização para o 

mercado. 

                                                 
24 G.P.Pisano, The development Factory, unlocking of Process Innovation, Harvard Business Scholl 
Press, Boston, Massachusetts, USA, 1997, cap. 5.  
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Fase I: Fase do ensaio clínico, onde busca-se conhecer a tolerância e o metabolismo do 

medicamento. Para isso, voluntários sadios recebem doses crescentes da nova 

substância. 

Fase II: Nesta etapa, um grupo ainda pequeno de pacientes voluntários recebe uma dose 

determinada de medicamento, tendo por objetivo alcançar a dose ótima, ou seja, aquela 

em que se consegue o melhor efeito terapêutico aliado ao menor conjunto de reações 

adversas. 

Fase III: Fase de estudo piloto, na qual o medicamento é administrado a um grande 

número de pacientes, que pode variar de dezenas a milhares dependendo do tipo de 

patologia, visando atestar a eficácia e segurança do produto. A avaliação é sempre feita 

de maneira comparativa, utilizando-se placebo ou um outro tratamento de referência, e 

realizada em condições praticamente normais de emprego.  

Fase IV: Mais conhecida como farmacovigilância, esta fase é posterior ao registro e 

lançamento do novo medicamento, tendo por objetivo traçar a relação custo-benefício 

do tratamento e também identificar reações adversas raras e inesperadas ao 

medicamento em um campo real, onde os relatos dos pacientes são avaliados anamnese 

saber todos os outros medicamentos que o paciente possa estar utilizando e investigar 

possíveis interações entre eles. 
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Figura 13: Etapas de desenvolvimento dos projetos em andamento no DNDi 
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4.2 Análise crítica sobre o Projeto 

 

 O projeto FACT é considerado como sendo o de grau de desenvolvimento 

mais avançado entre os outros diversos projetos que estão sendo gerenciados pelo 

DNDi, conforme figura 13, estando atualmente sob pedido de registro perante a 

ANVISA.  Segundo Goffin 200525 devemos focar o projeto no motivo que culminou à 

inovação, isto é, se foi uma demanda externa ou interna e avaliar o grau de satisfação de 

ambas as partes e também avaliar qual foi a motivação que levou ao desenvolvimento 

do projeto. A reação ou tempo de resposta por parte da instituição deve ser ágil e eficaz, 

pois se demorar a ocorrer pode-se perder a barco da história. Outro ponto importante é 

fazer análise das cinco forças de Porter (Porter, 1986)26.  

 Os motivos que levaram Farmanguinhos a este projeto de inovação foi o grande 

aumento dos casos de malária e o aumento da resistência aos medicamentos disponíveis 

para uso atualmente por parte do plasmódio causador desta doença. Esta demanda 

nasceu devido à participação de um representante da FIOCRUZ no assento do corpo 

técnico que forma a cúpula dos médicos sem fronteiras e com isso podemos considerar 

como uma demanda interna, pois foi fruto do empenho da FIOCRUZ como instituição 

fundadora dos médicos sem fronteiras que conseguiu vislumbrar que este projeto seria 

estratégico para Farmanguinhos. Podemos também dizer que foi o fruto ou a ambição 

de um líder interno com visão de futuro que propiciou que este projeto fosse executado 

vislumbrando o crescimento e amadurecimento da Instituição como empresa e ao 

mesmo tempo abrindo futuros mercados para exportação e também para que 

Farmanguinhos começasse a ser conhecido internacionalmente.  
                                                 
25 K. Goffin e R. Mitchell, Innovation Management, Strategy and implementation using the pentathlon 
framework, Palgrave Macmillan, Nova York, 2005, cap. 4. 
26 M.E. Porter, Estratégia Competitiva, Técnicas para análise de Indústria e da Concorrência, Editora 
Campus, 21ª tiragem, 1986. 
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 Neste ponto podemos fazer a análise das cinco forças de Porter que são 

substituição, novos entrantes, fornecedores, compradores e competidores existentes, 

aplicando ao projeto em discussão. 

 

Substitutos :  Devemos analisar este quesito por dois lados, o de ser um produto 

substituto e de ter no mercado outros substitutos em relação a ele. O produto final deste 

projeto será um substituto que será apresentado ao mercado no intuito que consiga ter 

uma boa aceitabilidade além de preço compatível com os outros existentes no mercado. 

O principal substituto é também um novo medicamento lançado a pouco tempo para o 

tratamento da malária por um grande laboratório internacional chamado Coartem®. O 

produto desenvolvido por Farmanguinhos certamente será encarado como substituto 

deste outro medicamento pelo Ministério da Saúde que já sinalizou que terá muito 

interesse em poder contar com esta nova forma de tratamento, pois os testes 

preliminares que estão em andamento nos estados do Pará e Acre, estão sendo muito 

promissores. Neste ponto vale ressaltar a abordagem que foi dada em relação a 

apresentação deste projeto ao MS, propondo um estudo clínico em campo com os 

medicamentos disponíveis sendo doados por Farmanguinhos. Este trabalho em parceria 

e monitorado pelo MS tem sido fundamental para que o Governo mostre interesse por 

este novo medicamento, enfatizando que o custo será compatível com o Coartem® além 

de ter maior tolerabilidade e aceitabilidade por parte dos pacientes, o que ao fim irá 

fornecer maior adesividade ao tratamento. Por outro lado, Farmanguinhos deve 

permanecer atento às retaliações por parte da indústria internacional que poderá 

diminuir seu preço para fazer com que o Governo compre seu medicamento, assim 

como os fabricantes dos outros medicamentos que também são usados a muito tempo e 

são considerados commodities abaixem ainda mais o preço destes afim de garantir 
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mercado. Nestes casos, cabe a Farmanguinhos melhorar sua cadeia de suprimentos de 

insumos assim como fazer melhorias no processo de fabricação aperfeiçoando não 

somente as características do produto assim como a sua forma de apresentação. Outro 

fator a ser avaliado é o de distribuição que poderá ser melhorado no sentido de diminuir 

os custos de transporte. Uma solução possível é a combinação de distribuição com 

outros medicamentos que são enviados por Farmanguinhos para as regiões endêmicas 

de malária ou deixar a cargo do Programa Malária a distribuição do medicamento, 

cabendo a Farmanguinhos apenas entregar os medicamentos em um almoxarifado 

central. 

  

Novos entrantes: Os possíveis novos entrantes seriam laboratórios públicos com 

estrutura de pesquisa, dedicada a doenças negligenciadas, que, contudo são difíceis de 

serem criados e, portanto novos entrantes são poucos prováveis. Outro aspecto seria que 

o produto deste projeto apesar de não estar protegido por patente conta com toda a força 

política da OMS o que equivale a ter exclusividade neste produto, além disso, 

Farmanguinhos possui o know-how de fabricação desta combinação o que lhe da 

vantagem competitiva. Se formos avaliar entre os outros medicamentos que são 

utilizados no tratamento da malária, podemos dizer que a diferenciação do produto 

aliado a uma marca bem estabelecida como é a da FIOCRUZ, que é um ativo intangível 

considerável para o mercado propiciará outro fator diferencial ao produto27. Outro fator 

de grande importância é a disponibilidade de capital que neste projeto foi garantido 

desde o início e repartido entre Farmanguinhos e a comunidade Européia através do 

DNDi o que garantiu os recursos de pessoal e de materiais de consumo durante todo o 

projeto para as atividades de pesquisa e desenvolvimento tecnológico. Os canais de 

                                                 
27 J.M.T. Carneiro, Porter Revisitado: Análise crítica da tipologia estratégica do Mestre, RAC, vol. 1, n. 3, 
Set./Dez., 1997, 7-30. 
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distribuição utilizados por Farmanguinhos são próprios e, portanto não interferem de 

forma direta na entrada deste produto no mercado. Estes fatores aliados certamente 

facilitaram a entrada deste novo medicamento no mercado.  

 

Poder de negociação dos Fornecedores: Fizemos um levantamento dos principais 

fornecedores de matérias-primas, também analisando os mesmos como futuros entrantes 

após o produto ser registrado. Verificamos que existe a possibilidade deles serem 

futuros parceiros para produção local, por exemplo, na Ásia, que abriu uma boa 

perspectiva de negócios futuros para este projeto que não ter nenhuma exclusividade de 

produção. Por outro lado o poder de negociação dos fornecedores neste projeto é 

certamente um dos pontos mais frágeis, isto porque no início do projeto foi tomada uma 

decisão de se realizar todo o processo de desenvolvimento baseado em dois grandes 

fornecedores de matérias-primas. Essa alternativa realmente agilizou o andamento do 

desenvolvimento, contudo por uma decisão não esperada um dos fornecedores resolver 

descontinuar a fabricação de uma das matérias-primas, e devido a isso estamos 

realizando vários testes para qualificação de novos de novos fornecedores e ao mesmo 

tempo estamos antecipando os testes de qualificação para o segundo princípio ativo no 

sentido de possuir alternativas de fornecedores assim como pressionar o fornecedor 

atual a baixar os preços praticados e assim garantindo também um maior poder de 

reação caso haja uma retaliação por parte do fabricante do Coartem® ou outro fabricante 

dos outros medicamentos ainda em utilização. 

 

Poder de negociação dos Compradores: O levantamento realizado foi baseado nas 

regiões de maior epidemiologia de malária tanto no Brasil quanto na América Latina, 

Ásia e África. Com esses dados podemos traçar um perfil sócio-econômico e cultural 
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destes usuários e com isso definir quais as particularidades pelas quais os tratamentos 

em vigência eram abandonados e propor um modelo de adesão para um novo esquema 

de tratamento. Além disso, estamos trabalhando na questão do treinamento das equipes 

que irão administrar esse medicamento no intuito que seja que os pacientes sejam 

incentivados a irem até o fim do tratamento e também de fazerem o acompanhamento 

médico necessário. Essa abordagem direta nos pacientes e nos agentes de saúde 

responsáveis pela distribuição deste medicamento visa proporcionar aos Governos onde 

existem epidemia de malária, um conhecimento prévio deste novo medicamento e assim 

sensibilizá-los sobre as vantagens para os pacientes e para o programa de combate a esta 

doença propriamente dita. 

 

Competidores existentes: Entre os competidores existentes podemos citar os 

laboratórios oficiais e os Institutos tecnológicos que possuem acordo de cooperação 

com a Organização Mundial da Saúde (OMS) e que podem tentar que a mesma libere 

uma licença de fabricação. Neste caso Farmanguinhos, que detém o Know-how de 

fabricação deste medicamento deve providenciar melhorias no processo que não apenas 

melhore as características do produto como ainda diminua os custos de fabricação, que 

poderá ser utilizado mais adiante caso seja necessário. Outra forma que deve ser 

explorada é a exportação deste medicamento para países da América Latina, Ásia e 

África. Em conjunto com esta ação deve ser divulgada e explorada a marca FIOCRUZ, 

que pode ser usada como um diferencial de qualidade.  

 Como dito acima um competidor externo importante é o fabricante do 

medicamento Coartem®, que possui um medicamento que é considerado novo no 

mercado e certamente será um competidor considerável. Outros competidores serão os 

outros laboratórios que produzem os medicamentos mais antigos e que certamente irão 
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tentar reagir para não perder mercado. Em ambos os casos, Farmanguinhos deve rever 

seu processo de produção a fim de otimizá-lo e diminuir custos, além de gerenciar de 

forma eficiente a sua cadeia de suprimentos, procurando novos fornecedores com menor 

preço e mesma qualidade. Outra medida implementada para garantir um diferencial de 

mercado foi providenciar um serviço de treinamento dos agentes de saúde em conjunto 

com a comunidade nos estados onde estão sendo realizados os estudos de campo 

experimental. Este tipo de serviço deve ser levado aos demais estados, naquilo que 

podemos chamar de serviço atrelado que, se tiver os mesmos resultados que até agora 

tem mostrado, será um diferencial fortíssimo. Outra medida interessante seria o de 

estabelecer um gerenciamento do relacionamento com os clientes, encarando neste caso 

como cliente não apenas o paciente que será o usuário do medicamento, mas também os 

MS como comprador. 

