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RESUMO

Esta dissertacao coloca em pauta a estratégia de inovacao na Industria Quimica do
Estado de Goids (IQUEGO) e faz uma proposta de crescimento por meio da
Pesquisa, Desenvolvimento e Inovacdo (PD&l) em Biotecnologia Molecular. A
criacdo de parcerias do tipo Empresa/Governo/Universidade esta inclusa na
proposta de viabilidade do laboratério de PD&l em Biotecnologia Molecular na
industria farmacéutica. Tendo como preceitos a relacdo de interdependéncia das
areas dentro de uma estrutura organizacional, é apresentada uma estratégia para
implantacédo do laboratério de PD&l em Biotecnologia Molecular, contemplando a
pesquisa para medicamentos novos e/ou inovadores. Utiliza-se como referencial
tedrico a lei da inovacdo, normas e resolucbes e literaturas envolvidas, artigos
cientificos relacionados ao cenario da inovagao no mundo e literaturas farmacéuticas
e administrativas. Por se tratar de um mestrado profissional, esta dissertagdo buscou
a oportunidade de propor uma solucdo para um problema encontrado no ambiente
profissional da IQUEGO, objetivando torna-la adaptavel a realidade da empresa. A
partir de uma estrutura de desmembramento do trabalho foi possivel modelar o
processo de pesquisa em sete macroetapas, abrangendo desde a evolugcdo das
Teorias administrativas pela inovacao organizacional até a identificacdo de uma
oportunidade de crescimento atravées da PD&l em Biotecnologia Molecular. O
trabalho finaliza com a estruturagdo de um Laboratério de PD&I em Biotecnologia
Molecular. O modelo proposto busca servir de inspiracado para a gestao do processo
e implantacao do Laboratério de PD&| em Biotecnologia Molecular na IQUEGO.

Palavras-chave: estratégia de inovagdo; desenvolvimento, inovagéo tecnologica.



ABSTRACT

This dissertation discusses about strategy of innovation to the Chemical Industry of
the State of Goids (IQUEGO) and suggests an improvement proposal through
Research, Development and Innovation (RD&I) in Molecular Biotechnology. The
creation of Government/Company/University partnership is included in the viability
proposal of RD&l. The Molecular Biotechnology Laboratory implantation strategy is
presented based on the concepts of interdependent collaborative departments of an
organizational structure, which will focus on new and/or innovator drug research. The
innovation law, standards and resolutions, innovation related scientific papers,
pharmaceutical and administrative literature were used as theoretical references. As
it concerns a professional master degree, this dissertation tries to find a solution for
IQUEGO's professional environment. The process of research could be identified in
seven stages, ranging from the evolution of administrative theories though
organizational innovation to the identification of an opportunity to improve through
RD&l in Molecular Biotechnology. The research ends structuring a Molecular
Biotechnology Laboratory. The proposed model intends to inspire managing toward
implantation process of RD&l through Molecular Biotechnology Laboratory at the
IQUEGO.

Keywords: innovation strategy; development; technology innovation.
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CAPITULO |

1. INTRODUCAO

Atualmente, a sobrevivéncia das industrias farmacéuticas esta diretamente
relacionada com a capacidade delas atenderem o mercado de medicamentos, de
serem competitivas e de terem infraestrutura para inovar e oferecer alternativas
viaveis economicamente. Portanto, o investimento em Pesquisa, Desenvolvimento e
Inovagao (PD&l) tornou-se imprescindivel. O processo de desenvolvimento de
farmacos requer uma estrutura diferenciada na empresa, que conte com fatores, tais
como: (1) o trabalho de multiprofissionais altamente qualificados; (2) instalacdes
adequadas; (3) equipamentos industriais para desenvolvimento farmacotécnico para
pequenos volumes de matérias-primas; (4) equipamentos de controle de qualidade;
(5) uma gestao estratégica de desenvolvimento e pesquisa que envolva todo o
sistema organizacional em prol de um bem comum, que é o crescimento da

empresa, como na PD&! em Biotecnologia Molecular.’

As empresas que enfrentam os desafios que envolvem o desenvolvimento de
novos farmacos sdo grandes empresas nacionais e, principalmente, multinacionais.
O trabalho com equipes multidisciplinares e o uso de tecnologias inovadoras como a
biotecnologia e a bioinformatica tém reduzido até pela metade os custos e o tempo
de PD&l de farmacos (CABRAL, 2005), aumentando as chances de se chegar a
uma New Chemical Entity (NCE), com potencial para se tornar um farmaco. No
Brasil, em decorréncia de ndo se ter uma cultura de pesquisa e dos elevados
investimentos necessarios para o desenvolvimento de novos farmacos, as industrias
farmacéuticas tém priorizado o trabalho com produtos similares e/ou genéricos e
algumas inovagbes que demandam menores investimentos em tempo e capital

financeiro.

A area de desenvolvimento de produtos da industria farmacéutica é
caracterizada por uma complexa estrutura organizacional envolvendo a participacéo
de uma diversidade de areas da empresa, tais como administrativa, financeira,

comercial, marketing e de producéao.

! Biotecnologia Molecular: E o ramo da ciéncia que pesquisa a utilizagéo de técnicas envolvendo
materiais bioldgicos em beneficio da sociedade. E uma tecnologia que parte dos estudos
moleculares de plantas, animais e microorganismos e aplica-os no desenvolvimento de novos
farmacos. (SILVA, 2000).
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O governo tem um papel fundamental no fomento ao desenvolvimento de
medicamentos na industria farmacéutica brasileira, tendo como exemplos a
desoneracdo dos custos e o investimento em pesquisa, mediante politicas de
desenvolvimento produtivo (PDP), com incentivos a PD&l em Biotecnologia
Molecular, nos laboratérios farmacéuticos. O apoio do governo neste segmento é
necessario para fortalecé-lo, porque as empresas brasileiras ndo conseguem

sozinhas alavancar o setor, em decorréncia dos altos custos de investimento.

No Seminario “Buscando uma Politica de Medicamentos para o Brasil”
realizado em 2008, no Auditério Nereu Ramos, na Camara dos Deputados em
Brasilia, discutiu-se a existéncia de pesquisas nas universidades que poderiam levar
a fabricacdo de novos medicamentos, mas, pelo fato de os pesquisadores
trabalharem isolados das empresas, elas ndo sdo aproveitadas, deixando de
contribuir com o desenvolvimento do pais. Portanto, as universidades tém um papel
importante no sucesso da descoberta de novos farmacos com as pesquisas
elaboradas por mestres e doutores, que dedicam anos de esforco intelectual no
trabalho cientifico (AMARAL, 2008).

A participacao de multiprofissionais da empresa € fundamental na reunido de
competéncias e no sucesso dos projetos de PD&l em Biotecnologia. Antes do
efetivo  desenvolvimento, torna-se necessario um estudo prévio (pré-
desenvolvimento com planejamento estratégico) envolvendo diversas éareas na
andlise e captacdo de idéias (brainstorming?). Nesta fase, sdo analisadas as Forcas,
Fraquezas, Oportunidades e Ameacas a empresa (analise de SWOT - Strenghts,
Weaknesses, Opportunnities e Threats), para a tomada de decisdao de qual produto

se vai desenvolver ou inovar (BAXTER, 2003).

A analise de SWOT é uma ferramenta usual nesta etapa de pré-
desenvolvimento, facilitando a analise dos ambientes interno (Forcas e Fraquezas) e
externo (Oportunidades e Ameacas) da organizacao. Sao caracterizadas como:

e Forgas: pericia da equipe na decisdo do farmaco a ser desenvolvido; equipe técnica especializada
em Gestdo, Pesquisa, Desenvolvimento em Tecnologia Farmacéutica; descoberta de um produto
novo ou inovador com sucesso; conseguir registrar a patente de um farmaco; vantagem do custo
com o uso de tecnologia prépria; ampliar o portfolio de farmacos da empresa; aumentar a
capacidade de vendas da empresa.

? Brainstorming é a tempestade de idéias é uma técnica usada em dindmicas de grupo. Sua principal
caracteristica é explorar as habilidades, potencialidades e criatividade de uma pessoa, direcionado ao servigo de
acordo com o interesse (CHIAVENATO, 2005).
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® Fraquezas: falta de pericia da equipe na decisdo do farmaco a ser desenvolvido; equipe técnica
despreparada; equipamentos obsoletos; o produto desenvolvido ndo gera lucros para a empresa;
enfraquecimento financeiro da empresa; a empresa nao consegue abrir novos mercados para
vender o produto.

e Oportunidades: fortalecimento da empresa no mercado com o aumento do portfélio de
farmacos; abertura de novos mercados; formar aliancas estratégicas para viabilizar o
desenvolvimento de farmacos novos ou inovadores com as universidades e o governo; formagao
de aliancas estratégicas para alavancar as vendas; melhoria da imagem da empresa frente aos
parceiros, 6rgdos publicos e institui¢des financeiras, devido ao fortalecimento da empresa no
mercado; aquisicdo de insumos a precos menores ¢ qualidade dentro dos padrdes de exigéncia
dos 6rgaos reguladores, devido ao aumento na aquisi¢ao de insumos.

® Ameacas: empresas concorrentes desenvolvem novos farmacos na mesma linha de produtos com
precos menores; novos regulamentos com exigéncias que requerem mudancas € aumentam os
custos; a empresa ndo consegue adquirir todos os insumos necessdrios para a producio;
cancelamento de vendas pelos clientes. Apds o diagndstico do ambiente interno e externo faz-se
a estratégia para a proxima etapa (BAXTER, 2003).

No Seminario “Buscando uma Politica de Medicamentos para o Brasil”
realizado em 2007, também realizada no Auditério Nereu Ramos, na Camara dos
Deputados em Brasilia, afirmou-se que, como sdo muitos os atores envolvidos, um
primeiro passo seria aprender a ter um bom didlogo entre eles; o segundo passo
seria aprender como melhorar 0os processos organizacionais dando maior clareza de
atribuicdes, menos burocracia e uma dinamica maior no fluxo das informagdes; e o
terceiro passo seria reunir as competéncias dos pesquisadores e técnicos na PD&,
propriamente ditos. Este € um comeco importante para se trabalhar em prol de um
projeto grandioso como o de PD&l. O dialogo é dificil, mas precisa ser adaptado as
diferencas pessoais e criar uma linguagem comum (GUERRA, 2007).

O trabalho integrado entre empresa/governo/universidade pode contribuir
muito com a PD&I em Biotecnologia Molecular, no aumento do portfdlio de produtos
da industria farmacéutica, porque, além de reduzir o tempo de pesquisa, minimiza
perdas e custos operacionais (ANDRICOPULO, 2005). Enfim, somando uma boa
administracdo a uma equipe multidisciplinar com apoio financeiro do governo e
parceria com as universidades, podem-se reunir competéncias e investimentos para

montar um laboratério de PD&I em Biotecnologia Molecular.

1.1 APRESENTACAO DO TEMA E PROBLEMA
Com o tema “Estratégia de Inovacdo na Industria Quimica do Estado de
Goias” busca-se, inicialmente, encontrar caminhos que viabilizem a PD&l em

Biotecnologia Molecular em um laboratério farmacéutico oficial, para que este
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avance no mercado competitivo, € que, além de produzir medicamentos similares e

genéricos, desenvolva também medicamentos novos e/ou inovadores.

A problematica que envolve o tema refere-se a forma de promover o
crescimento da IQUEGO através da PD&l em Biotecnologia Molecular, ja que,
atualmente, o desenvolvimento de medicamentos esta nas maos das multinacionais,
que sado as detentoras de capital financeiro e de pessoal especializado, que
trabalham com dedicacdao exclusiva na pesquisa de novos farmacos. Busca-se
responder aos seguintes questionamentos no decorrer dos capitulos desta

dissertacao:

e Como a IQUEGO poderd viabilizar a PD&I em Biotecnologia Molecular, para atender a
populacdo carente que sofre com as doencas tidas como negligenciadas?

¢ Como a IQUEGO poderd ter acesso a tecnologias e conhecimentos que estdo nas maos dos
pesquisadores de IES?

e Como os gestores da IQUEGO poderiam atuar para envolver pessoas de segmentos diferentes em
projetos de PD&I?

Os objetivos gerais deste trabalho consiste em modernizar a IQUEGO com a
construcdo de um laboratério de PD&l em Biotecnologia Molecular, para atender os
programas estratégicos do governo e propor aos gestores a implantagdo de uma
inovagcao organizacional e tecnolégica na empresa, buscando melhorar a empresa
como um todo. Logo, espera-se alcancar o fortalecimento da empresa com a
abertura de novos mercados em decorréncia do aumento do portfdlio de produtos.
Espera-se também motivar a formacéao de profissionais (técnicos da IQUEGO) em
pesquisadores mestres e doutores, e que a empresa possa usufruir dos talentos
destes profissionais.

Além de servir de incentivo intelectual para a IQUEGO, investir na area de
PD&I em Biotecnologia Molecular, como uma oportunidade de inovar para melhorar
a competitividade no mercado, o trabalho busca, também, servir de informagdes aos
farmacéuticos e gestores de areas afins que atuam, ou pretendem atuar nessa area
da industria. Considerando ser esta uma area bastante ampla e que necessita de
varios profissionais com conhecimentos sistémicos, é interessante adquiri-los para
ampliar o leque de empregabilidade. Ndo sdo muitos os profissionais com estes
conhecimentos, pois as disciplinas elucidativas de administracdo de empresas, que
sdo essenciais para o conhecimento de gestdo de projetos e de pessoas, nao
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constam da grade curricular dos cursos de Farmécia. Atualmente, a maioria das

vagas de emprego € destinada a cargos que requerem este tipo de conhecimento.

1.2 JUSTIFICATIVA

A IQUEGO é um dos 18 laboratorios oficiais do Brasil. Possui um parque
industrial com 38.750 m2, area construida de 13.514,59 m? e capacidade de
produzir mais de 700 milhdes/unidades de medicamentos/ano. E o Unico laboratério
oficial da regidao Centro-Oeste, representando Goias na composicdo do sistema
oficial de producédo de medicamentos.

O Estado de Goias é um estado que oferece grande potencial para o
desenvolvimento do setor produtivo. O fato de a IQUEGO ser localizada no centro-
oeste brasileiro, que € uma area privilegiada e equidistante tanto dos mercados
consumidores e fornecedores quanto dos principais portos de escoamento do
Atlantico é extremamente positivo pois, dentre os laboratérios oficiais, somente a
IQUEGO ¢é dotada de uma logistica tao favoravel. Além disso, o Governo do Estado
vem desenvolvendo uma politica industrial que visa o crescimento e a modernizacao

da industria farmacéutica.

A IQUEGO desempenha um importante papel social diante dos freqlentes
problemas de saude publica enfrentados pelo Pais, na medida em que garante o
acesso gratuito aos medicamentos essenciais a grande parcela da demanda
atendida pelo Sistema Unico de Saude (SUS). Atualmente possui 510 funcionarios e
conta com um corpo técnico formado por 02 quimicos e 29 profissionais
farmacéuticos. Destes 04 estdo concluindo o Mestrado em Gestdo, Pesquisa e
Desenvolvimento em Tecnologia Farmacéutica (PPGTF) que tem por objetivo a
formacao de pessoal qualificado para o exercicio de atividades profissionais no setor
produtivo farmacéutico.

1.3 RELEVANCIA

Considerando dados da Organizacdo Mundial de Saude (OMS), cerca de 15%
da populagdo mundial consome mais de 90% da produgdo mundial de
medicamentos e atualmente, 70% dos medicamentos consumidos no Brasil sdo

importados.

Conforme publicado por Oliveira, (2006, p.2379),
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[....] Paises em desenvolvimento sofrem com a auséncia de medicamentos
especificos, sobretudo para as doengas denominadas negligenciadas.
Sobre o tratamento dessa questao, a organizagao internacional humanitaria
Médicos Sem Fronteiras (MSF), entre outras, vem apontando a necessidade
de institucionalizar mecanismos que levem os produtores a desenvolver
pesquisas para o tratamento de doencgas préprias da realidade sanitaria dos
paises pobres. Para isso, € imprescindivel a interven¢cdo do Estado no
fomento e na gestdo em PD&I, de novos medicamentos eficazes e seguros
para doengas que atingem ou ameagam milhdes de pessoas na Africa e
América Latina.

A IQUEGO, como laboratério oficial, que foi institucionalizada para atender os
programas estratégicos do governo na fabricacdo de medicamentos, esta com um
portfolio pequeno, de apenas 36 produtos e 60 apresentacdes, enquanto que a
Relacdao Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME, 2008) tem 342 farmacos
com 552 apresentacdes cadastradas. Segundo o Ministro da Saude José Gomes
Temporao,

A RENAME deve ser o instrumento mestre para as acoes de planejamento,
sele¢ao de medicamentos e de organizagao da assisténcia farmacéutica no
ambito do SUS. Aos gestores estaduais e municipais, deve subsidiar a
elaboragéo e pactuagéo de suas Relagdes de Medicamentos. As equipes de
salde, em especial aos prescritores, a RENAME, juntamente com o
Formulario Terapéutico Nacional, pode ser um importante auxilio na escolha
da melhor terapéutica. A populagdo e usuarios do SUS, a RENAME
expressa um compromisso com a disponibilizagdo de medicamentos

selecionados nos preceitos técnico-cientificos e de acordo com as
prioridades de saude de nossa popula¢cdo (RENAME, 2008 p.4).

O Brasil conta com pesquisadores e técnicos capazes de desenvolver novos
medicamentos. Ainda dispde de tecnologias, laboratérios oficiais e privados e
conhecimentos disponiveis, como literatura farmacéutica e trabalhos cientificos
publicados, que descrevem a identificacdo dos insumos farmacéuticos, as
operacdes tecnolégicas e quimico-farmacoldgicas para se chegar ao produto final
em sua forma farmacéutica, isto é, comprimido, capsula, p6, solugdo, suspensao,
pomada, entre outros (PRISTA, 1995).

A tecnologia farmacéutica ocupa-se em obter preparacdes medicamentosas
susceptiveis de se conservarem com a maxima poténcia durante um periodo de
tempo mais dilatado possivel, de permitirem facil administragdo e proporcionarem
uma boa biodisponibilidade (PRISTA, 1995). Além do mais, estdo disponiveis
tecnologias inovadoras, como a cristalografia, modelagem molecular, bioinformatica,

a gendmica, protedmica, entre outras.
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Conjugando esses conhecimentos aos de gestdo organizacional, é possivel
somar forcas. A literatura administrativa apresenta Teorias que se adaptam ao
ambiente das empresas e mostram o caminho para gerenciar projetos de PD&l em
Biotecnologia Molecular e para lidar com processos inovadores e multidisciplinares.

Segundo Capanema et al. (2008, p.12), além do desenvolvimento tecnolégico
o desenvolvimento organizacional também é importante:
[....] um aspecto extremamente relevante para o desempenho da empresa,
mas nao diretamente relacionado a produgcdo, € a sua gestdo. Na
concepcao do BNDES, muitas das empresas que apresentam competéncia
técnica e estrutura produtiva adequada ainda tém modelos questionaveis de
gestdo. Para o real desenvolvimento desse setor no pais, € necessario que

suas empresas desenvolvam um amplo leque de competéncias, ndo so
tecnologicas, mas também organizacionais e relacionais.

Atualmente, as organizagdes bem-sucedidas precisam investir em inovagao
organizacional e tecnoldgica ou serdo candidatas a extingdo. O sucesso ira para as
organizacbes que mantém sua flexibilidade, continuamente aprimoram sua
qualidade e enfrentam a concorréncia colocando um constante fluxo de produtos e
servigos inovadores no mercado (ROBBINS, 2007).

1.4 METODOLOGIA DO TRABALHO

Os caminhos que levam em direcdo a PD&l em Biotecnologia Molecular
existem, mas, para atingi-los, é preciso um trabalho multiprofissional. E a partir da
formulacao do planejamento estratégico da empresa que sao definidas: a missao, a
visio e as metas da empresa. Dai a importancia de o desenvolvimento
organizacional acompanhar o desenvolvimento tecnoldgico, pois devem ser
avaliados todos os fatores impactantes, tais como, as instalacdes, a tecnologia, o
tempo, os custos, as pessoas envolvidas.

Assim, a proposta € de uma administragdo participativa, com a criagdo de
parcerias, como a triade empresa/governo/universidade, para levar a instituicao
rumo ao desenvolvimento, pois € o trabalho em conjunto que favorecera a
descoberta de NCEs, capazes de serem farmacos inovadores, gerando cura para 0s
doentes, especialmente aqueles que sofrem de doencas consideradas

negligenciadas.
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Para Capanema et al. (2008, p. 19), com bons projetos os laboratérios
farmacéuticos brasileiros, sejam privados ou publicos, podem receber o apoio do
governo através de programas de incentivo a PD&l. Entre os quais citam-se:

Profarma-lnovagédo: apoio diferenciado a projetos inovadores, em
cooperacao ou nao com instituicdes cientificas e tecnolégicas, bem como
investimentos relacionados a construcéo e consolidacao da infraestrutura da
inovacdo da saude no pais. Esse subprograma pode ser apoiado por meio
das seguintes modalidades de operacao: financiamento, participagdo na
empresa (via subscricao de valores mobilidrios) ou participacdo nos
resultados do projeto.

Profarma-Produtores Publicos: estruturado em duas fases consecutivas. A
primeira consiste na contratagdo de um estudo com o intuito de elaborar um
plano estratégico de insercdo dos produtores publicos no Sistema Nacional
de Saude, de promover o aumento na eficacia e eficiéncia no sistema
publico de compras e distribuicdo de produtos relacionados a saude, bem
como dos produtores publicos, individualmente no seu conjunto. A segunda
fase consiste na implementagéo dos resultados obtidos na primeira etapa,
incluindo investimentos na capacidade produtiva e em adequagdes aos
padrdes regulatérios: modernizacdo ou melhorias na estrutura
organizacional, administrativa, gestao, comercializagéo, distribuicdo e de

logistica dos produtores publicos; apoio a projetos inovadores e a
infraestrutura publica de inovagéo em saude no pais.

Com a triade empresa/governo/universidade sao reunidos os investimentos
necessarios bem como as competéncias exigidas para PD&l. Com a participagédo do
governo cumpre-se a Lei n. 8.080 de 1990; que diz, em seu Art. 2°: “A saude é um
direito fundamental do ser humano, devendo o Estado prover as condicoes
indispensaveis ao seu pleno exercicio”, somada a uma gestdo administrativa voltada
para a inovacao, mais a implantagdo do laboratério de PD&l de produtos
farmacéuticos, aliados ao envolvimento dos pesquisadores das universidades e da
empresa, geram-se condicoes de se desenvolver ndo somente similares e
genéricos, mas medicamentos novos, e, além disso, competir no mercado, com

projecao de crescimento continuo.

Considerando a Teoria de Sistemas de Von Bertalanffy, em que a
organizacdo é formada por partes que sdo os subsistemas, sendo estes
interdependentes, pois forma o todo que é o sistema macro representando a
empresa (CHIAVENATO, 2000). Conclui-se que a inovacao de uma area tecnolégica
na empresa deve ser acompanhada pelas demais areas da organizacdo caso
contrario o “sistema macro” que € a empresa nao responde satisfatoriamente.
Portanto, a inovacdo deve ser integrada, chegar a todos os departamentos,

promovendo uma mudanca de paradigmas para o0 bem comum, que é a empresa.
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Para Corbett apud Campos (2001), “E impossivel uma pessoa julgar idéias de
um novo paradigma analisando-as sob o prisma de um velho paradigma”. Assim é a
inovacao, um processo que envolve mudangas na cultura da empresa e tira as

pessoas do status quo.

[.....] A imagem da organizagdo como um organismo, ndo € um assunto
novo, pode ser associada a Teoria de Sistemas, a Teoria da Contingéncia e
a abordagem da Ecologia Organizacional. Recentemente, juntaram a estas
os trabalhos relacionados ao Paradigma da Complexidade e a Teoria do
Caos. Todas essas correntes tratam da relagdo do organismo com o0 meio,
enfatizam também a compreenséo da relagao entre as variaveis internas da
organizagdo (Wood Jr citado por Caldas e Wood Jr., 1999: p.275). No
entanto, a despeito de tantos estudos e pesquisas académicas, a
implantagdo de filosofia de melhoria sistémica, apesar de intuitiva, ainda é
uma tarefa complicada e controversa, devido a resisténcia das pessoas.
(CAMPQS, 2001, p. 2).

A pesquisa pretende fazer uma abordagem geral das Teorias administrativas
até os dias atuais. Falar-se-a também sobre inovacdo e desenvolvimento de
medicamentos, mas sem a pretensao de esgotar todo o conteludo destes assuntos,
visto serem eles bastante amplos. A intencao é fazer uma revisao geral para ampliar
os conhecimentos cientificos e criar uma estratégia para a implantacdo da PD&l em
Biotecnologia Molecular, adaptavel ao ambiente da IQUEGO. O cronograma do

trabalho sera em sete capitulos, a saber:

® Primeiro Capitulo: Abordagem geral do tema;
e Segundo Capitulo: A Indistria Quimica do Estado de Goids;

e Terceiro Capitulo: Administracdo pela Inovagdo, pesquisa feita em literatura e artigos cientificos
de assuntos relativos a administracdo de empresas;

e Quarto Capitulo: A Inovacdo no Cendrio Nacional, pesquisa feita em literatura, artigos cientificos
e legislacdes relacionadas a inovagao;

¢ Quinto Capitulo: Pré-desenvolvimento, Desenvolvimento e Pds-desenvolvimento, pesquisa feita
em literaturas farmacéuticas, legislacOes e artigos cientificos sobre as etapas que envolvem o
desenvolvimento de farmacos;

e Sexto Capitulo: Estratégia de Inovacao, pesquisa feita em livros e artigos cientificos;

e Sétimo Capitulo: Consideracdes finais.
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CAPITULO Il

2. A INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO DE GOIAS

A IQUEGO é uma empresa estruturada judicialmente como sociedade de
economia mista sob o controle acionario do governo do Estado de Goias, instituida
no governo de Mauro Borges Teixeira, pela Lei estadual n° 4.207, de 06 de
novembro de 1962. E jurisdicionada a Secretaria de Estado da Satde, por forca do
Decreto n. 457, de 05 de junho de 1975, tendo iniciado suas atividades em 07 de
janeiro de 1964, com a missao de promover a saude, com medicamentos e servicos
de qualidade e baixo preco, atuando como provedor de produtos de interesse da

satde publica no Sistema Unico de Satde (SUS).

O elenco da demanda é definido através de estudos epidemiolégicos por
parte dos Setores especificos das Secretarias de Saude que os encaminham para
os Programas do Ministério da Saude, definindo a RENAME. O Ministério da Saude
com base nestes dados firma convénios com a rede de Laboratérios Oficiais, (hoje
sao 18 em todo Pais), produtores de medicamentos essenciais a saude publica, a

saber:

1 - FAR-MANGUINHOS - INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS DO RIO DE
JANEIRO

2- FFOE - FACULDADE DE FARMACIA, ODONTOLOGIA E ENFERMAGEM DO CEARA
3- FUNDACAO OSWALDO CRUZ DO RIO DE JANEIRO

4- FUNED - FUNDACAO NACIONAL EZEQUIEL DIAS DE MINAS GERAIS

5- FURP - FUNDACAO DO REMEDIO POPULAR DE SAO PAULO

6- IQUEGO - INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO DE GOIAS

7- IVB — INSTITUTO VITAL BRASIL DO RIO DE JANEIRO

8 - LAFEPE — LABORATORIO FARMACEUTICO DO ESTADO DO PERNAMBUCO

9 - LAFERGS - LABORATORIO FARMACEUTICO DO ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL

10 - LEPEMC- LABORATORIO DE ENSINO, PESQUISA E EXTENSAO EM MEDICAMENTOS E
COSMETICOS DO PARANA

11- LEM - LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA DO RIO DE JANEIRO
12 -LIFAL - LABORATORIO FARMACEUTICO DE ALAGOAS
13- LIFESA- LABORATORIO INDUSTRIAL FARMACEUTICO DO ESTADO DA PARAIBA

14- LPM - LABORATORIO DE PRODUCAO DE MEDICAMENTOS DO PARANA
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15 -LQFA- LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO DA AERONAUTICA DO RIO DE
JANEIRO

16 — LQFE - LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO DO EXERCITO DO RIO DE
JANEIRO

17 -LTF — LABORATORIO DE TECNOLOGIA FARMACEUTICA DA PARAIBA

18- NUPLAN - NUCLEO DE PESQUISA EM ALIMENTOS E MEDICAMENTOS DO RIO
GRANDE DO NORTE

Os Laboratérios Oficiais sdo estratégicos para o Governo porque assumem a
producdo de medicamentos destinados as doencas tidas como negligenciadas pela
iniciativa privada como dengue, doenca de Chagas, esquistossomose, hanseniase,
leishmanioses, malaria e tuberculose. A empresa também participa dos programas

estratégicos do Ministério da Saude, a saber:

® Programa Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (AIDS): O Ministério da Saude, em suas
politicas de controle e tratamento da AIDS, destinou aos laboratérios oficiais, a producdo
estratégica de anti-retrovirais, o que resultou no controle e declinio da epidemia no Brasil. A linha
de produ¢do de Anti-retrovirais tem o maior valor agregado e a melhor lucratividade, participando
em média com 40% sobre o faturamento da empresa.

¢ Programa Pneumologia Sanitdria: Atende a demanda de medicamentos tuberculostiticos como
Etionamida, Etambutol, Pirazinamida, Isoniazida+Rifampicina.

e Programa Hanseniase: Atende a demanda de medicamentos destinados a hanseniase como
Minociclina.

N

e Programa Endemias Focais: Atende a demanda de medicamentos destinados a malaria como
Doxiciclina.

O papel da IQUEGO ¢é a producao de medicamentos a baixo custo para os
programas estratégicos do governo nas esferas municipal, estadual e federal. Os
principais clientes da IQUEGO s&o o Ministério da Saude e as Secretarias Estaduais
e Municipais de Saude. Para manter um plano de marketing e cumprir suas metas
de vendas, a IQUEGO participa das reuniées do Conselho Nacional dos Secretarios
Estaduais de Saude (CONASS) e Conselho Nacional das Secretarias Municipais de
Saude (CONASEMS). Na Politica de Assisténcia Farmacéutica Basica, com
diretrizes do Governo Federal, a IQUEGO, em parceria com o Estado e Prefeituras
Municipais produz e operacionaliza a distribuicdo do kit que compde o Programa

Farmacia do Cidadao, em Goias.

Embora os Programas de Pneumologia, Hanseniase e Endemias Focais ndo
oferecam retorno lucrativo, eles sao estratégicos para a saude publica no Pais.
Dentre os medicamentos produzidos pela IQUEGO, destacam-se os destinados ao
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tratamento da Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida - AIDS (anti-retrovirais);
Tuberculose (tuberculostaticos); Verminose (anti-heminticos); Hipertensdo (anti-
hipertensivos); Diabetes (anti-diabéticos); Infeccbes (antibibticos); Pediculose
(escabicidas); Dor e Febre (analgésicos e antitérmicos). No Apéndice 6, consta a
lista de todos os produtos registrados da IQUEGO.

Na area de imunobiolégicos, a IQUEGO possui também uma unidade de
producdo de plasma hiperimune, onde a criacdo de 163 cavalos possibilita a
producao de 6.000 litros/ano de plasma destinado a producao de soro antiofidico e
anti-rabico humano, o qual é processado pelo Instituto Butantan. Possui ainda uma
unidade de vendas de medicamentos no varejo, atendendo ao Programa Farmacia
Popular.

A IQUEGO desempenha também um papel educador na formagdo de
recursos humanos, quando oferece estagio aos alunos das universidades e
instituicbes educacionais afins, dando-lhes a oportunidade de se profissionalizarem.
Freqlentemente, a Industria soma seus esforcos aos de outros laboratérios oficiais
ou da iniciativa privada, estabelecendo parcerias na terceirizacdo de etapas de
fabricacao de medicamentos (ALFOB, 2008).

2.1 A IMPORTANCIA DA IQUEGO PARA O BRASIL

A contribuigdo da IQUEGO, por ser um laboratério farmacéutico oficial, € de
importancia estratégica nas politicas governamentais de atendimento universal e
integral a saude, oferecendo medicamentos a baixo custo. Segundo Capanema
(2008), os laboratérios publicos, no ano de 2007, foram responsaveis por 54% das
unidades de remédios adquiridas pelo Ministério da Saude, o que representou,

contudo, 16,3% dos gastos com aquisicdo de medicamentos a um custo menor.

A IQUEGO é referéncia para todo o Pais em producdao de medicamentos,
controle de qualidade e armazenagem. Durante toda a sua existéncia, a empresa
sempre foi certificada pelos 6rgaos reguladores porque cumpre as normas da
ANVISA, RDC 210 de 04 agosto de 2003, com relacdo ao controle de qualidade e
boas praticas de fabricacdo, sendo regularmente inspecionada pela VISA, ANVISA,
IMMETRO e varios outros 6rgaos fiscalizadores. (ALFOB, 2008).
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2.2 ESTRUTURA ORGANIZACIONAL DA IQUEGO

A IQUEGO ¢ administrada por gestores publicos nomeados pelo governador
do Estado de Goids, a saber: Diretor Presidente; Diretor Financeiro; Diretor
Comercial; Diretor Administrativo e Diretor de Producédo. Na Figura 1 é apresentado
o desenho organizacional da Industria Quimica do Estado de Goias — IQUEGO.
Observa-se que o Diretor Presidente responde ao conselho fiscal e ao conselho de
administracdo e delega as diretorias supracitadas. O modelo demonstra uma
estrutura de organizacgao linha-staff e departamentalizacéo funcional.

A organizagdo linha-staff € uma combinagdo linear e funcional,
maximizando vantagens de ambas e reduzindo as desvantagens, mas
predominando as caracteristicas lineares. Existem 6rgaos de linha (de
execucao ou de operagao) e 6rgaos de staff (de consultoria, assessoria ou
prestacdo de servicos especializados). Suas vantagens estdo em: oferta
interna de assessoria especializada e inovadora, com a manutengédo do
principio da unidade de comando e atividade conjunta e coordenada dos
orgaos de linha e staff. Suas desvantagens estdo em: possibilidade de
conflitos entre a operacdo (linha) e a assessoria (staff) e dificuldade no
equilibrio dindmico entre o poder de linha e o poder de staff.
(CHIAVENATO, 2000, p. 240 e 270).

Conforme este modelo podem ser observadas nos Apéndices 1, 2, 3, 4 as
Diretorias: Administrativa, Comercial, Financeira e de Producéo.
Departamentalizagdo Funcional: consiste no agrupamento das atividades e
tarefas de acordo com as funcbes principais desenvolvidas na organizacao
(CHIAVENATO, 2000).
Vantagens:

¢ Permite agrupar os especialistas com uma Unica chefia comum;

¢ Garante o mdximo da utilizagdo das habilidades técnicas;

¢ Permite economia de escala pela utilizacdo integrada de pessoas, maquinas e produ¢do em massa;
¢ Orienta as pessoas para uma atividade especifica;

¢ Indicada para empresas estdveis com tarefas rotineiras;

e Reflete um dos mais altos niveis de auto-orientacdo de uma organizacdo e de introversdao
administrativa.

Desvantagens:
¢ Reduz a cooperagdo interdepartamental e cria barreiras entre os departamentos em razao da énfase
nas especialidades;
¢ Inadequada para tecnologias inovadoras;

¢ Dificulta a adaptagao e flexibilidade a mudancas externas;
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¢ Os esforcos ficam concentrados nas especialidades em detrimento do objetivo global da empresa.

Em detrimento deste modelo de organizacdo os projetos de inovacao ficam
prejudicados, pois falta integracdo entre as areas, o modelo favorece empresas
conservadoras e com tecnologia fixa. Para favorecer os processos de inovacao e
melhoria continua na empresa, existem outros modelos que poderiam ser adotados,
como o da estrutura matricial, ou formacao de equipes de alto desempenho, ou a
criacdo de um departamento para gerenciamento de projetos ou comité que ficaria
responsavel pelo projeto e pela integracdo das areas envolvidas nos processos de

inovacao.

A Diretoria de Producdo conforme se apresenta no Apéndice 4 também
possui estrutura organizacional linha-staff. Sao staff o Planejamento e Controle de
Producédo (PCP) e Manutencao Industrial e linha todas as Geréncias. A geréncia de
Controle de Desenvolvimento e Controle de Qualidade conforme demonstrado na
Figura 2, a Divisdo de Formulacdo, Estabilidade e Embalagem de Produtos da
empresa estd subordinada a esta geréncia, que é subordinada a Diretoria de
Producéo, que responde diretamente a Presidéncia. Existe um estudo na empresa
para mudanca deste organograma. A Divisdo de Formulagcédo, Estabilidade e
Embalagem de Produtos passaria a ser uma Geréncia da Diretoria de Producao e os
setores subordinados passariam a ser divisdes, contudo, mesmo com essa mudanca
ficaria caracterizada a departamentalizacao funcional, conforme é demonstrado na

Figura 3.

A IQUEGO ainda nao possui um laboratério para pesquisa, desenvolvimento
e inovacao (PD&l) de produtos com area fisica, instalagbes e equipamentos
adequados, logo os setores envolvidos trabalham de forma empirica. Portanto, é
necessario que, ao se pensar no laboratério de PD&l, considere-se também o
desenvolvimento organizacional, que deve ser estruturado para acompanhar o

tecnolégico.

Atualmente as atividades da divisdo de formulacao, estabilidade e embalagem
de produtos sdo separadas por funcgdes, caracterizando a departamentalizacédo

funcional, fato que ndo favorece a inovagao.
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Figura 1: Organograma da Alta Administracdo, 2008.




33

DIRETORIA E PRODUCAO

\ 4
GERENCIA DE
DESENVOLVIMENTO E CONTROLE
DE QUALIDADE

A 4

DIVISAO DE FORMULACAO,
ESTABILIDADE E EMBALAGEM
DE PRODUTOS

y y

ESTABILIDADE DESENVOLVIMENTO
DE PRODUTOS DE EMBALAGENS DE
PRODUTOS
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Figura 3: Organograma em estudo para a drea de desenvolvimento de produtos.
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A departamentalizacao por projetos, conforme se apresenta na Figura 4:
consiste no agrupamento em funcao de saidas ou resultados quanto a um ou mais

projetos (CHIAVENATO, 2000) representando as seguintes caracteristicas:
e Requer estrutura organizacional flexivel e adaptdvel as circunstincias do projeto; requer alto grau
de coordenagdo entre 6rgaos para cada projeto;

e Ideal quando a concentracido de recursos € grande e proviséria e quando o produto é de grande
porte;

¢ Orientada para os resultados concretos;
¢ Alta concentragdo de recursos e investimentos, com datas e prazos de execugao;
¢ Adaptacio ao desenvolvimento técnico;

¢ Ideal para produtos altamente complexos.

