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RESUMO

No ambiente dindmico e complexo da industria farmacéutica brasileira, caracterizado
pela intensa competicdo e pelas significativas margens de lucro, o lancamento de
medicamentos eficazes, seguros e inovadores se torna um dos principais
determinantes do sucesso de muitas empresas do segmento. Todavia, o alcance do
éxito neste contexto estd associado ndo sé a competéncia dos pesquisadores
envolvidos e aos altos investimentos realizados, como também a resolucdo de
possiveis entraves regulatorios e a supressdo de barreiras técnicas inerentes a este
processo. O presente estudo se propfe a analisar, destacando os pontos criticos, 0
impacto regulatério no desenvolvimento de novos produtos. O estudo esta suportado
pelo método de triangulacdo entre a fundamentacéo tedrica, baseada na revisdo da
literatura técnico-cientifica, a andlise da percepcdo e das evidéncias da amostra
respondente do setor regulado, e a analise da percepcdo e das evidéncias da
amostra respondente dos 6rgaos reguladores. Embora nesta investigacdo tenha se
verificado a existéncia de entraves regulatérios, como a lentiddo nas aprovacfes dos
orgdos reguladores e a legislacdo fragil, também foram observados aspectos
positivos no que concerne a mao de obra qualificada dos profissionais entrevistados
desse setor e o investimento em inovacgao do setor regulado.

Palavras-chave: Sistema de Inovagdo. Industria Farmacéutica. Agéncias
Reguladoras. Governo. Pesquisa e Desenvolvimento.



ABSTRACT

In the dynamic and complex environment of the pharmaceutical industry,
characterized by a huge competition and relevant profit margins, the launch of
effective, safe and innovative drugs becomes one of the most important indicators of
the success of the companies in the pharmaceutical sector. However, the
achievement of success in this context is related not only with the high investments
and researchers’ qualifications, but also to settle the possible regulatory issues and
technical barriers inherent to this process. This study aims to analyze and
demonstrate the critical points, key issues on the development of new
pharmaceutical products in Brazil and how it affects society and companies in the
pharmaceutical sector. This study is supported by triangulation method between the
scientific and technical literature review, the perception analysis of the regulated
segment investigated and the perception analysis of the regulatory agencies
investigated. This work seeks to contribute to appoint the existence of adversities
and challenges of this process and also to suggest possible solutions to improve the
performance of pharmaceutical companies in Brazil. Although this study had verified
the existence of regulatory barriers, such as regulatory approvals delays and fragile
legislation, it had also identified positive aspects of this segment regarding high
qualification of the professionals interviewed and investment in innovation by
regulated companies.

Keywords: Innovation System. Pharmaceutical Industry. Regulatory Agency.
Government. Research and Development.
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1. INTRODUCAO

1.1. CONSIDERACOES INICIAIS

Conforme enuncia a Lei da Inovacgéao (Lei 10.973/ 2004), a inovacdo pode ser
definida como a introducédo de novidade ou aperfeicoamento no ambiente produtivo
ou social que resulte em novos produtos, processos ou Servicos.

Porter (1993) evidencia a importancia da inovacdo para as empresas se
manterem competitivas. Para o referido autor, uma empresa pode criar e manter
vantagem competitiva dentro do contexto de competicao internacional por meio da
melhoria, da inovacéo e do aperfeicoamento.

Segundo Tigre (2006), no que concerne a estratégia empresarial para fugir da
concorréncia, as empresas mais bem sucedidas sdo as mais inovadoras, uma vez
que, preferem investir na criacdo de nichos especificos e em patentes do que
competir em mercados ja saturados pela concorréncia.

Novos produtos séo exigidos e desenvolvidos para atenderem a demanda de
setores especificos do mercado, para incorporarem tecnologias diversas,
integrarem-se a outros produtos e se adequarem as regras e restricbes legais
(TOLEDO et al, 2008).

Considerando a conjuntura econbmica marcada pela alta competitividade e
pela concorréncia acirrada, em que, as instituicbes estdo inseridas, o éxito
empresarial € vinculado a capacidade de inovacéao tecnolégica das empresas. Neste
cenario, observa-se que a atividade de Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) assume
um papel de destaque, influenciando ativamente o processo de inovacao tecnolégica
das empresas e dominando o estado da arte das novas tecnologias (MARTIN &
TORKOMIAN, 2001).

Em sinergia com o interesse das instituicdes nas atividades de Pesquisa,
Desenvolvimento e Inovacéo (PD&l), observa-se um grande estimulo a inovacao nos
ambientes corporativos publicos e privados. Os incentivos, geralmente propiciados
pelo governo, podem ser realizados através de investimentos, subvencgdes
econbmicas e até de reducdo de impostos. O apoio governamental tambéem
contempla a constituicdo de aliangas estratégicas e o desenvolvimento de projetos

de cooperacao tecnoldgica.
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Nesse interim, convém destacar a participacdo da industria farmacéutica.
Este segmento teve um crescimento expressivo e se apoiou no grande investimento
em, dentre outras atividades, pesquisa e desenvolvimento de novas moléculas
(PALMEIRA FILHO & PAN, 2003).

De acordo com o estudo da Booz & Company (2013), a chamada industria da
saude!, na qual a industria farmacéutica esta inserida, empregou um percentual
significativo (22%) em despesas relacionadas as atividades de P&D, destacando-se
como 0 segundo segmento que mais investiu nesta area em 2013, conforme

ilustrado na Figura 1.

Despesas com P&D pela Indastria em 2013
$ 638 Bilhdes

Aeroespacial Telecomunicagdes
& defesa Outros

Consumo

Quimica &
energia

Computacdo &
Eletrénicos

Software
& Internet

Industriais

Sadde

Automotiva

Figura 1 — Despesas da Industria em P&D em 2013
Fonte: Adaptado Booz & Company (2013)

A Figura 2 ilustra a evolucéo das despesas da industria farmacéutica em P&D
de 1995 até 2013. Em um estudo de 2014, a instituicdo de pesquisadores e
fabricantes farmacéuticos da América, PhRMA (Pharmaceutical Research and
Manufacturers of America), evidencia que o referido segmento tem investido em
inovacdo de forma continua e crescente, mais que triplicando as despesas atuais
guando comparado o ano inicial do estudo, 1995, com o ano de 2013.

1 De acordo com Tess (2004), o setor saude é entendido como o setor econdmico cujas atividades
resultam em produtos ou processos aplicaveis em saide humana.
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Figura 2 — Despesas com P&D das empresas da PhRMA: 1995 — 2013
Fonte: Adaptado PhRMA (2014)

No Brasil, o setor farmacéutico caracteriza-se pelo dominio de multinacionais
que preferem inovar em seus paises sede, porém o mercado nacional tem mostrado
seu crescimento e aumentado seus investimentos nesse segmento (ROCHA,
VIEIRA & NEVES, 2003).

Um estudo publicado pela Interfarma (Associacdo da Industria Farmacéutica
de Pesquisa) em 2013 sobre sugestdes para melhorar a salde do brasileiro destaca
gque os setores da saude tém seu desenvolvimento represado pelas agéncias
reguladoras, contribuindo para o engessamento deste segmento. Como exemplos
disso destacam-se: a falta de infraestrutura e o reduzido namero de funcionarios
destes o6rgaos; a lentiddo de aprovacao dos pedidos de registro e patente e a
burocracia destas agéncias reguladoras.

A funcéo reguladora é prevista na Constituicdo Federal, visto que, o Estado
como agente normativo e regulador da atividade econ6mica, deve exercer, na forma
da lei, as funcbes de fiscalizacdo, incentivo e planejamento, sendo este
determinante para o setor publico e indicativo para o setor privado (Constituicdo da
Republica Federativa do Brasil, de 1988). Os 6rgdos reguladores fiscalizam e
regulam as atividades dos setores que movimentam a economia do pais, além de
estabelecer regras e controlar a qualidade dos servi¢cos prestados e dos produtos
produzidos.

Em um cenério onde a inovacdo representa ndo sO o grande diferencial

competitivo para a manutengcdo da concorréncia do mercado farmacéutico, como
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também a sobrevida das empresas, as estratégias voltadas para a inovagdo e

competicdo se tornam pouco relevantes se o ambiente regulatério ndo for favoravel.

1.2. DESCRICAO DA SITUACAO-PROBLEMA

Conforme previamente discutido, no Brasil, 0 ambiente regulatério em que a
industria farmacéutica esta inserida é caracterizado por particularidades?, dentre as
quais cabe destacar. a publicacdo de normas rigorosas e, em certos casos, de
interpretacdo dubia; a escassez de fiscalizacdo e de profissionais capacitados; a
emissao de regulamentos com preciosismos técnicos; e a lentidao e a burocracia na
avaliacao dos processos submetidos (SANTOS & SILVA, 2008; GAVA, 2008).

Um exemplo pratico da problematica regulatéria no pais é destacado por
outro estudo da Interfarma. O estudo em questédo, sobre doencas raras publicado
em 2013, relata que a concesséo de registro de um medicamento, que deveria ser
realizada pela ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) em um prazo de
90 dias, tem demorado, em média, dois anos para ocorrer.

A lentiddo dos processos de andlise, e da consequente aprovacdo de novas
substancias ativas e de medicamentos, ndo aparenta ser caracteristica exclusiva da
agéncia reguladora brasileira: de acordo com um estudo do CIRS (Center for
Innovation in Regulatory Science) de 2013, em que, houve uma avaliacdo dos
tempos de analise e de aprovacdo das agéncias reguladoras da Europa — EMA
(European Medicines Agency), dos Estados Unidos da América — FDA (Food and
Drug Administration) e do Japdo — PMDA (Pharmaceuticals and Medical Devices
Agency), observa-se que estas agéncias também nao correspondem as expectativas
dos agentes regulados no que tange a rapida aprovacao de novos produtos.

A Figura 3 oferece uma comparacéo entre o tempo de aprovacédo de novas
substéancias ativas das agéncias reguladoras europeia, americana e japonesa nos

altimos anos. De 2003 a 2011, os tempos médios de aprovacédo foram de 304, 454 e

2 Um exemplo pratico da dificuldade de aprovagdo de um novo medicamento no Brasil &€ o caso da
fosfoetanolamina. Esta substancia, sem registro e sem aprovagéo dos 6rgaos reguladores brasileiros,
estava sendo produzida por pesquisadores da Universidade de S&o Paulo e sendo utilizada para o
tratamento do cancer até a justica brasileira limitar seu uso até que todos os testes necessarios
fossem realizados. Considerando que para a execugdo de todos esses testes é necessario um longo
tempo, muitos pacientes tém solicitado apoio juridico para o tratamento de suas doencas (LEDFORD,
2015).
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610 dias para o FDA, EMA e PMDA, respectivamente. Porém, em 2012 a agéncia

japonesa foi mais rapida e a europeia mais lenta.

Tempo de Aprovagiao das novas substiancias ativas pelas Agéncias Reqguladoras
Tempo {dias) Média BN 25 percentil e 75 percentil
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Tempo médio EMA FDA PMDA
de EIIGF':I-.-EICEI':I i f .
(2003-2012} 462 dias 304 dias 571 dias

Figura 3 — Tempo de Aprovagdo de Novas Substancias Ativas pelas Agéncias Reguladoras — ICH?
Fonte: Adaptado CIRS (2013)

Ainda segundo o relatério do CIRS, uma possivel explicagdo para o referido
quadro é a de que as empresas estdo levando mais tempo para responder as
exigéncias da EMA, enquanto que as demais agéncias estdo se dedicando a
otimizag&o do processo de andlise das novas solicitacdes.

Ja no Brasil, segundo Relatério da Superintendéncia de Medicamentos e
Produtos Biolégicos da ANVISA, publicado em setembro de 2014, o prazo médio
para inicio de analise, a partir da protocolizacdo, tem sido de 20 meses para
peticbes de medicamentos inovadores. A letargia do 6rgdo regulamentador e suas
causas serao discutidas no decorrer deste trabalho.

by

O presente estudo analisa os desafios vinculados a inovagdo na industria
farmacéutica no Brasil, abordando a presenca de possiveis entraves regulatérios na
industria farmacéutica no Brasil e alternativas para aprimoramento do desempenho
do processo de regulacéo no referido setor. Este estudo concentra-se nos resultados
e nas experiéncias adquiridas de empresas brasileiras e multinacionais localizadas

na regiao Sudeste.

8 ICH é International Conference on Harmonisation of Technical Requirements foir Registration of
Pharmaceuticals for Human Use, do qual fazem parte as agéncias reguladoras americana, europeia,
japonesa e associacdes de fabricantes destas regifes.
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As empresas em questdo sdo laboratorios farmacéuticos nacionais e
multinacionais com anos de atuacdo no segmento. Além disso, alguns dos
laboratorios dessa amostra dispdem de reconhecida atividade de P,D&l, sendo
detentores de registros de produtos referéncias no segmento farmacéutico.

Estas organizacdes foram escolhidas pelo fato de representarem empresas
da industria farmacéutica brasileira que atuam em diferentes mercados*, além de
serem distintas quanto a nacionalidade e ao porte e por exercerem e/ ou apoiarem

atividades de PD&I para o langamento e a comercializacédo dos seus produtos.

1.3. OBJETIVOS

1.3.1. OBJETIVO GERAL

Analisar o sistema de inovacdo da industria farmacéutica brasileira,
identificando os principais atores, seu papel, além de oportunidades de

aprimoramento do desempenho do processo de regulacdo no referido setor.

1.3.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

= Analisar o processo padrédo de regulamentacdo de um novo medicamento
farmacéutico no Brasil;

» |dentificar os principais érgaos reguladores, suas obrigacdes e importancia no
ambiente de inovacgéo de novos produtos farmacéuticos;

= |dentificar a existéncia de entraves regulatorios que contribuem para atravancar o
processo de inovagao nas empresas do segmento farmacéutico no Brasil;

»= Avaliar o cenério da regularizacdo de produtos pelas empresas estudadas e os
possiveis desafios que possam melhorar o processo de pesquisa,

desenvolvimento e inovacéao.

4 Os mercados farmacéuticos podem ser publicos, privados ou ambos. O mercado farmacéutico
publico nacional atende ao Sistema Unico de Salde (SUS), enquanto que o privado é focado nas
demandas particulares dos consumidores.
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1.4. QUESTOES-PROBLEMA

Considerando o contexto e 0s objetivos mencionados, as seguintes questfes-

problema séo foco de investigacdo deste trabalho:

» Existem etapas criticas na regulamentacdo de um novo produto farmacéutico?
Se sim, quais?

= Quais sdo os principais 0rgaos reguladores, suas principais caracteristicas e
limitaces no processo de regulamentacdo de um novo produto farmacéutico no
Brasil?

= Existem entraves regulatdérios no processo de regulamentacdo de um novo
produto farmacéutico no Brasil? Se sim, quais as principais causas?

= Diante das particularidades do sistema regulatério brasileiro, como e quais 0s
setores que sao impactados?

= Como as empresas estudadas sdo impactadas no processo de desenvolvimento
de novos produtos pelos 6érgdos reguladores e como se posicionam diante dos

desafios?

1.5. RELEVANCIA DO ESTUDO

O Plano Brasil Maior (BRASIL, 2011), que determinou a politica industrial,
tecnoldgica, de servicos e de comércio exterior para o periodo de 2011 a 2014, tem
como um dos seus objetivos a protecdo da industria brasileira e o estimulo a
producédo de tecnologia nacional, contribuindo com agbes importantes no segmento
da saude, caracterizado como um dos setores estratégicos.

Segundo Agenda Estratégica Setorial do Plano Brasil Maior (BRASIL, 2013),
o complexo da saude seria beneficiado por certas medidas, dentre estas convém
destacar: a ampliacao de parcerias para o desenvolvimento de produtos estratégicos
em programas de salde; a consolidacdo e o aperfeicoamento da regulacéo
sanitaria, de modo a viabilizar a pesquisa e a producdo do Complexo Industrial da
Saude; e a ampliacdo do financiamento para o desenvolvimento e a producao de
medicamentos biotecnoldgicos.

Tais acdes evidenciam a preocupac¢do e a importancia que o governo confere

ao segmento da inddstria farmacéutica.
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Segundo Leonardi (2014), o segmento de saude é responsavel por 8% do PIB
brasileiro. Considerando a importancia da industria farmacéutica para a economia
brasileira, este trabalho pretende representar uma contribuicdo aos agentes que sao
regulados e que, de certa forma, sdo impactados pelo complexo sistema regulatorio
do pais.

Adicionalmente, tendo em vista a participacdo dos centros de pesquisa de
universidades e das instituicbes publicas e privadas no processo de inovacédo de
novos produtos farmacéuticos, este estudo almeja verificar também os pontos fortes
e fracos que esta comunidade, representada neste trabalho pela Universidade
Federal do Rio de Janeiro, tem neste processo.

Este estudo planeja criar um novo diagndstico e sugerir possiveis solucdes
para a melhoria dos processos de inovacgao dos produtos farmacéuticos.

Além disso, esse estudo ainda permite uma avaliacdo sobre a existéncia de
entraves regulatérios em cada etapa do processo de inovacdo destes produtos
farmacéuticos, podendo ser inspirador para que empresas do referido setor confiram

maior dinamismo e celeridade do P&D a chegada de novos produtos no mercado.

1.6. DELIMITACOES DO ESTUDO

O objeto deste estudo € a relacdo entre as agéncias reguladoras e 0s agentes
regulados no ambito do mercado farmacéutico no Brasil. Assim, é considerado
apenas o papel da agéncia reguladora (ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria) e das demais instituicbes que exercem influéncia sobre esta e possuem
ligacdo com este mercado.

Adicionalmente, é explorado e analisado um estudo industrial de importantes
empresas localizadas na regido Sudeste no segmento em questéo. Esta regido foi
selecionada por ser a mais representativa do pais em termos econdmicos e de
concentracdo populacional, além de se tratar de uma amostragem por conveniéncia.

Embora Thamhain (2003) afirme que existam fatores internos (exemplo:
lideranca e tecnologias) e fatores externos (exemplo: regulacdo e concorréncia) ao
desempenho inovador, a intencdo deste trabalho foi avaliar com mais énfase o0s
fatores externos.

O foco deste estudo é concentrado na andlise do cenério regulatorio

farmacéutico brasileiro no processo de inovacéo inerente ao desenvolvimento de
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medicamentos no Brasil, considerando as percepg¢bes dos pesquisadores, de
representantes do setor regulado e de representantes do setor regulador.

1.7. ESTRUTURA METODOLOGICA

A estrutura metodol6gica adotada para a realizagdo deste trabalho consiste
em etapas sequenciadas e distribuidas em duas vertentes: uma tedrica e outra
empirica, que se complementam e se correlacionam para atendimento dos objetivos

da investigagao, conforme ilustrado na Figura 4.

Estrutura Metodoldgica

da Pesquisa
Vertente Vertente
Tedrica Empirica
Rfeviséo Estudo
da Literatura Industrial
v \A \i 5
8
Inovagdo IndUstria Agéncias Reguladoras = Levantamento
Farmacéutica e o Papel do Governo < de Dados
Modelo Tedrico/ Analisee Discussdode
Planej.do Experimento Valida ou modifica Resultados

J

Conclusdes e Sugestdes
de Estudos Futuros

Figura 4 — Estrutura Metodolégica do Estudo
Fonte: Adaptado de Araujo (2011)

A vertente tedrica fundamenta-se com base em revisdo da literatura com a
finalidade de apresentar um embasamento tedrico sobre o0s principais temas
abordados. Nesta vertente sdo analisados 0s principios e as caracteristicas dos
processos de inovacao, da industria farmacéutica no desenvolvimento de um novo
medicamento e do papel do governo e das agéncias reguladoras. O resultado do
estudo destas trés fontes fundamenta a proposicdo da metodologia da pesquisa a
ser aplicada no estudo industrial para nortear o desenvolvimento da vertente

empirica.
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A vertente empirica, baseada na metodologia desenvolvida, refere-se a
identificagdo, coleta, divulgacdo e andlise de dados de duas amostras a serem
avaliadas neste estudo. A primeira amostra € composta por agentes do setor
regulado, que devem cumprir 0S requerimentos regulatorios determinados pelos
orgaos reguladores. Nesta amostra estdo uma instituicdo de ensino de referéncia e
as organizacbes da industria farmacéutica investigadas. A segunda amostra é
composta pelo agente regulador, sendo composta pelos principais 6rgaos
reguladores com influéncia neste processo. Nesta vertente ocorre a confrontacao
dos dados levantados, as entrevistas e a aplicacdo e analise de questionério.

A analise conjugada das vertentes tedrica e empirica contribui para o
desenvolvimento das conclusdes do estudo e para o direcionamento de possiveis
novas pesquisas complementares.

Por conseguinte, a conclusdo da pesquisa visa responder as questdes-
problema deste estudo e identificar os mecanismos para aprimoramento do

desempenho do processo de regulacéo no referido setor.

1.8. ORGANIZACAO DO ESTUDO

Este trabalho estd estruturado em cinco capitulos. O primeiro capitulo tem
carater introdutorio e visa a contextualizar o tema e a situacdo-problema a serem
desenvolvidos ao longo do estudo.

O segundo capitulo apresenta uma revisdo de literatura sobre inovacéo,
industria farmacéutica, agéncias reguladoras e do papel do governo. Este capitulo
além de apresentar conceitos, permite uma discussdo abrangente sobre estes
assuntos, gerando maior embasamento teorico.

O capitulo 3 descreve os procedimentos metodolégicos propostos para a
pesquisa empirica, com inspira¢do na revisao da literatura técnica e cientifica.

No capitulo 4 é realizada a andlise da pesquisa empirica proveniente tanto do
estudo realizado com empresas da industria farmacéutica, como com gestores dos
principais organismos reguladores. Adicionalmente, nesse capitulo, encontra-se a
confrontacdo das evidéncias empiricas com a literatura técnico-cientifica.

Por fim, no quinto capitulo sdo apresentadas as conclusdes do estudo e

sugestdes de pesquisas futuras.
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2. REVISAO DA LITERATURA

Este capitulo descreve os principais fundamentos teoricos que suportam o
desenvolvimento da pesquisa e 0 entendimento dos resultados que serdo
apresentados nesta. Além de identificar a sinergia entre estes temas.

Este capitulo € dividido em quatro secdes: Levantamento Bibliométrico,

Inovacdao; Industria Farmacéutica; e Agéncias Reguladoras e o Papel do Governo.

2.1. LEVANTAMENTO BIBLIOMETRICO

Para a realizacdo da pesquisa bibliométrica, foram escolhidas duas bases de
dados: a Scopus (Elsevier) e a Web of Science (Thomson Reuters Scientific).

A escolha dessas bases de dados ocorreu devido a importancia destas como
fontes referenciais de literatura técnica e cientifica. Além disso, as bases
selecionadas possuem uma variedade de conteudo, com ferramentas de busca
eficazes e diversas publicacdes disponiveis para consultas.

Em 20/03/2015, as pesquisas foram realizadas na seguinte sequéncia:

Primeiramente, foi acessada a base de dados Scopus. Nesta base foi
selecionada a guia “Document Search” e foram inseridas as palavras-chaves:
“Innovation”, “Inovacédo”, “Pharmaceutical Industry”, “Industria Farmacéutica”,
“‘Regulatory Agency”, “Agéncia Reguladora”, “Government” e “ Governo” no campo
“Search for”. Estes termos foram escolhidos por representarem as vertentes tedricas
objeto do estudo em questéo.

Estas palavras chave foram inseridas através da ferramenta “Add search field”
e, para a realizacdo da pesquisa, as opcdes de busca “Article Title, Abstract,

Keywords” foram escolhidas, conforme Quadro 1.

Base de Dados Scopus

Document Search

Search for Types of Search

INNOVATION ARTICLE, TITLE, ABSTRACT, KEYWORDS
OR INOVACAO ARTICLE, TITLE, ABSTRACT, KEYWORDS
AND PHARMACEUTICAL INDUSTRY ARTICLE, TITLE, ABSTRACT, KEYWORDS
OR INDUSTRIA FARMACEUTICA ARTICLE, TITLE, ABSTRACT, KEYWORDS
AND REGULATORY AGENCY ARTICLE, TITLE, ABSTRACT, KEYWORDS
OR AGENCIA REGULADORA ARTICLE, TITLE, ABSTRACT, KEYWORDS
AND GOVERNMENT ARTICLE, TITLE, ABSTRACT, KEYWORDS
OR GOVERNO ARTICLE, TITLE, ABSTRACT, KEYWORDS

Quadro 1 — Pesquisa na Base de Dados Scopus
Fonte: Adaptado da Base de Dados Scopus (2015)
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Apos a insercao das palavras-chave, a ferramenta “Search” foi selecionada e
foram encontrados 27 documentos. Para selecionar as publicacdes mais relevantes
ao estudo foi realizado um refinamento da busca.

A primeira opgéo de refinamento é a “Subject Area”. Nesta opgédo foram
selecionadas as seguintes opgdes: “Pharmacology, Toxicology and Pharmaceutics”,
“Medicine”, “Biochemistry, Genetics and Molecular Biology” e “Business,
Management Accounting” e, em seguida, foi utilizada a ferramenta “Limit to”,
gerando uma busca refinada de 21 documentos.

Em seguida, houve uma analise dos autores com mais artigos publicados
nesta pesquisa. Porém, ndo houve nenhum autor que se destacasse, visto que, 0s
cinco primeiros selecionados, pela base de dados Scopus, com mais publicacdes
sobre o tema pesquisado possuiam apenas uma publicacdo cada, assim como 0s
demais autores ndo destacados, ndo sendo possivel analisar com base neste
parametro.

Dessa forma, para melhorar a interpretacdo dos resultados foram realizadas
duas ordenacfes pela base Scopus. A primeira ordenacdo com os 10 artigos com o
maior numero de citacbes e a segunda ordenacdo com os 10 artigos mais
relevantes, segundo a base de dados pesquisada, conforme as Tabelas 1 e 2,

respectivamente.
Tabela 1 — Dez Artigos mais Citados (Scopus)
Dez Artigos mais Citados
Numero
Classificacéo Titulo Ano de
Citacbes

The innovative medicines initiative: A European response to the

1 . . 2012 29
innovation challenge

> Pharmaceuticals in Australia: Developments in regulation and 2004 18
governance
Biomarkers in clinical trials of Alzheimer Disease (AD): What is

3 . 2009 6
expected from regulatory agencies?
A look back at pharmaceuticals in 2006: Aggressive advertising

4 ; : 2007 6
cannot hide the absence of therapeutic advances
Sustaining development of stratified medicines in the UK

5 . 2011 3
healthcare system: A commentary

6 Public-private partnership models in France and in Europe. 2006 3
The role of the Asia-Pacific region in global drug development

7 2009 2
strategy

8 Discussion point: Should governments buy drug patents? 2007 2
Innovation of endoscopic medicine and medical care - To

9 ; : . . 2009 1
achieve victory in the era of globalization
POLICY DEBATE: The us food and drug administration and

10 . . . 2013 0
new drug approvals: A safety vs. innovation paradox?

Fonte: Adaptado da Base de Dados Scopus (2015)
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Dez Artigos mais Relevantes

Classificacéo Titulo Ano Autores Tlp_o dFi
Publicacéo
. . _ The European
1 Discussion point: Should governments | 200 Del Llano, J. Journal of Health
buy drug patents? 7 .
Economics
New medicines in 2007: Regulatory
5 agencies and policy makers leave | 200 | Nome do autor Prescrire
public health in the hands of the 8 nao disponivel International
pharmaceutical industry
Pharmaceuticals . n .Australla: 200 | Lofgren, H.; De | Social Science and
3 Developments in  regulation and s
4 Boer, R. Medicine
governance
— . Clinical
4 Regulatory review. HOV\.’ _do agencies 201 Liberti, L.; etal | Pharmacology and
ensure the quality of decision making? 3 :
Therapeutics
Survawanshi International
Process analytical technology (PAT): y ' Journal of
. 201 S.S.; Tarkase, :
5 The push for modern pharmaceutical : Pharmaceutical
. 1 K.N.;Bolegaonk . ;
manufacturing Sciences Review
arS.S.
and Research
Biomarkers in clinical trials of .
6 Alzheimer Disease (AD): What is 200 Sampaio, C. Journal of Nutrmon,
. 9 Health and Aging
expected from regulatory agencies?
POLICY DEBATE: The us food and I
drug administration and new drug | 201 . Innovation:
7 . . . Hemphill, T.A. Management,
approvals: A safety vs. innovation 3 . i
Policy and Practice
paradox?
Custom-made aortic endografts: .
. 201 . . Pharmacien
8 Regulatory aspect of a hospital Molina, J.; et al o
: 0 Hospitalier
production
: . - Lakshmanan,
9 P_harr_na re_gylanons governing clinical | 201 S.: Sunil Kumar, Pharma Times
trials in India: 0 R
10 The role of the Asia-Pacific region in | 200 Tsuei, S.E. Drug Information
global drug development strategy 9 Journal

Fonte: Adaptado da Base de Dados Scopus (2015)

Em seguida, foi analisada a base de dados Web of Science. Nesta base foi

selecionada a guia “Pesquisa Basica” e foram inseridas as mesmas palavras chaves

da pesquisa na base de dados Scopus: “Innovation”, “Inovagao”, Pharmaceutical

Industry”, “Industria Farmacéutica”, “Regulatory Agency”, “Agéncia Reguladora”,

“Government” e “ Governo” no campo “Search for”.

Estas palavras chave foram inseridas através da ferramenta “Adicionar outro

campo” e, para a realizacdo da pesquisa, a opcao de busca “Topico” foi selecionada,

conforme Quadro 2.
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Base de Dados Web of Science

Pesquisa Basica

Pesquisa Tipos de Busca

INNOVATION TOPICO
OR INOVACAO TOPICO
AND PHARMACEUTICAL INDUSTRY TOPICO
OR INDUSTRIA FARMACEUTICA TOPICO
AND REGULATORY AGENCY TOPICO
OR AGENCIA REGULADORA TOPICO
AND GOVERNMENT TOPICO
OR GOVERNO TOPICO

Quadro 2 — Pesquisa na Base de Dados Web of Science
Fonte: Adaptado da Base de Dados Web of Science (2015)

ApOs a insergao das palavras chave, a ferramenta “Pesquisa” foi selecionada
e foram encontrados 136.300 documentos.

Para determinar as publicacbes mais relevantes ao estudo foi realizado um
refinamento da busca como se segue abaixo:

A primeira opg¢ao de refinamento foi a “Categorias do Web of Science”, em
que, foram escolhidas as categorias “HEALTH POLICY SERVICES?,
‘PHARMACOLOGY PHARMACY’ e “HEALTH CARE SCIENCES SERVICES” e, em
seguida, foi utilizada a ferramenta “Refinar’, gerando uma busca refinada de 3.183
documentos.

ApOs este procedimento foram realizados outros refinamentos na busca,
como descrito abaixo:

Na opcgao “Tipos de documento” foi selecionada a opgao “Articles” e ao clicar
na ferramenta “Refinar” houve uma reducéao para 2.048 documentos.

Seguida do refinamento da opgado “Areas de pesquisa” na qual foi escolhida a
area “PHARMACOLOGY PHARMACY”, gerando um total de 774 publicacdes.

O proximo refinamento consistiu na selegcéo pelo campo do “ldioma”, em que,
foi selecionado o campo “English” gerando 736 publicagdes disponiveis.

Em seguida, foi realizado um novo refinamento no campo “Paises” e
selecionado apenas “Brasil” (pais objeto de estudo) e “Estados Unidos” (pais
referéncia em publicagdes cientificas e técnicas). Ao clicar na ferramenta “Refinar”
houve uma reducéo para 453 publicacdes.

Por fim, com o objetivo de identificar os assuntos mais atuais foi realizado um
refinamento do campo “Anos”, no qual foram selecionados os Ultimos cinco anos

(2010 - 2015) retornando 185 publicacdes para analise.
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Apbs este filtro, foram avaliados os Abstracts e os temas das 185 publicacdes

e foram realizadas as mesmas duas ordenacgdes feitas na base Scopus. A primeira

ordenacdo com os 10 artigos com o maior niamero de citagcbes e a segunda

ordenacdo com os 10 artigos mais relevantes, segundo a base de dados

pesquisada, conforme as Tabelas 3 e 4, respectivamente.