 

4.3 Análises pelo Pentathlon 

4.3.1 Escolha da estratégia de inovação: 

 Outro fator que devemos analisar (Goffin, 2005) é a escolha da estratégia de 

inovação na qual uma análise da situação irá mostrar onde que a continuidade com as 

atividades da organização podem levar a um futuro inaceitável. Uma boa análise é capaz 

de mostrar oportunidades de várias magnitudes e urgências em diferentes lugares. Deve 

ser considerado o grau e dimensão da inovação que podem ser necessários em várias 

partes da organização. Melhorias incrementais para alguns e em outras podem ser 

necessários acelerar com recursos extras atenção gerencial. Outra unidade de negócio 

pode ter sérios problemas requerendo uma solução radical, as quais podem estar no foco 

da instituição. Deixar a inovação livre, sem direcionamento ou colocar o gerenciamento 
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para levantar os pontos fracos e direcionar os esforços da inovação para estes ou suas 

oportunidades no mercado. 

 Podemos dizer que a escolha da estratégia por parte de Farmanguinhos se baseou 

em dois grandes fatores: 

• Primeiro: A diversificação do portfólio através do desenvolvendo de um produto 

inovador, além de atualizar e modernizar os medicamentos em uso para o 

tratamento de uma dada doença, garante a produção exclusiva por alguns anos a 

partir do momento que o Know-how desenvolvido levar tempo para ser imitado 

e garantir que Farmanguinhos continue investindo na inovação de seus 

medicamentos e processos, proporcionando uma melhor qualidade aos usuários; 

• Segundo: A participação em um projeto internacional além de propiciar muita 

experiência aos envolvidos no projeto e por conseqüência a Farmanguinhos, 

também promove a instituição no exterior, facilitando que novos projetos 

possam ser direcionados, além de ampliar seu conhecimento para a produção de 

outros medicamentos de linha como exemplo os antiretrovirais, que possuem 

alto valor agregado e são considerados medicamentos estratégicos para 

exportação. Outro fator analisado seria a troca de experiências entre 

profissionais de diferentes culturas e nível de qualidade exigido por diferentes 

agências reguladoras. Esses valores em conjunto geram um grande capital 

intelectual intangível nos envolvidos diretamente no projeto. Para não perder 

esse capital, seria de extremo valor desenvolver uma estrutura de gestão do 

conhecimento e de inteligência empresarial para que fique mapeado e registrado 

o conhecimento intangível dos envolvidos no projeto para que estas informações 

possam ser utilizadas mais adiante de forma estratégica pelo Instituto. 
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 A implementação da est ra tégia  deve ser  seguida pela  

ident i f icação dos recursos  necessár ios  para  gerar  e  acompanhar  a  

inovação focada em um plano.  Se todos us  recursos exis t i rem 

internamente é  somente uma questão de responsabi l idade.  Uma 

estra tégia  mais  radical  é  adquir i r  fora  o que não se  tem dentro,  a t ravés  

de consul tores ou aquis ições .  Um plano de inovação deve ser  capaz de 

ident i f icar  onde a  organização precisa  de ajuda ou onde menos esta  

preparada (Goff in ,  2005).  Neste  projeto Farmanguinhos deslocou alguns 

colaboradores  que f icaram alocados de forma exclusiva para  o  projeto 

a lém de  alguns terem viajado para  t re inamento na área de 

desenvolvimento anal í t ico.  Em paralelo  e  fazendo par te  do escopo 

inicia l  do projeto,  foi  contratada externamente  pelo  DNDi  uma 

consul tor ia  internacional  para  regist ro no exter ior  e  com experiência  

em novos  medicamentos .  Essa contratação foi  baseada na anál ise  

inicial  real izada de que Farmanguinhos não possuía  em seus quadros  

um prof iss ional  com este  perf i l  e  não ter ia  tempo hábi l  para  capaci tar  

um colaborar  nesta  a t ividade.  

 O pr incipal  objet ivo a  ser  at ingido nessa inovação é  a tender  a  

necessidade e  a  sat isfação dos c l ientes .  Portanto deve envolver  a  

anál ise  de fa tores  importantes  de produção e  serviço que a  organização 

oferece aos  c l ientes  pr incipais  e  como estes  valores  são mant idos no 

futuro.  No caso presente  devemos anal isar  quem é o  c l iente  em duas 

par tes:  O paciente  que será  t ra tado e  a  Fundação Médicos Sem 

Fronteiras  (MSF).  Quanto ao cl iente  todos os  dados coletados até  

agora deixam claro que o grau de sat isfaça é  a l to  devido à  faci l idade 
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do t ra tamento,  menores  efei tos  colaterais  e  rapidez.  Quanto ao MSF 

devemos anal isar  em diferentes  aspectos .  

 Rapidez nas  respostas:  Por  ser  uma organização não públ ica ,  o  

MSF não consegue l idar  com faci l idade com os entraves 

burocrát icos  inerentes  a  uma fundação públ ica  federal .  Essa 

diferença cul tural  leva Farmanguinhos a  diversas  vezes  não 

cumprir  com os prazos necessár ios  ao bom andamento do projeto  

o  que acarreta  em diversas ocasiões um estremecimento al to 

entre  os  gerentes  do projeto e  por  f im na par te  técnica.  Outra  

questão re levante  refere-se  à  exigência  de padronização 

documentacional .  Esta  ta lvez tenha s ido a  uma das  maiores  

questões  a  serem resolvidas ,  pois  o  nível  de exigências  da 

agência  reguladora nacional ,  se  comparada com uma 

internacional  é  muito  infer ior .  

 

Nesta  par te  podemos real izar  uma anál ise  dos fatores  de KANO que os  

t rês  pr imeiros  os  mais  importantes :  

Fatores  básicos :  São os  a t r ibutos  sem os quais  um produto ou serviço 

é  considerado inacei tável .  No produto em questão,  o  a t r ibuto básico 

era  desenvolver  um produto com baixo preço,  de fáci l  

processabi l idade,  formulação e embalagem simples .  Estas 

caracter ís t icas  foram perseguidas  e  a lcançadas durante  a  real ização do 

projeto e ,  por tanto pode-se  dizer  que os  foram at ingidas .  
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Performance :  São fatores  que provêem um benefício real  para  o  

consumidor  e  o  que mais  tem de melhor .  O concei to  deste  projeto  foi  o  

propiciar  um medicamento combinado que oferecesse ao paciente  um 

melhor  esquema posológico,  com menores  efei tos  colaterais  e  menor  

tempo de duração.  Essa performance foi  a t ingida em sua pleni tude,  o 

que pode ser  caracter izado pelos  resul tados dos estudos cl ínicos 

real izados na Tai lândia  e  pelos  que estão em andamento no Brasi l .  

 

Fatores excitantes :  Um consumidor  não demanda estes  fa tores  pq eles  

não são par tes  da forma do produto como é normalmente  vis to ,  porém 

quando é  ofer tado a  e les  podem talvez se  surpreender  prazerosamente.  

Neste  caso o produto desenvolvido foi  objeto de anál ise  tanto de 

melhoria  visando uma melhor  adesão ao t ra tamento por  par te  do 

paciente  como a faci l idade de logís t ica  de dis t r ibuição e  produção de 

um medicamento ef icaz para  a  malár ia ,  assim como uma embalagem 

que pudesse servir  para  faci l i tar  o  entendimento do uso pelo paciente ,  

o  qual  foi  a t ingido.  

 

Design Dominante :  Quando um produto é  lançado segue uma fase  de 

fermentação e  experimentação durante  os  quais  muitos  diferentes  

desenhos são tes tados,  f reqüentemente  por  diferentes  companhias .  

Freqüentemente um desenho padrão adotado por  diferentes  

concorrentes  com o benefíc io  de ganho de escala  e  especial ização,  

incrementando o desenho dominante .  Nesse caso como não exis te  

compet ição com outros  laboratór ios não haverá um padrão a  ser  
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adotado por  diferentes  concorrentes.  Contudo se  anal isarmos por  par te  

dos órgãos que i rão adotar  esse  medicamento podemos dizer  que houve 

uma fase  de fermentação na qual  o  Minis tér io  da Saúde do Brasi l  (MS)  

não mostrou interessante  pelo t ipo de embalagem que foi  desenvolvida  

para  o  projeto,  na fase  que o mesmo estava em testes  c l ínicos  

real izados na Ásia .  Após ver i f icar  os  resul tados obt idos e  comparando 

com os problemas de ut i l ização por  a lguns pacientes  com dif iculdades 

de le i tura ,  o  MS decidiu adotar  também o mesmo t ipo de embalagem 

onde o paciente  passa a  ter  informações técnicas  e  visuais  de como 

ut i l izar  o  medicamento conforme exemplo abaixo para  ser  ut i l izada 

por  cr ianças  de 1 a  6  anos ( f igura 15) .  Outra  medida aval iada e  

implementada foi  a  confecção das  embalagens em diversas  l ínguas,  o  

que no fu turo i rá  faci l i tar  a  sol ici tação de regis t ro  em outros  países ,  

a lém de diminuir  os  custos  com o desenvolvimento da embalagem.  
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Figura 14: Cartela explicativa para uso do medicamento 

 

Efeito de rede :  Este  é  um dos mais  poderosos efei tos  e  ocorre  quando 

o valor  de um desenho é  maior  que o interesse  pelas  pessoas  que a  

adotam. Estas  redes  podem ser  diretas ,  quando o valor  é  diretamente 

re lacionado ao número de consumidores ,  ou indireto  quando o valor  é  

gerado pelos  produtos  ou serviços re lacionados com o desenho padrão.  
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O produto desenvolvido neste  projeto  será  exclusivo e  fornecerá  ao 

paciente  um esquema posológico mais  adequado,  como uma menor  

freqüência  de uso e  quant idade de comprimidos por  dia .  Outros  fa tores  

que foram levados em consideração no gerenciamento do projeto estão 

relacionados à  logís t ica  de dis t r ibuição e  também de controle  de 

almoxarifado,  o  que é  faci l i tado por  es te  ser  um medicamento único.  

 

O desafio das trocas de expectativas:  A segunda estratégia  i lustrada 

no diagrama de Kano  é  que os  consumidores  requerem trocas  com um 

tempo regular  e  em par te  de forma previs ível  e  apenas uma melhoria  

de performance do produto pode suprir  essa  demanda.  De um modo 

geral  as  companhias  f reqüentemente encontram muita  dif iculdade para  

se  adaptar  a  es tas  t rocas  porque o foco ant igo da competição pode ter  

s ido quase que l i teralmente  incorporado para dentro da es t rutura da  

empresa.  Por  se  t ra tar  de um medicamento que i rá  entrar  no mercado 

podemos anal isar  o  desaf io  da t roca como sendo favorável  a  es te  

medicamento tendo em vis ta  que o mesmo deve evi tar  muitos  efei tos  

desagradáveis ,  o  que tem sido rela tado pelos  pacientes  que o ut i l izam. 