A departamentalizagdo deve ser adaptada as contingéncias da empresa,
porque ela ndo € um fim e sim um meio de organizacao das atividades para facilitar
o alcance dos objetivos. Logo, €& comum juntar varios modelos de
departamentalizagédo nos diferentes niveis hierarquicos da organizagéo.

GERENTE DO
PROJETO

FARMACEUTICO ADVOGADO

ANALISTA DE ANALISTA DE
PROJETOS PROJETOS

ENGENHEIRO
ANALISTA DE PROJETOS

Figura 4: Departamentalizacdo por projeto.

A estrutura matricial apresentada na Figura 5 também ¢é dividida em
departamentos, como a funcional, mas essa divisdo ndo é t&do rigida; nela
encontramos representantes de alguns departamentos alocados em outros. Assim, o
departamento financeiro pode ter um funcionario da area de informatica, que cuida
de suas necessidades de tecnologia e, na verdade, € atrelado aos dois
departamentos ao mesmo tempo, sendo que estes servem aos dois departamentos.
Como neste exemplo, a estrutura matricial possibilita maior interacdo entre

funcionarios de departamentos diferentes com bons resultados.

Embora a estrutura matricial seja a mais apropriada para a inovacao a
flexibilidade, a estrutura matriz viola a unidade de comando, enquanto melhora
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coordenacéo lateral. Esta estrutura necessita de mudanca de paradigma em um

ambiente formal e um novo tipo de comportamento dentro da organizagao.

GEREMTE
GERAL

ASSESSORIA | [ secrevramia
I i Il |

I | |
| ADM /FINACEIRA | I ADM /PRODUCAD | I ENGEMHARIA | | cuuuulc;ciul

Figura 5: Estrutura matricial.

A partir de 1990 surge a organizacao por equipes em que as empresas
dispersaram a autoridade para que haja mais participacdo das pessoas nas equipes.
Logo as organizagdes ficam mais flexiveis e ageis. As maiores vantagens da
estrutura em equipes € a economia de custos com supervisdo e gerentes, o
relacionamento grupal bom, a reducédo dos conflitos interdepartamentais e maior
rapidez no processo decisério. A principal desvantagem é o0 excesso de
descentralizagdo, podendo levar a equipe a tomar decisdes que favorecam mais a
equipe que a organizacao (CHIAVENATO, 2000).

Segundo Kaminski (2000), a estrutura organizacional € o resultado de um
processo através do qual a autoridade é distribuida. As atividades, desde os niveis
mais baixos até a Alta Administracdo, sdo especificadas, e um sistema de
comunicacao € estipulado para que, juntas, possam alcancar os objetivos da

empresa.

As comissbes, 0s comités, as juntas, os conselhos e os grupos de trabalho
nao constituem 6rgaos da estrutura organizacional. Servem para analisar problemas
que ultrapassam os limites ou competéncias de um ou mais érgaos da empresa. As
equipes das comissdes pertencem a varios e diferentes 6rgaos e niveis hierarquicos
e que sao cedidos provisoriamente, durante alguns dias ou horas. As comissoes
podem ser: formais e duradouras, com um lugar na estrutura organizacional;
informais, sem posicdao e tempo definidos; temporarias, quando estdo direcionadas
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para um estudo ou trabalho de curta duracdo; permanentes, de existéncia
prolongada. Suas vantagens sdo: tomada de decisdo e de julgamento em grupo,
envolvimento e coordenacdo de pessoas e atividades diferenciadas, facilitando a
transmissdo rapida de informacdes. Suas desvantagens sdo: perda de tempo na
tomada de decisbes, em virtude do aumento do tamanho da comissdao, aumenta
também, os problemas como o custo em tempo e em dinheiro das pessoas
envolvidas, exige-se um coordenador eficiente que venca a intransigéncia e o
comodismo das pessoas, comuns nos processos democraticos, para manterem o
andamento dos trabalhos dentro do prazo (CHIAVENATO, 2000).

A tendéncia atual € o enxugamento da organizacdo para transforma-la de
centralizadora e rigida em flexivel, maleavel e descentralizada. A estrutura
organizacional alta e alongada passa a ser horizontalizada com mais participacéo,
liberdade e responsabilidade das pessoas (CHIAVENATO, 2000).

2.3 DIAGNOSTICO

Considerando o conceito de inovacdo®, a IQUEGO é uma empresa inovadora,
embora ainda, ndo tenha uma politica de inovacao e apresente areas carentes de
inovacdo como a de desenvolvimento de medicamentos, sendo ela a motivacao para
este trabalho. Nos ultimos anos a IQUEGO experimentou consideraveis inovagdes,
que agregaram valor resultando no aumento da produtividade e do faturamento,

conforme pode ser visto no Apéndice 10.

Apesar de nao possuir um laboratério de PD&l em Biotecnologia Molecular
capaz de desenvolver novos produtos, a empresa possui uma divisdo de formulacéo
estabilidade e embalagem de produtos, que faz o desenvolvimento de
medicamentos similares (englobando o desenvolvimento farmacotécnico;
embalagens e estabilidade dos produtos), conforme o organograma demonstrado na
Figura 2, para atender os programas estratégicos do Ministério da Saude (MS). A
divisdo de desenvolvimento € comunicada através do planejamento estratégico da
empresa sobre a necessidade de desenvolver determinado medicamento, ou os
técnicos baseiam-se na RENAME para o efetivo desenvolvimento. Os medicamentos

3 ~ . oo .

Inovacdo pode ser conceituada como a utilizagdo do conhecimento acerca de novos modelos de
producéo e de comercializagdo de bens e de servigos, assim como a criacdo de novas maneiras de
organizar as empresas. (VLADIMIR, 2006).
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requisitados sdao desenvolvidos pelo corpo técnico, que, se necessario, buscam

assessoria externa, ou fazem transferéncia de tecnologia de outras empresas.

Atualmente o referido desenvolvimento opera de forma incipiente, pois a
empresa nao possui o laboratério de PD&l e também nao dispde de equipamentos
para producdo piloto e controle de qualidade exclusivo para esta area. Faz-se
necessario, portanto, a criagdo de um Laboratério de PD&I dotado de equipamentos
de controle de qualidade e producdo em escala piloto (equivalente a 10% do lote
industrial), proporcionando ao setor a devida independéncia para realizar suas
funcdes e obter resultados muito mais satisfatérios, rapidos e econémicos. Além do
laboratério supracitado também é necessario a criagdo de uma estrutura de gestao,

contemplando todas as etapas do processo de PD&l.

A implantacdo do Laboratério de PD&l em Biotecnologia Molecular, dara
suporte a produgédo, integrando o bom funcionamento industrial, atendendo as
demandas do mercado no desenvolvimento de farmacos e cumprindo as exigéncias
da ANVISA, dando continuidade ao crescimento da empresa. Além de contribuir com
a economia, evitando desperdicios, manutencao, qualidade e seguranca.

A estrutura organizacional e tecnoldgica do Laboratério, corroborara a

empresa no cumprimento de metas, tais como:

a) Ampliar o portfélio de medicamentos;

b) Desenvolver tecnologia para produ¢do de medicamentos estratégicos para o SUS;

c) Contribuir com a redu¢do do déficit de importagdo de medicamentos pelo Ministério da Saude;
d) Fortalecer, expandir e modernizar a IQUEGO;

e) Contribuir com adequacdo e melhoria da qualidade na producdo nacional de medicamentos, além
de ganhar competitividade e viabilizar a PD&I em Biotecnologia Molecular no Brasil.

Considerando a necessidade de construir uma infraestrutura com
equipamentos e instalacées adequadas para o Laboratério de PD&l, a empresa
precisa buscar suporte financeiro junto ao BNDES, em decorréncia dos altos custos

de investimento.

A Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da
Saude apresentou no ano de 2008, o Programa de Fomento a Producao Publica e
Inovacao no Complexo Produtivo da Saude, tracando as seguintes diretrizes;
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1. Fortalecer, ampliar e qualificar a participagao dos produtores publicos no
Complexo Industrial da Saide, de modo a contribuir no processo de
transformagéo da estrutura produtiva do pais, tornando-a compativel com
um novo padrédo de consumo em saude e com novos padroes tecnolégicos.
2. Fomentar as atividades de PD&l, no &mbito dos produtores publicos,
tornando-os competitivos e capacitados a enfrentar a concorréncia global
em bases permanentes num contexto de incessante mudanga tecnoldgica.
3. Promover melhorias na gestdo dos produtores publicos, estimulando o
planejamento estratégico e a adocdo de estruturas organizacionais e
modelos de gestdo capazes de dota-los de maior agilidade, flexibilidade e
eficiéncia.

4. Promover a articulagdo entre os produtores publicos buscando atuacao
coordenada e cooperada em todas as areas, mediante a estratégia de
organizagao em rede.

5. Promover a substituicdo de importagées de produtos e insumos de uso
em saude, priorizando os que possuem maior densidade de conhecimento e
de inovacgao e que sejam considerados estratégicos para o SUS.

6. Utilizar estrategicamente o poder de compra do Estado na area da saude
em articulagado com politicas de fomento ao desenvolvimento industrial.

7. Promover a articulagao entre os produtores publicos e a industria privada
com vistas a construir agdes complementares e sinérgicas em beneficio do
mercado publico de saude.

8. Implementar politicas tributarias, tarifarias e de regulagdo sanitaria
abrangendo toda a cadeia produtiva, de maneira a garantir a
competitividade da producéao publica frente as importacées em termos de
preco e de qualidade dos produtos e insumos da saude.

9. Promover a articulagdo dos produtores publicos com infraestrutura
cientifica e tecnolégica no Pais para atender aos requerimentos da
inovagdo, viabilizando o desenvolvimento de produtos e processos e a
adequacdo da produgdo publica aos requerimentos de saude e de
competitividade. (BRASIL, PORTARIA N¢ 374, DE 28 DE FEVEREIRO DE
2008).

Além das diretrizes, o programa tem ainda, como objetivo, modernizar os
laboratérios farmacéuticos oficiais em termos tecnoldgicos e organizacionais, além

de capacita-los para estabelecer parcerias com o setor produtivo privado.

2.4 FATURAMENTO ANUAL DA IQUEGO DE 2003 A 2007

Em decorréncia de a IQUEGO estar com um portfdlio pequeno, conforme
Apéndice 6, 80% das vendas recaem sobre quatro produtos de alto valor agregado
(IQUEGO-LAMIVUDINA, IQUEGO-ESTAVUDINA, IQUEGO-LAMIVUDINA  +
ZIDOVUDINA E IQUEGO-ZIDOVUDINA), caracterizando a necessidade de abrir
novos mercados de vendas e subutilizagdo de sua capacidade produtiva. Neste
contexto a implantagéo do laboratério de PD&I em Biotecnologia Molecular mostra-
se crucial para a empresa ampliar o portfélio.

Quanto ao porte, a IQUEGO ¢é considerada uma empresa de grande porte,

porque fatura acima de sessenta milhdes de reais por ano, conforme se apresenta
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no quadro 1, segundo critério da ANVISA que classifica o porte da empresa de

acordo com o faturamento.

Quadrol: Faturamento anual da IQUEGO de 2003 a 2007.

Faturamento Total Anual (R$) Média Mensal (R$)
2003 54.110.496,70 4.509.208,06
2004 53.061.873,03 4.421.822,75
2005 63.906.216,34 5.325.518,03
2006 42.502.399,69 3.541.866,64
2007 65.029.904,49 5.419.158,71

Fonte: Assessoria de Gestao Estratégica/Faturamento da IQUEGO

2.5 PUBLICO ALVO

Os maiores beneficiados dos medicamentos a baixo custo, com garantia de
qualidade, obtido de forma racional e econdémica, produzidos na IQUEGO, séo os
governos nas trés esferas municipal, estadual e federal, que compram da IQUEGO e
0s repassa a populacdo através do SUS. De uma forma mais direta, o alvo
especifico é representado pelos empregados da IQUEGO desde o nivel operacional,
passando pelo administrativo, bem como técnicos que trabalham na producao,
qualidade, desenvolvimento, até a Alta Administracao.

2.6 PARCERIAS

O Governo Federal ganha com o investimento na PD&l em Biotecnologia
Molecular ao viabilizar o desenvolvimento de medicamentos a baixo custo para os
programas estratégicos de saude. O Governo Estadual ganha adquirindo
medicamentos da IQUEGO por intermédio de suas secretarias de saude. Também
sdo beneficiados os empregados da IQUEGO, que terdo mais recursos para o
desenvolvimento de seu trabalho e aperfeicoamento profissional, resultando numa
maior produtividade na empresa; o estagiario, que tera melhores condicbes de
aprimorar seus conhecimentos; o cliente, que obtera mais satisfacdo com um
medicamento eficaz e adequadamente produzido, oferecido de graca nos postos e
hospitais publicos; e, por fim, os fornecedores, pois venderao mais para a IQUEGO,

em decorréncia do aumento da produtividade e expansao da empresa.
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CAPITULO Il

3. ADMINISTRACAO PELA INOVACAO

Este capitulo tem como finalidade contextualizar a base conceitual do trabalho
de dissertacdo por meio de referéncias bibliograficas relacionadas com a gestao
administrativa da area de PD&l em Biotecnologia Molecular, contemplando os

conhecimentos administrativos aplicados no ambiente interno da organizagao.

Serd apresentado como a inovagdo contribuiu para a evolucdo da
administracdo de empresas, ressaltando que o desenvolvimento organizacional deve
acompanhar o tecnoldgico. Assim, colocam-se em evidéncia os conhecimentos
administrativos existentes, para que eles possam ser aplicados na gestao da
IQUEGO, para os processos de melhoria na empresa. O processo de
desenvolvimento de produtos pode ser definido como um conjunto de atividades que
envolvem quase todos os departamentos da empresa e que tem como objetivo a
transformacao das necessidades de mercado em produtos economicamente viaveis
(KAMINSKI, 2000). Portanto, para desenvolver novos produtos, exige-se integracao
interdepartamental e interpessoal.

Deve-se considerar que toda a area de PD&l em Biotecnologia Molecular é
multidisciplinar, e os profissionais envolvidos sdo de segmentos técnicos e/ou
cientificos completamente diferentes, embora interdependentes. E relevante que se
faca uma analise sobre como gerir um projeto, integrando essas pessoas de forma
harmonica e respeitando as suas diferencas. Segundo Chiavenato (2005), a gestéao
de pessoas nas organizacbes é contingencial e situacional, depende da cultura, da
estrutura organizacional adotada, do contexto ambiental do negdcio, da tecnologia

dos processos internos e de outras variaveis.

A area de gestdo de pessoas nas organizacoes se baseia em trés aspectos
fundamentais, os quais sdo: as pessoas consideradas como seres humanos dotados
de personalidade préopria e profundamente diferentes entre si, possuidores de
conhecimentos, habilidades e competéncias indispensaveis a adequada gestao de
recursos humanos; as pessoas como ativadores inteligentes de recursos

organizacionais capazes de dota-la de inteligéncia, talento e aprendizagem
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indispensaveis a sua constante renovacao e competitividade em um mundo cheio de

mudancas e desafios; as pessoas como parceiras da organizagao.

As pessoas sdo fundamentais para que a empresa alcance seus objetivos
organizacionais basicos; logo, elas podem tanto aumentar as forgcas da empresa
como também reduzir, dependendo da maneira de como elas sdo geridas. Elas
podem ser a fonte do sucesso, como podem ser a fonte de problemas. Assim, é
melhor que elas sejam a fonte do sucesso. Para isso, é necessario que se saiba
direcionar a forca de trabalho delas.

A partir da Revolugéo Industrial, que ocorreu na Inglaterra em meados dos
séculos XVIII e XIX, é que surgiu o conceito atual de trabalho, qual seja, exercicio
material ou intelectual para fazer conseguir alguma coisa (TERCIOTTI, 2002). Foi
uma época caracterizada por um conjunto de inovagdes tecnolégicas mudando os
paradigmas nas relagcdes de trabalho. (CHIAVENATO, 2000).

Na virada do século XX houve uma explosédo do desenvolvimento tecnoldgico.
Além da tecnologia, surgiu o livre comércio; ocorreram as mudancas de mercados
vendedores para mercados compradores, 0 aumento da capacidade de investimento
de capital, crescimento dos negd6cios das empresas. As empresas cresceram tanto
que dirigir grandes empresas ndo era mais apenas uma questdo de habilidade
pessoal, como os filésofos disseram e muitos empreendedores pensavam. Era
necessario mais conhecimento administrativo. Eis que surgem as Teorias

administrativas.

Na época da Revolugédo Industrial, a grande preocupacdo dos empresarios
era como melhorar os aspectos mecanicos e tecnoldgicos da producédo, com o
objetivo de produzir mais por menos. A gestdo de pessoas e a coordenacdo do
esforco produtivo eram aspectos totalmente ignorados.

3.1 ERA DA INDUSTRIALIZACAO CLASSICA

E o periodo logo apés a Revolugcdo Industrial, entre 1900 e 1950. Os
idealizadores dessa época foram dois engenheiros: um americano, Frederick
Winslow Taylor, que desenvolveu a escola da administracao cientifica, preocupada
em aumentar a eficiéncia do trabalho do operario, com énfase nas tarefas; e outro

europeu, Henry Fayol, que desenvolveu a Teoria classica, cujo, pressuposto era
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aumentar a eficiéncia da empresa por meio da forma e disposicdo das areas que

estruturam a organizacgao e das suas inter-relagcées. (CHIAVENATO, 2000).

A Era Classica ainda teve a Teoria das relagbes humanas e a Teoria da
burocracia, que marcaram a administracdo do século XX. A maior caracteristica da
era classica foi o apogeu da industrializacdo. Foi um tempo de crises e
prosperidade, com formacdo do proletariado. As empresas adotaram as estruturas
organizacionais burocraticas, caracterizadas pelo formato piramidal e centralizador,
com énfase na departamentalizacdo funcional, na centralizacdo das decisdées no
topo da hierarquia e no estabelecimento de regras e regulamentos internos para
disciplinar e padronizar o comportamento das pessoas, adequado para ambiente
estavel e imutavel, com tecnologia fixa e permanente. Nesse contexto, a capacidade
para mudanca e inovacao era minima ou inexistente. As pessoas eram consideradas
simples mao-de-obra operaria (CHIAVENATO, 2005).

3.1.1 Teoria da Administracao Cientifica

Segundo Chiavenato (2000), a administracao cientifica foi fundada por Taylor
e seus seguidores, entre 1856-1915, e se preocupava basicamente em desenvolver

a mais eficiente forma para execucao das tarefas.

Embora Taylor tenha sido enfatico com a filosofia do trabalho, ja os seus
seguidores se preocuparam mais com a aplicacdo das técnicas nas tarefas. A
substituicdo de métodos empiricos no trabalho por métodos cientificos recebeu o
nome de Organizacao Racional do Trabalho (ORT), a qual se fundamentava em:
¢ Andlise do trabalho e estudos dos tempos e movimentos: as tarefas executadas pelos empregados

eram cronometradas para controlar o tempo que o operdrio levava para executar sua tarefa, com o
objetivo do aumento da produtividade, para evitar sobra de tempo durante a produgao;

e Estudo da fadiga humana: verificou-se que esta, além de provocar acidente no trabalho, diminuia a
eficiéncia e a produtividade do empregado. Para resolver este problema foi proposta a economia de
movimentos relativos ao uso do corpo;

¢ Divisdo do trabalho e especializa¢do do operédrio: a inten¢do era aumentar a eficiéncia no trabalho
com a especializa¢do da mio-de-obra do operério;

e Desenho de cargos e tarefas: a énfase nas tarefas fez com que os gestores diminuissem os cargos
para que pudessem investir mais na especializa¢do dos operarios para executar as tarefas;

¢ Incentivos salariais e prémios de producgdo: para aumentar o interesse dos empregados em obter
saldrios mais elevados, consequentemente aumentariam também a produtividade e o rendimento da
empresa;
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® Homo-economicus: baseado na Teoria de que a tinica motiva¢do que o homem tinha para o trabalho
era o saldrio, e que na esséncia o homem era mesquinho, preguicoso e vadio, culpado pelo
desperdicio nas empresas e que deveria ser controlado por meio do trabalho racionalizado e do
tempo padrao;

e Condicdes de trabalho: os gestores procuram dispor de todos os equipamentos e ferramentas
necessdrias a execucao da tarefa, fluxo de produgdo coerente, ambiente sauddvel, com iluminagdo e
conforto para o empregado, instrumentos e equipamentos que reduzissem ao maximo o esforgo
repetitivo do empregado;

¢ Padronizagcdo das miquinas, equipamentos, ferramentas, matéria-prima e instrumentos de trabalho
para obter uniformidade e redugdo de custos;

¢ Supervisdo funcional consistia na especializacdo de supervisores em determinadas 4reas as quais
tinham total autoridade funcional.

Um dos seguidores da administracéo cientifica, sem duvida o mais conhecido,
foi Henry Ford (1863-1947). Em 1903, fundou a Ford Motor Co. Sua idéia era
popularizar um produto feito para a elite, fabrica-lo com assisténcia técnica garantida
e vendé-lo a precos populares. Esta foi a grande inovagéao do século XX, que teve o

maior impacto sobre a maneira de viver do homem.

Henry Ford, em 1913, fabricava 800 carros por dia. Em 1914, convidou seus
empregados para serem acionistas de sua empresa e aumentou a produtividade,
reduziu a carga horaria de 12 a 15 horas/dia, para 8 horas/dia. Em 1926, ja tinha 88
fabricas e empregava 150.000 pessoas, fabricando 2.000.000 carros por ano. Criou
a producao em série, cuja condicao chave era a simplicidade, em que o produto era
padronizado, assim como 0Ss maquinarios, a matéria-prima e o desenho, o que
levava o produto a um custo minimo (CHIAVENATO, 2000).

3.1.2 Teoria Classica

Para Chiavenato (2000), Fayol (1841-1925), fundador da Teoria Classica,
preconizou que a empresa, para ser eficiente, precisava ter uma estrutura

organizacional dividida em fungdes tais como:

¢ Funcdes técnicas: responsdvel pela drea de producdo da empresa;

¢ Funcdes comerciais: responsdveis pelos tramites de compra e venda;

¢ Funcdes financeiras: responsdveis pelos pagamentos e por angariar capitais;

¢ Funcdes de seguranca: responsdveis pela preservacdo dos bens pessoais;

¢ Funcdes contdbeis: responsédveis pelos inventdrios, registros, custos e estatisticas;

¢ Funcdes administrativas: responsdveis por coordenar todas as fungdes relacionadas acima.
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Fayol defendeu a idéia de que administrar € prever, criando um plano de acao
para o futuro; organizar, proporcionando condicées materiais para que a empresa
realize suas atividades; comandar, obtendo o maximo de produtividade dos
empregados; controlar, verificando se todas as atividades estdo sendo realizadas

conforme determinado, com o objetivo de prevenir erros e/ou corrigi-los.

3.1.3 Teoria das Relagdes Humanas

Surgiu na década de 1930, nos Estados Unidos, em decorréncia da
experiéncia de Hawthorne, desenvolvida por Elton Mayo (CHIAVENATO, 2000).
Depois da énfase nas tarefas pela Teoria da Administracao Cientifica, de Taylor, e
da énfase na estrutura organizacional pela Teoria Classica, de Fayol, chegou a vez
da énfase nas pessoas para preencher uma lacuna nas Teorias de Administracéo,
visto serem as pessoas responsaveis por fazer a empresa crescer ou nao,

dependendo de como sao geridas.

Em 1927, o Conselho Nacional de Pesquisas iniciou uma experiéncia na
fabrica de Hawthorne da Western Electric Company, situada em Chicago, sob a
coordenacao de Elton Mayo, para avaliar a correlagao entre iluminacéo e a eficiéncia
dos operarios, medida por meio de producao. A pesquisa estendeu-se também para
avaliar a fadiga, acidentes no trabalho, rotatividade do pessoal e o efeito das
condicées de trabalho sobre a produtividade do pessoal (CHIAVENATO, 2000).
Ap6s varias experiéncias, Elton Mayo comprovou a preponderancia do fator
psicolégico sobre o fator fisiolégico. Mesmo em condicbes inadequadas de
iluminacdo no ambiente de trabalho, o grupo experimental e o grupo de controle
foram capazes de se sobressair nas tarefas, por estarem motivados e integrados.

Elton Mayo concluiu que o nivel de producdo é resultante da motivacao e
integracao social das pessoas no trabalho. Com uma supervisdo branda, com certo
grau de liberdade, as pessoas produzem mais com menos ansiedade; o ambiente
amistoso e sem pressdes, além de ser mais agradavel, também é mais produtivo; o
supervisor com funcao de orientador &€ mais aceito que o agressivo; o trabalho em

equipe se desenvolve bem melhor quando ha um clima organizacional agradavel.

A pesquisa também verificou que 0s grupos sociais criam suas crengas e
expectativas com relacdo a administracdo, além disso, ainda desenvolvem suas

sancgdes sociais. A importancia do conteludo do cargo exerce grande influéncia na
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auto-estima do trabalhador, sobretudo quando muda de um cargo com nivel de
maior importancia para outro de menor importancia, pois quanto mais mondétona,
menor sera a sua satisfacdo e eficiéncia. Para a Teoria das Relagdes Humanas,
com énfase nos aspectos emocionais, as pessoas sdao motivadas pela necessidade
de reconhecimento pelo outro, pela aprovacao social e participacdo nas atividades
dos grupos sociais com os quais convivem (CHIAVENATO, 2000).

Enfim, a pesquisa de Hawthorne mostrou novas variaveis para a Teoria da
Administracao, quais sejam: a influéncia da integracdo e do comportamento social
dos empregados; as necessidades psicoldgicas e sociais e a atencao para novas
formas de recompensas e san¢des ndo materiais; o estudo dos grupos € 0 novo
conceito de organizacédo informal — conjunto de interacbes e relacionamentos que
ocorrem entre as pessoas. As relacbes humanas dentro das organizagdes
despertaram a énfase nos aspectos emocionais e nao racionais do comportamento
das pessoas e a importancia do conteudo do cargo para as pessoas que o realizam
(CHIAVENATO, 2000). Por outro lado, ha uma organizagao totalmente focada nos
seus proprios interesses financeiros e na obtencdo de maiores eficiéncias e lucros.
E, assim, ocorre a geracao de conflitos de objetivos organizacionais versus objetivos
individuais. Para resolver essa situacao de conflito, torna-se necessario conciliar e
harmonizar os interesses de ambas as partes, administrando a empresa usando a
funcdo econbmica e social distribuindo satisfacées entre os participantes para

garantir o equilibrio interno.

Atualmente, ndo ha duvidas de que o sucesso nos negécios depende de
politicas de reconhecimento e remuneragdo, treinamento e desenvolvimento,
seguranca financeira, ambiente agradavel do trabalho, saude, bem-estar e qualidade
de vida dos funcionarios. O laboratério americano Merck Sharp & Dohme oferece
algumas pistas sobre como alavancar as pessoas nas organiza¢des praticando o
empowerment (empoderamento das pessoas e das equipes). Essa pratica consiste
em manter ou elevar a auto-estima da equipe; ouvir e responder com empatia os
empregados; pedir ajuda do empregado para solucionar problemas do setor e dar
apoio sem tirar a responsabilidade da acdo. As pessoas no empowerment S&o
treinadas para participar de projetos de melhoria na empresa (CHIAVENATO, 2000).

3.1.4 Teoria da Burocracia
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Segundo Chiavenato (2000), a Teoria da burocracia foi idealizada em 1909
por Max Weber, mas somente apds a morte de seu idealizador, por volta de 1940,
ela foi divulgada, quando a Teoria Classica e a Teoria das Relagbes Humanas
disputavam entre si um espaco na Teoria Administrativa. Weber procurou fazer um
estudo dos grupos sociais nas organizagdes para descobrir como se estabelece o
poder nessas entidades. Construiu um modelo ideal no qual as organiza¢des sao
caracterizadas por cargos formalmente bem definidos, ordem hierarquica com linhas
de autoridade e responsabilidades bem delimitadas, com a idéia de que a burocracia
€ uma organizagdo eficiente por exceléncia. A eficiéncia da burocracia precisa
detalhar antecipada e minuciosamente como as coisas deverao ser feitas. Contudo,
acaba se esquecendo dos aspectos variaveis que devem ser considerados, o que,
na sua negligéncia, acaba trazendo muitas disfuncdes na realizacdo de acodes
especifica.

Segundo Max Weber apud Chiavenato (2000), a Teoria da Burocracia tem os

seguintes principios fundamentais:

e Regras bem definidas e por escrito;

e Divisdo do trabalho: cada elemento do grupo tem uma fungdo especifica, de forma a evitar
conflitos na atribui¢do de competéncias;

¢ Hierarquia: o sistema estd organizado em pirdmide, sendo as funcdes da base controladas pelas
funcgdes de chefia, de forma a permitir a coesao do funcionamento do sistema;

¢ Impessoalidade: as pessoas sdo facilmente substituidas por outras;

e Competéncia técnica e meritocracia: a escolha dos funciondrios e cargos depende somente da
aptiddo do mesmo;

e Separacdo entre propriedade e administragdo: os burocratas limitam-se a administrar os meios de
producdo; consideram os meios mais importantes que os fins, burocratizando todo o sistema;

¢ Profissionalizacdo dos funciondrios;

e Completa previsibilidade do funcionamento: todos os funciondrios deverao comportar-se de acordo
com as normas e os regulamentos da organiza¢do, a fim de que esta atinja a mdxima eficiéncia
possivel.

Para Chiavenato (2000), a Teoria da Burocracia ainda é bastante difundida

nas empresas, embora apresente suas disfuncdes, tais como:

¢ Internalizacdo das regras: as regras sdo mais importantes propriamente que as metas da empresa.
As empresas podem enxugar os processos burocriticos internos de forma que ndo prejudiquem a
legalidade das agdes, exemplo implantando um sistema integrado de comunicacdo interna
(intranet), ou um sistema de gerenciamento de informag¢des com senha, para evitar os desgastes
pessoais na busca de informagdes;
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Excesso de formalismo: torna os processos mais lentos e burocraticos;

¢ Resisténcias as mudancas: por medo ou comodismo, as pessoas resistem as mudangas. A fim de
solucionar esse problema, as empresas podem realizar treinamentos para mostrar que mudar faz
bem, tanto para o funciondrio quanto para a empresa, € que o processo € muito tranqiiilo, desde que
seja feito corretamente, sem prejuizo para o funciondrio e para a empresa;

¢ Despersonalizacio: os funciondrios se conhecem mais pelos cargos que ocupam que pelo nome. A
empresa deve adotar um sistema com identificacdo do funciondrio pelo nome e nio pelo cargo que
ele ocupa.

e (ategorizagdo como base no processo decisorial: o que tem um cargo maior toma decisoes,
independentemente do que conhece sobre o assunto. Esse é um problema que deve ser evitado,
porque € impossivel tomar uma boa decisdo sem conhecer o assunto. Nesse caso, é necessdrio que
se faca uso de uma consultoria;

e Conformismo: promove dificuldade de inovacdo e crescimento. Esse comportamento engessa
totalmente a inovagdo, porque o individuo conformado sempre acha que do jeito que estd é o
suficiente para manter-se no status quo, pois o modelo de organizacdo lhe favorece sendo a
inovagdo totalmente relegada;

e Exibicdo de poderes de autoridade e pouca comunica¢do dentro da empresa: pratica infelizmente
muito comum, mas extremamente ruim para o clima organizacional;

¢ Dificuldade com os clientes: o funciondrio fica voltado para o interior da organizagdo, tornando
dificil a realizacdo das necessidades dos clientes tendo que seguir as normas internas ao mesmo
tempo;

e A Teoria da burocracia ndo leva em conta a organizacdo informal e nem as necessidades humanas,
relegando todos os conhecimentos adquiridos com a Teoria das relagdes humanas. Essa pratica
também deve ser abolida, porque as organiza¢des ndo prosperam sem o envolvimento das pessoas.

3.2 A ERA DA INDUSTRIALIZAGAO NEOCLASSICA

Este periodo se estende de 1950 a 1990. Iniciou-se logo apdés a Segunda
Guerra Mundial, guando o mundo comecou a mudar mais rapidamente. A economia
local expandiu-se para regional e, dai, passou-se a nacional e internacional.

Foi um periodo de expansdo da industrializacdo e do mercado,
caracterizando-se pelo aumento do trabalho nas fébricas e do comércio mundial,
com o inicio do dinamismo do ambiente: instabilidade e mudanca. Nesse periodo,
observa-se a adocao de estruturas hibridas e de novas solugdes organizacionais,
modelo menos mecanistico, estruturas baixas e amplitude de controle mais estreita
e necessidade de adaptacao; padrées duplos de interagdo em cargos mutaveis e
inovadores; o trabalho era coordenado de forma descentralizada, sob dupla
subordinacédo, autoridade funcional e autoridade de projeto; houve aumento da
capacidade de processamento da informagao; os cargos e o ambiente instavel eram
adequados para tarefas e tecnologias mais complexas e inovadoras. As pessoas

nao eram vistas como recursos humanos, ou seja, as pessoas eram consideradas
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em seus cargos isolados, com horario rigidamente estabelecido, com grande
preocupacdo com o cumprimento de normas e regras, as pessoas eram
subordinadas ao chefe e com obrigacao de serem fiéis, sem autonomia, dependente
da chefia, totalmente alienadas a organizagao, altamente especializadas, executoras
de tarefas, énfase nas destrezas manuais e méo-de-obra aplicada (CHIAVENATO,
2000).

As Teorias que marcaram a era neoclassica foram a Teoria Estruturalista,
Teoria de Sistemas, Teoria Neoclassica, Teoria Comportamental e a Teoria da
Contingéncia. Na sequéncia, far-se-4 uma breve abordagem sobre cada uma delas.

3.2.1 Teoria Estruturalista

A Teoria Estruturalista surgiu no final da década de 1950. Os seus autores
consideraram a Teoria da Burocracia, a Teoria Classica e a Teoria das Relacoes
Humanas procurando inter-relacionar as organiza¢cdes com o seu ambiente externo,
que é a sociedade maior, ou seja, a sociedade de organizagoes, caracterizada pela
interdependéncia entre as organizagoes.

A Teoria Estruturalista inaugura os estudos acerca dos ambientes dentro do
conceito de que a organizacao € um sistema aberto e em constante interagdo com o
seu meio ambiente. Até agora, a Teoria administrativa havia se confinado aos
estudos dos aspectos internos da organizagdo, dentro de uma concepcédo de
sistema fechado. A abordagem inclui tanto a organizac¢ao formal, quanto a informal.
O sistema social é intencionalmente construido e reconstruido. A caracteristica
basica da administracao € de sociedade de organizacdes e abordagem multipla com

concepg¢ao do homem organizacional.

Considera-se que toda organizacdo € interdependente de outras
organizacoes e da sociedade em geral para poder sobreviver. Os incentivos sao
mistos, tanto materiais como sociais. Os objetivos organizacionais e individuais sao
conflituosos, embora levem a inovagao. Espera-se maxima eficiéncia e eficacia da
produtividade dos empregados (CHIAVENATO, 2000).

3.2.2 Teoria dos Sistemas

A Teoria Geral de Sistemas surgiu em 1951, com os trabalhos do bidlogo

alemao Ludwig Von Bertalanffy, e tinha os seguintes pressupostos: ha uma
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tendéncia para a integracdo das ciéncias naturais e sociais que orientam a Teoria de
Sistemas. Esta constitui 0 modo mais abrangente de estudar os campos néo fisicos
do conhecimento cientifico, como as ciéncias sociais. Conduz verticalmente os
universos particulares das diversas ciéncias, visando a unidade delas. Este sistema
pode ser definido como um conjunto interdependente de coisas ou partes, formando
um todo complexo ou unitario (CHIAVENATO, 2000). Diferentemente das outras
Teorias vistas até agora, a Teoria dos sistemas pressupde que existe o todo, que é o
sistema macro, que se subdivide em outros, que sao os subsistemas, onde todos
séo interdependentes. A importancia devida a cada subsistema deve ser adotada
pela organizagdo, pois se um subsistema esta relegado ou deficiente, este

influenciara nos resultados finais do sistema macro representado pela empresa.

3.2.3 Teoria Neoclassica

Segundo Chiavenato (2000), a Teoria Neoclassica surgiu em 1954 e se
baseou nas Teorias ja existentes para colocar suas inovacdes. Os autores aqui
abordados sao Peter F. Drucker, Ernest Dale, Harold Koontz, Cyril 0’ Donnell,
Michael Jucius, William Newman, Ralph Davis, George Terry, Morris Jueley e Louis
Allen. Esses autores consideraram a énfase nas tarefas, da Teoria Cientifica, a
énfase na estrutura organizacional, da Teoria Classica, e a énfase nas pessoas, da
Teoria das Relagdes Humanas, para propor a énfase nos aspectos praticos da
administracdo. Ressalta-se a busca de resultados concretos e palpaveis, embora
nao se descuide dos conceitos tedricos, visando a acao administrativa, enfatizando
aspectos instrumentais da administracdo, combinando com o pragmatismo

americano. Sao caracteristicas da Teoria Neoclassica, a saber:

¢ Enfase na pratica da administracdo, embora ndo descuide dos conceitos tedricos;

e Reafirmacio relativa dos postulados cldssicos: os autores neocldssicos consideraram o que havia de
bom na Teoria Cléssica, reestruturando-a de acordo com o ambiente organizacional da época,
dando-lhe uma flexibilidade e uma amplitude de conceitos.

¢ Enfase nos principios gerais de administracdo: como planejar, organizar, dirigir e controlar as
operacdes do negdcio;

e Os autores neocldssicos procuraram encontrar na Teoria cldssica solugdes administrativas praticas
que pudessem ser adaptadas a uma nova realidade;

® Os neocldssicos preocuparam-se em estabelecer principios gerais da administracdo para orientar o
administrador em suas funcdes.

¢ Enfase nos objetivos e resultados: as organizagdes ndo existem por acaso. E em funcdo dos
objetivos organizacionais e dos resultados que a organizacdo deve ser dimensionada, estruturada e
orientada. Os objetivos sdo valores visados ou resultados desejados pela organizacdo. A
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organizacdo espera alcangéd-los por meio de sua operagdo eficiente. Se a operacdo falha, os
objetivos sdo parcialmente alcangados ou simplesmente frustrados.

® Ecletismo da Teoria neocldssica: sem preconceito, maledveis e flexiveis, os autores neocldssicos
absorveram o conteido de outras Teorias e adaptaram-nas a realidade da época.

A Teoria Neoclassica foi uma resposta ao crescimento exagerado das
organizacdes. Um dos questionamentos foi a centralizacdo e a descentralizacao. A
centralizagdo enfatiza o comando Unico, elimina esfor¢cos de outros tomadores de
decisdo, ao passo que, na descentralizacdo, as decisdes sao tomadas pelos
executores da acao, promove motivagado, além de proporcionar treinamento para os

administradores médios.