Tabela 3 — Dez Artigos mais Citados (Web of Science)

Dez Artigos mais Citados
Classificacdo Titulo Ano Nu_mer~0 e
Citacoes
1 How tol|mprove R&D productivity: the pharmaceutical 2010 603
industry's grand challenge
Increasing off-label use of antipsychotic medications in
2 the United States, 1995-2008 2011 104
3 Pharmaceutical Innovation in the 21st Century: New 2011 92
Drug Approvals in the First Decade, 2000-2009
4 Deconstructing the .Drug Development Process: The 2010 80
New Face of Innovation
DNA, drugs and chariots: on a decade of
S pharmacogenomics at the US FDA 2010 26
Productivity Shortfalls in Drug Discovery: Contributions
6 - : 2011 21
from the Preclinical Sciences?
7 Pharmacologic Opportunities for HIV Prevention 2010 21
Conceptual and methodological advances in child-
8 2010 19
reported outcomes measurement
9 I:: interface between veterinary and human antibiotic 2010 18
10 Pharmacovigilance Activities in 55 Low- and Middle- 2010 17
Income Countries A Questionnaire-Based Analysis
Fonte: Adaptado da Base de Dados Web of Science (2015)
Tabela 4 — Dez Artigos mais Relevantes (Web of Science)
Dez Artigos mais Relevantes
Classificacéo Titulo Ano Autores T|p_o de~
Publicacéo
Tracking Outpatient Continuity and Nabors, Christopher; American  Journal
1 Chronic Disease Indicators-A Novel Use | 2012 | Peterson, Stephen J.; of Therapeutics
of the New Innovations Clinic Module Sule, Sachin P
> Innpvatlon in Health Care: A Call to 2011 | Smith, Marie A. Annals of
Action Pharmacotherapy
Synergy Between Scientific
Advancement and Technological Zhang, Liping; Ng, Journal of Clinical
3 Innovation, lllustrated by a Mechanism- | 2010 | Chee M.; List, James Pharmacolo
Based Model Characterizing Sodium- F.;etal 9y
Glucose Cotransporter-2 Inhibition
. . . . . Wilcoxen, Keith M.;
Intersectional innovation in biomarker ' .
. ; Hesterman, Jacob; | Personalized
4 development for patient-centric | 2011 - .
- Orcutt, Kelly Davis; et | Medicine
medicine al
Building a New Biomedical Ecosystem: ) Clinical
5 Pfizer's  Centers for  Therapeutic | 2013 ‘I;’atel, A. C.; Coyle, A. Pharmacology &
Innovation ' Therapeutics
6 The |I-Tribe Community Pharmacy | 2013 | Alston, Greg L.; | Journal of the
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Practice Model: Professional pharmacy Waitzman, Jennifer A. | American
unshackled Pharmacists
Association
Factors  affecting  adoption and g?;uebr?gléﬁgnsar?_g;ﬁj Research in Social
7 implementation of AHRQ health literacy | 2013 ) .71 & Administrative
. . Wasserman, Melanie;
tools in pharmacies ot al Pharmacy
Collaborative Pre-Competitive
Preclinical Drug  Discovery  with Combinatorial
Academics and Pharma/Biotech Chemistry & High
8 Partners at  Sanford| Burnham: 2014 | Chung, Thomas D. Y Throughput
Infrastructure, Capabilities & Screening
Operational Models
Improving the efficiency and Saag, Kenneth G, Contemporary
9 effectiveness of pragmatic clinical trials | 2012 | Mohr,  Penny  E.; Clinical Trials
in older adults in the United States Esmail, Laura; et al.
Innovating by Developing New Uses of
Already-Approved Drugs: Trends in the . . Clinical
10 Marketing Approval of Supplemental 2013 | DiMasi, Joseph A. Therapeutics
Indications

Fonte: Adaptado da Base de Dados Web of Science (2015)

Diante dos resultados encontrados na pesquisa bibliométrica: 21 artigos pela

base do Scopus e 185 artigos pela base do Web of Science, foi realizada uma leitura

e analise de todos os abstracts e verificou-se que diversos artigos encontrados nao

poderiam ser aproveitados por ndo apresentarem sinergia com o tema deste estudo.

As publicagbes que apresentam coeréncia e serdo utilizadas neste trabalho estéo na

Tabela 5.
Tabela 5 — Artigos mais Sinérgicos ao Tema da Pesquisa
Titulo Autores Tipo de Publicacdo | Ano EEEE ol
Dados
The Innovative Medicines Initiative: A ggglrclﬁ;colo Py
European Response to the Innovation | M. Goldman h 109y 2012 | Scopus
Challenge Therapeutics, v. 91,
n. 3, p. 418-425
Discussion point: should governments bu Eur J Health Econ v.
point. 9 Y1 3. delLlano |8, n. 2, p. 173-177, | 2007 | Scopus
drug patents?
2007.
Environmental
Applying Environmental Product Design to \Ig/.lesselbeck' Health
Biomedical Products Research L. Perspectivesv. 108, | 2000 | Scopus
Sutherland n. Suppl 6, p. 997,
2000.
Advancing global health through regulatory Regulatory
science research: Summary of the Global | W. Slikker | Toxicology and 2012 Web of
Summit on Regulatory Science Research | Jr.; et al Pharmacology, V. Science
and Innovation 62, n.3,p.471-473

Fonte: Adaptado das Bases de Dados Scopus e Web of Science (2015)

Adicionalmente, pdde-se evidenciar que, embora o tema seja citado por

autores conceituados e de diferentes areas, existem poucos trabalhos recentes
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publicados nestas bases de dados, com analises profundas e especificas referentes
a fusdo dos temas deste estudo. Além disso, as buscas nas bases citadas
retornaram resultados consideravelmente diferentes em termos quantitativos, porém
pouco expressivos no que se referem a sinergia com este trabalho.

Desse modo, foram realizadas novas buscas bibliogréaficas de forma individual
para cada tematica, gerando um volume superior de trabalhos publicados o que

contribuiu para a robustez desta pesquisa.

2.2. INOVACAO

2.2.1. CONCEITOS DE INOVACAO

Segundo o Manual de Oslo (OECD, 2006) a inovacdo consiste em
implementar um produto, que pode ser um bem ou um servigo, novo ou melhorado.
Pela definicdo constante neste manual € possivel ainda inferir que a inovacéo
também se aplica a criacdo de novos processos, hovos métodos de marketing e
novas metodologias organizacionais no ambiente de trabalho e nas praticas de
negocios.

As referéncias a Schumpeter, quando o tema € inovacdo, sao atemporais e
praticamente irrefutaveis. A partir das obras deste autor depreende-se que o
conceito econdmico da inovacdo engloba cinco possiveis tipos de inovacdo: a
producdo de novos bens; os novos métodos de producdo; a abertura de um novo
mercado; o uso de novas matérias-primas; e a nova forma de organizacao industrial
(OLIVEIRA, SEIDL & LONGO, 2012).

Em uma linha de pensamento similar ao de Schumpeter, Lundvall (2007)
indica que a inovacdo se caracteriza como “novas combinagdes” e possui um
conceito diferente de invencdo, uma vez que, essa so existe quando o empresario
insere a inovacdo no mercado. Porém, defende que a chave para a transformacao
da inovacdo em resultados econdmicos consiste na mistura de esforcos em novos
treinamentos e mudancgas organizacionais.

Porém, o desempenho inovador de uma nacédo ou de uma empresa pode ser
influenciado por fatores internos e externos, conforme observado no Quadro 3
(THAMHAIN, 2003).
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Concorréncia Lideranca
Economia Ambiente Organizacional
Mercado e consumidores Pessoas
Regulacéo Processos
Ambiente Social e Politico Estratégias
Fornecedores Tarefas
Tecnologia Tecnologias
Tempo Ferramentas e técnicas

Quadro 3 — Fatores de Influéncia ao Desempenho Inovador
Fonte: Adaptado THAMHAIN (2003)

Para Longo (2007), a inovacdo constitui a solucdo para um problema
tecnolégico, utilizada pela primeira vez, consistindo na introducdo de um novo
produto ou processo no mercado em escala comercial com repercussdes sécio-
econdmicas positivas ha maioria dos casos.

De forma similar as concepcdes de Porter (1993) sobre a importancia da
inovacdo para a competitividade das empresas e das nacdes, Calmanovici (2011)
destaca que a ado¢do de uma politica industrial de longo prazo, em que, a inovacéo
esteja em evidéncia, é fundamental para o desenvolvimento econémico e social.

No entanto, a despeito da relevancia do tema e do Brasil dispor de uma
variedade de novos mecanismos de apoio a inovacdo, o0 resultado é que o
investimento brasileiro em atividades de pesquisa e desenvolvimento (P&D)
permanece reduzido quando comparado a outras economias em desenvolvimento.
(ROMERO, 2007).

Tal afirmacédo é corroborada pelo estudo da The Global Innovation Index 2014
- The Human Factor in Innovation (2014). Este estudo identifica, através de um
ranking, as competéncias e os resultados da inovagédo na economia mundial. Para a
sua elaboracéo foram avaliados os seguintes indicadores: instituicbes, pesquisa e
capital humano, infra-estrutura, sofisticacdo do mercado e do negdcio, tecnologia,
conhecimento e criatividade. Segundo o relatério do estudo, tais pilares sustentam a
economia de uma nagéo e o resultado de 2014 é evidenciado na Figura 5.

A Figura 5 destaca que no ranking mundial de inovacao, o Brasil aparece em
61° lugar, em 2014.



Ranking da Global Innovation Index
Pais/ Economia Pontuacio (0-100) Classificacie Indice de Eficiéncia Classificacdo Media: 0,74
Switzerand 64.78 1 095 6 I
United Kingdom 62.37 2 083 29 —
Sweden 62.29 3 0.85 2 ——
Finland 6067 4 0.80 EY I
Netherlands 60.59 5 091 12 E—
United States of America 60.09 6 077 57 —
Singapore 59.24 7 0.61 110 I
Denmark 57.52 8 076 61 I
Luxemnbourg 56.86 9 093 9 I
Hong Kong (China) 56.82 10 0.66 99 —
Ireland 56.67 1 079 47 —
(anada 56.13 12 0.69 85 L
Germany 56.02 13 0.86 19 I
Norway 55.59 4 0.78 51 —
Israel 55.46 15 079 2 —
Korea, Republic of 55.27 16 078 54 —
Australia 55.01 7 0.70 81 ______§
New Zealand 54.52 18 075 66 I
lceland 54.05 19 0.50 13 _
Austria 53.41 20 0.74 &9 E—
Japan 52.41 21 0.69 88 I
France 52.18 n 075 54 I
Belgium 51.69 3 078 55 —
Estonia 51.54 24 081 34 E—
Malta 50.44 25 099 3 N
(Czech Republic 50.22 26 0.87 18 I
Spain 49.27 i 0.76 50 I
Slovenia 4723 28 078 53 —
China 46.57 29 103 2 ——
Cyprus 4582 30 077 56 —
Italy 4565 31 078 52 I
Portugal 45.63 k7] 0.74 73 E—
Malaysia 45.60 33 0.74 72 E—
Latvia 4481 34 0.82 R —
Hungary 44,61 35 0.50 15 —
United Arab Emirates 4325 36 0.54 127 _——
Slovakia 41.89 37 0.79 45 —
Sawdi Arabia 41.61 38 0.74 70 —
Lithuania 41.00 39 0.68 89 —
Mauritius 40.94 40 075 65 I
Barbados 40.78 41 0.69 87 E—
Croatia 40.75 2 081 36 —
Moldova, Republic of 40.74 a3 107 1 —
Bulgaria 40.74 a4 0.84 25 —
Poland 40.64 a5 072 76 —
Chile 40.64 45 0.68 92 —
(Qatar 40.31 47 0.60 114 LI
Thailand 39.28 43 076 62 —
Russian Federation 39.14 49 0.79 49 I
Greece 38.95 50 070 85 —
Seychelles 38.56 51 0.74 74 —
Panama 38.30 52 0.85 0 S
South Africa 38.25 53 0.68 93 I
Turkey 38.20 54 093 n _
Romania 38.08 55 0.84 24 I
Mongolia 37.52 56 0.68 94 I
Costa Rica 37.30 57 081 38 L
Belarus 37.10 58 0.83 27 I
Montenegro 37.01 59 062 106 ——

i 36,93 60 0.70 52 —

Brazil 36.29 61 0.74 71 I
Bahrain 36.26 62 0.60 n7 I
Ukraine 36.26 63 0.50 14 E—
Jordan 36.21 64 0.80 40 E—
Armenia 36.06 65 0.83 28 I
Mexico 36.02 66 0.7 79 N
Serbia 35.89 &7 079 46 —
Colombia 35.50 63 0.63 102 —
Kuwait 3519 69 078 50 —
Argentina 35.13 70 079 43 I
Viet Nam 34.89 7 0.95 5 I
Urugquay 34.76 72 o073 75 I

Figura 5 — Ranking Mundial de Inovacéo (2014)
Fonte: Adaptado The Global Innovation Index 2014 - The Human Factor in Innovation (2014)
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Independente do pais e do setor, para Faria e Fonseca (2014), a inovacéo é

uma meta para algumas organizacbes e, para cada realidade, devem ser
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observados aspectos que podem fomenta-la ou destruir as barreiras que podem
dificulta-la.

2.2.2. SISTEMA BRASILEIRO DE INOVACAO

O sistema de salude brasileiro é hibrido quanto ao financiamento e a
prestacdo de servicos a sociedade. Este sistema abrange acdes e servicos que
atuam desde a atencao basica, por exemplo, saude bucal e controle do diabetes, até
procedimentos médicos de alta complexidade, como cirurgias cardiovasculares.
Neste cenario, espera-se que as atividades cientificas e tecnoldgicas tenham
impacto junto ao poder de compra dos 6rgaos publicos e privados e ao papel do
Estado como agente regulador, contribuindo para impulsionar as atividades voltadas
para ciéncia, tecnologia e inovacao em saude (TESS, 2004).

As atividades relacionadas a inovac¢do no segmento da saude no Brasil sdo
caracterizadas por uma grande interacdo com o setor cientifico. Sendo a
infraestrutura cientifica € a responsavel pela base de apoio ao surgimento de
inovacdes que afetam a satde (ALBUQUERQUE, SOUZA & BAESSA, 2004).

O setor da saude é o responséavel por cerca de % do esfor¢co nacional gerado
para pesquisa, sendo o segmento lider no que tange os investimentos em P&D para
a geracao de conhecimento e atuando como importante catalizador de inovagdo ao
relacionar os servicos de saude com os segmentos industriais (GADELHA &
COSTA, 2013).

O sistema brasileiro de inovacdo se caracteriza pelas diferentes
regulamentacdes de instituicbes publicas e por um conjunto de planos plurianuais
gue buscam impulsionar este setor, considerado complexo e em constante evolucéo
(ROSINA, 2011).

Segundo Pereira (2011), a gestdo das politicas publicas de protecdo a
propriedade intelectual € um forte propulsor do crescimento econémico nacional,
uma vez que, permite 0 aumento da competitividade criando novos negécios e
empregos.

O Sistema de Inovacdo envolve diversos participantes, dentre eles: as
empresas e seus departamentos voltados para a pesquisa e desenvolvimento, as

universidades e seus nucleos de pesquisa, as demais instituicbes de ensino, 0s
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programas financeiros voltados para o estimulo e para promoc¢éao da inovacéo e os
governos (ALBUQUERQUE, 2006).

A efetividade desse sistema esta ligada a existéncia e ao estimulo da
interacdo entre as instituicbes de pesquisas, as empresas e 0 Estado. Entretanto,
existem fatores, como o0 marco regulatorio, limitam este processo. A fim de
compensar tais fatores, sugere-se que o inter-relacionamento em questdo seja
fomentado por uma politica nacional de ciéncia e tecnologia (PIACENTE & DIAS,
2013).

Adicionalmente, destacam-se outras fragilidades deste sistema. De acordo
com Albuquerque (2006), o Brasil se caracteriza por possuir um sistema de inovagao
incompleto e imaturo, apresentando um setor industrial com baixa motivacdo para
inovar.

Albuquerque et al (2004) destacam ainda que o pais esta abaixo do “limiar” de
producdo cientifica, quando comparado aos demais, havendo necessidade de
ampliacdo de investimentos na infra-estrutura cientifica. Segundo os autores, a
industria farmacéutica realiza poucas pesquisas no pais, debilitando as interacdes
entre estas empresas e as universidades.

Tess (2004) enfatiza que existem muitos obstaculos para o Brasil se tornar
mais produtivo, inovador e competitivo. Dentre eles, pode-se citar a baixa habilidade
nacional na transformacdo dos conhecimentos cientificos e tecnologicos em
produtos comercialmente viaveis, devido a auséncia de lideres capazes de promover
esta transformacdo, as politicas industriais e de comércio exterior, insipientes e a
baixa interagédo das universidades com 0s setores empresariais.

Outro obstaculo citado pela referida autora é a instabilidade das agéncias de
fomento e dos 6rgdos de gestdo publicos que por apresentarem certa instabilidade
institucional, administrativa, politica e financeira que contribui para a
descontinuidade de programas e financiamentos. Questdes relacionadas ao
planejamento e articulacdo insipientes na gestdo das atividades voltadas para
ciéncia, tecnologia e inovacdo geram desperdicios nos recursos e um sistema
inovador pouco eficaz. Por fim, a autora destaca a auséncia de coordenagéo
centrada e articulada das iniciativas voltadas para ciéncia, tecnologia e inovacao,
nao havendo integragéo e complementaridade das atividades.

Para Gadelha, Costa e Maldonado (2012), a fragil capacidade do sistema

nacional de inovacdo no segmento da saude ameaca 0s programas de saude
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estratégicos, intensivos em conhecimento e tecnologia. A industria farmacéutica, por
exemplo, possui um sistema caracterizado pelo alto grau de internacionalizacao da
producao e intensa concentracao de mercado.

A industria farmacéutica sofre ainda com a morosidade do sistema brasileiro
de protecdo da propriedade intelectual. Isto se observa no campo das patentes
farmacéuticas que precisam da andlise e aprovacdo de dois érgaos reguladores: o
INPI (Instituto Nacional da Propriedade Industrial) e a ANVISA (Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria) (AVILA, 2009).

As divergéncias entre essas instituicbes sdo recorrentes e contribuem para a

lentiddo deste processo, o que serd discutido no item 3 deste capitulo.

2.2.3. MARCO LEGAL DA INOVACAO NO BRASIL

Segundo Binsfeld e Deus (2011), é necesséario além da aspiragdo pelo
desenvolvimento e do uso de estratégias inovadoras, o ambiente ser favoravel a
inovacdo. Haja vista que, o marco regulatdrio, as politicas publicas, os programas
governamentais, a agéo de instituicdes de ciéncia e tecnologia, os fornecedores e 0s
consumidores impactam diretamente na capacidade inovadora.

Considerando a relevancia para o desenvolvimento da inovagdo no setor
farmacéutico no pais, sdo identificados os principais programas e legislacdes
voltados para promocao da inovacdo no Brasil. Este entendimento € relevante para
que sejam observadas as possiveis correlagcdes e aplicacbes na industria
farmacéutica, alvo da aplicacdo da metodologia proposta no estudo.

O Quadro 4 contém a sumarizacdo das principais legislacdes voltadas para

promocao da inovacao no Brasil.

Programa / Legislacéo Descricao

Cria¢@o dos Ministérios da Industria e do Comércio e das Minas e Energia,
incorporando diversos departamentos e institutos voltados para a propriedade
industrial, tecnologia, seguros privados e capitalizagdo, café, alcool, mate,
pinho, sal, siderurgia, maquinas pesadas, alcalis e borracha.

Lei n® 3.782, de 22 de julho de 1960

Criacdo do Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico
(CNPq), agéncia do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagao (MCTI), que
tem como principais atribuicbes fomentar a pesquisa cientifica e tecnolégica e
incentivar a formacéo de pesquisadores brasileiros.

Lei n°® 1.310 de 15 de Janeiro de 1951

Aprova os Estatutos da Fundacdo de Amparo a Pesquisa do Estado de S&o
Paulo (FAPESP). A FAPESP é uma das principais agéncias de fomento a
Decreto N° 40.132, de 23 de maio de 1962 pesquisa cientifica e tecnoldgica do pais. Esta Fundagdo apoia a pesquisa e
financia a investigacdo, o intercAmbio e a divulgacdo da ciéncia e da
tecnologia produzida em Sao Paulo.

Regulamenta o art. 191 do Decreto-lei n® 200, de 25 de fevereiro de 1967,

o .
Decreto n° 61.056 de 24 de julho de 1967 constitui a Financiadora de Estudos de Projetos S.A. — FINEP. A FINEP é uma
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empresa publica vinculada ao MCTI para institucionalizar o Fundo de
Financiamento de Estudos de Projetos e Programas, criado em 1965.
Posteriormente, a Finep substituiu e ampliou o papel até entdo exercido pelo
Banco Nacional de Desenvolvimento Econdmico e Social (BNDES) e seu
Fundo de Desenvolvimento Técnico-Cientifico (FUNTEC), constituido em 1964
com a finalidade de financiar a implantagdo de programas de pos-graduacéo
nas universidades brasileiras.

Criacéo do Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI). Vinculada ao
Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior (MDIC), esta
autarquia federal é responsavel pelo aperfeigoamento, disseminagdo e gestdo
do sistema brasileiro de concessdo e garantia de direitos de propriedade
Lei n® 5.648, de 11 de dezembro de 1970 intelectual para a industria. Entre os servicos do INPI, estdo os registros de
marcas, desenhos industriais, indicacdes geogréaficas, programas de
computador e topografias de circuitos, as concessfGes de patentes e as
averbacdes de contratos de franquia e das distintas modalidades de
transferéncia de tecnologia.

Regula direitos e obrigagdes relativos a propriedade industrial” (Lei da
Propriedade Industrial) (alterado pela Lei no 10.196, de 14 de fevereiro de
Lei no 9.279, de 14 de maio de 1996 2001, que “altera e acresce dispositivos a Lei no 9.279, de 14 de maio de
1996, que regula direitos e obrigacdes relativos a propriedade industrial, e da
outras providéncias”).

Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, cria a Agéncia Nacional de

S L
Lein°9.782, de 26 de janeiro de 1999 Vigilancia Sanitaria e da outras providéncias.

Dispde sobre incentivos a inovagdo e a pesquisa cientifica e tecnoldgica no
ambiente produtivo e d& outras providéncias. Esta Lei estabelece medidas de
incentivo a inovacdo e a pesquisa cientifica e tecnoldégica no ambiente
produtivo, com vistas a capacitagdo e ao alcance da autonomia tecnoldgica e
ao desenvolvimento industrial do Pais, nos termos dos arts. 218 e 219 da
Constituigao.

Lei n°® 10.973, de 2 de dezembro de 2004

Também conhecida como Lei do Bem, institui o Regime Especial de
Tributacdo para a Plataforma de Exportagdo de Servicos de Tecnologia da
Informacédo - REPES, o Regime Especial de Aquisicdo de Bens de Capital
Lei n®11.196, de 21 de novembro de 2005 para Empresas Exportadoras - RECAP e o Programa de Incluséo Digital e
dispde sobre incentivos fiscais para a inovagao tecnologica.

Regulamentada pelo Decreto 6.260, de 20 de novembro de 2007, também é
chamada de Lei Rouanet e altera a Lei do Bem, uma vez que, determina
beneficios fiscais para empresas investirem nas instituicdes cientificas e
tecnoldgicas (ICTs).

Lei n°® 11.487, de 15 de junho de 2007

Redefine as diretrizes e os critérios para a definicdo da lista de produtos
estratégicos para o Sistema Unico de Salde (SUS) e o estabelecimento das
Portaria n°® 2.531, de 12 de novembro de | Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) e disciplina os respectivos
2014 processos de submissdo, instrugcdo, decisdo, transferéncia e absorcdo de
tecnologia, aquisigdo de produtos estratégicos para o SUS no ambito das PDP
e 0 respectivo monitoramento e avaliagdo.

Quadro 4 — Principais Legislac8es para Inovac¢ao no Brasil
Fonte: Elaboragédo prépria com dados do MDIC, do CNPq, da FINEP, da FAPESP, do INPI e da
ANVISA.

A implementacéo, nas Ultimas décadas, das politicas mencionadas no Quadro
4 reflete um conjunto de esforcos em termos de investimento financeiro e intelectual

para a criacdo de uma cultura de inovagao no pais.
2.2.4. INOVACAO NA INDUSTRIA FARMACEUTICA
Porter (1999) destaca que a necessidade do rapido aprimoramento e da

inovacdo sao determinantes para a criacdo e a sustentacdo da vantagem

competitiva das organizacdes em economias avancadas.



http://www.normaslegais.com.br/legislacao/tributario/lei11196.htm
http://www.normaslegais.com.br/legislacao/tributario/lei11196.htm
http://www.normaslegais.com.br/legislacao/tributario/lei11196.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Constituicao/Constituiçao.htm#218
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Constituicao/Constituiçao.htm#219
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Constituicao/Constituiçao.htm#219
http://www.normaslegais.com.br/legislacao/tributario/lei11196.htm
http://www.normaslegais.com.br/legislacao/tributario/lei11196.htm
http://www.normaslegais.com.br/legislacao/tributario/lei11196.htm
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7

O langcamento de novos produtos ou produtos incrementados € fator
fundamental para a manutencdo da competicdo entre as industrias, necessitando de
altos investimentos em pesquisa e desenvolvimento, marketing, propaganda e
propriedade intelectual. Tais inovacfes sdo consideradas essenciais em todos o0s
setores industriais, porém no setor farmacéutico possuem carater estratégico devido
a demanda e ao mercado de medicamentos e de altos impactos sociais, gerando a
necessidade de intenso apoio do governo (BASTOS, 2005).

Além da competitividade, outros fatores externos como a estrutura do
mercado, 0s requisitos regulamentares, o ciclo de vida dos produtos e os habitos
dos consumidores podem influenciar nos gastos internos com o desenvolvimento do
produto, havendo necessidade em muitos casos de reorganizacdo de investimentos
e novas parcerias (MOREIRA et al., 2008)

A inovacao na industria farmacéutica ainda possui uma singularidade, quando
comparada as demais, no que tange o tratamento das doencas negligenciadas®. No
entanto, em um cendrio de mercados pequenos, demanda incerta e instabilidade
politica e econdmica em alguns paises, 0s investimentos se tornam pouco atraentes
em pesquisa e desenvolvimento de medicamentos voltados para este tipo de
doenca. Sendo importante uma cooperacdo entre os setores publicos e privados a
fim de garantir o avanco da pesquisa e desenvolvimento, além de assegurar o
acesso aos medicamentos (WITTY, 2011).

McKelvey e Orsenigo (2011) destacam ainda que as exigéncias rigorosas — 0
que nao quer dizer que nao Ssejam necessarias — para aprovacdo de novos
medicamentos, a evolucdo da legislacdo relativa a propriedade intelectual e a
crescente abertura dos mercados nacionais para a concorréncia estrangeira também
estdo gerando impactos significativos sobre os padrdes de concorréncia da indastria
farmacéutica e implicando um grande aumento dos recursos necessarios para o
desenvolvimento de novas drogas.

De acordo com estudo de 2013 da Federacdo Internacional da Industria
Farmacéutica (IFPMA), a indastria farmacéutica de pesquisa investiu cerca de 137
bilhbes de dolares em pesquisa e desenvolvimento no ano de 2011, conforme

ilustrado na Figura 6.

5 Doencas negligenciadas: termo usado para designar as doencas que ndo apresentam atrativos
econdmicos para o desenvolvimento de farmacos, ou por atingir populagdo predominantemente
de paises em desenvolvimento. Definicdo da Resolugéo da Diretoria Colegiada — RDC N° 37, de 16
de julho de 2014 da ANVISA.
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Figura 6 — Investimentos da Indlstria Farmacéutica em P&D (US$ bilhdes)
Fonte: Facts and Figures 2014, IFPMA (2015)

A Figura 6 ilustra o comportamento da industria farmacéutica em relacdo aos
investimentos em P&D no periodo analisado. Além disso, o mesmo relatério da
IFPMA relata que o custo médio para o desenvolvimento de um medicamento é de
aproximadamente 1,5 bilhdo de dolares e que foram lancados s6 em 2011,
aproximadamente 35 novos produtos farmacéuticos, dentre os 3.200 que estavam
em desenvolvimento. Tais informacdes contribuem possivelmente para esclarecer a
razdo dos altos investimentos da industria farmacéutica no setor de inovacao e
evidenciar que embora muitos produtos estejam em fase de pesquisa, um numero
muito pequeno destes produtos consiste em inovagao e atinge o mercado.

No Brasil, apesar de a pesquisa cientifica e tecnoldgica cada vez mais obter
resultados consistentes, ainda existe certa dificuldade em transformar os
conhecimentos produzidos em inovacdo. Além disso, a complexidade nesta area
também envolve os processos de lancamento, exploracdo de patentes, transferéncia
de tecnologia, acordos de cooperagao e financiamento da pesquisa (BARBERATO
FILHO, 2006).

Segundo Calixto e Siqueira Jr. (2008), as dificuldades para o desenvolvimento
de P&D no setor farmacéutico brasileiro sdo: os altos custos e riscos do
desenvolvimento de novas drogas tradicionais; 0s elevados custos financeiros
(juros) e pouca oferta de capital de risco; o longo tempo de maturacao dos projetos
de P&D; a falta de divisbes formais de P&D no setor industrial; a redugdo do nimero
de empresas nacionais por incorporacdo as multinacionais/ transnacionais; a pouca

experiéncia na area de inovacado tecnoldgica; a auséncia de pesquisadores nas
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empresas; a auséncia (até recentemente) de um programa nacional com a
participacéo do governo e suas agéncias.
Todavia, o perfil da industria farmacéutica e os empecilhos relacionados a

inovacao neste segmento serdo discutidos a seguir.

2.3. INDUSTRIA FARMACEUTICA

2.3.1. CENARIO DA INDUSTRIA FARMACEUTICA

A demanda por medicamentos a serem utilizados para o tratamento de
doencas e outras indicacbes médicas € o motor propulsor para que a industria
farmacéutica desempenhe sua atividade final: a producdo de medicamentos
(GADELHA et al, 2003). Khanna (2012) indicou que durante décadas, a industria
farmacéutica contribuiu para a criagdo de novas opcdes terapéuticas para
disfuncbes, como depressdo, ansiedade, distirbios gastrointestinais e doencas
cardiovasculares, que acometem grande parte da populacédo, colaborando para a
melhoria da saude, da qualidade e do aumento da expectativa de vida desta.

Comparada as demais indlstrias quimicas, a farmacéutica possui
caracteristicas Unicas por possuir um baixo impacto ambiental verificado, por
exemplo, na baixa quantidade de residuos gerados (MESSELBECK &
SUTHERLAND, 2000).

Vieira e Ohayon (2006) ressaltam ainda que a industria farmacéutica € uma
das mais lucrativas, porém a entrada em novos mercados e 0s lucros extraordinarios
estdo diretamente relacionados ao processo de desenvolvimento de medicamentos
inovadores. Tal processo € complexo, longo e caro, levando-se de 5 a 12 anos para
se comercializar um novo medicamento.

A inovacdo nesta indastria farmacéutica ndo consiste apenas na busca
continua de novos compostos, mas também na criacdo de novas técnicas
relacionadas as formas de administracdo, dosagem, absorcdo e acdo dos
medicamentos. As empresas do setor investem milhdes em P&D para manterem as
suas posicdes ou se incluirem no mercado e, para tal, necessitam vivenciar os
custos e riscos associados a este negécio (MARINHO et al, 2008a).

Segundo Goldman (2012), este segmento tem enfrentado desafios em nivel

regulatorio e relacionados aos modelos de negocio adotados pelas induastrias
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farmacéuticas, para que as pesquisas e 0s avan¢os médicos colaborem para o
desenvolvimento de novas terapias seguras, eficazes e acessiveis aos pacientes em
todo o mundo.

Kaitin e DiMasi (2011) citam como as principais adversidades enfrentadas
pelas empresas desenvolvedoras de novos medicamentos, a expiracéo das patentes
dos seus produtos mais vendidos, 0 aumento das exigéncias regulatérias dos 6rgaos
reguladores para a aprovacdo de novas moléculas, a grande competitividade do
mercado e o elevado custo em pesquisa e desenvolvimento. Para Kaitin (2010) este
alto custo combinado ao baixo numero de produtos aprovados para a
comercializa¢do nos ultimos anos, gerou uma situagdo desfavoravel para a inddstria
farmacéutica.

A Figura 7 ilustra a evolucdo das despesas da industria farmacéutica no
desenvolvimento de um medicamento aprovado (incluindo os custos com o0s
produtos que foram considerados fracassos por ndo serem inovadores e chegar ao
mercado). No estudo de 2014, a PhRMA, evidenciou o aumento significativo,
superior a 8 vezes, deste custo, quando comparado a década de 1970, com 0s anos
2000. Haja vista que, em meados dos anos 1970 o custo médio para o
desenvolvimento de um novo medicamento era de aproximadamente US$ 140
milhdes, enquanto que no inicio dos anos 2000 este custo foi de aproximadamente

US$ 1.2 bilhdes.
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Figura 7 — Custo Médio para Desenvolvimento de um Medicamento Aprovado
Fonte: Adaptado PhRMA (2014)
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Segundo Kaitin e DiMasi (2011), estudiosos do ramo defendem que o modelo
atual ndo é sustentavel e que para o futuro é necessario que as partes interessadas

e envolvidas no processo — empresas farmacéuticas, instituicbes de ensino e de



41

pesquisa, governo e associacdes de pacientes — trabalhem em conjunto, dividindo
0s riscos e beneficios do processo de inovacao de novos produtos farmacéuticos.

Pretendendo introduzir novos medicamentos ou melhorar os ja existentes no
mercado, a industria farmacéutica tem utilizado a inovacdo como ferramenta
fundamental para a competitividade, determinando o crescimento e até o declinio de
empresas (RADAELLI, 2006). Toole (2012) corrobora a afirmagéao de que a inovacgéo
nesta industria ocorre no momento em que as empresas introduzem novas opc¢oes
terapéuticas no mercado.

Gadelha et al (2003) destacam ainda que a competicdo e a inovacao do
produto estdo relacionadas ndo s6 aos investimentos em atividades de P&D, como

também de marketing.

2.3.2. INDUSTRIA FARMACEUTICA NO BRASIL

Considerando a importancia do investimento em inovacdo tecnolOgica, a
industria farmacéutica tradicionalmente tem sido uma das industrias que mais realiza
esses aportes, direcionando uma média mundial de 18% do seu faturamento para
esta finalidade. No entanto, em contramao aos paises desenvolvidos, no Brasil as
industrias investem apenas 1% do faturamento nestas atividades (RODRIGUES,
2012).

Em estudo de 2010 do IMS Health, empresa que audita o mercado
farmacéutico mundial, o Brasil se consolida entre o0s principais mercados
farmacéuticos em vendas totais anuais, com presenca significativa de US$ 14,5

bilhdes de venda a frente de poténcias como RuUssia, conforme ilustrado na figura 8.
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Figura 8 — Maiores Mercados Farmacéuticos Mundias (Vendas Totais Anuais)
Fonte: IMS Health, 2010 - http://ri.profarma.com.br/pt/a-companhia/mercado-brasileiro
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Embora possua faturamento expressivo como de paises desenvolvidos, a
industria farmacéutica no Brasil apresenta caracteristicas particulares. Estas
organizacdes apresentam uma situacao de oligopolio diferenciado, com presenca de
um numero representativo de empresas atuantes no segmento, porém com poucas
dominando o mercado, sendo estas as filiais das multinacionais - representantes do
grupo dos grandes laboratorios mundiais (FERREIRA, 2006).