Assim podemos dizer  que o desaf io  da t roca é  favorável ,  mas  

Farmanguinhos deve permanecer  com uma evolução constante  e  

consonante  com as  necessidades dos pacientes .  Além disso,  podemos 

ainda dizer  que a  combinação de medicamentos  es tá  em evolução no 

sent ido de que diminui  o  número de comprimidos inger idos e  neste  

caso específ ico diminui  os  efei tos  colaterais  levando os  pacientes  a  

prefer i rem o uso deste  t ipo de medicamento.  
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Conforme descr i to  por  Goff in  (2005) algumas vezes  as  companhias  

podem falham na sua busca devido à  presa por  uma nova tecnologia  

cuja  performance é  infer ior  aquela  da tecnologia  t i tular .  Uma ruptura  

tecnológica pode ser  uma ameaça par t icular  para  companhias  bem 

estabelecidas  porque uma performance infer ior  pode s ignif icar  numa 

total  inadequação para  o  mercado.  Por  outro lado a  combinação de  

dois  fármacos em um mesmo medicamento vem ganhando espaço no 

mercado devido a  boa acei tação pelos  pacientes  por  terem acesso a  um 

tra tamento mais  cômodo,  e  no caso dos medicamentos  usados no 

t ra tamento do HIV/AIDS vem ganhando cada vez mais  importância .  

Ainda neste  caso podemos dizer  que a  embalagem desenvolvida para  

es te  projeto é  um diferencial  bastante  considerável ,  pois  faci l i ta  a  

expl icação por  par te  do agente  de saúde assim como a compreensão 

pelo paciente  que em muitos  casos possuem dif iculdade com a le i tura .   

  

 A inovação pode ser  considerada estra tégica se  não é  faci lmente  

copiada,  por  exemplo,  se  es tá  protegida por  uma for te  le i  de  proteção 

intelectual  ou requer  uma grande demora de especial ização táci ta  de 

conhecimento.  Se a  inovação for  rapidamente  copiada,  o  sucesso 

provavelmente  i rá  para  aquele  com a mais  for te  posição no mercado.   

Como di to  anter iormente  o  resul tado deste  projeto não estará  

protegido por  patente  devido a  uma decisão inicia l  e  por  ser  uma 

caracter ís t ica  da OMS, porém por  ser  uma inst i tuição muito for te  

dif ic i lmente  outra  indústr ia  i rá  tentar  copiar  es te  medicamento sem 
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uma prévia  autor ização desta  ent idade,  o  que l imita  o  acesso de outras  

indústr ias ,  deixando Farmanguinhos numa posição bastante  confortável  

no mercado.  Para  manter  esse  posicionamento,  deve-se  t raçar  um plano 

de melhorias  cont ínuas visando o aperfeiçoamento do processo e  do 

produto,  a lém da diminuição dos custos  que pode ser  real izada através  

de uma gestão da cadeia  de fornecedores .  

 

 Para  embarcar  em uma inovação uma companhia  necessi ta  

anal isar  o  que será  a  fonte dominante  de vantagem compet i t iva no 

mercado ao longo da corr ida e  o  uso dessas  vantagens para  construir  

um for te  escudo para  sua proteção intelectual .  Conforme descr i to por  

exis tem três  formas desta  postura  genér ica  que uma organização pode 

adotar  na direção do t iming de sua abordagem de inovação (Goff in ,  

2005),  que são a  forma do futuro,  adaptação do futuro e  reserva do 

direi to  de jogar .  

 A forma do futuro envolve tentat ivas  para  puxar  as  incer tezas  

em uma par t icular  direção ou tentat iva para  ter  um controle  de posição 

em uma tecnologia  emergente .  Esta  es t ra tégia  assegura o  desejo de 

larga recompensa,  porém também a possibi l idade de fracasso caro.  

Este  requer  s ignif icante  recurso,  cada um sozinho ou com outros  ou 

uma posição pr ivi legiada,  ta lvez na forma de for te  proteção 

intelectual .   

 Adaptação para  o  futuro por  meio do ingresso no mercado 

imediatamente ,  porém sem tentat iva de manipulação.  Esta  postura  

requer  boa intel igência  de entendimento de como as  coisas são 
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movidas ,  casadas com agi l idade e  recursos .  Real izar  pequenos 

invest imentos  inicia is  que coloca em posição de aumento escala  

rapidamente  se  as  coisas  forem bem ou não.  Isso reduz os  r iscos  do 

invest imento,  mas  pode colocar  a  companhia  em desvantagem 

comparada com outros  os  quais  es tá  construindo experiência  uma 

marca concei tual  no novo mercado.  De modo geral  as  companhias  

farmacêut icas  ut i l izam esta  es t ra tégia  fazendo invest imentos  

es t ra tégicos em pequenas companhias com tecnologias  interessantes .   

Estes  invest imentos  fornecem um crescimento no conhecimento do 

novo campo e  uma for te  posição a  par t i r  do qual  se  constrói  o  

invest imento se  a  perspect iva for  boa.  

 Um plano estra tégico efet ivo deve ter  seus  componentes  l igados 

junto com a sua forma coerente  que comanda o entendimento e  

engajamento de todos os  envolvidos.  A construção de um roadmap 

como uma representação gráf ica  da es t ra tégia  dos objet ivos  do 

planejamento al iados aos  objet ivos  chaves da sua organização,  da 

média  que i rá  ser  usada para  entregar e  os  novos recursos  para  fazer  

tudo.  

 O mapa é  t ip icamente  es t ruturado em uma sér ie  de le is  

representat ivas  de elementos  de negócios  que estão sendo endereçados,  

com os l inks  mostrando as  dependências  entre  eles .  O nível  acima 

mostra  negócios  específ icos  ass im como uma entrada planejada em um 

novo mercado.  O nível  abaixo desta  força pode ser  um produto ou 

serviço,  a  companhia  deve necessi tar  para  completar  es tes  objet ivos.  

Mais  abaixo devem estar  aquelas  capacidades,  recursos  ou tecnologias  
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que deveriam desenvolver  para  entregar  o  que foi  es tabelecido.  Estes  

e ixos são const i tuídos de como fazer  l inkados  ao que fazer ,  com o 

porque e  quando.  O roadmap  (Goff in  2005),  como um mecanismo 

formal  para  coletar  dados e  compart i lhar  em aberto ,  social izando as  

c i rcunstâncias .  Então ele  torna-se  um captor  de conhecimento e  uma 

ferramenta  de comunicação para  a  companhia .  

Os usos possíveis  de Roadmap  são:  

-  Plotar  o  futuro para  um processo de serviço ou competência;  

-  Planejar  uma forma vol tada para o  objet ivo desaf iante  ou visão;  

-  Planejar  a  evolução de um produto ou negócio;  

-  Explorar  uma par t icular  saída es t ra tégica .  

  

 A idéia  de ser  implementar  um roadmap  para  Farmanguinhos 

poderia  fornecer  diversos  resul tados posi t ivos .  Entre  e les  podemos 

ci tar  uma maior  vis ibi l idade dos projetos  em andamento,  uma maior  

t roca de informações entre  os  diversos  a tores  que compõem um 

projeto,  entre  outros .  Além disso,  os  quatro possíveis  usos descr i tos  

acima,  t rar iam benefíc ios  enormes.  Tais  como visão de futuro,  

planejamento vol tado para  o  objet ivo da empresa,  planejar  e  

acompanhar  e  vida dos produtos  e  serviços ,  a lém de ter  sempre uma 

saída estra tégica para  um momento dif íc i l .  A coleta  de dados,  

pr incipalmente  se  forem organizados em um banco de dados bem 

estruturado por  equipe de tecnologia  da informação em conjunto com 

outros  prof iss ionais  como,  por  exemplo,  um esta t ís t ico,  servir ia  para 

diversas  anál ises  da empresa,  ass im como servir  como uma ferramenta  
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de comunicação gerencial  que al inha os  diversos  setores  da empresa 

com a es t ra tégia  del ineada pela  a l ta  direção.  Além disso,  a  inovação 

requer  cr ia t ividade que es ta  es t re i tamente l igada com o conhecimento 

da organização e  requer  formas efet ivas  de reconhecer  os  requis i tos  

dos consumidores  e  de proteção das  idéias  resul tantes  e  c laramente  

a l inhadas com o planejamento es tra tégico previamente concebido.  

 

4.3.2 Idéias: 

  

 Um dos  pontos  gerenciais  mais  complicados de serem 

gerenciados durante  o  andamento do projeto FACT foi  de cr ia t ividade  

dos colaboradores  e  como providenciar  t re inamento para  que os  

gerentes  em seus vár ios  níveis  já  que eles  i rão ser  responsáveis  

efet ivos pela  cr iação e  inovação e  devem possuir  habi l idades em 

diferentes áreas  ta is  como os t ipos  de cr iat ividade nos  negócios ,  nos  

fa tores  que inf luenciam a cr iat ividade individual ,  como gerenciar  a  

cr ia t ividade do grupo e  técnicas  chaves para  a  cr ia t ividade,  sem ao 

mesmo tempo fugir  do objet ivo pr incipal  do projeto.  

 

Podemos class i f icar  os  t ipos  de cr ia t ividade nos negócios  exis tentes  

em três  t ipos:  Normativo,  Exploratór io  e  ao acaso.  

 Normativo:  Pensamentos  or iginais  são ut i l izados para  resolver  

problemas conhecidos sendo freqüentemente requerida para  

processos de inovação,  onde consumidores estão insat isfe i tos 

com serviços de entrega ou com a faci l idade de produção que 
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não esta  produzindo com a qual idade desejada.  Nos setores  de 

serviços es tão as  oportunidades para  a  cr ia t ividade normativa  

para  solucionar  os  problemas dos consumidores .  

 

 Exploratór io:  É direcionada para onde os  objet ivos é  para 

ident i f icar  novas oportunidades.  Isso não convencional  a  qual  

modif ica  ou reje i ta  idéias ,  c lari f ica  o  impreciso ou def ine 

problemas no desenvolvimento de novos pontos  de vis ta  ou 

soluções.   

 

 Ao acaso:  es ta  pode ser  considerada como um acidente  e  boa 

sor te ,  por  exemplo,  em ident i f icar  uma idéia  exis tente  que i rá  

resolver  um novo problema.  Esse t ipo não e  fáci l  de  gerenciar ,  

embora olhando para  idéia  por  diferentes  aspectos  a  par t i r  de 

diferentes  setores  ou apresentar  a  experts  pode ajudar .  

 

 Além disso,  os  níveis  de cr ia t ividade em uma organização não 

são dependentes  somente da  cr ia t ividade individual .  Assim sendo as  

companhias  necessi tam tomar todos os  passos  para  cr iar  uma cul tura  

de cr ia t ividade e  inovação no qual  t imes de projetos  em inovação 

podem sobressair-se  e  para  isso os gerentes  necessi tam serem capazes  

de es t imular  a  cr ia t ividade nos t imes e  para  isso é  necessár io:  

-  Providenciar  o  grupo cer to  de indivíduos com o desaf io  cer to;  

-  Fornecer  autonomia ao t ime para  escolher  os  meios  pelos  quais  e les  

encontrem o desaf io ,  porém sem a l iberdade de escolher  e les  próprios  

Página 62 de 101 
  



o desaf io .  A imprecisão ou a  má def inição do problema é  por  onde as  

discussões  deveriam começar;  

-  Fazendo recursos adequados disponíveis ,  incluindo tempo e  dinheiro.   

 

    No caso do projeto FACT foram incent ivadas em todas as  ocasiões  

o  processo de cr ia t ividade em todos os  níveis  pelos  gerentes  

envolvidos,  sendo um dos maiores  problemas gerenciar  e  tentar ,  dentro 

do possível ,  que este  processo não fugisse ao escopo do projeto 

levando ao seu comprometimento tanto em prazo como em custos .  Para  

tanto uma cer ta  dose de pressão no tempo foi  ut i l izada para  que se  

evi tasse  o excesso com a cr ia t ividade,  porém a construção de um t ime 

efet ivo,  repar t indo exci tação em concluir  as  metas  dentro dos prazos e  

dos  requis i tos  de qual idade,  reconhecendo as  contr ibuições  de todos os  

profiss ionais  foi  a  es t ratégia mais  for temente  ut i l izada para  se a t ingir  

os  resul tados esperados.   