Pode ser citada como exemplo a empresa General Motors (GM), que se

fundamentam em dois principios basicos, quais sejam:
1) Estilo de lideranga voltado para os resultados, favorecendo a tomada de decisdes nos niveis mais
baixos da organizacdo. A corporacio retne talentos e habilidades para atingir seus objetivos;

2) Principios orientadores que buscam harmonia entre os principios adquiridos com a experiéncia e
as continuas mudancas da sociedade moderna. As vantagens da GM com a descentralizag@o foram:

e Rapidez nas decisdes;

® Auséncia de conflito entre a alta administragcdo e as divisoes;

e Equidade entre executivos e auséncia de ‘politicagem’ na organizacao;
¢ Informalidade e democracia na organizacio;

® Pouca separagdo entre administradores e subordinados;

¢ Disponibilidade de pessoal para promogao;

e Resultados das divisdes semi-independentes que concorrem entre si;

e Substituicdo da ‘administracdo por editais’ por informagdes sobre as decisdes administrativas.

3.2.4 Teoria Comportamental

Segundo Chiavenato (2000), a Teoria Comportamental surgiu em oposicao a
Teoria das Relagdes Humanas, a Teoria Classica e a Teoria da Burocracia. A énfase
permanece nas pessoas, mas dentro de um contexto organizacional. A Teoria
Comportamental representa um desdobramento das relagées humanas, com a qual
se mostra eminentemente critica e severa. Com a Teoria comportamental, deu-se a
incorporacdo da Sociologia da Burocracia, embora ainda se mostre critica em
relacdo a Teoria da Burocracia que se refere ao ‘modelo maquina’ que ela adota
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para representar a organizacdo. Para os behavioristas* uma organizacdo é a
coordenacédo de diferentes atividades de contribuintes individuais com a finalidade
de efetuar transacdes planejadas com o ambiente. Os estilos de administracao sao

0s assuntos prediletos deles.

Na hierarquia das necessidades de Maslow, conforme demonstrado na Figura
6, 0 homem é motivado para o trabalho em decorréncia de suas necessidades, que
podem ser divididas de forma hierarquica, em que as necessidades de nivel mais
baixo devem ser satisfeitas antes das necessidades de nivel mais alto. Cada um tem
de ‘escalar’ uma hierarquia de necessidades para atingir a sua auto-realizacao. Essa
hierarquia das necessidades pode ser visualizada como uma piramide, na base da
qual estdo as necessidades mais baixas e no topo, as mais elevadas
(CHIAVENATO, 2005) .

‘Al Desafios mals complexos,
trabalho criativo, autonomia,
participacao nas decisdes.

Al Ser gostado, reconhecimento, promogdes,
responsabilidade por resultados.

K| Bom clima, respeito, aceitacao,
interagao com colegas,
superiores e clientes, etc.

ﬁ;‘kmpam legal, orientacao precisa,

seguranca no trabalho
Seguranca &l .
¢ estabilidade, remur‘mrécac.

< All - ,
e imentacao, moradia,
Fisiologicas conforto fisico,

descanso, lazer, etc.

Figura 6: Piramide das necessidades segundo Maslow

Maslow apud Chiavenato (2005) se baseou nos seguintes aspectos para
elaborar a hierarquia de necessidades: somente quando um nivel esta satisfeito, o
outro nivel acima passa a se tornar motivador. Poucas pessoas conseguem chegar

ao topo da piramide de necessidades. As pessoas sentem-se motivadas em varios

* Behaviorismo: Nome dado 2 psicologia comportamental que enfatiza o sucesso organizacional através das
varidveis humanas dentro da organizagdo (COLARES, 2008).
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niveis, mas a necessidade mais premente é que mobiliza o individuo. Constituem

ameacas psicoldgicas as necessidades nao satisfeitas.

Segundo Chiavenato (2005), o funcionario pode ser motivado com o
enriquecimento de tarefas, que consiste em substituir as tarefas simples e
elementares do cargo por tarefas mais complexas para acompanhar o crescimento
individual de cada funcionario, oferecendo-lhe condi¢ces de desafio e de satisfacéo

profissional no cargo.

Segundo Likert, apud Chiavenato (2005), existem quatro sistemas diferentes

de se administrar uma empresa. Sao eles:

1) Sistema 1: autoritdrio coercitivo — o processo decisorio € totalmente centralizado na cipula da
organizacdo; o sistema de comunicagdo € muito precdrio e cheio de falhas; as relacdes
interpessoais sdo carregadas de desconfianga e as pessoas ficam confinadas nos seus cargos; o
funciondrio deve obediéncia estrita aos regulamentos internos, podendo ser punido com medidas
disciplinares. As recompensas salariais sdo escassas;

2) Sistema 2: autoritdrio benevolente — o processo decisério € centralizado na cipula, mas permite
aos cargos de confianga alguma delegacdo de cariter rotineiro. O sistema de comunicagdes &
precério. As relacOes interpessoais sdo toleradas com condescendéncia. O funciondrio pode ser
punido por medidas disciplinares, em caso de desobediéncia, mas com menor arbitrariedade. Além
das recompensas salariais, hd raras recompensas sociais;

3) Sistema 3: consultivo — o processo decisério € consultado nos niveis inferiores permitindo
participacdo. A cuipula procura facilitar o fluxo do sistema de comunicag@o no sentido vertical e as
relacdes interpessoais. O funciondrio raramente é punido e, quando merece, recebe recompensas
salariais e sociais;

4) Sistema 4: participativo. O processo decisorio € totalmente descentralizado, a cupula define
politicas e controla os resultados. O sistema de comunicagdo ¢é eficiente para o sucesso da
empresa. As relagdes interpessoais sdo de confianca, as pessoas trabalham em equipes ou grupos
capazes de se empenharem totalmente para alcancar os objetivos empresariais. Utilizacdo de
principios e técnicas de motivagao em vez da tradicional dialética de recompensas e punigdes.

Likert, apud Chiavenato (2005), constatou que, quanto mais o estilo
administrativo da empresa se aproximar do Sistema 4 participativo, maior sera a
probabilidade de alta produtividade, boas relagdes no trabalho e elevada
rentabilidade.

3.2.5 Teoria das Decisoes

Para Chiavenato (2000), a Teoria das decisbes nasceu com Herbert Simon,
ganhador do prémio Nobel de economia de 1978. Esta Teoria é utilizada para

explicar o comportamento humano nas organizagoes.
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A decisao pode ser definida como um processo de escolha em que devendo
haver um tomador de decisdes que escolhera uma opc¢ao entre varias alternativas
futuras de acdo com objetivos a serem alcancados, com critérios para justificar a
escolha, deve haver uma estratégia que justifigue o caminho escolhido. O tomador
de decisdo deve conhecer as variaveis do ambiente que podem influenciar na
decisdo e no resultado final. A decisdo deve ser racional. A racionalidade depende
das informagdes obtidas a respeito do projeto, da estratégia adequada para alcangar
0s objetivos e atingir os resultados esperados.

Considera-se que, para uma gestao participativa, a decisdo somente sera
tomada depois que toda a equipe se pronunciar a respeito do projeto. O tomador de
decisdo na area de PD&l nado age sozinho, porque o processo & multidisciplinar,
todas as pessoas envolvidas devem se pronunciar a respeito do projeto. Logo, a
decisdo € do grupo, embora a responsabilidade seja do gerente e do diretor da area,
ou do presidente do comité. A seguir, estdo relacionadas as etapas que compdem
um processo decisério. Sao elas:

e Percepcdo da situacio;

® Andlise e defini¢do do problema;

¢ Definicdo dos objetivos;

¢ Procura de alternativas de solugao;

e Avaliagdo e comparagdo dessas alternativas;
e Escolha de alternativas mais adequadas;

¢ Implementagdo da alternativa escolhida.

O behaviorismo ressalta que o homem administrativo € aquele que toma as
decisbes sem procurar todas as alternativas possiveis, porque procura solucoes
satisfatérias e ndo étimas (CHIAVENATO, 2000).

O processo decisério para um projeto de PD&l em Biotecnologia Molecular,
que corresponde a altos investimentos, as decisdes sdo tomadas por varios
tomadores de decisdo, sendo a maioria delas pela Alta Administragdo, apdés uma
minuciosa analise de risco em que todas as alternativas possiveis sdo avaliadas

para decidir se ira inovar ou nao.

Segundo Goulart (2007),
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[.....] a capacidade para tomar decisOes estratégicas rapidas e
eficazes depende, cada vez mais, de sistemas estruturados capazes de
gerenciar as informacdes dentro das organizagbes, promovendo fluxos
eficientes. Porém, tal capacidade depende, sobretudo, de uma cultura
empresarial voltada para a busca de informagdes estratégicas de forma pro-
ativa e critica, adicionando inteligéncia a informagédo empresarial.... Os
sistemas de informacdo possibilitam aprimorar o processo de decisédo
estratégica, aumentando a qualidade das decisbes, por colocarem a
disposicdo da administracdo informacdes necessarias, em tempo, local e
formato adequados, e por auxiliarem na ampliacdo de sua percepgao
acerca do ambiente externo. No entanto, € importante lembrar que a
inteligéncia humana tem prioridade sobre o processo légico de tomada de
decisbes, pois dela depende o uso criativo das ferramentas que a prépria
tecnologia disponibiliza, em ritmo cada vez mais acelerado. Portanto, pode-
se concluir que o uso da tecnologia da informagédo é potencializado pela
capacidade gerencial.

3.2.6 Teoria do Equilibrio Organizacional

Segundo os behavioristas, as organizacoes recebem contribuicbes de seus

participantes que, por outro lado, também se beneficiam dela. Atualmente sao

chamados de parceiros ou stakeholders, que estdo relacionados no quadro 2. Essa

relacdo é salutar para atualizacdo técnica, melhoria da qualidade e reciclagem de

ambas as partes.

Quadro 2: Contribui¢des e incentivos nas organizagdes.

PARTICIPANTES

CONTRIBUICOES INCENTIVOS
(stakeholders ou . .
. (Investimentos Pessoais) (Retorno Esperado)
parceiros)
Trabalho, dedicacdo exclusiva, Motivados por saldrios, beneficios,
Empregados esforco pessoal, desempenho, prémios, elogios, oportunidades,
lealdade, assiduidade. reconhecimento, seguranga no trabalho.
Contribuem com dinheiro, na Motivados por rentabilidade,
Investidores forma de agdes, empréstimos, lucratividade, liquidez, dividendos,
financiamentos. retorno do investimento.
Contribuem com materiais, Motivados por pre¢o, condi¢des de
Fornecedores matérias-primas, tecnologias e pagamento, faturamento e garantia de
servicos especializados. novos negocios.
Contribuem com dinheiro pela Motivados pelo preco, qualidade
Clientes aquisi¢do dos produtos/servicos e | condigdes de pagamento e satisfacdo de

seu consumo ou utilizagao.

necessidades.

Fonte: Chiavenato (2000, p. 424).

3.2.7 Desenvolvimento Organizacional

O desenvolvimento organizacional (DO) surgiu em 1962 como um

desdobramento pratico e operacional da Teoria comportamental em direcado a

abordagem sistémica.
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Para compreensao do desenvolvimento organizacional é interessante abordar

cultura e clima organizacional, a saber:

= Cultura organizacional: E o conjunto de hdbitos, crengas, valores, e tradicGes, interacdes e
relacionamentos sociais tipicos de cada organizacdo. Representa a maneira tradicional e
costumeira de pensar e fazer as coisas e que sdo compartilhadas por todos os membros da
organizacdo. Os lideres assumem um papel importante ao criar e sustentar a cultura
organizacional através das suas acOes, de seus comentdrios e das visdes que adotam. A cultura
organizacional ndo ¢ estdtica e permanente, mas sofre alteracdes com o tempo, dependendo das
condi¢des internas ou externas. A mudanca organizacional acontece mediante a mudanga de
cultura, ou seja, dentro dos sistemas onde as pessoas vivem e trabalham, sendo esta importante
para a renovagao e revitalizacio (ROBBINS, 2007).

= Clima organizacional: E caracterizado pela atmosfera psicolégica da organiza¢io, ou seja,
reflete as sensacdes das pessoas em relacdo a organizacdo. A defini¢dao de clima organizacional
envolve fatores estruturais, como tipo de organizagdo, tecnologia utilizada, politicas da
companhia, metas operacionais, regulamentos internos, além de atitudes e comportamento social
que sdo encorajados ou sancionados através dos fatores sociais. A inovac¢do € uma ferramenta
importante que contribui com o processo de mudanga do clima e da cultura organizacional
(ROBBINS, 2007).

A pluralidade de mudancas no mundo, como: transformacgdes rapidas e
inesperadas do ambiente organizacional; aumento do tamanho das organizacdes,
fazendo com que o volume das suas atividades néo seja suficiente para sustentar o
crescimento; diversificagdo e complexidade da tecnologia, exigindo integracao entre
atividades e pessoas especializadas e de competéncias diferentes; mudangas no
comportamento administrativo devido a um novo conceito de homem baseado no
conhecimento de suas mutaveis e complexas necessidades, substituindo a idéia do
homem ultra-simplificado, inocente e do tipo ‘aperta-botdes’, conforme preconizava a
Teoria Classica; novo conceito de poder baseado na colaboracdo e na razao,
substituindo o0 modelo de poder baseado na coacdo e na ameaga. De acordo com
Chiavenato (2000), a lideranca baseada no autoritarismo coercitivo passa a ser
preterido, surge um novo conceito de valores organizacionais, baseado em ideais
humanistico-democraticos, substituindo o sistema despersonalizado e mecanistico
da burocracia com a fusdo de duas tendéncias no estudo das organizacdes, do

homem e da sua visdo do mundo; o DO é uma resposta as mudancgas e a inovagao.

A principal tarefa do DO é transformar sistemas mecénicos em sistemas

organicos , com as seguintes caracteristicas:

e Enfase na integragdo e participacio dos grupos;

¢ Confianga e crenga reciprocas;
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¢ Interdependéncia e responsabilidade compartilhada;
e Tomada de decisdes descentralizada;
¢ Amplo compartilhamento de responsabilidade e de controle;

¢ Solugdo de conflitos mediante de negociacao ou solu¢do de problemas.

O DO implica em mudanca que pode ser definida como a transicdo de uma
situacao para outra diferente, implicando em ruptura, transformacao, perturbacao e
interrupcdo. O modelo de Lewin, apud Chiavenato (2000), envolve trés etapas

distintas, envolvendo pessoas, grupos, € organizacoes.

® Descongelamento: implica o abandono das idéias e praticas antigas;
e Mudancga: implica a concepg¢ao e o aprendizado de novas idéias e praticas;

e Recongelamento: implica a incorporagao no suporte e reforco de novas idéias e praticas.

Nesse processo de mudanca, existem forgcas que atuam de forma positiva e
de forma negativa. Quando as forcas positivas sdo maiores que as negativas, a
tentativa de mudanca é satisfatéria. A mudanca para ser bem sucedida precisa que
as forcas de apoio e suporte sejam maiores, que as for¢cas negativas e incentivem as
novas praticas da organizacdo. As forcas positivas ou impulsionadoras advém do
desejo de mudar, da vontade de melhorar, das novas idéias, da criatividade e
inovacao, do inconformismo com o presente e futuro. As forcas negativas restritivas
ou impeditivas advém do desejo de ficar como esta, manter o status quo, manter as
velhas idéias, do conservantismo, da rotina, do conformismo com o presente e com

0 passado.

Segundo Chiavenato (2000), a organizacdo deve estar atenta as
necessidades de mudancgas para ndao perder as oportunidades. Deve-se verificar o
gue deve ser mudado na empresa. Logo, as empresas necessitam da introducao de
diferentes tipos de mudanca organizacional, conforme se apresenta na Figura 7,
porque € importante que as mudangas acontecam para a revitalizacdo da
organizacado, mas nao podem ser feitas ao acaso, devendo ser planejadas antes de
serem implantadas, envolvendo as etapas de colheita de dados, diagnéstico

organizacional e acao de intervengao.

A principal técnica de DO para toda a organizacao € a retroacao de dados,
através de: distribuicdo de informacbes chave; distribuicdo de dados de pesquisa
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interna; discussdes periddicas entre pessoas de diferentes areas da organizagao;
palestras sobre assuntos internos, programas e planos de trabalho, entre outros.

Mudanca na
estrutura
organizacional

Redesenho da organizacéo.
Mudanca da estrutura do trabalho.
Nova configuragcao

Mudanga na

Novos equipamentos, novos

tecnologia processos. Redesenho do fluxo de
trabalho.
Desempenho
organizacional
melhorado

Mudanga nos

Novos produtos. Novos servigos.

produtos / Redesenho do fluxo de trabalho.
servigos Novos clientes.

Mudanca na Novas atitudes e percepgdes,
cultura expectativas, mentalidade,

organizacional

habilidades, resultados.

Figura 7: Os diferentes tipos de mudanga organizacional.

No DO, destaca-se como modelo de liderangca o managerial grid (grade
gerencial): introduzido por Blake e Mouton. Para os autores, as mudangas comegam
dentro das pessoas para depois se estender a organizacdo. A tecnologia do DO
possui trés premissas basicas, a saber:

e Os individuos e as organizacdes reduzem suas diferencas a medida que tomam consciéncia da
realidade da organizagao.

® As organizagdes alcancam ‘“‘satisfacdes” abaixo do seu potencial, ou seja, a situagcdo ndo estd
boa para uma das partes;

e Uma grande quantidade de energia é devotada a comportamentos disfuncionais. Os autores
propdem uma tecnologia de DO para analisar a cultura organizacional, mudar o
comportamento e os valores, melhorar o clima organizacional e os estilos gerenciais
(CHIAVENATO, 2000).

No estilo de lideranca managerial grid, pressupde-se que o administrador
sempre esta voltado para dois assuntos: producao e pessoas.
Essas duas orientacées podem ser observadas na Figura 8 por duas escalas

de nove pontos. O nimero 1 representa orientagcdo minima, o numero 5 orientacao
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média e o numero 9, orientacdo maxima. O interesse pela produgéo esta ilustrado
no eixo horizontal e o interesse pelas pessoas, no eixo vertical. Em cada eixo

encontra-se uma escala de 9 pontos que indica o grau de interesse em cada

dimenséo.
() Grid Gerenctal
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=
E 7
E &
E‘ 3 5.5
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1 | T * - -
< 1.1 | [ o1
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Figura 8: Managerial Grid. O eixo horizontal do Grid representa a preocupagao com a producao e o
eixo vertical do Grid representa a preocupacdo com as pessoas.

Dessa forma, ha 81 combinacbes possiveis entre orientacdo para
producdo e pessoas, porém a Teoria Grid determina a identidade de 5 estilos
essenciais: 9.1; 1.9; 1.1; 5.5; e 9.9 (CHIAVENATO, 2000).

® A orientagd@o do estilo 9.1 € mdxima para a producdo e minima para as pessoas. O administrador
preocupa-se em obter o maximo de produg¢do com um minimo de interferéncia das pessoas. Assim,
a conduta do gerente deste estilo baseia-se na hierarquia e no poder coercitivo, pois € estimulada
pela necessidade de poder, controle e dominio sobre as pessoas e por medo de fracassar e de ndo
dominar a situagdo. Sua meta € vencer, dominar e se fracassa atribui a culpa aos outros. Orienta-se
pelas mdximas "Nunca confie nos outros" e "néo aceite conselhos e orientagdes".

® O estilo 1.9 retine a orientacdo minima para a producio e a orienta¢cdo maxima para as pessoas. A
énfase dada aqui se relaciona ao estabelecimento de sentimentos positivos entre colegas e
subordinados. O gerente deste estilo busca a aprovagdo de todos, dando importincia a um
relacionamento amistoso, estando atento aos sentimentos e necessidades dos subordinados como
forma de sentir a compreensdo, o afeto e o apoio dos que lhe rodeiam, mostrando-se atencioso,
gentil, bondoso e prestativo.

e A posi¢do 1.1 associa a orientacdo minima tanto para a produgdo como para as pessoas €, neste
sentido, o gerente que adota este estilo se preocupa em realizar apenas o minimo necessario para se
manter na organizacio. Este tipo de gerente mostra-se indiferente e atua apenas o suficiente para
preservar seu emprego, isto é, espera pouco e oferece pouco. Seu lema é "ndo veja nada de errado,
nao diga nada de errado, ndo ouga nada de errado e vocé estard protegido, pois nem serd notado".

® No estilo 5.5, hd uma combinacdo de orientacdo mediana para a producdo e para as pessoas. O
administrador busca um desempenho satisfatério da organizagdo através de um equilibrio entre as
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metas da produgdo e a conservacdo do moral das pessoas. O 5.5 gosta de participar, causar boa
impressdo, obter aceitacdo de seu grupo, ser socidvel, angariar um extenso circulo de
relacionamentos, demonstrar status. Por outro lado, o seu grande receio € ndo ser aceito pelo grupo,
sentir-se impopular e isolado.

e Na posicdo 9.9, existe uma orientagdo méaxima para producio (bons resultados) com orientagdo
médxima para as pessoas (bom relacionamento). E caracterizado pela geréncia em equipe, pois o
desafio da geréncia moderna € estabelecer metas mais altas do que as consideradas no estilo 5.5 e
alcancd-las por meio da participagdo, envolvimento e comprometimento. Este tipo de gerente
fundamenta-se nas necessidades organizacionais de producdo e nas necessidades que as pessoas
tém de experiéncias plenas e compensadoras no trabalho.

3.2.8 Teoria da Contingéncia

A Teoria Contingencial surgiu por volta de 1972, em decorréncia da
necessidade de fazer uma adaptacdo das Teorias administrativas ao ambiente real
da empresa. Os autores partiram dos modelos de estruturas organizacionais mais
eficazes em determinados tipos de industrias para realizarem seus estudos. As
pesquisas concluiram que ndo existe uma Unica melhor forma de administrar,
porque depende das influéncias que incidem sobre o ambiente em que a empresa
esta inserida (CHIAVENATO, 2000).

As variaveis do ambiente sdo consideradas independentes e podem ser tanto
oportunidades, como restricbes para o desenvolvimento organizacional. Assim, de
acordo com a Teoria da Contingéncia ndo ha nada de absoluto nas organizacoes,
tudo é relativo, porque existe uma relacao funcional entre as condicées do ambiente
e as técnicas administrativas. A organizacdo é de natureza sistémica; ela é um
sistema aberto. As variaveis organizacionais apresentam um complexo inter-
relacionamento entre si e com o ambiente. O ambiente geral é genérico e comum a
todas as organizacoes, afeta direta ou indiretamente toda e qualquer organizacao, é
constituido de um conjunto de condi¢ées semelhantes, sendo elas:

e Tecnoldgicas: o desenvolvimento tecnoldgico ocorre nas organizagdes concorrentes que exploram
o mesmo mercado, provoca intimeras influéncias. Logo, € preciso se adaptar para ndao perder a
competitividade;

e [egais: constituem a legislagdo. Sao leis, resolucdes e portarias que regulamentam a atividade da
empresa, leis trabalhistas e sanitdrias, fiscais, civis e de cardter comercial que afetam diretamente a
organizacao;

¢ Politicas: sdo decisdes e defini¢des politicas tomadas em ambito municipal, estadual e federal que
influenciam as organizagdes;

¢ Econdmicas: constituem o que determina o desenvolvimento econémico, inflagdo, distribuicao de
renda interna, sdo fatores econdmicos que nao passam despercebidos a organizacgao;
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¢ Demogréficas: determina o mercado de acordo com a taxa de crescimento da populacdo, raca,
religido, distribui¢do geogréfica;

e (Culturais: € a expectativa da populagdo que interfere no consumo. Todas essas condi¢des interagem
entre si, e suas forcas juntas t€m efeito sistémico.

® Quanto mais estdvel, menor a contingéncia, permitindo uma estrutura burocréitica e conservadora,
porém quanto mais instdvel, maior a contingéncia e maior a incerteza, porque ha uma estrutura
organizacional mutdvel e inovadora.

A tecnologia é considerada uma variavel dependente que influencia as
caracteristicas organizacionais, podendo estar ou nao incorporada a bens fisicos. A
tecnologia pode ser considerada de duas formas: tecnologia como variavel
ambiental, ou seja, como componente do meio ambiente; tecnologia como variavel
organizacional, na medida em que faca parte do sistema interno da organizacao. A
tecnologia € fundamental nas organizacdes, seja qual for o seu segmento, sendo
que algumas areas requerem mais inovacbes. Pode-se citar como exemplo na
industria farmacéutica a transformagdo de matérias-primas de origem vegetal,
mineral ou animal em medicamentos que curam e proporcionam mais qualidade de

vida as pessoas.

A Teoria da contingéncia mostra que as caracteristicas da organizagdo séao
variaveis dependentes e contingentes em relacdo ao ambiente e a tecnologia
(CHIAVENATO, 2000).

A tecnologia pode ocorrer tanto nas d&reas produtivas, através de
equipamentos, instalacdes, processos, quanto nas areas administrativas, através do
know-how, das politicas, das diretrizes, das pessoas competentes para desenvolver
sua funcdo dentro da empresa, cujos resultados sdo obtidos com os servicos e
produtos do capital financeiro para aquisicdo de insumos.

Todas as organizaces tém problemas, pois as contingéncias impostas por
diferentes tecnologias sdo importantes para a organizacdo e sua administracao.
Logo, antes de desenvolver ou adquirir uma tecnologia, sdo necessarios estudos
prévios para avaliar qual € a tecnologia viavel para a empresa, considerando todos
os fatores interferentes. Se a empresa ja for dotada de grandes recursos e aplicar-se
em um novo campo de atividades ou produtos, pode usufruir do surgimento de
novas tecnologias e assim facilitar tal chance. Mas, a medida que a tecnologia se

torna mais complexa, a empresa passa a ter menos controle sobre o processo
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tecnoldgico global e assim se faz necessario fazer parcerias com outras empresas,

buscando alternativas para que a empresa continue sendo competitiva.

Em sua obra, Thompson e Bates apud Chiavenato (2000), classifica a
tecnologia em dois tipos basicos: tecnologia flexivel — é aquela em que as matérias-
primas e o0 conhecimento técnico podem ser usados para outros produtos ou
servicos; tecnologia fixa — é aquela que sua utilizacdo é restrita para um unico fim.

Quando se associa a tecnologia ao produto seja ele concreto ou abstrato, tem-se:

e Tecnologia fixa para produto concreto: empresas estdveis com ambiente de poucas mudangas; a
maior preocupacio € a rejei¢do de um produto novo no mercado;

e Tecnologia fixa para produto abstrato: sdo novos cursos variados oferecidos por institui¢des;

® Tecnologia flexivel para produto concreto: a estratégia enfatiza a inovagao através da pesquisa e do
desenvolvimento, ou seja, criagdo de produtos diferentes e inovagao;

¢ Tecnologia flexivel e produto abstrato: énfase na pesquisa e no desenvolvimento (novos produtos e
processos) mercadolégico e recursos humanos.

3.3 A ERA DA INFORMAGAO

Este periodo iniciou-se a partir de 1990 e permanece até os dias atuais. As
caracteristicas marcantes dessa época foram as mudancas rapidas, na maioria das
vezes imprevistas e turbulentas, podendo ser comparada a época da Revolucao
Industrial. A tecnologia da informacgao é dindmica e, por causa da disseminacao do
conhecimento, € a grande responsavel pela globalizacdo. As organizagdes que
investem em tecnologia da informacao tém maior competitividade e oportunidade de
negécios (CHIAVENATO, 2000).

A estrutura organizacional predominante desse periodo é agil, flexivel, fluida,
simples e inovadora; a coordenacao é totalmente descentralizada, com énfase nas
redes de equipes multifuncionais e auténomas, interdependentes. Aparesenta
capacidade expandida de processamento da informacado. A cultura organizacional é
focada no futuro e no destino, a natureza humana é considerada boa. Na era da
informacao, em que o conhecimento é disseminado pelos meios de comunicacao, as
potencialidades intelectuais das pessoas sdo apenas parcialmente utilizadas nas
empresas. A tarefa dos gestores de empresas é criar condi¢cdes organizacionais e
métodos de operagcdo que favorecam o desempenho total das pessoas,
direcionando seus esforcos para os objetivos da empresa. Logo, € necessario que a
empresa possua um departamento de Gestdo de Pessoas com o compromisso de
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agregar, recompensar desenvolver, manter e monitorar pessoas. Com isso, ha um

ambiente propicio a mudanca, a criatividade e a inovacao.

3.3.1 Desafios da Era da Informacéo

O mundo globalizado vive uma revolucao digital. O conhecimento instantaneo
proporcionado pelos sites de busca na Internet oferece informacdes a qualquer hora
em qualquer lugar, do planeta, acessivel a qualquer usuario (CHIAVENATO, 2000).

Antes da revolucao digital, existia o privilégio da informacdo usufruido
somente pelos profissionais de alto nivel. Atualmente, o acesso as informacdes
igualou para todas as pessoas, aumentando a competitividade. Este processo deve

ser bem avaliado para que as empresas o utilizem a seu favor, por meio de:

e Conhecimento: a Tecnologia da Informacdo (TI) é a nova economia das empresas. Atualmente, é
imprescindivel investir em TI dentro das empresas, criando o intranet e programas que possibilitem
o acesso as informacdes internas. Os departamentos precisam ser integrados através da tecnologia
da informagdo para que a empresa tenha acesso a todas as informacdes necessdrias para o
desempenho de suas atividades no momento certo. Com a globalizag¢do, o conhecimento € o que as
pessoas e as empresas tém de maior valor e este deve ser aprimorado continuamente;

¢ Digitalizacdo: todas as informacdes devem ser registradas no computador, a era do papel estd no
fim, mesmo porque é uma questdo ecoldgica. A maioria dos arquivos ndo precisam ser impressos,
mas gravados no computador. O acesso a Internet € fundamental para as organizagdes manterem-se
atualizadas;

e Virtualizagdo: atualmente, as empresas virtuais estdo em franca expansdo, faculdades virtuais,
cursos virtuais, escritérios virtuais e empregos virtuais;

® Molecularizagdo: a nova economia que surge com a segmentacido das empresas, representa o fim
das hierarquias de comando porque as empresas criam grupos e equipes com autonomia de poder.

e Integracdo / redes interligadas: constitui a fusdo de empresas, criacdo de empresas pela Internet em
rede;

¢ Desintermediacdo: como as empresas estdo on line, alguns segmentos acabam sendo extintos
porque o usudrio compra direto da Internet;

e Convergéncia: a nova economia converge para a rede de comunicacdes digitais;

e Inovacio: os ciclos de vida dos produtos estdo se tornando cada vez menores, ou seja, a inovacgio
tornou-se uma questao de sobrevivéncia para as empresas;

® Produ-consumo: na internet, a diferenciacdo entre produtores e consumidores de informagdes é
pouco nitida, porque ambos se tornaram intercambidveis neste universo, ora o usudrio € produtor de
informacao, outrora é consumidor de informacdes;

¢ Imediatismo: as comunicacdes on line colocam os clientes e fornecedores mais proximos em
decorréncia da internet,;

® Globalizacdo: os negécios e o conhecimento ndo tém fronteiras;

e Discordancia: os conflitos emergentes precisam ser resolvidos.
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3.3.2 Busca da Exceléncia

Os fundamentos da exceléncia expressam conceitos reconhecidos
internacionalmente e que se traduzem em praticas de desempenho encontrados nas
melhores organizacdes que buscam a melhoria continua e adaptacdo as mudancas
globais (FNQ, 2008).

Segundo Chiavenato (2000), os estudiosos Peters e Waterman fizeram uma
pesquisa em grandes empresas, como a Coca Cola, Hewlett-Packard e outras, em
busca da exceléncia e verificaram algumas caracteristicas, tais como: propensao a
acao: consiste em valorizar a acao e implementar idéias; vendas e pés-vendas sao
intensamente valorizadas, como forma de fidelizar o cliente; autonomia e espirito
empreendedor, dando plena liberdade as equipes para inovar; produtividade através
das pessoas, as pessoas sao encorajadas a opinar sobre marketing, sugerir novos
produtos e participar das decisdes na organizacado (empowerment). A habilidade de
trabalhar em consenso preserva a confiangca e o sentimento de familia, o que
aumenta a motivacdo e favorece a inovacao; orientagdo para valores, visdo e
missdo da empresa, as pessoas se envolvem mais e tendem a ter um maior
comprometimento com os objetivos da empresa; focalizagdo no negdcio, procurar
ser excelente naquilo que sabe fazer, ou seja, fazer o que ninguém faz; forma
simples e staff enxuto, sendo a hierarquia vertical extremamente compacta.
Propriedades simultaneamente soltas e apertadas, introducdo em determinadas
areas de controles severos ou frouxos. Nessas areas, as pessoas sao livres para

inovar, errar, experimentar e assumir riscos.

Segundo a Fundacédo Nacional de Qualidade no Brasil (FNQ, 2008), os

critérios de exceléncia sao:

. Pensamento sistémico

. Aprendizado organizacional

. Cultura de inovacao

. Lideranga e constancia de propésitos

. Orientag@o por processos e informagdes
. Visdo de futuro

. Geragao de valor

. Valorizagdo das pessoas

. Conhecimento sobre o cliente e 0 mercado
. Desenvolvimento de parcerias

. Responsabilidade social

—00WoO~NOOOTPRWN =

—_

A era da informagdo marcou profundamente as organizacdes, porque as

encontraram totalmente despreparadas para receber um arsenal de mudancas que
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necessitam de agilidade e conhecimento. Portanto, o diferencial de como a IQUEGO
se encontra e como ela deveria estar € enorme, embora seja totalmente possivel
reverter esta situacdo e acompanhar o desenvolvimento tecnologico e
organizacional, desde que haja uma mudanca de cultura na empresa. E importante
que comece a mudar de atitudes para nao se distanciar mais ainda da PD&l e dos

processos de melhoria continua e qualidade total na empresa.

Segundo Chiavenato (2000), no final da era neoclassica surgiram varias

técnicas de intervencao e abordagens inovadoras, a saber:

e A filosofia japonesa de melhoria continua, derivada do Kaizen, que significa aprimoramento
continuo e gradual. Essa maneira de pensar se baseia em realizar treinamentos e aprimoramentos
continuos do pessoal operacional no ambiente de trabalho;

¢ Qualidade total: estende o conceito de qualidade para toda a organizacdo, desde o chao de fibrica
até a Alta Administracio, sendo o comprometimento desta indispensdvel no processo, pois hd uma
profunda mudancga da cultura organizacional.

3.3.3 Gestao da Qualidade Total

As empresas tém procurado sistemas de qualidade que atendam as suas
necessidades de melhorias organizacionais. O Prémio Nacional da Qualidade (PNQ)
no Brasil € hoje um instrumento importante para incentivo a competitividade, na
forma de avaliacdo de empresas que buscam reconhecimento em exceléncia
daquilo que produzem e/ou comercializam, sejam produtos ou servigos.
(CARVALHO, 2005).

Para Juran apud Chiavenato (2000), o programa de qualidade total deve:

1.Promover a conscientizagao da necessidade e oportunidade de melhorias.
2. Estabelecer metas de melhoramentos.

3.0rganizar para atingir as metas: criar um conselho de qualidade,
identificar problemas, selecionar projetos, formar grupos e equipes,
coordenadores.

Prover treinamentos a todas as pessoas.
Executar os projetos para resolver os problemas.

Relatar e divulgar o progresso.

4,
5.
6.
7. Demonstrar reconhecimento as pessoas.
8. Comunicar os resultados.

9. Conservar os dados obtidos.

y

0 Manter o entusiasmo fazendo da melhoria continua parte integrante dos
sistemas e processos normais da empresa.
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Na Figura 9 é apresentada uma visao sistémica da gestdo da qualidade,
demonstrando que para obter bons resultados a empresa deve considerar a
integracao das areas no ambiente interno e as interdependéncias com o ambiente
externo, relacionando-as de forma integrada e harmébnica para a geracado de
resultados.

nﬁoﬂ““‘-’“ e Conheﬁm{:‘m
\ (2]

Pessoas

Lideranga Estratégias Resultados
e Planos

Processos

Sociedade
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Figura 9: Uma visao sistémica da gestao organizacional.

Segundo Carvalho (2005), sdo avaliados os seguintes itens com relagdo aos
critérios de avaliacao para PNQ no Brasil, a saber:
¢ Lideranca e constincia de propdsito: comprometimento dos lideres com os valores e objetivos da

organizacdo; e a capacidade de construir € manter um sistema de gestdo que envolva e motive as
pessoas na organizagio;

e Estratégias e planos: examina a capacidade que a empresa tem de formular, executar e controlar
suas estratégias e planos de acdo;

e C(lientes: como a empresa desenvolve seu relacionamento com o cliente e divulga seus produtos;

e Sociedade: analisa como a empresa desenvolve sua responsabilidade socioambiental e como ela
divulga a ética e o desenvolvimento social;

¢ Informagdo e conhecimento: examina como ¢ a gestdo do desempenho intelectual da empresa e
como ela desenvolve o sistema de informacdes;

e Pessoas: examina o sistema de gestdo de pessoas, o clima organizacional, o treinamento e como as
pessoas sao tratadas;

® Processos: compreensdo e gerenciamento da organiza¢do por meio de processos, visando melhoria
do desempenho e agregacdo de valor para as partes interessadas. Sdo examinados todos os aspectos
da gestdo de processos, incluindo projeto do produto com foco no cliente, execucao, processos de
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apoio. Gestdo de recursos econdmico-financeiros de modo a suportar sua estratégia, planos e
operagdes eficazes;

e Resultados: examina o desempenho da empresa com seus clientes, mercados, situagdo econdomico-
financeira, as pessoas, os fornecedores, os processos relativos ao produto, a sociedade, os processos
de apoio e os organizacionais.

No Apéndice 5 estado relacionados os critérios e itens e os respectivos pontos
avaliados em 2008 para o PNQ. Para o processo de avaliagdo, a empresa
interessada deve enviar um relatério a FNQ com informacbes relativas a
organizacao, como porte da empresa, receita anual, principais clientes, fornecedores
e concorrentes, e a FNQ verifica se a empresa € elegivel para a categoria indicada.
E importante ressaltar que a busca pelo prémio faz com que as empresas melhorem
seus processos, gestao e, conseqlentemente, a competitividade no mercado. A
empresa pode consultar informagdes a respeito do prémio através da Fundacao
Nacional de Qualidade.

A busca constante pela qualidade faz as empresas adotarem estratégias
para superar as adversidades. E estas tém causado excelentes resultados
culminando na premiacédo das empresas relacionadas e conseqglientemente melhoria
dos processos internos e maiores lucros. Estdo relacionadas a seguir algumas
empresas que receberam o PNQ no ano de 2007, na categoria a grandes empresas.
Sao elas: Albras Aluminio Brasileiro S.A; Gerdau Acgos Longos S.A. — Unidade
Gerdau Riograndense; Promon S.A; Fras-le S.A; Petr6leo Brasileiro S.A.