O estudo de Palmeira Filho e Capanema (2010) relata que, de acordo com a
antiga Federacdo Brasileira da Industria Farmacéutica (Febrafarma), o mercado
farmacéutico brasileiro ocupou a nona posi¢cdo no ranking do mercado farmacéutico
mundial no que tangia o varejo farmacéutico, registrando vendas de US$17,13
bilhdes no ano de 2008.

Este estudo contribui para corroborar a caracteristica de estrutura de
oligopodlio da industria farmacéutica no Brasil, uma vez que, apenas 2,6% das
empresas respondem por 43,6% do mercado. Este estudo também destacou que no
fim de 2008, registravam-se 385 empresas, sendo 310 de capital nacional e 75 de
capital estrangeiro. Sendo que as 10 maiores empresas do setor representaram
cerca de 44% do mercado brasileiro. Tal situacdo ocorre a nivel global e esta
ilustrada na Tabela 6, que também identifica a participacdo de mercado dos
principais players (PALMEIRA FILHO & CAPANEMA, 2008).

Tabela 6 - Participacdes de mercado — IndUstria farmacéutica brasileira (2008)

1 Grupo EMS 2.026 7.7
2 sanofi-Aventis 1.645 6,2
3 Medley 1.502 57
4 Aché 1.493 5.6
5 Novartis 1.096 41
6 Eurofarma 991 3,7
7 Pfizer 829 3.1
8 Bayer Schering 773 2.9
9 Astra Zeneca 621 2,3
10 Boehringer Ingelheim 612 2,3
QOutros 14.847 56,4

Mercado total 26.435 100,0

Fonte: Palmeira Filho & Capanema (2008)

A forte dependéncia da importacdo de produtos farmacéuticos com a
finalidade de suprir as demandas internas é outro aspecto observado no mercado
brasileiro. Conforme observado na Figura 9, os produtos farmacéuticos ficaram em

9° lugar no ranking dos produtos mais importados no Brasil em 2014, de acordo com
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os dados da Balanca Comercial Brasileira de 2014, disponiveis no site do Ministério

do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior.

Valor A % Part %
Value 2014/13 % Share
1-C iveis e Lubrifi /G ¥ Lubricantes / Fuel and o 45.040 -1,7 19,7
2 — Equip. Mecanicos / Aparatos Mecanicos / Machanical Eguipment 31.874 -10,9 13,9
3 — Equip. Elétricos e Eletrénicos / Aparatos Slectricos y Slectronicos/Blectrical and Electronical Fguipment  27.013 -4,5 11,8
4 — Automdveis e partes / Veficulbos y partes / Motor Vehicles and paits 19.470 -13,2 8,5
5 — Quimicos Orgén. e Inorganicos / Quimicas Organicos e Tnonganicos / Organic and Inarganic Chemicals 12,834 -0,4 5,6
6 — Plasticos e Obras / Pldsticos y Obvas / Plastics and its Products 8.849 0,0 3,9
7 — Fertili / Fertilizantes / Fertilizers 8.443 -3,0 3,7
8 — Ferro, Aco e Obras / Hisrro, Acero y Ofvas / ron, Steel and its Froaticts 7.468 -6,0 3,3
9 — Farmacéuticos / Farmacsuticos / Pharmaceuticals 7.427 0,1 3,2
10 — Instr. Otica e Precisdo / Aparatos de Optica y Precisidn / Optical and Precision Equipment 06.761 -5,3 3,0
11 — Borracha e obras / Goma y obvas / Rubber and its products 4,001 -13,0 1,8
12 — Cereais e produtos de moagem / Cereales y productos de malineria / Careals and milling products 3.183 2,4 1,4
13 — Aeronaves e Pecas / Aeronaves y partes / Airplanes and its parts 2.571 -10,4 1,1
14 - Filamentos e fibras Sintét. e Artif. / risments y it Stdecas y Artificisies / Syihetic and Aficisl Filsments and Fibers 2,503 -0,3 1,1
15 — Cobre e suas obras / Cobre y obras / Cooper and iits products 1.980 -15,2 0,9

Figura 9 — Principais Produtos Importados no Brasil em 2014 (US$ Milhdes)
Fonte: Site da Secretaria de Comércio Exterior (2015)-
http://www.desenvolvimento.gov.br/arquivos/dwnl_1423144482.pdf

No que tange a fabricacdo do produto final, o parque industrial brasileiro de
medicamentos é bastante desenvolvido. Entretanto, a grande dependéncia da
importacdo de farmoquimicos € um inconveniente que acomete este segmento
(OLIVEIRA et al, 2006).

Gadelha et al (2003) afirmam que o parque industrial brasileiro de
medicamentos € muito desenvolvido no que concerne a capacidade produtiva
elevada dos produtos finais, e restrito na producdo dos insumos farmacéuticos
ativos®. Os referidos autores salientam também a desconformidade dos esforcos
dedicados ao desenvolvimento tecnolégico em comparacdo ao tamanho do
mercado, uma vez que, mesmo com uma infraestrutura cientifica razoavelmente
consolidada, o desenvolvimento tecnoldgico realizado no Brasil € aquém ao
esperado e se restringe a um nimero pequeno de empresas privadas nacionais e a

algumas instituices publicas.

6 Segundo definicao da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 60, de 10 de outubro de 2014 da
ANVISA, insumo farmacéutico ativo (IFA) é qualquer substancia introduzida na formulagdo de uma
forma farmacéutica que, quando administrada em um paciente, atua como ingrediente ativo. Tais
substancias podem exercer atividade farmacolégica ou outro efeito direto no diagnostico, cura,
tratamento ou prevencdo de uma doenca, podendo ainda afetar a estrutura e funcionamento do
organismo humano.


http://www.desenvolvimento.gov.br/arquivos/dwnl_1423144482.pdf
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Adicionalmente, outro aspecto relevante da industria farmacéutica brasileira €
a existéncia de uma rede de laboratérios publicos, formada por 23 laboratorios
oficiais ativos de ambito federal e estadual, cuja producdo é voltada para o
atendimento dos programas do governo (MAGALHAES et al, 2011).

A existéncia deste parque de laboratorios publicos é uma peculiaridade da
industria farmacéutica no Brasil. Estes laboratérios tém como objetivo a producéo de
medicamentos, principalmente destinados aos programas de saude publica, para
atendimento em nivel nacional. A producdo destes medicamentos ndo so visa o
abastecimento do setor publico, como também diminuir os problemas de suprimento
de determinados medicamentos que ndo sdo do interesse do setor privado
(OLIVEIRA et al, 2006).

Embora estes laboratorios publicos oficiais possuam grande potencial de
producgéo, a auséncia de flexibilidade no processo de compras de medicamentos e
da rigidez e deficiéncia na contratacdo de mé&o-de-obra qualificada contribuem para
uma resposta comprometedora destes as demandas do mercado (OLIVEIRA et al,
2006).

O baixo investimento em P&D também é um aspecto relevante destes
laboratérios (OLIVEIRA et al, 2006). Esta caracteristica os aproxima dos laboratorios
privados, uma vez que, as industrias farmacéuticas privadas no Brasil possuem
baixo investimento em P&D e poucas patentes, quando comparadas as lideres
internacionais do setor. Tal afirmacéo foi evidenciada pelos autores Santos e Pinho
(2012) em um estudo, baseado nos dados de uma pesquisa de campo realizada e
da PINTEC 2011.

2.3.3. DESENVOLVIMENTO DE NOVOS MEDICAMENTOS

Medicamento é um produto composto pelo insumo farmacéutico ativo (IFA),
substancia responsavel pela acao terapéutica, e pelos excipientes, substancias que
alteram e complementam as funcdes e propriedades do IFA. Além disso, em um
mesmo medicamento pode existir um ou mais IFAs e este produto pode ser
comercializado em diferentes apresentacdes, tais como pos, comprimidos, pomadas
e adesivos (PALMEIRA FILHO & PAN, 2003).

Por sua vez, a ANVISA em Resolucédo da Diretoria Colegiada publicada em

2014 (RDC 60/2014), apresenta a seguinte definicdo para medicamentos:
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“Medicamento - produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com
finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnéstico (Lei n°
5.991, de 17/12/1973).”

Estas definicbes sado complementares e reforcam a importancia do
desenvolvimento destes produtos para a sociedade.

Ademais convém destacar que existem diferentes tipos de medicamentos,
dentre os quais medicamentos novos, cujo desenvolvimento se caracteriza por ser
longo e dispendioso (SANTOS, 2012).

Este processo é sequencial e no qual a industria farmacéutica, responsavel
pela sua execugéo, deve avaliar continuamente sua viabilidade ou optar pela sua
interrupcdo. Esta decisdo depende dos potenciais beneficios terapéuticos, da
frequéncia e da gravidade das reacdes adversas originadas pelo produto, dos custos
de producéo e das estimativas de comercializacdo e lucro (DIMASI et al, 1991).

A cadeia produtiva da industria farmacéutica envolve um conjunto de diversos
processos, que podem ser integrados pelas proprias organizacdes ou terceirizados
em determinadas etapas. Esta cadeia é dividida em duas etapas: etapa quimica e
etapa farmacéutica. A etapa quimica é a responsavel pela sintese dos insumos
farmacéuticos ativos e dos excipientes e a etapa farmacéutica é a responsavel pela
producdo do medicamento final (PALMEIRA FILHO & PAN, 2003).

Destaca-se de

medicamentos, que realizem uma ou mais operacdes envolvidas na fabricacéo

ainda que todos os estabelecimentos fabricantes
destes, devem cumprir as diretrizes da norma referente as Boas Praticas de
Fabricacdo de Medicamentos e das demais legisla¢des vigentes. No Quadro 5 estao
consolidadas as principais legislacbes sanitarias vigentes para 0 processo de

producdo de medicamentos no Brasil.

Normas

Assunto

Resolugdo da Diretoria Colegiada -
RDC n® 9, de 20 de fevereiro de
2015.

Dispbe sobre o Regulamento para a realizacdo de ensaios clinicos com
medicamentos no Brasil.

Lei n° 13.043, de 13 de novembro de
2014.

Altera a Lei n® 9.782/99 e da outras providéncias.

Resolu¢éo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 60, de 10 de outubro de
2014.

Dispfe sobre os critérios para a concessdo renovacdo do registro de
medicamentos com principios ativos sintéticos e semissintéticos,
classificados como novos, genéricos e similares, e da outras
providéncias.

Resolu¢éo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 59, de 10 de outubro de
2014.

Dispde sobre os nomes dos medicamentos, seus complementos e a
formacéo de familias de medicamentos.

Resolu¢éo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 37, de 16 de junho de 2014.

Dispfe sobre a priorizacdo da analise técnica de peticdes de registro,
pos-registro e anuéncia prévia em pesquisa clinica de medicamentos e
produtos biolégicos.

Resolucdo da Diretoria Colegiada -

Dispde sobre o procedimento simplificado de solicitagcbes de registro,
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RDC n° 31, de 29 de maio de 2014.

pos-registro e renovagdo de registro de medicamentos genéricos,
similares, especificos, dinamizados, fitoterapicos e biolégicos e da
outras providéncias.

Resolucdo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 54, de 10 de dezembro de
2013.

Dispde sobre a implantacdo do sistema nacional de controle de
medicamentos e 0s mecanismos e procedimentos para rastreamento de
medicamentos na cadeia dos produtos farmacéuticos e da outras
providéncias.

Decreto n° 8077, de 14 de agosto de
2013.

Regulamenta as condi¢Bes para o funcionamento de empresas sujeitas
ao licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no
ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a Lei n°® 6.360,
de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias.

Resolucdo da Diretoria Colegiada -
RDC n°® 39, de 14 de agosto de
2013.

Dispde sobre os procedimentos administrativos para concessdo da
Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagdo e da Certificacdo de Boas
Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem.

Resolucdo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 20, de 10 de abril de 2013.

Dispde sobre o processo eletrénico de registro de medicamentos novos

Resolucdo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 21, de 10 de abril de 2013.

Altera a Resolucdo - RDC n° 45, de 23 de junho de 2008, que dispde
sobre o procedimento administrativo relativo a prévia anuéncia da Anvisa
para a concessao de patentes para produtos e processos farmacéuticos.

Resolucdo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 60, de 12 de dezembro de
2012.

Dispbe sobre os procedimentos no d&mbito da ANVISA para alteragBes
de textos de bulas de medicamentos e d& outras providéncias.

Resolucdo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 61, de 12 de dezembro de
2012.

Disp6e sobre os procedimentos no ambito da ANVISA para alteracdes
de rotulagens de medicamentos e d& outras providéncias.

Resolu¢do da Diretoria Colegiada -
RDC n° 17, de 16 de abril de 2010.

Disp68e sobre as Boas Préticas de Fabricacdo de Medicamentos.

Resolucdo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 71, de 22 de dezembro de
2009.*

Estabelece regras para a rotulagem de medicamentos.

Resolu¢do da Diretoria Colegiada -
RDC n° 60, de 26 de novembro de
2009.

Disp6e sobre a producéo, dispensacéo e controle de amostras gratis de
medicamentos e dé& outras providéncias.

Resolucdo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 48, de 6 de outubro de 2009.

Disp6e sobre realizagdo de alteragdo, incluséo, suspenséo, reativacéo, e
cancelamento pés-registro de medicamentos e da outras providéncias.

Resolucdo RDC n° 47, de 8 de
setembro de 2009.*

Estabelece regras para elaboracdo, harmonizagdo, atualizagéo,
publicagéo e disponibilizacdo de bulas de medicamentos para pacientes
e para profissionais de saude.

Instrugcdo Normativa n° 2, de 30 de
marco de 2009.

Publicagc&o do Guia para Notificagdo de Lotes-Piloto de Medicamentos.

Dispfe sobre a propaganda, publicidade, informacéo e outras praticas

Resolugdo - RDC n° 96, de 17 de cujo objetivo seja a divulgagdo ou promocdo comercial de

dezembro de 2008. medicamentos

Resolugio - RDC n° 45, de 23 de Dispoe _sobre o] procedimerlto administrativo relativo a prévia anuéncia

junho de 2008.* ’ da Anvisa para a concessao de patentes para produtos e processos
) farmacéuticos.

Resolucdo - RDC n° 25, de 29 de | DispBe sobre a terceirizagdo de etapas de producdo, de analises de

marco de 2007.

controle de qualidade e de armazenamento de medicamentos.

Resolugdo - RE n°. 1, de 29 de julho
de 2005.

Publicag&o do Guia para a Realizagdo de Estudos de Estabilidade.

Portaria n° 3.916, de 30 de outubro
de 1998.

Aprova a Politica Nacional de Medicamentos.

Decreto n°® 79.094, de 5 de janeiro de
1977.

Regulamenta a Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976, que submete
a sistema de vigilancia sanitaria os medicamentos, insumos
farmacéuticos, drogas, correlatos, cosméticos, produtos de higiene,
saneantes e outros.

Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976.

Dispbe sobre a vigilancia sanitdria a que ficam sujeitos os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,
cosméticos, saneantes e outros produtos, e dé outras providéncias.

*Estas normas foram alteradas pelas normas descritas no quadro, porém ainda estao vigentes.
Quadro 5 — Principais Legislacdes Sanitarias Vigentes para o Processo de Producdo de

Medicamentos no Brasil

Fonte: Elaboracéo propria com dados da ANVISA
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Segundo o estudo de 2014 da Federagdo Internacional da Industria
Farmacéutica (IFPMA), para uma organizacdo desenvolver um novo medicamento

esta deve realizar os estagios ilustrados na Figura 10.

Pesquisa Desenvolvimento
Fase Inicial Testes Andlise Scale-up para Pesquisa de
da Pesquisa Préclinicos Rezulatdria producio Comerdalizagio

Fase |

Fase Il
Fase 111

Solicitagdo de Anuéncia do Estudo Clinico

Depdsito de Patente
Solicitagdo de Registro

Figura 10 — Processo de Pesquisa e Desenvolvimento
Fonte: Adaptado do Facts and Figures 2014, IFPMA (2015)

Primeiramente, na fase inicial da pesquisa, os pesquisadores envolvidos no
processo devem analisar e identificar um composto que seja promissor dentre 5.000-
10.000 opcodes. A primeira triagem gera aproximadamente 250 compostos, que apos
testes extensos em animais, os testes pré-clinicos, ha uma nova triagem deixando 5
compostos para a execugao dos estudos clinicos.

Estes estudos podem durar de 6 a 7 anos e sao realizados para garantir a
seguranca e a eficacia do produto. Apos a execucéo de todos os testes necessarios,
a empresa pode solicitar o registro do produto no érgdo regulador e, posteriormente
ao ser aprovado, o produto pode ser comercializado.

Radaelli (2006) divide este processo em 4 etapas: descoberta do novo
medicamento, ensaios pré-clinicos, ensaios clinicos e aprovacao/comercializacao.

Na primeira etapa ocorre a pesquisa basica, na qual ocorre a fase do
screening (identificacdo) e a avaliacdo dos compostos a serem estudados, através
de métodos de sintese e demais testes laboratoriais (RADAELLI, 2006). Esta
pesquisa basica compreende também as fases de desenho molecular e estudos
farmacoldgicos (VIEIRA & OHAYON, 2006).

A segunda etapa € referente aos testes pré-clinicos, que envolvem técnicas

laboratoriais e de experimentacdo em animais para avaliagdo da seguranca, a
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eficicia, a toxicidade e outros parametros necessarios a cada tipo de medicamento
(RADAELLI, 20086).

A terceira etapa sdo os estudos clinicos, ou seja, os estudos envolvendo 0s
seres humanos, para avaliacdo da seguranca e eficacia do produto (RADAELLI,
2006). Os ensaios clinicos séo divididos em 4 fases. A Fase | é a responséavel pela
avaliacdo da tolerancia/seguranca do medicamento, em um numero restrito de
voluntarios sadios. A Fase Il é referente a realizacdo de testes em um ndamero
restrito de voluntarios portadores de determinada doenca, com objetivo de avaliar a
eficicia terapéutica. Ja a Fase Il € quando ocorrem estudos terapéuticos em um
ndmero maior de voluntarios portadores de determinada doenca a fim de determinar
0 risco-beneficio do tratamento. A dUltima é a Fase IV, em que, ocorre 0
acompanhamento do produto no mercado, avaliando a seguranca e a efetividade do
medicamento na populagdo (QUENTAL & SALLES FILHO, 2006).

Por fim, a Udltima etapa é a de aprovagdo do registro e comercializacdo do
medicamento. Nesta etapa, solicita-se a aprovacdo do registro do medicamento a

Agéncia Reguladora para o inicio da comercializacdo (RADAELLI, 2006).

2.3.4. PROCESSO DE REGULAMENTACAO DE UM MEDICAMENTO NO
BRASIL

De acordo com Slikker Jr et al (2012), a ciéncia regulatéria engloba o
empreendimento cientifico necessario para avaliar a seguranca, a eficacia, a
qualidade e o desempenho de um produto.

Segundo a Portaria n°. 3.916/1998 (BRASIL, 1998), que aprova a Politica
Nacional de Medicamentos, que determina a obrigatoriedade da producdo e da
venda dos medicamentos, de acordo com a legislacao vigente, de modo a atestar a
qualidade, a seguranca, a eficacia, a promocdo do uso racional destes produtos,
além de permitir o acesso a populacdo daqueles que sdo considerados essenciais.
Para a conferéncia do exercicio das regulamentacbes ocorrem atividades de
inspecao e fiscalizagao.

Para Radaelli (2012), a farmacéutica € a indastria mais regulada, sendo esta
regulacao referente aos testes clinicos, controle de qualidade, aprovacdo de novos
medicamentos, marketing e venda, o que tem contribuido para o elevado custo de

desenvolvimento de novos medicamentos. Entretanto, existem aspectos positivos
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desta forte regulacédo para a sociedade e para as proprias industrias farmacéuticas
reguladas. Estas organiza¢cées aumentam o padrao de qualidade dos seus produtos
e processos e evitam o uso de medicamentos que podem ser ineficazes e perigosos
para a saude da populacgao.

Quando um novo medicamento é bem sucedido na fase de pesquisa basica, a
etapa seguinte a ser adotada pelas organizacoes, para protecdo do investimento
realizado, € o pedido de sua patente (SANTOS & SILVA, 2008).

Pela Lei da Propriedade Industrial, Lei n°. 9279/1996, que regula direitos e
obrigagbes relativos a propriedade industrial, a protecdo dos direitos relativos a
propriedade industrial, efetua-se mediante, outras formas, pela concessdo de
patentes de invencdo. Sendo patenteavel a invencdo que atenda aos requisitos de
novidade, atividade inventiva e aplicacao industrial (Lei 9279/1996).

O pedido deve ser realizado no Instituto Nacional da Propriedade Industrial —
INPI e se a patente for concedida, terd um prazo de 20 anos de vigéncia contados
da data do depdsito para obtencdo de direitos exclusivos da inovacdo. Porém, este
prazo de vigéncia ndo podera ser inferior a 10 anos para a patente de invencao, a
contar da data de concessao (Lei 9279/1996).

No periodo em que a patente estd vigente, o seu detentor aproveita o
monopolio para recuperar os investimentos realizados e aumentar os lucros
(RADAELLI, 2012).

Contudo no mercado de medicamentos existe certa lentiddo no processo de
concessdo de patentes no Brasil. Nos EUA um pedido de patente pode ser
analisado pela agéncia reguladora responsavel em uma média de 2 anos, enquanto
gue no Brasil esta mesma analise, realizada pelo INPI, pode levar de 8 a 10 anos,
sendo este tempo também devido a anuéncia prévia da ANVISA. Haja vista que,
para novos medicamentos é necessaria uma analise preliminar e uma anuéncia
prévia pela ANVISA sobre a concessdo de patentes em adicdo a analise do INPI.
Esta etapa além de ser baseada em critérios subjetivos que misturando os conceitos
de propriedade industrial e saude publica, contribui para a lentiddo do processo no
pais (SANTOS & SILVA, 2008).

Avila (2009) defende que deveria ocorrer uma maior capacitagdo dos 6rgaos
envolvidos no processo e uma melhoria nas defini¢cdes e distribuicdes dos trabalhos
entre eles, de modo que simplificasse a analise e a concessdo de patentes de

medicamentos, porém mantendo sua rigorosidade.
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Gouveia (2007) destaca um aspecto importante na comparagéo entre Brasil e
EUA nesta area: a mao-de-obra. Em 2005, o escritério de registro de marcas e
patentes americano, o USPTO, contava com certa de 4.400 examinadores de
patentes. Enquanto que, no INPI haviam, neste mesmo ano, cerca de 120
examinadores de patentes. Mesmo comparado a paises emergentes, como a india,
o Brasil ainda estd muito atrasado neste segmento. Tal morosidade na concesséao
de patentes € considerada como um entrave a inovacao no pais a medida que gera
incerteza para os investidores e que permite que outras organizacdes obtenham
vantagens de invenc¢des que estdo aguardando a analise pelo INPI.

A etapa seguinte para a regulamentacdo de um medicamento novo, consiste
na pesquisa clinica, que é um conjunto de testes realizados em seres humanos para
garantir a seguranca e a eficacia dos compostos (SANTOS & SILVA, 2008).

Conforme jA mencionado, o processo clinico de desenvolvimento de um novo
medicamento possui 5 fases, sendo uma pré-clinica, em que ocorrem experimentos
laboratoriais e em animais, seguida de 4 fases clinicas. Na Fase | ocorrem estudos
para avaliar a tolerancia/seguranca do medicamento em um ndamero restrito de
voluntarios sadios (de 20 a 100 voluntarios). Na Fase Il ocorrem estudos para avaliar
a seguranca e eficacia do medicamento em um numero limitado de voluntarios
doentes (de 100 a 500 voluntarios). Na Fase Il ocorrem estudos maiores para
verificacdo de seguranca e eficacia em um nimero maior de voluntarios portadores
de determinada doenca (de 1.000 a 5.000 voluntarios). Na Fase IV ocorrem estudos
de acompanhamento apdés a concessdo do registro dos medicamentos e sua
comercializagdo, possuindo um numero de voluntarios/ pacientes indefinido
(SANTOS & SILVA, 2008).

No Brasil, antes de um estudo clinico comecar deve haver a avaliacdo e a
aprovacao do mesmo pelos 6rgaos reguladores envolvidos: ANVISA, CEP (Comité
de Etica em Pesquisa) e CONEP (Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa)
(LOUSANA, 2008).

O primeiro 6rgdo que deve avaliar os aspectos da pesquisa em seres
humanos € o CEP. O CEP é um o0rgao independente formado por profissionais
multidisciplinares que devem avaliar e acompanhar os aspectos éticos da pesquisa a
ser realizada em seres humanos, levando em consideracdo a seguranca do

paciente, os seus direitos e 0 seu bem estar (LOUSANA, 2008).
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Alguns estudos mais especificos precisam da avaliagdo do CONEP também.
Este 6rgdo também é composto por profissionais multidisciplinares e além de avaliar
0S aspectos éticos, também é responsavel pela elaboracdo de normas (LOUSANA,
2008).

O outro 6rgdo envolvido neste processo de avaliacdo e aprovacdo da
pesquisa clinica € a ANVISA. Segundo a Resolugédo da Diretoria Colegiada n° 9, de
20 de fevereiro de 2015, a ANVISA é responsavel pela avaliacdo do Dossié de
Desenvolvimento Clinico de Medicamento, que se trata de um compilado de
documentos referentes as etapas inerentes ao desenvolvimento de um medicamento
experimental. Este dossié pode ser apresentado & ANVISA em qualquer estagio do
desenvolvimento clinico do medicamento, para uma ou mais fases de ensaios
clinicos. Apds a analise do dossié em questdo, a ANVISA emite um Comunicado
Especial (CE) aprovando a conducdo dos ensaios clinicos no Brasil, sendo que
apenas os ensaios clinicos listados no CE poderao ser iniciados no pais respeitando
as demais aprovacoes éticas (RDC 09/2015).

Tendo em vista os tramites descritos, infere-se que o tempo para aprovacao
dos ensaios clinicos é longo. Comparando com certos paises desenvolvidos, temos
que o tempo para aprovacdo das pesquisas clinicas na Suécia é de cerca de oito
semanas, no Canada e na Franca seis semanas, na Suécia cinco semanas € no
Brasil vinte e trés semanas. Por isso, 0s 6rgdos envolvidos neste processo devem
somar esforcos para reduzir o tempo de aprovacao e aumentar o poder competitivo
do Brasil (ALIGIERI, TANNUS & LINS, 2004).

No Guia 2014 publicado pela Interfarma, Associacdo da Industria
Farmacéutica de Pesquisa, (INTERFARMA, 2014) sobre dados do mercado e da
industria farmacéutica, tem se a comparacdo mais recente entre o periodo de
aprovacao da pesquisa clinica no Brasil e em outros paises, conforme ilustrado na
Figura 11. Neste estudo é possivel confirmar que o Brasil, mesmo comparado a
paises ndo desenvolvidos, ainda apresenta muita morosidade para aprovacdo da

pesquisa clinica.
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Figura 11 — Prazo para Aprovagao de Pesquisa Clinica (em dias)

52

Fonte: Interfarma (2014)

Escobar (2014) destaca também a participacdo da ANVISA nesta lentiddo no

processo de aprovacdo da pesquisa clinica no Brasil. A agéncia é apontada pelas

organizagfes como a que mais atrasa nas analises. Embora o prazo para estas

fosse de 180 dias, era comum a ANVISA levar mais tempo neste processo,

conforme evidenciado na Figura 12.
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Figura 12 — Tempo Médio de Andlise dos Processos de Pesquisa Clinica na ANVISA (em dias)

Fonte: ANVISA (2014 apud Escobar, 2014)

Muitos esforcos tém sido realizados para diminuir este tempo de analise. O

mais recente foi a publicacdo da Resolucao da Diretoria Colegiada n° 9, de 20 de

fevereiro de 2015, que determina que a ANVISA tem um prazo de 90 dias para se

manifestar em relacdo ao recebimento do Dossié de Desenvolvimento Clinico de

Medicamento e, caso nao ocorra manifestacao

por parte da Agéncia o
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desenvolvimento clinico poderd ser iniciado apds as aprovacdes éticas pertinentes
(RDC 09/2015).

Os resultados de tais esforcos ja podem comecar a ser evidenciados,
conforme verificado na Figura 13. O Relatério da Superintendéncia de
Medicamentos e Produtos Bioldégicos (SUMED) da ANVISA, publicado em 2014,
apresentou nesta Figura 13 a importancia destas acdes na diminuicdo da quantidade
de peticbes de anuéncia em pesquisa clinica na fila de analise neste ano. Haja vista
gue ao longo deste ano houve uma diminuicdo crescente no tempo de andlise, e

consequentemente, na quantidade de peti¢cdes na fila aguardando avaliagao.
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Figura 13 — Quantidade de peticSes de anuéncia em pesquisa clinica na fila de andlise, ao
longo do ano de 2014.
Fonte: ANVISA (2014)

Embora o Brasil apresente normas equiparaveis as internacionais e apresente
um modelo de regulagdo de pesquisa comparavel aos padrbes aceitos
internacionalmente, muitos estudos multicéntricos’ internacionais, que podem
acontecer no pais e gerar beneficios a economia e a sociedade brasileira,
acontecem em outros paises devido a demora na aprovacdo da pesquisa nos
orgdos reguladores brasileiros. Considerando que o Brasil possui duas instancias
éticas e uma sanitaria para aprovacao dos estudos, este processo se torna lento e
pouco atrativo a realizacdo de novas pesquisas. Possivelmente para reversdo deste

quadro, deveria ocorrer uma melhoria nos fluxos de aprovagdo e na comunicagao

7 De acordo com a Sociedade Brasileira de Profissionais de Pesquisa Clinica, estudo multicéntrico € o
estudo clinico conduzido de acordo com um protocolo Unico, em mais de um local e, por isso,
realizado por mais de um investigador. Informacéo disponivel em:
http://www.sbppc.org.br/portal/index.php?ltemid=44&id=21&option=com_content&task=view. Acesso
em 20/03/2015.
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entre estes 6rgaos, além de ser necessario aumentar a capacitagdo e o numero de
funcionarios envolvidos nesta cadeia (NISHIOKA, 2006).

A ANVISA, criada pela Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, além de ter
participacdo na regulacdo da pesquisa clinica, também é a responsavel pelo
processo de registro de medicamentos no pais dentre outras atividades.

O registro de novos medicamentos na ANVISA é atualmente regulamentado
pela Resolucéo da Diretoria Colegiada n° 60, de 10 de outubro de 2014. A empresa
solicitante do registro do medicamento novo deve protocolar na ANVISA a
documentacéo descrita nas normas e nos guias vigentes e, se a Agéncia reguladora
considerar necessério, o solicitante deve apresentar provas adicionais de qualidade
de medicamentos e novos estudos para comprovacado de qualidade, seguranca e
eficacia do produto (RDC 60/2014).

Segundo a Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976, o registro deve ser
concedido no prazo maximo de 90 dias, a contar da data de entrega do
requerimento, salvo nos casos de inobservancia da referida lei ou de seus
regulamentos. Esta lei ainda determina que o prazo de validade do registro € de 5
anos a contar da sua publicacao (Lei 6.360/ 1976).

Em estudo realizado por Gava (2005) em que houve a comparacao entre as
agéncias reguladoras do Brasil (ANVISA), dos EUA (FDA), da Europa (EMA) e da
Argentina (ANMAT), pode-se afirmar que o prazo legal para concessao do registro
merece destaque. Uma vez que, dentre as quatro Agéncias, a ANVISA possui
legalmente o menor prazo legal, 90 dias, para decisdo do registro, sendo seguida
pela ANMAT com 120 dias. EMA com 300 dias para decisédo da Comissao e FDA
com 10 meses de analise padrdo seguem respectivamente.

O estudo publicado pela Interfarma em 2013 sobre as sugestdes para
melhorar a salde do brasileiro destaca que a ANVISA ressalta também que a
regulamentacdo sanitdria no pais atingiu o nivel das melhores do mundo e a
ANVISA elevou o padrdo das normas para a producdo e comercializacdo dos
medicamentos. Contudo, a Agéncia possui estrutura inferior a necessaria e
processos que nao sdo ageis, gerando atrasos e enormes filas para avaliacao de
registro e pos registro de produtos no Brasil.

A Tabela 7 ilustra que o tempo para aprovagao de medicamentos tem sido

historicamente longo e vem aumentando nos ultimos anos.
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Tabela 7 — Tempo de Aprovagéo de Registro de Medicamentos na ANVISA (em dias)

Demorémetro (média, em dias)

Biolégicos Novos Genéricos Similares

2003 209,1 232,8 195,4 427,8
2004 501,2 504,3 218,7 562,8
2005 445,14 401,5 189,9 737,6
2006 319,6 393,1 206,6 409,3
2007 378,3 601,2 327,5 380,5
2008 491,1 751,1 364,8 343,3
2009 492,7 702,5 447,8 473,4
2010 439,5 655,3 551,9 600,7
2011 401 486,9 563,9 589

2012 536,6 707,2 623,8 641,8
2013* 630,7 626,2 659,1 646

*Dados coletados em junho de 2013
Fonte: Adaptado de Interfarma com base nos dados do Sistema Datavisa (2013)

A ANVISA disponibilizou em seu site 0 prazo médio para analise de peticdes
de registro de medicamentos. Este prazo médio considera o tempo de espera nas
listas de analise, o tempo de andlise técnica, o tempo de arquivamento e o tempo de
respostas das exigéncias pelo setor regulado. Os prazos médios dos diversos tipos

de medicamento estdo evidenciados no Quadro 6.