 Uma técnica de gerenciamento uti l izada neste  projeto foi  a  do 

5W e 1H a qual  é  bem versát i l  para  ser  usada em vários  es tágios  da  

inovação.  Os cinco W’s s ignif icam: Quem, o que,  onde,  quando e  

porque e  o  H signif ica  como.  Alguns autores  também incluem um 

segundo H que s ignif ica  o  quanto.  Esta  técnica foi  usada para  

desenvolver  os  tópicos e  as  respostas  para  exprimir  mais  sobre o  

projeto mantendo sempre em foco os  prazos e  metas  que foram 

acordadas anter iormente  entre  os  gerentes  funcionais .  Al iar  es ta  

técnica com a interação dos conhecimentos  individuais  pode resul tar  

em uma estra tégia  importante  para idéias  inovat ivas  dentro das  
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organizações,  pois  ocorre  o  incent ivo a  geração de idéia ,  mas 

mantendo o foco no objet ivo central  do projeto.   

 O conhecimento pode ser  dividido em duas formas pr incipais  que 

são expl íc i to  e  táci to .  O conhecimento expl íc i to é  formal  e  s is têmico,  

faci lmente  comunicado e  compart i lhado.  Em contraste  o  conhecimento 

táci to  é  dif íc i l  de  expressar ,  formal izar  ou escrever .  Caracter iza-se  por  

ser  a l tamente  pessoal ,  f reqüentemente  baseado no modelo mental  do 

indivíduo.  Ele  é  geralmente  prát ico,  contexto específico e  não 

faci lmente  compart i lhado por  cer tas  pessoas .  Conseguir  gerenciar  e  

t i rar  o  maior  provei to  desses  dois  t ipos  de conhecimento é  bastante  

complexo,  pr incipalmente  o  conhecimento táci to  que na medida do 

possível  deve ser  t razido a  tona para  que o seu detentor  seja  levado a  

dividir  com outros  membros da inst i tuição o seu conhecimento.  Dentro 

deste  contexto exis te  uma necessidade premente  de se  estabelecer  uma 

estrutura  para  gestão do conhecimento como,  por  exemplo,  a  gestão 

por  competência ,  onde consiga disponibi l izar  a  competência  para  cada 

processo não automatizado da inst i tuição,  ass im como providenciar  

t reinamento es t ra tégico nas  áreas  carentes  est ratégicas  da inst i tuição.  

 

4.3.3 Priorização: 

 Em geral  é  comum que exis tam diversos  projetos de inovação em 

andamento em uma inst i tuição ao mesmo tempo e  a  a locação de 

recursos  entre  e les  para  a t ingir  os re tornos esperados é  dif íc i l ,  

pr incipalmente  em projetos  com al tos  níveis  de incer teza.  Os desafios  

encontrados neste  t ipo de at ividades  pode ser  dividido em dois  t ipos:  
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decidir  quais  projetos  possuem méri tos  próprios  e  segundo escolher  

um grupo de projetos  ou port fol io que sejam os melhores  para  a  

inst i tuição.  A escolha e  o gerenciamento deste  portfol io  deve ser  uma 

at ividade dinâmica porque t rocas nos projetos  de inovação e  

desenvolvimento podem levar  a lguns a  serem adiantados,  a lguns 

atrasados e  outros  paral isados totalmente .  Por  outro lado existe  a  

dif iculdade na seleção de projetos  de inovação corretos  devido ao 

desconhecimento ou incer tezas  dos fa tores  que levaram a escolha dos  

projetos .  Contudo um trabalho preparatór io  pode minimizar  essas  

incer tezas  apesar  de  a lgumas poderem permanecer  a té  próximo ao f im 

do projeto.  A seleção de um projeto é  f reqüentemente tomada por  

vár ias  pessoas  e  não uma decisão isolada e  deve ser  precedida de 

a lguns passos  exploratór ios  e  uma revisão bibl iográf ica  abrangente  

sobre o  assunto (Goff in ,  2005) .  

 Exis tem diversas  categorias de projetos  e  podemos fazer  uma 

dis t inção entre esses  t ipos .  O mais  s imples  é  um projeto  de estágio 

s imples  onde se  espera  que o mesmo comece e  vá inte i ro a té  o  f im sem 

interrupções.  O segundo são os  projetos  de mult i -es tágios ,  o  qual  é  

conduzido em fases  e  com revisão de  progresso,  e  caracter izam-se por  

possuírem al tos  índices  de novidades técnicas  como,  por  exemplo,  os  

de desenvolvimento de novos medicamentos.  O terceiro está  

re lacionado a  projetos  que a  cada revisão podem mudar  para  um curso 

al ternat ivo de ação,  ao invés de a  uma decisão de cont inuar  ou parar  o  

plano do projeto,  t ransformando-o em uma rede de possibi l idades .   
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 Podemos dizer  que no caso do projeto FACT conseguiu uma 

pr ior ização em relação a  outros  tantos  em andamento por  diversos  

motivos,  entre  e les  por  ser  um projeto  internacional ,  e  com recursos 

f inanceiros  independentes  e  por  uma questão est ra tégica sempre foi  

l igado dire tamente  à  a l ta  direção do inst i tuto .  Desta  forma,  conseguiu-

se  a locar  a lém dos recursos  f inanceiros ,  os  recursos  humanos 

necessár ios  e  que foram escolhidos de acordo com o perf i l  técnico 

necessár io  a  es te  t ipo de projeto,  assim como o l íder  do projeto e  o  

coordenador  com maior  poder  de decisão que os  de outros  projetos .  

Podemos neste  ponto dizer  que o gerenciamento matr ic ia l  que se  tenta  

implementar  em Farmanguinhos ser  a inda de uma matr iz  f raca,  o  

gerenciamento do projeto FACT foi  diferenciado e  em alguns 

momentos chegou a  ser  uma matr iz  balanceada e  o  t ime formado ser  

considerado um Heavyweight  t ime (Harvard,  2000) 28 devido às  

caracter ís t icas  dos envolvidos e  da dedicação de cada um ao projeto .   

Por  outro lado por  ser  um projeto  de desenvolvimento de um novo 

medicamento,  podemos dizer  que o mesmo é um projeto  do t ipo mult i -

es tágios ,  onde cada fase  é  aval iada se  o  mesmo de vê prosseguir ,  

re tornar  ou ser  paral isado em função dos resul tados obt idos.  Conforme 

a  f igura  11 podemos dizer  que o projeto FACT encontra-se  na fase  de 

aprovação pela  Agência  Nacional  de Vigi lância  Sani tár ia  (ANVISA) e  

as  e tapas  anter iores foram cumpridas  a  contento.  

 A fase de desenvolvimento da formulação foi  desenvolvida nas  

dependências  de Farmanguinhos,  a  fases  pré-cl inicas  foi  sub-

                                                 
28 Harvard Business School, Eli Lilly: The Evista Project, Rev. june 23, 2000, pgs. 1-24. 
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contratada em duas inst i tuições  externas  uma para  real izar  tes tes  de 

genotoxicidade e  outra  para  tes tes  de toxicidade em animais  de maior  

porte .  Para  gerenciar  essa  par te  específ ica  dos ensaios  foi  a locado ao 

projeto  em tempo parcial  um monitor  c l ínico para  fazer  um 

acompanhamento per iódico de cada fase  e  dos re la tór ios  entregues.  

Contudo,  antes  de ser  fe i ta  à  contratação dessas  inst i tuições ,  o  monitor  

as  vis i tou no sent ido de aval iar  as ins ta lações  exis tentes  e  se  as  

mesmas cumpriam os requis i tos  de qual idade necessár ios a  esse  t ipo 

de projeto.  Após a  entrega do rela tór io  técnico e  da aprovação pelo 

coordenador  internacional  e  do l íder  do projeto,  a  contratação foi  

concret izada e  es ta  fase  do projeto foi  iniciada,  incluindo no escopo 

vis i tas  per iódicas  para  aval iação do progresso desta  fase .  

 

4.3.4 Implementação: 

 

 A implementação bem sucedida de uma inovação começa com um 

bom gerenciamento do projeto e  podemos dizer  que para  a lcançar  es te  

objet ivo é  necessár io  que o projeto ter  uma boa def inição,  uma anál ise  

das  tarefas  a  serem real izadas  bem elaborada,  um gerenciamento 

pr ior i tár io ,  a locação dos melhores  recursos ,  a lém de ter  monitorado o 

seu andamento.   Sem isso,  nenhum projeto  de qualquer  tamanho que 

seja  possui  boas  chances de conseguir  bons resul tados.  

 Para  que o gerenciamento de um projeto tenha sucesso exis tem 

alguns elementos  que são fundamentais  (Goff in ,  2005 ) :  

 Que exis tem objet ivos c laros e  precisos;  
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 Uma estrutura  de t rabalho detalhada em elementos  pequenos o  

sufic iente para  permit i rem serem planejados e  gerenciados;  

 Um plano que assegure que as  tarefas  sejam real izadas  na ordem 

e no tempo cer tos;  

 Um plano de recursos que garanta  que as  pessoas e  as  

faci l idades es te jam disponíveis  para  as  tarefas  quando 

necessár ias ;  

 Gerenciamento dos  t rade-of fs ;  

 

 Anal isando o gerenciamento do projeto FACT, podemos dizer  

que os  c inco elementos  foram razoavelmente  real izados,  pois  foram 

desde o início  estabelecido de forma clara  precisa  quais  eram os 

objet ivos do projeto ,  assim como as  e tapas  necessár ias  serem 

cumpridas  e  os  prazos a  serem at ingidos.  Durante  as  diversas  e tapas  

do desenvolvimento diversos  prazos foram re-al inhados,  pois  se  

ver i f icou que alguns es tavam sub-est imados,  por  não considerarem 

vários  aspectos  de complexidade elevada por  ser  um desenvolvimento 

de produto inovador  e  outros  devido à  burocracia  inerente  ao setor  

públ ico quanto aos prazos de contratação de serviços e  aquis ição de 

insumos.  O i tem a ser  gerenciado de forma mais  complexa foi  o  dos  

t rade-of fs ,  pr incipalmente  devido a  sua ident i f icação.  No início  do 

projeto as  fases  consideradas mais  complexas foram o gerenciamento 

da par te  c l ínica  com os es tudos de campo,  porém na prát ica  os  es tudos 

pré-cl ínicos foram o t rade-of f ,  devido a  diversos  fa tores  apenas  

ident i f icados muito tempo após o início destes  tes tes .  
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4.3.5 Pessoas, Organização e Inovação: 

 A maior ia  das  organizações  possui  um departamento de recursos 

humanos,  o  qual  deve ter  um envolvimento pró-at ivo com a estra tégia  

de inovação da inst i tuição.  O RH deve es tar  sempre a l inhado as  

necessidades de cada setor  e  providenciar  t re inamento para  as  

a t ividades que mais  possam impactar  nos projetos  de inovação,  ass im 

como de preferência  ter  um setor  de gestão do conhecimento onde se  

encontrem mapeados as  diferentes  pessoas e  suas  habi l idades e  

experiências ,  que pode ser  ut i l izado de forma estra tégica para  a  

formação das  equipes  para  projetos  de inovação.  Isso es tá  l igado a  

impossibi l idade de contar  apenas  com uma área funcional  para a  

maior ia  dos projetos  de inovação,  pois  em geral  e les  necessi tam da 

par t ic ipam e integração de vár ias  áreas  funcionais  e  diversas  áreas  do 

conhecimento e  sem integração entre  e las  as  mesmas f icam sol tas  e  os  

resul tados demoram a aparecer  a lém das a t ividades f icarem sem 

sincronia ,  levando a  resul tados demorados e  sem objet ividade.  A 

gestão do conhecimento passa a inda pela  compreensão das  

caracter ís t icas  e  demandas do ambiente  compet i t ivo e  pelo 

entendimento das  necessidades individuais  e  colet ivas l igadas  aos  

processos de inovação e  aprendizado.  