3.3.3.1 Principios da Gestao da Qualidade para a série ISO 9000:2000

Existem no mercado as certificacbes do Sistema Internacional de
Normatizacao (/ISO- International Organization for Standardization). Os principios da
ISO 9000:2000 sao: organizacdo focada no cliente; lideranca; envolvimento das
pessoas; enfoque no processo; abordagem sistémica para gerenciamento; melhoria
continua; tomada de decisGes baseada em fatos; relacionamento com fornecedor
mutuamente benéfico (CARVALHO, 2005).

3.3.4 Reengenharia

Significa fazer uma nova engenharia da estrutura organizacional, procura

substituir os processos velhos por processos novos baseados nas pessoas € na
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tecnologia da informacdo. Segundo Chiavenato (2000), a reengenharia se

fundamenta em quatro palavras - chave:

Fundamental: busca reduzir a organizagao ao essencial e fundamental.
As questdes: Por que fazemos o que fazemos? E por que fazemos
dessa maneira?

Radical: impde uma renovagéo radical, desconsiderando as estruturas
e procedimentos atuais para inventar nova maneira de fazer o trabalho.
Drastica: a reengenharia joga fora tudo que existe atualmente na
empresa. Destréi o antigo e busca sua substituicdo por algo
inteiramente novo. Nao aproveita nada do que existe.

Processos: a reengenharia reorienta o foco para os processos e nao
mais para as tarefas ou servicos, nem para pessoas ou estrutura
organizacional. Busca entender “o qué “ e o “por qué” e ndo o “como”
do processo.

Chiavenato (2000), ressalta as consequéncias da reengenharia para a

organizacao, que sao:

® Os departamentos cedem lugar as equipes de alto desempenho, devendo estas ter os seguintes
atributos: empowerment e sinergia de esforcos em conjunto, responsabilidade, interacdo e maior
comunicacdo entre os membros, flexibilidade, foco na melhoria e no aperfeicoamento continuo,
criatividade, inovacdo e mudanca, velocidade na resolucdo de problemas e oportunidades,
buscando maior competitividade.

¢ Enxugamento da organizacio, desaparecendo a estrutura vertical e originando a horizontal;

e Equipes com responsabilidade grupal;

e Liberdade e responsabilidade;

e Formacdo da pessoa e das habilidades pessoais;

® As pessoas sdo avaliadas pelos resultados alcancados;

¢ Orientacdo das pessoas para o cliente, seja ele interno ou externo;

e Aproximacgdo dos gerentes aos operadores;

e Os gerentes precisam ter, além de habilidades técnicas, habilidades pessoais.

3.3.5 Benchmarking:

Foi introduzido em 1979 pela empresa XEROX Corporation, um processo

sistematico e continuo de avaliagao dos produtos, servicos e processos de trabalho

das organizagoes.

O benchmarking visa desenvolver nos administradores a capacidade de

perceber as melhores praticas administrativas das empresas consideradas

excelentes e identificar a oportunidade de mudanca dentro da organizacao

(CHIAVENATO, 2000).

Sao escolhidas como representantes as empresas com as melhores praticas

com a finalidade de comparar desempenhos e identificar oportunidades de melhoria
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na organizacao que esta realizando o processo.

Esse processo, por si, € um treinamento para os gestores. A discussao pode

resultar em uma nova visdo do negdcio e introducao de novas idéias e praticas.

Quadro 3: Os 14 Estagios do Benchmarking.

ESTAGIOS DO BENCHMARKING

Planejar 1. Selecionar 6rgaos ou processos para
Avaliar;
2. Identificar o melhor concorrente;
3. Identificar os benchmarks;
4. Organizar o grupo de avaliacao;
5. Escolher a metodologia para colheita de dados;
6. Agendar visitas;
7. Utilizar a metodologia de colheita de dados.
Analisar
8.Comparar a organizagdo com seus concorrentes;
9.Catalogar as informagdes e criar um “centro de
competéncia’”;
10.Compreender os processos e as medidas de
desempenho.
Desenvolver 11.Estabelecer objetivos ou padrdes do novo nivel
de desempenho;
12.Desenvolver planos de agdo para atingir as
metas e integra-las na organizagdo.
Melhorar 13. Implementar agdes especificas e integra-las nos
processos da organizacao.
Revisar

14. Monitorar os resultados e os melhoramentos;
15.Revisar os benchmarks e as relacdes atuais com
a organizacao.

Fonte: Chiavenato (2000, p. 673).

3.3.6 Planejamento, organizacéao, direcao e controle

Este item sera detalhado porque a PD&l em Biotecnologia Molecular, é um

processo que exige planejamento em longo prazo. Planejamento, organizacao

direcdo e controle sao principios administrativos adotados pelos autores

neoclassicos.

O planejamento € a fungédo administrativa que determina antecipadamente os

objetivos que devem ser atingidos e como se deve fazer para alcanga-los. Ele define

onde se quer chegar e o que deve ser feito, quando, como, e em que sequéncia. Por

exemplo, o planejamento de um projeto nao é algo para ser feito somente uma vez

no comeco do projeto. Deve ser observado o progresso da equipe e atualizar
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adequadamente o plano do projeto. Esta deve ser uma tarefa constante do gerente

de projeto.

Ha diversos padroes de geréncia de projeto que descrevem em detalhe como
planejar e controlar um projeto, citando-se como exemplo o Program Evaluation and
Review Technique (PERT) e o Software Driver Project HBS (programa de condugéo
de projetos da Harvard Business School,1997). Estes programas sao ferramentas
uteis na PD&l porque sé&o abrangentes, contemplam todo o ciclo de vida de um
projeto, o que é muito bom para realizar o desdobramento das tarefas.
¢ Planejar é: definir o projeto (missao) e os objetivos dele (vis@o); analisar o ambiente em que serd

implantado; desenvolver premissas do projeto; identificar os recursos humanos e financeiros para
alcancar os objetivos; implementar os planos de acdo necessdrios; programar as atividades. Uma
fonte de considerdveis conflitos em quase todos os projetos é a tensdo entre as opinides das
pessoas de fora da equipe do projeto que criticam continuamente, sendo que os sabedores das
dificuldades do que estd sendo feito no projeto, sdo aqueles que estdo envolvidos no projeto. A
solugdo para esses conflitos é a integracdo dos departamentos nos processos de inovacdo e a
criacdo de um plano de projeto confidvel, isto é: desenvolva o WBS (work breakdown structure),

desdobramento das tarefas; desenvolva a escala; analise os recursos; otimize as tarefas; desenvolva
um plano de gerenciamento de riscos.

¢ Organizar é: realizar o desdobramento das tarefas (dividir o trabalho); agrupar as atividades em
uma estrutura ldgica; designar as pessoas para sua execucdo; alocar os recursos; coordenar as
equipes; definir objetivos claros; integrar os membros da equipe; estabelecer a forma como os
membros da equipe coordenam as atividades do projeto; estabelecer a organizagdo do projeto;
definir os parametros do projeto; planejar a estrutura do projeto; reunir todos os documentos que
definem o projeto (ex.: o que? quem? como?).

e Dirigir é: reunir esforcos da equipe para um propdsito; comunicar o andamento do projeto; liderar
as equipes nas tarefas; motivar a equipe.

e Controlar é: definir os padroes de desempenho; monitorar o desempenho; comparar o desempenho
com os padrdes; realizar acdes corretivas necessdrias para assegurar os objetivos desejados.

Administrar o projeto significa, verificar o status (situagao interna e externa do
projeto); observar o plano e a tomada de acbes adaptativas; estabelecer o
fechamento do projeto. O modelo do processo deve ser linear, interativo, revisado e
conceitualizado ciclicamente; as tarefas devem ser especificadas detalhadamente
com os horarios previstos para a execucdo do passo a passo; o refinamento do
processo confere credibilidade e confianca ao projeto; o gerente do projeto mantém
todos os participantes bem informados do progresso do projeto para melhorar o seu

desempenho.

Além da hierarquia de objetivos, existe também uma hierarquia do
planejamento. Nesse sentido, existem trés niveis distintos de planejamento, a saber:

o planejamento operacional (em curto prazo), tatico (em médio prazo) e o
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planejamento estratégico (em longo prazo). Aqui, a énfase maior sera dada ao
planejamento estratégico, haja vista ser este o modelo utilizado na PD&l em

Biotecnologia Molecular.

Para abordar sobre o planejamento estratégico propriamente dito, torna-se
necessario falar sobre estratégia organizacional, que constitui 0 mecanismo
mediante o qual a organizacao interage com seu contexto ambiental. A estratégia é
condicionada pela missao organizacional, pela visdo do futuro e pelos objetivos
principais da organizagao, fundamentais para elaborar o planejamento estratégico.

A estratégia da empresa explicita 0 caminho que ela pretende seguir para alcancar
0s seus objetivos. Ela pode se referir a qualquer aspecto dos negdcios (vendas,
marketing, fabricagdo), incluindo o desenvolvimento de produtos (BAXTER, 2003). A
estratégia organizacional precisa funcionar como um programa global para a
consecucao de objetivos organizacionais e deve receber o consenso geral e ser
capaz de motivar e envolver todos os colaboradores da organizacdo. A estratégia
organizacional tem seus desdobramentos, ela reflete a maneira pela qual a empresa
procura maximizar as suas forcas reais e potenciais € minimizar as suas fraquezas
reais e potenciais (CHIAVENATO, 2005). A estratégia organizacional demonstrada
na Figura 10 refere-se ao comportamento global e integrado da empresa em relagao

ao ambiente que a circunda. Geralmente, envolve os seguintes aspectos:

e E definida pelo nivel institucional da organizagdo, representando a missao;
e E projetada em longo prazo e define o futuro e o destino da organizagao, a visdo;

e Envolve a empresa em sua totalidade para obtengdo de efeitos sinergisticos e alcance dos objetivos
ou metas;

e E um mecanismo de aprendizagem educacional, porque avalia os resultados e faz as correcdes
necessarias.

A Missao representa a razao da existéncia de uma organizagcao, ou seja, a
missdo define o credo da organizagdo. A missao da empresa € uma declaragao
clara e concisa da direcdo em que ela pretende evoluir e 0 que ela pretende
alcancar. Corresponde a uma visao do futuro, declarada pelos principais dirigentes
da empresa (BAXTER, 2003). A missdao da empresa deve responder a trés
perguntas basicas, quais sejam: Quem somos nés? O que fazemos? Por que

fazemos o que fazemos?
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Figura 10: Esquema para elaborar uma estratégia organizacional.

A Visdo é a imagem que a organizacdo tem a respeito de si e do seu futuro. E

o estado desejado pela organizacdo daqui a 05 anos por exemplo. Descreve um

sentido claro do futuro e a compreensdo das agdes necessarias para torna-lo
rapidamente um sucesso (CHIAVENATO, 2005).

A Visado organizacional oferece as bases para a definicdo dos objetivos

organizacionais a serem alcancados, com os critérios, a saber:

AN SIS

Ser focalizado em um resultado a atingir e ndo em uma atividade;

Ser consistente, ou seja, 0s objetivos precisam estar amarrados coerentemente a outros objetivos e
demais metas da organizagao;

Ser especifico, isto €, circunscrito e bem definido;
Ser mensuravel, ou seja, quantitativo e objetivo;
Ser relacionado com um determinado periodo, como dia, semana, més e nimero de anos;

Ser alcangdvel, isto €, os objetivos devem ser perfeitamente possiveis.

Objetivos: Segundo Baxter (2003), objetivos da empresa sdo metas especificas de mudangas
pretendidas, geralmente em termos gerais (crescimento do faturamento, aumento da margem de
lucros, conquista de novos mercados). Os objetivos sdo os resultados futuros que se pretende
atingir. Podem ser formulados para serem alcancados num tempo determinado, com recursos
disponiveis geralmente escassos.

Estratégia: Segundo Chiavenato (2005), a estratégia parte dos objetivos, da missdo, da visdao que
se pretende realizar, incluindo a andlise das forgas e fraquezas (ambiente interno) e oportunidades e
ameacas (ambiente externo). A estratégia deve ser capaz de envolver e motivar todos os
colaboradores, devendo estar na cabega e no coragao de todos.

O planejamento estratégico pode focalizar estabilidade no sentido de

assegurar a continuidade do comportamento atual, em um ambiente previsivel e

estavel, pode focalizar a melhoria do comportamento a freqlientes mudangas em um
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ambiente dindmico e incerto e focalizar as contingéncias no sentido de anteciparem-
se a eventos que podem ocorrer no futuro e identificar as acdes apropriadas quando
elas eventualmente ocorrerem. O planejamento estratégico deve englobar todos os
projetos de desenvolvimento da empresa e ser coerente com os objetivos dela, para
evitar que haja mais projetos do que recursos. (KAMINSKI, 2000).

= Tipos de planos: Conforme Chiavenato (2000), o planejamento produz um resultado imediato, o
plano. Todos os planos t€ém um propdsito comum: a previsdo, a programacao € a coordenacio de
uma seqii€ncia logica de eventos, os quais deverdo conduzir ao alcance dos objetivos que os
comandam. Os planos descrevem os passos a serem tomados para alcancar os objetivos e
proporcionar respostas as questdes: o qué, quando, como, onde e por quem?
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CAPITULO IV

4. AINOVACAO NO CENARIO NACIONAL

“Inovacdo é a ferramenta especifica do empreendedor, o meio através do
qual ele explora a mudanga como oportunidade para um negocio ou servigo
diferente. Isso é capaz de ser apresentado como uma disciplina, capaz de ser
aprendida, capaz de ser praticada (Peter Drucker)”.

A inovacdo é uma questdo de sobrevivéncia das empresas publicas e
privadas e uma oportunidade de melhorar a competitividade no mercado
farmacéutico. A evolugdo da administracdo por meio das inovacdes tem
demonstrado com clareza através dos anos o0 quanto as empresas melhoram
quando implantam inovacées no seu ambiente organizacional. Conforme foi
discutido nos capitulos anteriores, o0 mundo evolui porque as pessoas evoluem com
a aquisicao de novos conhecimentos. Estes, quando aproveitados, alavancam os

lucros das empresas e melhoram a competitividade.

O Manual de Oslo (2004), uma das principais fontes bibliograficas sobre o
assunto, define quatro tipos de inovacdes que encerram um amplo conjunto de
mudancas nas atividades das empresas: inovacdes de produto, de processo,

organizacionais e de marketing.

Inovacao tecnolégica de produto: consiste na implementagdo para
comercializagdo de um produto com caracteristicas de funcionamento melhoradas,
de modo a dar origem a servigos objetivamente novos ou melhorados. Criacao de
um produto original ou no aperfeicoamento de um produto ja existente, por meio do
qual as empresas conseguem atender as necessidades nao satisfeitas dos
consumidores (VLADIMIR, 2006). Nesse caso, pode ser citado como exemplo um
medicamento ja existente no mercado, como o acido acetil salicilico tamponado e a
nifedipina de uso prolongado. Estes sdao medicamentos que ja existiam e
posteriormente tiveram suas formula¢des inovadas, resultando em medicamentos
com menos efeitos colaterais e melhor adesdo ao tratamento, promovendo mais

conforto ao paciente;

Inovacao tecnoldogica de processo: consiste na implementagdo para
adocdo de novos métodos de produgdo ou distribuicdo significativamente

melhorados. A inovacdo de processo tem relacdo com a reducdo de custos de
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producdo (VLADIMIR, 2006). Nesse caso, pode ser citado como exemplo a
substituicdo de um processo de fabricacdo de comprimidos via umida mudado para
via seca, ou inovagdao numa metodologia de andlise que antes duravam 50 minutos

para ser feita e, depois da mudancga de metodologia, o resultado sai em 1 minuto.

Toda inovacao envolve mudancas (PLONSKI, 2005 p. 27),

A inovacdo tecnoldgica € caracterizada pela presenca de mudancgas
tecnologicas em produtos (bens ou servigos) oferecidos a sociedade, ou na
forma pela qual produtos sdo criados e oferecidos (que é usualmente
denominada de inovagao no processo). Inovagdes tecnolégicas em produto
e processo evidentemente ndo se excluem mutuamente; pelo contrario,
podem se combinar.

Se a inovacado de produto pode ser traduzida em “fazer coisas novas de
maneira antiga”, o conceito de inovacdo de processo significa fazer coisas antigas
de maneira nova, de um modo que a produtividade aumente, os custos caiam e o
mercado se amplie (VLADIMIR, 2006).

Inovacao de marketing: € a implementagdo de um novo método de
marketing, com mudancgas significativas na concepcado do produto ou em sua
embalagem, no posicionamento do produto, em sua promog¢ao ou na fixacao de
precos. No caso do laboratério oficial IQUEGO, consiste na divulgacao através dos
meios de comunicacdo sobre as suas acdes que contribuem com a saude da
populacdo, na fabricagdo de medicamentos a baixo custo.

Inovacdo organizacional: abrange a introdugdo de estruturas
organizacionais significativamente alteradas, a implementacdo de técnicas
avancadas de gestdo e a implementacao de orientacoes estratégicas empresariais
novas ou substancialmente alteradas (VLADIMIR, 2006). A inovacgao organizacional:
€ a implementacdo de novos métodos nas praticas de negécios da empresa, na
organizacdo do seu local de trabalho ou em suas relagdes internas e externas.
Podem ser citados como exemplo a substituicido de um sistema de comunicacao
incipiente por outro que atenda toda a empresa de forma satisfatéria ou na
implantacéo de uma politica de inovagao na empresa.

Segundo o Manual de Oslo (2004, p.121), a novidade de uma inovacao pode

ser definida através de uma série de variaveis técnicas ou em termos de mercado.

a) Classificacao por tipo de novidade usando variaveis técnicas:
Aqui, a informagéo pode ser obtida através de simples marca nas categorias
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pertinentes:

inovacoes de produto:

- uso de novos materiais;

- uso de novos produtos intermediarios;

- novas pecas funcionais;

- uso de tecnologia radicalmente nova;

- novas fun¢des fundamentais (novos produtos fundamentais).
inovacoes de processo:

- novas técnicas de producao;

- novas caracteristicas organizacionais (introducdo de novas tecnologias);

- novo software profissional.

b) Classificacao por tipo de novidade em termos de mercado

Classificagao por tipo de novidade:

- nova apenas para a empresa;

- nova para a industria no pais ou para o mercado em que a empresa opera;
nova no mundo.

41 LEGISLACAO

Serdo comentadas aqui a Leis do Brasil, a saber: Lei 10.973, de 02 de
dezembro de 2004, denominada Lei da Inovacéo, a Lei 11.196, de 21 de novembro
de 2005, denominada Lei do Bem e as Portarias Interministeriais do Ministério de
Ciéncia e Tecnologia e Ministério do Desenvolvimento da Industria e Comércio
(MCT/MDIC) n° 597 de 06 de setembro de 2006, e n°296 de 12 de maio de 2008, e
o Decreto 6.041 de 08 de fevereiro de 2007, que institui a politica de
desenvolvimento da biotecnologia. Estas legislagdes, portarias e decreto tratam das

questdes de incentivo a inovacao nas empresas.

4.1.1 Leida Inovacéao

Com o surgimento das necessidades de inovacdo pelas empresas em
decorréncia da competicao de mercado, o governo também se mobilizou criando a
Lei de Inovacao n° 10.973, de 02 de dezembro de 2004. Esta lei foi regulamentada
pelo Decreto n° 5.563, de 11 de outubro de 2005, que dispde sobre os incentivos a
inovacao e a pesquisa cientifica e tecnolégica no ambiente produtivo com vistas a
capacitacao e ao alcance da autonomia tecnologica e ao desenvolvimento industrial
do Pais, nos termos dos arts. 218 e 219 da Constituicado da Republica Federativa do
Brasil de 1988.

Art. 218. O Estado promoverd e incentivard o desenvolvimento cientifico, a
pesquisa e a capacitacao tecnoldgicas.

§ 1° - A pesquisa cientifica basica recebera tratamento prioritéario do Estado,
tendo em vista o bem publico e o progresso das ciéncias.
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§ 2% - A pesquisa tecnolégica voltar-se-a preponderantemente para a
solucdo dos problemas brasileiros e para o desenvolvimento do sistema
produtivo nacional e regional.

§ 3?2 - O Estado apoiara a formagao de recursos humanos nas areas de
ciéncia, pesquisa e tecnologia, e concedera aos que delas se ocupem
meios e condi¢des especiais de trabalho.

§ 42 - A lei apoiara e estimulara as empresas que invistam em pesquisa,
criacdo de tecnologia adequada ao Pais, formagao e aperfeicoamento de
seus recursos humanos e que pratiquem sistemas de remuneracdo que
assegurem ao empregado, desvinculada do salario, participagdo nos
ganhos econémicos resultantes da produtividade de seu trabalho.

§ 5° - E facultado aos Estados e ao Distrito Federal vincular parcela de sua
receita orgamentdria a entidades publicas de fomento ao ensino e a
pesquisa cientifica e tecnoldgica.

Art. 219. O mercado interno integra o patriménio nacional e sera incentivado
de modo a viabilizar o desenvolvimento cultural e s6cio-econémico, o bem-
estar da populacdo e a autonomia tecnologica do Pais, nos termos de lei
federal.

De acordo com esta Lei considera-se inovagao: introdugdo de novidade ou
aperfeicoamento no ambiente produtivo ou social que resulte em novos produtos,
processos ou servigos. A Lei da Inovacéo veio contribuir com o delineamento de um

cenario nacional favoravel ao desenvolvimento cientifico e tecnoldgico.

A Lei da Inovacdo foi um marco para os pesquisadores que ha anos
aguardavam uma Lei que regulasse o setor de inovagdo. Esta Lei promove
estimulos a construcao de ambientes especializados e cooperativos de inovacgao.

Art. 3° A Unido, os Estados, o Distrito Federal, os Municipios e as
respectivas agéncias de fomento poderéo estimular e apoiar a constituicao
de aliancas estratégicas e o desenvolvimento de projetos de cooperacao
envolvendo empresas nacionais, ICT e organizagbes de direito privado sem
fins lucrativos voltadas para atividades de pesquisa e desenvolvimento, que

objetivem a geragédo de produtos e processos inovadores. (BRASIL, LEI
10.973 de 02 de dezembro de 2004).

Faz-se a constituicdo de um ambiente propicio as parcerias estratégicas entre
universidades, institutos tecnolégicos e empresas. Essa vertente regulariza os
contratos de parceria entre a universidade e a empresa e pode trazer para o
laboratério farmacéutico IQUEGO uma possibilidade de consolidacdo do setor de
PD&l criando a triade Empresa/Governo/Universidade reunindo as competéncias

necessarias em inovagao.

Esta Lei serve de estimulo a participacdo de instituicdes de ciéncia e

tecnologia no processo de inovacdo. Essa vertente faz jus aos pesquisadores,
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mestres e doutores que fazem consultoria a empresas na area de desenvolvimento

tecnoldgico e inovagcao nas empresas.

Art. 10. Os acordos e contratos firmados entre as ICT, as instituicdes de
apoio, agéncias de fomento e as entidades nacionais de direito privado sem
fins lucrativos voltadas para atividades de pesquisa, cujo objeto seja
compativel com a finalidade desta Lei, poderdo prever recursos para
cobertura de despesas operacionais e administrativas incorridos na
execucdo destes acordos e contratos observados os critérios do
regulamento. (BRASIL, LEI n°10.973 de 02 de dezembro de 2004).

Na mesma linha, a Lei faculta os servidores publicos das instituices de
ciéncia e tecnologia (ICT) receberem, como estimulo de inovagao, bolsa diretamente
de instituicio de apoio ou de agéncia de fomento, envolvida nas atividades

empreendidas em parceria com sua instituicao.

O incentivo a inovacdo na empresa € fundamental para a concretizagdo do
projeto de PD&lI, através de incentivos tais como: recursos financeiros e humanos,
infraestrutura, oriundos da Unido, das ICT e das agéncias de fomento, subvencao
econbmica, financiamento, participacdo societaria. Mediante contratos ou convénios

entre as partes, observando as particularidades de cada caso.

[....] O descompasso entre os indicadores de ciéncia e de inovagao
promoveram uma importante mudanga de foco no que se refere a politicas
publicas. Autoridades e especialistas chegaram a conclusdo de que nao
adianta apenas dar impulso a pesquisa dentro da academia se as empresas
ndo arregacarem as mangas e investirem pesadamente em pesquisa e
desenvolvimento. Cerca de 80% dos pesquisadores brasileiros trabalham
em instituicbes de pesquisa, ao contrario dos sistemas de inovagdo mais
amadurecidos, nos quais a maioria dos pesquisadores trabalha diretamente
no setor produtivo, gerando desenvolvimento tecnoldgico pratico. Gerando
inovacéo (VLADIMIR, 2006 p.28).

A Lei da Inovacdo promove transparéncia aos contratos de parceria que
poderiam ficar obscuros diante da falta de uma Lei que os regulasse, quanto a
transferéncia de tecnologia e PD&I. A possibilidade de estabelecer parceria com o
governo veio somar o0s investimentos atribuidos a inovacdo, que ainda séao
considerados exacerbados para a realidade das industrias brasileiras. A disposicao
de mecanismos para financiamento de empresas inovadoras e parcerias com
universidades cria estimulos para enfrentar os desafios da pesquisa cientifica na
procura de medicamentos novos para a cura das doencas ou para dar mais

qualidade de vida aos doentes.

Segundo Goncgalves (2005, p. 2073),



78

[....] Hoje, de acordo com a realidade brasileira, a inovacdo, segundo
pesquisa incremental, apresenta-se como instrumento de competitividade
efetiva, com possibilidades de alavancar o ranking de pesquisa na industria
farmacéutica, desde que haja vontade politica manifesta. Esta tem que ter
em vista os fatores limitadores internos para gerar novos investimentos em
P&D, em tecnologia e recursos humanos altamente qualificados. Nao se
desenvolve pesquisa sem o investimento em competéncias técnicas e
organizacionais produtivas, com o respaldo de uma legislagdo apropriada
para alcancgar a resposta estratégica requerida. Em vista disso, invocamos o
ideal de legitimacdo e o respaldo legal das autoridades do pais para o
processo de inovagéo.

41.2 Leido Bem

Para o fortalecimento deste marco que foi a Lei de Inovacéo, foi criada a
Lei n° 11.196, de 21 de novembro de 2005, denominada, Lei do Bem,
regulamentada pelo Decreto n° 5.798, de 07 de junho de 2006, que consolidou 0s
incentivos fiscais que as pessoas juridicas podem usufruir de forma automatica,
desde que realizem pesquisa tecnolégica e desenvolvimento de inovacado. Alguns

dos beneficios da Lei do Bem presente no capitulo Il sdo:

e Deducdes de imposto de renda e da contribuicio sobre o lucro liquido de dispéndios efetuados em
atividades de PD&I;

e Redugao de Imposto sobre Produto Industrializado (IPI) na compra de maquinas para PD&I.

4 1.3 Portarias Interministeriais

Algumas portarias também foram criadas, tais como a Portaria Interministerial
do Ministério de Ciéncia e Tecnologia e do Ministério do Desenvolvimento da
Industria e Comércio (MCT/MDIC) n° 597, de 06 de setembro de 2006, que
estabelece as prioridades da politica industrial e tecnoldgica nacional, para promover
e incentivar o desenvolvimento de produtos e processos inovadores em empresas
nacionais; a portaria interministerial MCT/MDIC n° 296, de 12 de maio de 2008, que
prioriza os temas para o desenvolvimento de produtos ou processos para concessao
de recursos financeiros sob a forma de subvencao econémica a empresas nacionais

na chamada pesquisa MCT/FINEP/Subvenc&o Econdmica a Inovagédo n. 01/2008.

Essa contribuicao legal vem ao encontro do desafio de introduzir no pais uma
cultura de inovacao, porque os incentivos ainda sdo escassos e ha dificuldade na
realizacdo de pesquisas. O Brasil, quando comparado com os paises de primeiro
mundo, fica bem distante em nimero de registros de patentes. Enquanto naqueles

paises sao registrados milhares de patentes, no Brasil temos registro em torno de
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280 patentes por ano, pouco mais que duas centenas. Os EUA, por exemplo,
registram 45 mil patentes por ano. (GUERRA, 2007). Além da base legal, é
necessaria também uma Politica de Desenvolvimento Produtivo (PDP) que

estabeleca metas e investimentos a inovagao.

Considerando os artigos da Lei do Bem, da Lei da Inovagédo e as Portarias
Interministeriais, acredita-se que a IQUEGO possa ser beneficiada pelas mesmas,
cabendo ao departamento juridico uma analise profunda para o enquadramento da

empresa.

41.4 Leide Patentes

A Lei n° 9.279, de 14 de maio de 1996, regula os direitos e obrigacdes
relativos a propriedade industrial. Ao autor de invencdo ou modelo de utilidade é
assegurado o direito de obter a patente que lhe garanta a propriedade, nas
condicdes estabelecidas nessa Lei. O proprio requerente pode ser legitimado a obter
a patente, salvo prova em contrario, ou a patente pode ser dada a quem a lei ou
contrato de trabalho determine que pertenca a titularidade. Se dois ou mais autores
tiverem realizado a mesma invencado ou modelo de utilidade, de forma independente,
o direito de obter patente sera assegurado aquele que provar o depdsito mais antigo,
independentemente das datas de invencdo ou criagdo. Qualquer invencdo que
atenda aos requisitos de novidade, atividade inventiva e aplicagdo industrial que

resulte em melhoria funcional no seu uso ou em sua fabricagao € patenteavel.

O Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI) podera exigir da
inventora declaracao relativa a divulgacdo, acompanhada ou ndo de provas, nas
condicOes estabelecidas em regulamento. A invencdo e o modelo de utilidade séo
considerados suscetiveis de aplicagdo industrial quando possam ser utilizados ou
produzidos em qualquer tipo de industria. O INPI é uma autarquia federal vinculada
ao Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior (MDIC),
responsavel por registro de marcas, concessao de patentes, averbacao de contratos
de transferéncia de tecnologia e de franquia empresarial, de acordo com a Lei da
Propriedade Industrial (BRASIL, Lei n°9.279/1996).

Segundo Andricopulo et al. (2005), para o pedido de uma patente, estratégias

devem ser estabelecidas levando-se em conta se o volume de informacbes €



80

suficiente e forte para gerar um documento robusto que garanta a aprovagao do
pedido.

O INPI recebe os pedidos de patente pela internet, por meio de formularios
eletrénicos. O interessado pode até mesmo acessar o site para tirar as duvidas
antes de efetuar o pedido. www.inpi.gov.br acesso 16/08/2008. E importante
salientar que o depdsito de patente torna o produto acessivel a divulgacao publica
da pesquisa. Caso isso seja prejudicial a pesquisa, é interessante deixar o projeto
sob sigilo para protegé-lo da concorréncia, e enquanto for possivel fazé-lo nestas
condicdes. No que se refere a cooperacgao institucional, o INPI procura consolidar
seus lacos com as principais instituicbes do Sistema Nacional de Inovagdo —
associacdes empresariais, federacoes, universidades, agéncias de desenvolvimento.
Com a Confederacao Nacional da Industria, o INPI busca a efetiva participacao das
empresas brasileiras nos programas de capacitacdo relacionados a propriedade

industrial.

A patente de invencao vigorara pelo prazo de vinte anos. Protocolizado, o
pedido de patente sera publicado para apresentacdo de oposicdo no prazo de
sessenta dias. A patente confere ao seu titular o direito de impedir terceiro, sem o
seu consentimento, de produzir, usar, colocar a venda, vender ou importar com
estes propédsitos. A transferéncia de tecnologia e da franquia € patenteavel pelo
INPI, que fara o registro dos contratos que impliquem na transferéncia de tecnologia,
contratos de franquia e similares para produzirem efeitos em relacao a terceiros. A
decisdo relativa aos pedidos de registro de contratos de que trata este artigo sera
proferida no prazo de trinta dias contados da data do pedido de registro.

O INPI tem por finalidade principal executar, no ambito nacional, as normas
que regulam a propriedade industrial, tendo em vista as suas funcdes social,
econbmica, juridica e técnica, bem como de se pronunciar quanto a conveniéncia de
assinatura, ratificagdo e denuncia de convencoes, tratados, convénios e acordos

sobre propriedade industrial.

Embora a Lei de patentes possa ser considerada um grande avango com o
prazo de vinte anos concedido para usufruir o direito, contudo, este periodo, ainda é
curto. Considerando-se a quantidade de anos necessarios para se chegar a uma
patente de molécula, depois que a molécula é patenteada, ainda sdo necessarios
muitos anos de pesquisa para o desenvolvimento do farmaco, incluindo os testes
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pré-clinicos (animais) e clinicos fases |, Il, lll para obter a autorizacdo do Ministério da
Saude e ficar livre para a comercializagdo. Quando se chega fase IV, para a
completa finalizacdo do processo, ja se foram de 8 a 12 anos, restando pouco tempo
para recuperar os investimentos. Este € um dos fatores alegados pela industria

farmacéutica como desmotivantes para a pesquisa de novos medicamentos.

4.1.5 Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia

O Decreto n? 6.041, de 8 de fevereiro de 2007, institui a Politica de
Desenvolvimento da Biotecnologia. O objetivo deste decreto é o estabelecimento de
um ambiente adequado para o desenvolvimento de produtos e processos
biotecnoldgicos inovadores. Entende-se como biotecnologia um conjunto de
tecnologias que utilizam sistemas biolégicos, organismos vivos ou seus derivados
para a producao ou modificacdo de produtos e processos para uso especifico,
resultando no aumento da capacidade de inovagao das empresas brasileiras.

A Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia decreta,

Art. 10 Fica instituida a Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia, na
forma do Anexo a este Decreto, que tem por objetivo o estabelecimento de
ambiente adequado para o desenvolvimento de produtos e processos
biotecnolégicos inovadores, o estimulo a maior eficiéncia da estrutura
produtiva nacional, o aumento da capacidade de inovagdo das empresas
brasileiras, a absorgédo de tecnologias, a geracdo de negdcios e a expansao
das exportagdes.

§ 10 As éareas setoriais priorizadas na Politica de Desenvolvimento da
Biotecnologia deveréo ser objeto de programas especificos, contemplando
as seguintes diretrizes [....] Ill - Area Industrial: estimular a producéo
nacional de produtos estratégicos na area industrial para que a bioindustria
brasileira possa caminhar na dire¢cdo de novos patamares de
competitividade, com potencial para expandir suas exportacdes e estimular
novas demandas por produtos e processos inovadores... As agbes
estruturantes da Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia também
deverao ser objeto de programas especificos, contemplando as seguintes
diretrizes:

| - Investimentos: promover ac¢des de fomento, utilizando os diversos
mecanismos de apoio disponiveis, de modo a prover fontes adequadas de
financiamento, inclusive de natureza ndo reembolsavel bem como
fortalecimento do aporte de capital de risco, para a formagao de empresas
ou rede de empresas inovadoras de base biotecnolédgica; avaliar a utilizacao
de instrumentos de desoneragéao tributaria para a modernizagao industrial,
inovagao e exportacdo no segmento de biotecnologia;

Il - Recursos Humanos: incentivar a formacéo e capacitacdo de recursos
humanos para o desenvolvimento de C&T e inovagdo em biotecnologia,
com foco na bioindustria;

Il - Infraestrutura: consolidar e expandir a infraestrutura fisica das
instituicbes, publicas e privadas, que tenham como missdo o
desenvolvimento de P,D&l com foco na industria, induzir a formacao de
ambiente favordvel a uma maior interagcdo entre 0 meio empresarial e os
centros geradores de conhecimento e estimular o surgimento de novas
empresas de base tecnolégica. Os laboratérios nacionais estratégicos
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deverdo orientar seus ftrabalhos na perspectiva da Politica de
Desenvolvimento da Biotecnologia (DECRETO N°® 6.041, de 8 de fevereiro
de 2007).

4.2 POLITICA DE DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO

A Politica de Desenvolvimento Produtivo (PDP), lancada pelo Ministério do
Desenvolvimento da Industria e Comércio Exterior (MDIC) em parceria com varios
ministérios, veio para planejar o crescimento em longo prazo da economia brasileira.
Para fomentar a inovagéo, novas linhas de financiamento foram criadas pelo Banco
Nacional de Desenvolvimento Econémico e Social (BNDES), para as quais se preveé,
até 2010, R$ 6 bilhdes de reais em apoio a esforgos inovativos das empresas (linha
de capital inovador) e a projetos de pesquisa, desenvolvimento e inovacao (linha de

inovacgao tecnoldgica).

A PDP veio atender as solicitacbes das comunidades cientificas e empresas
que enfrentam dificuldades em juntar recursos financeiros para a realizacdo das
etapas de descobrimento de novas moléculas para o desenvolvimento de
medicamentos, ensaios pré-clinicos e clinicos, os quais, sem o apoio do governo,
sao impraticaveis, tanto para as instituicbes de pesquisa, universidades quanto para

as empresas, em razao dos custos elevados.

Segundo Serruya, secretaria interina de Ciéncia e Tecnologia e Insumos
Estratégicos do Ministério da Saude (GUERRA, 2007, p. 3),

[....] essa politica lancada pelo presidente ja tem um or¢amento, ja se
sabem quais sdo as &reas prioritarias, entdo basta comecar a investir na
acao. Nao vamos fazer tudo ao mesmo tempo, mas temos 4&reas
estratégicas. Temos vacinas. Temos investimentos de R$ 50 milhdes em

laboratérios publicos. Temos de eleger essas prioridades e trabalhar
Apesar do orgcamento previsto ainda ser considerado insatisfatorio, ja é um
comego para essa area de pesquisa, ainda tdo carente de recursos. Entre os
desafios a serem enfrentados para garantir a longevidade da expansdo das
industrias, pode-se destacar: elevar a capacidade de inovacédo e atingir as metas-
pais. O Brasil vive um momento de expectativa de crescimento e entusiasmo na
economia. A area de PD&l em Biotecnologia Molecular é caracterizada como
fronteira prioritaria para que o pais venha a ter papel relevante no cenario global em
setores que serdo destaque de crescimento e concentracdo de boa parte de

inovacoes e lucros.
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O papel do governo é fundamental, mas a iniciativa de trabalhar com
inovacao deve partir da empresa. E ela que vai despertar o pais para a inovagao,
para a necessidade de competir no mercado. A preparacao para o desafio exige
mudancas de paradigmas, especialmente vontade de dar o primeiro passo,
pesquisar sobre o assunto, adquirir conhecimento sobre as legislagbes que
favorecem a PD&l, sobre os incentivos que o governo disponibiliza para esta area e

elaborar bons projetos.

Quadro 4: Macrometas da Politica de Desenvolvimento Produtivo para o setor farmacéutico

pertinentes a PITCE.