Descrigio da Lista Prazo médio
Genérico 997 dias
Similar 850 dias
Especifico 457 dias
REGISTRO
Fitoterapico 5938 dias
Dinamizados 816 dias
Novo 512 dias
Inovadores 631 dias
Biolégicos 528 dias

Quadro 6 — Prazos Médio de Analise de Peticdo de Registros de Medicamentos
Fonte: ANVISA (2015)

A partir da analise do Quadro 6 é possivel verificar que o0 atraso na analise
das peticbes de registro ocorre em todos os tipos de medicamentos, inclusive 0s

novos e inovadoress.

8 Segundo definicdo da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 60, de 10 de outubro de 2014 da
ANVISA, medicamento novo é o medicamento com IFA nédo registrado no pais, seus novos sais, isdbmeros
ou mistura de isbmeros, ésteres, éteres, complexos ou demais derivados igualmente néo registrados. Ja
segundo a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 135, de 29 de maio de 2003 da ANVISA o
medicamento inovador é o 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 introdu¢éo no mercado do pais de origem.
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Santos e Silva (2008) apresentam como principais problemas da ANVISA o
grande numero de atos normativos, que corroboram para a criagdo de um ambiente
de instabilidade institucional e imprevisibilidade regulatoria; a caréncia de
padronizacdo nas regras e inseguranca referentes aos dados enviados a Agéncia; a
caréncia de profissionais especializados; e a lentiddo nas anélises dos processos.

Além disso, as exigéncias sanitarias e os diferentes prazos de aprovacao dos
orgaos reguladores reforcam a ideia de muitas organizacfes de que o registro de
medicamentos é considerado, em muitos casos, como uma potencial barreira nao
alfandegaria ao comércio entre diferentes paises. Assim, para diminuir estas
diferencas sanitérias legais e facilitar as trocas comerciais entre os paises foi
iniciado um processo internacional de harmonizacdo das normas denominado
Harmonizacdo dos Regulamentos Técnicos Sanitarios (GAVA, 2005).

Convém ressaltar ainda que embora as barreiras regulatérias sejam
consideradas como um entrave para o desenvolvimento da industria farmacéutica,
as exigéncias e as barreiras impostas pelos 6rgaos reguladores contribuem para a
protecdo da saude do consumidor, colaborando para o consumo de medicamentos
eficazes, seguros e de qualidade. Tal rigidez verificada pela elevacédo dos padrbes
sanitarios pode inclusive auxiliar no acesso dos medicamentos registrados no Brasil
em paises desenvolvidos (SANTOS & SILVA, 2008).

2.4. ORGAOS REGULADORES E O PAPEL DO GOVERNO

2.4.1. PRINCIPAIS ORGAOS REGULADORES ATUANTES NA INOVACAO
DE MEDICAMENTOS NO BRASIL

2.4.1.1. ANVISA

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) foi criada pela Lei n°
9.782, de 26 de janeiro de 1999. Esta agéncia é uma autarquia sob regime especial,
que possui independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes durante o
periodo de mandato e autonomia financeira. Na estrutura da administracdo publica
federal, a ANVISA encontra-se vinculada ao Ministério da Saude e integra o Sistema
Unico de Saude (SUS), absorvendo seus principios e diretrizes (ANVISA, 2012).
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E a responsavel pelo registro de medicamentos no pais e tem como campo
de atuacao todos os setores relacionados a produtos e servigos que possam afetar a
saude da populacdo brasileira. As competéncias desta agéncia abrangem a
regulacdo sanitaria e a regulacao econdmica do mercado (ANVISA, 2012).

Além destas atribulacbes, a ANVISA também ¢é responsavel pela
coordenacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), de forma
integrada com outros 6rgdos publicos relacionados direta ou indiretamente ao setor

saude (ANVISA, 2012).

2.4.1.2. INPI

O Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI) foi criado em 1970, como
uma autarquia federal responsavel pelo aperfeicoamento, disseminacéo e gestdo do
sistema brasileiro de concessédo e garantia de direitos de propriedade intelectual
para a industria (INPI, 2012).

Vinculado ao Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comeércio Exterior
(MDIC), o INPI oferece como principais servigos os registros de marcas, desenhos
industriais, indicacdes geograficas, programas de computador e topografias de
circuitos, as concessoes de patentes e as averbacdes de contratos de franquia e das

distintas modalidades de transferéncia de tecnologia (INPI, 2012).

2.4.1.3. CONEP

A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) foi criada pela
Resolucdo do CNS 196/96 como uma instancia colegiada, de natureza consultiva,
educativa e formuladora de diretrizes e estratégias no ambito do Conselho Nacional
de Saude. E independente de influéncias corporativas e institucionais e esta
diretamente ligada ao Conselho Nacional de Saude (CNS) (Conselho Nacional de
Saude, 2015).

A CONEP possui composicdo multi e transdiciplinar, contando com um
representante dos usuarios. Além disso, sua principal atribuicdo € o exame dos
aspectos éticos das pesquisas que envolvem seres humanos. Este érgdo tem como

missdo a elaboracdo e atualizagcdo das diretrizes e normas para a protecao dos
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sujeitos de pesquisa, além da coordenacdo da rede de Comités de Etica em
Pesquisa das instituicdes (Conselho Nacional de Saude, 2015).

Dentre suas atividades, esta a avaliacdo e o acompanhamento dos protocolos
de pesquisa em areas tematicas especiais como: genética e reproducdo humana,
novos equipamentos, dispositivos para a saude, novos procedimentos, populacédo
indigena, projetos ligados a biosseguranca e como participagdo estrangeira
(Conselho Nacional de Saude, 2015).

2.4.1.4. CEP

O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) é um colegiado interdisciplinar e
independente, que deve existir nas instituicbes que realizam pesquisas envolvendo
seres humanos no Brasil (MUCCIOLI et al, 2008).

Este 6rgéo foi criado para defender os interesses dos sujeitos da pesquisa em
sua integridade e dignidade, além de contribuir para o desenvolvimento da pesquisa
dentro dos padrfes éticos (MUCCIOLI et al, 2008).

O CEP é o 6rgao responsavel por avaliar e acompanhar os aspectos éticos
das pesquisas com seres humanos. A atuacao deste 6rgdo se faz necessaria como
forma de assegurar os direitos, a seguranca e o bem-estar do sujeito de pesquisa
(MUCCIOLI et al, 2008).

Ele também contribui para a qualidade das pesquisas, para a discussao do
papel da pesquisa no desenvolvimento institucional e social da comunidade e com
papel consultivo e educativo para promocdo da formacdo continuada dos
pesquisadores da instituicdo e da discussdo dos aspectos éticos das pesquisas em
seres humanos na comunidade (MUCCIOLI et al, 2008).

De acordo com a legislacdo vigente, todas as pesquisas envolvendo seres
humanos devem ser submetidas a apreciacdo de um CEP que deve analisar os
projetos recebidos e emitir um parecer (MUCCIOLI et al, 2008).

No entanto, se a pesquisa clinica é realizada em uma instituicdo que nao
possui CEP, € necessario encaminhar uma solicitacdo a CONEP para que esta
indiqgue um CEP que possa fazer a avaliacédo do projeto (MUCCIOLI et al, 2008).
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2.4.2. IMPORTANCIA DO GOVERNO PARA O DESENVOLVIMENTO DE
MEDICAMENTOS NO BRASIL

O Estado brasileiro atua na saude através de varios orgaos de forma a
construir uma politica de saude integral e unificada. Além de ter como fungédo a
promocéao, o desenvolvimento econdmico, industrial, cientifico e tecnoldgico do pais
(BIEBER, 2014).

A Lei n°8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as condi¢cdes
para a promocao, protecdo e recuperacdo da saude, a organizacdo e O
funcionamento dos servicos correspondentes e d& outras providéncias, como a

criacdo do Sistema Unico de Satide (SUS), determina que:
“Art. 2° A salde € um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado
prover as condi¢des indispensaveis ao seu pleno exercicio.
§ 1° O dever do Estado de garantir a salde consiste na formulagdo e
execucao de politicas econdmicas e sociais que visem a redugéo de riscos de
doencas e de outros agravos e no estabelecimento de condicbes que
assegurem acesso universal e igualitario as acfes e aos servicos para a sua
promocéo, protecdo e recuperagao.
§ 2° O dever do Estado ndo exclui o das pessoas, da familia, das empresas e
da sociedade” (Lei 8.080/1990).

No Brasil a saude do cidaddo é um direito constituinte e uma das principais
funcdes do Estado é a de proteger e promover a saude e o bem-estar de todos os
cidaddos. Assim, o governo deve intervir e zelar pelos interesses coletivos,
controlando e disciplinando-o0s no que tange a saude publica (LUCCHESE, 2001).

Nesse sentido, a Vigilancia Sanitaria representa o governo na elaboracéo de
regulamentos e no controle destes (LUCCHESE, 2001).

Abraham (2002) atesta que 0s governos, por serem responsaveis pela
protecdo da saude publica, tém desenvolvido sistemas que permitam a regulacéo da
industria farmacéutica no sentido de assegurar a producdo de medicamentos
seguros e eficazes.

Contudo, foi necessario que o governo reestruturasse a administracdo do
Estado para atender a complexidade deste segmento da saude e exercer as funcdes
regulatérias de forma eficaz. Para isso foram criadas as agéncias reguladoras
federais, como a ANVISA (BIEBER, 2014).
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Além da criagdo da ANVISA, pode-se destacar dentre as medidas adotadas
pelo Estado para o fortalecimento desta industria, a criagdo da PNM — Politica
Nacional de Medicamentos (RODRIGUES, 2012).

A PNM foi o primeiro posicionamento formal do governo em relacéo a reforma
sanitaria dos medicamentos e consiste em um conjunto de atividades que vao desde
o desenvolvimento de recursos humanos e tecnolégicos até a promoc¢do do acesso
aos medicamentos essenciais. Esta politica se baseou nas diretrizes da
Organizacdo Mundial da Saude e dentre as suas orientacdes esta a regulamentacao
sanitaria de medicamentos (OLIVEIRA et al, 2006)

J4 a criacdo da ANVISA em 1999 foi fundamental para o Estado
desempenhar a funcédo de controlar a producéo, a comercializacdo e o consumo de
produtos que afetam a saude humana (BAPTISTA et al, 2009).

Mello (2006) afirma que, o marco politico para o segmento farmacéutico se
baseia na Politica Nacional de Medicamentos e na Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica, ambas do Ministério da Saude. O referido autor destaca que a
regulacdo tem como objetivo, neste setor, a promocado da assisténcia farmacéutica a
populacdo, através de estimulos da competitividade entre as organizacdes, precos
estaveis e oferta e distribuicdo de medicamentos de boa qualidade e seguros.

As dificuldades das ultimas décadas consolidaram a importancia do governo
brasileiro ndo s6 na garantia de acesso universal aos medicamentos, como também
no estimulo e na oferta de condi¢Bes favoraveis a industria farmacéutica e as suas
atividades de P&D (RODRIGUES, 2012).

Gadelha et al (2003) ressaltam a existéncia de alguns fatores para o forte
papel regulador do governo em assegurar 0 acesso equitativo aos servicos de
saude. Dentre estes, a geracdo permanente de assimetrias de informacdes, a
concentracdo de mercados, a relacdo de conivéncia entre as empresas e a baixa
flexibilidade de precos dos medicamentos em relacdo a demanda.

Entretanto, as desigualdades em saude, a fragmentacdo das politicas, as
limitacbes de financiamento e as distor¢des nas relagdes publico-privadas séo
apontadas como desafios do sistema de saude brasileiro (CAPANEMA & PALMEIRA
FILHO, 2007).

Ademais, a indastria farmacéutica no Brasil por ser carente de uma politica

industrial e da inovagdo articulada com as politicas de saude, optou por focar no
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desenvolvimento de produtos que necessitem de esforcos reduzidos de P&D
(GADELHA, QUENTAL & FIALHO, 2003).

Com a finalidade de melhorar o uso do arcabouco legal e das capacidades
cientificas e tecnoldgicas, o Estado deve se articular com as organizacfes privadas,
através de agéncias, universidades e centros de pesquisa, para buscar inovacdes e
otimizar a producéo (MARINHO et al, 2008a).

2.4.3. ATUACAO DO ESTADO NA REGULACAO DOS MEDICAMENTOS

Os governos estdo cada vez mais atuantes, atraves das agéncias
reguladoras, no processo de desenvolvimento de medicamentos desde a producéo
até o consumo a fim de otimizar a disponibilidade dos produtos farmacéuticos e
garantir o consumo racional destes (SANDRI; DE SETA & LUIZA, 2013).

Oliveira et al (2006) apontam a importancia do Estado no setor farmacéutico
no Brasil, com destaque para 0 acompanhamento e a determinacdo regulatéria dos
limites de precos praticados pelas organiza¢cdes privadas, reduzindo os precos dos
medicamentos e 0s custos dos programas publicos.

Em muitos paises o preco dos medicamentos ndo é controlado. Todavia
paises como o Brasil apresentam este tipo de regulacdo econémica, principalmente
por se tratar de um mercado oligopolista. O controle de precos dos medicamentos
no Brasil € regido pela Lei n°® 10.742/ 2003, que determina regras para o reajuste de
medicamentos e a criacdo da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
(CMED). Pela regulamentacdo atual, ha uma aprovacdo prévia do preco a ser
praticado antes da comercializacdo do medicamento e uma autorizacdo de reajuste
de precos (SANTOS, SILVA, 2009).

As funcdes da ANVISA ndo se restringem as andlises de registro de
medicamentos, a agéncia também é responsavel pelo monitoramento dos precos
destes medicamentos no mercado. Esta agéncia aprova, controla e acompanha os
precos dos medicamentos (BIEBER, 2014).

Esta regulacédo de preco pelo governo se faz importante também néo so6 para
facilitar o acesso aos medicamentos, como também por ser o Estado um dos
compradores do produto (ALBUQUERQUE & CASSIOLATO, 2002).
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Avila (2009) ressalta que o poder de compra do Estado pode ser usado para a
insercdo comercial e para a promocdo da cooperacdo tecnoldgica entre as
organizacdes brasileiras e internacionais.

Adicionalmente, tal poder funciona como um instrumento de politica industrial
do governo, visto que, podem ser elaboradas medidas que permitam ao Ministério
da Saude realizar compras com condi¢cdes diferenciadas para as industrias
nacionais, considerando os critérios de qualidade, o grau de verticalizacdo das
organizacdes beneficiadas, os contratos de fornecimento e os acordos de
colaboracéo e compensacao tecnoldgica (CAPANEMA & PALMEIRA FILHO; 2004).

No Brasil, mesmo que o registro do medicamento seja concedido pela
ANVISA, néo significa que este medicamento seja incorporado nos programas do
governo. A compra de medicamentos pelo governo é extremamente visada pela
industria farmacéutica, uma vez que, grande parte da populacdo ndo possui
recursos financeiros para custear o tratamento médico e que o0s principios de
universalidade, integralidade e equidade do Sistema Unico de Saude funcionem
como atrativo para as industrias entrarem neste mercado (CHIEFFI & BARATA,
2010).

Segundo Gadelha e Costa (2012), o Governo Federal realizou mecanismos
para institucionalizacdo da saude na agenda de desenvolvimento nacional devido o
seu carater estratégico.

Os programas de incentivo a inovacao, que consistem em outra acdo adotada

pelo governo para estimular este segmento, serdo discutidos no item a seguir.

2.4.4. PROGRAMAS DE INCENTIVO A INOVACAO

Segundo Palmeira Filho e Capanema (2010), a formacdo de um ambiente
favoravel a inovacédo é fundamental para que as empresas farmacéuticas nacionais
promovam investimentos de maior risco.

Calmanovici (2011) defende que é necessario estimular, alinhar os esforgos e
criar sinergia em torno de inovacdes que gerem valor e competitividade para o pais,
incluindo investimentos para o desenvolvimento, a producdo e a comercializacao de
novos bens e servigos para a sociedade.

O fortalecimento da indastria nacional, através do fortalecimento de players

nacionais, mesmo que em numero reduzido, possibilita que algumas empresas
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locais obtenham determinado porte e nivel de competéncias, tornando-se empresas
internacionalizadas, com atuagao global (PALMEIRA FILHO & CAPANEMA, 2010).

No entanto, embora ja tenham sido realizados esforcos para tonificar o
Complexo Industrial da Saude no Brasil, a inducdo e o apoio financeiro a atividade
inovadora nas empresas farmacéuticas brasileiras é possivelmente um dos grandes
desafios do setor (PALMEIRA FILHO & CAPANEMA, 2010).

Os recursos concedidos pelo governo brasileiro, através das agéncias de
fomento direcionadas as atividades inovadoras, sdo similares dos paises que
apresentam um processo voltado a inovagdo mais maduro. Analisando-se o0s
diferentes paises, pode-se verificar que o grande diferencial de aporte de recursos
de fomento para a inovacéo tecnoldgica € realizado por organizacdes que definiram
a inovacao como fator de competitividade (BINSFELD & DEUS, 2011).

Alguns paises, como Franc¢a, Coréia do Sul, Finlandia e Japdo, mesclam o
sistema de financiamento em condicfes favorecidas com subvencéo. Esses paises
utilizam bastante o esquema de compras governamentais também, que é o
instrumento, praticado pelos Estados Unidos (SALERNO & KUBOTA, 2008).

Nos ultimos anos, as novas legislacdes e o montante de recursos dos fundos
setoriais, que efetivamente foi dirigido a projetos, aumentaram significativamente, e
possibilitaram ao Estado financiar P&D diretamente nas empresas no Brasil
(SALERNO & KUBOTA, 2008).

Considerando o aumento da demanda pela inovacdo e, por consequente,
novas fontes de financiamento e a pressdo da sociedade, o governo brasileiro
trabalhou no aprimoramento de programas governamentais de incentivo a
cooperacao entre empresas e universidades, fortalecer a participacdo privada na
inovacdo, as parcerias publico privadas em curso na area da Saude, além das
iniciativas de cooperacao internacional, todas direcionadas para o desenvolvimento
de projetos de P&D e gestdo da inovacao (BINSFELD & DEUS, 2011).

De acordo com Macaneiro e Cherobim (2009), embora o0s proprios
empreendedores estejam direcionando recursos financeiros para a inovacgéo, 0sS
fundos setoriais e 0s programas governamentais também tém apresentado papel
fundamental no financiamento e no rumo que podem gerar ao desenvolvimento da
pesquisa aplicada dentro de um sistema nacional de inovagéo.

As agéncias de fomento, vinculadas ao Ministério da Ciéncia e Tecnologia e

Inovacdo (MCTI), apresentam papel importante no financiamento da inovagdo no
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setor da saude. Dentre 0s programas governamentais operados por essas agéncias

para promocao da inovacao, o Quadro 7 consolida os principais para as empresas

voltadas para a saude no Brasil.

Ano de

Programa Instituicao Descricao Objetivo
Lancamento
O Fundo Tecnolégico (BNDES Funtec)
destina-se a apoiar financeiramente projetos
que objetivam estimular o desenvolvimento
tecnolf’)g_ico € a inoyagéo de inte_resse Apoiar projetos de pesquisa aplicada,
Ecs)gzafgl%?og:;a% %a';c’)liz?ascopnéglrir:;;agg desenvolvimento te_cn_olégico e inovagéo
A L executados por Instituigdo Tecnolégica (IT),
BNDES Funtec 1964 BNDES Governo _Federal, obedecidas as_dlretrlzes que sejam selecionados de acordo com os
estabglemdas para_ca da moda}lldade de focos de atuagdo divulgados anualmente
atuacdo. As operagBes no ambito do 1o BNDES
BNDES Funtec serdo realizadas na forma | P ’
de apoio direto, na modalidade nao
reembolsavel e limitadas a 90% do valor
total do projeto.
x Agregar pessoal altamente qualificado em
Programa de Formacdo de Recursos - . -
RHAE Humanos em Areas Estratégicas (RHAE) ?ggg?dizsdimpizzz:a eﬁér?]esggv?é\:'r?;mg
Pesquisador na | 1987 CNPq que oferece um conjunto de bolsas de capacitar recursF(J)s hur'}lanos que atuem em
Empresa fomento tecnolégico. E uma linha de roietos de pesquisa aplicada ou de
financiamento ndo-reembolsavel. 8esjenvolvimentg tegnolégicop
Dirigido a empresas inovadoras com
faturamento anual de até R$ 10,5 milhdes, o
Programa Juro Zero oferecg financiamentqs Oferecer condicdes  Gnicas para o
que variam de R$ 100,m|.I a R$. 900 ~m||, financiamento de micro e pequenas
Juro Zero 2004 FINEP corrigidos apenas pelo indice da inflagéo - empresas inovadoras, com uma reducdo
Indice de Pregcos ao Consumidor Amplo drastica de burocracia’
(IPCA). Nao héa caréncia, e o empresario )
comega a pagar no més seguinte a
liberag&o do empréstimo.
Programa de financiamento néo
?;rgr?;ilssz\;f; ap?)riglr;ag?ojetggsde Cﬁg?}g:;s Apoiar projetos de manutengdo, atualizacéo
PROINFRA 2004 FINEP T ; . ' | e modernizagdo da infraestrutura de
ecnologia e Inovacdo apresentados por esquisa de ICTs
Instituicbes  Cientificas e Tecnoldgicas pesq ’
(ICTs) nacionais.
Apoiar o aumento de competitividade das
Programa BNDES de  Apoio ao | empresas por meio de financiamento a
BNDES Profarma | 2004 BNDES Desenvolvimento do Complexo Industrial da | planos estruturados de Pesquisa,
Saude. Desenvolvimento e Inovagdo (P, D & 1)
alinhados as suas estratégias de atuagéo.
Modalidade de apoio financeiro que consiste
na aplicagdo de recursos publicos n&o
reembolsaveis (que nado precisam ser
devolvidos) diretamente em empresas, para | Promover um significativo aumento das
Subvencgéo 2006 FINEP compartilhar com elas os custos e riscos | atividades de inovagdo e o incremento da
Econdémica inerentes a tais atividades. A concessdo de | competitividade das empresas e da
subvencgdo econdmica para a inovagdo nas | economia do pais.
empresas € realizada por meio de
chamadas publicas disponibilizadas neste
site.
Programa para apoiar projetos de inovacéo
tecnolégica desenvolvido por: (1) empresas
brasileiras sediadas no Estado do Rio de
Janeiro com receita operacional bruta anual Apoi . )
. . poiar o desenvolvimento de projetos de
Z)ljce%ryij;:';ﬁj :nt:temgcﬁasloéioyfr.eosoaoslo?:orﬁ inova}(;éo tecn_olégica no Estado do Rio de
Apoio a Inovagéo receita operacic;nal bruta anual ou Janeiro por micro € pequenas empresas que
P 2007 FAPERJ ) . . se proponham a realizar atividades de
Tecnoldgica anualizada até R$ 60.000.000,00; (2) desenvolvimento e inovacdo com potencial
empresas publicas do Estado do Rio de de insercdo no mercado elou de alta
Janeiro; (3) empreséarios que exercam relevancia social
atividades como produtores rurais, (4) '
sociedades cooperativas; (5) inventores
independentes e empreendedores
individuais.
Programa que destina recursos de | Estimular a capacidade inovativa das micro-
PAPPE Subvengég Econdmica aos projetos de | empresas (faturamento até R$ 240 mil/ano) e
Integracao 2009 FINEP desenvolvimento de novos produtos, | das empresas de pequeno  porte

servicos e processos que auxiliem as
empresas dessas regiées a ingressar numa

(faturamento até R$ 2,4 milhdes/ano) das
regides Norte, Nordeste e Centro-Oeste por



http://www.bndes.gov.br/SiteBNDES/bndes/bndes_pt/Institucional/Apoio_Financeiro/formas_apoio.html
http://www.finep.gov.br/programas/subvencao_economica.asp
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estratégia econdmica vencedora por meio
da ocupacéo de novos mercados.

meio do apoio a cerca de 500 projetos,
visando agregar valor aos seus neg6cios e
ampliar seus diferenciais competitivos.

Prime - Primeira

O Prime apoia a empresa na fase critica de
nascimento, possibilitando aos
empreendedores dedicar-se integralmente

Criar condicdes financeiras favoraveis para
que um conjunto significativo de empresas
nascentes de alto valor agregado possa

e s e 5 | comslr com sucesso & fase i de
construcéo de uma estratégia vencedora de desenvolv!mento dos seus
) ~ empreendimentos.
insercéo no mercado.
Programa Nacional de Sensibilizagdo e
Mobilizagdo para a Inovagdo - Pré-Inova
tem suas acdes divididas em Mobilizagéo e | Articular as iniciativas de entidades parceiras,
Sensibilizagdo para Inovagéo e | com vistas a sensibilizagdo, conscientizagdo
Desenvolvimento de Competéncias, | e mobilizagdo dos empresarios e da
Habilidades Necessarias a Inovagdo e | sociedade para a importancia da inovagdo
Aperfeicoamento do Marco Legal de | como instrumento de crescimento
Pré-Inova 2009 MCTI Incentivo & Inovagdo e Desburocratizagdo | sustentavel e competitividade, e a
dos Instrumentos. Os instrumentos deste | necessidade do  aperfeicoamento  do
programa sdo sensibilizacdo, mobilizacdo, | ambiente institucional, bem como a
disseminacéo de informac0es; realizacdo de | disseminacdo de informagdes relevantes
seminérios, Workshops para divulgacéo dos | sobre programas e instrumentos de incentivo
marcos legais e instrumentos de apoio a | ainovagao.
inovacéo; chamadas publicas; e
encomendas.
Apoiar atividades de P,D& em projetos de
O Programa Inova Saude esté inserido no | instituigdes publicas e privadas que atuam no
Plano Inova Empresa, que destina R$ 3,6 | ambito do Complexo Econdmico e Industrial
bilhGes para as atividades de inovagdo do | da Saude — CEIS.
FINEP / | Complexo da SalGde. Os instrumentos | E estruturado em cinco linhas tematicas
INOVA SAUDE 2013 BNDES / ﬁnangeiros deste programa contemplarp o] priorité_rias _ para or’ientar a sua}
Ministério da | financiamento reembolsavel | operacionalizagdo no periodo de 2013-2015:
Saude (Programa Inova Brasil), financiamento ndo | Biofarmacos, Farmoquimicos e
reembolsavel e subvengdo econdmica, | Medicamentos; Equipamentos, Materiais e
podendo ser estendida a agbes de | Dispositivos Médicos;Telessaude e
investimento em capital empreendedor. Telemedicina; Medicina Regenerativa e
Outras Areas.
Aumentar a competitividade das micro,
pequenas e médias empresas, financiando
Programa de apoio a micro, pequena e pst dlnvgstlrgent_os necessarios pzra da
BNDE média empresa inovadora. O financiamento introdugao de inovacoes no mercado, de
S  MPME ; . A forma articulada com os demais atores do
Inovadora 2014 BNDES deve ser realizado por meio de instituicdes | oo Nacional de Inovag&o
financeiras credenciadas. Saiba mais sobre ~ . o
as formas de apoio. _contemplan_do acgoes continuas de melhorias
incrementais em seus produtos e/ou
processos, além do aprimoramento de suas
competéncias, estrutura e conhecimentos
técnicos.
O Sistema Brasileiro de Tecnologia —
SIBRATEC compreende ac¢des de apoio a
parceria entre o setor produtivo e as | Apoiar atividades de P&D voltadas para a
instituicbes de ciéncia e tecnologia. Por | inovagcdo em produtos e processos, em
SIBRATEC 2014 EINEP meio das Redes SIBRATEC as empresas | consonancia com as prioridades das politicas

poderdo ter acesso a servigos tecnoldgicos,
assisténcia tecnolégica especializada e
realizagdo de projetos de inovacdo em
parceria com instituicbes de ciéncia e
tecnologia.

industrial, tecnolégica e de comércio exterior.
O objetivo final do SIBRATEC é aumentar a
competitividade das empresas brasileiras.

Quadro 7 — Programas de Incentivo a Inovagdo
Fonte: Elaboracgéo propria com dados do MCT, do CNPq, do BNDES, da FINEP e da FAPERJ.

Considerando que existem diversos tipos de recursos disponiveis para a

promocdo e financiamento da inovacdo, porém cada um possuindo determinada

especificidade e alcance, Corder e Salles-Filho (2009) acreditam que deve haver

uma diversidade de instrumentos disponiveis para o financiamento da inovagao.

O uso destes instrumentos de apoio financeiro a inovagao pode ser verificado

em pesquisas, como a PINTEC 2011 que analisou os instrumentos de apoio as

atividades de cunho inovador nas empresas industriais no Brasil.



http://www.finep.gov.br/programas/inovabrasil.asp
http://www.bndes.gov.br/SiteBNDES/bndes/bndes_pt/Institucional/Instituicao_Financeira_Credenciada/instituicoes.html
http://www.bndes.gov.br/SiteBNDES/bndes/bndes_pt/Institucional/Instituicao_Financeira_Credenciada/instituicoes.html
http://www.bndes.gov.br/SiteBNDES/bndes/bndes_pt/Institucional/Apoio_Financeiro/formas_apoio.html
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De acordo com a pesquisa PINTEC de 2011, verifica-se que 0s principais
instrumentos utilizados pelas empresas com atividade inovadoras foram o
financiamento para compra de maquinas e equipamentos e outros programas de
apoio, que vao desde as bolsas oferecidas pelas Fundacdes de Amparo a Pesquisa
e pelo CNPq até os programas de aporte de capital de risco do BNDES e da FINEP.

Além disso, observa-se também um aumento 22,8% para 34,6% de empresas
industriais inovadoras que utilizaram ao menos um instrumento de apoio
governamental no periodo 2009-2011 quando comparado ao resultado do periodo
de 2006-2008. Dessa forma, atingindo cerca de 14,3 mil empresas industriais que
utilizaram algum incentivo publico federal para desenvolver suas inovacdes de
produto e/ou processo no periodo 2009-2011, numero este aproximadamente 64,4%
maior do que o verificado no periodo anterior.

Nesse sentido, evidencia-se que o0 apoio do governo apresenta papel
importante para as estratégias empresarias voltadas para a inovagao.

Para Del Llano (2007), € necessario ainda que os governos facilitem a
regulamentagéo para que as empresas possam continuar a crescer e que 0s setores
afetados — a industria farmacéutica, o governo, os meédicos e 0s pacientes —
trabalhem conjuntamente na constru¢cdo ou na melhoria de um modelo, pois o atual
apresenta fraguezas para o desenvolvimento de novos medicamentos.

Adicionalmente, o investimento em P&D para a producdo de medicamentos
no Brasil tem se mostrado como irrelevante (OLIVEIRA, 2006). Apesar dos
investimentos em P&D e da realizacdo de inovagdes tecnoldgicas constituirem-se
como fontes de sobrevivéncia e de diferenciacdo no mercado (RODRIGUES, 2012)
e este segmento apresentar excelente margem de lucro, as empresas, estrangeiras
ou nacionais, publicas ou privadas, ndo estao investindo em tecnologias no pais de
forma representativa (OLIVEIRA, 2006).

As razdes para estes investimentos repelidos sdo apresentadas o longo deste
capitulo e, dentre as dificuldades dos Orgdos reguladores, destacam-se a
morosidade e a burocracia do sistema regulador brasileiro. Contudo, a realizagao
desta pesquisa trabalho visa corroborar tais dados e identificar novos, se existentes.

Diante deste cenario hostil para investimentos em P&D no segmento
farmacéutico, o principal desafio para as agéncias reguladoras consiste em
proporcionar o rapido acesso de produtos inovadores ao mercado (DEL LLANO,
2007).
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3. METODOLOGIA DA PESQUISA

Um meétodo cientifico consiste em um conjunto de procedimentos que visam a
busca do conhecimento. A metodologia € uma disciplina que estuda, compreende e
avalia os métodos para a execucdo de uma pesquisa. Sendo que em um nivel
aplicado, o pesquisador examina e analisa os métodos e técnicas de pesquisa que
geraram os dados coletados, com o objetivo de solucionar as questdes problemas
do estudo (PRODANOV & FREITAS, 2013).

Gray (2012) destaca que a escolha da metodologia de pesquisa a ser
realizada depende de diversos fatores, sendo influenciada pela percepc¢édo do
pesquisador.

Ja Flick (2013) relata que a escolha do método a ser utilizado na pesquisa
deve ser decidida com base em uma série de niveis. O primeiro nivel se refere ao
tipo de dados do objeto do estudo, avaliando-se se estes dados estdo disponiveis,
adequados e acessiveis. O outro nivel de analise diz respeito a escolha entre a
pesquisa de levantamento ou a observacdo, restando ao pesquisador a decisao
sobre 0 uso da teoria ou da préatica no estudo. O nivel seguinte € relacionado as
ferramentas que serdo utilizadas para coleta de dados. Neste nivel, o pesquisador
deve avaliar se deseja usar ferramentas ja disponiveis, verificando se estas se
adequam a sua pesquisa, ou se seria melhor a criacdo de novas ferramentas. Por
fim, decidem-se os testes que devem ser utilizados e o tipo de analise relacional

para responder a questdo da pesquisa.

3.1. CLASSIFICACAO DA PESQUISA

De acordo com os conceitos estabelecidos por Gil (2002), Silva e Menezes
(2005) e Prodanov e Freitas (2013), e considerando as questbes-problema do
estudo e no que concerne as caracteristicas dos diferentes tipos de pesquisa,
observa-se que a presente pesquisa pode ser caracterizada como:

= Pesquisa Explicativa: neste estudo busca-se identificar a existéncia de

fatores que contribuem para a criacdo de barreiras regulatérias e técnicas
no processo de inovagao de novos medicamentos no Brasil.