 Para  o  projeto FACT foram selecionados,  em cada setor ,  

prof iss ionais  com perfi l  adequado para  a t ividades de pesquisa  e  

desenvolvimento tecnológico e  com capacidade de real izar  anál ises  
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cr í t icas  sobre as  a t ividades propostas  para  o  projeto.  Além disso,  foi  

tentada uma estrutura  matr ic ia l  para  es te  projeto que pudesse fornecer  

resul tados a  tempo e  com sincronia  entre  as  áreas funcionais  

envolvidas .  Como di to  anter iormente  Farmanguinhos possui  uma 

estrutura  funcional  for te  e  neste  aspecto tentou-se para  o  projeto 

FACT uma estrutura  matr ic ia l  que pudesse fornecer  melhores  

resul tados para  es te  projeto.  Para  tanto o mesmo sempre teve o l íder  

do projeto l igado diretamente  à  direção e  com poderes  para  resul tados 

os  problemas que  iam aparecendo,  ass im como providenciando e  

organizando as  fases  futuras .  Podemos dizer  que durante  o  projeto  

conseguiu-se  estabelecer  uma matr iz  balanceada e  que rendeu bons  

resul tados,  levando o projeto até  o  ponto de regis t ro .  Cabe neste  ponto 

dizer  que ocorreu a  formação de um Heavyweight  t ime (Harvard,  

2000) ,  onde a  matr iz  gerencial  conseguiu dar  suporte  as  a t ividades 

desenvolvidas  no projeto e  os  gerentes  funcionais  não só 

disponibi l izaram os  membros de sua equipe para  se dedicarem ao 

projeto como também se envolveram em cer tas  e tapas .  

 Intui to  de abranger  um pouco mais  discussão deste  projeto,  

i remos também fazer  uma pequena anál ise  dos custos e  como a 

es ta t ís t ica  poderia  ter  s ido ut i l izada neste  e  em outros  projetos .  

 

 

Página 70 de 101 
  



4.3.5.1 Análise dos custos do produto 

 

 Atr ibuir  um custo ao objeto de estudo s ignif ica  ident i f icar  todos 

os  consumos de mater ia is ,  de  mão-de-obra,  de equipamentos ,  de 

serviços,  e tc ,  e  seus respect ivos valores  econômicos,  necessár ios  para  

a  obtenção do produto ou do serviço f inal .  Desta  forma o cus to 

também pode ser  def inido como transformar bens e  serviços  em out ros  

produtos  e  serviços  e ,  por tanto requer ,  a  exis tência  de métodos de  

custeio  para  que,  ao f inal  do processo,  seja  possível  obter-se  o  valor  a  

ser  a t r ibuído ao objeto de es tudo.  Por  exemplo,  o  custo de produção do 

per íodo (CPP) pode ser  obt ido pela  tota l idade dos custos  incorr idos na 

produção durante  determinado per íodo de tempo.  Este  é  composto por  

t rês  e lementos:  mater ia is  dire tos ,  mão-de-obra direta  e  custos  

indiretos  de fabr icação.  

Materiais  Diretos  (MD) -  referem-se se  a  todo mater ia l  que se  integra  

ao produto acabado e  que possa ser  incluído dire tamente  no calculo do 

custo do produto.  Ex. :  matér ia-pr ima,  insumos secundários ,  mater ia l  

de  embalagem. 

Mão-de-Obra Direta (MOD)  -  é  o  custo de qualquer  t rabalho 

executado no produto al terando a  forma e  natureza do mater ia l  de  que 

se  compõe.  Ex. :  gasto total  com salár ios  e  encargos com a mão-de-

obra apropriável  diretamente ao produto.  
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Custos Indiretos  de Fabricação (CIF)  -  ou Gastos  Gerais  de  

Fabricação ou Despesas  Indiretas  de Fabricação são os  outros  demais  

custos  necessár ios  para  a  operação da fábr ica ,  porém genéricos demais  

para  serem apropriados diretamente  ao produto.  Ex. :  mater ia is  

indiretos ,  mão-de-obra indireta ,  energia  e lé t r ica ,  seguro e  a luguel  da 

fábr ica ,  depreciação de máquinas .  

Entre  os  pr incipais  métodos de custeio  es tão 29, 30 :  

1 .  Custeio  por  absorção;  

2 .  Custeio  var iável ;  

3 .  Custeio direto;  

Custeio por absorção:  O custeio  por  absorção ( também chamado 

custeio  integral)  consis te  na apropriação de todos os  custos  de  

produção (diretos  e  indiretos ,  f ixos e  var iáveis)  pelos  produtos e  

serviços produzidos,  is to  dentro do ciclo operacional  interno,  levando 

em conta  todas  as  caracter ís t icas  da contabi l idade de custos .  Por  essas  

caracter ís t icas ,  seus  custos  vão para o  a t ivo na forma de produtos  e  só 

podem ser  considerados despesas  ao ocorrer  a  venda do produto,  

pr incípio da real ização.  Todos os  gastos  re la t ivos ao esforço de 

fabr icação são dis t r ibuídos ( ra teados)  para  todos os  produtos  fe i tos .  

Custeio variável:  Em oposição à  modal idade de custeio por  absorção,  

o  custeio  dire to  ou var iável  toma em consideração,  para  custeamento 

                                                 
29 Chr i s t i an  Lu iz  da  S i lva ,  Ges tão  e s t r a t ég ica  de  cus to s :  o  cus to  me ta  na  cade ia  de  
va lo r ,  Rev .  FAE,  Cur i t iba ,  v .2 ,  n .2 ,  ma io /ago . ,  1999 ,  p .17 -26 .  
30 C .B .  Pompermayer ,  S i s t emas  de  ges t ão  de  cus tos :  D i f i cu ldades  na  imp lan tação ,  
Rev .  FAE,  Cur i t iba ,  v .2 ,  n .2 ,  ma io /ago . ,  1999 ,  p .21 -28 .   
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dos produtos  da empresa,  apenas os  gastos  var iáveis .  Com isso,  

e l imina-se  a  necessidade de ra te ios  e ,  conseqüentemente ,  as  dis torções  

deles  decorrentes .  Assim,  essa  modal idade de custeio  apresenta ,  sobre  

a  modal idade anter ior ,  s ignif icat ivas vantagens no que respei ta  à  

apuração dos resul tados f inanceiros gerados pelos  diferentes  produtos 

da empresa e  às  decisões  gerenciais .  

Custeio direto:  O método de custeio  direto ,  ou var iável ,  a t r ibui  para  

cada custo uma class i f icação específ ica ,  na  forma de custos  f ixos ou 

custos  var iáveis .  O custo f inal  do produto ou serviço será  a  soma do 

custo var iável ,  d ividido pela  produção correspondente ,  sendo os  custos  

f ixos considerados diretamente  no resul tado do exercício .  

 Por  outro lado a  implantação de qualquer  s is tema de custos  na 

área governamental  deve estar  sempre em consonância  com as  

seguintes  dimensões fundamentais  de fornecimento dos serviços  

públ icos 31:  

 

•Planejamento que const i tui  a  fase  de elaboração das  est ratégias  em 

que tem lugar  a  definição dos objet ivos do serviço a  ser  prestado;  

•Orçamento que é  a  fase  crucial  no conjunto,  pois  é  a í  que são 

al inhadas todas  as  a t ividades  e  projetos ,  mediante  as  diversas  

var iáveis  e  magni tudes  ident i f icadoras  do serviço,  ut i l izando as 

mesmas unidades de anál ises  que,  mais  tarde,  proporcionarão o 

                                                 
31 O  S i s t ema  de  cus to s  do  Banco  Cen t ra l  do  Bras i l  –  Um E s tudo  do  Caso ,  T raba lho  
e laborado  pe la  equ ipe  da  Consu l to r i a  de  Cus tos  e  In fo rmações  Gerenc ia i s  do  
Depar t amen to  de  P lane jamen to  e  Orçamen to ,   
h t tp : / /www.bcb .gov .b r /h tms / sob re / s i s t e ma_de_cus to s_b id .pd f  
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s is tema de obtenção de custos  e  de informações para  o controle  da 

gestão;  

•Gestão do custo que é  a  fase  que se  detecta  a  importância  da 

adminis t ração em relação à  especif icação de objet ivos e  na qual  deve 

exis t i r  c lara  separação entre  a  esfera  pol í t ica  que é  própria  da 

adminis t ração e  a  técnico-econômica da organização,  sem que isso 

represente independência ,  mas s im equi l íbr io  entre  a  necessidade de 

controle  pela  própria  adminis t ração e  autonomia,  por  par te  da 

organização,  para  tomada de decisões .  É durante  a  e tapa de gestão que 

se  produz o controle  da execução do serviço servindo para  um controle  

interno,  detector  e  corretor  da gestão,  cuja  base reside na exis tência  de 

um sis tema de informações apropriado para  aval iar  a  execução e  a  

qual idade das  ações.  

 

 Pelos  fa tores  acima descr i tos  a  contabi l idade de custos  

propriamente  di ta  é  uma ferramenta ainda pouco ut i l izada pelos  

gestores  de inst i tuições  públ icas ,  pois  a inda é  vis ta  como uma técnica 

complexa e  l imitante  de ações  e  apresenta  um baixo retorno prát ico.  

Outra  l imitação sobre a  apl icação da contabi l idade de custos em 

empresas  es ta ta is  é  que ela  f icou conhecida por  suas  f inal idades 

f iscais ,  não possuindo grande interesse por  uma apl icação gerencial .  

Contudo para  que um empreendimento possa a lcançar  o  sucesso 

f inanceiro ele  deverá es tar  subordinado a  uma adminis t ração ef ic iente  

que possa garant i r  condições compet i t ivas  dentro da indústr ia  na qual  

e la  a tua.  A apuração do custo na maior ia  das  empresas  públ icas  que 
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fabr icam medicamentos  apresenta  um dos seus  maiores  problemas no 

r igor  do controle  de seus e lementos  de forma a  obter  uma correta  

apropriação dos custos  de cada um dos produtos  exis tentes  dentro da 

propriedade,  pr incipalmente  sobre os  gastos  gerais ,  que devem ser  

ra teados pelos  diversos  produtos  de maneira  ta l  que possa garant i r  o  

equi l íbr io  f inanceiro das  contas  da empresa sem comprometer  seus  

preços no mercado.  Neste  aspecto,  sem o gerenciamento de custo de  

forma efe t iva a lguns produtos  acabam sendo mais  onerados que outros ,  

tornando-o menos compet i t ivo em alguns casos,  pois  acaba perdendo 

atrat ividade por  carregar  custos  indiretos  ou por  absorver  custos no 

rateamento que não faz par te  de seu processo.  

                                                   

Abaixo seguem algumas def inições  sobre termos relacionados a  custos:  

Custo Padrão  -  é  o  custo uni tár io  do produto,  pré-determinado,  obt ido 

a  par t i r  de  es tudos pormenorizados da ut i l ização dos mater iais ,  da  mão 

de obra e  equipamentos  que são imputados às  unidades f ís icas  

produzidas .  Para  se  determinar  o  custo padrão,  é  preciso ter  

conhecimento perfei to  do produto,  do processo  de  produção,  do  

equipamento  ut i l izado,  da mão de obra,  da ut i l ização  das  insta lações,  

da escala ,  do custo de ut i l ização de cada recurso,  e  demais  custos  

indiretos .  