Ampliagdo do investimento fixo
INVESTIMENTO/PIB

Posic¢do 2007: 17,6% ou R$ 450 bilhdes
Meta 2010: 21% (R$ 620 bilhdes)

Elevacgdo do gasto privado em P&D

PD&I EM BIOTECNOLOGIA, PRIVADO/PIB
Posicdo 2005: 0,51% ou R$ 11,5 bilhdes

Meta 2010: 0,65% (R$ 18,2 bilhdes)

Crescimento médio anual de 9,8% entre 2007-2010

Crescimento médio anual de 11,3% entre

2008-2010
Ampliagdo da participag@o das exportacdes
brasileiras
. - Dinamizacdo do gasto privado em P&D
PARTICIPACAO NAS EXPORTACOES .,
NUMEROS DE MPEs EXPORTADORAS
MUNDIAIS

Posicdo 2006: 11,792 empresas

Posicdo 2007: 1,18% ou US$ 160,6 bilhdes
Meta 2010: aumentar em 10% o ntimero de MPEs

Meta 2010: 1,25% (US$ 208,8 bilhdes)
Crescimento médio anual de 9,1% entre

2007-2010

exportadoras

Fonte: Ministério do Desenvolvimento, Indudstria e do Comércio Exterior (2008).

A triade empresa/governo/universidade, em que a empresa se propde a
manter convénios com universidades e centros de pesquisa para a descoberta e 0
desenvolvimento de novas drogas, agrega muitos valores, devendo ser

considerados nos contratos de convénios todos os direitos e deveres das partes.

Segundo o diretor médico-cientifico do laboratério Aché, José Roberto

Lazzarini,

O tripé industria—governo—academia € fundamental para que as empresas
do setor farmacéutico sejam bem sucedidas em seus projetos de inovacgao.

[...] Depois de sete anos de estudos, investimentos de mais de R$ 15
milhdes e o estabelecimento de parcerias com universidades nacionais e
pesquisadores de renome internacional, o Aché Laboratérios Farmacéuticos
colocou no mercado em 2005 o primeiro medicamento com pesquisa e
desenvolvimento inteiramente realizados no pais. Batizada de Acheflan, a
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nova droga, um antiinflamatério a base de plantas indicado para o
tratamento de tendinites cronicas e dores musculares, concretizou uma
idéia que comecou a ser perseguida ha 20 anos por Victor Siaulys, um dos
fundadores da companhia. (VLADIMIR, 2006, p.37).

[erm percentual)
Méxica [2) | 0,26
frgentina (5 0,27
ihina (3] | 0,24
Ezpanha (4] | 0,28
Portugal (4] | 0,51
Reino Linido (4] | 0,57
Japa (4] | 0,57
Brasil (3) I .
Itilia (1] | 0,61
Canada (5] | | 0,81
ustralia (3] I 071
Caréia [4] | 0,72
Razzia (5] 0.7
Aermanha (31 | 0,20
Estadoz Unidos da Anérica (3] | 0.21
Franca (4] | 0,82
Cingapura (5] | 0,86
Terael ()] | 116
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Figura 11: Dispéndios Nacionais em Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) financiados pelo governo em relagdo
ao produto interno bruto (PIB) em anos mais recentes disponiveis.

Fonte: Organisation for Economic Co-operation and Development, Main Science and Technology Indicators,
November 2003 e Brasil: Sistema Integrado de Administragao Financeira do Governo Federal (Siafi). Extracdo
especial realizada pelo Servico Federal de Processamento de Dados (Serpro) e Pesquisa Industrial de Inovagdo
Tecnolodgica (Pintec) do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) - 2000. The World Development
Indicators (WDI). Notas: 1) 1991; 2) 1999; 3) 2000; 4) 2001 e 5) 2002.

Elaborag@o Coordenagdo Geral de Indicadores — Ministério da Ciéncia e Tecnologia.

A participacdo do estado no fomento a pesquisa deve ser planejada de
acordo com a populacdo. Os instrumentos de politicas publicas devem estar
orientados para a empresa com investimentos e incentivos fiscais. Com isso em
maos, aliado a parcerias com universidades e uma estrutura de desenvolvimento na
empresa, com entusiasmo e trabalho em equipe, 0 sucesso € apenas uma

consequéncia. Nesse caso, o papel de lideranga é da empresa.

De acordo com a PDP, o Brasil esta no caminho do desenvolvimento
sustentavel. A area de PD&I é caracterizada como fronteira prioritaria para que o
pais tenha papel relevante no cenario global em setores que serdo destaque de
crescimento e concentracdo de boa parte de inovacdes. Segundo Shumpeter apud

Vladimir, (2006); “Na realidade capitalista ndo é a competicdo que conta, mas sim a
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competicdo do artigo novo, da nova tecnologia, da nova fonte de conhecimento, do
novo tipo de organizacao”.

E imprescindivel que os recursos alocados cheguem diretamente as
empresas e sejam aplicados no projeto proposto, considerando que ele pode ser
fiscalizado a qualquer momento pelo fundo de investimento que liberou a verba. Do
lado das universidades e dos centros de pesquisa, é importante despertar nos
pesquisadores mestres e doutores para a importancia das parcerias com as

empresas para transferéncia dos conhecimentos cientificos.

4.3 PANORAMA DA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Nos ultimos anos, a populacdo mundial foi privilegiada com a descoberta de
novos medicamentos que movimentaram cerca de 550 bilhdes de ddélares em
vendas no ano de 2004. No topo das 10 industrias farmacéuticas que mais faturam
em vendas de medicamentos, esta a Pfizer, primeiro lugar, com US$52,5 bilhdes.
Entre todos os ramos de PD&l, a industria farmacéutica € a que mais investe (20%
do faturamento), ganhando das industrias de eletroeletrénicos, que investem 6%, de
telecomunicacdes, 5%, de automotivos, 4%, em outros. Segundo dados da The
Pharmaceutical Research and Manufacturers of América (PhRMA), que representa
as maiores companhias farmacéuticas biotecnoldgicas dos EUA, estas companhias,
s6 no ano de 2007, investiram US$ 32,06 bilhdes em PD&.

As empresas farmacéuticas que mais faturam em vendas de medicamentos
sdo justamente as que mais investem em PD&Il. A medicina foi largamente
beneficiada nos ultimos anos em decorréncia de inovagdes terapéuticas fantasticas,
fruto de um processo de trabalho bem sucedido de PD&l de farmacos, realizado pela

industria farmacéutica. Diversos exemplos podem dar suporte a esta premissa.

Quadro 5 — Investimentos das maiores companhias do mundo em P&D no ano de 2007.

Companhia Vendas Investimentos em P&D Investimentos em
Marketing
Pfizer US$ 23.52 bi US$ 8.09 bi US$ 2.2 bi
GSK US$ 20.14 bi US$ 6.32 bi US$ 2.04 bi
Merck & Co US$ 17.64 bi US$ 4.88 bi US$ 1.52 bi
J&J US$ 16.28 bi US$ 7.68 bi US$ 0.73 bi
Astrazeneca US$ 5.47 bi US$ 5.09 bi US$ 1.10 bi

Fonte: IMS Health National Sales Perspectives, 2007.

Segundo Andricopulo podem ser mencionados exemplos de grandes drogas,
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[....] os inibidores seletivos da recaptacdo de serotonina, usados no
tratamento da depressao; os antagonistas dos canais de célcio e os
inibidores da enzima conversora de angiotensina (ACE), usados no
tratamento de causas majoritarias de mortes no mundo, como as doengas
cardiovasculares e a hipertensdo, respectivamente; os inibidores da
transcriptase reversa e de protease do HIV, usados em combinacdo na
terapia da AIDS; os inibidores especificos da enzima ciclooxigenase-2
(COX-2), que representam as novas geragbes de antiinflamatdrios,
analgésicos e antipiréticos. Merece destaque ainda a classe de inibidores
potentes e seletivos da fosfodiestarase do tipo 5 (PDES), cujo seu
representante principal, o sildenafil (Viagra®), foi o primeiro tratamento por
via oral da disfuncéao erétil. O sildenafil é responsavel por 90% do mercado
neste segmento, que possui ainda outros farmacos que atuam pelo mesmo
mecanismo de acdo, como o vardenafil (Levitra®) e o tadalafil (Cialis®). As
estatinas compdem outra classe de extremo valor terapéutico. Atuam como
redutores de colesterol, prevenindo, portanto, doengas cardiovasculares. As
estatinas sdo inibidores seletivos e competitivos da 3-hidroxi-3-metil-glutaril-
coenzima A (HMG-CoA) redutase (EC 1.1.1.88, HMG-CoA Redutase), cujo
membro mais importante, a atorvastatina calcica (Lipitor®), alcancou a
posicdo de notavel destaque como o farmaco de maior sucesso de vendas
de todos os tempos da industria farmacéutica, com US$ 10,863 bilhdes
somente no ano de 2004, numeros jamais atingidos por nenhum outro
farmaco em toda a histéria (ANDRICOPULO, p. 1884. 2005).

Além destas drogas, ainda existem outros farmacos notaveis no mercado.
Entre eles, temos antibidticos, imunossupressores, antifingicos e antivirais, que

contribuem satisfatoriamente para um aumento de portfdlio terapéutico moderno.

4.4 A DESCOBERTA DOS BLOCKBUSTERS

A descoberta das grandes drogas campeads de vendas denominadas
blockbusters (drogas que faturam mais de 1 bilhdo de délares por ano) é o
resultado do trabalho continuo e dedicado dos pesquisadores e investimentos
vultosos. Os descobridores dessas drogas sao altamente qualificados e disputados
pelas grandes industrias farmacéuticas. Alguns desses pesquisadores sao mestres e
doutores e estdo nas universidades e geralmente sdo procurados para fazer
parcerias com as empresas publicas e privadas. Estes sdo habilidosos para
comegarem uma pesquisa ou para dar continuidade a outra ja iniciada. As grandes
industrias multinacionais contam com seus préprios pesquisadores, que sao
continuamente capacitados e desenvolvem o portfélio de produtos da empresa
(COUZIN, 2005).

O caminho do sucesso é arduo, nem todos conseguem alcanca-lo. As vezes,
sdo anos e mais anos de estudos e investimentos ininterruptos em pesquisa e
desenvolvimento para medicamentos novos, que muitas vezes acabam sendo

abortadas por ndo terem sido bem sucedidos os testes clinicos. O importante é que



87

o conhecimento adquirido com tanto estudo fica, e pode ser aproveitado em outras
pesquisas. Ele pode ser transferido para outros pesquisadores ou outros institutos
de pesquisa com uma visdo diferente, dando, assim, seqiéncia a pesquisa, as
vezes com pequenas mudancgas bem sucedidas (COUZIN, 2005).

“Estudar e pesquisar novas drogas € muito genuino e agradavel fazer isso
todos os dias”, afirma Bruce Roth, pesquisador da industria farmacéutica Pfizer, que,
em 1985, aos 31 anos, ajudou na invengao do Lipitor, considerado um medicamento
blockbuster campeéo de vendas no mundo (COUZIN, 2005).

Os farmacos do quadro 6, além de serem do tipo blockbuster mais vendidos
no ano de 2007, sdo de relevante importancia para o controle de doengcas como
colesterol no sangue e hipertensao arterial, representando um avanco da clinica
médica. No primeiro lugar, encontra-se a atorvastatina, farmaco que atua no alvo
molecular de uma enzima (HMG-CoA redutase) com mecanismo de inibicdo

enzimatica. Além destes, citados no quadro 6 existem outros medicamentos que

vendem muito no mundo todo porque sao cruciais para a saude humana.

Quadro 6 - Os dez farmacos mais vendidos no mundo (Blockbusters).

Medicamento Classe terapé€utica Indicacdo Companhia Vendas em 2007
(USS$ bilhoes)
Lipitor® Redutor de Doencas Pfizer 12.68
(atorvastatina) colesterol cardiacas
Plavix® Anticoagulante Doencas Sanofi-Aventis e 8.77
(clopidrogel) cardiacas BMS
Advar® Anti-inflamatorio; Asma GSK 6.98
(fluticasona, broncodilatador
salmetrol)
Nexium® Anti-tlcera Ulcera AstraZeneca 5.22
(esomeprazol)
Diovan® Anti-hipertensivo Hipertensdo Novartis 5.01
(Valsartan) arterial
Zyprexa® Anti-psicético Esquisofrenia; Eli Lilly 4.76
(olanzaprina) Desordem bipolar
Singulair® Broncodilatador Asma Merck & Co 4.27
(mondelucaste)
Effexor® Anti-depressivo Depressao Wyeth 3.80
(venlafaxina)
Ramicade® Anti-inflamatdrio Artrite J&J 3.30
(infliximabe)
Norvasc® Anti-hipertensivo Hipertensdo Pfizer 3.00
(anlodipina) arterial

Fonte: IMS Health National Sales Perspectives, 2007.
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4.5 O PAPEL DAS IES NA INTRODUGCAO DA INOVACAO NAS EMPRESAS

Quem podera descobrir novas drogas senao aqueles que estdo envolvidos
com as pesquisas, nas universidades e nas industrias? Eles possuem as
ferramentas do conhecimento para chegar mais rapido a novas entidades quimicas.
Eles j4 conhecem o caminho provavel para se chegar a uma nova droga. E comum
ver um pesquisador que trabalha na area de cardiologia transferir seus
conhecimentos para a area de endocrinologia. Essa migracdo de uma area para
outra é saudavel e bem vista porque transfere conhecimento de um setor para outro
(FRANTZ, 2004).

Segundo o quimico e pesquisador Lipinski apud Frantz (2004), parece uma
aproximacao Obvia de sucesso juntar os empresarios, com suas habilidades
comerciais, com 0s pesquisadores das universidades e o governo, com 0s incentivos
a P&D, especialmente na pesquisa de drogas 6rfas, para o tratamento das doencas
negligenciadas, por meio de financiamentos as pesquisas inovadoras reembolsaveis
e também, ndo reembolsaveis através de programas como Profarma, Funtec do
BNDES.

Segundo a PITCE - Politica Industrial e Tecnolégica do Comércio Exterior, de
Julho 2007,

[....] Profarma — O programa foi criado em 2004 com o objetivo de
incentivar o aumento, de forma competitiva, da producdo de medicamentos
para uso humano e seus insumos no pais. O financiamento do Banco visa
estimular investimentos em atividades de pesquisa, desenvolvimento e
inovagdo da cadeia produtiva farmacéutica brasileira, oferecendo condigbes
diferenciadas das demais linhas e programas operados pelo BNDES.
Inovacédo P, D & | - Criada em fevereiro de 2006, a linha Inovagéo P, D & |
tem como meta apoiar projetos de pesquisa, desenvolvimento tecnolégico e
inovagdo, voltados para novos produtos e processos, visando aumentar a
competitividade das empresas brasileiras.

Inovacdo no BNDES - O investimento em inovagdo é fator fundamental
para uma estratégia de desenvolvimento nacional, incluindo os aspectos
econdmico-social e ambiental. As politicas operacionais do BNDES
estabelecem como um dos objetivos estratégicos do Banco a promogéo de
iniciativas pioneiras capazes de dotar as empresas brasileiras de maior
competitividade internacional. O BNDES possui diversas alternativas de
apoio a este tipo de investimento, além das linhas de Financiamento
Inovagao P, D & | e de Financiamento Inovacao Producgéo, Profarma P,D & |
[....] como: Funtec — Recursos ndo reembolsaveis destinados a projetos que
estimulem o desenvolvimento tecnoldégico e a inovagcdo de interesse

estratégico para o Pais. Fonte: www.bndes.gov.br. Acesso:07/11/2008.



89

Segundo Kalil, pesquisador do Incor e professor titular na Faculdade de
Medicina da USP, o ideal seria um dia termos uma droga realmente inovadora,
patenteada, que tivesse passado por todos os processos, pois dai viria o ganho
econbmico. “Nés queremos fazer parte do mundo que estda se desenvolvendo, e
temos capacidade para tanto” (GUERRA, 2007).

O pesquisador sempre tem muito trabalho e disposicao para fazé-lo, mas nem
sempre consegue finalizad-lo com sucesso. Quando o objetivo é atingido e o
pesquisador consegue ter o seu projeto bem sucedido, com lideranca de vendas,
caso em que o rendimento da empresa pode alcangcar a ordem de bilhdes, ou
desenvolvimento de uma droga para doengas em paises pobres, o sentimento é
sempre muito gratificante. Sucesso de vendas nao significa, para o pesquisador,
retorno financeiro, mas ele sempre é recompensado de alguma maneira. As vezes,
recebe um prémio, ou uma promoc¢do, ou um aumento de salario. Isso depende
muito da politica de recompensas de cada empresa. Segundo Alfred, apud Couzin,
(2005), pesquisador do laboratério Merck, o ideal seria o pesquisador ganhar
royalties sobre as vendas dos medicamentos.

4.6 REUNIAO DE INVESTIMENTOS E COMPETENCIAS EM PD&

A industria farmacéutica vive uma época de mudancas de paradigmas, o que
envolve em reunir, além da forca de vontade, conhecimentos, habilidade, atitude,
investimentos e infraestrutura tecnolégica e organizacional para chegar ao novo
produto. Considerando as parcerias como 0 meio mais pratico de unir forcas, a
formacao da triade empresa/governo/universidade é a melhor estratégia
comprovada até o momento (FRANTZ, 2004).

Segundo Mota (1999), para manterem-se nos mercados, as empresas

precisam,

[....] liderar ou acompanhar a fronteira tecnolégica, e, como estas atividades
nao se restringem as acgdes desenvolvidas internamente nas empresas,
mas dependem fortemente das externalidades decorrentes da infraestrutura
tecnologica, os instrumentos de interacdo tornam-se elementos vitais na
formagdo de competéncias para as firmas.[...] Podemos afirmar que o
processo de parceria universidade-empresa segue algumas fases que se
iniciam no dialogo, intensificam-se com a convivéncia, até atingir a
identificacao cultural e a confianca.

Nos ultimos dez anos no Brasil, tem-se observado um crescimento na

producao cientifica, o que significa que as universidades estdao despertando nos
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jovens a vocacao para a pesquisa, mas o pais ainda carece muito de formacao de
mestres, doutores e pos-doutores com foco em PD&l, para a resolucdo dos
problemas brasileiros. O Brasil s6 tem a ganhar dando incentivo ao desenvolvimento
da ciéncia e tecnologia na formacdo de intelectuais pesquisadores, porque o

conhecimento se transforma em riqueza nacional, bem estar social e patriménio.

Segundo Veloso Filho et al (2006), o PIB é fundamental para predizer o
quanto cada regiao do Brasil produz de conhecimento. O PIB em diferentes regides
do Brasil na produgédo do conhecimento cientifico foi avaliado pelo IBGE no ano de
2003 e concluiu-se que, a regidao sudeste esta entre as que mais produzem
conhecimento, em seguida vem as regides sul e nordeste, ficando a regido centro-
oeste em pendultimo lugar e em ultimo a regido norte. Logo, percebe-se o quanto a
regido centro-oeste precisa avancar na producdo do conhecimento, sabendo que

este é imprescindivel para o crescimento das empresas.

Quadro 7: Produto Interno Bruto (PIB) em diferentes regides do Brasil.

Regido do Brasil 1985;1986;1987 1992:;1993:1994 2001;2002;2003
Norte 4.2 4.9 4.9
Nordeste 13.8 12.9 13.5
Sudeste 59.7 58.1 56.9
Sul 17.3 18.5 18.0
Centro-oeste 5.1 5.9 7.4

Fonte: IBGE, Contas Regionais 2003.

O acontecimento de debates e contribuicbes recentes tem enfatizado a
importadncia do papel do conhecimento para que o pais se desenvolva
economicamente. No Brasil, reconhecer a importancia da inovacéao trouxe grandes
mudangas no modo de atuar das empresas, entidades representativas, instituicoes
de ensino e de pesquisa e organizagdes do setor publico (VELOSO, 2006).

A inclusao das industrias farmacéuticas na PD&I em Biotecnologia Molecular,
tornou-se uma questdo de sobrevivéncia futura. Logo, a maneira mais viavel é o
aproveitamento maximo dos recursos humanos internos, valorizando e qualificando
seus colaboradores e realizando parcerias com as universidades e institutos de
pesquisa. Uma empresa pode fazer parcerias com varias universidades e centros de
pesquisa. Contar com pesquisadores de diversas areas do conhecimento ligados a
diferentes instituicdes facilita muito o processo de pesquisa. A introdugdo da
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inovacdo em uma industria deve ser precedida de um planejamento em longo prazo
(GUERRA, 2007).

4.7 O PAPEL DA INOVAGAO NA DESCOBERTA DE NOVOS FARMACOS

De acordo com a PDP do Ministério da Ciéncia e Tecnologia (MCT), o
momento para trabalhar com PD&l em Biotecnologia Molecular é extremamente
favoravel, porque o governo esta empenhado em ajudar as empresas neste
segmento disponibilizando recursos para esta area, mas o primeiro passo deve ser

dado pela empresa, como abordado anteriormente.

O papel da inovacdo tecnolégica no desenvolvimento da industria
farmacéutica solidificou-se com os avancos da gendmica, proteémica, modelagem
molecular e bioinformatica, que tém contribuido decisivamente na identificagdo de
alvos moleculares. A descoberta de novos farmacos, sem duvida, deve-se as
tecnologias introduzidas na area do desenvolvimento. O processamento dos dados
gendmicos, transcriptomicos e proted6micos permite o entendimento dos mecanismos
moleculares associados ao surgimento de determinadas doencas e que podem
constituir novos alvos terapéuticos para a descoberta de protétipos de farmacos.

Este momento é favoravel para que a industria farmacéutica decida investir
em pesquisa e desenvolvimento para novos farmacos, pois o governo demonstra
interesse ao aprovar as politicas para este setor, bem como as universidades que
estdo formando pesquisadores para o mercado profissional. Para este processo
decis6rio, a empresa deve realizar uma analise de mercado com projecdo de
vendas, sendo esta fundamental para saber a expectativa de lucro do novo produto,
ou seja, realizar um estudo da viabilidade econémica. Na maioria dos casos, o0 custo
de pesquisa é alto, mas o medicamento pode ser um grande farmaco e compensar
todo o investimento. Logo, se a projecdo de vendas for satisfatéria, inicia-se o
processo de P&D do novo farmaco que alcancara um potencial terapéutico. As
companhias que decidem a favor deste processo trabalham em parceria com
especialistas na identificacdo e validacdo de alvos moleculares em segmentos da

academia, e de outras companhias farmacéuticas menores.

Muitas atividades relacionadas com a pesquisa e o desenvolvimento de
produtos inovadores sao realizados no pais, mas encontram-se dispersas nas

principais universidades, centros e institutos de pesquisa. O mapeamento destas
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competéncias representa o ponto de partida para a criacdo de uma rede de inovacao
no setor farmacéutico. A transferéncia de tecnologia dos centros de pesquisa pode
poupar anos de pesquisa e investimento para as empresas. Este processo deve ser
multiprofissional, todos os atores envolvidos na gestdo do desenvolvimento de
produtos devem estar cientes do papel que representam. Do ponto de vista de
gestdo do desenvolvimento, este processo € critico, sobretudo com relagdo a
diferenca de linguagem. Parece que as pessoas envolvidas estdo em mundos
diferentes. O primeiro passo, nesse caso, € melhorar o dialogo entre eles. Como foi
discutido no Capitulo 3, é preciso também inovar 0s processos organizacionais com
maior clareza de atribuicbes, menos burocracia e uma dindmica maior no fluxo de

informacdes.

4.8 O CUSTO DA INOVACAO

O elevado grau de incerteza e o alto custo associado a inovacao tecnolégica
sdo desafios para a sustentacdo dos padrbes tradicionais de investimento em
ciéncia e tecnologia (ZACKIEWICZ, 2005). Poucas empresas investem em PD&l em
Biotecnologia Molecular de farmacos novos no Brasil. Mas até quando as empresas
sobreviverdao desenvolvendo somente medicamentos genéricos e similares, ou até
quando a inovacao podera ser adiada? A maioria das empresas ainda resistem a
formacao de parcerias com as universidades ou institutos de pesquisa para
transferéncia de tecnologia. O mercado esta aquecido, a competitividade esta em
alta, as necessidades de inovagao e desenvolvimento de medicamentos novos estao
crescentes. Estd chegando o momento em que as empresas devem se preparar
para inovar, ou poderao ser extintas, ou terdo um portfélio que aos poucos cairao no

desuso por falta de prescricdo médica e vendas.

O fato de as industrias farmacéuticas brasileiras ainda nao investirem em
pesquisa e desenvolvimento também é resultado de pouca tradicdo nesta area,
caréncia de investimentos e dificuldades em ter acesso aos mesmos. No Brasil, a
pesquisa cientifica demora muito para ser concluida nos IES e ICT’s, embora tenha
obtido resultados de grande relevancia, mas ainda encontra muitas dificuldades para
ser concluida, porque a maioria dos pesquisadores nado tem ligacdo com as
empresas fabricantes de medicamentos, que podem levar novos produtos ao
mercado (AMARAL, 2008). E bom para o pais, sobretudo para a populagdo, que
haja pesquisadores procurando encontrar solucées que atendam os problemas de
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saude (doencas). Também € necessario que haja mudancas das politicas de
propriedade industrial, pois além de demorar muito para analisar os pedidos de
patente, quando a mesma é concedida s6 tem validade para 20 anos. Este periodo é
considerado curto em vista do tempo (8 a 12 anos) decorrido para o
desenvolvimento de uma NCE até chegar a um novo farmaco. A agéncia reguladora
ainda demora muito para analisar os protocolos de ensaios clinicos e registros de
farmacos, onerando mais ainda o processo de PD&Il. Além disso, ainda carecem no
pais de servigcos qualificados para os ensaios pré-clinicos e clinicos. Contudo, o
planejamento de novos farmacos exige o uso de tecnologias modernas e
consequente necessidade de pessoal altamente qualificado e treinado aptas a fazer
PD&l.

Segundo Andricopulo (2005), sao necessarios investimentos em tecnologias
modernas como quimica combinatéria, ensaios biolégicos automatizados em larga
escala, ensaio virtual, planejamento de farmacos baseado na estrutura do receptor
ou na estrutura do ligante. A grande preocupacao das empresas sdo 0s custos das
pesquisas para medicamentos novos. Esforcos tém sido feitos para a redugao das
despesas com PD&l, através de andlise de projecao dos custos envolvida no

processo.

4.9 CONCENTRACAO DOS GASTOS COM INOVACAO

Os maiores gastos com PD&l em Biotecnologia Molecular conforme
demonstradas na figura 12 se concentram principalmente na fase clinica, podendo
ser duas vezes, ou mais dispendiosa que a fase pré-clinica, particularmente, quando
o estudo estd direcionado para doencas cronicas e degenerativas ou condi¢des
associadas (DIMASI, 2003). Acredita-se que a fase clinica torna-se mais onerosa
porque requer um complexo nimero de pacientes monitorados por longos periodos
para observar esses efeitos, ou obter um maior julgamento da eficacia do

medicamento em teste.

Segundo Dimasi (2003), a analise de custos detalhada é crucial para uma
politica orientada de estudos. Muito superior a estimativa dos custos de PD&l em
Biotecnologia Molecular sao os lucros obtidos que fecham completamente os custos
de capital. O custo do desenvolvimento de novas drogas € de consideravel interesse

das empresas, se gasta muito tempo para se concretizar um projeto inovador. Sao
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investidos cerca de 8 a 12 anos em testes e estudos. O interesse crescente das
empresas tem intensificado em virtude da motivacdo em melhorar a produtividade

em um periodo de consolidagao, pressdes de mercado e retencao de custo.

Os criticos da industria questionam os valores gastos com PD&l e o seu
impacto nos pregos do medicamento quando este chega ao consumidor final. Para o
ano de 1987, o custo de PD&l comum foi calculado em US$231 milhdes de délares.
Para o ano de 2000, foi calculado um gasto por droga de US$802 milhdes em
dolares, incluindo os testes de aprovacao e propaganda, sendo esta ultima fase
extremamente onerosa. Criticos falam que parte destes investimentos é feito pelo
governo e que o custo real é bem menor. Acredita-se que as tecnologias recentes
discutidas neste trabalho podem reduzir esses custos até pela metade (CABRAL,

2005).

12000
@ B["]I] ........
L
£ o000
= 4.90¢
: 3.770
§ 4000 : 3.415 3.188
2473
2000 o ;i Nt R o .
.] i B i BN
Laboratoriaiz e Fase | Fasell Fazelll Aprovagio  Fase IV Hio
Pré-clinicos categorizados

Obs.: Somente empresa que financiam P&D. ¥alores totais podem ser influenciado s pelo arvedondamento.
Fonte: Pharmaceutical Research and Manufacturers of America, PRRMA Annual Membership Survey, 2006

Figura 12: Investimentos em P&D por fase.

Pelo fato de os laboratérios oficiais terem sido criados para atender os
programas estratégicos do governo, na fabricagcdo de medicamentos a baixo custo,
0s gastos com propaganda e marketing sao inferiores em relagao aos privados.
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CAPITULO V

5. PRE-DESENVOLVIMENTO/ DESENVOLVIMENTO/ POS-DESENVOLVIMENTO
DE MEDICAMENTOS

5.1 PRE-DESENVOLVIMENTO

Na etapa de pré-desenvolvimento, é abordada a viabilidade do projeto. E o
momento em que se decide se a empresa ira inovar ou ndo. A inovagao em si pode
ocorrer em pequenos pontos de forma a criar uma cultura de inovagdo sem
necessariamente exigir grandes investimentos. Se a empresa decide inovar, a
préxima etapa é avaliar as oportunidades da inovacdo. E o momento de elaborar o
planejamento estratégico, elaborar objetivos e estratégias para o alcance das metas
(BAXTER, 2003). Este € o0 momento em que se define a equipe do projeto, sendo
primordial a criacdo de um grupo de estudo bibliografico, deve-se escolher um
modelo que ofereca mais vantagens em projetos de PD&I. Esta € uma éarea que
precisa de pessoas qualificadas e motivadas. A equipe deve ser formada
considerando o cumprimento de todas as etapas do desenvolvimento de um

medicamento genérico, similar ou inovador, conforme o quadro 8, a seguir:

Quadro 8 : Processo decisorial para PD&I em Biotecnologia Molecular.

O que desenvolver no laboratério de PD&I em Biotecnologia Molecular?
Medicamentos similares, genéricos, novos.

Planejamento estratégico: definir os objetivos e a estratégia de negdcios: deve-se avaliar o que € mais
importante para a empresa desenvolver para manter-se no mercado.

Avaliar todas as oportunidades de PD&I possiveis: estabelecer metas de longo e médio prazo.

Avaliar a melhor oportunidade de negécio. Analisar dentre as alternativas de PD&I, qual é a melhor.

Avaliar todos os conceitos possiveis e especificagdes do projeto de desenvolvimento.

Avaliar qual é o melhor conceito e decidir por ele.

Avaliar todas as apresentagdes possiveis. Exemplo escolher a apresentagdo que tenha mercado e que seja
possivel fabricd-la com as instala¢des disponiveis;

Avaliar a melhor apresentacdo. Exemplo: escolher dentre todas as opgdes a apresentacdo que seja a melhor.

Avaliar todos os detalhes possiveis (produgdo plena do produto e registro)

Desenvolvimento farmacéutico

Novo produto
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A gestéao participativa e a pratica do empowerment estimulam a criatividade e
o desempenho dos funcionarios. A escolha da opg¢do em que todos os membros da
equipe sintam-se motivados por serem reconhecidos no grupo e sejam integrados é
a forma de gestdo mais produtiva para as pessoas demonstrarem seus talentos. O
planejamento estratégico do pré-desenvolvimento deve ser feito por varios
departamentos da empresa, onde serdo analisadas: as forgcas, fraquezas,
oportunidades e as ameacas a empresa( analise de SWOT). O setor de marketing é
responsavel pela avaliacao dos atuais dados de marketing da empresa para verificar
a necessidade de ampliacdo das linhas de produtos existentes, denominada de
analise de maturidade dos produtos (BAXTER, 2003).

A Alta Administracao (diretoria), por sua vez, é responsavel pela avaliagao do
atual planejamento corporativo, para decidir permanecer ou ndo com determinados
negocios em certos mercados. A diretoria financeira avalia a utilizagdo dos recursos
financeiros e humanos. A diretoria comercial verifica a possibilidade de abrir novos
mercados para 0 mesmo produto, ou novos produtos para os mercados existentes e

dimensionar tais mercados.

A diretoria de produgéo avalia o produto e analisa as linhas de produtos dos
concorrentes e quais os produtos a empresa é capaz de produzir em escala
industrial depois de desenvolvido. Embora varios departamentos participem da
discussao brainstorming dessa etapa de viabilidade, o processo decisoério estd nas
maos da diretoria de producdo e do desenvolvimento, que avalia as condicdes
necessarias para a execucao do projeto. Com essas etapas realizadas, pode-se
verificar o caminho critico e os cuidados a serem tomados para evitar atrasos
desnecessarios. Esse conjunto de informacdes permite ao gestor acompanhar e
controlar as operacoes (KAMINSKI, 2000).

5.2 DESENVOLVIMENTO FARMACEUTICO

Conforme relacionadas no Apéndice 7 € necessario o conhecimento das
legislagdes envolvidas, no desenvolvimento de produtos similares, genéricos, novos
ou inovadores para prevenir o indeferimento do processo de registro, devido ao
descumprimento de itens relevantes contidos no texto das normas que séo
imprescindiveis a autorizacdo do n° do MS do medicamento pelos 6rgaos
regulatoérios.
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1. Desenvolvimento de medicamentos genéricos, conforme RDC 135, de 29 de maio de 2003, da

ANVISA.

2. Desenvolvimento de medicamentos similares, conforme RDC 17 de 02 de margo de 2007, da
ANVISA.

3. Desenvolvimento de medicamentos novos, conforme RDC 136, de 29 de maio de 2003, da
ANVISA.

E importante ressaltar que neste trabalho ndo foi possivel citar todas as
legislacbes envolvidas no processo de PD&l em Biotecnologia molecular. Logo,
deve-se fazer uma pesquisa detalhada de legislagcbes quando ja estiver decidido

qual medicamento serd desenvolvido: novo, genérico ou similar.

5.2.1 Desenvolvimento de Medicamentos Similares ou Genéricos

O processo de desenvolvimento de um medicamento similar ou genérico é
baseado em um medicamento de referéncia cujo a patente ja expirou. Esse
processo deve cumprir com as resolugdes supracitadas.

Segundo a ANVISA,

Medicamento de referéncia: "medicamento inovador registrado no érgao
federal responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja
eficacia, seguranga e qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao
orgao federal competente, por ocasidao do registro”. (BRASIL, Lei n® 9.787,
de 10/2/99).

Medicamento genérico: "medicamento similar a um produto de referéncia
ou inovador, que se pretende ser com este intercambiédvel, geralmente
produzido apds a expira¢do ou renuncia da protegcao patentaria ou de outros
direitos de exclusividade, comprovada a sua eficacia, seguranga e
qualidade, e designado pela DCB ou, na sua auséncia, pela DCI". (BRASIL,
Lei n®9.787, de 10/2/99)

Medicamento similar: "aquele que contém o mesmo ou os mesmos
principios ativos, apresenta a mesma concentragdo, forma farmacéutica, via
de administragao, posologia e indicagcao terapéutica, e que é equivalente ao
medicamento registrado no 6rgao federal responsavel pela vigilancia
sanitéria, podendo diferir somente em caracteristicas relativas ao tamanho e
forma do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e
veiculos, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca
(ANVISA, RDC n® 17, de 02de margo de 2007).

Medicamento inovador: medicamento comercializado no mercado
nacional, composto por, pelo menos, um farmaco ativo, sendo que esse
farmaco deve ter sido objeto de patente, mesmo ja extinta, por parte da
empresa responsavel por seu desenvolvimento e introdugdo no mercado do
pais de origem, ou o primeiro medicamento a descrever um novo
mecanismo de acdo, ou aquele definido pela ANVISA que tenha
comprovado eficacia, seguranca e qualidade (ANVISA, RDC n? 17, de 02de
marco de 2007).
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Em decorréncia do processo de desenvolvimento de medicamentos similares
€ genéricos serem mais rapidos e menos onerosos em relacdo aos medicamentos
novos, em torno de dois a trés anos, essa tem sido a opcao adotada pela maioria
das industrias farmacéuticas brasileiras, inclusive a IQUEGO.

5.2.2 Desenvolvimento de Novos Medicamentos

Far-se-a aqui uma abordagem geral do desenvolvimento de medicamentos
novos, considerando todas as etapas, desde a sintese até chegar ao novo farmaco
registrado, disponivel para comercializacdo. O objetivo é demonstrar que o
desenvolvimento de novos farmacos requer muitos conhecimentos cientificos e anos
de estudo, reforcando a necessidade da realizagdo de parcerias com as
universidades, onde ha pesquisadores com dedicacdo exclusiva que realizam
pesquisas importantissimas, mas que, infelizmente, ndo se concretizam pelo fato de

nao haver parceria da universidade com as empresas.

As etapas do desenvolvimento de novos medicamentos ndo serdo detalhadas
em suas mindcias, deixando essa parte para outros trabalhos cientificos vindouros,
mas sera feita uma cuidadosa apresentacdo para se ter uma idéia global do
processo. Estas etapas se encontram bem descritas em livros, tais como: Quimica
Farmacéutica, Quimica Medicinal, Farmacotécnica, Tecnologia Farmacéutica e

Farmacologia.

5.2.2.1 Planejamento Quimico

O planejamento quimico busca encontrar NCE's com potencial capacidade de
se tornar um farmaco. Este planejamento busca encontrar, através da
bioinformatica, o conhecimento das moléculas, onde podem ser visualizadas de uma
forma tridimensional as provaveis interagoes das estruturas moleculares, facilitando
a compreensdo das mesmas. O planejamento molecular pode ser compreendido
como sendo a aplicacdo de todas as técnicas que levam a descoberta de NCE'’s
com propriedades especificas necessarias para a aplicacao pretendida.

Planejamento de Farmacos - O planejamento de farmacos inclui nao
apenas o planejamento do ligante, mas também a farmacocinética e a
toxidez, que estdo na maior parte das vezes além das possibilidades do
planejamento auxiliado pela estrutura ou por computador. Todavia,

ferramentas quimiométricas apropriadas, que incluem planejamento
experimental e estatistica multivariada, podem ser valiosas no planejamento
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e avaliacdo de experimentos e resultados farmacocinéticos e toxicolégicos.
Planejamento de Farmacos Auxiliado por Computador (CADD*, do inglés
Computer-Assisted Drug Design) - O planejamento de farmacos auxiliado
por computador envolve todas as técnicas com o auxilio do computador
usadas para descobrir, planejar e otimizar compostos biologicamente ativos
com uso suposto de farmacos. (SANT’ANA, Quim. Nova, Vol. 25, No. 3,
505-512, 2002.)

O planejamento racional de farmacos exige conhecimentos das inovagdes
alcancadas em varias areas da ciéncia, tais como: modificacdo quimica, técnicas
fisico-quimicas como solvatagdo e pré-farmacos podem ser empregadas para se
obter informacbes estruturais sobre as moléculas envolvidas nos processos
patolégicos e sua interacdo com os alvos. Técnicas de cristalografia de raios X,
ressonancia magnética nuclear e modelagem molecular computadorizada sao
técnicas complementares e muito empregadas com esse objetivo (SILVA, 2006 p.
219).