= Pesquisa Descritiva: este trabalho tem como finalidade a analise do

processo de inovacdo de produtos farmacéuticos havendo o relato de
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COmMO 0S processos ocorrem, suas caracteristicas e o levantamento de
dados e entrevistas para descricdo deste fenOmeno e a proposicado de
relacdo entre as variaveis.

= Pesquisa Bibliografica: foi realizado um levantamento bibliométrico e a
busca em sites de pesquisa com as palavras-chave: “inovag¢ao”, “industria
farmacéutica” e “agéncias reguladoras e o papel do governo”. Além disso,
foram identificados e analisados os artigos cientificos, livros e publicacdes
mais relevantes e atuais, publicados em peridédicos sobre os temas deste
estudo.

» Pesquisa Documental: foram consultados relatérios e estudos de
instituicbes, como BNDES e ANVISA; e associa¢cfes, como Interfarma e
PhRMA, em dominio publico. Além de documentos das organizacfes
estudadas.

» Estudo Industrial: tem como intencdo, tomando como base uma amostra
de 10 relevantes e distintas empresas da industria farmacéutica,
evidenciar as percepcdes do setor sobre o processo de registro de novos
produtos. No sentido de consubstanciar o perfil da andlise sobre o
processo de inovacdo na industria, foram também feitas investigaces
junto a outros atores importantes para o desenvolvimento da industria,
como organismos reguladores, além de um representante da universidade.

= Pesquisa Aplicada: o referido estudo visa contribuir com a insercdo de
novos conhecimentos para aplicacdo pratica na resolucdo de problemas
especificos gerados.

= Pesquisa Qualitativa: a pesquisa em guestdo € baseada na analise e na
descricdo de dados, com a adocdo de técnicas, prioritariamente, da

economia industrial, associada a pesquisa em ciéncias sociais aplicadas.

3.2. CATEGORIZACAO DA AMOSTRA DA PESQUISA

Gil (2002) determina que para execucao de uma pesquisa, € necessario em
seu planejamento determinar a populacéo a ser estudada e selecionar os sujeitos.
Silva e Menezes (2005) informam que o pesquisador deve definir a populacdo
(universo) do estudo e a sele¢do da amostra, além de indicar os instrumentos para

coleta de dados.
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Diante disso foram selecionados 10 laboratérios farmacéuticos, sendo 4
laboratérios nacionais e 6 multinacionais, para a realizacao deste estudo. A selecao
desta amostra de 10 organizacdes foi realizada, pois apresentam relevancia para o
mercado farmacéutico brasileiro por atuarem em diferentes tipos de mercados, tais
como publico, privado e/ou ambos, além de serem distintas quanto a nacionalidade
e ao porte.

Adicionalmente, foram incluidas na amostra outras instituicbes relevantes no
sistema de inovacdo da industria farmacéutica, como um centro de pesquisa
representado pela Universidade Federal do Rio Janeiro e 6rgaos reguladores como
a Vigilancia Sanitéria do Rio de Janeiro, a ANVISA e o INPI. Haja vista que, tais
organizacdes constituem, junto aos agentes regulados, as ferramentas para rodar o
sistema de inovacéo e regularizacao de produtos farmacéuticos novos no Brasil.

A Figura 14 ilustra os principais atores no processo de inovacao de produtos

farmacéuticos no Brasil.

Institui¢@o de Ensino ‘
A

N

= Empresas
Instituicoes de Ensino
Parceiros

Agéncias de Fomento
Governo INPI

______ Depdsito de Patente § anisa

Registro Vigilancia Sanitaria
do produto ANVISA

Figura 14 — Da ideia ao registro do produto
Fonte: Elaboracéo propria

Inicialmente tem-se o surgimento da ideia nas instituicbes de ensino, nas
empresas ou nos parceiros estratégicos. Em seguida, para que a ideia seja viavel
financeiramente, em muitos casos torna-se necessario a presenca de investimentos

de agéncias de fomento e beneficios concedidos pelo governo. Contudo, a ideia so
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se torna realmente vidvel devido a tecnologia, podendo ser esta proveniente da

propria empresa, das instituicdes de ensino e das organizagdes parceiras.

A protecdo da propriedade intelectual € cada vez mais importante na

conducédo dos projetos, e nos casos de desenvolvimento de novos produtos, pode-

se proteger a novidade através do depoésito de patentes no INPI, com anuéncia da

ANVISA.

Em seguida, a etapa de P,D&l de um produto farmacéutico tem a participacéo

da propria empresa, das instituicdes de ensino e das organizacdes parceiras, com

anuéncia dos comités de ética em pesquisa — CEP e CONEP- e da ANVISA. Por fim,

tem-se a solicitacdo de registro do produto na ANVISA, que junto das Vigilancias

Sanitarias locais faz a fiscalizacéo sanitaria dos produtos em questao no pais.

O Quadro 8 consolida a amostra selecionada para a pesquisa.

Funcao

Vice Presidente

Head de
Assuntos
Regulatérios

Gerente de
Garantia da
Qualidade

Gerente de
Assuntos
Regulatérios

Analista Pleno
de Assuntos
Regulatérios

Gerente de
Garantia da
Qualidade

Supervisora de
Assuntos
Regulatérios

Coordenadora
de Pesquisa e
Desenvolviment
o Cientifico

Coordenadora
de Assuntos
Regulatérios

Descricao

Colaborador com fungdo de gestora que
atua no setor de P&D de empresa
nacional de médio porte voltada para o
mercado publico e privado.

Colaborador com fungdo de gestora que
atua no setor de Assuntos Regulatorios
de empresa multinacional de grande
porte voltada para o mercado publico e
privado.

Colaborador com fungdo de gestora que
atua no setor de Garantia da Qualidade
de empresa multinacional de grande
porte voltada para o mercado publico e
privado.

Colaborador com fungéo de gestora que
atua no setor de Assuntos Regulatérios
de empresa multinacional de grande
porte voltada para o mercado publico e
privado.

Colaborador com funcdo de analista
nivel pleno que atua no setor de
Assuntos Regulatérios de empresa
multinacional de grande porte voltada
para o mercado publico.

Colaborador com fung¢édo de gestora de
laboratério publico nacional de grande
porte voltada para o mercado publico.

Colaborador com fungéo de supervisora
no setor de Assuntos Regulatérios de
empresa hacional de grande porte
voltada para o mercado privado.
Colaborador com funcéo de
coordenadora que atua no setor de P&D
de empresa nacional de grande porte
voltada para o mercado privado e para o
mercado publico.

Colaborador com funcéo de
coordenadora que atua no setor de
Assuntos Regulatérios de empresa
multinacional de grande porte voltada
para o mercado privado e para o

Instituicao

IndUstria
Farmacéutica

IndUstria
Farmacéutica

Industria
Farmacéutica

Industria
Farmacéutica

IndUstria
Farmacéutica

Industria
Farmacéutica

IndUstria
Farmacéutica

IndUstria
Farmacéutica

IndUstria
Farmacéutica

Tempo de
Experiéncia

12-16 anos

8-12 anos

8-12 anos

1-4 anos

1-4 anos

4-8 anos

1-4 anos

4-8 anos

1-4 anos

Nivel Académico

Pés Graduada, em nivel de
especialista na éarea de
Assuntos Regulatérios e
Propriedade Intelectual

Pés Graduada, em nivel de
especialista na éarea de
Assuntos Regulatérios e
MBA em Gestdo de
Negdcios

Pés Graduada, em nivel de
especialista na éarea de
Vigilancia Sanitaria e da
Inddstria Farmacéutica

P6s Graduada, em nivel de
especialista em Gestao de
Projetos

P6s Graduada, em nivel de
especialista na éarea de
Farmacia Industrial e MBA
em Gestdo pela Qualidade
Total.

P6s Graduada, em nivel de
especialista na éarea de
Pesquisa &
Desenvolvimento

P6s Graduada, em nivel de
especialista na éarea de
Tecnologias de Industria
Farmacéutica

P6s Graduada, em nivel de

especialista na area de
Pesquisa Clinica

Graduada em Farmacia
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Responsavel
Técnico

Farmacéutico
industrial

Especialista

Pesquisadora

Professora

Coordenadora

mercado publico.

Colaborador com fungéo de responsavel
técnico que atua no setor de Assuntos
Regulatérios de empresa nacional de
grande porte voltada para o mercado
publico e privado.

Colaborador com funcao de fiscalizador
sanitario da Vigilancia Sanitaria do Rio
de Janeiro.

Colaborador especialista com funcdo de
fiscalizador sanitario da ANVISA

Colaborador com
pesquisadora do INPI

funcéo de

Colaborador com fungéo de professora
da UFRJ

Colaborador com
coordenadora do INPI

funcao de

IndUstria
Farmacéutica

Vigilancia
Sanitaria

ANVISA

INPI

UFRJ

INPI

8-12 anos

8-12 anos

16-20 anos

12-16 anos

16-20 anos

16-20 anos

Pés Graduada, em nivel de
especialista na éarea de
Assuntos Regulatorios

Pés Graduado, em nivel de
especialista na é&rea de
Vigilancia Sanitaria

Pés Graduada, em nivel de
mestrado na area de
Farmacologia Clinica

Pés Graduada, em nivel de
doutorado na area de
Biologia Molecular

Doutorado em Ciéncias

Pés Graduada, em nivel de
doutorado

Quadro 8 — Categorizacdo da Amostra da Pesquisa
Fonte: Elaboracéo propria

3.3. TECNICAS DE COLETA DOS DADOS

Segundo o Manual de Oslo (OCDE, 2006) dependendo dos objetivos e do

escopo da pesquisa, a coleta de dados sobre inovacdo pode assumir distintas

abordagens. Como o objetivo deste estudo é a pesquisa das barreiras regulatorias

ao processo de inovagdo de novos produtos farmacéuticos apenas algumas

diretrizes deste Manual serdo aplicadas na coleta de dados.

Gray (2012) destaca que a observacdo de fendmenos industriais demanda

uma coleta de dados de multiplas fontes. Contudo, deve haver foco e o

desenvolvimento de uma posicédo tedrica para auxiliar o processo de coleta e andlise

de dados.

Os procedimentos metodolégicos propostos para a pesquisa estao

representados, de maneira sumarizada, na Figura 15.
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Levantamento Documentagéo
Bibliométrico Técnica

Fontes
Secundarias

Elaboracéo do
Roteiro de
Pesauisa

Entrevista Conclusbes
Piloto Tedricas e
J Empiricas

-
Entrevista com

os profissionais
participantes

Fontes Primarias

4

Anédlise dos
dados obtidos

v

Identificacdo
dos fatores
criticos

Registro
documental e

licdes
aprendidas

Produto do
Estudo

Figura 15 — Procedimentos Metodoldgicos da Pesquisa
Fonte: Adaptado de ARAUJO & ALTRO (2014)

A Figura 15 ilustra as fases da metodologia utilizada no estudo.
Primeiramente, ocorre um levantamento dos dados secundarios que s&o
provenientes do levantamento bibliométrico, revisdo da literatura realizada no
capitulo 2 deste estudo, e da documentacdo técnica que consiste nas
documentacdes analisadas, nos registros nao confidenciais das instituicdes publicas,
das associacdes e das organizacdes que séo objeto de pesquisa aprofundada (ex.
relatérios, publicagcbes oficiais, organogramas e planos do projeto) e informagdes
relevantes, como relatorios de dominio publico para contextualizacdo do estudo.

Em seguida, realiza-se a coleta das fontes primarias (suportada pela

elaboracao de um roteiro de pesquisa, a realizacdo da entrevista piloto, a realizagao
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das entrevistas com os profissionais participantes, a andlise dos dados obtidos nas
entrevistas) e, por fim, a identificacdo dos fatores criticos do processo.

A terceira fase consiste no produto do estudo, em que, ocorre o registro
documental e a compilacdo das licbes aprendidas. Todavia, ao longo de todas as

fases s@o apresentadas conclusdes tedricas e empiricas.

3.3.1. ENTREVISTAS

O uso da entrevista como um procedimento para coleta de dados em
pesquisas em ciéncias humanas tem sido cada vez mais usado. Esta entrevista
pode ser o procedimento Unico ou auxiliar para coletar os dados, e a diferenca entre
0s tipos consiste no uso de outros instrumentos para coletar dados no caso da
entrevista auxiliar (MANZINI, 2012).

Adicionalmente, a entrevista pode ser estruturada, semi-estruturada e néo
estruturada (MANZINI, 2012). Neste estudo propde-se a adocdo do modelo de
entrevistas semiestruturadas, em que, o entrevistador possui uma lista de questbes
e perguntas a ser coberta, mas pode nao usar todas elas em cada entrevista. Sao
muito usadas na andlise qualitativa e permitem fazer um aprofundamento das visdes
e opinides onde for desejavel (GRAY, 2012).

Adicionalmente, a pesquisa do referido estudo caracteriza-se como elemento
de pesquisa principal, porém utilizam-se também outros instrumentos de coleta de
dados, como a observacéo e a analise de documentacéo técnica.

Para conduzir as entrevistas foram elaborados dois roteiros de entrevista que
foram pré-testados com profissionais de nivel sénior da industria farmacéutica para
verificar a clareza, consisténcia e o entendimento do questionario com base nas
fundamentacbes tedricas elencadas nos Quadros 9 e 10. Os roteiros propostos
encontram-se nos Apéndices | e Il.

O roteiro proposto para o setor regulado, representado pelos profissionais da
industria farmacéutica e pelo representante do setor universitario, € constituido por
33 perguntas abertas e fechadas segmentadas em 3 grupos. No primeiro grupo de
perguntas constam as perguntas iniciais, que sao referentes a caracterizagdo do
entrevistado. No segundo grupo constam as perguntas referentes a caracterizacao

da organizagdo. Por fim, no terceiro grupo constam as perguntas referentes a
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opinido do entrevistado sobre o processo, com base na experiéncia no setor. Este

roteiro encontra-se no Apéndice I.

O Quadro 9 contém a fundamentacao e correlagdo as perguntas dos grupos

dois e trés para o roteiro proposto para o setor regulado.

FATORES CRITICOS | PERGUNTAS OBJETIVOS FONTE
Importancia da pesquisa, Santog, . M.C.B.G.; . I_Dlnho, M.
desenvolvimento e  inovagdo EstrateglasN . tecnologicas em
tecnolégica (P,D&l) de novos 9 Fran’sfo_rmagao. um estudo_ _da
produtos industria  farmacéutica brasileira.
2012.
Responsavel pelos recursos para 16 yﬁ;ﬁlﬁ\;ecﬁuticez\lﬂs” asorS: mgsoéctorle_ai
langamento de novos produtos Analisar o processo padrao de I ;
= nnovation System. 2001.
regulamentagdo de um novo Radaelli, V. A Inovagéo na Inddstria
Etapa mais critica desde o medicamento farmacéutico no Ve ;
desznvolvimento ao langamento 17 Brasil. Farmacéutica: Forcas Centripetas e
do medicamento inovador Forcas Qentr_lfuggs no Processo de
Internacionalizacdo. 2006.
Gadelha, C.A.G.,, Quental, C. e
Grau de inovagao da industria Fialho, B.C. Sal}de_ € |nova_(;aq: uma
farmacéutica no Brasil 33 aborda,gem S|stem|c§ das |pdystr|as
da saude. Cad. Saude Publica, v.
19, n. 1, p. 47-59, 2003.
Aprovagéo de projetos de 19 20 Lousana, G. Pesquisa Clinica.
pesquisa clinica ' 2008.
Avila, J.P.C., O Desenvolvimento do
Sistema brasileiro de protegao de 18 Setor Farmacéutico: a Caminho de
Propriedade Intelectual uma Estratégia Centrada na
Inovagdo. 2009.
Avila, J.P.C., O Desenvolvimento do
Identificar os principais 6rgéos Setor Farmacseu_tlco: a Caminho de
reguladores, suas obrigacdes e |Uma Estratégia  Centrada  na
Anélise do processo de 183 importancia no ambiente de Inovac&o. 2009.
concess&o de patentes no Brasil :‘2?;/11%aéitic%i. novos produtos Santos, B.E.: Silva, L.F. A Cadeia da
Inovagdo Farmacéutica no Brasil:
Aperfeicoando o Marco Regulatorio.
2008.
Lousana, G. Pesquisa Clinica.
. N 2008.
Dificuldade na aprovagéo de e ;
projetos pela ANVISA, CEP e 26, 27, 28 Santosl B.E; SllvaL LF A Cadeia d.a,l
CONEP Inovag_ao Farmacéutica no Brg;ﬂ.
Aperfeicoando o Marco Regulatorio.
2008.
Santos, M.C.B.G.; Pinho, M.
Estratégias tecnoldgicas em
transformagdo: um estudo da
inddstria  farmacéutica brasileira.
2012.
Obstaculos encontrados para a
realizacdo da atividade de Calixto, J. B.; Siqueira Jr., J.M.
inovacao e para o] 25 Desenvolvimento de Medicamentos
desenvolvimento e langamento de n o no Brasil: Desafio. 2008.
novos produtos farmacéuticos Identificar a existéncia  de
entra_ves regulatorlos que Kaitin, K. . DiMasi, JA.
contribuem para atravancar 0 | pparmaceutical Innovation in the
processo de inovagdo Nas | 1gt Century: New Drug Approvals
empresas do  segmento | iy the First Decade, 2000-2009.
farmacéutico no Brasil. 2011.
Portela, M.S.O.; Abreu, M.AG,;
Tomokane, N.K.M.; Rodrigues, R.C.;
Ambiente favoravel no Brasil 24 Maccari, E.A. Competitividade
Internacional na Producdo de
Medicamentos. 2011.
Entraves para  registo  de Santos, B.E.; Silva, L.F. A Cadeia da
22 Inovagdo Farmacéutica no Brasil:

medicamentos inovadores

Aperfeicoando o Marco Regulatério.
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2008.

Binsfeld P. C., Deus C.R.F.
Inovagdo em Temas Estratégicos de
Saude Publica — Capitulo 2: Marco

Principal gargalo regulatério 23 Legal de Inovagio: Estratégia ao
Desenvolvimento do  Complexo
Industrial da Saude. 2011.
Santos, M.C.B.G.; Pinho, M.
Estratégias tecnoldgicas em
Investimento em P,D&lI 10 transformacdo: um estudo da
industria  farmacéutica brasileira.
2012.
Santos, M.C.B.G.; Pinho, M.
Estratégias tecnolégicas em
P,D&l internalizado 11 transformagdo: um estudo da
industria  farmacéutica brasileira.
2012.
Santos, M.C.B.G.; Pinho, M.
Avaliar o cendrio da Estratégias tecnolégicas em
Parcerias de P,D&l 12 larizacio d dut | transformacdo: um estudo da
regulanzacdo de produtos pelas | j,qigiria  farmacéutica  brasileira.
empresas estudadas e os 2012
possiveis desafios que possam Binsféld P C Deus CRE
g]eeslgﬁir:; (?eserf\;gl(\:/?rfﬁse%to dg Inovagdo em Temas Estratégicos de
Recursos concedidos pelo 13 14 15 inovagéo, Saude Publica — Capitulo 2: Marco
governo T ' Legal de Inovagdo: Estratégia ao
Desenvolvimento do  Complexo
Industrial da Sadde. 2011.
Santos, M.C.B.G.; Pinho, M.
Patentes concedidas e Estratégias tecnoldgicas em
depositadas 18.1, 18.2 transformacdo: um estudo da
indastria  farmacéutica brasileira.
2012.
Santos, M.C.B.G.; Pinho, M.
Regsto de medcamentos| e o o
inovadores e A o
industria  farmacéutica brasileira.
2012.
Palmeira Filho, P.L.; Capanema,
Desafio do setor 29 L.X.‘L. A ind_ustria farmgcéutica
nacional: desafios rumo a insercdo
global. 2010.
. . . ~ | Palmeira Filho, P.L.; Capanema,
Analisar o sistema de inovagéo LXL A industria  farmacéutica
Melhoria no processo 30 da indUstria farmacéutica néc.io.nal' desafios rumo a insercao
brasileira, identificando  os lobal 2'010
principais atores, seu papel, ggdglha CAG Quental, C. e
prmoramento.do desempenno | Fiaho. B.C. Sade e inovacdo: uma
oo rocesso e reqiacao o SP0URE S s e
Dependéncia da importacéo de 31 32 referido setor. 19, n. 1, p. 47-59, 2003.

produtos farmacéuticos

Oliveira, E.A; Labra, M.E.;
Bermudez, J. A produgéo publica de
medicamentos no Brasil: uma visédo
geral. Cad. Saude Publica, v. 22,
n.11p. 2379-89, 2006.

Quadro 9 — Percepcdo do Setor Regulado

Brasil
Fonte: Elaboracgéo propria

no Processo de Inovacdo

da Industria Farmacéutica no

Enquanto isso, o roteiro proposto para o setor regulador, representado pelos

profissionais dos 6rgdos reguladores, é constituido por 28 perguntas abertas e

fechadas segmentadas em 3 grupos. No primeiro grupo de perguntas constam as

perguntas iniciais, que sdo referentes a caracterizagdo do entrevistado. No segundo

grupo constam as perguntas referentes a caracterizacado da organizacdo. Por fim, no
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terceiro grupo constam as perguntas referentes a opinido do entrevistado sobre o

processo, com base na experiéncia no setor. Este roteiro encontra-se no Apéndice

O Quadro 10 contém a fundamentacédo e correlacdo as perguntas dos grupos

dois e trés para o roteiro proposto para o setor regulado.

FATORES CRITICOS

PERGUNTAS

OBJETIVOS

FONTE

Responséavel pelos recursos para
langamento de novos produtos

Etapa mais critica desde o
desenvolvimento ao langamento do
medicamento inovador

17

Grau de inovagao da industria
farmacéutica no Brasil

24

Analisar o processo padrdo de
regulamentagdo de um novo
medicamento  farmacéutico  no
Brasil.

McKelvey, M.; Orsenigo, L.
Pharmaceuticals as a Sectoral
Innovation System. 2001.

Radaelli, V. A Inovagéo na IndUstria
Farmacéutica: Forgas Centripetas e
Forcas Centrifugas no Processo de
Internacionaliza¢do. 2006.

Gadelha, C.A.G., Quental, C. e
Fialho, B.C. Saude e inovacdo: uma
abordagem sistémica das indUstrias
da saude. Cad. Saude Publica, v.
19, n. 1, p. 47-59, 2003.

Sistema brasileiro de protegao de
Propriedade Intelectual

11

Andlise do processo de concessao
de patentes no Brasil

111

Dificuldade na aprovacéo de
projetos pela ANVISA, CEP e
CONEP

12,17,18, 19

Morosidade do Sistema

25

Mé&o-de-obra

26

Feedaback do setor regulado

27,28

Identificar
reguladores,

0s principais 6rgéos
suas obrigacbes e
importdncia no ambiente de
inovagdo de novos produtos

farmacéuticos.

Avila, J.P.C., O Desenvolvimento
do Setor Farmacéutico: a Caminho
de uma Estratégia Centrada na
Inovacéo. 2009.

Avila, J.P.C., O Desenvolvimento
do Setor Farmacéutico: a Caminho
de uma Estratégia Centrada na
Inovagéo. 2009.

Santos, B.E.; Silva, L.F. A Cadeia
da Inovagdo Farmacéutica no
Brasil: Aperfeicoando o Marco
Regulatdrio. 2008.

Lousana, G. Pesquisa Clinica.
2008.

Santos, B.E.; Silva, L.F. A Cadeia
da Inovagdo Farmacéutica no
Brasil: Aperfeicoando o Marco
Regulatério. 2008.

Santos, B.E.; Silva, L.F. A Cadeia
da Inovagdo Farmacéutica no
Brasil: Aperfeicoando o Marco
Regulatdrio. 2008.

Gouveia, F.. Inovacéo e patentes: o
tempo de maturagdo no Brasil.
Inovagdo Uniemp, v. 3, n. 3, p. 24-
25, 2007.

ANVISA. Assisténcia Segura: Uma
Reflexdo Tedrica Aplicada a
Pratica. 2013.

Obstaculos encontrados para a
realizacdo da atividade de
inovagao e para o desenvolvimento
e lancamento de novos produtos
farmacéuticos

16

Identificar a existéncia de entraves
regulatérios que contribuem para
atravancar o processo de inovagao
nas empresas do segmento
farmacéutico no Brasil.

Santos, M.C.B.G,;
Estratégias tecnoldgicas em
transformagdo: um estudo da
industria farmacéutica brasileira.
2012.

Pinho, M.

Calixto, J. B.; Siqueira Jr., J.M.
Desenvolvimento de Medicamentos
no Brasil: Desafio. 2008.

Kaitin, K. l; DiMasi, J.A.
Pharmaceutical Innovation in the
21st Century: New Drug Approvals
in the First Decade, 2000-2009.
2011.
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Ambiente favoravel no Brasil

15

Entraves para  registro  de
medicamentos inovadores

13

Principal gargalo regulatério

14

Desafio do setor

20

Melhoria no processo

21

Portela, M.S.O.; Abreu, M.AG,;
Tomokane, N.K.M.; Rodrigues,
R.C.; Maccari, E.A. Competitividade
Internacional na Producdo de
Medicamentos. 2011.

Santos, B.E.; Silva, L.F. A Cadeia
da Inovagdo Farmacéutica no
Brasil: Aperfeicoando o Marco
Regulatdrio. 2008.

Binsfeld P. C., Deus C.R.F.
Inovagdo em Temas Estratégicos
de Salde Publica — Capitulo 2:
Marco Legal de Inovacao:
Estratégia ao Desenvolvimento do
Complexo Industrial da Saude.
2011.

Palmeira Filho, P.L.; Capanema,
L.X.L. A indlstria farmacéutica
nacional: desafios rumo a insercéo
global. 2010.

Palmeira Filho, P.L.; Capanema,
LX.L. A indlstria farmacéutica
nacional: desafios rumo a insercéo
global. 2010.

Importancia da pesquisa,
desenvolvimento e inovagéo
tecnolégica (P,D&I) de novos
produtos

Recursos concedidos pelo governo

Avaliar o cenério da regularizagdo
de produtos pelas empresas
estudadas e os possiveis desafios
gue possam melhorar o processo
de pesquisa, desenvolvimento e
inovacao.

Santos, M.C.B.G.; Pinho, M.
Estratégias tecnoldgicas em
transformagdo: um estudo da
inddstria farmacéutica brasileira.
2012.

Binsfeld P. C., Deus C.R.F.
Inovagdo em Temas Estratégicos
de Saude Publica — Capitulo 2:
Marco Legal de Inovacdo:
Estratégia ao Desenvolvimento do
Complexo Industrial da Saude.
2011.

Dependéncia da importacédo de
produtos farmacéuticos

22,23

Analisar o sistema de inovagéo da
inddstria farmacéutica brasileira,
identificando os principais atores,
seu papel, além de oportunidades
de aprimoramento do desempenho
do processo de regulagdo no
referido setor.

Gadelha, C.A.G., Quental, C. e
Fialho, B.C. Saude e inovacdo: uma
abordagem sistémica das industrias
da saude. Cad. Saude Publica, v.
19, n. 1, p. 47-59, 2003.

Oliveira, E.A.; Labra, M.E.;
Bermudez, J. A produgdo publica
de medicamentos no Brasil: uma
visdo geral. Cad. Saude Publica, v.
22, n.11p. 2379-89, 2006.

Quadro 10 — Percepcdo do Setor Regulador no Processo de Inovagéo

Brasil
Fonte: Elaboragéo propria

da Industria Farmacéutica no

Antes da pré-testagem, verificou-se a consisténcia e a validacdo do

instrumento pelo orientador desta pesquisa e da realizagdo de uma entrevista piloto

com um profissional da industria farmacéutica com o objetivo de pré-teste das

perguntas e do tempo necessario para as entrevistas.

ApoOs a pré-testagem, foram realizadas alteracdes estéticas e pontuais nos

instrumentos de modo a melhorar

a compreensao,

0 entendimento e a

especificidade das perguntas. Tais alteracfes sdo evidenciadas na segregacdo do

guantitativo de patentes nacionais e internacionais de cada instituicdo, na inclusao

da opcao “pesquisa clinica” na pergunta sobre restricbes a inovagédo e o
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detalhamento das perguntas sobre requerimento das legislagdes, sobre as
exigéncias dos processos e sobre os tempos de andlise dos 6rgdos reguladores.

3.4. PROCEDIMENTO DE ANALISE E APRESENTACAO DOS DADOS

Considerando o carater qualitativo desta pesquisa e a presenc¢a de um estudo
industrial, os procedimentos adotados para analise dos dados sdo a triangulacao,
amplamente adotada no ambito das ciéncias sociais aplicadas.

A triangulacdo € a fundamentacdo l6gica para o uso de vérias fontes de
evidéncias. O uso de diversas fontes permite que o pesquisador dedique-se a uma
ampla diversidade de questdes historicas, comportamentais e de atitude (YIN, 2001).
No caso deste estudo, as fontes de evidéncias consistem nas informacoes
adquiridas na revisdo de literatura e nos dados técnicos disponibilizados pelas
instituicbes, nas entrevistas realizadas com o setor regulado e nas entrevistas
realizadas com o setor regulador, havendo uma complementacao de dados a serem
discutidos.

Os dados levantados pelas perguntas abertas foram tratados através do uso
de histogramas e com apoio de estatistica descritiva para buscar evidenciar algum
tipo de tendéncia ou comportamento dos sujeitos de pesquisa.

Contudo a principal vantagem deste método € o desenvolvimento das linhas
convergentes de investigacdo e a alta qualidade e confiabilidade de uma pesquisa

realizada nestas condi¢des (YIN, 2001).

3.5.LIMITACOES DO METODO

O método escolhido apresenta limitacGes relacionadas ao fato de cada
participante conferir ao estudo ndo s6 fatos, como também sua opinido podendo
conferir em um viés particular e exigindo da pesquisadora a capacidade de
discernimento e consolidacao de percepcgdes, sob distintos prismas, algumas vezes
beligerantes.

Aléem disso, a pesquisadora deste estudo é profissional da indudstria
farmacéutica, no exercicio de cargo de gestdo na area de Assuntos Regulatérios, o
que, apesar do esfor¢co de afastamento, pode conferir um viés autoral a analise dos

dados.
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Por fim, ainda no que tange o universo de pesquisa, este estudo considerou,
em alguns momentos, a memadria dos entrevistados, podendo haver prejuizos na

perda de algumas informacdes.
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4. ANALISE E DISCUSSOES DE RESULTADOS

Neste capitulo sdo analisados e discutidos os dados e resultados obtidos das
entrevistas realizadas, que suportam a vertente empirica da pesquisa.

A colaboragdo dos entrevistados e a percepg¢do das opinides de duas
amostras distintas - uma composta por 11 profissionais do setor regulado e a outra
composta por 4 profissionais do setor regulador - envolvidas diretamente no
processo, permitiu o aprofundamento de informacdes importantes para o subsidio da
investigacdo ora proposta.

Este capitulo est4 dividido em quatro secdes, a saber:

Na 12 secdo verifica-se a analise do perfil dos entrevistados e das instituicoes
do setor regulado, que representam.

Na secédo seguinte sdo analisados o perfil dos entrevistados e das instituicdes
do setor regulador, que representam.

Adicionalmente, convém destacar que em ambas as secdes 1 e 2 sao
desenvolvidas as discussdes dos resultados da pesquisa com esta amostra.

Na 32 secdo realiza-se a andlise comparativa dos resultados da pesquisa
entre as duas amostras.

A 42 secéo oferece a confrontacdo dos resultados obtidos com a revisao de
literatura.

Na secdo final sdo tecidas as conclusfes provenientes da vertente empirica.

4.1. ANALISES E DISCUSSOES DAS PERCEPCOES DE PROFISSIONAIS DO
SETOR REGULADO

4.1.1. PERFIL DOS ENTREVISTADOS E DAS INSISTITUICOES

Nesta pesquisa, a primeira amostra a ser analisada consistiu em especialistas
do setor regulado, sendo este setor composto por empresas e profissionais que
atuam em areas dedicadas ao desenvolvimento de produtos farmacéuticos, estando
sujeitos a regulacao.

No periodo de julho a outubro de 2015 foram realizadas as entrevistas com 10
profissionais da induastria farmacéutica, além de uma profissional do setor

educacional. Todos os entrevistados desta amostra exercem atividades direta ou



81

bY

indiretamente, através de parcerias, voltadas a inovacdo e estdo sujeitos ao
regimento dos érgaos reguladores.

Em termos de categorizacédo dos respondentes, todos sdo do género feminino
e estdo compreendidos dentro da faixa etaria entre 25 e 50 anos de idade, conforme
evidenciado na Figura 16, em que, cinco profissionais possuem de 25 a 30 anos,
dois profissionais possuem de 30 a 35 anos, outros dois profissionais possuem de

35 a 40 anos, um profissional possui de 40 a 45 anos e um profissional possui de 45

a 50 anos.
6
5
wv
a
E 4
a
=}
=
[=]
a 3
@
a
22
=
0
20-25 25-30 30-35 35-40 40-45 45-50 50-55 Outra
anos anos anos anos anos anos anos

Figura 16 — Faixa Etéaria da Amostra do Setor Regulado

7

Esta amostra € constituida por profissionais altamente qualificados e que
buscam aperfeicoamento continuo. Depreende-se da coleta de dados, que todos 0s
entrevistados possuem nivel superior completo, sendo que nove possuem pos-
graduacdo lato sensu (Especializacdo ou MBA) em sua area de atuacao e um possuli
pos graduacédo stricto sensu, em nivel de doutorado, conforme ilustrado na Figura
17.
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Figura 17 — Formacgéo Académica da Amostra do Setor Regulado

Adicionalmente, destaca-se a experiéncia destes profissionais no mercado
farmacéutico. Conforme ilustra a Figura 18, mais de 50% desta amostra atua neste
segmento ha mais de 4 anos, sendo que cinco profissionais possuem de 1 a 4 anos
de experiéncia, dois profissionais possuem de 4 a 8 anos de experiéncia, outros dois
profissionais possuem de 8 a 12 anos de experiéncia, um profissional possui de 12 a

16 anos de experiéncia e um profissional possui de 16 a 20 anos de experiéncia.