Custo  -  gastos  re la t ivos a  um bem ou serviço ut i l izados na produção 

de outros  bens ou serviços  
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Gastos  -  sacr i f íc io f inanceiro que a  ent idade arca para  a  obtenção de 

um produto ou serviço qualquer ,  sacr i f íc io  esse representado por  

entrega ou promessa de entrega de at ivos (normalmente dinheiro) .  

Invest imento  -  gasto  a t ivado em função de vida út i l  ou benefícios  

a t r ibuídos a  futuro(s)  per íodo(s) .  

Perda  -  bem ou serviço consumido de forma anormal  e  

involuntar iamente .  

Custo Direto  -  é  aquele  faci lmente  ident i f icado no produto.  Não 

precisa  de cr i tér ios  de rateio.  

Custo Indireto  -  é  aquele  não ident i f icado no produto.  Necessi ta  de  

cr i tér ios  de ra te ios  para  locação.  Ex. :  depreciação,  mão-de-obra 

indireta ,  seguros e  e tc .  

Custo Variável  -  depende da quant idade produzida.  Ex. :  combust ível ,  

matér ia-pr ima e  e tc .  

Custo Fixo  -  independe da quant idade produzida.  Ex. :  a luguel ,  

depreciação e  e tc .  

Custo semivariável  ou semifixo  -  var ia  com o nível  da a t ividade,  

porém não direta  e  proporcionalmente .  Ex. :  luz ,  força e  e tc .  

Custo Primário  -  é  a  soma da matér ia  pr ima,  materia l  de embalagem 

mais  a  mão-de-obra direta .  
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Custo de Transformação  -  é  a  soma de todos os  custos  de produção,  

exceto a  matér ia-pr ima e  outros  e lementos adquir idos,  ou seja ,  é  o  

custo do esforço real izado pelas  empresas .  

 

Limitações da gestão de custos  tradicional:  

  

 Os s is temas de custeio  t radicionais  são bastante  l imitados se  

anal isados num novo contexto econômico.  Todos os  s is temas de  

custeio  se  l imitam ao ambiente  da empresa,  sem anal isar  as  entradas e  

saídas  que al i  ocorrem, considerando,  por  exemplo,  que os  preços dos  

insumos foram ot imizados nas  negociações de compra.  Os custos  de  

insumos em alguns setores  são s ignif icat ivos,  mas as  empresas ,  

t radicionalmente ,  concentram os seus esforços de redução de custos  

nos aspectos  re lacionados à  t ransformação,  em que a  empresa 

efet ivamente agrega valor  ao produto.  Contudo,  com a busca 

incessante  por  maior  compet i t ividade,  visando maiores  lucros e ,  

pr incipalmente ,  a  sua sobrevivência  no mercado,  a l iada ao 

aparecimento de cadeias  produt ivas bem definidas ,  a  gestão est ra tégica 

quest iona o volume de compras ,  cujos  custos  os  anal is tas  t radicionais  

não buscam ot imizar ,  mas que  são determinantes  para  a  

compet i t ividade do produto f inal .  A gestão est ra tégica de custos  

preenche essa  lacuna dos s is temas t radicionais  por  anal isar  a  cadeia  

como um todo e  não somente  nos processos  em que há agregação de 

valor  por  par te  da empresa.  Os es tudos são real izados em toda a  cadeia  

de valor ,  preocupando-se anter iormente  com a compet i t ividade vis ta  
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pelo consumidor  f inal  nos produtos  que chegam até  e le ,  mas  

fundamentam-se também em fatos  já  real izados.  Assim,  a  ges tão 

es t ra tégica de custos  anal isa  os  custos  dentro de um contexto mais  

amplo,  podendo vis lumbrar  es t ra tégias  mais  coerentes  e  ef icazes  para  

a  compet i t ividade da empresa,  par t indo de a lguns valores  pressupostos  

no his tór ico,  mas não quest iona e  projeta  com maior  ef icácia  os 

valores  def inidos para  cada ponto da cadeia .  Dessa forma,  a  complexa 

cadeia  de valor ,  de  vár ios  setores  industr ia is ,  leva à  necessidade de:  

a)  compreender  como essa  cadeia  de valor  se  const i tui ;  

b)  valor izar  cada etapa que inf lui  na execução do produto f inal .  

 

 Outro ponto que podemos anal isar  é  o  direcionamento do custo,  

que deve ser  enfocado para se  conhecer  as  pr ior idades daquele  setor  na 

sua gestão estratégica.  Isso permite  def inir  os  pontos  a  serem 

considerados em qualquer  gestão que a  cadeia  produt iva venha a  

compor para  reduzir  custos  ou diferenciar  o  produto.  Os  

direcionadores  podem ser  es t ruturais  ou de execução.   

 Os estruturais  es tão re lacionados aos recursos exis tentes  e  às  

a l ternat ivas  possíveis  de apl icá- los ,  ta is  como a  escala  de 

produção,  tamanho do invest imento,  escopo ou grau de 

integração ver t ical ,  experiência ,  tecnologia  e  complexidade.  

Tais  direcionadores  procuram l imitar  as  abrangências  de es tudos 

às  capacidades de fabr icação exis tentes ,  bem como dar  apoio ao 

processo de decisão empresar ia l  para  invest i r  ou não.   
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 Já  os  di recionadores  de execução,  como o próprio nome diz ,  

const i tuem todos os  fa tores  associados à  execução do projeto,  

ta is  como:  par t ic ipação da força de t rabalho,  gestão de qual idade 

total ,  u t i l ização da capacidade produt iva,  ef ic iência  do layout ,  

configuração do produto e  exploração da l igação com 

fornecedores  para  a  cadeia  de valor ,  os  quais  visam anal isar  a  

real ização do custo e  a  capacidade de executar  bem. 

 

 Fazendo-se uma anál ise  mais  direta  de diminuição dos custos  no 

projeto FACT podemos dizer  que podemos ter  uma diminuição dele  nas  

seguintes  e tapas:  

 

 Aumento de tamanho de lotes ,  levando a  redução de custos  por  

ganho de escalabi l idade;  

 Diminuição do número de anál ises  por  par te  do controle  de 

qual idade em função do aumento do tamanho do lote;  

 Diminuição do número de anál ises  pelo controle  de qual idade em 

processo,  agora real izado diretamente  pelo equipamento;  

 Menor índice de re-processo na fase  de compactação,  devido a  

melhor  performance  da  nova compressora  adquir ida;  

 Menor tempo de Setup  na  l impeza da máquina de compressão 

para  t roca de produtos .  

 

 Para  um melhor  f luxo de informação foi  e laborado um novo VAC 

para se  obter  uma cadeia  de valor  mais  adequada para a  real idade da  

nova fábrica  e  para  garant i r  melhor  anál ise  de todos as  par tes  do 
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processo,  conforme f igura abaixo.  Também neste  sent ido invest iu-se  

na implementação de um programa para  o  seqüênciamento da produção 

e  com esta  ferramenta conseguiu aval iar  qual  ser ia  a  melhor  seqüência  

de programação de  produtos ,  ganhando-se em tempo de setup ,  tempo 

de entrega,  entre  outros  fa tores ,  a lém de saber  o planejamento a  médio 

e  longo prazo.  Por  outro lado,  tem-se t rabalhando muito na 

qual i f icação de novos fornecedores  de pr incípios  a t ivos  no intui to de 

conseguir  redução de preços pela  compet ição entre  e les .  Contudo para  

es te  esforço se  t ransforme em real idade e  ref l i ta  na plani lha de custo 

do produto deverá  ser  t rabalhada uma gestão estra tégica dos custos  

que permita  que esta  var iação de preço na aquis ição,  a l iada ao novo 

VAC possa em um espaço de tempo razoável  ser  t ransfer ido ao produto 

em questão.  Além disso,  o  aumento do tamanho de lote ,  com todas  as  

diminuições  que advém, ass im como a informatização de a lgumas 

anál ises  que poderão ser  real izadas  pelas  novas máquinas  deverão 

também refle t i r  na plani lha de custo  af im de que seja  valorada esta  

contr ibuição.  
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 Os custos  do produto FACT foram aval iados em todas as e tapas 

tanto de fabr icação como anal í t ica  e  na medida do possível  foram 

melhorados para  que as  perdas  de processo fossem diminuídas  ass im 

como os  tempos de execução de cada etapa de produção fossem 

aprimorados.  Gerencialmente  para  conseguirmos esse  objet ivo,  foi  

implantado em conjunto com a equipe do Grupo de Produção Integrada 

(GPI/COPPE) o programa de gestão à  vis ta ,  que visou dar  incent ivo 

aos  colaboradores  que t rabalham na produção,  ass im como aval iar  os  

gargalos  e  propor  soluções para  que os  mesmos fossem contornados da 

forma mais  produt iva possível .  A medição do tempo de cada etapa e  a  

proposição de melhorias  levou a  produção como um todo a  um 

aumento próximo de 50%, o que também incluiu o projeto FACT 

conforme gráf ico 1 32.  O programa gestão à  vis ta  teve como objet ivo 

possibi l i tar  que os  pr incipais  i tens de controle  es t ivessem em fáci l  

acesso a  toda equipe de produção deixando mais  c laro para  os  gerentes  

e  operadores  o  que esta  de fa to  ocorrendo nas  l inhas  de produção,  

comparando o que ocorreu na semana anter ior  dos lotes  programados  

versus  lotes  produzidos,  para  cada produto.  

 

 

                                                 
32 Relatório de atividades final do projeto de documentação e melhoria de processos para implementação 
de sistema integrado de gestão e modelagem do sistema de produção de Farmanguinhos para implantação 
do sistema de seqüênciamento da produção, GPI/COPPE, outubro de 2005, pg. 65. 
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Figura 15: Resultados obtidos com o projeto gestão à vista 

 

 Abaixo seguem as tabelas decomposição de custo padrão para a produção das 

diferentes dosagens dos medicamentos do projeto FACT. A metodologia de apuração de 

custo em Farmanguinhos baseia-se na metodologia de custeio por absorção e segue o 

custo padrão que se baseia no conhecimento o produto e do processo que foi definido 

como padrão para o produto. Neste ponto devemos fazer uma observação que o custo 

real do produto não é avaliado, pois não se consideram as perdas do processo, assim 

como possíveis re-processos. 
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Tabela 2: Custo padrão para a forma de menor dosagem do projeto 

                                      

Artesunato+Mefloquina (Pediátrico)

Custo Padrão
CÓDIGO: PRODUTO:           APRESENTAÇÃO: 25+55mg UNIDADE:

CENTRO CUSTO : comprimido
          EMBALAGEM : Strip Alumínio + Polietileno

US$ comercial 2,20 Rendimento Teórico (Cxs) Rendimento Prático (Cxs) DATA:
UFIR Lote Padrão : 888.888          Rendimento Prático (%) 98,00% 04-out-06,

CÓDIGO CUSTO
PRODUTIVA IMPRODUTIVA VARIÁVEL FIXO TOTAL

Balança de Precisão 1:20:00 0,40 0,53
Granulador Oscilante  3:00:00 8,07 24,21
Misturador em V 1:30:00 4,36 6,54
Máquina de Compressão 5:00:00 87,30 436,50
Secador Rotativo (Drageador) duplo cone 4:00:00 11,11 44,44
Envelopadeira 72:00:00 53,95 3.884,40
Grupo Equipamentos Controle 9:00:00 28,13 253,17

TOTAL (A) 4.649,79
CÓDIGO HOMEM SALÁRIO CUSTO

FUNÇÃO CAT. PROCESSO CONTROLE EMBALAG. HORA  BASE TOTAL
Pesagem 2:40:00 12,78 34,08
Produção 81:00:00 15,72 1.273,32
Controle 09:00:00 21,72 195,48
Embalagem 360:00:00 11,35 4.086,00