A modificagdo quimica consiste na melhoria de moléculas ja existentes
comercializadas por empresas. Estas moléculas ativas podem ser melhoradas

através da quimica combinatdria.

[....] Quimica Combinatdria: a necessidade de novos compostos com
estruturas que compreendam uma grande gama de diversidade molecular
foi conseguida pela aplicagao da quimica combinatéria. As operagcdes como
pipetagem, filtracdo, manutengdo da temperatura de reagdo e outras
necessarias para sintetizar uma série de compostos sdo totalmente
definidas e permitiram a construcdo de aparelhos automatizados para
sintese em fase liquida e sélida. Assim pode-se sintetizar milhares de
compostos para a obtencdo de moléculas prototipos e posterior otimizagao
da mesma. No entanto, para o sucesso desta tecnologia é necessaria a
integracdo com técnicas de triagem em larga escala (HTS: High Throughput
Screening). Existem atualmente equipamentos robotizados que permitem
testar de 3 a 4000 compostos por dia para obtencdo de dados biolégicos
junto com tecnologias para organizar a relagdo obtida entre a informacgéo
quimica e os resultados biolégicos, (Yunes, Rosendo A. et al., Nova, Vol.
24, No. 1, 147-152, 2001).

A varredura sistematica de moléculas de origem sintética ou natural (fontes
naturais vegetais, animais e minerais) € importante na pesquisa de polimorfismo no
estudo dos farmacos. As formas polimérficas em geral apresentam propriedades
fisico-quimicas diferentes, inclusive ponto de fusdo e solubilidade (ANSEL, 2000).
Este é um desafio para as industrias farmacéuticas que trabalham com
desenvolvimento de farmacos.

Segundo Ansel ( 2000, p.120),
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A avaliagdo da estrutura do cristal, do polimorfismo e da forma de solvato é
uma atividade importante na pré-formulacdo. As mudangas nas
caracteristicas dos cristais podem influenciar a biodisponibilidade, a
estabilidade quimica e fisica, e ter implica¢des significativas na elaboragéo
de uma forma farmacéutica. Por exemplo, pode ser um fator de peso
relacionado com o processo de elaboracdo de comprimidos, devido ao
comportamento do fluxo e de compactagao, entre outros.

Ocorreram casos de prejuizo em empresas depois que se observaram
mudancgas nas formas polimorfas. Elas resultaram em qualidade inferior no teste de
estabilidade do produto final. Segundo Napolitano (2005, p.2022),

[....] exemplo disso foi o0 medicamento Norvir®, de capsulas semi-sélidas de
ritonavir. Em 1998, a Abbot Laboratories teve que reformular a droga anti
HIV ritonavir quando os processos de manufatura repentinamente
comecaram a produzir um polimorfo mais estéavel (SNIDER; ADDICCKS;
OWENS, 2004). A descoberta de um novo polimorfo mesmo que seja
metaestavel, mas que pode ser produzido de forma controlada por uma
empresa farmacéutica concorrente, € uma ameacga a patente do principio
ativo de uma empresa.

A modelagem molecular é a investigacao das estruturas e das propriedades
moleculares pelo uso da quimica computacional e técnicas de visualizacao grafica
visando fornecer uma representacao tridimensional das moléculas que interagem.
Podem-se citar os seguintes métodos de modelagem molecular, a saber: docking (é
o processo pelo qual duas moléculas se encaixam em conjunto no espago 3D),
dinamica molecular e QSAR.

Segundo Sant’anna ( 2002, p. 508 e 510),

dindmica molecular: ¢ um procedimento de simulacdo que consiste na
computagdo do movimento dos atomos em uma molécula ou de atomos
individuais ou moléculas em sdélidos, liquidos e gases, de acordo com as leis
de movimento de Newton. As forcas que agem nos atomos, necessarias para
simular os seus movimentos, sdo calculadas usando campos de forca de
mecéanica molecular. QSAR: é freqientemente considerada como equivalente
a quimiometria ou a analise estatistica multivariada de dados.

Segundo Martins (2005, p. 1991),

[...]as metodologias de docking, acoplado a dindmica molecular, visam a
determinacdo da geometria de complexos receptor - ligante a partir da
estrutura do receptor livre (ou complexagdo com uma outra molécula) e a
posterior obtencdo de uma estimativa da afinidade de ligagdo entre o
receptor e o ligante ( MENG et al., 1992). [...] Os métodos de Qsar classico
descrevem, em uma série congénere de compostos, a afinidade dos
ligantes ao seu sitio de interagdo, constante de inibicdo, constante de
velocidade de reacdo e outras atividades biologicas em funcao de
determinadas caracteristicas estruturais (Andlise de Free Wilson) ou
polarizibilidade e propriedades estéricas e eletrénicas (anélise de Hansch).
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Informacdes sobre a estrutura tridimensional podem ser obtidas por varias
metodologias: difracdo de raios X por monocristais, difracdo de néutrons por
monocristais, ressonancia magnética nuclear, espalhamento de raios X a baixo
angulo [SAXS] em solugcado, microscopia eletrénica, modelagem teérica, entre outros.
Dentre essas, o0 método cristalografico apresenta-se como 0 mais adequado devido
a alta resolugdo com que se pode descrever a densidade eletrébnica. O método
cristalografico tem contribuicbes relevantes em diversas areas, dentre as quais
podem-se citar a Biologia Estrutural, a Mineralogia, a Geologia, a Fisica e a
Quimica. O trabalho de determinacdo da estrutura tridimensional através da
cristalografia de proteinas envolve as seguintes etapas: purificacdo da proteina,
cristalizacdo, coleta de dados, processamento dos dados, resolucdo da estrutura,
refinamento, validagcdo e analise do modelo cristalografico, e ainda depésito da
estrutura no banco de dados apropriado. Essa ultima etapa €, as vezes, suprimida
quando ha algum valor econémico agregado a estrutura resolvida. O método
difratométrico fornece o conhecimento tridimensional de estruturas moleculares — a
nivel atbmico — para compostos no estado cristalino, proporcionando confianga nos

resultados em pesquisas erigidas a partir do modelo estrutural obtido.

O objetivo da determinagédo de estruturas cristalinas é localizar as posi¢cdes
atdbmicas em uma cela unitaria e, através do ordenamento tridimensional dos
cristais, determinar a estrutura cristalina. A cristalografia de monocristais, por
difracdo de raios X, conforme descrito, fornece as mais precisas informacoes
estruturais de compostos cristalinos, tais como: parametros da cela unitéria;
densidade; desordem cristalina; conformac¢do molecular; empacotamento molecular;
ligacbes de hidrogénio. O método cristalografico fornece o conhecimento da
disposicao tridimensional dos atomos da estrutura molecular para compostos no
estado cristalino. E uma metodologia interdisciplinar, com contribuicdes relevantes a
Biologia Estrutural, Fisica, Quimica e a Tecnologia Farmacéutica. Maiores detalhes

podem ser vistos no Apéndice 9.

5.2.2.2 Molécula protétipo e ensaios pré-clinicos

A partir do momento em que é identificada a molécula protétipo, ela deve ser
imediatamente patenteada. Conforme as moléculas s&o sintetizadas, elas séo

submetidas a ensaios biolégicos in vivo e in vitro, com o objetivo de testar sua
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capacidade farmacolégica, até ser observado efeito farmacoldégico com minima ou
nenhuma toxicidade (KOROKOLVAS, 1988).

Os pesquisadores buscam encontrar na pesquisa basica compostos que
sejam promissores no tratamento de alguma patologia. Partindo da molécula
protétipo, € possivel desenvolver varias outras moléculas andlogas, as quais
também devem ser patenteadas. A sintese de analogos € importante para pesquisar
se naquele grupo de moléculas existe uma com acgao terapéutica melhor, sendo para
iss0 necessarios ensaios farmacolégicos do tipo perfil farmacocinético /
farmacodinamico, toxicidade e teratogenicidade. O objetivo dos ensaios pré-clinicos
€ satisfazer a todas as exigéncias necessarias antes de uma nova substancia ser
considerada pronta, para ser testada pela primeira vez em seres humanos. (RANG,
2007). Todos estes testes sdo feitos em animais de maior porte, como caes,

macacos € outros.

Os ensaios farmacoldgicos e toxicoldgicos sao realizados inicialmente em
animais (ensaios pré-clinicos), posteriormente sao realizados os ensaios clinicos, em
seres humanos (SILVA, 2006). Os ensaios farmacologicos tém como objetivo a
determinacao do local de acao e as acoes farmacoldgicas de farmacos potenciais,
tais como: broncoconstricdo, arritmias cardiacas, alteracées da pressado arterial.
Nessa fase € interessante comparar farmacos da mesma classe farmacéutica
(RANG, 2007).

Os ensaios toxicolégicos nao garantem que sao reprodutiveis em humanos,
sao realizados para se verificar a natureza das reagdes toxicas dependentes da
dose empregada. Para eliminar genotoxicidade, e determinar a dose maxima nao
téxica do farmaco (geralmente 28 dias sao testados em duas espécies de animais,
que sdo examinados minuciosamente post-mortem, para verificar as alteracdes
histolégicas e bioquimicas de lesdo tecidual. Compreendem o0s ensaios de
toxicidade aguda, subaguda, crbnica e carcinogenicidade (SILVA, 2006).

Os testes farmacocinéticos incluem os estudos sobre absorcao, metabolismo,
distribuicao e excrecao em animais de laboratério (RANG, 2007). O desenvolvimento
quimico e farmacéutico é importante para avaliar a probabilidade de sintese e
purificacdo em grande escala, a estabilidade da substancia em varias condicbes e
para desenvolver uma formulacdo adequada para os estudos clinicos. (RANG,
2007). Cerca de metade das substancias falham durante a fase dos ensaios pré-
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clinicos. Nesta fase €& preparado um dossié que é submetido as autoridades
reguladoras (por exemplo, Food and Drug Administration - FDA, nos EUA e ANVISA
no Brasil), cuja permissdo é necessdria para proceder os estudos em seres
humanos (RANG, 2007).

Além dos estudos relacionados, também devem ser efetuados estudos fisico-
quimicos tais como solubilidade, pH, cristalinidade, pKa, coeficiente de particdo e
outros (SILVA, 2006).

5.2.2.3 Estudos de pré-formulagéo e ensaios clinicos

A fase de pré-formulagdo tem inicio quando um farmaco recém-sintetizado
demonstra ter acdo farmacolégica em modelos animais, comprovados pelos ensaios
pré-clinicos e potencial uso no homem (LACHMAN, 2001). De posse dos
conhecimentos da molécula, tais como peso, estrutura molecular, mecanismos de
degradacao e estabilidade, pode-se definir a direcdo do estudo de administracéo,
biodisponibilidade e farmacocinética. Faz-se um levantamento bibliografico, o
farmacéutico deve focar sua atencdo na forma como o produto sera formulado e
administrado aos doentes (LACHMAN, 2001).

Quando se detecta uma deficiéncia na molécula que resulta numa dificuldade
de se criar uma férmula estavel, pode-se sugerir uma modificagdo quimica com os
pesquisadores que a desenvolveram para facilitar a formulagdo. O resultado pode
ser um pré-farmaco, solvato, polimorfo, ou mesmo moléculas analogas. A partir da
molécula estavel, deve-se informar se ha possibilidade de sintetiza-la e qual sera o
custo final da matéria-prima (LACHMAN, 2001).

Durante o estudo de pré-formulagcdo, sao esclarecidas eventuais
incompatibilidades entre excipientes e farmaco, pela avaliacdo das caracteristicas
fisico-quimicas desse ultimo quando em mistura binaria. No passado, os excipientes
foram considerados componentes inertes numa formulacao. Hoje, sabe-se que isso
nao é verdade, pois da mesma forma que o excipiente pode facilitar a liberacao do

farmaco, pode prolonga-la ou até mesmo impedi-la (RODRIGUES, 2008).

A Calorimetria Exploratéria Diferencial (DSC) tem sido largamente utilizada
nas Ultimas décadas como ferramenta para avaliacdo de possiveis
incompatibilidades entre componentes de formulagdes. A analise € feita por

intermédio da comparacao das curvas termoanaliticas das substancias puras com
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aquelas obtidas da mistura fisica na proporcao 1:1, em massa, em que, em caso de
nao ocorréncia de incompatibilidade, a curva da mistura mostra-se como um

somatério das curvas relativas aos componentes puros (RODRIGUES, 2008).

O estudo da pré-formulacao permite a determinagao da influéncia qualitativa e
quantitativa de diferentes propriedades, como solubilidade, cristalinidade, hidratacao,
ponto de fusdo, lipofilicidade, entre outras, e fisico-mecanicas, como
compactabilidade, deformacéo elastica, compressibilidade e demais, na obtencao de
formas farmacéuticas que atendam a requisitos farmacotécnicos e farmacocinéticos

(LACHMAN, 2001). Das propriedades comumente estudadas, destacam-se:

a) Solubilidade do farmaco em relacdo ao pH;
b) Ponto de fusdo do farmaco;

c) Valores do pka e pH do farmaco;

d) Solubilidade em meio aquoso e em tampdes;
e) Coeficiente de particdo e lipofilicidade;

f) Cristalinidade e polimorfismo do farmaco;

g) Caracteristicas tecnoldgicas de fluxo do pd, densidade bruta, densidade de compactagio,
compressibilidade, higroscopicidade etc.

h) Estabilidade do farmaco frente ao ambiente;

i) Compatibilidade do farmaco frente a adjuvantes, ou seja, compatibilidades fisicas, quimicas e
microbioldgicas quando misturado com materiais inertes utilizados na fabricacio da forma
farmacéutica.

Os estudos das propriedades fisico - quimicas e fisico - mecanicas feitos para
o farmaco devem ser estendidos ao produto final para uma melhor escolha dos
excipientes. Sao propriedades dos excipientes a cristalinidade (polimorfismo e
solventes de cristalizagédo), distribuicdo do tamanho de particulas, distribuicdo da
geometria e grau de hidratacao (LACHMAN, 2001). Destas propriedades, surgirdo o
fluxo, a compressibilidade e a higroscopia.

[....] Diferentes tipos de lactose e excipientes de dissolugdo ultra-rapida
(manitol, sorbitol, maltitol e maltose) possuem sua eficiéncia também
determinada pela estreita distribuicdo de tamanho e geometria esferdide,
decorrentes da eficiéncia do processo de spray dryer (NOKHODCHI, 2005).
Neste caso, deve-se ainda atentar para a possibilidade de ocorréncia da
reacao de Maillard, caracteristica desta classe, mais corriqueiramente
utilizada (ARMSTRONG, 1997; PIFFERI, SANTORO, PEDRANI, 1999), que
aborda a compatibilidade entre principio ativo e excipiente. Promotores de
fluxo sao melhores quanto menor for o seu didmetro. Podemos citar como
exemplo a substituicho do estearato de magnésio, lubrificante
reconhecidamente eficiente, pelo acido estearico, no caso da alcalinidade
residual elevada e do efeito catalitico do estearato de magnésio ser uma
restricdo de compatibilidade com o ativo, o que se observa na formulagéo
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de comprimidos. Esta substituicdo pode, no caso da obtencdo de um
didmetro médio maior e um alargamento da sua distribuicdo de tamanho,
determinar perda no seu potencial de lubrificagao. Outra restricdo ao uso do
acido esteéarico como lubrificante se refere a sua fusao nas temperaturas de
armazenagem usual e aquelas aplicadas em estudos de estabilidade
acelerados, podendo levar ao aparecimento de manchas amarelas no
produto, em especial nos comprimidos. Resposta siimilar pode ser
observada com diferentes fornecedores de didxido de silicio coloidal, uma
vez que certas marcas apresentam performances infinitamente superiores a
outras (CABRAL, 2005, p. 1913).

Os ensaios clinicos tém como objetivo a realizacdo dos testes em seres
humanos voluntarios, contemplando as fases I, Il, Il e IV. Mesmo quando nos
ensaios pré-clinicos ndo constam nenhuma toxicidade em animais, os primeiros
testes em humanos devem ser feitos cautelosamente (SILVA, 2006).

[...] ensaios clinicos: ‘qualquer investigagdo em seres humanos voltada para
descobrir ou verificar os efeitos clinicos, farmacologicos e/ou
farmacodinamicos de um produto sob investigacdo, e/ou identificar
quaisquer reagdes adversas a um produto sob investigagao, e/ou estudar a
absorgao, distribuicdo, metabolismo e excregdo de um produto sob
investigacao com o objetivo de averiguar sua seguranga e/ou eficacia’. E,
ainda, o Unico caminho para o desenvolvimento de medicamentos para
enfermidades de importancia nacional e negligenciadas pela industria
farmacéutica internacional. [...] a pesquisa clinica pode constituir uma
alternativa para as empresas farmacéuticas nacionais competirem no
terreno da inovagao, através de estratégias menos custosas e arriscadas,
como o desenvolvimento de novos medicamentos associando moléculas ja
no mercado e novos usos para medicamentos ja no mercado, entre outras.
(QUENTAL, 2006, p. 410 e 411).

Foi criada em 1996, pelo Conselho Nacional de Saude, a Resolugéo n. 196,
que previa os principios basicos da pesquisa clinica, como autonomia, beneficéncia,
nao maleficéncia, principios de justica equitativa, a instalacdo dos comités de ética
em pesquisa e a criagao da instancia regulatéria federal, que € o CONEP- Comissao
Nacional de Etica e Pesquisa. Em seguida, vieram outras resolugdes emitidas pelo
CNS - Conselho Nacional de Saude, Resolucao n. 251, de 07 de agosto de 1997,
da ANVISA e a RDC n° 39 de 05 de junho 2008. Essas resolucdes sdo de extrema

importancia, pois regulam os procedimentos de pesquisa clinica no pais.

O fortalecimento da pesquisa clinica no Brasil implica na criagdo, expansao
ou consolidacdo de novos centros, em especial na recuperacdo dos hospitais
universitarios e no fortalecimento do vinculo entre ensino e pesquisa (ZAGO, 2004).
Segundo Quental, (2006), a industria farmacéutica nacional ainda é pouco
inovadora. Os ensaios clinicos aqui realizados o sdo, na maioria das vezes, para

regularizar a situacdo de medicamentos que ja estdo no mercado, em funcdo da
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modificacdo da legislacdo sanitaria e da politica de medicamentos. A exigéncia da
ANVISA para que os medicamentos genéricos, bem como os similares apresentem
os estudos de equivaléncia farmacéutica e bioequivaléncia levarem a criagcdo de
toda uma infraestrutura de servigos tecnoldgicos para apoio a industria farmacéutica.
Os centros de equivaléncia farmacéutica fazem parte da Rede Brasileira de
Laboratérios Analiticos em Satde (REBLAS).

Segundo a ANVISA,

Equivalentes farmacéuticos: sdo medicamentos que contém o mesmo
farmaco, isto é, mesmo sal ou éster da mesma molécula terapeuticamente
ativa, na mesma quantidade e forma farmacéutica, podendo ou nao conter
excipientes idénticos. Devem cumprir com as mesmas especificacdes
atualizadas da Farmacopéia Brasileira e, na auséncia destas, com as de
outros cddigos autorizados pela legislagdo vigente ou, ainda, com outros
padrdes aplicaveis de qualidade, relacionados a identidade, dosagem,
pureza, poténcia, uniformidade de conteldo, tempo de desintegracao e
velocidade de dissolugéo, quando for o caso (ANVISA, RDC17 de margo de
2007).

Medicamentos bioequivalentes: sdo equivalentes farmacéuticos que, ao
serem administrados na mesma dose molar, nas mesmas condi¢cdoes
experimentais, ndo apresentam diferengas estatisticamente significativas
em relagdo a biodisponibilidade (ANVISA, RDCn® 135, de 29 de maio de
2003).

Biodisponibilidade relativa: quociente da quantidade e velocidade de
principio ativo que chega a circulagdo sistémica a partir da administragédo
extravascular de um preparado e a quantidade e velocidade de principio
ativo que chega a circulagdo sistémica a partir da administragdo
extravascular de um produto de referéncia que contenha o mesmo principio
ativo (ANVISA, RDC17 de margo de 2007).

Controle de qualidade: conjunto de medidas destinadas a garantir, a
qualqguer momento, a producdo de lotes de medicamentos e demais
produtos abrangidos pela Lei n°® 6360/1976, que satisfagam as normas de
atividade, pureza, eficacia e inocuidade (ANVISA, RDC17 de margo de
2007).

De acordo com (QUENTAL, 2006 p. 417 e 418) o quadro 9, demonstra um

crescimento do numero de centros de pesquisa clinica no Brasil.

*REBLAS: Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em Saude credenciados pela ANVISA para
apoio ao controle de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, demonstram competéncia técnica para
realizar os estudos e andlises a que se propdem e atendem aos principios fundamentais da gestao da
qualidade analitica e as Boas Praticas de Laboratérios (QUENTAL, 2006).
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Quadro 9 - Centros de Pesquisa Clinica no Brasil

Centro Estado
Universidade de Sao Paulo SP
Universidade Federal do Rio Grande do Sul RS
Universidade Federal do Parand PR
Irmandade Santa Casa de Misericordia de Porto Alegre RS
Instituto MNacional do Cancer RJ
UNICAMP SP
Universidade Federal de 530 Paulo SP
Universidade Federal do Rio de Janeiro R)
Universidade Federal de Minas Gerais MG
Fundacao Oswaldo Cruz RJ
Pontifica Universidade do Rio Grande do Sul RS
Instituto de Infectologia Emilio Ribas SP
Hospital Israelita Albert Einstein sSP
Hospital Nossa Senhora da Conceicao RS
Universidade Federal da Bahia BA
Universidade de 530 Paulo, Ribeirao Preto sSP
Complexo Hospitalar Heligpolis SP
Hospital Vera Cruz - Clinica de Oncologia MG
Universidade Estadual do Rio de Janeiro RJ
MNucleo de Oncologia de Bahia BA

Fonte: Elaboraco propria a partir de Quental (2006 p. 417).

[...] Estes centros desenvolveram, além da competéncia médica que lhes
serve de base e de sua fonte de pacientes, uma estrutura de pesquisa, com
maior ou menor grau de especializagado de pessoal por fungéo nas equipes
envolvidas (p.ex., gerente de projeto, responsavel pelos assuntos
regulatérios, controle de qualidade etc.), mas com énfase nas Boas Préticas
de Pesquisa Clinica - BPC. O Brasil dispde hoje de um razoavel nimero de
centros com nivel de competéncia na execugdo de ensaios fases I/,
atendendo plenamente a industria. ... J& a capacitagédo para fazer a fase | é
bem mais rara e restringe-se a alguns centros de exceléncia, ndo estando
disponivel para todas as patologias. As competéncias envolvidas sdo bem
diferentes daquelas para as fases Il/lll, incluindo a farmacologia, mais
especificamente para o desenvolvimento de metodologias analiticas de
farmacocinética e farmacodinamica. Exige também infraestrutura
laboratorial sofisticada, além da capacitacdo médica para a fase |, que inclui
identificacao de efeitos colaterais, identificagdo de dose adequada etc. Esta
capacitagcao, mais tacita, tem sido mais dificil de desenvolver, ndo estando
disponivel facilmente no mercado brasileiro. (Quental, 2006 p. 417).

No Brasil, apesar de serem incipientes os ensaios clinicos fase |, assim que o
protocolo de estudo clinico esteja pronto, o pesquisador vai a universidade ou
instituicio de pesquisa e passa por uma revisdo ética no CEP - Comité de Etica e
Pesquisa, para avaliagdo do estudo. Caso seja necessario, ainda é feita outra
revisdo em ambito federal pelo CONEP — Comissao Nacional de Etica e Pesquisa. O
proximo passo € a ANVISA, que autoriza ou ndo o estudo. Esse processo de
autorizacao pelos 6rgaos reguladores, do inicio da solicitacdo até a liberacao para o
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comeco dos ensaios clinicos, leva em média sete meses e meio. Segundo Gustavo
L. F. Kesselring, presidente da Sociedade Brasileira de Medicina Farmacéutica e
gerente das operagdes de um centro de pesquisa clinica do Hospital Aleméo
Oswaldo Cruz (Sao Paulo, Brasil), esse mesmo processo nos EUA e Francga levam
em torno de trés meses, na ltdlia e paises vizinhos da América Latina, de trés a
quatro meses, 0 que demonstra que o processo para aprovar os protocolos no Brasil
€ muito demorado, sendo este mais um dos motivos que levam as industrias a fazer
os ensaios clinicos fora do pais (GUERRA, 2007). Nas primeiras fases desse
estudo, € avaliada a toxicidade do medicamento, bem como sua eficacia. Depois, o
medicamento é testado em mais de mil pacientes, as vezes dez mil, dependendo do
tipo de patologia. Sdo gerados dados de registro, 0os quais sdo submetidos as
agéncias regulatorias, que entdo os autorizam, ou ndo. Em seguida, apoés a
autorizagdo da ANVISA, ha ainda os estudos pos-registro (GUERRA, 2007).

Os ensaios clinicos fase | e Il contemplam as seguintes propriedades
farmacodinamicas: finalidade terapéutica, efeitos téxicos, reagdes adversas, dose,
caracteristicas farmacocinéticas, freqliéncia de administragdo, caracteristica do
paciente a quem se dirige o produto: aceitacdo, comodidade e custo do
medicamento (SILVA, 2006). O ensaio clinico fase | dura de seis a nove meses,
avalia a toleréncia/seguranca do medicamento, é feito em um numero restrito de
voluntarios sadios (20 a 100 voluntarios), o farmaco é administrado por um curto
espaco de tempo e os pacientes sdo controlados e hospitalizados. Nesta fase,
procura-se responder as seguintes perguntas:

a) Como o fdrmaco age no organismo?
b) Como o farmaco € absorvido?

¢) Como o farmaco € distribuido?

d) Como o farmaco € metabolizado?

e) Como o farmaco € excretado?

Com os resultados coletados, confecciona-se um relatério completo e, caso

os resultados sejam satisfatérios, passa-se para a segunda fase.

No ensaio clinico fase Il A, sao feitos testes em voluntarios portadores da
patologia, ainda em numero restrito, para avaliar a eficacia terapéutica da dose e
dos adjuvantes. O sucesso nesta fase permite que se passe a fase Il B duplo cego

(médico e paciente desconhecem o produto que esta sendo testado) (SILVA, 2006).
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No ensaio clinico fase Il B, participam de 100 a 300 pacientes, que sao
submetidos a quatro ou cinco estudos duplo cego. Estas repeticbes permitem que
sejam feitos avaliacbes da dose ideal e ajustes ideais de concentracbes dos
adjuvantes. Sao utilizados o farmaco controle, o placebo e o novo farmaco. O
sucesso desta fase permite que se passe para a fase seguinte. O tempo para a
conclusao dos testes fase Il pode ser de seis meses a trés anos (SILVA, 2006).

Nos ensaios clinicos fase lll, participam de 1000 a 20.000 pessoas que sao
submetidos aos estudos terapéuticos ampliados, para determinacdo do risco-
beneficio do tratamento. Nesta fase, observa-se, entdo, o aparecimento de
toxicidade proveniente do uso prolongado, aparecimento de interagdes entre o
produto testado e outros farmacos que o paciente esteja eventualmente utilizando e
entre o farmaco sob teste e alimentos ingeridos pelos pacientes ao longo do
tratamento. Os ensaios fase lll pressupdem também a realizacdo de estudos de
bioequivaléncia e biodisponibilidade relativa. Para todos os medicamentos genéricos
e similares deverdo ser apresentados os resultados dos testes de Equivaléncia
Farmacéutica e Bioequivaléncia, descrevendo a metodologia utilizada, realizados
por laboratérios habilitados (REBLAS), para o registro de medicamentos no
Ministério da Saude (ANVISA, RDC 17, 2007). Ja nos casos de produtos novos, faz-
se somente ensaios de biodisponibilidade (ANVISA, RDC 136, 2003). E utilizado

para estes testes farmaco controle, placebo e o novo farmaco.

Os ensaios clinicos fase lll B se iniciam ainda durante o tramite de aprovacao
do farmaco e pode fornecer subsidios adicionais ao processo de licenciamento. Até
a conclusao desta fase, sao estimados de 8 a 12 anos, levando-se em consideracao
que uma patente de um medicamento novo tem a duracdo de 20 anos, restam
apenas 8 anos para que a empresa recupere todo o investimento. Esse é um dos
motivos alegados pelas industrias farmacéuticas para nao pesquisarem farmacos
para as doencas dos paises pobres, pois quem pagara o investimento em PD&l em
Biotecnologia Molecular do novo medicamento? Considerando esta questao
também, defendemos a idéia da participacdo do governo nos investimentos em
PD&l em Biotecnologia Molecular junto as empresas e universidades como
alternativa para viabilidade das pesquisas na descoberta de novos farmacos.

Na Figura 13, a seguir, é apresentado um resumo geral do processo de

desenvolvimento de um novo farmaco.



DESCOBERTA DE UMA NOVA
ENTIDADE QUIMICA (NCE)

|
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ESTUDOS PRE — CLINICOS — PESQUISA E TESTES EM ANIMAIS
CARACTERISTICAS FISICO-QUIMICAS FARMACOLOGIA DADOS FARMACOCINETICOS
ESTUDOS ANALITICOS FARMACODINAMICOS ESTUDOS DE ESTABILIDADE
TOXICOLOGIA METABOLISMO/ ESTUDOS PRE - FORMULACAO

I

ESTUDOS PRE — CLINICOS CONTINU~ACAO DOS ESTUDOS DE TOXICIDADE A LONGO
PRAZO EM ANIMALIS, FABRICACAO DO PILOTO E CONTROLE DE QUALIDADE,
ESTUDO DE EMBALAGEM, ESTABILIDADE E PROJETO DA BULA

|

ESTUDOS CLINICOS:

TESTES EM SERES HUMANOS, REGULAMENTADO PELA ANVISA (RDC 39 de
05.06.2008) e CONSELHO NACIONAL DE SAUDE (CNS 196/96 e 251/97).

Planejamento

[

AVALIACAO DO COMITE ETICO DE PESQUISA: CEP
LIGADA AS INSTITUICOES ENVOLVIDAS EM PESQUISA
CLINICA
COMISSAO NACIONAL DE ETICA E PESQUISA: CONEP
LIGADO AO CNS (CONSELHO NACIONAL DE SAUDE)

Fase I: voluntérios sadios de 20 a 100 pessoas;
Fase ll:Primeiro estudo controle em pacientes de 100 a 300 pessoas;
Fase 11l: Extensdo da triagem clinica (duplo cego, simples cego,

seqiiencial, comparacdo com farmaco de referéncia, etc.), de 1000 a
20.000 pessoas.

Notificagdo do lote Piloto
regulamentado pela
ANVISA (RDC 2.999 de
12.09.2006)

Registro Produto Novo
(RDC 136 de 29.05.2003).
Embalagem (Bula Portaria
110, de margo de 1997¢
RDC 140 de 29.05.2003) e
(Rétulo RDC 333 de
19.11.2003).

Até esta fase do desenvolvimento do farmaco o tempo estimado € de 8 a 12 anos de pesquisa.

|

Fase IV: nesta fase o medicamento é monitorado apesar de ja estar registrado no MS.
Novas indicagdes; Novas formulagdes e Associagdes; Farmacovigilancia; Produgdo em escala

Boas Praticas de Fabricacdo,; Marketing; Informagcdes médicas

Figura 13: Resumo do processo geral de desenvolvimento de um novo farmaco.
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Na fase IV, acompanha-se o produto ja no mercado. Incluem-se resultados
obtidos pelo acompanhamento em hospitais e programas de registros médicos, bem
como efeitos benéficos e adversos e, até mesmo, o custo geral do tratamento da
doenca. A expansao dos estudos para uma parcela maior da populacdo em
comparacao com outros farmacos disponiveis no mercado para a mesma indicacao,
a partir dos resultados da fase IV, pode ser feita pela empresa farmacéutica para
realizar ajustes no produto, incorporando as necessidades dos usuarios e
melhorando a aceitabilidade no mercado.

Os estudos pbés-mercado sdo importantes para a avaliagado com outros grupos
de pacientes (tipos ou idades diferentes), dando-se énfase nos efeitos colaterais
desconhecidos ou em algum risco adicional relatado, com o objetivo de proporcionar

maxima garantia de eficacia e seguranca.

5.2.2.4 Escala Piloto

A partir do momento em que foram encerrados os ensaios clinicos fase lll e
feitos os pilotos de bancada, cujos resultados foram bem sucedidos, passa-se entao
para a fabricacdo do lote piloto industrial, conforme legislagdo farmacéutica,
ANVISA, RE n° 2.999, de 12 de setembro de 2006. O lote em escala piloto
representa 10% do lote industrial previsto, ou quantidade equivalente a capacidade
minima do equipamento industrial a ser utilizado. Este lote deve ser submetido aos

testes de estabilidade.

Segundo a RE n° 01 de 29 de julho de 2005 da ANVISA, o teste de
estabilidade trata-se de uma bateria de analises fisico-quimicas e microbiol6gicas
que fornecem informacdes sobre a estabilidade do produto, com o objetivo de definir
o prazo de validade e o periodo de utilizacdo de um produto, desde que ele esteja
em determinada embalagem e condicdo de armazenamento especificado. A
distincdo entre prazo de validade e periodo de utilizacdo é a seguinte: prazo de
validade é a data limite de uso do produto farmacéutico antes de sua abertura, e
periodo de utilizacdo é a data limite de uso do produto farmacéutico apds sua
abertura. Para fins de registro, podera ser concedido um prazo de validade estimado
em até 24 meses, desde que seja apresentado um estudo de estabilidade realizado
nas condicdes de longa duragdo de 12 meses ou estudo de estabilidade acelerado

realizado por 6 meses. Este estudo deve, obrigatoriamente, estar acompanhado dos
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resultados preliminares dos respectivos primeiros seis meses do estudo de longa
duracdo. Para fins de pds-registro, 0 mesmo raciocinio descrito acima se aplica.
Para realizacdo dos referidos testes faz-se necessario o equipamento denominado
camara climatica que submete o medicamento em suas embalagens primarias a
diferentes graus de temperatura e umidade. De acordo com esta RE o produto cujo
armazenamento se der a temperatura de 15 a 30°C deve ficar em estabilidade
acelerada a temperatura de 40°C e umidade de 75% durante 6 meses; e 30°C e
umidade de 75% por 24 meses. E importante ressaltar que todas as etapas devem
ser registradas, e com o maximo de riqueza de detalhes. A IQUEGO tem camara
climatica e cumpre com todas estas etapas aqui descritas. Todas as especificacdes
de processo de producdo e controle de qualidade e metodologia de analise devem
ser descritos e validados.

z

E comum no momento de transicdo de uma escala piloto para industrial
acontecer entraves, portanto quanto mais minucioso estiver o relatério, mais facil fica
fazer a transferéncia de escala, denominada scale up e elaborar o dossié de registro
ou pos-registro. Todas as legislacdes envolvidas com o registro do produto devem
ser obedecidas rigorosamente em cada etapa do processo. Para o registro do
medicamento, deve-se reunir toda a documentagdo conforme €& exigido para
medicamentos novos (ANVISA, RDC 136 de 29 de maio de 2003). Quando a
autorizacdo ministerial do medicamento é publicada, este podera ser produzido e
comercializado. Os ensaios clinicos fase IV sdo efetivados nesta etapa, com a coleta
das informagdes farmaco-epidemiologicas.

5.3 POS-DESENVOLVIMENTO

Nesta fase, faz-se 0 acompanhamento do medicamento no comércio, sao 0s
estudos clinicos da fase IV. Nao se busca obter novas informacdes sobre a droga,
mas apenas consolidar os dados ja conseguidos e familiarizar os médicos com seu
uso. Depois de comercializado, um grande niumero de pessoas estara fazendo uso
do medicamento, havendo a possibilidade de surgir reacoes tdxicas raras nao
detectadas durante os ensaios clinicos. Esta é a principal preocupacao dos 6rgaos
reguladores quando aprovam o registro de um medicamento novo (ANSEL, 2000).
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5.4 CONTEXTUALIZAGCAO NA IQUEGO

As inovacdes acontecem de forma satisfatéria quando o desenvolvimento
organizacional acompanha o tecnolégico, havendo uma completa integragéo entre
os departamentos. Faz-se uma sinergia entre as areas da empresa envolvendo os
funcionarios nos processos de melhoria continua, consequentemente com as metas
da empresa. Como exemplo, pode ser citado o Japao, quando implantou a inovacao
nos sistemas para a qualidade total nas empresas em que consideraram primordial
para o sucesso do projeto, o envolvimento dos funcionarios com o apoio da Alta da
Administracdo (CARVALHO, 2005). A empresa deve considerar que serao as
pessoas que irdo operar 0s equipamentos e as tecnologias adquiridas, por isso €
importante planejar as mudangas antes de executa-las, verificar os departamentos
envolvidos e, além disso, informar as pessoas sobre as metas da empresa e sobre a
importdncia da colaboracdo delas no projeto. Pode-se utilizar a estratégia
organizacional como ferramenta administrativa para envolver os funcionarios com a
divulgacdao da missdo, visdo e objetivos da empresa. A falta de integracéo,
informacgéo e envolvimento com as metas da empresa resultam em conflitos, sendo

estes impactantes nos processos de melhoria continua.

Dentro do contexto administrativo existem mecanismos para se trabalhar com
0s processos de mudancga na empresa, sendo estes planejados de acordo com o0s
instrumentos administrativos apresentados no capitulo Il deste trabalho podem
contribuir satisfatoriamente com os gestores da IQUEGO na dire¢cdo da empresa.

O pensamento sistémico permite ampliar o horizonte de pesquisa para se
aproximar da realidade do fenbmeno observado e permite a pratica da
interdisciplinaridade por meio da transferéncia de conhecimentos de uma area de
conhecimento para outra (NETO, 2008). A integracao interdepartamental e as
mudancas de profissionais de uma area para outra sdo positivas tanto para a
empresa quanto para o funcionério devido a troca de informagdes. Entretanto, esta
conduta deve ser planejada, pois a mesma nao deve representar prejuizo ao
funcionario bem como para a empresa. A tendéncia atual dos estudos prospectivos
de inovagédo € a de evoluir das abordagens estritamente tecnolégicas para outras
que enfatizem questdes organizacionais do desenvolvimento da Ciéncia e
Tecnologia (C&T) no contexto de sistemas de inovacdo (RENN, 2002 apud
ZACKIEWICZ, 2005 p.116).
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Considerando a importancia do projeto de PD&l em Biotecnologia Molecular
para a IQUEGO, é interessante ressaltar que as prdéximas inovagdes tragam muito
mais beneficios que ja trouxeram até hoje. Além do aumento da produtividade e do
faturamento que tragam também beneficios, tais como: sociais, fiscais, melhoria do

clima organizacional e da imagem da empresa.