N° de respondentes

Illlln./

1-4anos 4-8anos 8-12anos 12-16 16-20 Outra
anos anos

Figura 18 — Experiéncia da Amostra do Setor Regulado

Em relacdo a instituicdo de trabalho dos entrevistados, a Figura 19 ilustra a

diversidade das instituicfes representadas nesta amostra. Sendo quatro laboratorios
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farmacéuticos nacionais, cinco laboratérios farmacéuticos filiais de multinacionais,

um laboratério farmacéutico de empresa publico e uma instituicdo de ensino.

W Laboratdrio farmacéutico
nacional

B | aboratdrio farmacéutico
filial de uma multinacional

= Laboratdrio farmacéutico de
empresa publica

m Outros

Figura 19 — Tipo de Instituicdo da Amostra do Setor Regulado

No entanto, destas instituicdes apenas uma € voltada para o mercado privado
exclusivamente, trés para o mercado publico e as sete restantes para ambos 0s
tipos de mercados, ilustrando mais uma vez, a diversidade da amostra.

Ja a Figura 20 ilustra que da amostra, nove instituicdbes sdo enquadradas
como Grande Porte de acordo com a classificacdo da RDC 222/06 da ANVISA, uma
€ enquadrada como média empresa e uma nao possui enquadramento, por ser uma

instituicdo de ensino, sem fins lucrativos.

B Microempresa

B Pequena
empresa

W Média empresa

H Grande
empresa

Figura 20 — Enquadramento de Porte da Amostra do Setor Regulado



84

Dentre os participantes da amostra pesquisada, um possui o cargo de
analista, um de supervisor, trés sdo coordenadores, trés sao gerentes, um é diretor,
um professor e um € farmacéutico industrial, apontados na Figura 21. Cumpre
destacar que a maior parte dos respondentes € tomadora de decisdo nas instituicdes

que representam.
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Figura 21 — Cargo dos Participantes da Amostra do Setor Regulado

O proximo item analisado em cada instituicdo foi o investimento realizado em
inovagao, ilustrado na Figura 22. Todos os profissionais entrevistados consideram
gue a pesquisa, o desenvolvimento e a inovacgéo (P,D&I) de novos produtos para a
industria farmacéutica sao importantes.

Esta opinido € verificada na conduta das instituicbes nesta avaliacdo. Das
onze instituicbes entrevistadas/ consultadas, nove investem em inovacao.
Adicionalmente, foi questionado o percentual de investimento em relacdo ao
faturamento total, porém dos nove respondentes apenas dois tiveram acesso aos
relatorios contendo esta informacao, informando que o percentual investido é de

aproximadamente 10% em ambos 0s casos.
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HSim
H Ndo

N3o se aplica

Figura 22 — Investimento da Amostra do Setor Regulado em Inovacéo

Outras caracteristicas que representam a importancia da inovacdo nestas
instituicbes sdo a presenca de um setor interno de P,D&l em oito das onze
instituicdes investigadas, além de nove instituicbes da amostra possuirem parcerias
de P,D&I com outras instituicdes, sendo estas parcerias para co-desenvolvimento de
produtos, para realizacdo de estudos e para transferéncia de tecnologias. Sendo
uma tendéncia observada a parceria de industrias farmacéuticas com outras
industrias para acordos de transferéncia de tecnologia, conforme relato de um dos
respondentes.

No entanto, na maioria dos casos é necessaria a adocdo de medidas
concedidas pelo governo, como por exemplo, a disponibilizacdo de recursos
financeiros provenientes de agéncias de fomentos e o beneficiamento por politicas
publicas contribuindo para a inovacdo nestas instituicdes. Além disso, o Estado
também pode optar por investir visando algum interesse préprio, como em troca de
apoio politico, por exemplo. O relato de um dos respondentes evidencia esta outra
percepcgao: “quando é de seu interesse, o Estado contribui para as atividades de
inovacdo. Um exemplo bem atual se refere as parcerias das empresas privadas com
0 governo para o desenvolvimento e fabricagado nacional dos Biossimilares”.

Da amostra analisada, verificou-se que apenas cinco organizagdes foram
contempladas com recursos concedidos pelo Estado e um entrevistado ndo soube
informar, conforme ilustrado na Figura 23. Estes recursos foram originados das
agéncias de fomento FAPERJ, FAPESP e FINEP e do BNDES, segundo os

respondentes.
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H Sim

H Ndo

= N3do soube
informar

Figura 23 — Recursos concedidos pelo Estado para Amostra do Setor Regulado

Evidencia-se, adicionalmente, na Figura 24, que oito organiza¢cdes da amostra
conhecem as politicas publicas de incentivo a inovacao, porém apenas trés foram
beneficiadas, o que pode sugerir que estes recursos e politicas publicas de incentivo
ainda néo estédo acessiveis a todos os tipos de instituicdo que realizam inovacao no
pais. Segundo um dos entrevistados “o Estado contribui muito pouco para
impulsionar as atividades de inovacdo em saude no Brasil. Investe-se pouco na
realizacdo de pesquisas no Brasil”. Por outro lado, um respondente relatou que o
Estado auxilia estas atividades através dos incentivos financeiros e outro
respondente informou que o Estado contribui para essas atividades, através dos
editais publicados pelas agéncias de fomento, mas 0s impostos e as normas nao

ajudam muito.

B Conhece e foi
beneficiada

B Conhece, mas ndo foi
beneficiada

m Ndo conhece

Figura 24 — Amostra do Setor Regulado beneficiada por Politicas Publicas
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4.1.2. ANALISE DOS RESULTADOS

Apos a andlise do perfil do respondente e da instituicAo que representa, 0
instrumento de coleta de dados investiga as percepcdes e opinides dos
respondentes no segmento farmacéutico no Brasil.

Respeitando-se a sequéncia de analise dos itens verificados nas Figuras 23 e
24, verificaram-se as percepc¢des dos respondentes quanto a contribuicdo do Estado
para impulsionar as atividades de inovacdo em saude no pais. Sete entrevistados
assinalaram que o Estado contribui parcialmente, um que o Estado n&o contribui e
trés afirmaram que o Estado contribui para impulsionar estas atividades, como

ilustrado na Figura 25.

N’ de respondentes

Sim Ndo Parcialmente

Figura 25 — Avaliacdo da Contribuicdo do Estado para Inovacdo pela Amostra do Setor Regulado

Dentre as explicacbes obtidas, alguns respondentes defenderam que o
Estado manifesta seu apoio por meio de incentivos financeiros e programas de
agéncias de fomento, mas que a realizacdo de pesquisa € muito dispendiosa e
requer mais subsidios. O relato de um dos respondentes exemplifica esta situacéo:
“o recurso proveniente do Estado é bem limitado (pesquisa necessita de grandes
vultos e entendimento que o insucesso faz parte), em numeros e distribuigdo.” Outro
Obice observado foi em relagdo aos altos impostos, a legislacdo brasileira e a
morosidade e burocracia dos processos que impactam negativamente na atividade

de inovagao.
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7

Considerando que o desenvolvimento de um novo medicamento é uma
atividade altamente dispendiosa e complexa e que envolve diferentes etapas -
Pesquisa e Desenvolvimento; Propriedade Intelectual; Estudos Pré-Clinicos;
Estudos Clinicos; Registro; Lancamento - foi questionado aos respondentes sobre
qual seria a etapa mais dispendiosa de recursos financeiros e qual seria a mais
critica.

De acordo com seis dos respondentes a etapa de execucdo de estudos
clinicos é a etapa mais dispendiosa de recursos financeiros, enquanto que quatro
consideram a etapa de pesquisa e desenvolvimento e um considera a etapa de

langamento, ilustrado na Figura 26.

N° de respondentes

Figura 26 — Etapa mais dispendiosa do desenvolvimento de um novo medicamento para Amostra
do Setor Regulado

Em relacdo a etapa mais complexa, seis apontaram a etapa de pesquisa e
desenvolvimento, quatro a de estudos clinicos e um a de estudos pré-clinicos,
ilustrado na Figura 27. Dentre as razfes para a escolha dessas etapas pode-se
mencionar que o Brasil no caso da etapa de pesquisa e desenvolvimento envolve
um caminho longo e complexo, que envolve milhares de moléculas para a possivel
aprovagao final de uma, “necessitando de grandes investimentos e incentivos a
pesquisa, 0 que nao ocorre muito no pais”, conforme relato de um dos

respondentes.
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N° de respondentes
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Figura 27 — Etapa mais critica do desenvolvimento de um novo medicamento para Amostra do Setor
Regulado

Ja em relacdo aos estudos clinicos o seu alto dispéndio se justifica por ser um
servico de valores muito altos, necessitando de profissionais altamente qualificados
e por ser um servico pouco ofertado no Brasil. Além de ser pesquisa com seres
humanos, envolvendo muitas questdes éticas, sociais e regulatdrias, conforme
apontado por um dos entrevistados.

Na sequéncia dos itens analisados no instrumento de coleta, tem-se a andlise
das opinides dos respondentes em relacdo aos sistemas brasileiros de regulacédo na
industria farmacéutica.

O primeiro sistema avaliado foi o Sistema Brasileiro de Protecdo de
Propriedade Intelectual, em que, sete dos respondentes admitiram conhecer o
Sistema e desses, quatro o classificaram como eficaz, mas ndo cumpridor dos
prazos, enquanto que os outros trés o classificaram como ineficaz, conforme
ilustrado pela Figura 28. ApOs cruzamento de dados verificou-se que os 3
respondentes que classificaram o sistema como ineficaz, depositam patentes e
estdo insatisfeitos com os tempos de aprovacdo. Desse grupo de sete, cinco
respondentes classificaram ainda o tempo de processamento de patentes no Brasil
como extremamente lento, podendo ultrapassar 10 anos de analise e ficando aquém
do prazo nos paises desenvolvidos, a justificativa a seguir “O prazo médio para
concessao de patente no mundo € de quatro anos e no Brasil pode chegar a 11

anos”.
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N° de respondentes

0 0 0
Eficaz e atende Eficaz, mas ndo Ineficaz Dentro das Transcende a
0s prazos atende os Expectativas Realidade
estabelecidos prazos

estabelecidos

Figura 28 — Classificacdo do Sistema Brasileiro de Protecdo de Propriedade
Intelectual pela Amostra do Setor Regulado

Outro sistema avaliado foi referente a aprovacdo de projetos de pesquisa
clinica pelos 6rgdos CEP e CONEP. Das onze instituicdes avaliadas, nove possuem
projetos aprovados nesses 0rgaos e os respondentes destacaram que a analise e a
aprovacao destes projetos em tais 6rgados podem variar de 2 a 24 meses.

Na avaliacdo quanto a graduacdo do tempo de aprovacdo destes projetos, a
ANVISA também foi incluida, por fazer parte dos 6rgdos reguladores para estes
projetos. Considerando o grau 1 como “extremamente lento” e o grau 7 como
“‘extremamente rapido”, nove respondentes classificaram a ANVISA como grau 1, 2
e 3; enquanto que oito classificaram o CEP como 1,2 e 3; e 0 CONEP n&o souberam
classificar, ilustrado na Figura 29. As justificativas para esta classificacdo tém-se o
limitado ao numero reduzido de servidores nestes Orgaos, a falta de quantitativo

profissional qualificado e a interdependéncia destes 6rgaos.
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Figura 29 — Graduacdo do Tempo de Aprovagdo — ANVISA, CEP, CONEP pela
Amostra do Setor Regulado

Em seguida avaliou-se o registro de medicamentos inovadores no Brasil. Das
onze instituicbes avaliadas, apenas seis possuem registros de medicamentos
inovadores no pais e o tempo de aprovacao para o registro desses produtos variou
de 2-4 anos segundo trés entrevistados, enquanto que os demais ndo souberam

informar. A Figura 30 ilustra este cenario.

HSim M N3o

Figura 30 — Registro de Medicamentos Inovadores da Amostra do Setor Regulado

Dessa forma, dez dentre os onze entrevistados informaram que existem
entraves regulatorios para o registro de um medicamento inovador no Brasil, devido
ao longo tempo de andlise, a legislacdo fragil, a burocracia, alto custo, falta de
capacitacdo técnica dos profissionais da ANVISA e a complexidade dos tramites de

modo geral. Um dos relatos que suporta tal afirmagéo esta transcrito a seguir: “Sem
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davida, a burocracia e o alto custo sdo os maiores entraves. Podemos também citar
outros como falta de investimento, falta de infraestrutura, falta de profissionais
suficientemente qualificados para determinadas doencas.”

De acordo com oito dos onze entrevistados, existem gargalos regulatorios na
regulamentagao de um medicamento inovador no Brasil. Dentre os gargalos citados
estdo os vieses, o tempo de andlise, as exigéncias, 0os requerimentos regulatorios
muito restritivos e as “legislagdes falhas e falta méao de obra especializada por parte
do 6rgao regulador”, conforme relato de uma das entrevistadas.

A préxima percepcgédo avaliada foi se o Brasil possui um ambiente favoravel a
inovacdo de produtos farmacéuticos. A Figura 31 ilustra que sete dos onze
entrevistados consideram que o Brasil ndo possui ambiente favoravel a inovacéo de
produtos farmacéuticos. O principal motivo para isso, segundo os respondentes, € a
falta de investimentos nesta area. O relato a seguir explicita esta percepgado: “O
Brasil ainda investe pouco na saude, de forma geral, e especialmente em pesquisa
no Brasil. Ha ainda os entraves fiscais e econémicos, que aumentam o custo de uma
inovacao no Brasil e desestimula o setor”. Por outro lado, o relato a seguir ilustra a
opinido de um dos respondentes que discordam desta opinido “O Brasil possui
diversos parques industriais, centros de pesquisas e profissionais extremamente
capacitados, assim como uma grande diversidade populacional, no entanto, existe

uma barreira chamada “entraves regulatorios”.

N° de respondnetes

Sim N3o

Figura 31 — Classificacdo de Ambiente Favoravel a Inovacao pela Amostra do Setor Regulado
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Apesar de quatro respondentes entenderem que no Brasil ha condi¢cbes
favoraveis a inovacédo, todos os respondentes reconhecem que existem restricdes
para a realizacdo da atividade de inovacao neste segmento.

Em relacao as restricdes para a atividade de inovacao, foi solicitado que cada
respondente atribuisse um grau de 1 a 5 para os fatores sinalizados na Figura 32,
considerando o grau 1 como “extremamente restritivo” e o grau 5 como “n&o
restritivo” para a realizacdo da atividade de inovacdo o setor farmacéutico. Os
fatores em questédo foram selecionados, uma vez que, fazem parte do processo de

inovagéao de um novo medicamento.

BMGraul M®Grau?2 Grau3 EGraud4 MmGraub

N° de respondentes

Financeiro Tecnoldgico Regulatodrio Propriedade Pesquisa Clinica
Intelectual

Figura 32 — Graduagéo dos Fatores Financeiro, Tecnolégico, Regulatério, Propriedade
Intelectual e Pesquisa Clinica para a Atividade de Inovagédo pela Amostra do Setor Regulado

7

A partir da Figura 33 € possivel notar a avaliacdo dos requerimentos
regulatorios, expostos nas legislacbes desses o6rgdos, dos Orgaos reguladores
envolvidos no processo de inovagdo de um novo medicamento. Quatro dos onze
respondentes classificaram o0s requerimentos regulatérios da ANVISA como
“rigorosos”, quatro como “regulares”, um como “bons”, um como “transcendendo a
realidade” e um n&o soube avaliar. Ja para o INPI, quatro classificaram o0s
requerimentos regulatérios como “regulares”, um como “bons” e os demais nao
souberam informar. Os requerimentos regulatérios do CEP foram classificados como
“regulares” por quatro respondentes, como “bons” por trés, como “rigorosos” por um
e trés ndo souberam informar. Por fim, os requerimentos regulatérios do CONEP

foram classificados como “bons” por dois respondentes, como “rigorosos” por outros
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dois, como “regulares” por outros dois, como “transcendendo a realidade” por um,

enguanto que quatro ndo souberam informar.

N° de respondentes

0 00O

Otimos

Bons

B ANVISA m NP

Rigorosos

CEP m CONEP

Regulares

Transcendem a
Realidade

Ndo soube
informar

Figura 33 — Avaliacdo dos Requerimentos Regulatérios dos Orgdos Reguladores pela Amostra

Em relacdo as exigéncias dos orgaos reguladores, a Figura 34 ilustra que
quatro dos onze respondentes classificaram as exigéncias da ANVISA como
“rigorosas”, trés como “regulares”, um como “boas”, duas como “transcendendo a

realidade”. Ja para o INPI, trés classificaram as exigéncias como “regulares”, um

do Setor Regulado

como “boas”, um como “rigorosas” e os demais nao souberam informar. As

exigéncias do CEP foram classificadas como “regulares” por cinco respondentes,

como “boas” por dois, como “rigorosas” por um e trés ndo souberam informar. Por

fim, as exigéncias do CONEP foram classificadas como “regulares” por quatro

respondentes, como “rigorosas” por um e como “boas” por dois, enquanto que

quatro nao souberam informar.
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Figura 34 — Avaliacdo das Exigéncias Regulatorias dos Orgédos Reguladores pela Amostra
do Setor Regulado

Outro parametro avaliado foi o tempo de andlise dos processos de cada um
dos 6rgédos reguladores envolvidos na inovacdo de um medicamento, ilustrado na
Figura 35. O tempo de analise da ANVISA foi classificado como “transcendendo a
realidade” por oito respondentes e como “regular’ por dois, enquanto um n&o soube
informar. O tempo de analise do INPI foi classificado como “regular” por trés
respondentes, como “transcendendo a realidade” por trés e os demais nao
souberam informar. Enquanto que o tempo de analise do CEP foi classificado como
“6timo” por um respondente, como “bom” por dois, como “rigoroso” por dois, como
“regular” por trés, como “transcendendo a realidade” por um e dois ndo souberam
informar. Por fim, o tempo de analise do CONEP foi classificado como “bom” por um
respondente, como ‘rigoroso” por dois, como “regular” por trés, como

“transcendendo a realidade” por dois e trés ndo souberam informar.

B ANVISA mINPI CEP mCONEP

N° de repondentes

2
1 1
0 0 0 0 0O . 0o 0

Otimos Bons Rigorosos Regulares Transcendema  Ndo soube
Realidade informar

Figura 35 — Avaliacdo do Tempo de Anélise dos Orgéos Reguladores pela Amostra do Setor
Regulado
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Tais classificagbes evidenciam que grande parte da amostra apresenta certo
grau de insatisfacdo com os servigos oferecidos pelos érgaos acima avaliados.

A questdo seguinte foi em relacédo aos desafios do setor farmacéutico no pais.
Os respondentes enumeraram diversos itens, como a elaboracdo de uma legislacéo
menos burocratica, mao-de-obra qualificada, diminuicdo dos tempos de andlise,
aumento dos servigos especializados, a producdo nacional de matérias-primas e de
novos medicamentos, mas principalmente “superar a burocracia, a falta de
incentivos financeiros para investimento e infraestrutura”.

Para melhoria no processo de regulamentacdo de um produto inovador, o
“maior alinhamento com as regulamentagdes internacionais para viabilizar situagdes
como reconhecimento mutuo dos registros internacionais e/ ou a reducéo das etapas
prévias ao registro” e a “desburocratizagado dos 6rgaos envolvidos, capacitacao de
profissional habilitado” foram alguns dos itens sugeridos pelos respondentes.

No que tangem as razdes para a alta dependéncia da importagdo de produtos
farmacéuticos foram apontados que ‘“entraves regulatérios e financeiros
impossibilitam o Brasil de produzir o que ele é capaz’, “pouco incentivo fiscal em
determinadas regides”, “pela falta de tecnologia e mao de obra especializada em
produtos de alta complexidade” e “falta de investimento financeiro principalmente por
parte do governo”.

Considerando que um dos motivos principais para esta alta dependéncia e
grande parte das queixas dos entrevistados, a auséncia ou o limitado apoio
financeiro do governo talvez sirva como uma das justificativas para que apenas 6
instituicbes possuam registros de medicamentos inovadores e patentes nacionais
concedidas ou depositadas no pais.

Adicionalmente, destaca-se que dos onze entrevistados, dez classificam
como relevante o desenvolvimento interno de novos produtos farmacéuticos e que
em uma escala de 1 a 5, onde 5 é o mais avancado, quatro entrevistados
caracterizam o grau de inovacdo da industria farmacéutica brasileira como grau 1,

guatro como grau 2 e trés como grau 3, conforme ilustrado na Figura 36.
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Figura 36 — Graduagéo de Inovacao da Industria Farmacéutica pela Amostra do Setor Regulado

Dessa forma, embora seja muito importante para as organizacdes o
desenvolvimento de produtos internamente, o grau de inovacdo da industria

farmacéutica brasileira ainda é muito baixo.

4.2. ANALISES E DISCUSSOES DAS PERCEPCOES DE PROFISSIONAIS DO
SETOR REGULADOR

4.2.1. PERFIL DOS ENTREVISTADOS E DAS INSISTITUICOES

O segundo grupo investigado nesta pesquisa € composto por 4 profissionais
atuantes em orgaos reguladores, como a ANVISA e o INPI.

Em termos de categorizacao dos respondentes, trés sao do género feminino e
um do género masculino, e todos possuem mais de 35 anos de idade, conforme a
Figura 37, em que, um profissional possui de 35 a 40 anos, um profissional possui

de 40 a 45 anos e dois profissionais possuem acima de 55 anos, evidenciando uma

amostra bastante madura e experiente.
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Figura 37 — Faixa Etaria da Amostra do Setor Regulador

Esta amostra é constituida por profissionais qualificados, com formacéo poés-
graduada. Depreende-se da coleta de dados, que todos 0s entrevistados possuem
nivel superior completo, sendo que um possui pos-graduacdo lato sensu
(Especializacdo ou MBA) em sua area de atuacao e trés possuem poés-graduacao

stricto sensu, em nivel de doutorado, conforme ilustrado na Figura 38.

M Ensino Técnico
M Ensino Superior
M Ensino Superior com Pés graduacgdo, em nivel de Especializagdo

™ Ensino Superior com Pds graduagdo, em nivel de Mestrado e Doutorado

Figura 38 — Formacgéo Académica da Amostra do Setor Regulador

De acordo com a Figura 39 é possivel notar que todos os profissionais da
amostra possuem experiéncia neste segmento ha mais de 8 anos, sendo que um
profissional possui de 8 a 12 anos de experiéncia, um profissional possui de 12 a 16

anos de experiéncia e dois profissionais possuem de 16 a 20 anos de experiéncia.
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Figura 39 — Experiéncia da Amostra do Setor Regulador

Em relacdo a instituicdo de trabalho dos entrevistados, pode-se destacar que
todos os respondentes trabalham em instituices publicas com finalidade reguladora.
Dentre os participantes da amostra pesquisada, um possui o cargo de
pesquisador, um de coordenador, um de especialista e um de farmacéutico
industrial, apontados na Figura 40. Cumpre destacar que a todos os respondentes

atuam diretamente na regulacéo das instituicdes a serem reguladas.

N° de respondentes

<2 o’
)

Figura 40 — Cargo dos Participantes da Amostra do Setor Regulador

4.2.2. ANALISE DOS RESULTADOS

Seguida da analise do perfil dos entrevistados da segunda amostra, o
instrumento de coleta de dados investiga as percepgbes e opinibes dos

respondentes no segmento farmacéutico no Brasil.
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A primeira percepcdo dos respondentes a ser avaliada foi em relagdo a
importancia da pesquisa, o desenvolvimento e a inovacao (P,D&l) de novos produtos
para a industria farmacéutica. Todos 0s entrevistados concordaram sobre esta
importancia, conforme dois dos relatos a seguir: “Muito importantes, na medida em
que podem trazer empregos, divisas e desenvolvimento para o pais, além de
reconhecimento no cenario internacional” e “sdo essenciais para a soberania do
pais.”

A Figura 41 ilustra a divisdo da opinido da amostra no proximo item avaliado:
a contribuicdo do Estado para impulsionar as atividades de inovacdo em saude no
Brasil. Dois dos respondentes consentiram que o Estado contribui parcialmente para
a impulsdo destas atividades, conforme um dos relatos “O arcabouco legal existe,
porém, incentivos financeiros reais sdo ainda, insuficientes. A mao de obra
especializada precisa ser aproveitada com aqueles que ja possuem conhecimento e
que comecem a trazer para o pais. O incentivo ao estudo precisa vir da base, desde
as primeiras séries escolares. ”

Enquanto que dois dos entrevistados concordaram que o Estado néo
contribui, vide relato a seguir como exemplo: “A alta carga tributaria e a burocracia
brasileira gera enorme instabilidade juridica. O tempo para obter, por exemplo, o
registro de um medicamento e todas as licengas para o inicio das atividades de uma
empresa é muito demorado. Além disso, 0s hospitais universitarios que seriam
excelentes locais para a realizacdo de pesquisas clinicas estdo completamente

sucateados’.

N° de respondentes

0

Sim N3o Parcialmente

Figura 41 — Avaliacdo da Contribuicdo do Estado para Inovacgéo pela Amostra
do Setor Regulador
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7

A partir da Figura 42 é possivel notar que a avaliacdo da etapa mais
dispendiosa de desenvolvimento de um novo medicamento ndo foi assentida por
todos os respondentes. Haja vista que, um entrevistado classificou a etapa de
pesquisa e desenvolvimento como a mais dispendiosa, dois entrevistados
classificaram a etapa de estudos clinicos e um entrevistado considerou a etapa de

langamento como a de maior custo.
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Figura 42 — Etapa mais dispendiosa do desenvolvimento de um novo medicamento para Amostra do
Setor Regulador

J& para a eleicdo da etapa mais critica houve o consenso na escolha de duas
etapas: pesquisa e desenvolvimento e estudo clinico. Dois entrevistados
classificaram a etapa de pesquisa e desenvolvimento como a mais critica e 0s
outros dois classificaram a etapa de estudos clinicos como a mais critica “Por
envolver acompanhamento dos efeitos causados pelo uso de um novo
medicamento, seja ao nivel terapéutico, seja ao nivel de efeitos colaterais.”,

conforme um dos relatos. A Figura 43 evidencia esta avaliagao.
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Figura 43 — Etapa mais critica do desenvolvimento de um novo medicamento para Amostra do
Setor Regulador

O proximo item avaliado na sequéncia do instrumento de coletas foi o
referente a propriedade intelectual. Dos quatro respondentes, trés afirmaram
conhecer o Sistema Brasileiro de Protecdo de Propriedade Intelectual e o
classificaram como um sistema eficaz, porém ndo cumpridor dos prazos
estabelecidos.

De acordo com a Figura 44, os respondentes atribuiram um grau de 1 a 7 ao
tempo de processamento de patentes no Brasil, considerando o grau 1 como
‘extremamente lento” e o grau 7 como “extremamente rapido”. Dois respondentes
classificaram o tempo de processamento como grau 1 e uma das justificativas
consiste no atraso do 6rgao regulador, conforme relato: “O INPI tem um atraso no
exame superior a 10 anos.”. Um respondente classificou esse tempo como grau 3
explicando que “E um sistema lento que absorveu algumas melhorias ao longo dos
altimos anos. Porém, ainda ndo existe uma vontade politica eficaz de melhorar esse
sistema de forma a alavancar o processo de inovag¢do no Brasil e assim torna-lo
menos dependente da inovacdo que é realizada nos paises desenvolvidos, fruto
particularmente de uma falta de conhecimento sobre a importancia do sistema de

patentes no desenvolvimento de um pais.”
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Figura 44 — Graduac&o do Tempo de Processamento de Patentes pela Amostra do Setor Regulador

Outro processo avaliado por esta amostra foi o tempo de aprovagao de
projetos de pesquisa clinica pelos 6rgaos ANVISA, CEP e pelo CONEP. Esta
avaliacdo também foi realizada através da graduacdo, em que, 0 entrevistado
atribuiu um grau de 1 a 7 a este processo, considerando o grau 1 como
“‘extremamente lento” e o grau 7 como “extremamente rapido”.

Conforme ilustra a Figura 45, enquanto que dois dos respondentes da
amostra manifestaram descontentamento, classificando-os como grau 1 e grau 2 o
tempo de aprovacdo destes projetos nos 6rgdo reguladores, conforme sugere o
relato: “pelo pouco que sei, a pesquisa clinica é muito deficiente em nosso pais e
muitas vezes realizadas de forma camuflada, por falta de uma politica reguladora da
mesma em nosso pais.”, um dos respondentes ndao soube informar e o outro
respondente classificou como grau 5 e justificou que “falta sincronicidade entre os
orgdos envolvidos, muito embora apresentem conceitos convergentes, realizam

atividades que poderiam ser otimizadas uma vez que seguem em sequencia.”
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Figura 45 — Graduacdo do Tempo de Aprovagdo — ANVISA, CEP, CONEP pela Amostra do Setor
Regulador
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Em relacdo aos entraves para registro de medicamento inovador, apenas dois
entrevistados opinaram e afirmaram que existem tais entraves. O relato a seguir
explicita esta percepcdo: “Acredito que o0 maior entrave para o0 registro de um
medicamento no Brasil, seja inovador ou ndo, € a burocracia brasileira. S6 o tempo
de espera para a obtencdo de um registro junto a ANVISA/MS demonstra a
burocratizacdo do Estado Brasileiro.”

A percepcdao da existéncia de gargalos regulatérios também so foi respondida
por dois respondentes, pois 0os demais ndo souberam opinar. Os respondentes
afirmaram que existem gargalos e citaram 0s seguintes exemplos de gargalos
regulatorios “A qualidade e a infraestrutura insuficientes para a realizagéo de testes
pré-clinicos e ensaios clinicos” e “o gargalo regulatorio se torna exatamente a
exacerbacédo de publicacdo de normas em detrimento a uma fiscalizacéo pré, e pos-
registro eficiente. Ha necessidade de maior fiscalizacdo e punicdo efetiva e de fato
quando necessério a fim de monitorar o mercado de maneira eficiente.”

Adicionalmente, todos os entrevistados informaram que o Brasil ndo possui
um ambiente favoravel a inovagédo. Dentre os motivos citados estdo a burocracia, a
alta carga tributaria e “deficientes investimentos desde a geracdo do conhecimento
nas Universidades e Escolas até na aplicagdo das normas ja existentes que
preveem financiamento a laboratérios e universidades.”

Os quatro respondentes informaram que acreditam que existam restricoes
para a realizacdo da atividade de inovacao no segmento farmacéutico.

Na Figura 46, considerando o grau 1 como “extremamente restritivo” e o grau
5 como “nado restritivo” para a realizacdo da atividade de inovacdo no setor
farmacéutico, pode-se observar que a maioria dos respondentes classificou os
fatores financeiro, tecnoldgico, regulatério, de propriedade intelectual e de estudo
clinico como grau 1, grau 2 e grau 3, evidenciando um certo grau de restricdo destas
atividades.
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Figura 46 — Graduagéo dos Fatores Financeiro, Tecnolégico, Regulatério, Propriedade
Intelectual e Pesquisa Clinica para a Atividade de Inovacdo pela Amostra do Setor Regulador

A partir da Figura 47 é possivel notar a avaliagdo dos requerimentos
regulatorios dos 6rgdos reguladores envolvidos no processo de inovacdo de um
novo medicamento. Dois dos quatro respondentes classificaram os requerimentos
regulatorios da ANVISA como “regulares”, um como “bons” e um ndo soube avaliar.
J& para o INPI, dois classificaram os requerimentos regulatérios como “regulares”,
um como “bons” e um como “rigorosos”. Os requerimentos regulatérios do CEP
foram classificados como “regulares” por dois respondentes, como “bons” por um e
um ndo soube informar. Por fim, os requerimentos regulatérios do CONEP foram

classificados como “bons” por um respondente, como “regulares” por dois e um néo

soube informar.
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Figura 47 — Avaliacdo dos Requerimentos Regulatérios dos Orgdos Reguladores pela
Amostra do Setor Regulador
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Em relacdo as exigéncias dos 6rgaos reguladores, a Figura 48 ilustra que dois
dos quatro respondentes classificaram as exigéncias da ANVISA como “regulares”,
um como “boas” e um ndo soube avaliar. Ja para o INPI, dois classificaram as
exigéncias como “regulares” e dois um como “boas”. As exigéncias do CEP foram
classificadas como “regulares” por dois respondentes, como “boas” por um e 0 outro
nao soube informar. Por fim, as exigéncias do CONEP foram classificadas como
“regulares” por dois respondentes, como “boas” por um, enquanto que o outro ndo

soube informar.
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Figura 48 — Avaliacdo das Exigéncias Regulatérias dos Orgéos Reguladores pela Amostra do
Setor Regulado

Outro parametro avaliado foi o tempo de andlise dos processos de cada um
dos 6rgaos reguladores envolvidos na inovacdo de um medicamento, ilustrado na
Figura 49. Os tempos de andlise da ANVISA, do CEP e do CONEP foram
classificados como “regulares” por trés respondentes, enquanto um nao soube
informar. J4 o tempo de analise do INPI, foi classificado como “regular” pelos quatro

respondentes.
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B ANVISA E[NPI CEP mCONEP

N° de respondentes

1 11
0 00O 00O0O0 00O00O 00O00O IO l

Otimos Bons Rigorosos Regulares Transcendem Ndo soube
a Realidade informar

Figura 49 — Avaliacdo do Tempo de Analise dos Orgéos Reguladores pela Amostra do Setor
Regulado

Estas classificagcbes evidenciam que os proprios funcionarios dos 06rgaos
reguladores classificam os requerimentos regulatérios, as exigéncias exaradas e 0s
tempos de andlise dos processos desses 0rgdos, em sua maioria, como regulares,
sinalizando aparente fraqueza estrutural destes 6rgaos.