(C) PRODUÇÃO DA EQUIPE comprimido 871.110 TOTAL (Hh) 61,57 TOTAL (B) 5.588,88
                                                                               (D) CUSTO UNITÁRIO DA EXECUÇÃO [(A)+(B)]/(C)=(D)            0,0118

LABOR.RIO CÓDIGO UNIDADE CONSUMO CUSTO CUSTO
                                    SETOR UNITÁRIO TOTAL
Cloridrato de Mefloquina Kg 48,88884 2.230,00 109.022,11
Artesunato Kg 22,22220 2.323,00 51.622,17
Celulose Microcristalina 102 Kg 24,99998 11,25 281,25
Croscarmelose Sódica Kg 1,66667 59,00 98,33
Estearato de Magnésio Kg 2,22222 6,73 14,96
Opadry White Kg 2,46311 395,00 972,93
Corante Azul Laca FDC 2 Kg 0,24622 240,00 59,09
Álcool Etílico 96% L

                                                                                                                                                                                      TOTAL (E) 162.070,84
CÓDIGO UNIDADE CONSUMO CUSTO CUSTO

UNITÁRIO TOTAL
Strip Alumínio + Polietileno Kg 216,000 30,00 6.480,00

                                                                                                                                                                                             TOTAL (F) 6.480,00
% CÓDIGO UNIDADE CONSUMO CUSTO CUSTO

DISTRIBUIÇÃO UNITÁRIO TOTAL

PESO DO LOTE (KG) : 100 AD-VALOREM %
TOTAL (G)

CUSTO DIRETO TOTAL DO LOTE (H)=(A)+(B)+(E)+(F)+(G)                                                                                                                                    178.789,52
CUSTO DIRETO UNIITÁRIO POR CAIXA (R$) CUSTO DIRETO POR UNIDADE FARMACÊUTICA (R$) 0,2052
GASTOS GERAIS DE FABRICAÇÃO ( I ) 6% 10.727,37     IMPOSTOS ( M ) -                   
DESPESAS NÃO OPERACIONAIS  ( J ) -               MARGEM OPERACIONAL ( L ) 10,00%
MARGEM COMERCIALIZAÇÃO ( K ) -               TOTAL ( CUSTOS INDIRETOS + MARGENS ) 31.784,80
PREÇO TOTAL DO LOTE  ( N )=[ ( H ) x ( 1+I% ) x ( 1+J% ) x ( 1+K% ) x ( 1+M% ) ] : ( 1-L% )       210.574,32
PREÇO UNITÁRIO POR CAIXA (R$) PREÇO POR UNIDADE FARMACÊUTICA (R$) 0,2417
PREÇO UNITÁRIO POR CAIXA (US$) PREÇO POR UNIDADE FARMACÊUTICA (US$) 0,1099

CUSTO  MÉDIOUTILIZAÇÃO

MATERIAL DE EMBALAGEM                

TERCEIROS

EQUIPAMENTOS

MATERIAIS

MÃO DE OBRA                                            
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Tabela 3: Custo padrão para a forma de maior dosagem do projeto 

                                      

Artesunato+Mefloquina (Adulto)

Custo Padrão
CÓDIGO: PRODUTO:           APRESENTAÇÃO: 100+220mg UNIDADE:

CENTRO CUSTO : comprimido
          EMBALAGEM : Strip Alumínio + Polietileno

US$ comercial 2,20 Rendimento Teórico (Cxs) Rendimento Prático (Cxs) DATA:
UFIR Lote Padrão : 222.222          Rendimento Prático (%) 98,00% 04-out-06,

CÓDIGO CUSTO
PRODUTIVA IMPRODUTIVA VARIÁVEL FIXO TOTAL

Balança de Precisão 1:20:00 0,40 0,53
Granulador Oscilante  3:00:00 8,07 24,21
Misturador em V 1:30:00 4,36 6,54
Máquina de Compressão 5:00:00 87,30 436,50
Secador Rotativo (Drageador) duplo cone 4:00:00 11,11 44,44
Envelopadeira 18:00:00 53,95 971,10
Grupo Equipamentos Controle 9:00:00 28,13 253,17

TOTAL (A) 1.736,49
CÓDIGO HOMEM SALÁRIO CUSTO

FUNÇÃO CAT. PROCESSO CONTROLE EMBALAG. HORA  BASE TOTAL
Pesagem 2:40:00 12,78 34,08
Produção 81:00:00 15,72 1.273,32
Controle 09:00:00 21,72 195,48
Embalagem 90:00:00 11,35 1.021,50

(C) PRODUÇÃO DA EQUIPE comprimido 217.777 TOTAL (Hh) 61,57 TOTAL (B) 2.524,38
                                                                               (D) CUSTO UNITÁRIO DA EXECUÇÃO [(A)+(B)]/(C)=(D)            0,0196

LABOR.RIO CÓDIGO UNIDADE CONSUMO CUSTO CUSTO
                                    SETOR UNITÁRIO TOTAL
Cloridrato de Mefloquina Kg 48,88884 2.230,00 109.022,11
Artesunato Kg 22,22220 2.323,00 51.622,17
Celulose Microcristalina 102 Kg 24,99998 11,25 281,25
Croscarmelose Sódica Kg 1,66667 59,00 98,33
Estearato de Magnésio Kg 2,22222 6,73 14,96
Opadry White Kg 2,46289 395,00 972,84
Corante Azul Laca FDC 2 Kg 0,24622 240,00 59,09
Álcool Etílico 96% L

                                                                                                                                                                                      TOTAL (E) 162.070,76
CÓDIGO UNIDADE CONSUMO CUSTO CUSTO

UNITÁRIO TOTAL
Strip Alumínio + Polietileno Kg 54,000 30,00 1.620,00

                                                                                                                                                                                             TOTAL (F) 1.620,00
% CÓDIGO UNIDADE CONSUMO CUSTO CUSTO

DISTRIBUIÇÃO UNITÁRIO TOTAL

PESO DO LOTE (KG) : 100 AD-VALOREM %
TOTAL (G)

CUSTO DIRETO TOTAL DO LOTE (H)=(A)+(B)+(E)+(F)+(G)                                                                                                                                    167.951,63
CUSTO DIRETO UNIITÁRIO POR CAIXA (R$) CUSTO DIRETO POR UNIDADE FARMACÊUTICA (R$) 0,7712
GASTOS GERAIS DE FABRICAÇÃO ( I ) 6% 10.077,10     IMPOSTOS ( M ) -                   
DESPESAS NÃO OPERACIONAIS  ( J ) -               MARGEM OPERACIONAL ( L ) 10,00%
MARGEM COMERCIALIZAÇÃO ( K ) -               TOTAL ( CUSTOS INDIRETOS + MARGENS ) 29.858,07
PREÇO TOTAL DO LOTE  ( N )=[ ( H ) x ( 1+I% ) x ( 1+J% ) x ( 1+K% ) x ( 1+M% ) ] : ( 1-L% )       197.809,70
PREÇO UNITÁRIO POR CAIXA (R$) PREÇO POR UNIDADE FARMACÊUTICA (R$) 0,9083
PREÇO UNITÁRIO POR CAIXA (US$) PREÇO POR UNIDADE FARMACÊUTICA (US$) 0,4129

CUSTO  MÉDIOUTILIZAÇÃO

MATERIAL DE EMBALAGEM                

TERCEIROS

EQUIPAMENTOS

MATERIAIS

MÃO DE OBRA                                            
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Processo Produtivo:  

 

 

Figura 16: Processo produtivo do FACT 
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Figura 16:  Processo produtivo de FACT -  Continuação 

 

 Podemos fazer uma análise do processo produtivo descrito na figura 13 das 

possíveis modificações ou aperfeiçoamentos que podem ser realizados no processo para 

que as perdas e os custos sejam diminuídas.  Uma destas é a utilização de uma máquina 

de compressão moderna que funciona com uma tecnologia de eixo de segmento único, 

propiciou maior rendimento ao processo com menor perda de material e controle de 

qualidade on line de peso médio, dureza e espessura, diminuindo os custos com pessoal 
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técnico qualificado e facilitando ajustes de máquinas realizados pelos operadores, além 

de possuir menor tempo de setup entre os produtos devido ao eixo segmentado único. 

 

 

Figura 17: Representação de nova máquina de compressão. 

 

 Uma das vantagens tecnológicas desta nova compressora está na facilidade de 

troca dos punções onde anteriormente cada punção deveria ser fixado de forma 

independente, enquanto a nova é realizada através de uma mesa de segmento único que 

encaixa e desencaixa inteira. Por não possuir re-entrâncias na sua superfície a limpeza é 

realizada de forma mais rápida e eficaz, permitindo maior agilidade na troca. Outro 

fator é a redução da mão de obra que agora com a nova máquina que  irá produzir em 

média duas vezes mais, acarretará na redução de um turno de trabalho, o que diminui os 

custos com pessoal, luz, água, material descartável, manutenção entre outros. 
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Figura 18: Representação sobre as formas de trocas de mesas de punções das 

máquinas de compressão 

 

 O atual  processo de mistura  dos pr incípios  at ivos e  excipientes  

para  a  produção destes  medicamentos  é  a t ravés  da ut i l ização de um 

misturador  em V que após um tempo pré-determinado é  parado e  a  

mistura  é  anal isada e  se  aprovada é  esvaziado para  recipientes  

adequados e  depois  levado para  as  máquinas  de compressão.  A fábrica  

atual  local izada em Manguinhos é  toda plana e  o  processo é  di to  

horizontal ,  sempre tendo a  necessidade de carregar  e  descarregar  os  

equipamentos  a  cada etapa de produção.  O aumento do tamanho de lote  

no misturador  em V leva a  um menor número de anál ises  devido à  

diminuição do número de lotes  e  também de menor  perda nas  fases  de 

carregar  e  descarregar  o  misturador ,  assim como nas  e tapas poster iores  

de compressão e  revest imento.  
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Figura 19: Misturador em V 

 

 

4.3.5.2 Possíveis contribuições de métodos estatísticos ao processo 
  

 Podemos definir  a  es tat ís t ica como sendo a  c iência  que estuda a  

var iação e  auxi l ia  a  descobrir  as  causas  da var iação,  permit indo tomar  

ações com base em fatos ,  e  não opiniões .   Assim devemos anal isar  o  

processo e  ver i f icar  a  existência  de causas  comuns e  causas  especiais  

de var iabi l idade e  qual  o  papel  que elas  desempenham na operação do 

processo.  Podemos concei tuar  a  var iabi l idade como sendo:  

 Algo intr ínseco a  toda e  qualquer  processo da natureza;  

 Todo processo produt ivo visa  e l iminar  ou faze tender  a  zero a  

var iabi l idade ou var iação na produção.  

 

 Quando se  tem uma homogeneidade de dados obt idos da 

produção,  seu método produt ivo é  ou está  correto,  caso você consiga 
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repet i - lo  N vezes ,  subentende-se  que as  e tapas  es tão sendo executadas 

de forma correta ,  o  seu produto f inal  deverá  obviamente  também estar  

correto,  de acordo com o manual  de produção.  Entretanto,  quando se  

faz  muitas  vezes  a  mesma coisa ,  não s ignif ica  que es tas  sejam iguais ,  

daí  termos nas  coisas  grandes ou pequenas,  grandes ou pequenas  

mudanças;  não necessar iamente na mesma ordem anter iormente  

apresentada,  pois ,  as  var iações podem ser  grandes ou pequenas,  ser  

das  mais  s imples  as  mais  complexas e  pode ainda ser  dividida em 

causas  comuns ou causas  a leatór ias  especiais .    