A Biotecnologia Molecular refere-se a tecnologia que utiliza sistemas
biol6gicos, organismos vivos ou seus derivados, para fazer ou modificar produtos ou
processos para uma utilizacdo especifica. Atualmente a inovagdo no setor
farmacéutico com base na biotecnologia molecular, depende de investimentos em
equipamentos modernos de exploracdo de imagens como o difratbmetro de
monocristais dos raios X, técnicas de cristalografia, ou bioinformatica, dependendo
também de pessoal altamente qualificado. Em se tratando da IQUEGO, esta é uma
grande limitacao, pois a empresa precisa avangcar em primeiro plano na P&D para
similares e genéricos. A inovacao em Biotecnologia Molecular aqui apresentada
deve ser vista como uma area tematica de inovacao, uma perspectiva para o futuro
da empresa, uma visao a ser refletida pelos gestores, sobre onde a empresa devera
estar daqui a 15 anos, por exemplo, tempo estimado para o desenvolvimento de um
novo produto, salientando que o futuro depende daquilo que esta sendo feito hoje.
“Somente serdo colhidos os frutos cujo as sementes forem plantadas”, ou seja, é
salutar para a prosperidade da empresa que se pense onde ela devera estar nos
anos vindouros. Lembrando que a IQUEGO ¢é um laboratério oficial importantissimo
para o governo nas esferas municipal, estadual e federal, pois atende os programas
estratégicos do SUS.

O desenvolvimento de novos produtos ha que se inseri-lo no planejamento
estratégico da empresa, pois este engloba projetos a longo prazo devendo ser
mantido pelos gestores que se sucederem na IQUEGO, pois a PD&I é constituida de

etapas interdependentes.
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CAPITULO VI

6. ESTRATEGIA DE INOVACAO

Buscou-se até aqui responder aos questionamentos levantados na
problematica que envolve o tema deste trabalho “Estratégia de Inovagao na Industria
Quimica do Estado de Goias”. A proposta foi elaborada integrando os
conhecimentos obtidos com as literaturas administrativas e farmacéutica, artigos
cientificos e legislac6es abordados nos capitulos anteriores. Logo, a empresa deve
considerar no seu planejamento as suas metas em curto, médio e longo prazo. O
desenvolvimento de farmacos se encaixa dentro dos conceitos do planejamento

estratégico, pois este € um processo a longo prazo.

6.1 PLANEJAMENTO ESTRATEGICO PARA O LABORATORIO DE PD&l EM
BIOTECNOLOGIA MOLECULAR

Um planejamento estratégico € um conjunto de acdes politicas, econdmicas e
logisticas para atingir objetivos estabelecidos, definidos a partir da andlise criteriosa
de forgas, fraquezas, oportunidades e ameacas do ambiente. O Planejamento
Estratégico define o que fazer, como fazer e também define um plano de agéo para
as implementacdes praticas. E importante dentro da geréncia de projetos para
alinhar e prover direcao e propdsito aos projetos maximizando os resultados obtidos.

O laboratério PD&l em Biotecnologia Molecular deve ter apoio interno de toda
a organizagdo para a educagdo de seus recursos humanos na sua auto-
implantagdo. Consiste num processo continuo de capacitacdo para a gestdo da
PD&I em Biotecnologia Molecular, transferindo aos participantes técnicas, praticas e
ferramentas para introduzir novas crencas e fazendo-os recriarem atitudes
gerenciais inovando nos procedimentos operacionais, transformando a PD&l em
Biotecnologia Molecular numa area para a conquista dos objetivos estratégicos da
organizacao. O Planejamento Estratégico para Inovacao da Organizacao deve ser
fruto do trabalho integrado entre a Alta Administracdo e departamentos envolvidos.
Uma vez iniciado, os projetos devem ser monitorados e controlados, verificando se
as operagdes se encontram dentro dos padrées de melhoria continua, que acgdes

corretivas, acdes preventivas, métricas e estratégicas devem ser adotadas.
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Quadro 10 : Estratégia para o Laboratério de PD&I em Biotecnologia Molecular.

1°
Missao da empresa:
Promover a salde, com medicamentos e servigos de qualidade e baixo preg¢o, atuando como

provedor de produtos de interesse da satde publica no Sistema Unico de Satde — SUS.

20
Visao da empresa:
Em 03 anos ter implantado um Laboratério de PD&l em Biotecnologia Molecular;
Em 15 anos ter o primeiro Produto Proprietario desenvolvido genuinamente pela IQUEGO.

30
Formular a estratégia para alcancgar os objetivos:
- Buscar recursos financeiros nos programas de incentivo (BNDES) a PD&I para construgéo do
laboratério e aquisicdo dos equipamentos.

- Usufruir das legislagdes de incentivo a inovagao, tais como: Lei da Inovacao, Lei do Bem, Lei de
Patentes e Portarias Interministeriais do MCT- MDIC e Politica do Desenvolvimento da biotecnologia
- Fazer parceria tipo: empresa / governo / universidade.

-Criar o Comité de PD&I em Biotecnologia Molecular para gerenciar o projeto.

4°
Programar a estratégia
- Utilizar o projeto de dissertagédo Estratégia de Inovacao para PD&I em Biotecnologia Molecular,
como base cientifica.
- Fazer as licitagdes para construgédo do laboratério de PD&l, utilizar os orgcamentos para instalagdes
fisicas e equipamentos.

50
Avaliar os resultados e fazer as corregcées necessarias.

O plano de implantacdo do Laboratério de PD&I em Biotecnologia Molecular

determina as seguintes diretrizes:

1. Formulagdao de uma politica de inovacdo. Esta deve ser a mais adequada para a empresa,
considerando o seu ambiente contingencial para: realizar as mudancas necessdrias para
adaptar-se ao mercado; introduzir produtos econdmicos, simplificando e cortando os custos de
producdo; analisar o que pode ser melhorado, considerando o portfélio da empresa.
(BAXTER, 2003);

2. Conscientizar e capacitar os dirigentes industriais, alta administracio e geréncias, engenheiros
e demais profissionais ligados a coordenagdo de projetos de investimentos na organizagao,
para a implantagdo do laboratério de PD&I em Biotecnologia Molecular através da
internalizacdo dos conceitos, principios, priticas e metodologias para uma melhor e mais

eficiente aplicacdo das diretrizes do projeto;

3. Analisar a missdo, visao, valores da empresa, estratégia organizacional e andlise de SWOT e
buscar maximizar as forgas e oportunidades, e minimizar as fraquezas e ameacas;

4. Obter-se um planejamento integrado da troca de informacles e captagdo de idéias
(brainstorming) entre niveis hierarquicos, Alta Administracdo e departamentos envolvidos;
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5. Processo decisério para decidir se a empresa deve implantar ou ndo um laboratério de PD&I
em Biotecnologia Molecular. Essa etapa consiste no estudo da viabilidade para se trabalhar
com inovagao;

6. Adotar estilo de lideranca que esteja de acordo com o ambiente contingencial da empresa e
que favoreca a participacdo das pessoas;

7. Criar o Comité de PD&I em Biotecnologia Molecular, colocando em pratica o empowerment;
8. Utilizar as técnicas do desenvolvimento organizacional para implantar mudangas;
9. Praticar o benchmarking;

10. A formacdo da triade empresa/governo/universidade € um caminho para viabilizar a PD&I em
Biotecnologia Molecular, em particular para os medicamentos dos programas estratégicos do
governo. Também se deve-se considerar que a empresa pode criar uma reserva de capital
destinado a essa drea.

11. Implantar o sistema de qualidade total na empresa, com fundamentacdo nos requisitos do PNQ
do BRASIL.

A PD&l em Biotecnologia Molecular como inovacado na organizacao devera
desencadear os processos de qualidade total na empresa. A idéia é melhorar a
empresa como um todo, tendo como beneficios 0 aumento do portfdlio e a melhoria
da produtividade e qualidade. A area de PD&l gera alguns movimentos tipicos na

organizacao, tais como:

e Melhor alinhamento as estratégias adotadas pela empresa para alcance dos objetivos;
e Valorizacdo e desenvolvimento de seu corpo técnico;

e Maior interesse e motivacdo pela capacitacdo técnica;

e Melhoria continua da empresa;

e Mudanca do status quo para um desenvolvimento organizacional planejado.

e Mudanca de cultura da empresa em relagdo a PD&I em Biotecnologia Molecular;

e Desenvolvimento de melhores relagdes de trabalho e de novos hébitos no dia-a-dia;

e Aplicacgdo e sistematiza¢ido de métodos, técnicas e padroes.

A éarea de PD&l em Biotecnologia Molecular se abastece de inumeras
informacgdes de ordem tecnoldgica, saindo do isolamento e, muitas vezes, poupando
investimentos em pesquisa e consultoria. E salutar que este Laboratério seja gerido
de forma a facilitar e integrar o papel da direcado da empresa no processo, partindo-
se de um membro do Comité de PD&.

Um comité de PD&I de carater consultivo e deliberativo, devera ser criado
para coordenar a implementacdo do Laboratério de PD&l em Biotecnologia

Molecular, e que tera por objetivo propor e implementar mecanismos de pesquisa,
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monitoramento e avaliacdo de desempenho das atividades decorrentes do
laboratério.

A coordenacao feita pelo Comité se dara por meio do acompanhamento das
atividades desenvolvidas no laboratério e na condugdo do desenvolvimento de
farmacos voltados para o atendimento dos interesses da empresa e dos programas
estratégicos do SUS, com acgbes estruturantes que proporcionem um ambiente
favoravel ao desenvolvimento da industria. O Comité devera ser constituido por
profissionais da [IQUEGO (farmacéuticos, quimicos entre outros) e por
pesquisadores de IES. Além destes, contara também com uma equipe de apoio,
tais como, estagiarios e colaboradores com interesse em PD&l em Biotecnologia

Molecular.

Como forma de implantagao do Laboratério dentro da organizacao, sugere-se
que o seja a partir de reunides centrais com o Comité de PD&l, para delinear as
diretrizes do projeto e da organizacdo. No decorrer da gestdo do projeto cada
participante deve ser orientado a introduzir, passo a passo junto ao Comité, as
praticas descritas nesse trabalho, de como idealizar e implementar a PD&l em
Biotecnologia Molecular. O Laboratério de PD&l em Biotecnologia Molecular podera
ter modificagbes e novas aquisicoes envolvendo a compra e contratacdo de
equipamentos, software, bem como servicos, pois este comportamento & previsto

levando-se em conta que é uma &rea nova na empresa.

6.2 INFRAESTRUTURA PROPOSTA PARA PD& EM BIOTECNOLOGIA
MOLECULAR

Apresentar-se-a no quadro 11 uma relagdo de equipamentos destinados ao
desenvolvimento de medicamentos genéricos e similares, bem como medicamentos
novos e controle de qualidade. Os orcamentos estimados foram feitos nas empresas
revendedoras de equipamentos para a industria farmacéutica. Outros equipamentos

poderdo ser acrescentados conforme a tecnologia e a inovagao a ser utilizada.

Deve-se considerar também o orcamento para as instalacées prediais e
utilidades, sugere-se que as instalacées sejam construidas no parque industrial da
IQUEGO, com uma area minima de 300 m2 Uma estimativa do orgcamento
necessario para a construcao do laboratério de PD&l em Biotecnologia Molecular

estd demonstrada no quadro 11. As estimativas ndo contemplam os impostos,



119

considerando que a empresa se beneficiara com Lei do Bem, n°11.196, de 21 de

novembro de 2005, capitulo Ill, Art. 17.

[...] Art. 17. A pessoa juridica podera usufruir dos seguintes incentivos
fiscais: | - dedugdo, para efeito de apuracdo do lucro liquido, de valor
correspondente a soma dos dispéndios realizados no periodo de apuracao
com pesquisa tecnolégica e desenvolvimento de inovagao tecnoldgica
classificaveis como despesas operacionais pela legislagao do Imposto sobre
a Renda da Pessoa Juridica - IRPJ ou como pagamento na forma prevista
no § 2° deste artigo;

II - reducdo de 50% (cinqUenta por cento) do Imposto sobre Produtos
Industrializados - IPI incidente sobre equipamentos, maquinas, aparelhos e
instrumentos, bem como os acessérios sobressalentes e ferramentas que
acompanhem esses bens, destinados a pesquisa e ao desenvolvimento
tecnologico;... § 2° O disposto no inciso | do caput deste artigo aplica-
se também aos dispéndios com pesquisa tecnoldgica e desenvolvimento de
inovacdo tecnolégica contratados no Pais com universidade, instituicdo de
pesquisa ou inventor independente de que trata o inciso IX do art. 2° da Lei
n® 10.973, de 2 de dezembro de 2004, desde que a pessoa juridica que
efetuou o dispéndio figue com a responsabilidade, o risco empresarial, a
gestao e o controle da utilizagcao dos resultados dos dispéndios.

6.3 LINHAS DE ATUACAO

As linhas de pesquisa, no laboratério de PD&I em Biotecnologia Molecular,

I.  Andlise estrutural de farmacos e inibidores biolégicos;

II. Modelagem molecular de fairmacos e inibidores bioldgicos;

III. Desenvolvimento de medicamentos similares e genéricos além de novos produtos
proprietérios

Ap6s o desenvolvimento das atividades previstas, tém-se as seguintes

expectativas:

ii.
iii.

1v.

Fixacdo de funciondrios concursados que sejam pesquisadores na IQUEGO, e que os
mesmos desenvolvam pesquisa para a empresa, aumentando a produgdo cientifica na
regido Centro-Oeste e projetando a empresa no mercado de medicamentos;

Avancgos da pesquisa aplicada em Biotecnologia Molecular, explorando a vocacdo do
laboratoério oficial IQUEGO, com vistas a obtengao de novos produtos proprietarios;

Valorizar a IQUEGO como empresa formadora de profissionais qualificados e
divulgacao de conhecimentos;

Consolidacdo da cooperacio cientifica entre o funciondrio e a empresa.



Quadro 11: Or¢amento estimado para o laboratério de PD&I em Biotecnologia Molecular.

VALOR
NOME DO EQUIPAMENTO ESTIMADO:

TOTAL (R$)
MOTOR BASE COM PRE- SELECAO DE VELOCIDADE - Este 42.225,00
serve de acionamento para os equipamentos 2, 3, 4, 5 e 6 descritos na
seqiiéncia.
01 unidade
MISTURADOR DUPLO CONE 12.760,96
01 unidade
MISTURADOR TIPO PLANETARIA COM ACESSORIOS 30.154,80
01 unidade
GRANULADOR UMIDO INCLUINDO AS PENEIRAS 33.324,80
01 unidade
AMASSADEIRA 40.883,84
01 unidade
EQUIPAMENTO PARA REVESTIMENTO DE COMPRIMIDOS E 14.000,00
POLIMENTO
1 unidade
GRANULADOR PROCESSADOR 211.181,92
01 unidade
AGITADOR MAGNETICO DIGITAL COM AQUECIMENTO 15.000,00
06 unidades
MINI MISTURADOR, MODELO “V” 12.960,00
01 Unidade
DENSITOMETRO DIGITAL PARA MEDIR DENSIDADE OPTICA 6.047,36
DE UM INOCULO BACTERIANO
01 unidade
GELADEIRA COMUM 2.160,00
01 unidade
GELADEIRA PARA LABORATORIO 30.000,00
01 unidade
GRANULADOR A SECO 10.300,00
01 unidade
BALANCA ANALITICA ELETRONICA - RESOL.:0,01 MG 15.000,00
01 unidade
BALANCA ELETRONICA SEMI ANALITICA - RESOL.:0,1 G 4.800,00
01 unidade
BALANCA ANALITICA ELETRONICA - RESOL..:0,1 MG 9.751,00
01 unidade
ESTUFA PARA SECAGEM DE GRANULADOS 31.150,80
01 unidade
COMPRESSORA INDUSTRIAL — 20 PUNCOES 330.000,00
01 Unidade
AGITADOR TIPO HELICE PARA MANIPULACAO DE LIQUIDOS — | 5.064,64
PEQUENOS VOLUMES
01 unidade
MAQUINA ENVASADORA DOIS (02) BICOS 15.600,00
01 unidade
FORNO MICROONDAS 450,00
01 unidade
BEBEDOURO 682.00
01 unidade
BALANCA DE GRAMATURA ELETRONICA 4.096,00
01 unidade
EQUIPAMENTO UNIVERSAL DE ENSAIOS 30.845,00

01 unidade
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DISPOSITIVO DE COMPRESSAO DA COLUNA 2.018,00
01 unidade
PRATOS DE COMPRESSAO 120X120 MM 3.603,00
01 unidade
TORQUE TESTER DIGITAL 20.429,00
01 unidade
GUILHOTINA PNEUMATICA 4.882,00
01 unidade
PROJETOR DE PERFIL 21.000,00
01 unidade
28.APARELHO PARA TESTE DISSOLUCAO 170.000,00
01 unidade
CROMATOGRAFO DE FASE LIQUIDA 161.803,38
01 unidade
APARELHO PARA TESTAR FLUIDEZ DE POS OU GRANULADOS | 49.562,00
01 unidade
APARELHO PARA TESTE DE FRIABILIDADE 11.399,00
01 unidade
APARELHO PARA TESTE DE DESINTEGRACAO 13.391,00
01 unidade
ESPECTROFOTOMETRO 70.000,00
01 unidade
AUTOCLAVE 80.000,00
01 unidade
MEDIDOR DE PH / CONDUTIVIDADE 3.642,20
01 unidade
CONDUTIVIMETRO 6.807,00
01 unidade
UNIDADE MOVEL PARA PREPARACAO E REPOSICAO 58.500,00
AUTOMATICA DA SOLUCAO
(MEIO) DE BANHO DISSOLUTORES.
01 unidade
ULTRA-PURIFICADOR DE AGUA 20.000,00
01 unidade
ANALISADOR DE PARTICULAS 358.862,50
01 unidade
EQUIPAMENTO PARA ANALISE POR CALORIMETRIA 200.000,00
EXPLORATORIA DIFERENCIAL (DSC)
01 unidade
APARELHO PARA INSPECAO DE BULAS E ROTULOS 84.000,00
01 Unidade
DIFRATOMETRO DE MONOCRISTAIS PARA DIFRACAO DOS 900.000,00
RAIOS X com os seguintes acessorios:

1. Detector com tecnologia charge-coupled device (CCD)

2. Goniometro de quarto eixos

3. Monocromador de grafite ajustavel

4. Tubo de raios X-ray de Molibdénio

5. Sistema de criogenia (baixa temperature)
Software para processamento, solugdo e refinamento das estruturas
INSTALACOES PREDIAIS E UTILIDADES 3.000.000,00
MOVEIS, LIVROS E COMPUTADORES 800.000.00
VALOR TOTAL ESTIMADO 6.948.337,20

Fonte: Fornecedores de equipamentos para inddstria farmacéutica no Brasil e Setor

de engenharia da IQUEGO.
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Os orcamentos estimados no quadro 11 foram realizados no periodo entre
2006 e 2008, ainda devem ser inclusos os custos de instalagbes, validagéo e
treinamentos mais os impostos, caso ndo se beneficie da Lei do Bem, citada no
capitulo IV. Esta relacao de equipamentos teve a preciosa colaboracao dos colegas

farmacéuticos e quimicos da IQUEGO.
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CAPITULO VII

7. CONSIDERAGCOES FINAIS

Esta dissertacao apresentou como tema “Estratégia de Inovacao na Industria
Quimica do Estado de Goias” e fez uma proposta de crescimento para a empresa
através da implantacdo de melhorias na gestdo e na PD&l em Biotecnologia
Molecular. Utilizou como referencial tedrico os preceitos das Teorias administrativas,
das legislacdes sanitarias, das literaturas farmacéuticas e artigos cientificos.

A proposta para a expansdo foi desenvolvida visando atender as
necessidades e limitacbes da IQUEGO, sendo a necessidade de uma area de PD&I
em Biotecnologia Molecular uma limitacdo. A pesquisa buscou também mostrar os
caminhos que viabilizam a PD&I, mesmo porque é uma questdo de sobrevivéncia no
mercado farmacéutico. Um dos pontos fortes da IQUEGO é que apesar de néao ter
uma politica de inovagéao, é uma empresa inovadora, conta com bons profissionais,
tém uma excelente localizacdo e é o Unico laboratério oficial do centro-oeste. E uma

empresa estratégica para o governo nas esferas municipal, estadual e federal.

Considerando que a PD&l em Biotecnologia Molecular é um trabalho
multidisciplinar que envolve varios departamentos da empresa, além de outros
stakeholders, buscou-se mostrar a importancia da inovacao organizacional para
melhorar os processos internos de gestdo. Logo no primeiro capitulo, foi
apresentada uma abordagem geral da importancia da inovacdo na IQUEGO, tendo
em vista a demanda do mercado e a necessidade de pesquisa para medicamentos
no tratamento das doencas tidas como negligenciadas. Foram pontuadas as
dificuldades de gestdo do desenvolvimento, além dos altos investimentos

necessarios.

No segundo capitulo foi apresentada a IQUEGO dentro do seu contexto
regional. Colocou-se em pauta sua importancia para o estado e para o Brasil e fez
um diagnéstico da empresa. Foram apresentadas as dificuldades que a empresa
tém por ainda nao possuir um laboratério de PD&l em Biotecnologia Molecular e o
quanto este fato influencia na sua competitividade e sobrevivéncia futura. Sendo a
IQUEGO um laboratério oficial, é de fundamental importancia para o governo, pois

fornece medicamentos a baixo custo para os programas estratégicos do SUS.
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O terceiro capitulo traz uma revisao da literatura administrativa. Abordaram-se
as trés grandes Eras da administracdo, a Classica, a Neoclassica, a da Informacao,
e as referidas Teorias contidas em cada uma delas. A idéia foi mostrar que o
desenvolvimento organizacional, ou seja, a gestdo deve acompanhar o
desenvolvimento tecnoldgico, principalmente em projetos de altos custos e
multidisciplinares. As técnicas administrativas contribuem com os gestores na
resolucdo dos complexos problemas do cotidiano de uma empresa. Neste capitulo,
foi feita uma retrospectiva das Teorias administrativas e como uma Teoria foi
evoluindo para outra de forma inovadora. Foram descritas as principais influéncias
da administracdo até o surgimento da Era Classica, de 1900 a 1950, com a Teoria
Cientifica de Taylor, com énfase na divisdo de tarefas. Depois, veio a Teoria
Classica de Fayol com énfase nas tarefas e na estrutura da organizacao. Até entao,
havia a concepcao do homo economicus e da organizagao formal retratada no
organograma. O homem era considerado um “Apéndice da maquina”, um ser
isolado, do qual era cobrada a sua maxima eficiéncia e cuja motivacao Unica era o

salario.

Ja na Teoria das Relagdes Humanas, a énfase estava nas pessoas e na
organizacao informal, caracterizada no caso das pessoas, pelas interacdes
espontaneas entre elas. A partir daqui, 0 homem é considerado um ser social que,
além do salario, pode ser motivado por incentivos sociais e simbdlicos. Os
resultados almejados eram a satisfacdo do operario no trabalho. Nessa Teoria, 0
papel do gestor da empresa é perceber a estrutura de trabalho mais produtiva ao
ambiente da organizacao. Totalmente contraria a Teoria das relagbes humanas € a
Teoria da Burocracia, com énfase na estrutura organizacional com abordagem
formal, que descreve a organizagcdo como um sistema social com um conjunto de
fungdes oficiais. O homem é considerado um ser isolado que reage como ocupante
do cargo. Os incentivos sdo materiais e salariais, buscando a maxima eficiéncia. Ja
a Teoria Estruturalista, no final da década de 1940, surgiu com énfase na estrutura e
no ambiente, ou seja, na organizacao formal e informal. Nesta fase, o conceito de
organizacdo € que ele é intencionalmente feito e refeito quantas vezes forem
necessarias. Nessa Teoria, considera-se a interdependéncia entre as organizagdes.
A Teoria dos Sistemas inovou na concepcao de que o todo é o sistema macro, e
este se subdivide em subsistemas, onde todos se interagem.
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A Era Neoclassica, de 1950 até 1990, foi marcada pelas seguintes Teorias: a
Teoria Neoclassica, com énfase na pratica da administracdo, e que buscava
resultados concretos e palpaveis, reafirmacao relativa dos postulados classicos
adaptando-os de acordo com a época, énfase nos principios gerais da
administragcdo, planejamento, organizacao, direcdo e controle, énfase nos objetivos
e nos resultados. Toda organizagdo existe ndo para si, mas sim para alcancar
objetivos e produzir resultados. A Teoria Neoclassica foi marcada também pelo
ecletismo porque os autores consideraram tudo de bom que havia nas outras
Teorias. Os incentivos para o trabalho do homem eram tanto materiais como sociais.

A Teoria Comportamental surgiu como uma inovacao da Teoria das Relacdes
Humanas, a énfase estava nas pessoas, mas dentro de um contexto organizacional.
O estilo administrativo esta diretamente relacionado ao comportamento do homem
dentro da organizacdo, ou seja, quanto mais participativo for o sistema, melhor sera
a produtividade e o relacionamento entre as pessoas. A Teoria das Decisées inovou
colocando os caminhos para que o0s gestores ou tomadores de decisdo fossem
orientados por uma andlise minuciosa para tomar a melhor decisdo. A Teoria do
equilibrio organizacional inovou mostrando que as organizagcbes precisam ter um
bom relacionamento com seus parceiros ou stakeholders para terem um bom

funcionamento.

A Teoria do Desenvolvimento Organizacional mostrou que as organizacoes
precisam inovar e que todo processo de inovagdo envolve mudancas. Neste
processo, sempre existirdo as forcas positivas a favor da mudanca e as forgcas
negativas, contrarias as mudangas. Muitas dessas controvérsias nada mais sdo do
que expressoes concretas das dificuldades de compatibilizar interesses de inovacao
da empresa com os interesses das pessoas em manter-se no status quo, cabendo
aos gestores o papel de fortalecimento das forcas positivas para favorecer a

inovacgao.

A Teoria da Contingéncia inovou na idéia de que nas organizagdes tudo é
relativo, porque as técnicas administrativas dependem do tipo de atividade da
empresa, do foco e do ambiente em que ela esta inserida. Dentre as estruturas de
trabalho, destacam-se a estrutura matricial, em que varios departamentos participam
do desenvolvimento de um mesmo projeto; e a organizagao por equipes, em que
somente a equipe do departamento participa do processo de desenvolvimento do
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projeto. A era da informacgao surgiu a partir de 1990 e se estende até os dias atuais.
Ela coloca o conhecimento e a informacdo como a nova economia das empresas. A
integracdo entre os departamentos deve ser feita por um sistema que os interligue,
mantendo o fluxo de informag¢des atualizado, facilitando o trabalho de todos. Nesta
era, a qualidade total € imprescindivel para a empresa manter-se competitiva, e se
estende do chéo de fabrica a Alta Administracéo, ou seja, a qualidade deve estar em

toda a empresa, em todo o produto, processo, em todas as pessoas.

No quarto capitulo, foram apresentadas legislacbes, artigos cientificos e
literaturas sobre inovacao. Neste capitulo, apresentou-se a inovagcdo no cenario
mundial. Foi definida a inovacdo como a utilizacdo do conhecimento em prol da
criagdo ou da implantacdo de melhorias de produtos, processos, marketing e gestao.
A Lei da Inovacao n° 10.973, de 02 de dezembro de 2004, legalizou as transagdes
de transferéncia de tecnologia e criacao de parcerias com o governo para o fomento
da PD&l. Foram apresentadas a Lei do Bem n°11.196, de 21 de novembro de 2005,
que proporciona descontos nos dispéndios efetuados em atividades e aquisicdo de
equipamentos para PD&I; as Portarias Interministeriais n° 597, de 06 de setembro
de 2006, e 296, de 12 de maio de 2008, que criam recursos para inovacao € uma
politica de desenvolvimento de produtos e processos inovadores vinculada ao
Ministério da Ciéncia e Tecnologia; a Lei das Patentes n° 9.279, de 14 de maio de
1996, que regula os direitos relativos a propriedade industrial. O Decreto 6.041 de 08
de fevereiro de 2007 que institui a politica de desenvolvimento da biotecnologia.

O Brasil registra por ano pouco mais de duas centenas de patentes de novos
farmacos, enquanto que os paises de primeiro mundo registram milhares. Isso se
deve aos investimentos que o governo e as empresas destes paises aplicam nessa
area, além de terem a cultura de inovacdo e patenteamento. A descoberta das
drogas campeas de vendas se deve aos investimentos macicos em PD&l. Além de
contar com os pesquisadores dedicados exclusivamente a pesquisa as empresas
contam com o apoio do governo. No Brasil, a cultura da pesquisa ainda é pouco
divulgada nas universidades, embora tenha melhorado bastante nos ultimos anos
com o crescimento das producgdes cientificas, mas nas empresas ela € incipiente e

ainda faltam investimentos tanto das empresas quanto do governo.

Considerando que o Brasil importa 70% dos farmacos que consome, 0
Ministério da Ciéncia e Tecnologia veio atender a uma antiga solicitacdo da
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comunidade cientifica e empresas na criacdo de uma politica com diretrizes para a
PD&l, logo, neste ano de 2008, foi apresentada a Politica de Desenvolvimento
Produtivo, manifestando o interesse em investir em PD&l em Biotecnologia
Molecular nas empresas brasileiras mediante de programas como o Profarma,
Funtec do BNDES.

No quinto capitulo foram discutidas as etapas que envolvem a PD&l em
Biotecnologia Molecular, sendo dividida em trés macro etapas: pré-desenvolvimento,
desenvolvimento e  pods-desenvolvimento de  medicamentos. No  pré-
desenvolvimento, mostrou-se a importancia da andlise de viabilidade do projeto e de
uma gestdo participativa. Nessa etapa do processo decisério, além da Alta
Administracdo varios departamentos participam, tais como: marketing,
desenvolvimento, producado, logistica e insumos. Sao analisadas as forgcas, as
fraquezas, as oportunidades e as ameacas da empresa (analise SWOT) para a
tomada de decisdo em inovar ou nado. Assim, a empresa decide dentre varias

sugestdes a que melhor lhe atendera.

Na etapa de desenvolvimento, participam as seguintes areas de:
desenvolvimento farmacotécnico, embalagens, estabilidade, producao, registro e
controle de qualidade. Na etapa de pds-desenvolvimento participam as areas:
comercial, marketing, desenvolvimento, producao, assuntos regulatérios e diretoria.
Esse trabalho multidisciplinar facilita o processo decis6rio porque varios pontos de
vista sdo analisados. Logo, percebe-se que o0 mesmo tem risco elevado, porque
envolve altos custos e muitos conhecimentos cientificos. Foi proposta uma parceria
entre a empresa/governo/universidade para somar forcas. A empresa participa com
a estrutura organizacional, a universidade com os pesquisadores, € 0 governo, com

o investimento financeiro.

A etapa de desenvolvimento de novos farmacos foi desmembrada para
melhor elucidar este projeto. Abordaram-se as etapas de descoberta da droga,
estudos pré-clinicos, estudos clinicos (fases |, I, Il e IV), até a comercializacdo do
medicamento. Também foram elucidadas as legislacdes sanitarias que regulam o
desenvolvimento de medicamentos. As novas tecnologias para o planejamento de
farmacos, tais como: modelagem molecular, quimica combinatéria, bioinformatica,
cristalografia, difracao de raios X, analise de varredura de farmacos, contribuem com
a reducdo dos custos e o tempo requerido com PD&I. Atualmente, os gastos com
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inovacao sédo estimados em milhdes de dolares, mas estes numeros podem ser
bastante reduzidos com as novas tecnologias. Embora os custos sejam altos, os
lucros também sdo. Como exemplo, o Lipitor, que rendeu ao laboratério Pfizer mais
de US$ 12,68 bilhdes de dblares em apenas um ano.

No sexto capitulo, foram utilizados os conhecimentos adquiridos em
administracdo e foi feita uma estratégia de inovagdo para a IQUEGO. Também
foram estimados os precos dos equipamentos e instalagdes prediais para o
Laboratério de PD&I em Biotecnologia Molecular em torno de sete milhdes de reais.
Os orcamentos dos equipamentos foram feitos com a colaboracdo dos
farmacéuticos e quimicos da IQUEGO com fornecedores da industria farmacéutica.
A estimativa do orcamento para as instalacées prediais foi feita pelo setor de
engenharia da IQUEGO. Todos estes orgamentos foram feitos entre 2006 e 2008,
nao compreendendo os impostos para aquisicdo dos equipamentos, considerando
que a empresa pode se beneficiar da Lei do Bem. Foram utilizados os
conhecimentos sobre planejamento estratégico, processo decisério, analise de
SWOT, sistema participativo de lideranga, equipes de alto desempenho,

empowerment e benchmarking.

Nesta dissertacdo, mostrou-se 0 quanto é importante que o desenvolvimento
organizacional acompanhe o desenvolvimento tecnolégico, para uma estratégia de
inovacdo, pois a empresa deve ser considerada no sentido global, formada por
partes interdependentes. Com a implantagdo do Laboratério de PD&l em
Biotecnologia Molecular, mais a criacdo do Comité de inovacgao, aliado as parcerias
tipo universidade/empresa/governo, estas parcerias poderao ser feitas considerando
as legislacdes que regulam este setor, como a Lei da Inovagcdo n° 10.973, de 02 de
dezembro de 2004, para projetos de inovacédo. Acredita-se ser este o caminho que
levara a uma mudanca de cultura que possibilitara descobrir novas drogas,
particularmente para as doencas tidas como negligenciadas.

A empresa tem capacidade para realizar o desenvolvimento organizacional e
tecnologico utilizando os recursos administrativos apresentados neste trabalho,
quebrando os velhos paradigmas e adotando uma visdo de futuro para que haja

inovacao e mudanca de cultura.

Trabalhar com sinergia, envolvendo a Alta administracdo e o chao de fabrica

as metas da empresa, acreditar e valorizar os recursos humanos disponiveis, fazé-
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los desempenhar todo o seu potencial em prol da empresa, colocar em pratica um
plano de carreira e acolher os novos funcionarios que entrarem para o time da
organizacao, bem como criar um planejamento para aqueles funcionarios que estao
se aposentando e doaram uma vida inteira de trabalho a favor da empresa,
planejando o desligamento dessas pessoas para que 0S mesmos se sintam
valorizados e sejam vistos como bons exemplos para aqueles que estédo

ingressando.

A empresa que consegue ter uma visdo global da sua representagdo no
mercado, de seus recursos tangiveis, produtos que existem fisicamente, inclusos no
balanco patrimonial, intangiveis, servicos como informacao, sistema de gestdo da
empresa, (PALLADINI, 2008) e dos recursos humanos, sendo uma referéncia de
desenvolvimento organizacional e tecnoldgico, garante qualidade, produtividade,
competitividade e marketing

7.1 SUGESTOES PARA TRABALHOS FUTUROS

Em decorréncia da amplitude do tema abordado nesta dissertacdo nao foi
possivel aprofundar a discussdo em diversas etapas, procurando-se fazer uma
abordagem geral para ter uma visdo global do cenario da PD&l em Biotecnologia
Molecular. Sugere-se, nos préximos trabalhos cientificos, aprofundamento nos
temas a seguir:

a) Estudos aprofundados de viabilidade econdémica para implantacdo das sugestdes de inovagdo
organizacional e tecnolégica;

b) Estudos aprofundados sobre as tecnologias de desenvolvimento de farmacos;

¢) Os ensaios fisico-quimicos e de estabilidade;

d) As mudancas advindas no comportamento dos farmacos, de uma escala piloto para escala
industrial, scale up
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Apéndice 1: Organograma da Diretoria Administrativa.

Diretoria Administrativa

Secretdria

Gerencia de Geréneia de Apoio . -
Logistica p Ger. de RH Geréncia de Informatica
Divizho de Suporle
Divisho de T D o E Producd
| Adiministracin de Materigis Divico P;mlrri:rﬂ Diviséo de Pessoal Progucho
de Afivo Fioo Dezorvotvimento

Set0r de Produbos ] Sebor Folha e Beneficios

| Acsbados Setor de
T biarwdncio Preds Setor de Servico Social
| Matéria-Frima Drvisho dé Servgos
— Divisao da

e00r e Mal, da ' .

— Desenvelviments
Embalagens [Setor da Protocolo
& Arpio |
[ P Setor de Recrdament
Malerials Gerois & Beneficia
B I Tt e
| Divislio de DistribuigSo
Setor de Transparta

Selor de Falurdenento




138

Apéndice 2: Organograma da Diretoria Financeira.
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Apéndice 3: Organograma da Diretoria Comercial.
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Apéndice 4: Organograma da Diretoria de Producao.
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Apéndice 5: Critérios e itens em 2008 para o PNQ.

141

CRITERIOS E ITENS EM 2005 PONTUACAO

1. Lideranca; 110
1.1 Sistema de lideranca 40)
1.2 Cultura da exceléncia 40)
1.3 Andlise do desempenho da organizagao. 30)

2. Estratégias e Planos; 60
2.1 Formulagdo das estratégias (30)

2.2 Implementagdo das estratégias 30)

3. Clientes; 60
3.1 Imagem e conhecimento de mercado (20)

3.2 Relacionamento com clientes (20)

4. Sociedade; 60
4.1 Responsabilidade socioambiental (30)

4.2 Etica e desenvolvimento social (30)

5. Informacao e conhecimento; 60
5.1 Informagdes da organizacdo (20)

5.2 Informagdes comparativas (20)

5.3 Ativos intangiveis (20)

6. Pessoas; 90
6.1 Sistemas de trabalho (30)

6.2 Capacitacdo e desenvolvimento 30)

6.3 Qualidade de vida (30)

7. Processos 110
7.1 Processos principais do negécio e processos de apoio (50)

7.2 Processos de relacionamento com os fornecedores 30)

7.3 Processos econdmico-financeiros 30)

8. Resultados 450
8.1 Resultados econdmico-financeiros (100)
8.2 Resultados relativos aos clientes e ao mercado (100)

8.3 Resultados relativos a sociedade (60)

8.4 Resultados relativos as pessoas (60)
8.5 Resultados dos processos principais do negécio e dos processos de apoio (100)

8.6 Resultados relativos aos fornecedores 30)
Total de pontos possiveis 1000

Fonte: Fundagao do Prémio Nacional De Qualidade FNQ, 2008.
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Apéndice 6: Lista de Medicamentos da IQUEGO.

PRODUTO
AAS

AAS
AMOXICILINA
AMOXICILINA
AMOXICILINA

AMOXICILINA
AMOXICILINA

AMPICILINA
BENZOATO DE
BENZILA
CAPTOPRIL
CLORPROMAZINA
CLOROQUINA
DIZEPAM
DIPIRONA
DIPIRONA
DOXICICLINA
ESTAVUDINA
ESTAVUDINA
ERITROMICINA
ERITROMICINA
ERITROMICINA
ETIONAMIDA
ETAMBUTOL
ENALAPRIL
ENALAPRIL
ENALAPRIL
FUROSEMIDA
GLIBENCLAMIDA
GLIBENCLAMIDA
HIDROCLOROTIAZIDA
HIOSCINA
IBUPROFENO

IMIPRAMINA
LAMIVUDINA
LAMIVUDINA
LAMIVUDINA +
ZIDOVUDINA
MEBENDAZOL

MEBENDAZOL
MEFLOQUINA
MEFLOQUINA
METILDOPA
MINOCICLINA
NIFEDIPINO
NIFEDIPINO
NIFEDIPINO
OFLOXACINO
OFLOXACINO
PARACETAMOL
PIRAZINAMIDA

N° REGISTRO
1088403630028
1088403630011
1088403700050
1088403700069
1088403700018

1088403700026

1088403700034

1088403100010
1088403640015

1088402940023
1088403280019
1088403310015
1088403230011
1088403240033
1088403240017
1088403040026
1088403520028
1088403520011
1088402950037
1088402950029
108840295004-5
1088400020016
1088400030021
1088403620030
1088403620022
1088403620014
1088403110016
1088403070022
1088403070014
1088403710013
1088403160013
1088403730014

1088403030012
1088403570025
1088403570033
1088403650029

1088402930028

1088402930011
1088403250012
1088403250020
1088403330016
1088403050013
1088403140012
1088403140020
1088403140039
1088403560021
1088403560011
1088403270013
1088403000016

APRESENTACAO

500 MG COM CX 50 ENV KRAFT + POLIET X 10

100 MG COM CX 50 ENV KRAFT + POLIET X 10

500 MG CAP GEL DURA CX 50 ENV AL POLIET X 10

500 MG CAP GEL DURA CX 50 BL AL PVCINC X 10

50 MG/ML PO PREP EXTEMP CX 50 FR VD AMB X 80 ML (60

ML APOS RECONSTITUICAO) + DOSADOR

50 MG/ML PO PREP EXTEMP CX 50 FR VD AMB X 150 ML
(120 ML APOS RECONSTITUICAO) + DOSADOR

50 MG/ML PO PREP EXTEMP CX 50 FR VD AMB X 200 ML
(150 ML APOS RECONSTITUICAO) + DOSADOR

500 MG COM CX 50 ENV AL POLIET X 10

250 MG/ ML LOC EMULS CX 50 FR VD AMB X 100 ML

25 MG COM CX 50 ENV AL FOSCO X 10

100 MG COM CX 20 ENV AL POLIET X 10

150 MG COM CX 50 ENV AL KRAFT X 10

10 MG COM CX 20 ENV KRAFT POLIET X 10
500 MG COM CX 50 ENV AL POLIET X 10

500 MG/ML SOL OR CX 50 FR PLAS OPC GOT X 10 ML
100 MG COM REV CX 50 BL AL PLAS AMB X 10
40 MG CAP GEL DURA CX 50 FR PLAS OPC X 60
20 MG CAP GEL DURA CX 50 FR PLAS OPC X 60
250 MG COM REV CX 50 BL AL PLAS AMB X 10
250 MG COM REV CX 50 ENV AL POLIET X 10
500 MG COM REV CX 50 BL AL PLAS AMB X 10
250 MG COM REV CX 10 FR VD AMB X 100

400 MG COM REV CX 50 ENV AL POLIET X 10
20 MG COM CX C/50 BLALPLAS X 10

10 MG COM CX C/50 BL ALPLAS X 10

5SMG COM CX C/50 BL AL PLAS X 10

40 MG COM CX 50 ENV AL POLIET X 10
5MGCOM CX 25BLALPVCX 20

5 MG COM CX 50 ENV KRAFT X 10

25MG COM CX 25BL X 20

10 MG COM REV CX 50 ENV AL X 10

300 MG COM REV CX BL AL PVCINC X 500

25 MG COM REV CX 20 ENV AL + POLIET X 10
150 MG COM REV CX 50 FR PLAS OPC X 60

10 MG/ML SOL OR CX 20 FR VD AMB X 240 ML
150 MG + 300 MG COM REV FR PLAS OPC X 60

20 MG/ML SUS OR CX 50 FR VD AMB X 30 ML + 50 CP MED

PLAS

100 MG COM CX 50 ENV KRAFT X 6

250 MG COM REV FR VD AMB X 100

250 MG COM REV CX 50 FR PLAS X 100

500 MG COM REV CX 50 ENV AL POLIET X 10
100 MG COM REV CX 50 ENV AL POLIET X 10
20 MG COM REV CX 50 FR VD AMB X 30

20 MG COM REV CX 50 FR VD AMB X 60

10 MG CAP GEL MOLE CX 50 FR VD AMB X 30
200 MG COM REV CX 50 ENV AL X 10

400 MG COM REV CX 50 ENV AL X 10

500 MG COM CX 50 ENV KRAFT POLIET X 10
500 MG COM CX 50 ENV KRAFT POLIET X 10
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PROPRANOLOL
PROPRANOLOL
RANITIDINA
SAIS PARA
REIDRATACAO ORAL
SALBUTAMOL
SALBUTAMOL
SULFA + TRIM
SULFA + TRIM
ZIDOVUDINA
ZIDOVUDINA

1088403720019
1088403720019
1088403090015
1088403120011

1088403430029
1088403430010
1088402920014
1088402920022
1088403080044
1088403080060

40 MG COM CX 25 BL AL PLAS LAR X 20
40 MG COM CX 50 ENV AL + POLIET X 10
150 MG COM REV CX 50 ENV AL+POLIET X 10
PO CX 100 ENV AL POLIET + POLIESTER X 27,6 G

0,4 MG/ML XPE CX 50 FR VD AMB X 120 ML
2MG COM CX ENV ALX 10

400 MG + 80 MG COM CX 50 ENV KRAFT X 10
4% + 0,8% SUS OR CX 50 FR VD AMB 50 ML

100 MG CAP GEL DURA CX 50 FR PLAS OPC X 100
100 MG CAP GEL DURA CX 50 FR PLAS OPC X 90

TOTAL 36 PRODUTOS E 60 APRESENTACOES

Continuacdo da lista de produtos registrados da IQUEGO, 2008.
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Apéndice 7: Legislacoes Relacionadas ao Registro de Medicamentos no MS.

LEGISLACAO / REFERENCIA

BRASIL, PORTARIA 110 DE 10 DE MARCO DE 1997
Institui roteiro para texto de bula de medicamentos, cujos itens devem ser rigorosamente obedecidos, quanto a

ordem e conteudo.

BRASIL, RESOLUCAO - RDC N° 140, DE 29 DE MAIO DE 2003
Bulas de Medicamentos para o paciente e para o profissional de satide - Adota defini¢des, instrugdes ou avisos que
favorecem o uso correto, prudente e seguro do medicamento, para prevenir um agravo a saide, mas que, nao

necessariamente, o contra-indique.

BRASIL, RESOLUCAO - RDC 333, DE 19 DE NOVEMBRO DE 2003

Aprova o regulamento técnico que dispde sobre rotulagem de medicamentos

BRASIL, RESOLUCAO - RDC 210, DE 04 DE AGOSTO DE 2003
Aprova o regulamento técnico que dispde sobre BOAS PRATICAS DE FABRICACAO.

BRASIL, RESOLUCAO - RDC 210, DE 02 DE SETEMBRO DE 2004
D4 nova redacio a artigos das Resoluc¢des - RDCs n°s 136, 134 e 133, de 29 de maio de 2003.

BRASIL, RESOLUCAO - RE 01, DE 29 DE JULHO DE 2005
Guia para realizagdo dos testes de estabilidade de produtos farmacéuticos a fim de prever, determinar ou

acompanhar o seu prazo de validade.

BRASIL, RESOLUCAO - RE N° 2.999, DE 12 SETEMBRO DE 2006

Determinar a publicacio do "Guia para a Notificacdo de Lotes-Piloto de Medicamentos

BRASIL, RESOLUCAO - RDC N° 136, DE 29 DE MAIO DE 2003
Fica aprovado o Regulamento Técnico para Medicamentos Novos com Principios Ativos Sintéticos ou Semi-

Sintéticos

BRASIL, RESOLUCAO - RDC N° 137, DE 29 DE MAIO DE 2003
Autoriza, apenas, o registro/renovacdo de registro de medicamentos pertencentes as classes/ principios ativos, s6 se

as bulas e embalagens contiverem a adverténcia pertinente

BRASIL, RESOLUCAO - RDC N° 134, DE 29 DE MAIO DE 2003
Por ocasido da primeira renovagdo de registro apds a publicagdo desta resolugdo, todos os detentores de registro de
medicamentos devem enviar relatérios de produgdo, controle de qualidade tais quais descritos nos regulamentos

especificos.

BRASIL, RESOLUCAO - RDC N° 135, DE 29 DE MAIO DE 2003

Aprova o Regulamento Técnico para Medicamentos Genéricos

BRASIL, RESOLUCAO - RDC N° 17 de 02 DE MARCO DE 2007

Dispde sobre o registro de Medicamento Similar e d4 outras providéncias.

BRASIL, RESOLUCAO - RE N° 893, DE 29 DE MAIO DE 2003
Determinar a publicacio do "Guia para Realizac¢do de Alteracdes, Inclusdes, Notificagdes e Cancelamento P6s-

Registro de Medicamentos".
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BRASIL, RESOLUCAO - RDC N° 39 DE 05 DE JUNHO DE 2008

Aprova o regulamento para a realizagdo de pesquisa clinica e d4 outras providéncias

BRASIL, RESOLUCAO - RE 124, DE 14 DE ABRIL DE 2004
Podera ser concedido registro de medicamento para empresa solicitante que tenha autorizagdo de funcionamento

para fabricar, com local de fabrica¢do em outra empresa devidamente autorizada a fabricar.

BRASIL, RESOLUCAO RE N° 478, DE 19 DE MARCO DE 2002

Determina a publicagcdo do "Guia para Provas de Bioequivaléncia de Medicamentos Genéricos"

BRASIL, RESOLUCAO RE N° 482, DE 19 DE MARCO DE 2002
Determina a publicag@o do "Guia para Estudos de Correlagdo In Vitro-In Vivo (CIVIV)"

BRASIL, RESOLUCAO RE N° 893, DE 29 DE MAIO DE 2003 ( VERSAO REPUBLICADA - 07.11.2003)
Determina a publicag@o do "Guia para Realizacdo de Alteracdes, Inclusdes, Notificacdes e Cancelamento Pés-

Registro de Medicamentos

BRASIL, RESOLUCAO RE N° 894, DE 29 DE MAIO DE 2003

Determina a publicag@o do "Guia para protocolo e relatério técnico de estudo de bioequivaléncia" anexo.

BRASIL, RESOLUCAO RE N° 895, DE 29 DE MAIO DE 2003
Determina a publicag@o do "Guia para elaboragdo de relatério técnico de estudo de biodisponibilidade relativa /

bioequivaléncia" anexo.

BRASIL, RESOLUCAO - RE N° 896, DE 29 DE MAIO DE 2003

Determinar a publicacdo do "Guia para provas de biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia”,

BRASIL, RESOLUCAO - RE N° 897, DE 29 DE MAIO DE 2003

Determinar a publicacido do "Guia para isen¢do e substituicio de estudos de bioequivaléncia".

BRASIL, RESOLUCAO - RE N° 898, DE 29 DE MAIO DE 2003
Determinar a publicacio do "Guia para planejamento e realiza¢do da etapa estatistica de estudos de

biodisponiblidade relativa/bioequivaléncia".

BRASIL, RESOLUCAO - RE 119, DE 12 DE ABRIL DE 2004
Para fins de registro de medicamentos genéricos e similares, e elei¢do de medicamentos de referéncia, considera-se

dragea e comprimido revestido a mesma forma farmacéutica, quando se tratar de liberagdo imediata.

BRASIL, RESOLUCAO - RDC 349, DE 03 DE DEZEMBRO DE 2003
Regulamenta procedimento das petigdes submetidas a andlise pelos setores técnicos da ANVISA nos processos de

registro.

BRASIL, RESOLUCAO - RE N° 1.529, DE 18 DE SETEMBRO DE 2003
Para fim da Resolu¢do — RE n° 893, de 29 de maio de 2003 considera-se nova apresentagdo comercial quando
houver alteracdo na quantidade ou volume da unidade farmacotécnica registrada (mesma forma farmacéutica e na

mesma concentragio).

Estas resolugdes devem ser observadas minuciosamente, considerando que o registro do
produto depende do cumprimento das exigéncias contidas nas normas de regulamentacdo e do
preenchimento correto dos dossi€s e peticionamentos. Portanto, antes de comecar o estudo é
necessario o conhecimento das resolugdes envolvidas no desenvolvimento de produtos similares,

genéricos e novos ou inovadores para prevenir que ndo haja indeferimento do processo devido ao
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descumprimento de itens relevantes contidos nos textos das normas, imprescindiveis a autorizacao do

registro pelos orgaos regulatérios do MS.



a)
b)

c)
e)
g)
h)

i)
i)
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Apéndice 8: Funcoes da Divisao de Formulacao, Estabilidade e Embalagem de
Produtos.

Coordenar as atividades da Divisdo de Desenvolvimento, Estabilidade e Embalagem de Produtos;
Levantar dados técnicos sobre materiais e insumos para o desenvolvimento e aprimoramento de
formulacdes farmacéuticas;

Verificar incompatibilidades entre componentes de uma formulagao;

Elaborar formulagdes, baseado em informacdes e dados técnicos e incompatibilidades;

Testar formulacdes elaboradas;

Verificar os pardmetros fisicos e quimicos das féormulas testadas;

Verificar a qualidade das férmulas testadas, interpretando os resultados obtidos pelo Controle de
Qualidade;

Definir as formulagdes vidveis e produzi-las em escala industrial, seguindo as normas da
ANVISA;

Encaminhar as formulagdes aprovadas para estudo de estabilidade;

Elaborar relatérios pertinentes as atividades desenvolvidas, visando atendimento dos assuntos
regulatérios.

Funcé6es do Desenvolvimento de Embalagens

a)

b)

c)
d)
e)

f)
g)

h)
)
i)

k)

Estabelecer normas e procedimentos para prever, determinar ou acompanhar a embalagem dos
produtos, conforme estabelecido nas legislagdes vigentes;

Desenvolver as artes das embalagens de todos os medicamentos, elaborando especificagdes quanto
a qualidade do material e medidas, condicdes de recebimento e ao prazo de validade e condi¢des
de armazenamento;

Fornecer as especificacdes de materiais de embalagens para geréncia de logistica no ato do
encaminhamento do pedido de compra;

Fornecer para o registro toda a documentacdo necessdria relacionada a embalagem quando
solicitado;

Confeccionar as artes para embalagens e codificagcdo, quando solicitado.

Participar dos processos de licitacdo de aquisi¢do de embalagens;

Manter contato com o setor de compras para acompanhamento das ordens de compras até a
chegada do material na empresa e esclarecer eventuais dividas dos fornecedores;

Acompanhar as andlises para aprovacdo das amostras dos materiais de embalagens antes da
entrega do lote;

Acompanhar o acondicionamento de produtos em linha, principalmente quando ocorrem
aquisicdes de novas maquinas de embalagens, ou em caso de alteracdes na qualidade do material;
Responder a todos os questionamentos sobre embalagens de quaisquer departamentos da
IQUEGO;

Acompanhar os testes de maquinabilidade de materiais de embalagens primdrias.

Funcoes da Estabilidade

a)

b)
c)

d)

Desenvolver, implementar e manter atualizado um programa escrito de estudo de estabilidade,
incluindo todos os elementos necessdrios para possibilitar a rastreabilidade dos lotes dos produtos
em estudo;

Acompanhar as legislagdes pertinentes aos estudos de estabilidade;

Colocar o lote piloto em estabilidade e avaliar as caracteristicas de degradag@o do produto, quanto
ao fator quimico e/ou microbiolégico;

Avaliar a qualidade e a estabilidade dos produtos acabados e, quando necessdrio, das matérias-
primas, dos produtos intermedidrios e a granel;
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r)
s)

t)

148

Controlar o funcionamento das camaras climdticas e da temperatura e umidade da sala de
estabilidade onde amostras sdo armazenadas, conforme legislacao vigente;

Avaliar e arquivar os graficos de temperatura e umidade, conforme legislacdo vigente;
Desenvolver junto com a Divisdo de Desenvolvimento Farmacotécnico e o Laboratério de
Controle de Qualidade as metodologias analiticas de novas matérias-primas e novos produtos;
Fazer os protocolos dos estudos de estabilidade;

Coordenar ou realizar as andlises de estabilidade, nos respectivos periodos predeterminados pelo
protocolo;

Aprovar as fichas de andlises dos estudos de estabilidade;

Desenvolver e acompanhar um banco de dados dos registros de estabilidade, controlando estes
arquivos, mantendo-os prontamente disponiveis para consultas necessérias;

Comparar os resultados de andlises antigas com os resultados atuais através de tabelas de
acompanhamento do estudo;

Emitir parecer técnico com relacdo aos produtos/formulacdes estudadas;

ao final dos estudos, elaborar os relatorios de estabilidade;

Fixar as datas de vencimento e as especificacdes quanto ao prazo de validade, tendo como base os
ensaios de estabilidade realizados de acordo com as condi¢cdes de armazenamento;

Ap6s a conclusdo dos estudos de estabilidade, repassd-los ao Setor de Registro, para que este
possa protocola-los junto a ANVISA, conforme as necessidades da empresa;

Fazer testes de compatibilidade dos produtos com novos e/ou distintos materiais de embalagem
primdria;

Acompanhar a estabilidade dos produtos que ja foram registrados para verificar se os mesmos
mantém suas caracteristicas fisicas, quimicas e microbiolégicas conforme legislacao vigente;
Fazer e acompanhar novos estudos de estabilidade quando ocorrem alteragdes na formulagdo,
fornecedores de matérias-primas criticas, processos de fabricagdo e/ou materiais de
acondicionamento primério;

Elaborar relatérios pertinentes as atividades desenvolvidas, visando atendimento dos assuntos
regulatérios;
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Apéndice 9: Fundamentacio Tematica dos Métodos Cristalograficos.

Cristalografia Estrutural

Informagdes sobre a estrutura tridimensional podem ser obtidas por vérias metodologias:
difracdo de raios X por monocristais, difracdo de néutrons por monocristais, ressonincia magnética
nuclear, espalhamento de raios X a baixo angulo [SAXS] em solu¢do, microscopia eletronica,
modelagem tedrica, entre outros. Dentre essas, o método cristalografico apresenta-se como o mais
adequado devido a alta resolugdo com que se pode descrever a densidade eletronica. O método
cristalografico tem contribuicdes relevantes em diversas dreas, dentre as quais pode-se citar Biologia
Estrutural, Mineralogia, Geologia, Fisica e Quimica.

O trabalho de determinacdo da estrutura tridimensional através da cristalografia de proteinas
envolve as seguintes etapas: purificacio da proteina, cristalizacio, coleta de dados, processamento dos
dados, resolugdao da estrutura, refinamento, validacdo e andlise do modelo cristalografico, e ainda
depdsito da estrutura no banco de dados apropriado. Essa ultima etapa € as vezes, suprimida quando ha
algum valor econdmico agregado a estrutura resolvida. O método difratométrico fornece o
conhecimento tridimensional de estruturas moleculares — a nivel atdmico — para compostos no estado
cristalino, proporcionando confianga nos resultados em pesquisas erigidas a partir do modelo
estrutural obtido.

Difracao dos raios X por monocristais

O raio X € uma radiacdo eletromagnética situada na regifo entre os raios gama e ultravioleta,
com intervalo de comprimento de onda de particular interesse para o fendmeno da difracio por cristais
variando entre 0,4 e 2,0 A. Quando um feixe de raios X atinge algum material, seus elétrons sdao
forcados a oscilarem devido ao campo elétrico da radiacdo incidente, tornando-se uma nova fonte
espalhadora em todas as dire¢des, uma vez que carga acelerada emite radiacio (Cullity, 1978). Devido
a forte interacdo entre o campo elétrico e os meios materiais, quando comparada com as intera¢des de
campos magnéticos com estes meios, pode-se afirmar, numa primeira aproximagdo, que apenas o
campo elétrico aparece na interacdo dos raios X com a matéria quando se analisa o espalhamento
(Cullity, 1978; Stout & Jensen, 1989).

Como o comprimento de onda A dos raios X é da ordem das distincias entre os dtomos que
constituem a matéria, ocorrerd a difracdo desta onda espalhada, contendo informagdes estruturais,
pelos diversos espalhadores (dtomos ou elétrons) no interior da amostra. Esses espalhadores discretos
sdo uma das conseqiiéncias da atomicidade da matéria. Essa difragdo pode ser explicada pelo principio
de Huygens que, qualitativamente, diz que “todos os pontos de uma frente de onda de luz podem ser
considerados fontes puntiformes que produzem ondas secundérias” (Schwarzenbach, 1996). Claro
que, se a disposi¢do dos dtomos na amostra for aleatdria, ndo havera relacdes fixas de fase entre as
ondas espalhadas (espalhamento incoerente, portanto), e o efeito combinado das diversas ondas
espalhadas serd difuso. No entanto, se a distribui¢do dos 4tomos obedecer a algum padrdo regular, o
efeito combinado dessas ondas difratadas também obedecerd a um padrdo regular, reciproco ao padrdo
de distribuicdo dos dtomos.

Com o objetivo de localizar geometricamente as diregdes de interferéncia construtiva (Cullity,
1978), representa-se um cristal por uma distribui¢do discreta de densidade eletrdnica, parcialmente
representada na Fig. (1). Esta Figura mostra um 4tomo a, posicionado em M, que estd a uma distancia
r do 4tomo a,, posicionado na origem O. Os dtomos a; € a, sdo dois centros espalhadores, o vetor
unitdrio sy representa a direcdo do feixe incidente enquanto o vetor s, também unitario, representa uma
direcdo particular do feixe espalhado. A diferenca de caminho 6tico entre as duas ondas espalhadas

pelo conteddo eletrdnico dos dtomos a; € a, é 5=0B-AM =1 (s ~ S ) (Cullity, 1978; Stout &

Jensen, 1989).
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Feixe espalhado

Figura Al: Espalhamento decorrente de uma distribui¢do discreta de carga. As direcdes dos feixes de
raios X incidentes e espalhadas estdo representadas pelos vetores unitérios s, e s, respectivamente. Os 4tomos a;
e a, ilustram dois centros espalhadores da amostra.

Considerando a radiagdo incidente monocromética com comprimento de onda A, a diferenca
de fase entre essas duas ondas serd

2T (S—Sp) _
¢—75—2721'T=2721'S (Eq. 1)

mostrando que o cédlculo da interferéncia entre as ondas espalhadas ndo depende explicitamente dos

o : - (s—sy)/A=S
trés parametros s, s, € A, mas unicamente da combinagdo . Para que as duas ondas
espalhadas estejam em fase, é necessdrio que a diferenca de caminho entre elas seja zero ou um

., . . . . ° = (7 1
niimero inteiro de comprimento de onda, ou seja,f *S = (inteiro ou zero )

Para o espalhamento eldstico, cada feixe de raios X espalhado (na direcdo indicada por S)
possui 0 mesmo comprimento de onda A do feixe incidente, porém é uma onda que tem fase e
amplitude prépria. Conforme descrito na Eq. (1), a fase depende da mudancga de direcdo do vetor S, e
da posicdo r do espalhador. A amplitude do feixe espalhado depende da densidade eletronica p(r) dos
espalhadores, ilustrado pelos dtomos a; e a, na Fig. (Al). O espalhamento a partir de uma regido com

densidade eletronica p(r) pode ser expresso a partir da funcdo espalhamento F(S).

O espalhamento da radiagdo por um dtomo na posi¢do r; em relagdo a origem da cela unitdria

¢ dado por Fj = fj-exp( 27ir;-S) , onde f; € o fator de espalhamento atdmico do dtomo a;, que

depende do numero total de elétrons desse dtomo e da direcio do feixe espalhado. Uma forma
conveniente de estudar o espalhamento por todos os dtomos dentro do cristal € identificarmos o
espalhamento resultante para a cela unitdria (por ser o menor espago fisico que se repete por
translacdo). A amplitude total da onda espalhada pela cela unitdria, F(S), serd a soma das
contribui¢des dos N dtomos da cela unitria (Stout & Jensen, 1989).

Y sen’ @
j=1

0 4 A g . s
onde fi° € o fator de espalhamento atomico do j-ésimo dtomo da cela unitiria em seu estado

n.>~
fundamental. As quantidades n; (onde 7~ ) e Bj correspondem ao fator de ocupagio e ao pardmetro
de deslocamento atdmico do j-ésimo dtomo, respectivamente. € € o angulo de espalhamento
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correspondente a dire¢do h e A é o comprimento de onda da radiacdo X. A quantidade r;*S na Eq. (2)
corresponde ao produto escalar entre o vetor posi¢do de cada atomo r; = x;a + y;b + zj¢ e o vetor do
espaco reciproco S = ha* + kb* + Ic*, onde x;, y; e z; s30 as coordenadas fraciondrias para o 4tomo
particular j da cela unitaria (Giacovazzo, 2002; Stout & Jensen, 1989).

S=(s—s4)/ A

A Fig. (A2) ilustra a direcdo do vetor , que é perpendicular ao plano reticular

que forma um angulo 6 com os feixes incidente e espalhado, coincidindo com a dire¢do de ON | que
bi-secciona o angulo formado entre s e s, (Giacovazzo, 2002). Como o angulo entre a direcdo de

S s
U = U sen@
observacgdo e o feixe incidente é 20, temos que o mddulo do vetor S é dado por 2 . Como
Isl = 1, por ser unitdrio, temos
5= 2send
A (Eq.3)

Feixe

Figura A2: Dependéncia do vetor espalhamento S em relagdo a s e s,. O diagrama demonstra o
espalhamento da onda incidente para um angulo particular 26. Por definicdo, o vetor S indica a direcdo que
satisfaz a condigdo de interferéncia construtiva para o feixe espalhado; seu médulo ISI é dado por 2sen6/A. P
representa o plano reticular e N € a normal a esse plano reticular

A Eq. (A3) nos informa qual a magnitude do vetor espalhamento S. Para identificar as
direcdes permitidas para que o vetor S satisfaca a condicdo de interferéncia construtiva, considera-se o
arranjo de dtomos igualmente espacado no cristal. Para isto o cristal é visto como uma rede ideal de
difracdo tridimensional, de forma a constituir um arranjo tridimensional infinito de pontos
uniformemente espagados ao longo de a, b e ¢. Os méaximos de difracdo ocorrerdo apenas para
algumas direcdes particulares definida pelo vetor S, sendo o produto reS nulo ou inteiro, de forma a

satisfazer as condicodes S-a= h, S-b=k ¢ S-c=1 , onde h, k, e [ sdo os indices de Miller
(Giacovazzo, 2002). Essas equagdes satisfeitas simultaneamente estabelecem a condi¢do de Laue para
a existéncia de um feixe difratado na direcao definida pelos indices hkl.

Uma forma de compreender estas condi¢des de Laue é analisar o cristal como sendo
constituido por um empilhamento tridimensional de celas unitdrias (Drenth, 1999; Napolitano et al.,
2004a). Isto equivale, por exemplo, a n; translacdes na dire¢do a, n, na direcdo b e n; na dire¢do c¢. A
amplitude total da onda espalhada K(S) por esta pilha de celas unitarias serd
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K(S)= F(S)x Y exp(27ita-S)x Y exp(27iub -S)x 3 exp( 27ive -S)
=0 u=0 v=0 (Eq' 4)

onde F(S) é a amplitude da onda espalhada pela cela unitdria, dado pela Eq. (2). Como o cristal é
n\
> exp( 27ita-S)
composto por uma grande quantidade dessas celas, a somatdria ‘=1 ¢ igual a zero, a
menos que o argumento da exponencial seja um nimero inteiro de 27, ou seja, a*S =inteiro. O mesmo
argumento vale para as outras duas somatdrias. Dessa forma, as tinicas condi¢des em que K(S) é
diferente de zero sdo as equagdes de Laue.

A equacgdo fundamental S=(S—SO)//1 pode ser representada através de uma construgdo
geométrica dada pela equacdo de Bragg, conforme representado na Fig. (3). O vetor reciproco S é
perpendicular ao plano difrator hkl. O médulo do vetor S € igual ao inverso da distancia interplanar

dya. Assim 0 médulo de 1/ S ¢ interpretado geometricamente como a distancia interplanar dyy entre
planos hkl. A Eq. (3) fica entdo

2d,, sen@=A7 EwS)
que é a equacdo de Bragg, onde dyy corresponde a distincia entre os planos hkl, 6 ao angulo de
incidéncia, A a0 comprimento de onda do feixe incidente.

S = (s -sg)/n

Figura A3: Representacdo esquematica (fora de escala) da equacdo de Bragg. 6 € o angulo entre o feixe
de raios X incidente e o plano difrator hkl. A diferenca de caminho entre as duas ondas espalhadas por A e C é
BC + CD = 2d,ysenB. A condicdo de difracdo é verificada quando a diferenga de caminho for um multiplo
inteiro do comprimento de onda A. O médulo do vetor S, € o inverso da distancia interplanar dy,.

Processamento e redugdo dos dados

O método de rotacio do cristal é usualmente empregado no caso de cristais de
macromoléculas, de modo que o resultado experimental € um conjunto de imagens bi-dimensionais
que, depois de processado, deve resultar num arquivo final contendo as intensidades observadas em
escala arbitrdria com os respectivos indices hkl (Dauter, 1997; Pflugrath, 1997). A este procedimento
denomina-se redu¢ao de dados (Harrison ef al., 1985).

A estratégia de coleta a ser escolhida ¢ particular de cada caso e leva em conta o objetivo da
coleta, as qualidades do préprio cristal e os parametros obtidos apds a indexacdo (Dauter, 1997). O
primeiro passo € a indexacdo da primeira imagem, onde os picos de difracdo s@o selecionados em uma
ou mais imagens e, a partir de uma andlise de suas posicdes, o reticulo de Bravais, as dimensdes da
cela unitdria e a orientagdo do cristal sdo determinados (Giacovazzo, 2002). Segue-se um pré-
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refinamento onde se executa o primeiro refinamento dos pardmetros do experimento como a distincia
cristal-detector e o desvio da posi¢do do detector em relagdo a normal ao feixe incidente (Dauter,
1997; Harrison et al., 1985). No refinamento do cristal é também levado em conta o ajuste da sua
orientacdo e da sua mosaicidade.

Na integracdo das intensidades sdo utilizados os valores calculados com os pardmetros pré-
refinados, as posi¢des das reflexdes sdo preditas e as intensidades correspondentes sdo integradas
através do profile fitting®. O grau de parcialidade das reflexdes é calculado, os overlaps e overloads’
sdo tratados adequadamente (Dauter, 1997; Otwinowski & Minor, 1997) e, principalmente, os erros
das intensidades de cada reflexdo sdo estimados. As reflexdes sdo reduzidas a uma tnica unidade
assimétrica no espago reciproco, de acordo com a simetria de Laue previamente determinada.

O escalonamento das imagens estd relacionado com fatores como o tempo de exposi¢do e as
diferentes regides do cristal expostas que levam a imagens que se encontram em diferentes escalas de
intensidade (Pflugrath, 1997; Otwinowski & Minor, 1997). Por isso, € necessdrio colocar todas as
imagens numa Unica escala, determinando os fatores de escala que serdo aplicados as intensidades das
reflexdes e aos erros associados. Em seguida, € feita a média das reflexdes com os mesmos indices de
Miller, ji reduzidos. A deteccio e as rejeicdo de outliers® é uma parte importante desta etapa
(Otwinowski & Minor, 1997).

A andlise estatistica inclui o processo de integracdo e promediacdo das intensidades das
reflexdes e envolve uma andlise cuidadosa das estatisticas resultantes. Essa andlise pode indicar
problemas com o cristal (desordem e anisotropia) e com o aparato experimental (oscilacdes na
intensidade do feixe e/ou problemas com o detector), erros de estratégia durante a coleta, problemas
diversos (como existéncia de gelo ou cristal desalinhado), e ainda a indicagdo prematura da presenca
de sinal andmalo. Alguns itens importantes para essa avaliacdo sdo o comportamento do niimero de
rejeicdes, dos fatores de escala, Rmerge9 e <I/o(I)> em funcdo do nimero das imagens (Dauter, 1997,
Otwinowski & Minor, 1997). As duas tltimas estatisticas devem também ser avaliadas para cada faixa
de resolugdo. Ao término da reducdo de dados obtém-se um arquivo contendo as dire¢des e amplitudes
dos fatores de estrutura observados para cada reflexdo que passou pela esfera de Ewald durante a
coleta de dados.

O problema da fase

Os dados obtidos através de experimentos de difracdo de raios-X consistem apenas na
intensidade dos feixes difratados, a partir dos quais podemos obter a amplitude dos fatores de
estrutura. Toda informacao explicita das fases € perdida, o que torna impossivel a determinagdo direta

® A integracdo das intensidades fracas é importante no caso de macromoléculas, pois a maioria das reflexdes
difratadas é de baixa intensidade. Profile fitting corresponde ao perfil de integracdo obtido a partir das
intensidades fortes e atribuido as fracas. Essa metodologia é usada em fung@o da maior dificuldade de discernir
entre as regides de background e de integragdo para as reflexdes fracas. Profile fitting melhora
significativamente a qualidade dos dados processados.

" Quando duas ou mais reflexdes tém suas regides de integracio sobrepostas ocorre o overlap. Quando a
quantidade de fétons que atinge a regido de integragcdo é maior do que o limite de saturacdo do detector ocorre o
overload. Usualmente os overloads sdo rejeitados durante o processamento, especialmente para reflexdes de
baixa resolucdo em conjunto de dados coletados em sincrotrons.

¥ Fatores de escala podem ser atribuidos somente para as reflexdes com indices equivalentes, de forma que a
média das intensidades para as reflexdes de diferentes imagens pode ser obtida. Durante o processamento, as
reflexdes sdo reduzidas a unidade assimétrica da correspondente simetria de Laue e aquelas reflexdes que violam
essa simetria s3o denominadas outliers e geralmente sao removidas.

% O indice estatistico Rperge indica a concordancia entre as intensidades consideradas equivalentes, observando a
simetria de Laue, durante o processamento dos dados. E definido pela seguinte expressdo:

‘Ii_<1j>‘

R __ i(ndo redund.) j (equiv.i)

merge — Z Z 1,'

i (ndo redund.) j (equiv.i)
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da estrutura a partir das intensidades medidas (Giacovazzo, 2002). Os valores maximos da densidade
eletronica p(r) determinam as posicoes atdmicas. Essa funcdo p(r) pode ser representada por

p)= T FS)erpil-28 r]= 7 TIF (e il-25 r+0(5) (Eq. 6)

Na Eq. (6) r varia de 0 a 1 (ao longo das dire¢des a, b e ¢) para que todo o espago delimitado
pela cela unitdria seja varrido e, caso o valor de @(S) fosse conhecido para cada reflexdo, a estrutura
seria resolvida analiticamente (Giacovazzo, 2002; Stout & Jensen, 1989). Porém o fator de estrutura é
um ntimero complexo e composto da amplitude F(S) e da fase ¢(S).

O objetivo da determinacdo de estruturas cristalinas € localizar as posi¢des atdmicas em uma
cela unitaria e, através do ordenamento tridimensional dos cristais, determinar a estrutura cristalina.
Em geral, a solucdo do problema da fase em cristalografia de proteinas é obtida por um dos seguintes
métodos: Substituicdo Molecular, Substituicdo Isomorfa, Dispersdo Andmala e Métodos Diretos.

A Cristalografia de monocristais, por difracdo de raios, conforme descrito, fornece as mais
precisas informagdes estruturais de compostos cristalinos, tais como: pardmetros da cela unitdria;
densidade; desordem cristalina; conformagdo molecular; empacotamento molecular; ligacdes de
hidrogénio. O método cristalogrifico fornece o conhecimento da disposi¢do tridimensional dos
dtomos da estrutura molecular para compostos no estado cristalino. E uma metodologia
interdisciplinar, com contribui¢des relevantes a Biologia Estrutural, Fisica, Quimica e a Tecnologia
Farmacéutica.
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Apéndice 10: Histérico de inovagdes da IQUEGO nos tultimos anos.

Em 1999 quando se iniciou a producdo de anti-retrovirais no Brasil, a IQUEGO foi pioneira ao
construir com recursos proprios no ano de 2000, o setor especifico para produ¢do dos medicamentos
para AIDS, Zidovudina (AZT), Didanosina (DDI), Estavudina, Lamivudina e Lamivudina
+Zidovudina;

Em 2000, preocupada com os aspectos ambientais a IQUEGO construiu a estacdo de tratamento de
efluentes (ETE).

O laboratério de controle de qualidade funcionava em antigas instalacdes desde 1964. Em 2002,
iniciou-se a constru¢do de um novo laboratério, inaugurado em 2003, com 4rea de 489,70 m 2 com
melhor capacidade instalada e novos equipamentos, proporcionando significativa melhoria nas
condi¢des de trabalho e capacidade de andlise dos produtos.

Em 2002 foi construido o setor de medicamentos solidos 2 (anteriormente denominado de MUC -
medicamento de uso continuo). A producdo destes medicamentos era realizada com operadores
efetuando as transferéncias, o abastecimento e o transporte das matérias-primas manualmente. Com a
implantagdo do sistema de bins, tanques herméticos montados sobre rodizios, movimentados por
colunas elevatdrias, contemplando as visdes de ergonomia, protecdo ambiental devido ao sistema
fechado, reducgdo de custo em funcdo da escala de produgdo e aumentando a produtividade. Para tanto,
foi ampliado o 2° pavimento em mais de 311,61 m?, incluindo drea para o ar condicionado. O novo
setor de medicamentos de sdlidos 2 deu um salto representativo no aumento da capacidade de
producdo.

Em 2003 o setor de sais para reidratacdo oral (SRO), recebeu uma nova maquina, aumentando sua
capacidade de producdo em mais de 100%.

Em 2003 todos os almoxarifados receberam benfeitorias, como reforma dos pisos, telhados, pinturas,
prateleiras;

Em 2003 foi implantado em toda a industria, o que hd de mais atual em sistema de prevencio e
combate a incéndio.

Em 2004/2008 o Setor de liquidos adquiriu uma nova linha de producdo para aumentar a capacidade
do setor em 200%. A implantag¢do contou com parceria com o Ministério da Sadde.

Em 2005/2007 a IQUEGO em parceria com o Ministério da Saude, iniciou a reforma e adequagdes
para o setor de penicilanicos, numa 4rea de 2.203,60 m* Em 2007 fez aquisi¢des de equipamentos na
ordem de R$ 3,6 milhdes de reais para continuar a moderniza¢do de seu parque industrial, sendo
beneficiados os setores: penicilanicos, liquidos, laboratério de controle de qualidade (LCQ), central
de ar comprimido e informatiza¢do do chdo de fabrica.

Em atendimento as exigéncias da VISA, a IQUEGO iniciou em 2007 as adequagOes necessarias ao
funcionamento dos almoxarifados de matéria-prima, produtos acabados e de embalagens, sendo
adequados e acrescidos cerca de 755 m?, incluindo a drea de docas.

Fonte: Gestao Estratégica da IQUEGO, 2008.