Em seguida, foi questionado aos respondentes quais os desafios do setor
farmacéutico no pais. Alguns relatos estdo transcritos a seguir: “Investimentos em
educacdo e em atividades que sejam factiveis do ponto de vista do planejamento e
real execugcdo com provisdo de recursos que seja realmente aplicada ao fim que se
destina.” e “Formar profissionais competentes na area, ou seja, saber fazer um
medicamento; maior interacdo entre as universidades e o0 setor privado;
desenvolvimento paralelo da industria de quimica fina.”

Para melhoria no processo de regulamentacdo de um produto inovador foi
sugerida por um dos respondentes “Simplificacdo e racionalizacdo dos
procedimentos de todos os 6rgados envolvidos na regulamentacdo de um produto
inovador.”

No que tangem as razfes para a alta dependéncia da importacdo de produtos
farmacéuticos foram apontados que o parque industrial € pouco desenvolvido, que
faltam incentivos e politicas voltada para o desenvolvimento da induastria
farmacéutica. A titulo de ilustragdo segue um dos relatos: “Falta de incentivos para

produzir no mercado nacional, auséncia de qualidade para que o produto a ser
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produzido tenha competitividade e preco com aqueles fabricados no exterior, pouca
credibilidade dos fabricantes nacionais”.

Adicionalmente, destaca-se que todos o0s entrevistados classificam como
relevante o desenvolvimento interno de novos produtos, porém ainda existem
barreiras para este desenvolvimento como as citadas nos relatos a seguir “Muito
relevante se realmente fossem produzidos. Entretanto a producdo ainda e
insuficiente.” e “é muito importante desde que tenhamos o dominio de tecnologia
para isto”.

Em uma escala de 1 a 5, onde 5 é o mais avancado, trés entrevistados
caracterizam o grau de inovagdo da industria farmacéutica brasileira como grau 2 e
um como grau 3, conforme ilustrado na Figura 50. Dessa forma, embora seja muito
importante para as organizacfes o desenvolvimento de produtos internamente, o

grau de inovacao da industria farmacéutica brasileira ainda é muito baixo.

N° de respondentes

0 0 0

Grau 1 Grau 2 Grau 3 Grau 4 Grau 5

Figura 50 — Graduag&o de Inovacao da Industria Farmacéutica pela Amostra do
Setor Regulador

Devido ao longo tempo de desenvolvimento e comercializagdo de um novo
medicamento, em média de 5 a 12 anos, todos os respondentes declararam que
acreditam que as instituicbes que trabalham contribuem para este longo tempo de
desenvolvimento.

Segundo os respondentes isso ocorre, dentre outras razdes, devido ao baixo
namero de funcionarios alocados nestas areas, como evidenciado no relato

reproduzido a seguir: “No periodo de 2002 a 2015 o quadro de profissionais da
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minha instituicdo foi reduzido drasticamente e a tendéncia é piorar, caso governo
nao melhore as condi¢cdes salarias e de trabalho. A diminuicdo do quadro de
profissionais tem como consequéncia a menor capacidade de resposta do 6rgao
frente a demanda crescente do segundo maior parque industrial farmacéutico do
pais.”

Outra justificativa mencionada pelos respondentes para esta contribuicao
negativa dos o6rgdos reguladores ao processo de inovacdo foi relacionada aos
embaracos politicos das préprias instituicbes e a auséncia do apoio governamental,
destacados pelo depoimento: “Pelos entraves politicos gerados particularmente pela
ANVISA ao interferir no trabalho do INPI referente a concessédo de patentes para
novos medicamentos em potencial tornando o sistema de concessdo muito lento;
pela falta de um interesse maior por parte dos nossos governantes em tornar o INPI
mais autossuficiente, acima de tudo gerar aumento do nimero de examinadores de
patentes a fim de agilizar a concesséao de patentes.”

Considerando as condicdes de trabalho nas instituicbes reguladoras
analisadas, foi questionada a caracterizacdo da méao de obra e todos os
respondentes a classificaram como méo de obra qualificada e com baixo nimero de
profissionais.

Por fim, foi avaliada a comunicacdo dos 6rgdos reguladores com o setor
regulado. O primeiro item questionado foi em relacdo ao feedback recebido das
organizacdes reguladas em referéncia aos servicos prestados.

Dos quatro respondentes, um informou que a instituicdo que trabalha solicita
e recebe o feedback das organizac¢des reguladas, dois informaram que a instituicéo
qgue trabalham solicita e recebe o feedback de parte das organizacdes reguladas e
um informou que a instituicdo que trabalha ndo solicita e ndo recebe o feedback das

organizacdes reguladas, conforme apontado na Figura 51.
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N° de respondentes

0

solicita erecebe  ndo solicita, mas  solicita e recebe  ndo solicita e ndo

feedback das recebe feedback feedback de parte recebe feedback

organizagdes das organizagBes das organizacBes das organizagdes
reguladas reguladas reguladas reguladas

Figura 51 — Feedback das Organizacbes Reguladas para os Orgéos Reguladores

De acordo com a Figura 52, os tipos de feedback recebidos (reclamacgdes,
elogios, sugestdes, solicitacbes e esclarecimentos) foram classificados pela
frequéncia de solicitacdes, sendo 1 a menor frequéncia e 5 a maior frequéncia de
solicitacdes. Verificando-se que todos os tipos de feedback s&o recebidos pelos

orgdos reguladores, mas em especial as solicitacdes e os esclarecimentos sdo mais

frequentes.

MGraul WGrau2 WGrau3 WGraud4 mGrau b

2 2 2 2
1 1 1 1 1
00 0 00O 0 00 0 00 00O0

Reclamagdes SolicitagBes Sugestdes Elogios Esclarecimentos

2

N° de respondentes

Figura 52 — Graduac&o do Feedback das Organizacdes Reguladas para os Orgios Reguladores
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4.3. ANALISES COMPARATIVAS DOS RESULTADOS: PERCEPCOES DE
PROFISSIONAIS DO SETOR REGULADO E DE PROFISSIONAIS DO
SETOR REGULADOR

Este estudo teve como principal finalidade a andlise do sistema setorial de
inovacdo da industria farmacéutica brasileira, caracterizando-o e evidenciando
dificuldades e oportunidades de melhorias.

Os instrumentos de coleta permitiram a captacdo dos dados primarios e a
identificacdo dos fatores criticos desta pesquisa.

Cada questdo dos instrumentos de coleta foi analisada individualmente na
secdo de avaliacdo dos resultados de cada amostra a que estdo inseridas e
comparativamente nesta sec¢ao.

O Quadro 11 oferece uma descricdo comparativa entre as duas amostras

investigadas.

Fatores Criticos

Profissionais do Setor Regulado

Profissionais do Setor

Aderéncia entre
Percepcdes dos

Regulador Setores
Importancia da Todos 0s respondentes | Todos 0s respondentes
pesquisa, consideram a pesquisa, O |consideram a pesquisa, O
desenvolvimento e | desenvolvimento e a inovagdo | desenvolvimento e a inovagdo .
. ~ Sim
inovagéo (P,D&l) de novos produtos|(P,D&l) de novos produtos
tecnolégica (P,D&I) |importantes para a inddstria | importantes para a industria
de novos produtos | farmacéutica. farmacéutica.
- Mais da metade da amostra
defendeu a contribuicéo parcial do
Estado para impulsionar as
atividades de inovacdo em saude
no Brasil, um respondente
considerou que ndo ocorre apoio,
enquanto que trés disseram que o
Estado contribui para esta|- Amostra dividida sobre a nao
impulséo. contribuicio e a contribuicdo
parcial do Estado para
- As contribuicdes citadas s@o na |impulsionar as atividades de
Recursos forma de incentivos financeiros, | inovagdo em saude no Brasil.
concedidos pelo porém com Obices de recursos Parcial
governo limitados. - Alta carga tributéaria, burocracia
e incentivos financeiros limitados
- 5 organizacdes foram | sdo citados para justificar a
contempladas por recursos | auséncia do apoio ou sua
financeiros oriundos de editais | parcialidade.
publicos e 3 organizacdes
beneficiadas por politicas publicas.
- Burocracia, morosidade, limitagéo
de recursos financeiros e
legislacdo  foram  objeto de
reclamacéo.
. . - 7 respondentes acreditam que |- Todos o0s respondentes
Ambiente favoravel = ; : . ; ~ . .
no Brasil néo eX|st~e amblenge favo_ravel para acregﬂtam que  ndo existe Parcial
a inovacdo no pais, devido a alta | ambiente favordvel para a
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carga tributaria, a burocracia, a
legislacao brasileira, 0s
investimentos escassos e
requerimentos regulatérios
restritivos.

- 4 respondentes acreditam que o
pais possui ambiente favoravel a
inovagdo, informando que o pais
tem talentos discentes e docentes,
possui diversos parques industriais

e estd no caminho, porém
destacaram que faltam
investimentos e estrutura

especializada de servicos.

inovagdo no pais, devido a alta
carga tributaria, a burocracia e os
investimentos limitados.

Responsavel pelos
recursos para

- 6 respondentes classificaram a
etapa de Estudos Clinicos como a
mais dispendiosa, enquanto que 4

- 2 respondentes classificaram a
etapa de Estudos Clinicos como
a mais dispendiosa, enquanto

classificaram Pesquisa e|que 1 classificou Pesquisa e Sim
lancamento de : ;
novos produtos Desenvolvimento e 1 a etapa de | Desenvolvimento e 1 a etapa de
Lancamentos como a etapa mais | Langamentos como a etapa mais
dispendiosa. dispendiosa.
- Todos o©s respondentes | Todos ~os respondentes
consideram que existemprestri oes consideram que existem
- qe & restricdes para a inovagdo neste
para a inovagao neste segmento.
. segmento.
Obst4culos
encontrados paraa |- Considerando o grau 1 como .
o « O - Considerando o grau 1 como
realizacdo da extremamente restritivo” e o grau | . o
e o e, extremamente restritivo® e o
atividade de 5 como “ndo restritivo”, observou- rau 5 como “ndo restritivo’
inovacéo e para o se que dos 11 respondentes, 7 9 ’ Sim
- o . . observou-se que 3 respondentes
desenvolvimento e | classificaram os fatores Financeiro, e
lancamento de Tecnoldgico e Propriedade cllassmcgram 0s .fatores
novos produtos Intelectual como grau 1, 2 e 3 Financeiro, Tecnoldgico ¢
proc 9 ' " | Propriedade Intelectual grau 1, 2
farmacéuticos Enquanto que 6 respondentes
P . e 3 Enquanto que 4
classificaram o fator Pesquisa respondentes  classificaram  0s
Clinica e 8 classificaram P . .
- fatores Regulatério e Pesquisa
Regulatorio como grau 1, 2 e 3. o
Clinicacomograul,2e 3.
S - 6 respondentes classificaram a
Etapa mais critica etapa de Pesquisa e
desde o P . d .~ |- As etapas de Estudos Clinicos
. Desenvolvimento como a mais . .
desenvolvimento ao | _-° e Pesquisa e Desenvolvimento .
critica, enquanto que 4 . Sim
lancamento do i Py foram apontadas como mais
- classificaram Estudos Clinicos e 1| ..
medicamento PP criticas.
. Estudos Pré-Clinicos como a etapa
inovador A
mais critica.
- A maior parte dos respondentes
gue conhecem o Sistema afirmou
. . gque o Sistema Brasileiro de |- Todos os respondentes afirmam
Sistema Brasileiro = . . > o
~ Protecao da Propriedade | que o Sistema Brasileiro de
de Protecéo de . ) ~ ~ . .
) Intelectual é eficaz, mas ndéo | Protecdo da Propriedade Parcial
Propriedade . . ) ~
atende os prazos estabelecidos. | Intelectual é eficaz, mas néo
Intelectual . : >
Porém, 3 respondentes informaram | atende os prazos estabelecidos.
que consideram o  Sistema
ineficaz.
. - O tempo de processamento das
- Dos entrevistados que se e -
: patentes no Brasil foi classificado
sentiram aptos a responder esta P
- ~ : no ambito geral como lento ou
Andlise do processo | questao, todos informaram que o .
~ . extremamente lento devido a .
de concesséo de processo € lento ou extremamente . ~ P Sim
. L falta de aproximagéo dos 6rgaos
patentes no Brasil lento, justificando que o tempo de . =
. envolvidos e pela nao
andlise atual ultrapassa 10 anos e = . P
_ compreensao da importancia do
que falta profissional.
tema.
Dificuldade na - Em relagdo a graduacdo do |- A amostra ficou dividida sobre a
aprovacdo de tempo de aprovacdo destes |graduacdo do tempo de
projetos pela projetos, onde o grau 1 é|aprovacdo dos projetos de Parcial

ANVISA, CEP e
CONEP

‘extremamente lento” e o grau 7 é
‘extremamente  rapido”’,  nove

pesquisa clinica pela ANVISA,
CEP e CONEP. Havendo dois
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respondentes  classificaram a
ANVISA como grau 1, 2 e 3;
enquanto que 8 classificaram o
CEP como 1,2 e 3; e o0 CONEP
nao souberam classificar.

- De forma geral, os processos
foram classificados como lentos
pela caréncia de quantitativo
profissional.

respondentes mostrando
descontentamento e
classificando grau 1 e grau 2,
enquanto que um respondente
classificou como grau 5. O outro
ndo soube informar.

- Dentre as manifestagfes estdo
a deficiéncia da pesquisa clinica
e a falta de sincronicidade dos
orgédos envolvidos.

Entraves para
registro de
medicamentos
inovadores

- Desta amostra, apenas um
respondente acredita que nao
existam entraves para o registro de
medicamentos inovadores. Todos
0s outros respondentes
informaram que existem entraves e
citaram como exemplos a
morosidade nas analises e
aprovagOes, a legislacao fragil, a
burocracia, falta de capacitagédo
técnica e os altos custos.

- Os dois entrevistados que
responderam indicaram  que
existem entraves e classificaram
a burocracia como o principal.

Sim

Principal gargalo
regulatério

- Para 8 respondentes existem
gargalos, como a morosidade da
andlise de processos, 0s vieses, a
legislacao falha, a caréncia de méo
de obra qualificada, 0s
requerimentos regulatérios
restritivos, a burocracia e as
exigéncias dos orgaos
reguladores. Ja& os demais
entrevistados néao souberam
informar.

- Os dois entrevistados que
responderam que existem
gargalos regulatorios, citando a
auséncia  de estrutura e
qualidade para execugdo de
estudos clinicos e a exacerbacéo
de publicacdo de normas em
detrimento a uma fiscalizacao
eficiente, havendo necessidade
de maior fiscalizagdo e punicdo
efetiva.

Parcial

Desafio do setor

- O setor regulado apontou muitos
desafios como elaboragdo de uma
legislacdo menos  burocrética,
execucao de servigos
especializados, mao de obra
qualificada, incentivos financeiros e
infraestrutura,  diminuicdo  nos
tempos de aprovagao e
desenvolvimento de novos
farmacos.

- Os desafios do setor citados por
esta amostra sédo o]
desenvolvimento tecnoldgico, o
investimento em educagdo, a
formacéo de profissionais
competentes e a inovacgao.

Parcial

Melhoria no
processo

- Diminuicdo da burocracia, maior
alinhamento com as
regulamentagcbes  internacionais,
capacitagdo dos profissionais,
reducdo dos entraves nas
avaliacbes e maior agilidade para
aprovagdo dos processos foram
indicados como sugestBes de
melhoria.

- Os dois entrevistados que
responderam a esta pergunta
apontaram como sugestdes de
melhorias nos processos a
reducdo da burocracia nos
processos e a simplificacdo e
racionalizacdo dos
procedimentos dos orgaos
reguladores.

Parcial

Dependéncia da
importacdo de
produtos
farmacéuticos

- Desta amostra, apenas um
respondente nao considera
relevante o  desenvolvimento
interno  de  novos  produtos
farmacéuticos, justificando que as
multinacionais suprem esta
necessidade.

- Todos 0s respondentes
concordam que o Brasil possui
dependéncia do mercado externo e
apontam como principais razdes
para isso 0s entraves regulatorios
e financeiros, a caréncia de

- Todos os respondentes desta
amostra  classificaram  como
muito relevante 0
desenvolvimento  interno  de
novos produtos farmacéuticos.

- Todos o0s respondentes
concordam que o Brasil possui
dependéncia do mercado externo
e apontam como principais
razdes para isso a auséncia de
uma politica eficaz para o
desenvolvimento, a falta de
incentivos financeiros e o baixo

Sim
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tecnologia e auséncia de méo-de- | desenvolvimento do  parque
obra especializada. industrial.

- De uma escalade 1 a5, onde 5
€ o0 mais avancado, 3
respondentes analisaram o grau
de inovacdo da inddstria
farmacéutica  brasileira como
grau 2, enquanto que 1
respondente analisou como grau
3

-Deumaescaladelabs,onde5é
0 mais avancado, 4 respondentes
analisaram o grau de inovagdo da
industria farmacéutica brasileira
como grau 1, 4 respondentes como
grau 2 e 3 respondentes como
grau 3.

Grau de inovacgdo
da indUstria
farmacéutica no
Brasil

Sim

Quadro 11 — Descricdo Comparativa entre as Percepcdes do Setor Regulado e as Percepgdes do
Setor Regulador
Fonte: Elaboragéo propria

Diante da andlise do Quadro 11 € possivel inferir que houve grande
proximidade de percepcéo nas respostas obtidas, tanto do setor regulado, quanto do
setor regulador, nas devidas proporcionalidades.

Desde a concordancia de todos os entrevistados de que a pesquisa, O
desenvolvimento e a inovagao (P,D&l) de novos produtos sdo importantes para a
industria farmacéutica até a reflexdo acerca de sugestbes de melhoria em comum —
como: a diminuicdo da burocracia e a simplificacdo dos processos dos 06rgaos
reguladores — e o apontamento de desafios do setor semelhantes — como: o
desenvolvimento tecnoldgico e a capacitacdo de profissionais.

Além disso, foi evidenciada harmonia nas respostas das diferentes amostras
no que concerne a escolha das etapas mais dispendiosas (Estudos Clinicos e
Pesquisa e Desenvolvimento) e mais criticas (Pesquisa e Desenvolvimento e
Estudos Clinicos) de desenvolvimento de um produto farmacéutico. Assim como na
selecdo dos fatores mais restritivos a inovagcdo, que em ambas as amostras foi
observado que um maior numero de respondentes classificou o fator Regulatorio e o
fator Pesquisa Clinica como os mais restritivos, enquanto que um namero inferior,
mas relevante também, informou que os fatores Financeiro, Tecnoldgico e de
Propriedade Intelectual também s&o altamente restritivos.

A sinergia das percepcdes das duas amostras também se mostrou evidente
no que se refere a propriedade intelectual. Haja vista que, todos os respondentes de
ambos 0s grupos classificaram que o processamento de patentes no Brasil € lento
ou extremamente lento. Com excecdo de 3 respondentes do setor regulado que
consideram o Sistema Brasileiro de Protecao de Propriedade Intelectual ineficaz, os
demais respondentes do setor regulado e todos os respondentes do setor regulador

admitem que o Sistema é eficaz, poréem nédo cumpridor dos prazos estabelecidos.
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Convém ressaltar que a nao totalidade de aderéncia dos respondentes do
setor regulado em classificar o Sistema Brasileiro de Protecdo de Propriedade
Intelectual como eficaz ocorre devido a experiéncia que, provavelmente, as trés
organizacdes tiveram, ndo sendo viavel que as mesmas considerem que este
Sistema, que leva mais de 10 anos para analise e aprovacdo de uma patente,
estando muito atrasado em relacdo aos demais, seja eficaz.

Em relacdo a dificuldade na aprovacdo dos projetos de pesquisa clinica na
ANVISA, CEP e CONEP, a maior parte das amostras do setor regulado e do setor
regulador teve entendimento semelhante ao classificar a aprovagao da ANVISA e do
CEP como lentas e/ ou extremamente lentas, enquanto que a do CONEP néo
souberam informar.

No que tange o apoio do governo, através de recursos, 0s resultados de que
ndo ha contribuicdo e a contribuicdo parcial do Estado para impulsionar as
atividades de inovacdo em saude no Brasil foram similares, proporcionalmente,
assim como os comentarios das problematicas da burocracia e dos recursos
financeiros limitados. Neste item a diferenca ocorreu na presenca de 3
representantes do setor regulado que informaram que acreditam que o Estado
contribui para impulsionar as atividades de inovacdo. Acredito que iSso ocorre, pois
na amostra do setor regulado, 3 organizacdes j4 foram beneficiadas por politicas
publicas e 5 organizacfes ja contempladas por incentivos financeiros, oriundos de
agéncias de fomento como FINEP e FAPERJ. Considerando este exemplo pratico
de favorecimento, é possivel entender que na amostra do setor regulado exista uma
parcela que considere que o Estado contribui para a inovacao.

Outra questdo em que houve uma diferenca nas respostas foi referente ao
pais possuir um ambiente favoravel a inovacdo. Embora, todos os respondentes do
setor regulador e a maioria dos respondentes do setor regulado tenham considerado
que nao existe ambiente favoravel a inovacdo no pais, 4 respondentes do setor
regulado manifestaram opinido contraria. No entanto, na justificativa destes
respondentes foi observado que embora considerem a existéncia do ambiente
favoravel, estes alegaram que ainda faltam investimentos e estrutura especializada
de servicos no pais, evidenciando que o0 pais ndo possui ainda um ambiente
favoravel, mas que esta no caminho para a obtencéo deste status.

Enquanto que para a andlise sobre a existéncia de entraves e gargalos

regulatorios para registro de medicamentos inovadores, a maioria dos entrevistados
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do setor regulado concordou com todos os respondentes dos orgdos reguladores
qgue informaram que existem tais entraves e gargalos, citando a burocracia, a
morosidade dos processos, a legislacdo falha e a falta de capacitacdo técnica da
mao de obra como alguns desses entraves e gargalos, respectivamente.

Contudo, cabe ressaltar que um respondente do setor regulado afirmou que
nao existem entraves regulatérios e trés respondentes deste setor afirmaram que
nao existem gargalos, ndo devendo existir restricbes desse nivel para que as
instituicdes, que tais respondentes representam, exer¢cam as atividades de inovacao.

No que concerne a dependéncia do mercado externo, todos os entrevistados
de ambas as amostras concordam que o Brasil possui dependéncia do mercado
externo e apontam como principais razdes para isso a auséncia de uma politica
eficaz para o desenvolvimento, a falta de incentivos financeiros e 0 baixo
desenvolvimento do parque industrial, em sentido amplo, para medicamentos, além
dos entraves regulatérios, da caréncia de tecnologia e da auséncia de mao-de-obra
especializada. Ademais, com excecdo de um entrevistado do setor regulado, todos
os demais de ambas as amostras consideram relevante o desenvolvimento interno
de novos produtos farmacéuticos.

Em relagdo ao grau de inovagdo da industria farmacéutica brasileira, em uma
escala de 1 a 5, onde 5 € o mais avancado, todos os entrevistados de ambas as
amostras classificaram o grau de inovacéo da industria farmacéutica brasileira como
grau 1, 2 e 3, destacando que o grau de inovacédo da industria € muito baixo. Tal fato
pode ser justificado pelos problemas citados pelos respondentes este estudo.

Convém destacar que os questionamentos especificos de cada amostra, por
ja terem sido tratados de maneira particularizada, ndo foram resgatados e

analisados nesta secao.

4.4, CONFRONTACAO DOS RESULTADOS COM A REVISAO
BIBLIOGRAFICA

Neste trabalho foi realizada uma revisdao de literatura sobre os temas
inovacdo, industria farmacéutica, agéncias reguladoras e papel do governo,
apresentada no capitulo 2. Esta revisdo permitiu a obtencdo de fundamentacdo

tedrica e abrangente dos assuntos em questdo, enquanto que a analise



117

contemplada nas primeiras secdes deste capitulo 4 propicia uma visdo préatica do
gue fora descrito anteriormente.

Cumpre destacar que, conforme observado empiricamente, pode-se notar
aderéncia de percepcdes dos entrevistados com autores mencionados neste
trabalho. Como, por exemplo, no que concerne a afirmacdo sobre a importancia da
pesquisa, do desenvolvimento e da inovacao (P,D&l) de novos produtos para a
industria farmacéutica, opinido partilhada por todos entrevistados e por grande parte
de autores citados neste trabalho, como Bastos (2005), que dissertaram sobre o
assunto.

No entanto, em dissonancia com o disposto por Rodrigues (2012) sobre as
industrias no Brasil investirem apenas 1% do faturamento nas atividades de
pesquisa, do desenvolvimento e da inova¢édo (P,D&l) no Brasil, observa-se que na
amostra do setor regulado nove das onze instituicbes entrevistadas investem em
inovacdo e o0s dois Unicos respondentes, com acesso a informacdo sobre o
percentual de investimento em relacdo ao faturamento total, informaram que o
percentual investido é de aproximadamente 10% em ambos 0s casos.

Embora Palmeira Filho e Capanema (2010) ressaltem a relevancia da
formacdo de um ambiente favoravel a inovacdo para que as empresas
farmacéuticas nacionais promovam investimentos de maior risco, a maioria dos
respondentes acredita que no Brasil ainda ndo exista um ambiente favoravel para a
inovacado, devido a alta carga tributaria, a burocracia, aos investimentos escassos e
aos requerimentos regulatérios restritivos. Por outro lado, aqueles que defenderam
que existe um ambiente favoravel emendaram que mesmo existindo um ambiente
favoravel, faltam investimentos e estrutura especializada de servigos. Tais
comentarios evidenciam possivel incongruéncia com a afirmacéo da existéncia deste
ambiente favoravel e contribuem com outros itens para a lista de pendéncias para a
construcéo de um ambiente efetivamente favoravel a inovagéo no Brasil.

O aumento da demanda pela inovacéo, de novas fontes de financiamento e a
da pressdo da sociedade, contribuiu para o aprimoramento de programas
governamentais de incentivo a cooperacdo entre empresas e universidades, de
parcerias publico privadas em curso na area da Saude, além de outras iniciativas,
sendo todas direcionadas para o desenvolvimento de projetos de P&D e gestdo da
inovacdo (BINSFELD e DEUS, 2011). Tal situacdo pode ser evidenciada na

investigagdo empirica, uma vez que, cinco das organizagbes avaliadas foram
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contempladas por recursos financeiros oriundos de editais publicos e trés
organizacbes foram beneficiadas por politicas publicas. Porém, os recursos sao
limitados e h& excesso de burocracia, além desses tipos de recursos ainda nao
serem de conhecimento e ndo estarem acessiveis para todas as instituicoes.

Outro item analisado neste trabalho foi em relagdo a importacao de produtos
farmacéuticos, 9° lugar no ranking dos produtos mais importados no Brasil em 2014,
de acordo com os dados da Balanca Comercial Brasileira de 2014. Para os
entrevistados o pais possui forte dependéncia por auséncia de mao-de-obra
especializada, falta de incentivos financeiros, presenca de entraves regulatérios e de
baixo desenvolvimento do parque industrial, este ultimo ponto contrapondo Gadelha
et al (2003) que afirmaram que o parque industrial brasileiro de medicamentos é
muito desenvolvido no que concerne a capacidade produtiva elevada dos produtos
finais.

Em relacdo ao Sistema Brasileiro de Protecdo de Propriedade Intelectual foi
observado consenso entre a literatura e a percepcdo dos entrevistados. Gouveia
(2007) alega a necessidade de mais méao-de-obra para este segmento, Avila (2009)
defende maior capacitacdo e melhor distribuicdo das atividades entre os 6rgdos
reguladores envolvidos no processo, Santos e Silva (2008) destacam a lentiddo no
processo de concesséo de patentes no Brasil. Tais declaragbes corroboram com a
crenca dos participantes desta pesquisa de que este processo € classificado como
lento ou extremamente lento, além da sinergia com a classificacdo do Sistema
Brasileiro de Prote¢&o da Propriedade Intelectual como eficaz, mas sem atender os
prazos estabelecidos proposta por grande parte da amostra investigada ou como
ineficaz, pelo restante dos entrevistados.

No que tange a aprovacdo de um projeto de pesquisa nos orgdos CEP,
ANVISA e CONEP. Foi observado na pesquisa que os entrevistados manifestaram
que apenas a ANVISA e o CEP séo classificados como lentos ou extremamente
lentos, enquanto que ndo houve nenhum tipo de manifestacdo para o CONEP. Isso
pode ser explicado, pois a avaliagdo de projetos de pesquisa clinica pelo CONEP s6
€ necessaria para alguns tipos de estudos mais especificos (LOUSANA, 2008).
Ademais, a lentiddo dos processos nos primeiros 6rgdos também encontra coeséo
com a literatura.

J& os entraves para o registro de medicamentos inovadores foram objeto de

concordancia para praticamente todos os entrevistados, que citaram como exemplos
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desses entraves a morosidade nas andlises e aprovacfes dos 6rgaos reguladores, a
legislacéo fragil, requerimentos regulatérios restritivos, a burocracia, a falta de
capacitacao técnica e os altos custos. Havendo consonancia com o disposto por
Santos e Silva (2008) no que tange a caréncia de profissionais especializados e a
lentiddo nas andlises dos processos da ANVISA; Gava (2008) em relacdo as
exigéncias sanitarias e os prazos de aprovacao dos 6rgaos reguladores; McKelvey e
Orsenigo (2011) também referente as exigéncias rigorosas e a necessidade de
grandes recursos para o desenvolvimento de novas drogas; e associacdo
INTERFARMA no que concerne a estrutura reduzida de profissionais da ANVISA.

Conforme mencionado por Vieira e Ohayon (2006), o processo de
desenvolvimento é complexo, longo e caro. Tal visdo é compartilhada pelos
participantes da pesquisa que consideraram as etapas Estudos Clinicos e Pesquisa
& Desenvolvimento como as mais dispendiosas e criticas, 0 que se justifica ndo s6
por serem altamente custosas, mas também por serem etapas complexas e muito
longas. Além disso, em tais etapas pode, a qualquer momento, haver a interrupcao
do processo por falta de resultados positivos para a pesquisa nos ensaios
laboratoriais e em humanos.

Assim como Calixto e Siqueira Jr. (2008), que determinam como desafios e
dificuldades para o desenvolvimento de P&D no setor farmacéutico brasileiro, dentre
outros, os elevados custos financeiros, o longo tempo de maturacéo dos projetos de
P&D, a pouca experiéncia na area de inovacdo tecnolégica e a auséncia de
pesquisadores nas empresas, e complementarmente como Kaitin e DiMasi (2011)
que enfatizam como dificuldades deste processo o aumento das exigéncias dos
orgao reguladores para a aprovacdo de novas moléculas e o elevado custo em
pesquisa e desenvolvimento. Alguns dos desafios do setor apontados pelos
participantes da pesquisa sao a elaboracdo de uma legislacdo menos burocratica, a
concessao de incentivos financeiros e infraestrutura, a diminuicdo nos tempos de
aprovacdo, o desenvolvimento tecnolégico, o investimento em educacdo e a
formacado de profissionais competentes. Havendo concordancia entre o relatado na

teoria pelos referidos autores e o observado na pratica pelos entrevistados.
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4.5. CONCLUSOES

Tanto na revisdo da literatura como nos depoimentos dos participantes da
pesquisa foi verificado um cenario semelhante com a evidenciacdo de entraves
regulatérios e com o apontamento sugestdes de oportunidades de melhorias para o
setor.

Adicionalmente com o propoésito de avaliar todos os objetivos e conclusées
deste estudo, o Quadro 12 sumariza 0s principais pontos analisados, com base na

revisao da literatura e na percep¢ao da amostra analisada.

Objetivos do Estudo Conclusdes do Estudo

O sistema setorial de inovacdo da industria farmacéutica brasileira foi
analisado na teoria através da revisdo de literatura e teve algumas de suas
caracteristicas confirmadas pela pratica relatada pelos participantes desta
pesquisa. A titulo de exemplo, na teoria deste trabalho foi abordado que
neste sistema ocorre a interacdo de diversos participantes — empresas,
Estado, universidades, nucleos de pesquisa e outros — tal informacéo foi
Andlise do sistema setorial de | corroborada pelos respondentes da pesquisa, uma vez que, esta interacao
inovagdo da indastria | é rotineira e pode ser observada pelas parcerias para co-desenvolvimento
farmacéutica brasileira de produtos entre universidade e empresas, como no caso de uma das
empresas investigadas que apresenta uma parceria desta com a
UNICAMP. Além disso, outro exemplo pratico da coesdo das ideias
descritas neste trabalho é referente & atuacéo do Estado, que ndo s6 como
agente regulador, mas também como financiador de projetos, como
relatado por algumas instituicdes entrevistadas que foram contempladas por
programas governamentais, como FINEP e BNDES.

Os principais atores desse sistema sdo o Setor Regulado, representado
pelas empresas e instituicdes de ensino e pesquisa; o Estado, representado
pelo Governo, pelas Agéncias de Fomento e pelos Orgdo Reguladores; e
Identificar os principais atores e | os proprios Orgdos Reguladores, representados pela ANVISA, INPI, CEP e
seus papéis no sistema setorial de | CONEP. Enquanto que o Setor Regulado promove a pesquisa, 0
inovagéo da industria | desenvolvimento e a inovagdo, o Estado atua como regulador e como
farmacéutica brasileira promotor de incentivos para este processo e os Orgdos Reguladores, além
de representarem o Estado, sdo responsaveis pela fiscaliza¢édo e regulacao
de todos os procedimentos desde a ideia e apds o langamento de novos
produtos farmacéuticos.