 Pode-se  dizer  que todos os  processos apresentam variabi l idade,  

ou seja ,  as  caracter ís t icas  de um produto apresentam variações 

inevi táveis ,  devido a  var iações sofr idas  pelos  fa tores  que compõem um 

processo produt ivo.  Haverá sempre a  var iabi l idade no produto,  

portanto,  é  importante  que esta  var iabi l idade seja  controlada.  Os 

processos instáveis  resul tam em produtos  defei tuosos,  perda de  

produção,  baixa qual idade e  perda na  confiança do cl iente .  Exis tem 

dois  t ipos de causas  para  a  var iação na qual idade dos produtos  

resul tantes  de um processo:  

 Causas comuns ou aleatór ias ;  

 Causas especiais  ou assinaláveis .  

 

 De modo geral ,  pode-se  dizer  que a  var iabi l idade é  o  resul tado 

de al terações nas  condições sob as  quais  as  observações são tomadas.  

Estas  a l terações podem ref le t i r  di ferenças  entre  matér ias–primas,  as  

condições dos equipamentos,  os  métodos de t rabalho,  as  condições  
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ambientais  e  os  operadores  envolvidos no processo.   A var iabi l idade 

também é  decorrente  do s is tema de medição empregado.  No processo 

de fabr icação de um produto atuam diversos  fa tores  que afetam suas  

caracter ís t icas  de qual idade.  Assim, o  processo pode ser  vis to  como 

um conjunto de causas  de var iação e  es tas  causas  provocam mudanças 

nas  diversas  caracter ís t icas  da qual idade do produto,  o  que pode dar  

or igem a produtos  defei tuosos.  Um produto será  considerado 

defei tuoso se  as  suas  caracter ís t icas  de qual idade não sat isfazerem a 

uma determinada especif icação e  será  considerado perfei to  ou não 

defei tuoso em caso contrár io ,  ou seja ,  onde as  caracter ís t icas  de  

qual idade sat isfazem a uma determinada especif icação.  Mesmo os  

produtos  não-defei tuosos apresentam variações dentro dos l imites  de 

sua especif icação,  o  que s ignif ica  dizer  que os  produtos  não são 

exatamente  idênt icos .  Podemos ainda dizer  que os  produtos  

defei tuosos são produzidos devido à  presença da var iabi l idade e  a  

redução da var iabi l idade do processo implica  em uma diminuição do 

número de produtos  defei tuosos fabr icados.  

 As causas conhecidas  como var iabi l idade natural  do processo,  

são inerentes  ao processo considerado e  es tará  presente  mesmo que 

todas as  operações forem efetuadas com métodos padronizados.  

Quando apenas as  causas  comuns estão atuando em um processo,  a  

quant idade de var iabi l idade se  mantém em uma fa ixa estável ,  

conhecida como faixa caracter ís t ica  do processo.  Neste  caso,  diz-se  

que o processo está  sob controle  es ta t ís t ico,  apresentando um 

comportamento es tável  e  previs ível .  
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 Por  outro lado as  causas  especiais  de var iação surgem 

esporadicamente ,  devido a  uma s i tuação par t icular  que faz  com que o 

processo se  comporte  de um modo diferente  do usual ,  o  que pode levar  

a  um deslocamento do seu nível  de qual idade (anomalia) .  Quando um 

processo está  operando sob atuação de causas  especiais  diz-se  que ele  

es tá  fora  de controle  es tat ís t ico e ,  neste  caso,  sua var iabi l idade é  bem 

maior  do que a  var iabi l idade natural .  Exemplos de causas  especiais  

são:  

 Uti l ização de um novo t ipo de matér ia-pr ima;  

 Descumprimento dos padrões  operacionais ;  

 Desgaste  de ferramentas;  

 Calibração inadequada de instrumentos  de medição.  

 

 É possível  reduzir  a  var iabi l idade de um processo por  meio das  

seguintes  ações:  

 Eliminação das  causas  especiais  de var iação (anomalias) ;  

 Redução das  causas  comuns de var iação.  

 

 As causas  especiais  de var iação devem ser  imediatamente  

ident i f icadas ,  anal isadas  e  e l iminadas para  que o processo vol te  ao 

estado de controle  es ta t ís t ico.  Em conjunto devem ser  adotadas 

medidas  que impeçam a re incidência  destas  causas  a t ravés  de ações  de 

melhoria  do processo,  as  quais  implicam em uma al teração de seu 

nível  de qual idade.  Para  que a  redução da var iabi l idade de um 

processo possa ser  a lcançada é  fundamental  diferenciar ,  na prát ica ,  os  
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dois  t ipos  de causas  de var iação,  já  que para  cada uma delas  deverá ser  

adotada uma forma de ação gerencial .  Por  meio do emprego da 

es ta t ís t ica  é  possível  dis t inguir ,  de  forma objet iva e  econômica,  as  

causas  comuns das  causas  especiais  de var iação.  

 A redução da var iabi l idade de um processo envolve a  coleta ,  o  

processamento e  a  disposição dos dados,  para  que as  causas  

fundamentais  de var iação possam ser  ident i f icadas,  anal isadas e  

bloqueadas e ,  para  tanto,  o  emprego de fer ramentas  es ta t ís t icas  

contr ibui  para  que a  redução da var iabi l idade possa ser  alcançada de 

uma forma ef icaz.  Uma das  ferramentas  mais  comumente  ut i l izada é  o  

Controle  Estat ís t ico de Processos (CEP),  cujo objet ivo é apr imorar  e  

controlar  o  processo produt ivo por  meio da ident i f icação das  

diferentes fontes  de var iabi l idade do processo.  Uti l izando concei tos  de 

es tat ís t ica procura-se  separar  os  efei tos da var iabi l idade causada pelas  

chamadas causas comuns,   ou seja ,  àquelas  inerentes  à  natureza do 

processo produt ivo,  das  causas  especiais ,  ou  àquelas  der ivadas da 

atuação de var iáveis  específ icas  e  controláveis  sobre o  processo.  A 

técnica é  composta  de uma ferramenta  pr incipal  denominada gráf ico de  

controle  que permite ident i f icar  se o  processo está  sob controle  

es tat ís t ico,  s i tuação em que atuar iam somente  causas  comuns.   

 Para  as  causas  especiais ,  que são var iações que surgem 

esporadicamente  no processo e  podem ser  descr i tas  de forma sucinta  

como uma anomalia ,  a  qual ,  devido a  sua par t icular idade e  forma com 

que aparece no controle  do processo torna mais  s imples  a  sua 

el iminação diretamente  pela  equipe de produção.  

Página 94 de 101 
  

http://www.numa.org.br/conhecimentos/conhecimentos_port/pag_conhec/capabilidadev4.html#Comum
http://www.numa.org.br/conhecimentos/conhecimentos_port/pag_conhec/capabilidadev4.html#Especial


 Podemos dizer  que por  def inição,  o  CEP é uma ferramenta  

es ta t ís t ica  desenvolvida para  medir  e  anal isar  a  var iabi l idade dos 

processos.  Um processo sob controle  es ta t ís t ico é  aquele  em que a  sua 

var iabi l idade é  medida e  anal isada ao longo de toda operação.  Ass im 

um processo que opera  apenas com as  causas  a leatór ias  da var iação 

está  sob controle  es ta t ís t ico ou em outras  palavras,  as  causas  

a leatór ias  é  uma par te  inerente  ao processo.   

 Através  do CEP é possível  buscar  a  redução da var iabi l idade nos 

processos,  ot imizar  o  processo produt ivo,  buscar  a  melhoria  cont ínua e  

reduzir  custos  de produção.   

 O uso de  gráf icos  de controle  possibi l i ta  detectar  os  defei tos ,  

prevenir  a justes desnecessár ios no processo,  es tabelecer  um 

diagnóst ico e  permi t i r  o  cálculo da capacidade do processo.  Em um 

processo sob controle  es ta t ís t ico pode-se  remover  as  causas  especiais  

de var iabi l idade,  depois  de evidenciadas pelos  gráf icos  de controle .   

 Podemos anal isar  que a  anál ise  por  CEP foi  uma das  

necessidades não contempladas  no projeto FACT conforme 

recomendado pelo FDA (2006 ) 33.  A fal ta  da apl icação de CEP aos 

processos produt ivos inerentes  ao desenvolvimento farmacotécnico e  

anal í t ico,  levou a  diversas  interpretações insat isfatór ias  sobre a  

robustez não somente  do processo fabr i l ,  mas também da metodologia  

anal í t ica  desenvolvida para  as  diversas  e tapas  que compõem a  

produção deste  medicamento.  Os próprios  l imites  de especif icação 

podem ser  ut i l izados para  es ta  anál ise .  Como não foi  apl icada 
                                                 
33 Guidance for Industry, Investigation Out-of-specification (OOS) test results for pharmaceutical 
production, US department of Health and human services Food and Drugs Administration, october, 2006, 
pgs. 1-14. 
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nenhuma metodologia  es ta t ís t ica  as  diversas  anál ises real izadas  

durante  a  fase  de  desenvolvimento farmacotécnico,  os  resul tados 

obt idos destas  anál ises  são de dif íc i l  in terpretação,  pois  foram 

aval iados em número pequeno de repet ições  e  sem qualquer  

metodologia  invest igatór ia  sobre  as causa das  var iabi l idades .  Não 

foram aval iadas  as  var iabi l idades  de cada etapa do processo como o de 

mistura ,  revest imento,  e  pr incipalmente  a  mais  complexa que é  a  fase  

de pré-compressão da mefloquina onde ocorre  perda de matér ia-pr ima 

de dif íc i l  expl icação e  pouco controlado nesta  e tapa do processo.  

Outra  aval iação cr í t ica  deveria  ser  a  e tapa de mistura  entre  os  diversos  

componentes  que integram a formulação.  Os dados de homogeneidade 

desta  mistura  em função do tempo desta  e tapa do processo fornecer iam 

informações muito  importantes  sobre a  qual idade desta  e tapa,  assim 

como se a  mesma deve ser  ou não modif icada.   

 As causas  especiais  de var iação,  conforme descr i to  acima,  

precisam ser  aval iadas  neste  projeto,  pois  os  exemplos ci tados 

const i tuem importante  fase  que devem ser  aval iadas  ta is  como 

aval iação esta t ís t ica  dos novos fornecedores  de pr incípios  a t ivos,  

aval iação do desgaste  das  máquinas ,  pr incipalmente  os  punções das  

máquinas  de compressão e  a  cal ibração dos inst rumentos  de 

cal ibração.  
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5 Conclusão 

  

 Podemos concluir que o gerenciamento do projeto FACT permite uma série de 

análises que podem contribuir para projetos inovadores futuros tendo em vista que o 

mesmo é um projeto bem sucedido, pois atingiu a maioria dos objetivos propostos no 

seu início. A aplicação do modelo do Pentathlon e uma análise crítica permite 

demonstrar que o projeto pode servir como modelo para, além de mostrar claramente 

que  novas implementações são necessárias tais como: 

- A utilização de um modelo para gerenciamento estratégico da inovação como o 

Pentathlon; 

- A implantação de uma forma de gerenciamento do conhecimento como gestão de 

competências aliada, por exemplo, na forma de um Data Warehouse; 

- A gestão da inovação pode ser uma ferramenta estratégica para Farmanguinhos utilizar 

com um diferencial de mercado; 

- A modernização e dinamismo do sistema de custos para que a o gerenciamento de 

projetos, aliado com um mecanismo de melhorias constantes possa mostrar seus 

resultados; 

- A estrutura matricial utilizada no projeto forneceu resultados satisfatórios, apesar de 

Farmanguinhos; 

-  
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