As oportunidades de melhoria n&o foram verificadas apenas na reviséo da
literatura e na percepcdo da amostra do setor regulado, como também na
percepcdo dos entrevistados do setor regulador. Dentre as muitas
sugestBes de oportunidades de melhoria e aprimoramento do desempenho
deste sistema, destacam-se: a reducdo da burocratizacdo dos processos
regulatorios e a simplificagdo e racionalizagdo dos procedimentos dos
o0rgdos reguladores para maior celeridade dos processos; 0 maior
alinhamento da legislagéo brasileira com regulamentag@es internacionais
para reduzir exigéncias e requerimentos especificos e dubios; e a
capacitagdo e aumento do nimero de profissionais atuantes no setor para
contribuir com a qualidade das analises e atendimento de prazos
estabelecidos.

Identificar as oportunidades de
aprimoramento do desempenho
do sistema setorial de inovacgdo
da industria farmacéutica
brasileira

De forma sumarizada, o processo padrédo de regulamentagdo de um novo
medicamento ocorre inicialmente na pesquisa e no desenvolvimento,
Analisar o processo padrdo de | envolvendo a protecdo da propriedade intelectual, através do depdsito de
regulamentacdo de um novo | patentes no INPI, com anuéncia da ANVISA, para a protecdo da novidade.
medicamento farmacéutico no | Seguido da realizacdo de estudos laboratoriais e humanos, envolvendo
Brasil anuéncia dos comités de ética em pesquisa — CEP e CONEP- e da
ANVISA. Por fim, tem-se a solicitagdo de registro do produto na ANVISA,
gue junto das Vigilancias Sanitarias locais faz a fiscalizacdo sanitaria do
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novo produto no pais.

Identificar os principais 6rgdos
reguladores, suas obriga¢cbes e

Os principais 6rgédos reguladores no ambiente de inovacdo de produtos
farmacéuticos sdo: ANVISA que é responsavel pela concessao de registro e
fiscalizagdo sanitaria dos produtos, além de anuéncia prévia as solicitagdes
de deposito de patente de analises de projetos de pesquisa clinica; INPI
que é responsavel ndo so6 pelas andlises e concessfes de patentes, como
por toda a propriedade intelectual; CEP que é responsavel pela anuéncia
para a realizacdo de estudos clinicos em humanos; e CONEP que também
€ responsavel pela anuéncia para a realizagdo de estudos clinicos em
humanos, mas em casos de estudos mais especificos.

importdncia no ambiente de
inovagdo de novos produtos
farmacéuticos

Identificar a  existéncia de
entraves regulatérios que
contribuem para atravancar o
processo de inovagdo nas
empresas do segmento

farmacéutico no Brasil

A maior parte dos respondentes desta pesquisa identificou a existéncia de
entraves e gargalos regulatérios no ambiente de regulamentagdo de um
produto farmacéutico novo no Brasil. Os principais entraves regulatorios
identificados sdo a morosidade nas andlises e nas aprovacfes dos 6rgaos
reguladores, o excesso de burocracia, a legislacdo fragil e com
requerimentos regulatorios restritivos, os vieses, a caréncia de mao de obra
gualificada e quantitativa e os altos custos do processo. Para contornar
estes problemas, os respondentes das duas amostras dessa pesquisa
sugeriram oportunidades de melhorias, como a reducgdo da burocratizagédo
dos processos regulatdrios para diminuir o periodo de analise e aprovacao
dos projetos, o maior alinhamento com as regulamentacdes internacionais
para a elaboracdo de uma legislagdo mais coesa e menos restritiva, a
simplificacéo e a racionalizacdo dos processos para diminuir a burocracia, a
contratagdo e a formagdo de méo de obra e o aumento do investimento do
Estado nos incentivos e na infraestrutura.

Avaliar o cenério da regularizagdo
de produtos pelas empresas
estudadas e os possiveis desafios
gue possam melhorar o processo
de pesquisa, desenvolvimento e
inovagéo

O cenério de regularizacéo de produtos das empresas estudadas identificou
certos problemas e algumas oportunidades de melhoria. Os principais
problemas enfrentados na regularizagdo das instituicbes estudadas séo os
entraves regulatorios, jA& mencionados neste Quadro. Os possiveis desafios
consistem na elaboracdo de uma legislagdo menos burocratica, na
execucdo de servigos especializados carentes no pais, mais méo de obra e
formacéo de profissionais qualificados e capacitados, incentivos financeiros
e infraestrutura, diminuicdo nos tempos de aprovagdo e desenvolvimento
tecnologico e investimento em educacgdo. Para melhorar o processo, pode
haver uma maior articulacdo entre todos os envolvidos no processo nas
etapas principais. Para a elaboragdo de legislacdes mais coesas com as
normas internacionais, sugere-se que os 6rgaos reguladores deem maior
voz ao setor regulado, por meio de mais reunifes entre os envolvidos para
discussao antes da elaboracdo das consultas publicas. No que tangem os
problemas financeiros (incentivos, infraestrutura, investimento em educacao
e contratacdo e formacéo de mao de obra), sugere-se maior interacdo entre
as empresas e o0s Orgdos reguladores com o Estado no sentido de
requisicio das necessidades.

Quadro 12 — Objetivos e Conclusdes do Estudo

Fonte: Elaboragéo propria

O Quadro 12 contém as principais licdes aprendidas neste estudo e contribui

para alinhar e entender os objetivos e desfechos deste trabalho.
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5. CONSIDERACOES FINAIS E SUGESTOES DE NOVOS ESTUDOS

O presente estudo apresenta uma contribuicdo para os componentes do setor
regulado farmacéutico no Brasil, sejam organizacdes privadas, publicas ou
instituicbes de pesquisa e de ensino que se sentem, de certa forma, prejudicadas
pelo complexo sistema regulatério do pais.

O principal objetivo desta pesquisa consiste na analise do sistema setorial de
inovacdo da industria farmacéutica brasileira, identificando os principais atores e
seus papéis, além de oportunidades de aprimoramento do desempenho do processo
de regulacao no referido setor.

Considerando a identificacdo e a analise das etapas criticas e da existéncia
de entraves regulatorios na regulamentacdo de novos produtos farmacéuticos, este
trabalho visa ndo sO colaborar com este setor, assim como também com a
sociedade, que € a maior prejudicada sem o langcamento de produtos farmacéuticos
novos e com a morosidade dos processos atuais que sdo atravancados pelos
orgaos reguladores e suas particularidades. Entretanto, convém destacar que os
requerimentos regulatérios e a fiscalizacéo sanitaria, sem a presenca de entraves ja
mencionados no trabalho, sdo necessarios para garantir que os medicamentos
produzidos possuam qualidade, seguranca e eficacia para a promoc¢do da saude da
populacao.

Além disso, o trabalho em tela também representa um diagndstico da situacao
atual para o Estado e uma visdo completa dos principais fatores criticos deste
processo, evidenciando nao s6 obras técnicas e cientificas sobre o assunto e as
percepcbes de entrevistados do setor regulado, como também as opinibes de
profissionais do préprio setor regulador.

A partir desta pesquisa foi possivel observar lacunas entre o desejavel pelos
envolvidos no processo com o exercido pelos 6rgdos reguladores. Estas lacunas
consistem na existéncia de muitos entraves regulatorios que contribuem para
atravancar o processo de inovacdo nas empresas do segmento farmacéutico no
Brasil, como por exemplo, a lentiddo nas analises e nas aprovacoes dos 6rgéos
reguladores, o excesso de burocracia, a legislacdo fragil e com requerimentos
regulatorios restritivos, os vieses, a caréncia de mao de obra e os altos custos do

processo.
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Cabe ressaltar ainda que os profissionais do setor regulador alegaram, de
forma coesa, 0s mesmos problemas relatados na literatura técnico-cientifica e pelos
participantes da pesquisa do setor regulado, e ainda declararam que as instituicbes
que trabalham contribuem diretamente para o longo periodo de desenvolvimento de
novos medicamentos, sinalizando uma grande oportunidade de aprimoramento do
Sistema Setorial de Inovagéo.

A sinergia de percepcdes também foi observada no que concerne as
oportunidades de aprimoramento deste Sistema, destacando-se a reducdo da
burocratizacdo dos processos regulatérios e a simplificacdo e racionalizacdo dos
procedimentos dos 6rgdos reguladores para maior celeridade dos processos; 0
maior alinhamento da legislacao brasileira com regulamentacdes internacionais para
reduzir exigéncias e requerimentos especificos e dubios; e a capacitacdo e aumento
do numero de profissionais atuantes no setor para contribuir com a qualidade das
analises e atendimento de prazos estabelecidos.

E possivel afirmar que todos os envolvidos nesta analise evidenciaram certo
grau de insatisfacdo com o sistema atual e apresentaram o desejo de mudanca,
através nao s6 da resolucdo dos entraves regulatérios apontados neste trabalho,
como, por exemplo, a contratacdo de maior quantitativo de méao de obra qualificada
e a concessdo de mais incentivos financeiros e infraestrutura, como também de
sugestbes necessarias para muitos outros segmentos no pais, como o investimento
no desenvolvimento tecnoldgico e na educacéao.

Contudo para a resolucdo de grande parte dos problemas relatados, se faz a
necessaria a participagcdo do Estado no que concerne o financeiro, através de
contratacdes, financiamentos e investimentos.

No entanto, ambos os setores investigados neste trabalho também podem
apresentar contribuicdes para a melhora deste cenario com 0s préprios recursos.
Sugere-se que haja maior articulacao entre o setor regulado e o regulador, através,
por exemplo, do feedback do setor regulado aos servicos dos 6rgaos reguladores.
Tal exemplo foi objeto de andlise neste trabalho e foi observado que nem todas as
instituicbes reguladoras investigadas oferecem este tipo de servico, sendo que
daquelas que oferecem, verifica-se que as solicitacdes e 0s esclarecimentos sdo os
retornos mais frequentes. Dessa forma, sugere-se um maior alinhamento entre os
setores regulado e regulador e, no caso, das insatisfagcbes que sejam reclamadas e

sugeridas oportunidades de melhoria para que as mudancas se iniciem.
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Todavia, convém destacar que embora tenham sido apontados indmeros
problemas para a industria farmacéutica inovar no Brasil, a pesquisa trouxe
evidéncias de que o cenario apresenta também pontos positivos. No que se refere
ao setor regulador, objeto de critica pelo quantitativo e qualitativo de méao de obra,
foi verificado que todos os profissionais entrevistados desse setor possuem ensino
superior completo e curso de pés-graduacdo, mostrando grau de qualificacdo para
exercer a atividade proposta.

Além disso, destaca-se que na avaliacdo do setor regulado foi constatado que
das dez empresas investigadas, nove investem em inovagdo e possuem parcerias
de pesquisa e desenvolvimento com outras instituicdes, evidenciando a contribuicao
destas organizacdes para a ocorréncia do processo de inovacao. Por fim, convém
ressaltar que embora a maior parte dos entrevistados do setor regulado considere
que nado existe um ambiente favoravel & inovagdo no pais, a outra parte, inferior,
mas significativa da amostra relata que acredita na existéncia deste ambiente
favoravel, além de algumas terem sido contempladas por programas
governamentais e politicas publicas de apoio a inovacéao.

Como este tema € pouco aprofundado e compreendido, é recomendavel a
realizacdo de novas pesquisas mais especificas dos assuntos abordados neste
trabalho, tais como programas de apoio do governo para a inovagdo e o
desenvolvimento de produtos farmacéuticos no pais. Assim como, sugere-se um
estudo aprofundado sobre cada uma das instituicbes reguladoras mencionadas
neste trabalho para que se verifiguem as raizes dos problemas e das oportunidades

de aprimoramento do sistema setorial de inovagao.
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APENDICE 1

Roteiro de Entrevista para o Setor Regulado

Pesquisa de Mestrado em Sistemas de Gestdo (MSG) — UFF
Roteiro de entrevista

Prezado participante, o presente instrumento € uma das bases para obtencéo
de dados primarios para a realizacdo da pesquisa de Mestrado em Sistemas de
Gestdo da Escola de Engenharia da Universidade Federal Fluminense (UFF),
intitulada preliminarmente de ANALISE DOS DESAFIOS A INOVACAO NA
INDUSTRIA FARMACEUTICA NO BRASIL: LEVANTAMENTO DE GARGALOS
REGULATORIOS E PROPOSIQAO DE MECANISMOS PARA SUPRESSAO DE
BARREIRAS TECNICAS, de autoria de Patricia Gomes Ribeiro e orientada pelo
Prof. Dr. Fernando Oliveira de Araujo.

A pesquisa tem o objetivo de levantar junto aos participantes-chave aspectos
relevantes no processo de inovacdo na industria farmacéutica no que tangem os
entraves regulatérios e as barreiras técnicas desse sistema, possibilitando
posteriormente a disponibilizacéo de licdes aprendidas.

As informacbGes ora coletadas sdo sigilosas no tocante as informacdes
especificas das firmas e tém finalidade exclusivamente académica.

Agradeco a sua disponibilidade e atengéo.

Patricia Gomes Ribeiro
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1 Qual é o seu género? () Masculino ( ) Feminino

Qual sua formagé&o (maior titulagéo)?

() Ensino Técnico ( ) Ensino Superior ( ) Pos-graduacéo, em nivel de Especializagédo ( )

2 Pés-graduacéo em nivel de Mestrado () Pés-graduacao em nivel de Doutorado
Especificar:
Qual cargo vocé ocupa atualmente?

3 () Analista () Supervisor () Coordenador () Gerente () Diretor
() Pesquisador ( ) Técnico () Professor () Especialista
() Outros — Especificar:
Qual sua faixa etaria?

4 ( ) Entre 20 e 25 anos ( ) Entre 25 e 30 anos ( ) Entre 30 e 35 anos
( ) Entre 35 e 40 anos () Entre 40 e 45 anos () Entre 45 e 50 anos
( ) Entre 50 e 55 anos () Outra — Especificar:
Quantos anos de experiéncia vocé possui ha instituicdo/organiza¢édo que atua?

5 () Entre 1 e 4 anos de experiéncia () Entre 4 e 8 anos de experiéncia
() Entre 8 e 12 anos de experiéncia () Entre 12 e 16 anos de experiéncia
() Entre 16 e 20 anos de experiéncia () Outra — Especificar:
Em que tipo de instituicdo vocé trabalha?

6 () Laboratério farmacéutico nacional ( ) Laboratério farmacéutico filial de uma multinacional

() Laboratério farmacéutico de empresa publica

() Outra — Especificar:

A instituicdo em que vocé trabalha é voltada para que tipo de mercado?
7 () Mercado publico ( ) Mercado privado
( ) Ambos

De acordo com a tabela abaixo sobre enquadramento de porte extraida da RDC 222/06 da ANVISA,

a instituicdo em que vocé trabalha é classificada, em relagcao ao faturamento como?

() Microempresa () Pequena empresa ( ) Média empresa ( ) Grande empresa

Enquadramento de Porte (RDC 222/06)

Classificagcdo da Empresa Faturamento Anual Comprovagédo de Porte
Grupo | - Grande Superior a R$ 50.000.000,00 (cinquenta milhdes de reais), de acordo com a| Dispensa comprovagdo
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23 de agosto de 2001.
Grupo Il - Grande Igual ou inferior a R$ 50.000.000,00 (cinglienta milhdes de reais) e superior a R$| Declaragdo de Imposto
20.000.000,00 (vinte milhdes de reais), de acordo com a Medida Proviséria n° de Renda
8 2.190-34, de 23 de agosto de 2001.
Grupo Il - Média Igual ou inferior a R$ 20.000.000,00 (vinte milhdes de reais) e superior a R$

6.000.000,00 (seis milhdes de reais), de acordo com a Medida Proviséria n°
2.190-34, de 23 de agosto de 2001.

Grupo IV - Média Igual ou inferior a R$ 6.000.000,00 (seis milhdes de reais) de acordo com a
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23 de agosto de 2001.
Pequena Igual ou inferior a R$ 3.600.000,00 (trés milhdes e seiscentos mil reais) e superior Certiddo da Junta
a R$ 360.000,00 (trezentos e sessenta mil reais), de acordo com a Lei/Comercial em que conste
Complementar n° 139, de 10 de novembro de 2011. (vide observagdo abaixo) . a condigdo de ME ou
Microempresa Igual ou inferior a R$ 360.000,00 (trezentos e sessenta mil reais), de acordo com EPP

a Lei Complementar n°® 139, de 10 de novembro de 2011. (vide observacédo
abaixo).



http://e-legis.anvisa.gov.br/leisref/public/showAct.php?id=664
http://e-legis.anvisa.gov.br/leisref/public/showAct.php?id=664
http://e-legis.anvisa.gov.br/leisref/public/showAct.php?id=664
http://e-legis.anvisa.gov.br/leisref/public/showAct.php?id=664
http://e-legis.anvisa.gov.br/leisref/public/showAct.php?id=664
http://e-legis.anvisa.gov.br/leisref/public/showAct.php?id=664
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Em sua perspectiva, a pesquisa, o desenvolvimento e a inovacéo (P,D&I) de novos produtos para a
industria farmacéutica sao importantes?

( ) Sim ( ) Néo

Comente:

10

A instituicdo em que vocé trabalha investe em inovacao?

( )Sim ( )N&o ( ) Nao se aplica

Em caso positivo, qual o percentual de faturamento aproximado que a instituicdo que vocé trabalha
investe em P&D?

R:

11

A instituicdo em que vocé trabalha possui um setor de P,D&l interno?

( )Sim ( )N&o ( ) N&o se aplica

12

A organizacdo em que vocé trabalha possui parcerias de P,D&l com outras instituicdes (ex.
empresas, universidades, centros de pesquisa e etc.)?
( )Sim ( ) Nao

Exemplifique o tipo de instituicéo parceira e o tipo de parceria:

13

A instituicdo em que vocé trabalha ja recebeu algum recurso concedido pelo governo, como por
exemplo, recursos financeiros provenientes de agéncias de fomentos, subven¢bes ou recursos a
fundo perdido?

( )Sim () Néo

Se sim, qual(is) modalidade(s) de recurso(s) e qual(is) instituicdo(des) concedeu(ram) tal recurso?

14

A organizagdo em que vocé trabalha conhece ou foi beneficiada por alguma politica publica para
contribuicdo do processo de inovagdo das indUstrias farmacéuticas?
() Conhece e foi beneficiada () Conhece, mas néo foi beneficiada () Nao conhece

Em caso afirmativo, exemplifique:

15

Na sua percepcdo, o Estado, contribui para impulsionar as atividades de inovacdo em saude no
Brasil?
( )Sim ( ) Nao () Parcialmente

Explique:

16

Em sua opinido, dentre as etapas de desenvolvimento de um novo medicamento, descritas abaixo,
qual é a maior responsavel pelos dispéndios de recursos?
() Pesquisa e Desenvolvimento ( ) Propriedade Intelectual ( ) Estudos Pré-Clinicos

() Estudos Clinicos () Registro () Lancamento

17

Considerando as etapas do desenvolvimento até o lancamento de um novo medicamento, qual a
etapa vocé considera mais complexa. Explique.
() Pesquisa e Desenvolvimento ( ) Propriedade Intelectual ( ) Estudos Pré-Clinicos

() Estudos Clinicos () Registro () Lancamento
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R:

18

Vocé conhece o Sistema Brasileiro de Protecdo de Propriedade Intelectual?

( )Sim ( ) Nao

Em caso afirmativo, como vocé classifica este Sistema:

() Eficaz e atende os prazos estabelecidos ( ) Eficaz, mas ndo atende os prazos estabelecidos

() Ineficaz () Dentro das Expectativas ( ) Transcende a Realidade

18.1.

A instituicBo que vocé trabalha possui patentes nacionais concedidas ou patentes nacionais
depositadas?

( )Sim ( )Nao

() Somente concedidas. Quantas?

() Somente depositadas. Quantas?

18.2.

A instituicdo que vocé trabalha possui patentes internacionais concedidas ou patentes
internacionais depositadas?

( )Sim ( )Nao

() Somente concedidas. Quantas?

() Somente depositadas. Quantas?

18.3.

Em termos do tempo de andlise do processo de patentes de patentes no Brasil, atribua um grau de
1 a 7 a este processo, considerando o grau 1 como “extremamente lento” e o grau 7 como

“extremamente rapido”.

Justifique sua resposta.
R:

19

A instituicdo que vocé trabalha possui projetos de pesquisa clinica aprovados pelo CEP e CONEP?
( ) Sim ( )Naéao

Em quanto tempo, em média, estes projetos foram aprovados?

R:

20

Em termos do tempo de aprovacdo de projetos de pesquisa clinica pela ANVISA, CEP e pelo
CONEP, atribua um grau de 1 a 7 a estes processos, considerando o grau 1 como “extremamente

lento” e o grau 7 como “extremamente rapido”.

Justifique sua resposta.
R:

21

A instituicdo que vocé trabalha possui registros de medicamentos inovadores?
( )Sim ( )Néo

Em caso afirmativo, quantos registros destes medicamentos?

R:

Em quanto tempo, em média, estes registros foram aprovados pela ANVISA?
R:
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Vocé considera que existem entraves para o registro de um medicamento inovador no Brasil?

22 |( )Sim ( ) Nao

Em caso afirmativo, cite alguns desses entraves.

R:

Em sua opinido, existem gargalos regulatérios na regulamentacdo de um medicamento inovador no
Brasil?

23 |( )Sim ( ) Nao
Em caso afirmativo, cite os principais gargalos regulatérios.

R:
Na sua percepgéo, o Brasil possui um ambiente favoravel a inovagéo de produtos farmacéuticos?

24 |( ) Sim ( )Néo
Explique:

De acordo com a sua experiéncia profissional, vocé acredita que existam entraves para a realizagao
da atividade de inovacédo neste segmento?
( )Sim ( )Nao

- Se sim, atribua um grau de 1 a 5, classificando cada um dos itens abaixo considerando o grau 1
como “extremamente restritivo” e o grau 5 como “néo restritivo” para a realizagdo da atividade de
inovacao o setor farmacéutico:

() Financeiro () Tecnolbgico () Regulatério
() Propriedade intelectual ( ) Pesquisa clinica
Como a sua organizacao avalia os requerimentos dos 6rgéos reguladores?

o6 Para a ANVISA: ( ) Otimos () Bons ( ) Rigorosos ( ) Regular ( ) Transcende a Realidade
Para o INPI: ( )Otimos ( )Bons( )Rigorosos ( ) Regular ( ) Transcende a Realidade
Parao CEP: ( )Otimos ( )Bons( )Rigorosos ( ) Regular ( ) Transcende a Realidade
Para o CONEP: ( ) Otimos ( ) Bons ( ) Rigorosos ( ) Regular ( ) Transcende a Realidade
Como a sua organizacdo avalia as exigéncias dos 6rgaos reguladores?

07 Para a ANVISA: ( ) C:)timos ( )Bons( ) Rigorosos ( ) Regular ( ) Transcende a Realidade
Para o INPI: ( )Otimos ( )Bons( )Rigorosos ( ) Regular ( ) Transcende a Realidade
Parao CEP: ( )Otimos ( )Bons( )Rigorosos ( ) Regular ( ) Transcende a Realidade
Para o CONEP: () Otimos ( ) Bons ( ) Rigorosos ( ) Regular ( ) Transcende a Realidade
Como a sua organizacao avalia os tempos de andlise dos érgéos reguladores?

08 Para a ANVISA: ( ) Otimos ( ) Bons ( ) Rigorosos ( ) Regular ( ) Transcende a Realidade
Para o INPI: ( )Otimos ( )Bons( )Rigorosos ( ) Regular ( ) Transcende a Realidade
Parao CEP: ( )Otimos ( )Bons( )Rigorosos ( ) Regular ( ) Transcende a Realidade
Para o CONEP: ( ) Otimos ( ) Bons ( ) Rigorosos ( ) Regular ( ) Transcende a Realidade
Quiais sao os desafios do setor farmacéutico no Brasil?

29 g

30 |Vocé tem alguma sugestdo de melhoria no processo de regulamentacéo de um produto inovador?

R:
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Embora, o Brasil possua um parque industrial brasileiro desenvolvido, no pais ha uma grande

31 |dependéncia de importacdo de produtos farmacéuticos. Em 2014, a importacdo destes produtos
ficou em 9° lugar no ranking de importac®es no pais. Em sua opinido, por que isto ocorre?
R:

32| voce considera relevante o desenvolvimento interno de novos produtos farmacéuticos?
R:

33 Em uma escala de 1 a 5, onde 5 é o0 mais avancado, ofereca uma nota para analisar o grau de

inovacao da indUstria farmacéutica brasileira.

()1 ()2 ()3 ()4 ()5
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APENDICE 2

Roteiro de Entrevista para o Setor Regulador

Pesquisa de Mestrado em Sistemas de Gestdo (MSG) — UFF
Roteiro de entrevista

Prezado participante, o presente instrumento € uma das bases para obtencéo
de dados primarios para a realizacdo da pesquisa de Mestrado em Sistemas de
Gestdo da Escola de Engenharia da Universidade Federal Fluminense (UFF),
intitulada preliminarmente de ANALISE DOS DESAFIOS A INOVACAO NA
INDUSTRIA FARMACEUTICA NO BRASIL: LEVANTAMENTO DE GARGALOS
REGULATORIOS E PROPOSIQAO DE MECANISMOS PARA SUPRESSAO DE
BARREIRAS TECNICAS, de autoria de Patricia Gomes Ribeiro e orientada pelo
Prof. Dr. Fernando Oliveira de Araujo.

A pesquisa tem o objetivo de levantar junto aos participantes-chave aspectos
relevantes no processo de inovacdo na industria farmacéutica no que tangem os
entraves regulatérios e as barreiras técnicas desse sistema, possibilitando
posteriormente a disponibilizacéo de licdes aprendidas.

As informacbGes ora coletadas sdo sigilosas no tocante as informacdes
especificas das firmas e tém finalidade exclusivamente académica.

Agradeco a sua disponibilidade e atengéo.

Patricia Gomes Ribeiro
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1 Qual é o seu género? () Masculino () Feminino
Qual sua formagéo?

) () Ensino Técnico ( ) Ensino Superior ( ) Ensino Superior com Pés graduagdo, em nivel de
Especializagdo ( ) Ensino Superior com P6s graduagédo, em nivel de Mestrado e Doutorado
Especificar:

Qual cargo vocé ocupa atualmente?

3 () Analista () Supervisor () Coordenador ( ) Gerente () Diretor
() Pesquisador ( ) Técnico () Professor () Especialista
() Outros — Especificar:

Qual sua faixa etaria?

4 ( ) Entre 20 e 25 anos ( ) Entre 25 e 30 anos ( ) Entre 30 e 35 anos
( ) Entre 35 e 40 anos () Entre 40 e 45 anos () Entre 45 e 50 anos
( ) Entre 50 e 55 anos () Outra — Especificar:

Quantos anos de experiéncia possui na instituicdo/organizacao que atua?

5 () Entre 1 e 4 anos de experiéncia () Entre 4 e 8 anos de experiéncia
() Entre 8 e 12 anos de experiéncia () Entre 12 e 16 anos de experiéncia
() Entre 16 e 20 anos de experiéncia () Outra — Especificar:

Em que tipo de instituicdo vocé trabalha?

6 ( ) Instituicdo Publica com finalidade reguladora ( ) Instituicdo Publica com finalidade educacional
() Instituicdo Publica com finalidade de pesquisa
() Outra — Especificar:

Em sua perspectiva, a pesquisa, o desenvolvimento e a inovacédo (P,D&I) de novos produtos para a

7 indUstria farmacéutica sdo importantes?

R:
Na sua percepcdo, o Estado, contribui para impulsionar as atividades de inovacdo em salde no
Brasil?

8 ( )Sim ( ) Néo () Parcialmente
Comente:

Em sua opinido, dentre as etapas de desenvolvimento de um novo medicamento, descritas abaixo,

9 qual € a maior responsavel pelos dispéndios de recursos?

() Pesquisa e Desenvolvimento ( ) Propriedade Intelectual ( ) Estudos Pré-Clinicos

() Estudos Clinicos () Registro () Lancamento

Considerando as etapas do desenvolvimento até o langamento de um novo medicamento, qual a
10 etapa vocé considera mais critica? Explique.

() Pesquisa e Desenvolvimento ( ) Propriedade Intelectual ( ) Estudos Pré-Clinicos
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() Estudos Clinicos () Registro () Lancamento
R:

Vocé conhece o Sistema Brasileiro de Protecdo de Propriedade Intelectual?
( )Sim ( ) Néo

t Em caso afirmativo, como vocé classifica este Sistema:
() Eficaz e atende os prazos estabelecidos ( ) Eficaz, mas ndo atende os prazos estabelecidos
() Ineficaz () Dentro das Expectativas ( ) Transcende a Realidade
Em termos do tempo de processamento de patentes no Brasil, atribua um grau de 1 a 7 a este
processo, considerando o grau 1 como “extremamente lento” e o grau 7 como “extremamente rapido”.
111 |
Justifique sua resposta.
R:
Em termos do tempo de aprovacao de projetos de pesquisa clinica pela ANVISA, CEP e pelo CONEP,
atribua um grau de 1 a 7 a este processo, considerando o grau 1 como “extremamente lento” e o grau
12 7 como “extremamente rapido”.
Justifique sua resposta.
R:
Vocé considera que existem entraves para o registro de um medicamento inovador no Brasil?
( )Sim ( ) N&o
13
Em caso afirmativo, cite alguns desses entraves.
R:
Em sua opinido, existem gargalos regulatérios na regulamentacdo de um medicamento inovador no
Brasil?
" ( )Sim ( )Nao
Em caso afirmativo, cite os principais gargalos regulatérios.
R:
Na sua percepgéo, o Brasil possui um ambiente favoravel a inovagéo de produtos farmacéuticos?
15 ( )Sim ( ) Néao
Explique:
De acordo com a sua experiéncia profissional, vocé acredita que existam restricbes para a realizacdo
da atividade de inovacéo neste segmento?
16 ()Sim ( )Né&o

Se sim, atribua um grau de 1 a 5, classificando os itens abaixo considerando o grau 1 como

“extremamente restritivo” e o grau 5 como “néo restritivo” para a realizacao da atividade de inovagao o
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setor farmacéutico:

( financeiro ( )tecnoldgico ( )regulatério ( )propriedade intelectual ( ) pesquisa clinica

17

Como vocé avalia os requerimentos dos érgéos reguladores abaixo?

- ANVISA: ( ) Otimos ( ) Bons ( ) Rigorosos ( ) Regular ( ) Transcende a Realidade
- INPI: ( )Otimos ( )Bons( ) Rigorosos ( ) Regular ( ) Transcende a Realidade
-CEP: ( )Otimos ( )Bons( )Rigorosos ( )Regular ( ) Transcende a Realidade
- CONEP: ( ) Otimos ( ) Bons( )Rigorosos ( ) Regular ( ) Transcende a Realidade

18

Como vocé avalia as exigéncias dos 6rgéos reguladores abaixo?

- ANVISA: ( ) Otimos ( ) Bons( )Rigorosos ( ) Regular ( ) Transcende a Realidade
- INPI: ( )Otimos ( ) Bons( )Rigorosos ( ) Regular ( ) Transcende a Realidade
-CEP: ( )Otimos ( )Bons( )Rigorosos ( ) Regular ( ) Transcende a Realidade
- CONEP: ( ) Otimos ( )Bons( )Rigorosos ( ) Regular ( ) Transcende a Realidade

19

Como vocé avalia os tempos de analise dos 6rgéos reguladores abaixo?

- ANVISA: ( ) Otimos ( )Bons( )Rigorosos ( )Regular ( ) Transcende a Realidade
- INPI: ( )Otimos ( ) Bons ( ) Rigorosos ( ) Regular ( ) Transcende a Realidade
-CEP: ( )Otimos ( )Bons( )Rigorosos ( )Regular ( ) Transcende a Realidade
- CONEP: ( ) Otimos ( ) Bons ( )Rigorosos ( ) Regular ( ) Transcende a Realidade

20

Quiais sao os desafios do setor farmacéutico no Brasil?
R:

21

Vocé tem alguma sugestdo de melhoria no processo de regulamentacdo de um produto inovador?
R:

22

Embora, o Brasil possua um parque industrial brasileiro desenvolvido, no pais ha uma grande
dependéncia de importagédo de produtos farmacéuticos. Em 2014, a importacdo destes produtos ficou
em 9° lugar no ranking de importacdes no pais. Na sua opinido, por que isto ocorre?

R:

23

Vocé considera relevante o desenvolvimento interno de novos produtos farmacéuticos?
R:

24

Em uma escala de 1 a 5, onde 5 € o mais avancado, oferegca uma nota para analisar o grau de

inovacao da industria farmacéutica brasileira.

()1 ()2 ()3 ()4 ()5

25

O processo para desenvolvimento e comercializagdo de um novo medicamento além de dispendioso,
€ longo levando em média de 5 a 12 anos. Vocé acredita que a instituicdo em que trabalha possui
alguma participacao neste cenario?

( )Sim ( )Nao

Expligue.

R:
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Como vocé caracteriza a méo-de-obra na instituicdo em que trabalha?

() mdo qualificada e com grande nimero de profissionais

26 () mdo qualificada e com baixo nimero de profissionais
() mdo desqualificada e com grande nimero de profissionais
() mdo desqualificada e com baixo nimero de profissionais
A instituicdo que vocé trabalha solicita e recebe o feedback das organiza¢cBes reguladas sobre os
servicos prestados no sentido de aprimorar as atividades?
- () solicita e recebe feedback das organizacdes reguladas
() solicita e recebe feedback de parte das organizacdes reguladas
() ndo solicita, mas recebe feedback das organizacdes reguladas
() ndo solicita e ndo recebe feedback das organiza¢Bes reguladas
Caso a instituicdo em que vocé trabalha receba feedback das organiza¢Bes reguladas sobre os
servigos prestados, classifigue de 1 a 5 (onde 5 € o maior niumero de solicitagdes) os tipos de
28 feedback recebidos.

() Reclamacgbes () Solicitagbes () Sugestbes () Elogios () Esclarecimentos

Comente:




