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RESUMO

Esta tese apresenta uma proposta de modelo de referéncia para o processo de
desenvolvimento de produtos farmacéuticos, a qual foi alicercada nos preceitos da Engenharia
Simultanea, do Desenvolvimento Integrado de Produtos, do sistema Stage Gates e do Product
Based Business. O modelo de referéncia para o PDP foi desenvolvido a partir de informacGes
da literatura de desenvolvimento de produtos, literatura farmacéutica e de entrevistas
realizadas com profissionais farmacéuticos que trabalham em empresas de médio e grande
porte, e com outros profissionais que ocupam cargos relacionados com o processo de
desenvolvimento de produtos. Também contribuiu com a construcdo do modelo, uma
entrevista com um representante da ANVISA da area de registro de medicamentos genéricos,
particularmente no entendimento das relacbes entre empresas e agéncia de registro. A partir
da ferramenta de modelagem EDT (estrutura do desmembramento do trabalho) e de uma
matriz de atividades versus responsabilidades, foi possivel modelar o processo em trés macro-
etapas e sete fases, abrangendo desde a identificagdo de uma oportunidade de negdcio até o
lancamento do produto no mercado. O modelo também contempla seis estagios-portdo ou
gates, os quais sdo acompanhados de listas de verificagdo (check lists) e outros documentos de
controle do PDP. No modelo referencial, as fases que sdo pouco descritas ou contempladas
nos processos farmacéuticos foram enfatizadas e, para facilitar a compreensdo do modelo,
empregou-se um exemplo de aplicacdo através da simulacdo do desenvolvimento de um
medicamento antinflamatério, o ibuprofeno. O trabalho também apresenta o método
subjacente ao modelo de referéncia, explicitando as componentes: processo, principios,
praticas, cultura e ferramentas, as quais oferecem sustentacdo ao mesmo. Por fim, as
entrevistas revelaram algumas dificuldades e facilidades encontradas durante o registro de
medicamentos na ANVISA. O modelo de referéncia proposto guarda em si generalidade
suficiente para servir de inspiracdo para fabricacdo de medicamentos e cosméticos variantes,
nos diferentes estados fisicos e pertencentes as diferentes classes terapéuticas. No caso de
produtos inovadores, as atividades das fases iniciais do modelo (pré-desenvolvimento)
deverdo ser revistas.

Palavras-chave: modelo de referéncia, desenvolvimento de produtos farmacéuticos, PDP,
ES, DIP, Stage Gates, PBB.



ABSTRACT

A reference model for the pharmaceutical product development is presented in this
thesis. The model is founded on renowned product development methods as Concurrent
Engineering (CE), Integrated Product Development (IPD), Stage Gates and Product Based
Business (PBB). The reference model was developed using: information from product
development literature in general, from pharmaceutical product development literature and
legislation, as well as, information from interviews with professionals, which work in
Brazilian pharmaceutical companies of medium and large sizes. A representing from
ANVISA (the Brazilian Regulatory Agency) was also interviewed with the intention of
understanding the relationship between the companies and the agency, in the course of the
medicine registration process. The modeling tools WBS (Work Breakdown Structure) and
activity x responsibility matrix were successfully used. The developed model presents three
macro stages and seven phases, embracing from the business opportunity recognition till the
product market launching. The model also presents six stage gates, to which checklists and
development process control documents are associated. The pre-development macro stage
with its respective phases was emphasized in the model, since it is not frequently described in
the pharmaceutical literature. To facilitate the comprehension of the model, it was applied in
the development of a hypothetic anti-inflammatory medicine, ibuprofen. To conclude, the
interviews revealed some obstacles and relieves in the relationship between the regulatory
agency (ANVISA) and the companies. The proposed reference model presents enough
generality to be used as a guide for the development processes of variant medicines and
cosmetics, from different physical forms and therapeutic classes. In case of development of
innovative products the initial phases of the reference model must be reviewed.

Key-words: reference model, pharmaceutical product development, development product
process, CE, IPD, Stage Gates, PBB.
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INTRODUCAO

O Processo de Desenvolvimento de Produtos farmacéuticos, ou simplesmente
PDP-farmacéutico, caracteriza-se por ter um ciclo prolongado, que pode durar de 10 a 12
anos, e que depende de investimentos financeiros vultosos, acessiveis a apenas um grupo de
companhias multinacionais que dominam grandes mercados. Entretanto, a pressdao da
concorréncia tem transformado o modo de producéo destas empresas. A reducdo do tempo de
desenvolvimento de produtos para uma média de 5,7 anos tem sido atingida pelas grandes
empresas farmacéuticas, a partir do emprego de novas formas de organizacgdo do trabalho e de
gestdio do PDP, onde se verifica a formacdo de equipes multidisciplinares e
interdepartamentais (BOOGS ET AL., 1999; GETZ E BRUIN, 2000; WECHSLER, 2001;
PAULA E RIBEIRO, 2002). Essas equipes trabalham de forma semelhante ao que propde a
Engenharia Concorrente (EC) ou Engenharia Simultédnea (ES), além de empregarem novas
tecnologias de sintese e andlise de farmacos, como Modelagem molecular, Quimica
combinatorial e HTS (High Throughput Screening) (HALL, 1998; MOOS, 1998; BRISTOL,
1998).

Assim como ocorre em outros setores industriais, o setor de desenvolvimento
de produtos (DP) é estratégico para as empresas farmacéuticas. A adequada escolha de
metodologias e tecnologias a serem empregadas no setor de DP é desejavel, pois elas
determinardo as caracteristicas do produto final, tais como custo de producdo minimo, lotes
padronizados apresentando qualidade homogénea, indices de desempenho elevados, baixos
niveis de falha, alta aceitacdo do mercado e retorno positivo sobre o investimento. Dentre as
acOes necessarias para a obtencdo das caracteristicas de produto mencionadas, estao incluidas:

0 uso racional de recursos basicos (especialmente energia e matérias-primas), reducdo de
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custos operacionais, utilizacdo de recursos tecnoldgicos em niveis compativeis com as
exigéncias de mercado e adequacdo aos requisitos de mercado (CUNHA, 1999). Segundo
Buss e Cunha (2001), uma maior orientagdo ao mercado, com a inser¢do das necessidades,
desejos e preferéncias do cliente em todas as fases e etapas do processo de desenvolvimento

de produtos € hoje a grande fonte de vantagem competitiva sustentavel.

No que se refere ao setor farmacéutico, a Gazeta Mercantil (2000), Bermudez
e colaboradores (2000) e a FEBRAFARMA (Federacdo Brasileira da Industria Farmacéutica)
(Federagédo, 2004) afirmam que, no Brasil, as multinacionais respondem por 70% das vendas
internas de medicamentos, excluindo a parcela de compras feita pelo Governo. O Brasil
possui um total de 551 laboratdrios, segundo o IMS Health, e ocupa a 112 posic¢éo no ranking
do mercado farmacéutico mundial (varejo farmacéutico), com 1,498 bilhdo de unidades
(caixas) vendidas em 2003. As vendas em unidades cairam 7,2% em comparacdo a 2002.
Ademais, Manchesski (2001) argumenta que a importacdo de produtos farmacéuticos cresceu
cerca de 4,75% no periodo de 1982-1998, atestando uma certa insuficiéncia produtiva das
multinacionais aqui instaladas, assim como, a falta de competitividade das empresas
genuinamente brasileiras, ja que se justifica a importagdo, em parte, devido ao baixo custo e

boa qualidade de produtos de outros paises.

Dados mais recentes atestam que, com relacdo as exportacdes na Industria
Farmacéutica, o fechamento em 2003 foi de US$ 279,9 milhdes de medicamentos vendidos
para 0 mercado externo, 10,41% superior as exportacfes do ano anterior. Para as importacdes
de acabados e semi-acabados feitas pelo setor, 2003 apresentou uma leve queda de 1,2%,
comparativamente a 2002, fechando o exercicio com US$ 1,512 bilhdo contra US$ 1,528
bilh&o do ano anterior (FEDERACAOQ, 2004).

Entretanto, a situagdo nem sempre foi assim. Até a primeira metade do século
20, especificamente até a Il Guerra Mundial, quando houve uma emergéncia de produtos
obtidos por sintese quimica, o Brasil detinha uma cadeia de estabelecimentos comerciais e
industriais farmacéuticos semelhante a de outros paises. Segundo Bermudez e colaboradores
(2000), esta situacdo foi invertida pela falta de produtos inovadores nas industrias
farmacéuticas domesticas, bem como pelo controle de precos e pela falta de embasamento

cientifico e tecnoldgico nas universidades.
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Atualmente, uma politica de controle de precos esta sendo questionada no pais,
especialmente a partir da insercdo do medicamento genérico no mercado. Por outro lado,
quando se trata da falta de produtos inovadores, a industria estd, de certa forma, condicionada
a incorporagdo da ciéncia e tecnologia que o meio universitirio pode, atualmente,
proporcionar ao setor farmacéutico nacional. Neste sentido, pode-se dizer que a industria
doméstica ainda ndo incorporou as metodologias de desenvolvimento de produtos empregadas
pelas multinacionais farmacéuticas e por outros setores industriais. Além disso, utiliza
superficialmente o conhecimento contemplado pela Engenharia da Qualidade e por outras

areas da engenharia que suportam o desenvolvimento de produto.

Os produtos fabricados pelas empresas farmacéuticas nacionais sdo
predominantemente variantes, desenvolvidos a partir da engenharia reversa de medicamentos
langados no mercado por multinacionais, conhecidos no meio farmacéutico por medicamentos
similares e genéricos. O ciclo de desenvolvimento de medicamentos variantes consome muito
menos tempo e recursos financeiros do que aquele necessario ao desenvolvimento de um

medicamento inovador, citado no inicio deste texto.

Recentemente, o Governo brasileiro anunciou, através do BNDES, a criacdo do
Programa de Apoio ao Desenvolvimento da Cadeia Produtiva Farmacéutica (PROFARMA),
com recursos de R$ 500 milhdes e objetivos de aumentar a producdo de medicamentos e
insumos; melhorar padrdes de qualidade dos medicamentos; estimular a pesquisa,
desenvolvimento e inovacdo e fortalecer a empresa nacional nos aspectos econdmico,
financeiro, comercial e tecnoldgico. O prazo de vigéncia do programa é até julho de 2007
(Federacao, 2004).

Por outro lado, a Presidéncia da ALANAC (Associacdo dos Laboratorios
Farmacéuticos Nacionais) argumenta que 40 % da producdo da industria farmacéutica esta
ociosa e que a pesquisa farmacéutica de novos produtos encerra um risco muito alto o qual
poderia ser compartilhado com o BNDES, visto que o setor farmacéutico nacional nao dispde
de félego suficiente para, sozinho, enfrentar este desafio. Desse modo, Governo e iniciativa
privada dividiriam responsabilidades na busca de medicamentos inovadores (Associagéo,
2004).

Sob um ponto de vista mais restrito, com respeito ao desenvolvimento de

medicamentos, independente de se tratar de um PDP para medicamento inovador ou variante,
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a literatura farmacéutica demonstra que: (a) ndo existe um claro e abrangente modelo de PDP
para o desenvolvimento destes produtos nas empresas farmacéuticas em geral, (b) ndo existe a
cultura de registro e formalizacdo dos processos de desenvolvimento de produtos nas
empresas farmacéuticas brasileiras, e (¢) os conhecimentos, linguagem e ferramentas das
areas de Desenvolvimento de Produto e de Gestdo de Projetos ainda ndo estdo amplamente
divulgadas no meio farmacéutico.

Por outro lado, percebe-se que os conhecimentos das areas de produto e de
projeto sdo generalizaveis, freqlientemente contribuem para o sucesso de vendas de produtos
no mercado, para a sobrevivéncia das empresas e que, portanto, podem ser Uteis a modelagem

e padronizacgéo das acdes de desenvolvimento de produtos em empresas farmacéuticas.

1.2 Objetivo da pesquisa

O objetivo geral desta pesquisa €, a partir da revisdo detalhada da literatura e
de entrevistas realizadas com representantes dos setores de desenvolvimento de produtos em
empresas farmacéuticas e da ANVISA, propor um modelo de referéncia para execugdo do
PDP, que esteja alicercado nos preceitos da Engenharia Simultdnea, do Desenvolvimento
Integrado de Produtos e do Product Based Business que deram melhores resultados em
empresas. O modelo de referéncia para o PDP devera ser desenvolvido visando atender as

necessidades e limitacGes das empresas farmacéuticas brasileiras.

Entre os objetivos especificos deste trabalho, podem ser citados:

- revisar a literatura farmacéutica em busca de modelos de desenvolvimento
de produtos e de legislacGes que regulamentam o desenvolvimento e comercializacdo de
medicamentos;

- revisar a literatura das areas de desenvolvimento de produto e de gestdo de
projetos buscando as melhores praticas, ferramentas e acfes para a conducdo bem sucedida do
PDP;

- entrevistar empresas farmacéuticas brasileiras com o0 objetivo de
compreender a forma como conduzem o desenvolvimento de seus produtos, principais
dificuldades e limitacdes;
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- entrevistar representante da ANVISA com o objetivo de compreender as
dificuldades enfrentadas pelas empresas e/ou pela agéncia regulatdria durante o registro de
produtos farmacéuticos.

A partir dos dados da literatura e das informacdes provenientes das entrevistas:

- estabelecer uma correspondéncia entre as etapas do PDP de outras
empresas e aquelas necessarias ao desenvolvimento de produtos farmacéuticos, enfatizando as
etapas que sdo pouco descritas ou contempladas nos processos farmacéuticos a partir de um
exemplo tedrico de aplicacdo;

- elaborar um modelo de referéncia para o PDP de medicamentos variantes o
qual possa servir de recurso didatico, exemplo a ser seguido dentro da empresa ou fonte de
inspiracéo para o PDP de outros produtos farmacéuticos variantes ou nao;

- destacar o método subjacente ao modelo de referéncia para que 0 mesmo
possa oferecer sustentacdo ou inspiragdo a outros modelos referenciais;

- analisar as possiveis variaveis envolvidas na relagdo entre empresas e

ANVISA durante o registro de medicamentos.

1.3 Justificativa

Os processos farmacéuticos sdo complexos e envolvem um grande ndmero de
etapas desde a identificacdo de uma molécula ativa até o lancamento do medicamento no
mercado. Na literatura farmacéutica, encontram-se esquemas gerais que descrevem as
operacdes tecnoldgicas e farmacoldgicas envolvidas na elaboracdo especifica do produto ou
medicamento, desde a sintese do farmaco (substéncia ativa) até sua inclusdo em uma forma
farmacéutica (pomada, capsula, xarope, etc), para facilitar a administracdo do farmaco ao
paciente. Estes esquemas prevéem, inclusive, que algumas tarefas devem ser realizadas em
paralelismo e contemplando a participacdo de diferentes profissionais, especialmente
tecnologos, farmacologistas e quimicos farmacéuticos. Entretanto, ndo existe um claro e
abrangente modelo de etapas a serem cumpridas no desenvolvimento destes medicamentos
(PDP farmacéutico), nem algum método de gerenciamento do trabalho envolvido nestas
etapas. Além disso, nos esquemas da literatura farmacéutica as etapas do desenvolvimento de

produto relacionadas com atividades de marketing e setor financeiro ndo sdo contempladas.
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O PDP em empresas farmacéuticas, geralmente, ainda ocorre dentro da
concepcao tradicional de atividades realizadas em seqliéncia, na qual uma tarefa s6 é
disparada, quando a anterior tiver sido cumprida, e a troca de informagdes entre setores €
reduzida, provocando a ocorréncia de perdas e retrabalho. Além do mais, os 0Orgaos
governamentais de regulamentacdo da fabricacdo e comércio de medicamentos, ANVISA
(Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) do Ministério da Saude, no Brasil, ou FDA (Food
and Drug Administration) nos EUA, por exemplo, fazem uma série de exigéncias
relacionadas com a qualidade do processo produtivo, instalagdes fisicas das empresas, bem
como a comprovacao da eficacia e seguranca do medicamento para uso em humanos. Essas
informacGes sdo materializadas na forma de um dossié submetido ao 6rgdo, o qual, se
aprovado, propiciard o recebimento de autorizagdo para a comercializacdo do produto no
mercado. Vale ressaltar que a globalizacdo tem causado a homogeneizacdo das informacdes
exigidas nos protocolos de registro de medicamento, nos diferentes paises, buscando atender

as exigéncias dos diferentes mercados.

O cenario farmacéutico brasileiro de gestdo do desenvolvimento de produtos é
povoado de casos extremos. Por um lado, as grandes multinacionais instaladas no pais
empregam algum método de gerenciamento das atividades de desenvolvimento, definido
pelas empresas matrizes, empregando ferramentas do planejamento, da qualidade, bem como
de marketing, que as tornam lideres no langcamento rapido de produtos de sucesso. As poucas
empresas nacionais de grande porte seguem de perto as empresas lideres, procurando
reproduzir seus métodos de DP. No outro extremo, encontram-se empresas nacionais, de
médio ou pequeno porte, as quais, com freqiiéncia, sequer apresentam um setor formalizado
de P&D, o que dificulta em grande monta a elaboracdo dos documentos para registro, sem
mencionar a perda de informacdes do processo de desenvolvimento, que seriam (teis no

proprio dossié e em futuros projetos.

N

No que tange a responsabilidade pelo tempo de lancamento de produtos
farmacéuticos, este pode ser desdobrado em trés componentes: no tempo despendido no PDP
propriamente dito; no tempo consumido na elaboracdo do dossié de registro e no tempo que o
orgdo regulamentador leva para analisar e autorizar a comercializagdo do produto. Mesmo
porque, este ultimo pode exigir a repeticdo ou modificacdo de itens do dossié, que julgue
inadequados. Cientes desta realidade, uma das estratégias atuais das empresas multinacionais

é envolver o oOrgdo governamental de registro no seu PDP, para que alteragbes ou
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modificacdes do dossié sejam realizadas o quanto antes (BOOGS et al., 1999; WECHSLER,
2001).

As proprias multinacionais bem sucedidas ainda estdo construindo seus
modelos de desenvolvimento de produtos (GETZ e BRUIN, 2000; BOOGS et al., 1999).
Embora ja estejam obtendo resultados animadores, como a reducdo do ciclo de
desenvolvimento de produtos, percebe-se que um modelo de PDP com seu modo de

organizacéo do trabalho néo se encontra ainda consolidado, ou pelo menos, ndo divulgado.

No contexto da fabricagdo de medicamentos, é consenso entre os farmacéuticos
que os mesmos devem ser providos de qualidade, expressa na forma de “eficacia” e
“segurancga” ao paciente. Este conceito de qualidade ressalta a importancia da submisséo dos
medicamentos a estudos farmacoldgicos (eficicia terapéutica) e toxicologicos (seguranca, ou
seja, ndo-toxicidade), os quais sdo etapas imprescindiveis do modelo de desenvolvimento de

medicamentos em vigor.

Entretanto, levando-se em conta um conceito de qualidade mais amplo,
conforme propde Taguchi (ROSS, 1991; CESARONE, 2001), como sendo “qualquer perda
imposta a sociedade” (entenda-se sociedade a propria empresa, profissionais da area da salde
e pacientes), percebe-se que o setor ainda estd longe de conseguir atender a minimizagdo de
perdas, por ndo ser esta a cultura de qualidade disseminada. Observe-se que, 0 conceito de
qualidade de Taguchi ndo somente incorpora o conceito farmacéutico de qualidade, como traz

vantagens adicionais para a empresa.

Atualmente, é impraticavel conceber um modelo de PDP que ndo esteja focado
na minimizagcdo de perdas e custos. O modelo que sera proposto nesta tese de doutorado
pretende atender a este quesito através do alinhamento do DP com as necessidades do
mercado e do negdcio da empresa, através do emprego de ferramentas de gestdo e de
documentos de controle, os quais costumam aumentar as chances de sucesso do produto no
mercado e reduzir os custos e perdas ao longo do desenvolvimento e do ciclo de vida do

produto.
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1.4 Método

Segundo Gil (1989), pode-se definir pesquisa como sendo o processo formal e
sistematico de desenvolvimento do método cientifico. O tipo de pesquisa empregada nesta
tese de doutorado enquadra-se na categoria de Pesquisa Qualitativa, no que diz respeito ao
tipo de dado coletado (Godoy, 1995; Santos 2001).

A pesquisa qualitativa apresenta 0s seguintes aspectos descritos por Godoy
(1995): (i) ela tem o ambiente natural como fonte direta de dados e o pesquisador como
instrumento fundamental da observagdo; (ii) consiste numa pesquisa descritiva, onde o
pesquisador estd preocupado com o processo e ndo simplesmente com os resultados ou
produto, o interesse estd em investigar como determinado fenbmeno se manifesta nas
atividades, procedimentos e interacfes diarias; e (iii) o pesquisador tenta compreender 0s

fendmenos a partir da perspectiva dos participantes.

Quanto a coleta de dados esta pesquisa pode ser caracterizada como estudo de
caso, pois, de acordo com Yin (2001), o estudo de caso trata de uma investigacdo empirica
que estuda um fenébmeno contemporaneo dentro de seu contexto da vida real, especialmente
quanto os limites entre o fendmeno e o contexto ndo estdo claramente definidos, podendo
incluir tanto estudos de caso Unico, quanto de casos maltiplos. Assim, o estudo que é objeto

desta tese é o caso do desenvolvimento de produtos no setor farmacéutico.

Quanto ao método cientifico, o trabalho caracteriza-se como sendo hipotético-
dedutivo. Segundo Gil (1989), neste método cientifico o pesquisador alcan¢a um conjunto de
postulados que governam os fendmenos pelos quais esta interessado, através de uma
combinacgdo de observacdo cuidadosa, habeis antecipagdes e intuicdo cientifica; dai ele deduz
as consequiéncias observaveis; a seguir, verifica as conseqiiéncias por meio de experimentacao
e, desta forma, refuta os postulados, substituindo-os, quando necessario, por outros e assim
prossegue. Este autor ainda argumenta que, apesar do método hipotético-dedutivo estar ligado
a experimentacdo, a qual nem sempre acontece durante a pesquisa, ainda assim, 0s principios
deste método sdo considerados como suficientes para a constru¢cdo de modelos lo6gicos de

investigacdo em ciéncias empiricas (entendidas como sendo aquelas que tratam com fatos e
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processos, em contraste com as ciéncias formais que lidam com entidades ideais e suas

relacoes).

Uma vez esclarecido o método, passa-se a apresentacdo da coleta de dados. A
coleta de dados nesta tese foi realizada em dois blocos de entrevistas: o primeiro visou a
coleta de dados para elaboragdo do modelo de referéncia e esta apresentado no item 1.4.1. O
segundo bloco de entrevistas foi conduzido apds a elaboragdo do modelo de referéncia e visou
a coleta informacGes com respeito a opinido de profissionais farmacéuticos sobre a
exequibilidade do modelo proposto. Este bloco de entrevistas esta descrito no item 1.4 3, apés

a apresentagdo das etapas de elaboracdo do modelo (item 1.4.2).

1.4.1 Coleta de dados para elaboragédo do modelo de referéncia

Diante da grande especializacdo que caracteriza as atividades ligadas ao setor
farmacéutico, optou-se por realizar entrevistas individuais com profissionais da area,
buscando explorar em profundidade o tema: processo de desenvolvimento de produtos (PDP)

em industrias farmacéuticas brasileiras, incluindo as relagdes no trato com a ANVISA.

Uma vez que o tempo que os entrevistados dispunham para as entrevistas era

limitado, optou-se por realizar entrevistas semi-estruturadas.

Alguns critérios foram empregados na estratificacdo da amostra e na escolha
dos respondentes da pesquisa. Em primeiro lugar, foi considerado o grau de envolvimento do
respondente com o PDP. Assim sendo, definiu-se que representantes dos setores de marketing
e vendas, P&D, producéo e qualidade de empresas farmacéuticas deveriam ser entrevistados.
Além disso, a entrevista com um representante da ANVISA, responsavel pela conducdo do
registro de medicamentos genéricos, mostrou-se fundamental para a compreensdo da interface

entre o0 6rgdo ministerial e as empresas.

Outro critério considerado foi o porte das empresas, uma vez que empresas
farmacéuticas de micro ou pequeno porte ndo costumam apresentar um processo formalizado
de desenvolvimento de produtos, foram selecionados respondentes que atuassem em empresas
de médio e grande porte. O dimensionamento da amostra foi determinado pelo reduzido

numero de empresas farmacéuticas brasileiras de grande porte e pela possibilidade de acesso
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aos entrevistados. No total foram realizadas entrevistas em cinco empresas, trés de médio
porte e duas de grande porte e, conforme demonstra a figura 1, dois ou mais setores foram
contemplados na mesma empresa. Além disso, apenas um consultor foi entrevistado na
ANVISA ja que os procedimentos de analise de processos de registro de produtos séo

padronizados, e a informacao € do tipo deterministica.

Setor Funcional
Porte Empresa Marketing e vendas P&D Qualidade Producdo
Empresa 1
Médio Empresa 3 Empresa 2 Empresa 2 Empresa 3
Empresa 4 Empresa 4
Grande Empresa 5 Empresa 5 Empresa 5 Empresa 5
ANVISA Consultor da area de registro de medicamentos

Figura 1. Setores e porte das empresas nas quais atuam os entrevistados da pesquisa sobre o
PDP em industrias farmacéuticas brasileiras

As entrevistas foram realizadas dentro das empresas visitadas, mediante agenda
prévia de reunibes definidas junto aos respondentes. O representante da ANVISA foi
contatado em visita a cidade de Porto Alegre e entrevistado nas dependéncias da Universidade
Federal do Rio Grande do Sul. O tempo médio de duragdo das entrevistas foi de uma hora e

trinta minutos.

A forma escolhida para a conducgéo das entrevistas foi do tipo semi-estruturada
tendo sido elaborados dois tipos de questionarios: um voltado as empresas e outro voltado ao
entrevistado da ANVISA.

As perguntas do questionario destinado as empresas foram divididas em trés
grupos: (i) informac@es gerais da empresa (porte, estrutura administrativa, tipo de produto que
fabricam, mercado que atendem); (ii) informacbes sobre o modelo de PDP que adotam
(macro-etapas, fases, tempo consumido nas fases, recursos humanos e financeiros envolvidos)
e, (iii) informacgdes sobre dificuldades encontradas no PDP e nas relagdes com a ANVISA

durante o registro de medicamentos.

O questionario destinado ao entrevistado da ANVISA foi dividido em quatro
grupos de perguntas: (i) informag6es gerais sobre o entrevistado (experiéncia no setor, tempo
de permanéncia na agéncia, outras atividades que desempenha na mesma); (ii) informacdes
sobre as exigéncias que antecedem o registro de medicamentos (esclarecimento de duvidas

concernentes a esta etapa do registro denominada “pré-registro), (iii) informacGes sobre as
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exigéncias da ANVISA durante o registro de medicamentos e; (iv) informagOes sobre as
exigéncias realizadas pela ANVISA ap6s o registro de medicamentos (esclarecimento de

davidas concernentes a esta etapa do registro denominada “pés-registro).

Todas as entrevistas foram gravadas em fitas cassete e transcritas integralmente
para posterior analise.

1.4.1.1 Analise dos dados coletados para elaboracdo do modelo de referéncia

A alternativa de analise empregada neste bloco de entrevistas foi a comparagao
interna, ja que foram entrevistadas pessoas pertencentes a diferentes empresas. Mais ainda, 0
grupo contou com dois tipos de profissionais: (i) ligados as empresas farmacéuticas e (ii) ao

orgéo de fiscalizacéo e registro de produtos do Ministério da Saude, a ANVISA.

O PDP farmacéutico sofre forte influéncia da legislagdo, uma vez que somente
ap6s o cumprimento dos requisitos da norma e documentacdo sob a forma de um dossié
encaminhado a ANVISA, a empresa recebera o nimero de registro publicado pela agéncia no
D.O.U (Diéario Oficial da Unido), tornando-se autorizada a comercializar o produto no

mercado.

Desta forma, além da comparacdo entre as respostas dos entrevistados das
empresas e do representante da ANVISA com respeito as limitagOes e dificuldades durante o
registro de produtos, foram estabelecidas, comparacdes entre 0s processos de
desenvolvimento de produto das empresas entre si. Nesta analise, levou-se em consideracédo
os aspectos do porte e nimero de pessoas envolvidas nos PDP das empresas, tipo de produto
fabricado, nimero de fases dos PDP e nomenclaturas dadas as fases de desenvolvimento pelos

entrevistados.

A abrangéncia das atividades realizadas em cada fase dos respectivos processos
de desenvolvimento de produto foi determinada pelo tempo de entrevista e pela abertura do
entrevistado ao responder os guestionamentos. Ainda assim, as descri¢cGes das atividades de
PDP nas entrevistas permitiram a modelagem dos processos das empresas, mesmo que num
nivel superficial de detalhamento, o que ajudou na visualizacdo do grau de completude das
fases e macro-etapas em relacdo ao que sugerido na literatura de desenvolvimento de

produtos.
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1.4.2 Elaboragéo do modelo de referéncia para o PDP farmacéutico

A elaboragdo do modelo de referéncia para o PDP farmacéutico proposto na

tese foi resultado da execucdo das seguintes etapas:

(i) a partir da literatura farmacéutica/legislacdo, de desenvolvimento de
produtos e de gestdo de projetos, foi gerada uma representagdo gréfica preliminar do modelo
de referéncia, a qual ja incorporava os componentes do método (0 processo, as praticas,
principios, ferramentas e cultura);

(ii) este modelo preliminar foi comparado com os modelos de DP provenientes
das entrevistas realizadas com as empresas, para identificacdo das fases e macro-etapas néo
contempladas no mesmo. Esta comparacdo permitiu aprimorar o modelo, incluindo novos
elementos e ajustes da sequéncia de atividades e das relacdes entre atividades;

(iii) a representacdo grafica do modelo de referéncia foi construida conforme
descrito no capitulo 5 a partir de um exemplo de aplicacdo (desenvolvimento de um
medicamento similar antinflamatorio — ibuprofeno); e

(vi) o modelo de referéncia foi submetido a uma andlise por empresas
farmacéuticas com respeito a generalidade e viabilidade de aplicagdo do mesmo, cujos

resultados também refletiram sobre o formato final da proposta.

O contato com as empresas e a aplicagédo do exemplo de desenvolvimento do
Ibuprofeno exerceram forte efeito iterativo sobre a representacdo grafica do modelo de
referéncia, fazendo com que algumas atividades fossem deslocadas das suas posicdes
originais na figura representativa do modelo de referéncia, por mais de uma vez. Estes
deslocamentos e re-alocagéo das atividades dentro das fases foram executados com o objetivo

de obedecer as relagdes de dependéncia entre as atividades.

1.4.3 Coleta de dados para analise do modelo de referéncia

Conforme mencionado, o segundo bloco de entrevistas diz respeito a analise do
modelo de referéncia. O modelo referencial para o PDP farmacéutico foi submetido a uma
analise por profissionais que atuam no DP em empresas farmacéuticas. A submissdo do

N

modelo proposto nesta tese a apreciacdo destes profissionais visou identificar sua
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exequibilidade, grau de inovagdo e aderéncia aos modelos atualmente empregados nas

empresas farmacéuticas, segundo a opinido dos especialistas entrevistados.

Considerando que o desenvolvimento de produtos é um tema abrangente, que

possui multiplas interfaces, optou-se por realizar entrevistas semi-estruturadas.

1.4.3.1 Amostragem e coleta de dados para analise do modelo de referéncia

Os critérios empregados na definicdo das amostras foram: porte da empresa,
grau de envolvimento do entrevistado com o PDP e a ndo participacdo da empresa no
primeiro bloco de entrevistas. Por outro lado, o dimensionamento da amostra e a localizagéo
geografica das empresas foram determinados pela facilidade de acesso aos entrevistados e
consentimento dos mesmos em participar da pesquisa. No total foram realizadas entrevistas
em sete empresas, sendo uma de médio a pequeno porte, trés de médio porte e trés de grande

porte. Maiores detalhes sobre as caracteristicas das empresas e setores representados na

entrevista podem ser vistos na figura 2.

Empresa Porte Tipo de produto que Setores representados na | Experiéncia dos
fabricam entrevista entrevistados em
outras 4reas
Empresa A | médio a | Produtos variantes: Diretoria da empresa Custos e
(nacional) | pequeno Coordenacéo informatica
Medicamentos (sélidos, Administrativa Marketing
liquidos e semi-solidos), | Coordenacdo industrial
cosméticos e insumos P&D
Garantia da qualidade
Vendas
Propaganda
EmpresaB |médio |Produtos variantes: Producéo Compras e gestéo
(nacional) Medicamentos (injetaveis | Vendas e Comercial de estoques
de pequeno e grande
volume)
EmpresaC |médio |Produtos variantes: Diretoria da Empresa Geréncia de
(nacional) Medicamentos (sélidos, P&D mercado
liquidos e semi-sélidos), | Coordenagdo de producédo
cosméticos, alimentos PCP e compras
EmpresaD |médio |Produtos variantes: Marketing IndUstria de
(nacional) Medicamentos (s6lidos P&D alimentos (varejo)
liquidos, semi-solidos), Logistica Marketing em
alimentos, cosméticos e Producéo empresas nacionais
medicamentos Assuntos regulatérios e multinacional
fitoterapicos Garantia da qualidade
Controle de qualidade
Estagiarios

Figura 2. Descrigdo das empresas e setores representados nas entrevistas de analise do modelo
de referéncia proposto
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Empresa E | grande |Produtos variantes e Geréncia de Producao Projeto de fabrica,
(multinacional) parcialmente Desenvolvimento
inovadores: de produtos em
Medicamentos outras empresas e
veterinarios, produtos gestdo de projetos
biol6gicos e produtos
farmacéuticos
EmpresaF |grande |Produtos variantes e Departamento comercial Logistica,
(nacional) parcialmente Planejamento e controle da | Compras
inovadores: produgdo Comercial
Medicamentos (s6lidos P&D
liquidos, semi-sélidos),
medicamentos
fitoterapicos
EmpresaG |grande |Produtos variantese Assuntos regulatorios Venda técnica
(multinacional) parcialmente P&D Qualidade e
inovadores: Controle de qualidade Garantia da
Desenvolvimento de qualidade

medicamentos (s6lidos,
liquidos, semi-sélidos)
para outras empresas
farmacéuticas e prestacao
de servicos (registro de
produtos, qualificacdo de
fornecedores, outros)

Figura 2. Descrigdo das empresas e setores representados nas entrevistas de analise do modelo
de referéncia proposto (cont.)

No que diz respeito a classificacdo de porte optou-se por seguir a adotada pelo

SEBRAE, correspondente ao nimero de funcionarios, conforme esclarecido no apéndice 1.

As entrevistas foram realizadas dentro das empresas visitadas, mediante agenda

prévia das reunides, definidas junto aos respondentes.

A forma escolhida para a conducgéo das entrevistas foi do tipo semi-estruturada
tendo sido elaborado um roteiro dividido em quatro grupos de informagéo: (i) questionamento
sobre caracteristicas gerais da empresa entrevistada (porte, tipo de produto que fabricam,
setores representados na entrevista e areas de conhecimento dos entrevistados); (ii)
apresentacdo do modelo de PDP farmacéutico proposto (macro-etapas, fases, recursos
humanos envolvidos e documentos), (iii) esclarecimento sobre a construcdo e emprego do
modelo de referéncia, e (iv) questionamentos finais, incluindo: semelhanca entre 0 modelo de
PDP da empresa e 0 da proposta, percentual de aderéncia entre os modelo proposto e o da
empresa, exeqlibilidade da proposta e limitagcdes para sua implantacdo. Nesta ultima quest&o,
0 entrevistado foi solicitado a estimar subjetivamente o percentual de semelhanca entre o

modelo proposto e aquele que desempenham na empresa.
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Todas as entrevistas foram gravadas em fitas cassete e transcritas integralmente
para posterior analise, com exce¢do da entrevista a empresa F, cujas impressdes foram

registradas por escrito.

1.4.3.2 Analise dos dados coletados a respeito do modelo de referéncia proposto

As alternativas de analise empregadas nesta fase do trabalho foram dos tipos
ordenacdo por consenso e ordenacdo por importancia, ou seja, identificacdo dos elementos
onde existe consenso ou divergéncia entre os entrevistados e identificacdo dos elementos que
despertaram maior interesse ou preocupagdo nos mesmos, dada a extensdo dos relatos

associados a cada elemento investigado.

Desta forma, além da comparacédo interna entre as respostas dos entrevistados
de uma dada empresa com respeito as vantagens e limitacbes do modelo, foram estabelecidas
comparagdes entre as respostas dos entrevistados de empresas diferentes, levando-se em
consideracdo as caracteristicas individuais das empresas na analise das respostas, como porte,
namero de pessoas envolvidas nos PDP das empresas, tipo de produto fabricado, nimero de

fases dos PDP, aspectos culturais das empresas e outros.

A abrangéncia das respostas com respeito a cada fase do modelo proposto foi
determinada pelo tempo de entrevista, pela experiéncia dos entrevistados com as atividades
mencionadas no modelo proposto e pela abertura do entrevistado ao responder 0s

guestionamentos.

1.5 Estrutura da tese

A tese estd organizada em sete capitulos, conforme descrito a seguir.

No primeiro capitulo, estdo apresentadas as diretrizes do trabalho,
contemplando uma introducdo, objetivos da pesquisa, justificativa, 0 método de pesquisa e de

elaboragdo do modelo de referéncia, bem como as limitacfes da pesquisa.

O segundo capitulo contempla a reviséo bibliografica dos temas relacionados

com o histdrico evolutivo da area de desenvolvimento de produtos, apresentando os principais
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métodos: Engenharia Concorrente, Desenvolvimento Integrado de Produtos, Product Based
Business e a visdo de Desenvolvimento de Produtos sob a Gtica de processo. Esta revisao teve
por funcdo, ndo somente dar suporte ao desenvolvimento do modelo de referéncia, como
também abordar os conhecimentos, linguagem e ferramentas das areas de Desenvolvimento
de Produto e de Gestdo de Projetos as quais ainda ndo estdo amplamente divulgadas no meio

farmacéutico.

O terceiro capitulo apresenta a revisdo bibliografica da éarea de
desenvolvimento de produtos farmacéuticos, com suas etapas e ensaios, além da legislacdo

que regulamenta o desenvolvimento e o registro de produtos farmacéuticos.

O quarto capitulo descreve a andlise dos dados obtidos na pesquisa de campo,
incluindo as entrevistas com as empresas farmacéuticas e com o representante da ANVISA. A

descri¢do completa destas entrevistas sdo encontradas no apéndice 1.

O capitulo cinco apresenta a descricdo do modelo de referéncia para o PDP
farmacéutico, ilustrada pelo exemplo do antinflamatorio Ibuprofeno, bem como as

componentes do método subjacente ao modelo.

O capitulo seis apresenta a analise das empresas referente a validade do modelo
proposto. Esta andlise buscou identificar se 0 modelo estd completo, se as relagBes estdo
devidamente estabelecidas, alem de verificar se 0 modelo pode ser efetivamente aplicado no

dia-a-dia das empresas farmacéuticas instaladas no Brasil.

O capitulo sete apresenta as consideracOes finais e sugestdes para trabalhos

futuros.

1.6 Limitagcdes da pesquisa

A pesquisa ndo pretende esgotar o tema referente a modelos de referéncia para
0 desenvolvimento de produtos farmacéuticos. A intencdo foi gerar um modelo
suficientemente genérico para ser aplicado ao desenvolvimento de produtos farmacéuticos

variantes. Entretanto, considerando-se o grau de inovagdo do produto, como no caso de
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desenvolvimento de produto inovador, certamente serd necesséria a incorporagdo de outras

atividades, fases, ferramentas e documentos para a conducéo do PDP.

Considera-se limitacdo da tese a ndo aplicacdo da mesma a uma situacdo real
com o objetivo de validagcdo das macro-etapas, fases e atividades propostas. A simples analise
realizada pelas empresas no capitulo seis, ndo é garantia de sua ampla generalidade e
aplicabilidade aos casos reais de DP farmacéuticos variantes, especialmente no nivel de
atividades, ao se considerar as diferentes formas de apresentacdo dos produtos (solidos,
liquidos, semi-solidos) e classes as quais pertencem (medicamentos, cosméticos, produtos
saneantes, e outros). No nivel de macro-etapas e fases, esta generalidade esta garantida para

produtos variantes.

Néo foi descrita uma forma de intervencdo em empresas para a implantacdo do
modelo, nem métricas para o acompanhamento da sua evolugdo, ou outros aprofundamentos

no modelo, questdes que também estdo consideradas entre as limitacdes desta tese.

Importa mencionar que existe uma forte especializacdo do setor farmacéutico
com respeito aos aspectos técnicos do medicamento, uma vez que este tipo de produto lida
diretamente com a salde e vida do usuario. Esta forte qualificacdo tecnoldgica e
farmacoldgica do profissional farmacéutico é garantida pelas pesquisas desenvolvidas em
multinacionais e instituicdes de ensino superior, em todo o mundo, gerando avangos notaveis
nas disciplinas de farmacocinética, farmacodinamica, tecnologia farmacéutica e outras. A
filosofia divulgada no meio académico reforca a responsabilidade e o enfoque técnico do
farmacéutico, uma vez que € sua a responsabilidade garantir eficicia e seguranca ao

medicamento que desenvolve e fabrica.

Uma analise atenta da formacdo deste profissional permite perceber que,
embora esteja frequentemente envolvido em atividades administrativas, a preparagdo
académica do farmacéutico ndo contempla, com o nivel necessario de profundidade, temas
como: administracdo da producdo, gestdo de processos, gestdo do desenvolvimento de

produtos, gestdo da qualidade e outros.

A predominancia da forte especializacdo funcional dentro das empresas
farmacéuticas nacionais € reflexo desta filosofia de ensino, muitas delas sendo gerenciadas

sob o enfoque de teorias administrativas classicas, certamente encontram dificuldades para
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competir com empresas mais adaptadas a turbuléncia do mercado, as quais adotam

abordagens administrativas contemporaneas, conforme mencionado na introducdo desta tese.

Diante destes fatos, abordar como tema de tese de doutorado "o Processo de
Desenvolvimento de Produtos Farmacéuticos”, sob um enfoque sistémico, é uma tarefa
delicada. Por um lado é necessario garantir a originalidade que a tese requer, por outro, €
necessario retroceder um pouco no referencial tedrico, trazendo a tona os aspectos de

embasamento que sdo necessarios ao encadeamento I6gico das informacdes.

Uma revisdo tedrica detalhada das teorias administrativas e de
desenvolvimento de produtos pode parecer supérflua para os profissionais de areas afins a
Administragdo e Engenharia de Producdo, mas torna-se fundamental ao profissional
farmacéutico principiante em gestdo do DP, para que ele possa compreender, evolutivamente,
as razdes que tém levado as empresas dos mais diferentes setores produtivos a formalizarem

seus processos de desenvolvimento de produtos.

Considera-se este trabalho, portanto, como um precursor de outros, talvez um
documento que abrird caminho a outros trabalhos de aprofundamento do tema abordado: o

Processo de Desenvolvimento de Produtos Farmacéuticos.



2. EVOLUCAO HISTORICA DA AREA DE DESENVOLVIMENTO DE PRODUTOS

Os eventos historicos relacionados com a administragdo de empresas consistem
no alicerce sobre o qual se desenrolou a evolugédo da area de Desenvolvimento de Produtos
(DP). Por esta razédo, estes eventos serdo descritos a guisa de introducdo ao tema deste
capitulo. No entanto, esta evolugdo pode ser descrita a partir de diferentes enfoques: pelo
enfoque da evolugdo do pensamento administrativo, através da visdo de estratégias de
producéo, pela visdo de paradigma de competitividade ou das formas de gestdo. Para facilitar
a visualizacdo de todo o contexto, o historico evolutivo da &rea da administracdo e do
desenvolvimento de produtos foi apresentado sob estes diferentes enfoques que estdo
resumidos na figura 3, referenciados por uma linha temporal que se estende de 1890 até o ano

2000, e serdo descritos individualmente.

Iniciando pelo enfoque do pensamento administrativo, o século XX foi
marcado por uma sucessdo de periodos importantes que caracterizam a grande evolucdo da
industria desde a Revolucao Industrial nos séculos XVIII e XIX. O periodo que compreende
0 comeco do século XX até o final da década de 1960 é conhecido como a era da proliferacdo
de produtos e da producdo em massa. A literatura demonstra que foi através da administracdo
sistematica (fig.3) que ocorreram as primeiras iniciativas de organizacdo e controle dos
trabalhadores, seguida pela administracdo cientifica de Taylor. Na seqliéncia, Fayol é
conhecido por enfocar a administracdo geral, e Max Weber, a Burocracia. Estas teorias (fig.
3) formam o periodo classico no qual predominavam os principios da divisdo do trabalho,
disciplina, hierarquia e outros. A teoria das relagdes humanas, caracterizada também no

periodo classico, possuia como preocupacdo o entendimento das variaveis que interferiam no
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comportamento humano no trabalho, orientando os administradores a reavaliarem a viséo

simplista do modelo mecénico.

Ansoff e McDonnell (1993) chamam atencéo para a década de 1930 em seu
texto, quando a demanda por bens de consumo basico estava se aproximando da saturacéo e,
por esta razdo, o consumidor comegou a exigir outras caracteristicas além do simples
desempenho funcional dos produtos. Surgia assim a Era do Marketing em massa. Neste
periodo, surgiu a teoria da administracdo quantitativa, que evoluiu a partir do
desenvolvimento de solu¢fes matematicas e estatisticas para problemas militares, durante a
Segunda Guerra Mundial, e contribuiu de forma decisiva para a tomada de decisdo nos
aspectos administrativos de planejamento e controle (PRASAD, 1996; ROBBINS e
COULTER, 1998; BATEMAN e SNELL, 1998; DAVIS et al., 2001).

A evolugdo do pensamento administrativo foi mais pronunciada a partir do
periodo que se estende do final da década de 1960 até os dias atuais. Tal periodo tem sido
marcado por grandes turbuléncias em virtude da rédpida expansdo de corporagdes
multinacionais, as quais mantém opera¢fes importantes em um ou mais paises
simultaneamente, mas que estdo baseadas em um pais sede. Este é o periodo mais
significativo para a area de desenvolvimento de produtos (ROBBINS e COULTER, 1998).
Ansoff e McDonnell (1993) relatam que as empresas passaram a se defrontar com desafios
novos e imprevistos que eram de alcance tdo longo que Peter Drucker chamou o novo periodo

de Era da descontinuidade e Daniel Bell de Era pds-industrial (fig. 3).

Assim sendo, quando a turbuléncia externa comegou atingir as empresas na
década de 1960 (fig. 3), os desafios assumiram caracteristica de simultaneidade cada vez
maior, exigindo uma resposta proporcional a intensidade do crescimento desta turbuléncia. A
teoria da administracdo quantitativa deu espaco a teoria dos sistemas. Sob este ultimo ponto
de vista, as organizacOes sdo sistemas abertos, dependentes de insumos que provém do mundo
externo, como matérias primas, recursos humanos e capital, e devem um resultado para o
mesmo mundo externo, ou seja, 0 mercado, cujas necessidades procuram atender por meio
dos bens e servigos oferecidos. O ambiente (mercado) reage a esses resultados através de um
processo de retro-alimentacdo, que consiste no insumo do préximo ciclo. O processo continua
a repetir-se durante a vida do sistema (BATEMAN e SNELL, 1998).
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Ansoff e McDonnell (1993) ainda relatam que, em resposta a turbuléncia
crescente, 0 pensamento administrativo evoluiu da administracdo sistémica para a teoria da
contingéncia ou situacional. Esta ultima perspectiva afirma que uma variedade de fatores,
tanto internos quanto externos a empresa, pode afetar o seu desempenho, ndo existindo uma
unica melhor forma de administrar e organizar, ja que as circunstancias variam. Neste
ambiente de mudancgas, a abordagem tradicional de qualidade, baseada na checagem do
trabalho, deu espago a uma filosofia mais completa, que buscava a qualidade total (fig.3). Esta
filosofia foi denominada de TQM (Total Quality Management) ou Gestdo da Qualidade Total
(GQT) e introduziu o foco na satisfacdo do cliente e o conceito de melhoria continua, atingida
por meio de uma ampla gama de ferramentas e técnicas voltadas para o alcance da qualidade

em bens e servigos.

No final da década de 1980, as mudangas comecaram a ocorrer num ritmo cada
vez mais intenso obrigando as empresas a reagirem de forma rapida e até mesmo estar a
frente, antecipando as mudancas. A velha forma de fazer negdcios tornou-se obsoleta,
surgindo a organizacao inteligente (fig.3). Neste caso, é dada aos empregados a oportunidade
de saber o que esta ocorrendo, de pensar construtivamente sobre importantes questfes, de
buscar oportunidades para aprender coisas novas e procurar solucdes criativas para 0S
problemas (BATEMAN e SNELL, 1998). Como consequéncia desta nova forma de
pensamento administrativo, surgiram as abordagens “organizacdo inteligente” e
“reengenharia”, esta Ultima mencionada pela primeira vez na literatura em 1990 (fig.3).
Segundo Bateman e Snell (1998), mais do que mudar, as empresas precisam reinventar-se
para conseguir dar um salto quantitativo em seu desempenho. Esta é a proposta da
reengenharia, ou seja, partir do ponto zero reconstruindo a empresa e revisando seu modo de
fazer negocios, além de outros principios filoséficos da organizacdo inteligente que tém

norteado o pensamento administrativo desde meados da década de 1990.

Sob o ponto de vista da gestdo, é importante citar Ansoff e McDonnell (1993),
os quais afirmam que até 1950 o ambiente industrial era imune & interferéncia das forcas
sociais e a preocupacdo da empresa era com suas proprias operacdes. Neste periodo de
mudancas lentas a forma de gestdo vigente era por controle do desempenho (realizada a
posteriori). Quando as mudancas se tornaram mais rapidas, porém o futuro ainda podia ser
previsto mediante extrapolacdo do passado, surgiu nas décadas de 1960 e 1970, a gestdo por

extrapolacdo também chamada de gestdo de longo prazo (fig.3). Wilckham Skinner (Harvard
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Business School) afirma que nesta época o setor de produgdo das empresas recebia a
incumbéncia de fabricar grandes quantidades de produto, sem considerar as metas gerais da
empresa, preocupagdo esta dos setores de marketing e finangas. Assim ele sugeriu que as
empresas desenvolvessem uma forma de gestdo que suplementasse as existentes. A gestdo por
extrapolacdo deu espaco para a gestdo por previsdo de mudancas. Esta Gltima surgiu no final
da decada de 1980, quando os pesquisadores enfatizaram o emprego das forgas representadas
por instalagcBes e pessoas como arma competitiva no mercado, além da adogdo de uma viséo
de horizonte mais longo, e foi denominada de gestdo estratégica (fig. 3). Este conceito esta
fundamentado no desenvolvimento de um planejamento de longo prazo para determinar como

melhor utilizar os principais recursos da empresa (DAVIS et al., 2001).

Ansoff e McDonnell (1993) discutem amplamente como implantar a
administracdo estratégica em empresas, diferenciando os planos de longo prazo dos planos
estratégicos. Segundo estes autores, os primeiros sdo planos baseados na extrapolagdo do
crescimento passado da empresa (gestdo por extrapolacdo) (fig.3), enquanto os ultimos
substituem a extrapolacdo por uma andlise estratégica detalhada, construida da seguinte
forma: compara-se as perspectivas atuais com 0s objetivos da empresa, gerando uma
estratégia. A etapa seguinte é estabelecer dois tipos de metas, as metas de desempenho em
curto prazo e as metas estratégicas. Segundo estes autores, diante de um alto nivel de
turbuléncia, a empresa precisara investir em um sistema formal de reacdo a surpresas

estratégicas (fig. 3).

Sob o ponto de vista da estratégia de gerenciamento da producédo (fig. 3), é
importante frisar que a minimizacdo do custo era a principal preocupacao dos gestores até o
final dos anos 60 e inicio dos anos 70. Entretanto, a medida que cada vez mais empresas
comecgaram a produzir itens a prego baixo, atingindo mercados cada vez maiores, ficou clara a
necessidade de desenvolver outras formas de diferenciacdo dos concorrentes. A prioridade
passou entdo a ser a qualidade. As empresas nesta época obtiveram uma vantagem
competitiva ao fabricarem produtos de alta qualidade que lhes permitiam cobrar mais, embora
0 prec¢o ainda fosse um fator na decisdo de compra do consumidor. Contudo, a concorréncia
mais uma vez avancou, e todos estavam oferecendo produtos de alta qualidade que tinham
pregos razoaveis. Buscando obter ainda outra vantagem competitiva no mercado, por volta da
década de 1980, as empresas voltaram-se para velocidade e confiabilidade de entrega como
um meio de diferenciacdo das demais; apostaram em produtos de alta qualidade e preco

razodvel que podiam ser entregues ao cliente com rapidez e confiabilidade. Por fim, a
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concorréncia continuou a avangar, e as empresas mais agressivas buscaram ainda um outro
meio de obter vantagem competitiva. Desta vez a flexibilidade foi selecionada, manifestada

na habilidade da empresa em elaborar produtos adaptados a cada cliente.

Com os ciclos de vida dos produtos tornando-se cada vez mais curtos, 0s
produtos em si tendem a ficar rapidamente parecidos com os de outras empresas. Como
consequéncia, 0 prego se torna o principal fator determinante na decisdo de compra. No final
da década de 1990, para obter vantagem em um ambiente tdo competitivo, as empresas
comecaram a fornecer servicos de valor agregado, como por exemplo, servico pos-venda a
seus clientes (DAVIS et al., 2001). Esta visdo de desenvolvimento de produto que considera
todo o ciclo de vida, incluindo seu descarte, foi posteriormente denominada de PLM (Product
Lyfe-cycle Management) e pode ser visto também em Crawford e Benedetto (2000) e Cunha e
colaboradores (2003).

Uma vez que as regras para estratégia de producao foram modificadas de uma
visdo de redugéo de custos para uma abordagem mais ampla, incluindo qualidade, velocidade
de entrega, flexibilidade e servico, a estratégia para a fungdo de gerenciamento da producéo
também o foi, partindo de uma estratégia de minimizacdo de custos para outra de
maximizacdo do valor agregado. Pode-se, também, ressaltar a mudanca de paradigma na
funcdo de administracdo da producéo (fonte da vantagem competitiva) com a transicdo da era
da manufatura para a era da informacéo, mais acentuadamente a partir da metade da década

de 1980, se estendendo até os dias atuais (fig. 3).

Todas estas informacdes compdem o cenario no qual se deu o desenvolvimento

das teorias aplicadas ao desenvolvimento de produtos que serdo apresentadas no item 2.1.

2.1 A evolucéo da area de DP a partir da década de 1980

Neste item, o objetivo é focar as duas Ultimas décadas do século XX
verificando as relagdes de causa-efeito existentes entre os eventos historicos da area de
administracdo de empresas e a area de DP (Desenvolvimento de Produtos). Neste texto serdo
apresentadas, cronologicamente, as principais abordagens de DP (fig. 3 e 4), suas

semelhancas e diferengas. Serdo caracterizadas as diferentes abordagens de DP dos autores
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considerados mais relevantes (fig. 5) e, através desta descrigdo, serd demonstrado o carater de
complementaridade, e por vezes redundancia que existe entre as mesmas, que tal analise

revela.

Foi dentro do contexto de mudanca de paradigma, na década de 1980, que os
japoneses despontaram no cendrio internacional, por serem capazes de desenvolver produtos
com muito maior rapidez e com qualidade mais elevada que seus competidores norte-
americanos. Verificou-se que esta competitividade era resultado de vérios fatores, tais como:
forca de trabalho leal, foco nas expectativas do cliente e o uso de melhores métodos para o
desenvolvimento de produtos, incluindo o QFD (Quality Function Deployement), equipes
interdisciplinares, CCQ (Circulos de Cotrole da Qualidade), CQT (Controle da Qualidade
Total) e Métodos de Taguchi (as quais originaram a abordagem administrativa da Gestdo da
Qualidade Total) (fig. 3). Estas préaticas inspiraram o aparecimento de uma sistematica de DP
que foi denominada de Engenharia Simultdnea (ES) ou Engenharia Concorrente
(Concurrent Engineering), termo proposto pelo Departamento de Defesa do Governo Norte
Americano, (IDA - Institute for Defense Analysis), em 1988 (HARTLEY, 1998).

2.1.1 AES como inspiracdo ao surgimento das teorias de DP

Winner e colaboradores apud Jarvis (1999, p.88) e Tang (1997, p.32) citam

que, em relatorio do IDA de 1988, definem a ES como sendo:

“(...) uma abordagem sistematica para o projeto de produtos de forma
integrada e concorrente e com seus processos relacionados, incluindo
manufatura e suporte. Tal abordagem objetiva que os envolvidos no
desenvolvimento considerem todos os elementos do ciclo de vida do
produto, desde a sua concepgéo até a venda, incluindo qualidade, custos,
cronograma e requisitos do usuario”.

Smith (1997), Hartley (1998) e Jarvis (1999) destacam como sendo
componentes da ES: (i) a clara compreenséo e inclusdo das necessidades dos clientes durante
0 processo de projeto; (ii) organizagdo de times multifuncionais e seu envolvimento desde o
principio do projeto para dar suporte ao projeto paralelo de produto e processo; (iii) o
emprego de abordagem estruturada e sistematizada para o desenvolvimento do produto; (iv)

suporte tecnoldgico — ferramentas e técnicas apropriadas para minimizar o tempo envolvido
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em testes e prototipagem fisica, reduzindo o time-to-market; e (v) envolvimento dos lideres da

organizagéo.

A partir da visdo de gestdo estratégica mencionada anteriormente, as
organizacdes lideres em inovacdo trataram o desenvolvimento de produtos (DP) como um
processo estratégico, pois estas ja o reconheciam como componente chave para a competicao
(JARVIS, 1999).

Dentre os preceitos originais da ES podem ser destacados: minimizagdo de
niveis hierarquicos nas empresas e mapeamento da hierarquia; distribuicdo da informacéo,
simultaneamente, em todos os locais necessarios; envolvimento da chefia de forma a assumir
as responsabilidades sobre os processos; realizacdo de trabalho em equipe como sendo uma
unidade béasica da organizacdo; estruturacdo e realizacdo de avaliagbes nos sentidos
descendente e ascendente dentro da organizagdo; eliminacdo de velhos procedimentos para
dar inicio a novos, trabalhando de forma a maximizar o nimero de pessoas com informacéo
sobre o consumidor e clientes; abandono da estrutura de operacGes em areas funcionais e
reorganizagdo da empresa em processos-chave, como 0 desenvolvimento de produtos, por
exemplo; realizacdo de capacitagdo de funcionarios; reconhecimento do conhecimento técito
de “chdo-de-fabrica”; utilizacdo de ferramentas, simultaneamente e associadas umas as outras
(CAPACITAR MM, 1997).

Embora a ES seja uma teoria relacionada com o DP ela surgiu ao lado das
abordagens de gestdo denominadas organizacdo inteligente e reengenharia. A
contemporaneidade destas fez com que seus preceitos filosoficos fossem muito parecidos e
servissem de inspiracdo para o desenvolvimento de outras teorias de DP. Estas ultimas foram
reunidas na figura 4, assim como a época aproximada do reconhecimento da Gestdo de
Projetos como carreira profissional (KERZNER, 2002). A gestdo de projetos foi mencionada
na figura, por apresentar fortes relagdes com o desenvolvimento de produtos, tendo também
surgido a partir da influéncia da abordagem ES (fig. 4). A consolidacdo do conhecimento em
gestdo de projetos contribuiu para o estabelecimento de padrfes e formalizacdo de métodos,

refletindo de forma positiva e retroativa sobre as abordagens de desenvolvimento de produtos.
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2.1.2 O desenvolvimento de produtos segundo a Engenharia Simultanea

A apresentacdo das teorias relacionadas com o DP sera feita segundo uma
ordem cronoldgica, iniciando com os pesquisadores em ES. A revisdo dos trabalhos Clark e
Fugimoto (1991), Miller (1993), Tang e colaboradores (1997) e Hartley (1998) apresentados
na figura 5 demonstra que os autores da ES associavam as chances de sobrevivéncia e
crescimento das organizagdes que estudavam, ao emprego desta teoria e seus trabalhos
ressaltam que para sobreviverem a concorréncia deveriam: aumentar a velocidade de

desenvolvimento do produto, incorporar qualidade no mesmo e ampliar a produtividade.

Neste sentido, os exemplos de empresas (setor automobilistico, fotocdpias, etc)
que haviam experimentado a ES serviram de ponto de partida para a discusséo dos fatores que
contribuiam, em maior ou menor extensdo, para o sucesso de mercado das mesmas. Os fatores

destacados na discussdo dos trabalhos destes autores sao:

(1) a complexidade dos projetos e seu escopo sdo variaveis dependentes do
mix de produtos, do grau de inovacdo nos mesmos, similaridade com antigos projetos, nivel
de envolvimento de fornecedores, e que a inovagdo estd relacionada com o sucesso de
mercado (CLARK e FUGIMOTO, 1991; TONI, 1999);

(i) o trabalho cooperativo, integrado e paralelo dos setores de projeto,
manufatura, engenharia e, até mesmo o envolvimento de fornecedores nas fases de projeto sdo
fundamentais para a reducdo do tempo de desenvolvimento e melhoria da qualidade do
projeto (CLARK e FUGIMOTO, 1991; MILLER, 1993; HARTLEY, 1998; JARVIS, 1999;
ANUMBA, 2000);

(1) a mudanca cultural e de gestdo da empresa para acomodar a nova forma
de trabalho multifuncional é uma necessidade nestas empresas (MILLER, 1993; TANG, et al.,
1997; HARTLEY, 1998; JARVIS, 1999);

(IV)  é importante 0 emprego de métodos e ferramentas: ferramentas de 1S
(Information Systems) como, simulacdo, IT (Information Technology), prototipagem rapida;
ferramentas de manufatura como o DfM (Design for Manufacturability), DfA (Design for
Assembly); métodos de padronizacédo de processos como TQM, CEP (Controle Estatistico

de Processos) e Taguchi; métodos de avaliacdo do produto como DOE (Design of
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Experiments), FMEA (Failure Mode Effect Analysis); métodos que permitem a introdugéo
da voz do cliente no projeto como, o envolvimento de cliente no time de DP, envolvimento
do pessoal de marketing, QFD, engenharia de valor; o emprego de outros métodos
organizacionais além de times multifuncionais como, rotacdo de fun¢des na organizagéo;
treinamento em ES; programa de premiacdo de funcionarios; reducdo do tempo de
desenvolvimento e do cronograma (WBS - Work Breakdown Strutucture e OL -
Overlapping); entre outros, estdo presentes nas empresas que adotaram ES e que geralmente
obtiveram sucesso com o emprego das mesmas (GOLDENSE, 1992; HARTLEY, 1997;
MOFFAT, 1998; KORMOS, 1998; TONI et al., 1999).

Ainda a respeito da ES, Prasad (1996) a descreve a partir de dois ciclos
complementares. O primeiro ciclo foi denominado por ele de (i) organizacdo da integracdo do
produto e do processo e, o segundo (ii) desenvolvimento integrado de produto'. O autor
afirma que a execucéo dos dois ciclos permite a integracdo dos interesses do consumidor e da

organizagéo durante o desenvolvimento de produtos.

Um outro aspecto importante dos trabalhos de Clark e Fugimoto (1991) e
Miller (1993), em ES, é a modelagem de fases dos modelos dos processos que investigaram,
identificando as diferentes fases do projeto do produto. Muitos autores da area de projeto
(design) se dedicaram a partir da Segunda Guerra Mundial ao desenvolvimento de modelos
estruturais de processos gque Ihes auxiliassem a descrever o projeto de engenharia, que aquela
época comecara a se tornar complexo. A teoria dos sistemas técnicos de Hubka e Eder (1988)
e 0 modelo de Pahl e Beitz (1996) séo exemplos destes esforgcos. Outros detalhes a respeito de
modelos de DP serdo abordados no item 2.2 deste capitulo intitulado: modelos referenciais de

desenvolvimento de produtos.

No que diz respeito a evolucdo da responsabilidade pelo DP em empresas,
pode-se dizer que a mesma foi tratada por muitos anos como sendo uma preocupacdo da area
de engenharia. Ao tempo da ES e da reengenharia, esta visdo foi modificada, paulatinamente.
Cada vez mais se reconhecia o valor do envolvimento das areas de manufatura, do marketing,
e outros, nas atividades de desenvolvimento. O DP deixava de ser uma preocupacao do setor

de engenharia e de manufatura e se expandia por todos os setores da empresa.

! Esta denominagéo Desenvolvimento Integrado de Produtos (DIP) tem sido empregada por muitos autores como
sindbnimo de ES (Engenharia Simultanea).
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2.1.3 O desenvolvimento de produtos segundo a teoria Stage Gates ou PPD

Neste contexto de envolvimento dos recursos humanos das empresas no DP,
por volta da metade da década de 1990 a NASA (National Aeronautics and Space
Administration) desenvolveu uma abordagem de projeto de misseis e outros programas de
desenvolvimento de larga escala, denominado de PPP (Phased Program Planning), o qual foi
modificado dando origem ao PPD (Phased Product Development) também conhecido como
Stage Gates, Structured Development Process, ou ainda, de Phase Review Process (fig. 4 e 5).
O Stage Gates foi empregado com sucesso por empresas como a General Eletric, General
Motors, Northern Telecom, Proctor & Gamble, despertando o interesse de pesquisadores
(ANDERSON, 1996).

Cooper (1993), um dos autores mais proeminentes deste tema, por exemplo,
realizou uma analise das causas de sucesso e falha no desenvolvimento de produtos em
empresas, chegando a quinze itens ou licGes de sucesso. Dentre estes itens pode ser ressaltada
a necessidade de execugdo de determinadas atividades-chave do projeto, descritas como:
pesquisas de mercado e analises financeiras e do negdcio detalhadas nas fases prévias ao
desenvolvimento, bem como teste de mercado e lancamento do produto na fase pos-
desenvolvimento. Em outras palavras, Cooper (1993) argumentava que O SuCessO € um
aspecto que pode ser controlado através da énfase em completude e qualidade de execucgdo
(influéncia da abordagem gestdo da qualidade total). Outros pesquisadores, reiterando estas
constatacdes, diziam que a qualidade de um produto (seu desempenho) é fortemente
dependente da qualidade do processo, qualidade esta considerada como uma medida critica do
sucesso (PHILLIPS et al., 1999). Neste sentido, estes autores relatam que uma solugédo
adotada por tais empresas consistia na consideracdo da inovacdo de produtos como um
processo e, como tal, na adoc¢do de abordagens para assegurar a qualidade, como a introdugéo

de pontos de checagem ou pontos de controle, os chamados gates da sistematica Stage Gates.

Cooper (1993) esclarece que o sistema Stage Gates vai além deste conceito de
controle, e o define como uma proposta de conducdo do produto através dos varios estagios
de desenvolvimento, desde a idéia até o seu lancamento, o qual considera em seu contetdo as
varias licbes de sucesso apreendidas das analises de empresas bem sucedidas, visando
aumentar a sua efetividade. Desta forma, descreve seis objetivos perseguidos pelos usuérios

deste sistema:
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- qualidade de execucdo, compreendida como: foco na completude do
processo; foco na qualidade, ou seja, realizar corretamente da primeira vez e desenvolver
pontos de checagem e de controle desta qualidade; e foco no que é importante,
particularmente, nos pontos fracos do processo, especialmente nas fases iniciais e nas
atividades orientadas ao mercado;

- avaliagdo mais precisa de projetos e priorizacdo, ou Seja, maior
equilibrio entre nimero de projetos e disponibilidade de recursos. Sugere a incluséo de pontos
de deciséo no processo, nos quais 0s projetos fracos seriam abortados nas fases mais iniciais,
quando ainda nédo teriam sido alvo de grandes investimentos e 0S recursos passariam a ser
alocados para projetos realmente merecedores;

- processamento paralelo de atividades; semelhante ao proposto pela ES,
as atividades seriam conduzidas simultaneamente ao invés de serem conduzidas em série,
reduzindo, portanto, o tempo de ciclo do processo de desenvolvimento;

- abordagem de times multifuncionais; aspecto também previsto na ES
seria considerado obrigatorio no sistema Stage Gates, assim como a presenca de lideres com
poder de decisdo, o qual seria conferido pelas geréncias sénior. Ressaltam-se caracteristicas
de comprometimento e responsabilidade como necessarias ao time ao longo de todo o projeto;

- forte orientacdo de mercado incluindo: pesquisa preliminar de mercado;
pesquisa das necessidades do cliente; analise dos produtos e estratégias de empresas
concorrentes; teste de conceito; avaliacdo da reacdo do consumidor durante o
desenvolvimento do produto; testes de usabilidade do produto final ou de protétipos; testes de
lancamento em areas restritas e lancamento do produto, baseado em um solido plano de
marketing e amparado por recursos suficientes.

- melhor execucéo das atividades de pré-desenvolvimento as quais foram
resumidas em: triagem inicial para decisdo dos gastos de tempo e dinheiro no projeto;
estimativas técnicas preliminares para assegurar a exequibilidade técnica do produto;
estimativas preliminares de mercado; defini¢do técnica detalhada do produto; avaliacdo das
condicdes de fabricacdo; estudos detalhados de mercado; andlise financeira; plano do projeto
(também denominado protocolo de produto em Crawford e Benedetto (2000)) integrando 0s
resultados das anélises técnica, de fabricacéo, de mercado, incluindo a justificativa do projeto;
e a decisdo de rejeicdo ou aprovacao do projeto, autorizando o seu aborto ou a sua passagem

para fase de desenvolvimento.
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Além destes seis objetivos, Cooper (1993) ainda menciona que a gestdo de um
novo produto pressupde a gestdo do risco (influéncia do aumento da turbuléncia apresentado
na fig. 3) e descreve cinco regras para o gerenciamento do risco: (i) se o risco for alto,
mantenha os valores de investimento nos estagios em niveis baixos; dé passos pequenos; (ii) a
medida que as incertezas diminuem, 0s investimentos nos estagios do processo poderdo
crescer; dé passos mais largos; (iii) incremente o processo, fragmente as decisdes do tipo tudo
ou nada em varios estagios e decisfes; cada novo estdgio devera envolver mais recursos
financeiros do que o anterior; (iv) encare cada estagio como uma forma de reduzir a incerteza,
esteja preparado para pagar por informagdes relevantes para a redugdo do risco; (V)
providencie pontos de escape, ou seja, pontos de decisdo que permitam livrar-se do negdcio.
Segundo Cooper (1993) nestes pontos deverdo ser feitos 0s seguintes questionamentos: vale a

pena permanecer? Deveriamos prosseguir para 0 proximo estagio ou abortar o processo?.

Cooper (1993) afirma que, quanto ao nimero de estagios no sistema Stage
Gates, estes podem variar entre quatro e seis (investigacdo preliminar, investigacdo detalhada,
desenvolvimento, teste e validacdo; producgéo industrial e langcamento no mercado) (fig. 6),
enquanto as atividades de “geracdo da idéia” e “formulacdo de estratégias”, embora ndo sejam
numeradas como estdgios, fazem parte, necessariamente, do processo. Phillips e
colaboradores (1993) argumentam que é freqiiente a existéncia de processos contando com
quatro fases (desenvolvimento preliminar do conceito, projeto e desenvolvimento, validacéo e
servicos internos de suporte ao produto), mas que as empresas que competem nos setores que
trabalham com altos custos de desenvolvimento, deveriam ampliar o nimero de fases para
permitir um maior monitoramento do progresso com respeito aquelas dimensdes do processo

gue forem as mais competitivas.

Os gates consistem em um conjunto predefinido e especifico de necessidades,
expressas em uma lista de critérios dos tipos: devem ser cumpridos (carater obrigatério) e
deveriam ser cumpridos (carater desejavel), e um resultado (por exemplo, a aprovacdo do
estagio e a decisdao de permanecer com uma determinada seqiiéncia de atividades). Os gates
sdo geralmente coordenados por gerentes sénior de diferentes fungdes, os quais dispdem dos
recursos exigidos pelos lideres e pelo time do projeto (COOPER, 1993). A figura 6 resume as

relacGes entre estagios e gates.

O ndmero de gates pode ou ndo coincidir com o nimero de etapas. Phillips e

colaboradores (1999) declaram que existe um predominio de um maior nimero de gates nos



46

processos das empresas que apresentam estrutura de time de projeto com tendéncias
funcionais e, um menor nimero, nas empresas que apresentam estrutura funcional cruzada.
Este fato é compreensivel, ja que na estrutura funcional é o gerente de projetos quem faz a
coordenacdo das contribuicdes de todas as funcdes, sendo necessario um maior numero de
revisdes ao longo do processo. Estes autores chegam a sugerir a anélise do numero de estagios
e gates como ferramenta de comparacdo do desempenho do DP de empresas e, portanto, de

suas vantagens competitivas.

Triagem Triagem Aprovagéo do Revisdo pos- Andlise pré- Revis&o pos-
inicial secundaria projeto desenvolvimento comercializagdo implementagéo

Estagio Estéagio Estagio Estagio Estagio
1 "@ > 2 "@ > 3 "@ s "@ s ’@

GERAGAO INVESTIGACAO INVESTIGAGAO DESENVOLVIMENTO TESTEE PRODUGAO
DA IDEIA PRELIMINAR DETALHADA VALIDAGAO INDUSTRIAL E LANGAMENTO
NO MERCADO

Figura 6. Processo tipico de desenvolvimento de novos produtos segundo o sistema Stage-
Gates
Fonte: Adaptado COOPER (1993)

Segundo Cooper (1993), o gate 1 consiste numa triagem inicial ou avaliagéo
preliminar de mercado, determinando o tamanho e potencial do mesmo, bem como a possivel
aceitagdo do produto pelo consumidor. Neste primeiro gate deve-se ainda realizar uma
avaliacdo técnica, na qual é verificada a capacidade interna da empresa desenvolver e fabricar
o0 produto. O gate 2 consiste, essencialmente, numa repeti¢cdo do gate 1, sendo uma triagem
um pouco mais rigorosa, pois neste estagio o projeto ja se tornou mais dispendioso. Neste
caso, deve-se avaliar a forca de vendas e reacdo do cliente ao produto proposto, potenciais
varidveis criticas como questbes legais, técnicas e regulatorias, além de todos os dados
acumulados no estagio 1. Um estudo do retorno financeiro deve fazer parte do gate 2 embora
envolva um célculo financeiro simples, do tipo “periodo de retorno do investimento ou pay-
back”. O gate 3 trata do ultimo ponto de controle antes do desenvolvimento do produto, e,
portanto, a Ultima chance de abortar o projeto, antes que se incorra em grandes despesas. O
gate 3 resulta no anuncio da defini¢do do produto e os critérios deste gate incluem a repeticéo
rigorosa dos critérios “devem” e “deveriam” do gate 2, bem como uma avaliagdo critica do
retorno financeiro e dos riscos de desenvolvimento do produto. O gate 4 ocorre no periodo
pos-desenvolvimento do produto, e os envolvidos deveriam checar a permanéncia da
atratividade do projeto, compreendida pelo produto propriamente dito, pelo processo
produtivo, pela aceitacdo dos clientes e pelo aspecto financeiro. O gate 5 antecede a

fabricacdo industrial e comercializagdo do produto, sendo o Gltimo ponto no qual o projeto
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pode ainda ser abortado. Os critérios para passagem pelo gate 5 focam fortemente nos
resultados da qualidade até aquele momento, na adequabilidade dos planos de produgdo e

langamento, e na viabilidade financeira do produto.

Algum tempo apds a comercializacdo do produto, o projeto deve ser
terminado, momento no qual o time de DP dever ser dissolvido e o produto passa a fazer parte
da linha de fabricacdo da empresa. Segundo Cooper, neste momento deve-se realizar uma
revisao do desempenho do produto e do projeto. Os ultimos dados de receita, custos,
despesas, lucros e cronograma sd@o comparados as projecdes de medida de desempenho. Esta
revisdo pds-implementagdo, no Stage Gates, visa avaliar criticamente as forcas e fraquezas do
projeto, o que foi possivel ser aprendido e como poderdo ser melhor realizadas as atividades
da proxima vez. A revisdo marca o encerramento do projeto, considerando-se que o time e
lideres tenham permanecido responsaveis pelo sucesso do mesmo, durante o periodo que

compreende o pds-lancamento até a fase de revisdo pds-implementagéo.

2.1.4 O Desenvolvimento Integrado de Produto

Anderson (1996) fazendo uma analise das vantagens do PPD ou Stage Gates,
estabelece uma comparacdo deste sistema com outro denominado IPD (Integrated Product
Development) ou DIP (Desenvolvimento Integrado de Produto) (fig. 4 e 5). Este autor o
menciona como sendo uma outra escola de pensamento cujo histérico estaria ligado com as
praticas desenvolvidas pela Lockheed Aircraft, empresa norte-americana famosa pelo
desenvolvimento do primeiro bombardeiro a jato, o U2 Spy Plane e outros modernos
bombardeiros. Segundo este autor, a visdo de trabalho de engenharia realizado em grupos ja
era pratica nesta empresa desde a Segunda Guerra Mundial, mas, ironicamente, 0s japoneses
teriam reciclado tal pratica antes que os fabricantes norte-americanos percebessem a sua
existéncia nos EUA. As caracteristicas do modelo da empresa Lockheed Aircraft incluiam
times dedicados em tempo integral e exclusivamente ao projeto, com plenos poderes e
orientados por prazos de conclusdo explicitos. Segundo Anderson (1996) a abordagem DIP
consiste na arquitetura da ES com algumas modificacdes. Esta Ultima ja foi descrita
anteriormente neste texto e, por esta razdo, somente as diferencas entre elas serdo enfocadas a

sequir.
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Ao realizar uma comparacdo entre os metodos Stage Gates e DIP, Anderson
(1996) afirma que a diferenca entre as duas abordagens reside, essencialmente, na crenca de
que o Stage Gates seria orientado por atividades, enquanto o DIP seria orientado por
informacbes e tomada de decisdo. No primeiro caso, a questdo subjacente seria: como
controlar este processo complexo e delinea-lo progressivamente em estagios racionais e
atividades a medida que o desenvolvimento do produto amadurece? Enquanto que para o
segundo sistema a questdo seria: qual informacdo é necessaria para as decisdes de
desenvolvimento, e quéo eficientemente pode se reunir a informacdo para a tomada de
decisd@o sobre situagdes criticas, tdo cedo quanto possivel, durante o processo? Este Gltimo
ponto de vista traz para o inicio do processo, atividades tradicionalmente realizadas no final,
de forma a facilitar decisdes que determinam a execugdo da estrutura de desenvolvimento
subsequiente. Estas decisdes-chave preparam o alicerce para a execugdo das atividades de
desenvolvimento com maior eficiéncia. Neste contexto, a simultaneidade torna-se a
plataforma para sistematizacdo do processo de desenvolvimento, indicando a forma como as

pessoas interagem e trocam informag0es dentro da abordagem DIP.

O primeiro passo na implementacdo do DIP seria 0 rompimento da estrutura
linear entre o pessoal de projeto e de manufatura, considerando a livre troca de informacdes
durante o projeto, entre o processo fabril e a montagem. Uma visdo mais atual do DIP,
segundo Anderson (1996), estenderia o conceito além das atividades de manufatura,
aproximando da fase de projeto os fornecedores, tdo logo o conceito do produto esteja
definido. Segundo este autor, o papel da geréncia sénior também fica diferenciado entre as
abordagens Stage Gates e DIP, posto pelo autor como sendo o contraste entre “controle
gerencial” versus “lideranga”, respectivamente. No caso de um processo orientado por
atividades, a revisdo de fases pela geréncia visa verificar a completude das atividades
previstas, semelhante ao controle orientado por inspecdo e, pode até trazer implicita na
revisdo, uma falta de confianga. A abordagem DIP defende a idéia de exclusdo da geréncia
sénior das atividades de geréncia do projeto e estimula sua atuagdo em papéis que reforgcam as
estratégias de negécio e de produto, gestdo de portfélio, bem como de patrocinio e
aconselhamento do projeto. Além disso, no sistema DIP o time de projeto participa das
negociacfes de cronograma, custos, tempo de desenvolvimento, e outros aspectos, em
discussbes abertas com as geréncias seniores e geréncia de projeto, diferente do que o
ocorreria no sistema Stage Gates (ANDERSON, 1996).
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Ainda neste sentido, Anderson (1996) afirma que o time de projeto na
abordagem DIP aceitaria a substituicdo dos controles de fase realizados pela geréncia sénior,
no sistema Stage Gates, por métricas, como forma de medir o progresso do trabalho de
projeto. Tais métricas teriam seus intervalos de variacdo estabelecidos mediante negociacao e
incluiriam o time-to-market, custo do produto, estimativas de mercado, marcos identificados
(milestones) e tempo para as revisdes de projeto®. Caso o resultado destas métricas indicasse
que o time esta atuando aquém dos valores estipulados, 0s responsaveis pelo time
determinariam a realizacdo de uma revisao do projeto pela geréncia sénior, mas, na medida do

possivel, um clima de confianga deveria permear as atividades de projeto e controle.

O artigo de Anderson (1996), aqui descrito, apresenta valor histérico, uma vez
que ao comparar os sistemas Stage Gates e DIP, conforme eram empregados nas empresas,
marcam a transicdo do interesse nesta primeira abordagem de DP em direcdo a segunda, cujas
diferencas residiam, essencialmente, na forma como se estabeleciam as relagbGes entre
geréncias e times de projeto. Haque e colaboradores (2001) ainda comentam que a maior
barreira enfrentada durante a adocdo de sistemas integradores tem sido de ordem
organizacional, ou seja, a adaptacdo da estrutura e processos organizacionais das empresas

para se adequarem as demandas criadas por estas abordagens.

2.1.5 O desenvolvimento de produtos segundo o Product Based Business

Apresentando ainda a evolucdo da area de DP, Corso e Pavesi (2000)
argumentam que, embora desde o inicio da década de 1980 cada vez mais énfase estivesse
sendo dada ao papel do produto na sobrevivéncia das empresas, sendo uma fonte potencial de
vantagem competitiva, por mais de uma década, a literatura havia permanecido quase que
totalmente voltada para o projeto do produto. Esta visdo foi se distanciando progressivamente
e deslocando-se para a familia de produtos relacionados, para a transferéncia e reutilizacdo do
conhecimento. Cada vez ficava mais evidente uma modificacdo da énfase da literatura, de

uma viséo de desenvolvimento de produtos alicercado em engenharia (Engineering-based

2 Davidson e colaboradores (1999) afirmam que, além das métricas de desempenho (receita percentual
proveniente de produtos com menos que X anos, percentual de projetos abortados antes do estagio de
desenvolvimento; ganhos percentuais apds Y anos de comercializagdo versus a previsao no Gltimo gate), séo
necessarias métricas de processo como, nimero de projetos em andamento, nimero de projetos concluidos e
tempo despendido em cada estagio do DP.
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product) para uma visdo de negécio alicergado no desenvolvimento de produtos (Product-

based Business). A figura 4 ilustra a transi¢cdo do foco em produto para foco em negécio.

Neste sentido, Patterson e Fenoglio (1999) afirmam que a inovagdo no
desenvolvimento de produtos ndo diz respeito a atividades de engenharia e tecnologia, mas

trata, fundamentalmente, de um processo de negécio e, portanto, deve ser tratado como tal.

As organizacGes foram conduzidas pela crenga de que, planejar a inovacéo ao
nivel da familia de produtos era essencial, especialmente em um ambiente no qual os projetos
individuais ndo consistiam mais em recursos suficientes para manter uma vantagem
competitiva, por periodos prolongados. Em 1995, Roozenburg e Eekels, ja relacionavam o
ciclo de vida do produto com o processo de inovagdo, argumentando que a sobrevivéncia da
empresa estaria no equilibrio entre as quantidades de produtos que determinada empresa
tivesse, distribuidos nos diferentes estagios de ciclo vida, ou seja, produtos recém
introduzidos no mercado, produtos em fase de crescimento, produtos em fase de maturidade e
produtos em fase de declinio. De acordo com estes autores, 0 conjunto de produtos de uma
organizacdo deveria ser continuamente ajustado e, a medida que produtos obsoletos fossem

retirados de circulagdo, outros deveriam estar entrando em fase de fabricacdo e langcamento.

Patterson e Fenoglio (1999, p.13-39) devotam um capitulo completo ao
seguinte tema: “ligando a inovacdo de produtos ao crescimento do negocio”, no qual afirmam
gue “novos produtos e servigcos correspondem a forca vital de um empreendimento, que é o
combustivel do crescimento do negdcio”. Neste capitulo eles posicionam a inovagdo de
produto como um processo critico para o0 negocio. A inovacao direcionaria o0 seu crescimento
tanto em receita, quanto em lucro. Segundo estes autores, 0s quatro principais responsaveis
pelo ganho de desempenho em receita nas organizacfes sao: eficiéncia nas operacdes de
distribuicdo e vendas; qualidade dos processos de negécio relacionados com novos produtos;
efetiva lideranca das geréncias de mais alto nivel hierarquico; e criatividade e produtividade

dos funcionarios que trabalham na criacdo de novo produtos.

O modelo conceitual de Patterson e Fenogliio (1999) que quantifica a relacdo
entre inovacdo de produtos, investimentos e crescimento do negdcio esta apresentado nas
figuras 7a e 7b. Neste modelo, os autores descrevem o negdcio como um sistema de looping
fechado no qual a inovacdo do produto atua como um motor ou mecanismo que aciona o

crescimento dos rendimentos. Eles afirmam ainda que existem trés fatores-chave que
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determinam o crescimento dos rendimentos: (i) a fracdo da receita que é reinvestida na
inovagdo de produtos; (ii) o ganho de receita do novo produto (razdo entre receita total do
periodo pelos investimentos em P&D) o qual reflete a habilidade da organizacdo em distribuir
e vender seus produtos; e (iii) o comportamento da receita ao longo do tempo, tipica de cada

tipo de negdcio.

RECEITA PROVENIENTE DOS PRODUTOS MADUROS

LUCROS DO NEGOC
DE BASE

INVESTIMENTOS EM

LUCRO PROVENIEN

DP%SOES¥8§ INOVAGAO RECEITA PROVENIENTE
cuero e DE NOVOS PRODUTOS
_
D
OPERAGOES MATERIAIS DE ) <% N
O CONSUMO
SERVIGOS
NOVA INFORMAGAO: MECANISMO OU
TECNOLOGIA MOTOR DA
TENDENCIAS DE INOVACAG § ResuLTaoo PRODUTOS
MERCADO COM VALOR! ~ MADUROS
AGREGADO Operacdes -
Mundo dos usuéarios|
> .
NOVOS PRODUTOS e clientes

NECESSIDADES DOS CLIENTES

Figura 7a. O mecanismo da inovacdo — uma chave do processo de negocio
Fonte: PATTERSON e FENOGLIO (1999)

A figura 7a ilustra como a receita proveniente dos produtos em diferentes

ciclos de vida deve realimentar o processo de inovagéo.

PLANEJAMENTO ESTRATEGICO
&
GESTAO DO PORTFOLIO

ESTRATEGICO

TATICO
Identificacéo Execugéo do
& produto
Desenvolvimentp &
da oportunidade Introducéo

Oportunidades descartadas

Figura 7b. Detalhe do mecanismo da inovagéao
Fonte: PATTERSON e FENOGLIO (1999)
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O trabalho realizado no mecanismo de inovacdo, apresentado na figura 7b,
forma um sistema para o desenvolvimento e introducdo de um fluxo permanente de novos
produtos que atinge toda a organizacéo. Os processos de planejamento estratégico e de gestdo
do portfélio acumulam conhecimento a respeito de tendéncias de mercado, necessidades dos
consumidores e tecnologias, desenvolvendo uma sabedoria e exceléncia nos negdcios que é
particular de cada empreendimento. Abaixo da linha pontilhada ocorre o processo de inovagédo
no nivel tatico, que inicia com a identificacdo e desenvolvimento de novas oportunidades de
negocio e sdo transformadas em propostas de novos produtos. Apds a revisdo das mesmas, a
geréncia de portfolio deve aceitar e financiar alguns dos projetos, outros serdo descartados,

seja por falta de potencial ou por inexisténcia de recursos.

No que diz respeito a gestdo de portfélio, Cooper e colaboradores (1999)
comentam que, na visao da maioria dos gerentes sénior entrevistados em 205 empresas norte-
americanas, esta consiste em uma atividade critica para os negécios. As empresas que tiveram
melhor desempenho na analise apresentam um método formal de gestdo do portfélio,
contando com regras bem definidas e procedimentos que sdo aplicados a todos 0s projetos.
Além disso, empregam métodos mdaltiplos de gestdo de portfélio, como abordagens
estratégicas e financeiras (NPV-Net Present Value; IRR-Internal Rate of Return), abordagens
estratégicas descritas em Kessler e Chakrabarti (1998) e em Fine (2000) combinadas com o
método de diagramas (Matriz BCG), ou ainda, abordagens estratégicas junto a financeiras e
modelos de pontuacdo (scoring models). Entretanto, o aprofundamento deste tema foge ao

escopo deste trabalho.

Existem outros modelos de inovacgéo na literatura, conforme pode ser visto em
Roozenburg e Eekels (1995); Crawford e Benedetto (2000) e Baxter (2000). A observacao
dos modelos destes autores deixa claro que a inovagdo € um processo que tem inicio com a
formulacéo de objetivos e estratégias para produtos, a partir do planejamento estratégico da
empresa, passando pelo planejamento do produto, planejamento da producdo e da
comercializacdo deste produto, e ndo finaliza com o langamento do mesmo no mercado.
Corso e Pavesi (2000) afirmam que todas as fases de vida do produto representam
oportunidades adicionais para a inovagao. Baxter (2000), por exemplo, apresenta um modelo
de funil de inovagdes conduzido pela tomada de decisdo e reforca que o ponto central do

processo € a geréncia do risco.
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Atualmente, Koufteros e colaboradores (2002), analisando estratégias de
plataforma de produtos de empresas que atuam em ambientes marcados pela incerteza e pela
duavida, concluem que quanto maior o risco, maiores niveis de praticas integradas de DP séo
adotados pelas mesmas. Neste sentido, os autores da Ultima fase do histérico do DP, como
Crawford e Benedetto (2000) e Baxter (2000), parecem mesclar as teorias aqui apresentadas
(ES-DIP/Stage Gates-PBB), suas melhores préaticas, ferramentas e principios, procuram
mencionar suas limitacdes e dificuldades de adocdo, lembrando que cada empresa ao decidir

adota-las, devera adapta-las a sua propria realidade.

Davidson e colaboradores (1999), analisando empresas em busca das licdes de
sucesso no emprego de préaticas de DP, confirmam que a maioria das empresas emprega 0S
mesmos elementos basicos propostos na literatura, mas a sobrevivéncia destas depende de
“qudo bem” tais principios foram adaptados ao seu ambiente. Vermette (1997) por sua vez,
afirma que néo existe uma solugdo comum para o sucesso em DP, mas que aquelas que foram
bem sucedidas aumentaram a flexibilidade de suas organizagdes estimulando uma cultura de
comunicacdo e integracdo. Desta forma conclui dizendo que a resposta ndo é de ordem

procedimental ou operacional e, sim, de ordem cultural.

Por sua vez, Patterson e Fenoglio (1999) afirmam que como o aprendizado
acontece dentro das empresas, 0s processos de desenvolvimento evoluem e amadurecem.
Desta forma, as acdes corretivas apropriadas para um processo particular dependerdo, em
parte, do estado de maturidade do processo naquele momento. Uma escala de maturidade foi
desenvolvida para o setor de software, a qual pode ser adaptada a atividades de processo de
desenvolvimento de qualquer tipo. A figura 8 resume 0s niveis, caracteristicas e areas de

enfoque de cada nivel.

O reconhecimento do nivel de maturidade que se encontra facilita a
comparagdo da empresa com as suas concorrentes e o planejamento da mudanga, dentro de
uma gestdo através de resposta flexivel e rapida, exigéncia do final do século XX, conforme

demonstra a figura 3 (estratégias de gerenciamento da producao).
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Nivel Caracteristicas Areas de enfoque
5 Melhorias sdo retro-alimentadas no processo | Automagéo
Otimizacdo
4 Quantitativo. Processo mensuravel Tecnologia em mudanca;
Gerenciamento Andlise de problemas & prevencio
3 Qualitativo. Processos sdo independentes dos | Medida do processo;
Definicdo | individuos Anélise do processo;
Planos de qualidade guantitativos
2 Intuitivo. Processos dependem dos individuos | Treinamento; Préticas técnicas;
Repetibilidade Foco em processo
1 Cadtico. Processos séo raramente reutilizados e | Geréncia de Projeto;
Inicial refletem qualidade de trabalho e produtividade |Planejamento de projeto;
variaveis Geréncia da configuracdo

Figura 8. Niveis de maturidade dos processos de desenvolvimento em empresas:
caracteristicas e areas de enfoque
Fonte: PATERSON e FENOGLIO (1999)

Finalizando esta descricdo histdrica, vale apresentar a visdo de futuro de
Bateman e Snell (1998). Tais autores previram como tendéncias para o século XXI que as
empresas serdo menores do que as corporagfes do passado; que os trabalhadores do
conhecimento (fortemente orientados por técnicas) substituirdo os empregados da producéao
como uma “elite do trabalho”; que o objetivo de um negdcio sera menos a execugdo de um
produto fisico e mais a prestacdo de um servico; que o trabalho tornar-se-4 menos rotineiro e
previsivel e ir4 requerer aprendizado constante e pensamento complexo; que os empregados
terdo mais independéncia que os trabalhadores do passado, e sera esperado que saibam mais
sobre todo o negdcio, assumindo maiores responsabilidades, correndo riscos e sendo co-
responsaveis pelos resultados do mesmo.

A literatura contemporénea na area de DP acompanha estas tendéncias
abordando fortemente a gestdo do conhecimento (AMARAL e ROZENFELD, 2003;
GOUVINHAS e COSTA, 2003; FERREIRA e FORCELINI, 2003); a substituicdo do
trabalho de times de projeto co-localizados por times de projeto distanciados e dispersos em
paises diferentes, bem como as implicacGes deste trabalho colaborativo (GOLDENSE, 1992;
SALMINEN, et al., 2000; COLLABORATIVE, 2003); modelos referencias de DP adaptados
aos diferentes tipos e dimensdes de empresas, entre outros. Este Ultimo tema sera abordado

em maiores detalhes a seguir.
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2.2 Modelos referenciais de desenvolvimento de produtos

Gouvinhas e Costa (2003) afirmam que o DP consiste num processo de coleta e
transformacdo de informagdes gerando conhecimento. Tal conhecimento é criado através da
interacdo e do compartilhamento que ocorre entre as pessoas na execucgdo destas atividades, e
que o fluxo de informagdes ocorre de forma caotica durante esse processo. Segundo Amaral e
Rozenfeld (2003), o conhecimento tacito (inerente as habilidades do individuo) que emerge
deste processo interativo € a base do processo de criacdo do conhecimento organizacional.
Parte do conhecimento de uma organizacdo que desenvolve produtos estd armazenada na
forma de documentos (relatorios, desenhos, resultados de testes, atas, livros, etc.) e materiais
que podem ser armazenados e disponibilizados para as diversas pessoas que a compde;

também conhecidos como conhecimentos explicitos.

A maneira como os produtos sdo desenvolvidos em empresas faz parte da
cultura organizacional das mesmas, e a seqiiéncia l6gica ou “método”, de como tal produto é
desenvolvido, podera estar formalizada ou ndo, representada na forma de um “modelo” ou

n&o, dependendo do estado de maturidade, anteriormente mencionado.

Roozenburg e Eekels (1995, p. 40) definem método como sendo “a estrutura
sequencial resultante da organizacdo temporal, consciente, das acfes de transformacdo dos
elementos materiais de um sistema”, entenda-se sistema como uma colecdo de partes.
Associada a definicdo de método estaria a definicdo de funcdo organizacional, ou seja, “a

combinacgdo temporal de sujeitos que executardo tais a¢des de transformacdo do método”.

Uma leitura atenta destes conceitos de método e de funcdo organizacional
permite abstrair dos mesmos 0s seguintes questionamentos: “quem faz o que e quando? como,
com quais recursos?”, em outras palavras, pode-se pressupor que um método estaria
caracterizado e completo pela resposta a estes questionamentos. Um modelo, por sua vez,
segundo o dicionario Houaiss, seria a representacdo esquematica do referido método, o qual
serviria de recurso didatico, exemplo a ser seguido, fonte de inspiragdo para outros métodos,
ou, simplesmente, o representante tipico de uma forma de execucdo do método, neste caso, do
DP.
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Com respeito aos métodos de projeto, Roozenburg e Eekels (1995) os
consideram métodos heuristicos, por serem baseados em frageis formas de conhecimento.
Segundo estes autores, eles ndo “garantem” um resultado, porém “aumentam” a chance de
atingir um determinado resultado e dependem da forma como s&o empregados. Neste sentido,
0s autores argumentam que os métodos deveriam ser empregados de forma consciente (0s
usuarios deveriam determinar até que ponto as regras se aplicam a seu caso) e inteligente, ja

que a existéncia do conhecimento pratico na area envolvida € um pressuposto necessario.

No que diz respeito aos modelos, Roozenburg e Eekels (1995) os classificam

evolutivamente em trés tipos complementares:

(i) no primeiro tipo, o design é concebido como uma forma especifica de
solucdo de problemas; cada passo da solugdo do problema pode ser distinguido (analise,
sintese, simulacgdo, avaliagdo e decisdo), formando um ciclo que exerce uma funcdo em cada
fase do processo de projeto do produto — também chamado ciclo basico do projeto. Este ciclo
descrito se torna uma linha de raciocinio a ser seguida para que o projeto seja efetivo, por esta

razdo o ciclo basico do projeto é considerado um modelo prescritivo para projetos;

(i) no segundo tipo, o projeto de engenharia parece ter convergido para a
representacdo em quatro fases: a especificacdo do projeto (design especification), a definicdo
do conceito (conceptual design), o projeto definitivo (embodiment project) e o projeto
detalhado (detail design). Estes modelos tém sido desenvolvidos desde a década de 1960 e
podem ser encontrados em diferentes versdes, sendo os mais aplicados os modelos de Pahl e
Beitz; Hubka; e French apud Roozenburg e Eekels (1995);

(iii) no terceiro tipo encontram-se 0os modelos de fases do Processo de
Desenvolvimento de Produto (PDP), abrangendo atividades da fase de projeto do produto,
bem como do desenvolvimento da producéo e do plano de marketing. Conforme mencionado
na primeira parte deste capitulo, historicamente falando, o projeto do produto passou a fazer
parte do desenvolvimento de uma nova atividade de negocio, e este processo amplificado
recebeu 0 nome de Processo de Desenvolvimento de Produtos (PDP). Em funcdo do custo
envolvido e dos riscos de insucesso, 0 PDP deve ser dividido em fases e, ao final de cada fase,
deve-se decidir: se uma idéia sera trabalhada na fase subsequente, se a fase sera repetida ou se
a idéia serd rejeitada. Este principio foi denominado por Roozenburg e Eekels (1995) de

desenvolvimento iterativo e, segundo os mesmos, se trata da regra metodologica mais
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importante no PDP. Eles ainda argumentam que o numero de fases € arbitrario e depende de

cada tipo de projeto.

A estrutura tipica que um programa de PDP deveria contemplar, segundo

Roozenburg e Eekels (1995) os elementos mencionados na figura 9.

Roozenburg e Eekels (1999) afirmam que o ciclo basico de projeto teve que ser
transformado em um modelo de fases, para dar senso de dire¢do ao projeto, e que o aspecto
iterativo de desenvolvimento também pode ser observado na estrutura da figura 9. Os
aspectos estudados ao longo do PDP e os pontos de decisdo no modelo sdo passados muitas

Vezes.

Tomando por referéncia as definicdes de modelo de Roozenburg e Eekels
(1995), os modelos de Crawford e Benedetto (2000); Andreasen e Hein (1987) e Cooper
(1993) podem ser classificados como sendo do tipo trés. As denominagdes das fases e
respectivos conteidos sdo muito semelhantes aqueles apresentados na figura 9. O modelo
apresentado por Baxter (2000) j& se aproxima mais ao tipo dois, demonstrando um maior
enfoque nas atividades de projeto. Embora o autor tenha se preocupado com as atividades de
definicdo da oportunidade de negd6cio, o modelo ndo chega a cobrir todos os aspectos
levantados por Roozenburg e Eekels. Em vista da semelhanca das denominagfes de fases e

conteudos, julgou-se redundancia apresenté-los para cada autor neste texto.
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Macrofase

Fase

Atividades

PLANEJAMENTO
ESTRATEGICO

1. Formulacdo
de politicas

1.1 Estabelecimento de objetivos estratégico

1.2 Tragar as estimativas de cronogramas, orgamentos
gerais e diretrizes para inovagao

PESQUISA

2. Pesquisa
preliminar

2.1 Selecionar uma inovacdo, descoberta, principio
cientifico, idéia de produto ou base tecnol6gica

2.2 ldentificar uma area de necessidade, mercado em
ascensdo, necessidade de consumidor, deficiéncia de
produto ou valor basico;

2.3 Estabelecer o estado da arte existente (pesquisa
bibliogréafica e de mercado)

2.4 Elaborar o eshogo da especificagdo do desempenho
(uma prescricdo verbal de uma especificacdo de um
produto proposto 1)

2.5 Identificar provaveis areas criticas

3. Estudo da
exequi-
bilidade

3.1 Estabelecimento da exeqiibilidade técnica (calculos
bésicos)

3.2 Estabelecimento da viabilidade financeira (analise
financeira)

3.3 Resolucéo de problemas criticos na sua origem
(invencdes)

3.4 Propor eshogos de solugdes gerais (desenho de
croquis, p.ex.)

3.5 Estimar o conteldo de trabalho das fases4e5e a
probabilidade de um resultado bem sucedido (analise
de risco)

PROJETO

4. Desenvol-
vimento do
projeto

4.1 Expandir e quantificar a especificacdo do desempenho
(especificagdo 2)

4.2 Desenvolver projeto detalhado (projeto 2)

4.3 Predizer o desempenho técnico e os custos de produto

4.4 Preparar a documentacao de projeto

4.5 Projetar a avaliacdo técnica, experimentos e teste com
usuarios

5. Desenvol-
vimento do
prototipo

5.1 Construir prototipo(s), mock-up(s) (protétipo 1)
5.2 Conduzir experimentos de bancada com protdtipos
5.3 Avaliar a performance técnica

5.4 Conduzir testes de uso com protétipos (testes 1)
5.5 Avaliar a performance em uso

6. Estudo de
mercado

6.1 Reavaliar o potencial de mercado a luz de testes
6.2 Reavaliar custos
6.3 Avaliar problemas de marketing/producao

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

6.5 Revisar especificacdo de desempenho (especifica¢do 3)

Figura 9. Estrutura tipica de um programa de PDP
Fonte: ROOZENBURG e EEKELS (1999)
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Macrofase Fase Atividades
DESENVOLVIMEN |7. Desenvol- | 7.1 Desenvolver um projeto de producéo (projeto 3)
TO vimento 7.2 Executar a documentacéo do projeto de produgédo

da . 7.3 Projetar testes técnicos, de uso e de mercado
producdo | 7 4 construir os protétipos pré-produgio (prototipo 2)
7.5 Conduzir teste técnicos, de utilizacdo e de mercado
(testes 2)
7.6 Avaliar resultados dos testes e modificar o projeto
8. Planeja- 8.1 Preparar planos de marketing
mentoda | g preparar planos de produgio
produgéo

8.3 Projetar embalagens, material promocional, manuais de
instrucdo
8.4 Projetar ferramental

ALAVANCAGEM 9. Preparacdo | 9.1 Elaborar o ferramental

(START UP) DA do 9.2 Elaborar os lotes de prova do produto sem o ferramental
MANUFATURA E ferrament (protétipo 3)
DO MARKETING aledo 9.3 Testar o lote de prova (testes 3)

mercado

9.4 Fabricar os materiais de marketing e impressos
9.5 Instalar mecanismo de marketing
9.6 Instalar mecanismo de controle da producéo

PRODUCAO 10. Produgdo [10.1 Iniciar os esforgos de marketing
evendas [10.2 Comegar a producéo e vendas

10.3 Realizar retro-alimentacéo dos dados de mercado, uso,
assisténcia técnica e manutencéo

10.4 Fazer recomendacOes para projetos de segunda geracao
(estagios 2 a 4)

10.5 Fazer recomendacfes para pesquisa (estagios 1 e 2)

Figura 9. Estrutura tipica de um programa de PDP (cont.)
Fonte: ROOZENBURG e EEKELS (1999)

Saren apud Alliprandini e Toledo (2003) descreve os tipos de modelo segundo
outra classificagdo em:

- modelos de estagios departamentais — representa o PDP como uma
sequéncia de estagios que estdo associados aos departamentos de uma empresa. O processo se
move da concepgdo, seqiencialmente, através dos departamentos tradicionalmente envolvidos
com o PDP, e finalmente, emerge como um novo produto no mercado. As limitagdes impostas
pela estrutura departamentalizada, leva a necessidade de desenvolvimento de outros modelos
para proporcionar maior acuracia a representacdo do processo;

- modelos de estagios de atividades — neste caso, ao invés de segmentar o

processo de forma correlacionada com os departamentos, ele é representado pela seqiiéncia de
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atividades, caracterizando os estigios do processo, pode incluir os elementos externos
relacionados ao mercado, aspectos sdcio-econdémicos e a tecnologia;

- modelos de estagios de decisdo — a representacdo é basicamente realizada
por pontos de decisdo entre atividades ou estigios, sendo que essas atividades sdo
determinadas pelos pontos de decisdo e ndo o contrario. Essas atividades formam os mddulos
representados no modelo Stage Gates (fig. 6, p. 43), o qual é o exemplo classico desta
categoria. E importante notar que, considerando o modelo anterior (de atividades), o final de
cada atividade ou estagio é um ponto potencial de decisdo, porém cuidado deve ser tomado,
uma vez que se podera estar retardando o ponto 6timo de deciséo;

- modelos de processo de conversdo — surgiram a partir das desvantagens
dos modelos anteriores, nos quais 0 processo € desmembrado em seus componentes, sejam
departamentos, atividades ou médulos. Essa viséo é didatica e facilita a aprendizagem do PDP
como um processo logico e ordenado, mas raramente na pratica ele acontece segundo tal
ordenacao. Neste modelo, o PDP ¢ tratado de forma indivisivel e como um sistema em termos
de “entradas” e “saidas”. E possivel que estagios baseados em atividades ou em
departamentos possam estar representados, porém ndo significa que deva existir uma quebra
do processo ou mesmo uma ordem légica e seqliencial. Este pode ser considerado o modelo
mais dificil de ser adotado em termos de gestdo, mas procura demonstrar que o PDP néo é
racional, que ndo existe ordem a ser seguida (incluindo a sobreposicdo de atividades) e que
habilidades que transcendem aspectos sistematizados devem estar presentes nos gerentes e
coordenadores do PDP;

- modelos responsivos ndo descrevem a totalidade do PDP, da idéia até o
lancamento. O principal propdsito é descrever como a organizacdo reage a varios estimulos
relacionados ao processo de inovagdo. Uma vez que a organizagao decide sobre a aceitagdo de
uma inovacdo ela “respondeu & necessidade” e os estagios do PDP que ocorrerdo
posteriormente sdo aqueles que determinam a resposta da mesma a inovacdo. Os quatro
estagios para o processo de resposta a inovacdo seriam: (i) estimulo para conceber a nova
idéia; (ii) concepcdo da idéia; (iii) proposta de um projeto a ser desenvolvido; e (iv) adocao ou

rejeicdo da inovagéo.

Segundo Alliprandini e Toledo (2003) cada um destes tipos de modelo pode ser
analisado separadamente, mas pode-se considerar que uma combinagdo de todos em uma
Unica concepgdo pode ser Util, tanto para a gestdo do PDP como para sua compreensdo e

aprendizado. A partir desta premissa, estes autores criaram um modelo baseado em
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dimens@es criticas, como: atividades e tarefas, técnicas e ferramentas, organizacdo e
lideranga, indicadores de desempenho, entre outros. Tal modelo apresenta dois conjuntos de
elementos (i) orientacdo para gestdo e (ii) diagnostico. O modelo busca esclarecer as relacdes
existentes entre os diferentes estagios do PDP e as dimensfes importantes para a gestdo do

processo.

Uma comparacdo entre modelos pode ser encontrada também em Barros Filho
(2003). O autor realiza a comparagdo entre os modelos classicos (japonés-baseado no QFD;
do MIT - Massachusetts Institute of Technology; PACE® Product and Cycle-time
Excellence; Stage Gates de Cooper; QS9000) e de nucleos de pesquisa nacionais como o
NUMA (Nucleo de Manufatura Avancada/Grupo de Engenharia Integrada — Escola de
Engenharia de S&o Carlos - USP) composto por pesquisadores da USP, UNICAMP,
UNIMEP, UFSCar e WZL Aachen da Alemanha; GEPEQ (Grupo de Estudo e Pesquisa em
Qualidade — Dep. Eng. Producdo — UFSCar) o NeDIP (Ndcleo de Desenvolvimento Integrado
de Produtos — Dep. Eng. Mecénica -UFSC) do Departamento de Engenharia Mecanica da
UFSC (ROMANQO, et al., 2003) e a Fundacdo Certi, chegando a conclusdo de que sdo

semelhantes e que o sucesso da aplicacdo dos mesmos depende da geréncia do processo.

Roozenburg e Eekels (1995) destacam que 0s métodos e modelos ndo sdo uma
receita, uma prescricdo para a empresa, € sim o resultado coletivo da experiéncia e da
compreensdo clara da natureza do processo. Eles sdo baseados na analise descritiva dos
processos de projeto e de desenvolvimento e a sua utilizagdo néo representa a garantia de
sucesso para o PDP. Além disso, os autores afirmam que uma analise sistematica do emprego
dos mesmos ainda ndo foi realizada®, mas mesmo assim as vantagens a respeito do seu

emprego tém sido confirmadas pela literatura.

Paradiso (2003), por exemplo, faz uma assercdo relevante a respeito de
modelos e mapas de processo, afirmando que estes recursos ilustram os detalhes essenciais de
um processo, de uma forma tal que os procedimentos escritos ndo o podem fazer; quando
construidos adequadamente, podem substituir muitas paginas de texto. Pode-se inferir do
exposto que, sendo um modelo um documento resumido, este facilitaria a transferéncia do

conhecimento dentro das organizacdes.

® Uma analise sistemética de modelos de PDP traz consigo a limitagéo imposta pelo fato do projeto do produto
ser Unico e, praticamente, ndo ter como ser repetido, o que dificultaria provar se outros modelos levariam a
melhores resultados.
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Rozenfeld e colaboradores (2003) afirmam que os modelos de referéncia
oferecem uma visdo comum ao PDP, nivelando os conhecimentos entre os atores que
participam de um projeto de desenvolvimento especifico. Vernadat apud Romano e
colaboradores (2003) argumenta que a modelagem do processo oferece suporte ao melhor
entendimento e a representacdo uniforme dos processos; auxilia no planejamento de novas
areas e 0 modelo resultante pode ser usado para controlar e monitorar as operacOes diarias do
processo. Romano e colaboradores (2003); Alliprandini e Toledo (2003) e Araujo e
colaboradores (2001) complementam dizendo que os modelos de referéncia permitem a visao
integrada do processo, destacando seus elementos, suas estratégias, atividades, informacdes,
recursos e organizacgao, assim como suas inter-relagdes. Outros beneficios mencionados por

estes autores incluem:

- explicitar o conhecimento sobre o ciclo de vida do produto;

- melhorar a eficiéncia no treinamento e adaptacdo de recém-contratados ao
dia-a-dia do PDP;

- aaquisicdo e registro da informacéo para uso posterior; definicdo de uma
base para diagnostico do processo praticado por empresas do setor;

- identificar problemas, planejar e especificar melhorias e controle nos
processos diagnosticados nas empresas;

- manter o padrdo das atividades executadas pelas &reas atraves do
estabelecimento de procedimentos internos mais consistentes com a realidade das areas
funcionais envolvidas, facilitando as atividades de auditoria interna e externa;

- servir de base para escolher e desenvolver sistemas computacionais de
suporte ao processo;

- possibilitar a simulacdo do funcionamento do processo melhorado;

definir uma base para tomada de decisdo durante o processo;

facilitar a racionalizagdo e garantia do fluxo de informacgdes durante o
processo;

- permitir o emprego integrado de métodos e ferramentas de auxilio ao
projeto e ao seu gerenciamento;

- auxiliar na construcdo do conhecimento nas empresas (para
implementacdo de melhorias no PDP) e no setor académico, importante para a formacdo de

estudantes e para a atualizacdo de profissionais das areas em questao.
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As vantagens mencionadas podem consistir em motivacdo para a modelagem
do PDP em empresas. Outros estimulos para que 0s processos sejam mapeados e estruturados
sdo os sistemas de garantia da qualidade e certificagbes, como a ISO 9000. Pecanha e
colaboradores (2003) comentam que a revisao realizada em 2000 nesta norma, define projeto
e desenvolvimento como um conjunto de processos que transformam requisitos em
especificacdo de um produto, processo ou sistema. Para tanto, a organizacdo deve controlar
seu processo de projeto e desenvolvimento por meio das seguintes fases: planejamento,
entradas e saidas, andlise critica, verificacdo, validagdo e controle de alteracdes. Neste
sentido, a implementagdo da NBR ISO 9001:2000 pode propiciar o aperfeigoamento de
alguns fatores criticos para o sucesso do PDP, como registros, estabelecimento de

fluxogramas e indicadores.

Pretende-se encerrar este capitulo transcrevendo algumas consideracfes
realizadas pela equipe que trabalhou na modelagem do PDP na empresa EMBRAER
(ARAUJO et al., 2001), consideradas por esta como li¢des aprendidas ao longo das atividades

de implementacéo.

Primeiramente, 0s autores argumentam que modelagem de processos ndo se
trata de ciéncia exata, que sdo possiveis dezenas de solugdes, formas de entendimento e

agrupamento de operagdes e atividades.

Em segundo lugar concluiram que modelar é aprender. Quanto mais a equipe
se envolve, mais aprende sobre o préprio processo. Segundo a equipe, a aceitacdo deste fato é
essencial para o sucesso da modelagem. O foco no contetido a ser gerado deve ser mantido
evitando-se o0 encantamento com ferramentas de modelagem e seus beneficios. O grande
desafio esta na geracao do contetdo e, neste tocante, o envolvimento dos “donos do processo”

em todas as etapas da modelagem é ao mesmo tempo o desafio e a fonte de sucesso.

Em terceiro lugar, indicam que a estratégia deve ser variada para se adequar a
situacOes especificas, em areas especificas. Ser flexivel com o planejamento dos trabalhos,

mas ndo abrir mao das premissas basicas estabelecidas para o projeto.

Em quarto lugar, a solugdo mais apropriada é aquela que obedece aos preceitos
do projeto (o minimo definido: terminologia, estrutura, conceituacdo, etc), e que seja a mais

aproximada possivel da forma que a &rea entende (percebe) o processo ou atividade.
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Em quinto lugar, a equipe afirma que é importante lembrar que 0s processos e
atividades sdo entidades dinamicas, sempre se adequando as mudancas contextuais, novas
formas organizacionais, novas ferramentas e novos paradigmas. Assim, a tarefa de
modelagem dos processos deve ser também de natureza continua. Faz-se necessario a
identificacdo e estabelecimento de mecanismos (politico e tecnoldgico) que permitam a
constante reciclagem dos processos gerados, de tal forma que 0s mesmos sejam sempre uma

representacdo razoavel da realidade.

2.3 O método e suas relacbes com modelos referenciais

A definigcdo de “modelo” do dicionario Houaiss, apresentada no item anterior,
faz referéncia a existéncia de um “método” subjacente a0 mesmo, o qual seria
esquematicamente representado pelo modelo, com o objetivo de servir como recurso didatico
ou exemplo a ser seguido, servindo outras vezes de fonte de inspiracdo para outros métodos,
ou, simplesmente, sendo o representante tipico de uma forma de execu¢do do método. Por

esta razdo, julgou-se necessario buscar uma definicdo clara do que vem ser um método.

Dante e Kensinger (1997) afirmam que um método pode ser definido a partir
de cinco componentes: (i) processos, (ii) principios, (iii) préaticas, (iv) ferramentas, e (V)
cultura e que na auséncia de pelo menos um destes componentes a abordagem completa pode

ficar comprometida.

As inter-relagdes entre estes componentes podem ser visualizadas na figura 10

e uma breve explicacdo sobre cada um destes seré apresentada a seguir.
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Cultura

Praticas —
Técnicas e filosofias de Principios
Gestao Legislacdes farmacéuticas,
Stage Gates TQM,
ES e DIP Normas e Certificacdes de
Gestao de projetos Processo qualidade
I [+ 5] 2 [ 3] —I

Ideia Pesq => Eng

ar s ar

Ferramentas

QFD, DOE, SWOT, DfM, Softwares de workflo
etc.

Figura 10. Cinco componentes do método segundo Dant e Kensinger (1997)
Fonte: adaptado de DANT e KENSINGER (1997)

2.3.1 Processo

O processo é considerado o componente mais comum do método. Ele é
definido pelo conjunto de passos que devem ser seguidos para completar uma tarefa ou
projeto, na verdade, responde a pergunta “o que fazer”. Trata-se apenas da ordem que deve

ser seguida para que a tarefa seja executada.

As tarefas que compdem o processo, geralmente sédo ordenadas de forma

cronoldgica sobre um eixo horizontal ou vertical, e tal eixo representa o tempo decorrido.

2.3.2 Principios

Segundo Dante e Kensinger (1997), os principios tratam das convencdes e

padrdes que definem critérios que assegurem a qualidade, seguranca e consisténcia ao
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processo e produto. Os principios tém a finalidade de estabelecer uma base comum de termos

e medidas sem 0s quais a comunicagdo se tornaria dificil, sendo impossivel.

2.3.3 Préaticas

No que diz respeito as préticas, elas sdo empregadas para a execucdo de uma
tarefa dentro de uma maneira definida ou considerada aceitavel. Diferenciam-se do processo
uma vez que definem “como fazer” uma tarefa ou atividade dentro do mesmo. As praticas sdo
escolhidas para refletir a filosofia e integridade do individuo que conduz o processo visando
atender as especificagBes de produto solicitadas pelo usuério. Cada pratica é usada para
cumprir um determinado resultado e exerce uma influéncia sobre o processo ao qual é
aplicada. Dante e Kensinger (1997) exemplificam dizendo que em uma pesquisa, por
exemplo, as entrevistas podem ser realizadas a partir de diferentes praticas: por telefone, por
correio ou pessoalmente, e que cada uma destas proporcionard um resultado e influéncia

diferentes sobre o processo ao qual estdo sendo aplicadas.

Uma vez que os principios e praticas tenham sido especificados, um processo
esta praticamente desenvolvido e pronto para ser implementado, mas esta implementacao

dependera do préximo componente, as ferramentas.

2.3.4 Ferramentas

Os mesmos autores afirmam que as ferramentas existem para dar suporte aos
processos, principios e praticas apos terem sido estabelecidos (fig. 10). Elas representam em
parte os “recursos” empregados na realizacdo das tarefas. Eles ressaltam que a abordagem
inversa de ajustar 0s processos, principios e praticas a ferramenta, € uma abordagem forcada

que costuma ndo dar bons resultados.
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2.3.5 Cultura

Os quatros componentes ja discutidos podem ser efetivos apenas quando o
quinto componente, a cultura apropriada, for incorporada a eles. Sem o concurso da cultura
adequada, seré dificil implementar a metodologia descrita neste texto. A cultura é o agente
facilitador que permite ao responsavel pelo processo selecionar as préticas e ferramentas que

melhor atender&o as especificacdes de produto.

Segundo Roozenburg e Eekels (1995), um método (descrito neste texto a partir
dos cinco componentes) descreve a forma como sera executada a agdo sobre um processo e

que a estrutura funcional descreve quais pessoas executardo a acao.

Em outras palavras, uma vez que o processo, dita “o que fazer e quando fazer”
fica implicita a seguinte questdo: “quem vai fazer?”. Esta relacdo entre objeto da acdo e

sujeito da agdo € descrita pela organizacdo funcional representada na figura 11.

SUJEITO DA AGAO) Z?

ORGANIZAGAO FUNCIONAL

ACOES DE TRANSFORMACAO

METODO

SISTEMA A SER TRANSFORMADO
(OBJETO DA AGAO)

Figura 11. Representacdo entre método e organizacdo funcional
Adaptado de ROOZENBURG e EEKELS (1995)
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Assim, partindo-se do pressuposto que um modelo referencial consiste em
uma representacdo de um método, é natural e esperével que na sua estrutura¢do o pesquisador
se preocupe em especificar quais serdo as praticas, principios, ferramentas e cultura de

suporte, bem como, o tipo de organizacdo funcional que é necesséria para a sua execugao.



3. O PROCESSO DE DESENVOLVIMENTO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS

Os modelos de desenvolvimento de produtos da literatura académica
farmacéutica costumam ndo incorporar todas as seis fases, ou a nomenclatura, de um PDP
tipico demonstrado anteriormente na figura 9 (p. 60). A figura 12 apresenta o modelo de
Processos de Desenvolvimento de Produtos farmacéuticos, segundo a literatura farmacéutica,
o qual foi intitulado neste texto como modelo de PDP farmacéutico. Este modelo compreende
duas grandes etapas: (i) Etapa Quimica, destinada a descoberta da molécula
farmacologicamente ativa, também denominada substancia ativa ou farmaco; e a (ii) Etapa
Tecnoldgica, composta pelas atividades de desenvolvimento da forma farmacéutica (capsula,
comprimido, xarope, etc) em escala de bancada; desenvolvimento da producdo industrial e
comercializacdo da mesma, ou seja, langcamento no mercado. A atividade de pré-formulacéo

consiste numa transig&o entre as etapas quimica e tecnologica (fig. 12).

O desenvolvimento de produtos farmacéuticos (medicamentos) é objeto de
pesquisa de diferentes areas tematicas das Ciéncias Farmacéuticas, como a Tecnologia
Farmacéutica (TF), a Farmacologia (Farm.) e a Quimica Farmacéutica (QFarm.) (figura 12).
Esta dltima, tem sido denominada também de quimica medicinal (WERMUTH, 1996;
BARREIRO e FRAGA, 2001). Entretanto, os autores destas areas tematicas se preocupam
em abordar aspectos especificos do PDP farmacéutico, ndo abrangendo todas as fases em um

unico modelo, conforme demonstra a matriz apresentada na figura 12.



PDP FARMACEUTICO

Autores, areas tematicas e fases contempladas pelos modelos individuais

Tecnologia Farmacéutica (TF); Farmacologia (Farm.); Quimica Farmacéutica (QFarm). LPM (Langamento Produto Mercado); D. F. Farm (Desenvolvimento Forma Farrmacéutica)

" Fases Lachman | Ansel, Ochoa, Le Hir | Sucker, | Ferreira | Kennedy | Paulus, | Barreiro | Zaninie | Korolko-
o| @ ; etal. etal. etal. etal. e Fraga Oga vas
desenvolvimento -
E 3 de produtos Atividades (2001) (2000) (1997) (1997) (1991) (1997) (1995) (1979) (2001) (1994) (1988)
]
farmacéuticos TF TF TF TF TF Farm Farm Farm QFarm | QFarm | Q Farm
Pesquisa bibliografica s
Planejamento quimico
s | sint . Métodos de sintese
3| g |nesequimica e e brotétipo e sintese analogos
@| € |farmacologia pré- ——
€1 'S |clinica Estudos farmacodinamicos
\© 3 Estudos farmacocinéticos
Lo . - e
al € Pré formulagdo: Identificagdo do
w farmaco estudos fisico quimicos
Scale up do farmaco
Desenvolv. Producéo farmaco
e Pré-formulagao: Estudos fisico-quimicos
g = Estudos FQ Testes preliminares mat. primas
e Formulacéo (escala | Farmacologia clinica fase |
S bancada Definicdo da s.a e adjuvantes,
L e farmacologia desenvolvimento da forma farmac.
é clinica) Farmacologia clinica fase [I1A e 1B
| 'S Stepping up da f..farmacéutica
2 | transicdo escala Scale up do processo de produgdo
ol © da forma farmacéutica
@ S ~ - =
S8 Escala de producdo | Desenvolvimento da produgdo
3 o |industrial Desenvolvimento de controle
a 3 produto e processo
ol w Validagéo processo
L Farmacologia clinica fase I11
Comercializagdo Autorizacdo ministerial
o (producéo larga
- escala) Farmacologia clinica fase 1V

Figura 12. Matriz contendo fases dos modelos de desenvolvimento de produtos farmacéuticos, autores e fases contempladas ou omitidas em seus
modelos
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Além disso, a figura 12 demonstra que o0 modelo académico de
desenvolvimento de produtos farmacéuticos, ndo contempla as macrofases “planejamento
estratégico e pesquisa”, com suas respectivas fases, conforme foram descritas no modelo

tipico de PDP de Roozenburg e Eekls (1995), apresentado na figura 9 (p. 60).

A etapa tecnoldgica, por exemplo, é contetdo tipico de livros de tecnologia
farmacéutica, mas estes abordam com frequiéncia e profundidade o desenvolvimento da forma
farmacéutica e, muito superficialmente, o desenvolvimento do processo produtivo. Um
enfoque maior é dado ao desenvolvimento de controle de qualidade do produto e do processo
produtivo (ANSEL et al., 2000; LACHMAN et al., 2001). Por outro lado, a etapa quimica esta
contemplada principalmente nos livros de quimica farmacéutica e de farmacologia (PAULUS,
1979; KOROLKOVAS, 1988; ZANINI e OGA, 1994; KENNEDY, 1995; FERREIRA, 1997,
BARREIRO e FRAGA, 2001).

A etapa de transicdo, denominada pré-formulacdo foi dividida na figura em
duas atividades: estudos fisico-quimicos para identificagdo do farmaco e estudos fisico-
quimicos para testes com matérias primas. O primeiro diz respeito a identificacdo da molécula
e de sua pureza durante as atividades de sintese e é relatada nos livros de quimica
farmacéutica, enquanto que a segunda diz respeito aos estudos fisico-quimicos entre molécula
ativa e adjuvantes, com o objetivo de verificar a existéncia de incompatibilidades entre os
mesmos, e é relatada nos livros de tecnologia. Em tecnologia farmacéutica é importante que
as incompatibilidades sejam verificadas antes de iniciar os estudos de desenvolvimento da
forma farmacéutica, pois estas poderdo comprometer a eficiéncia e seguranca da substancia

ativa.

Os modelos de desenvolvimento de produtos extraidos de relatos dos autores
das areas de Farmacologia enfatizam a Etapa Quimica e todos os ensaios farmacoldgicos pré-
clinicos e clinicos. Estes ensaios farmacoldgicos estdo distribuidos ao longo das duas grandes
etapas e tém por finalidade conferir validade aos estudos, garantindo a seguranca
farmacologica do farmaco em todas as etapas. Nos livros de farmacologia e quimica
farmacéutica, as lacunas principais se encontram nas fases de desenvolvimento da forma
farmacéutica e do processo produtivo, conforme era esperado, visto ndo serem contetdos

tipicos destas areas tematicas.
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A seguir, serdo descritas as duas etapas, a quimica e tecnolégica, contemplando

as atividades previstas em cada uma delas, conforme estdo apresentadas na figura 12.

3.1 Etapa Quimica

A Etapa Quimica se desenvolve num ambiente farmacoldgico denominado
farmacologia pré-clinica (fig. 12), que contempla tanto ensaios bioldgicos, quanto
farmacoldgicos. Os ensaios bioldgicos in vitro podem ser realizados em culturas de células,
por exemplo, e o0s ensaios bioldgicos in vivo em pequenos animais. Os ensaios
farmacolégicos, por sua vez, sdo realizados em animais maiores. O objetivo da farmacologia
pré-clinica é a identificacdo de moléculas ativas dentre aquelas obtidas nas etapas de sintese,
portanto, a medida que as sub-etapas da Etapa Quimica (fig. 12) forem apresentadas, tais
ensaios serdo mencionados (LULLMANN, et al.,1993; FERREIRA, 1997).

3.1.1 Pesquisa Bibliogréafica

Esta atividade se assemelha um pouco com aquela descrita no modelo de
Roozenburg e Eeckels (1995)(fig. 9, p. 60) no sentido de ter por objetivo o encontro de um
nova idéia de produto. No meio farmacéutico, a idéia inicial para o desenvolvimento de um
novo medicamento provém de pesquisas desenvolvidas por 6rgaos governamentais no
ambiente médico-hospitalar; a partir do registro de efeitos colaterais e/ou reacdes adversas de
medicamentos na clinica médica; da ineficicia de tratamentos consagrados; de pesquisas
epidemioldgicas, onde sdo registrados casos de novas doencas ou recidivas de doencas ja
erradicadas, entre outras fontes. Uma vez reconhecido um problema, elabora-se um conceito
do produto desejado e da-se inicio ao Planejamento Quimico do novo farmaco ou substancia
ativa (FERREIRA, 1997).
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3.1.2 Planejamento Quimico

Esta atividade corresponde aos estudos de sintese de bancada para o farmaco.
Wermuth (1996) distingue quatro diferentes estratégias de sintese para a busca de moléculas

modelo ou protétipo:

- Primeira estratégia: consiste na melhoria, através de modificacdo quimica, de
substancias ativas ja descobertas e comercializadas por outras empresas e elaboracdo de
medicamento com as mesmas. Essas moléculas ativas sdo copias melhoradas, as quais sdo

denominadas produtos “me-too”’;

- Segunda estratégia: varredura sistematica de moléculas de origem sintética ou

natural (fontes naturais vegetais, animais e minerais - FN);

- Terceira  estratégia: exploragio de informacdo  bioldgica, dados

etnofarmacoldgicos (conhecimentos indigenas, por exemplo) e toxicol6gicos;

- Quarta estratégia: modernas abordagens racionais, as quais estdo revolucionando
0 tempo de descoberta de novos farmacos. A Modelagem Molecular (MM) ou Computer-
Assisted Drug Design (CADD) representa hoje uma importante ferramenta de construcéo de
moléculas virtuais, cujas estruturas tridimensionais possam se encaixar em receptores
bioldgicos conhecidos, mas que ainda apresenta limitagdes, conforme descrito em Wermuth
(1996).

3.1.3 Métodos de sintese

Os antigops métodos de sintese envolviam etapas de purificacdo
prolongadissimas, pois, durante a sintese, o produto obtido é uma mistura de moléculas
assemelhadas. Esta etapa de purificacdo € uma das responsaveis pela longa duracdo dos ciclos
de desenvolvimento de produtos. No entanto, a associacdo da Modelagem Molecular a
moderna técnica de sintese quimica, denominada “quimica combinatorial” e a metodologia
robotizada e miniaturizada de testes biologicos priméarios in vitro, denominado “High-
throughput screening” (HTS), tém revolucionado o tempo despendido na descoberta de novas
moléculas ativas (fig. 13) (HALL, 1998; MOOS, 1998; BRISTOL, 1998; ANIK, 2001). A
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automatizacdo do setor de sintese, antes completamente manual, empregando hardware
semelhante ao utilizado na inddstria automotiva e de eletrodomésticos, foi desenvolvido na
década de 80 e tem permitido a formacdo de bibliotecas de compostos quimicos, a partir de
quimica combinatorial. Tal sistema pode armazenar dezenas de milhares de substancias,
segundo seus critérios individuais de temperatura, luz e umidade atmosférica e ainda permite
a realizacdo de reagdes de sintese em ambientes que seriam perigosos para 0 ser humano
(HALL, 1998).

Maiores detalhes a respeito das duas ultimas abordagens e os seus efeitos sobre
a reducdo dos ciclos de desenvolvimento de produtos farmacéuticos podem ser vistos em
Paula e Ribeiro (2002).

Identificacdo do alvo

—

HTS ensaios primarios

~—

—— | Colecbes de moléculas

OTIM. MOL PROT

ID MOL PROT.

Candidatos a

ot Sintese combinatorial

i

Ensaios secundarios

Ensaios terciarios

in vitro in vivo
Processos paralelos
Poténcia/  Farmacocinético/ Eficacia/
LADME  ceetividade Farmacodinamico  toxicidade
(HTS)

Legenda: ensaios LADME = Liberagdo, Absorcéo, Distribuicdo e Excrecdo do farmaco
ID MOL PROT (ldentificacdo da molécula protoétipo); OTIM MOL PROT (otimizagdo da molécula protétipo)

Figura 13. Ciclos iterativos entre a sintese combinatorial e os ensaios biologicos in vitro do
HTS (High-Throughput Screening)

Fonte: adaptado de CAVALLA (1998); GORDON e KERWIN (1998)

A medida que as moléculas sdo sintetizadas, elas s&o submetidas a ensaios
bioldgicos in vivo e in vitro, com o objetivo de testar sua capacidade farmacoldgica. Este
processo é iterativo (fig. 13), pois a molécula retorna para a sintese e, novamente, para 0s

ensaios farmacoldgicos, até que se prove capaz de exercer efeito farmacoldgico, com minima
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ou nenhuma toxicidade. Tal molécula é, entdo, denominada de molécula protétipo
(KOROLKOVAS, 1988; WERMUTH, 1996; MOOS, 1998; MARQUARDT e LIMA, 2001).

3.1.4 A molécula prototipo e sintese de analogos

A molécula protétipo é imediatamente patenteada, e se iniciam as modificagdes
qguimicas da mesma, ou sintese de moléculas analogas, as quais também deverdo ser
patenteadas, para evitar que sejam empregadas por outras empresas como produtos “me too”.
Esta sintese de analogos tem por finalidade a otimizagdo das propriedades terapéuticas,
avaliadas a partir de estudos farmacoldgicos dos tipos: perfil
farmacocinético/farmacodindmico, toxicidade e teratogenicidade, todos em animais de maior
porte, como cdes, macacos, e outros. Tais ensaios estdo representados na figura 14. Esta
figura, além de resumir todas as fases das Etapas Quimica e Tecnoldgica, ainda demonstra a
relacdo de paralelismo que existe entre algumas destas fases e os estudos farmacoldgicos
(BARREIRO e FRAGA, 2001).
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Ensaios Clinicos J
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farmacoepidemiol6gias - Fase IV

FN- fontes naturais; MM-modificacdo molecular; PR-planejamento racional.

Figura 14. Eventos compreendidos no desenvolvimento de medicamentos
Fonte: adaptado de FERREIRA (1997)

3.1.5 Identificacdo do farmaco e estudos fisico-quimicos

A molécula otimizada farmacoldgica e quimicamente dentre as analogas sera
estudada com respeito a parametros fisico-quimicos como solubilidade, pH, cristalinidade,

pKa, coeficiente de particdo, e outros. A partir de agora serd denominada farmaco (PAULUS,
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1979; FERREIRA, 1997; BARREIRO e FRAGA, 2001). Na figura 12, esta etapa esta
desdobrada, recebendo o nome de etapa de transi¢do, pois representa o intervalo entre a
sintese industrial do farmaco e o desenvolvimento da forma farmacéutica. Suas atividades
estdo marcadas por coloragdo cinza e outros detalhes desta atividade serdo descritos na etapa

tecnologica.

3.1.6 Scale up do farmaco, escala piloto e escala industrial

Segundo Bisio e Kabel (1985) o farmaco recém descoberto é submetido a
transferéncia de escala (scale up) da sintese de bancada para a sintese nas escalas piloto e,
posteriormente, industrial. Por conseguinte, da-se inicio a atividade de desenvolvimento da
“producdo industrial do farmaco” (fig. 12 e 14), incluindo a determinacgdo das especificacdes
de processo e de producio. E muito comum acontecerem entraves de transferéncia de escala,
limitacGes de sintese nas escalas maiores, relacionadas com parametros de producdo como
temperatura e pressdo. Esta etapa de sintese industrial € mais bem discutida em periddicos e
livros relativos a Quimica Farmacéutica, dentro da area das Ciéncias Farmacéuticas, e nao

sera aprofundada neste texto.

3.2 Etapa Tecnoldgica

O objetivo da Etapa Tecnoldgica é desenvolver uma forma farmacéutica para
permitir e facilitar a administracdo do farmaco em humanos. No inicio da Etapa Tecnoldgica,
quantidades limitadas de farmaco, provenientes da Etapa Quimica, estdo disponiveis para a
elaboracdo da forma farmacéutica, por esta razdo, os primeiros estudos ocorrem em nivel de

bancada.

A Etapa Tecnologica tambem se desenvolve num ambiente farmacologico, o
qual é denominado de farmacologia clinica (fig. 12 e 14). A farmacologia clinica contempla
uma série de ensaios farmacoldgicos realizados em seres humanos. Lullmann (1993) esclarece

que o FDA (Food and Drug Administration), 6rgdo do governo federal norte-americano,
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dividiu o programa farmacol6gico em quatro fases (Fase I, II, 1lIl e IV), as quais serdo

explicadas ao longo da apresentacédo das fases da Etapa Tecnoldgica.

3.2.1 Estudos de pré-formulacéo: testes preliminares com matérias-primas

Na figura 12 a fase de pré-formulacéo se apresenta em coloragao cinza por ser
uma etapa de transicdo entre as etapas quimica e tecnoldgica. Além da avaliacdo dos
parametros fisico-quimicos mencionados nas atividades identificacdo do farmaco e estudos
fisico-quimicos (fig. 12 e 14), os estudos de pre-formulacdo tém por finalidade descobrir que
efeitos apresentam os adjuvantes, quando administrados juntamente ao farmaco em uma
forma farmacéutica. Os adjuvantes por definicdo devem ser substancias inertes (amido, talco),
sob o ponto de vista farmacolédgico e quimico, porém imprescindiveis para a elaboracdo de
uma forma farmacéutica. Eles sdo usados para veicular, proteger ou melhorar as propriedades
do farmaco, mas algumas vezes, podem reduzir ou ampliar o efeito farmacolégico. A
atividade denominada “testes preliminares entre as matérias primas” (fig. 12) permite

verificar a real compatibilidade quimica entre os adjuvantes e o(s) farmaco(s).

Na sequiéncia, os resultados obtidos na etapa de transicdo permitem a
elaboracdo de uma formulacdo (capsulas, cremes, pomadas) com a finalidade de realizar
ensaios em seres humanos: os ensaios farmacologicos fase clinica I, nos quais € verificada a
inocuidade destes adjuvantes com respeito aos efeitos farmacolégicos (LE HIR, 1997; VILA
JATO, 1997; ANSEL, 2000).

3.2.2 Estudos de formulacdo em escala de bancada

A fase farmacoldgica clinica fase | (fig. 14 e 15), além de testar o efeito dos
adjuvantes no comportamento farmacocinético e farmacodindmico, tem por objetivo ajustar a
dose do farmaco. Para tanto, o farmaco é colocado dentro de uma forma farmacéutica,
geralmente capsula contendo adjuvantes (por ser de facil elaboragdo), e administrado em seres
humanos sadios. Neste ensaio, 0 objetivo é estabelecer a relacdo entre tolerancia do farmaco,
efeitos farmacodindmicos e a dose. O estudo é iniciado com uma dose de farmaco inferior a

eficaz, a qual é aumentada paulatinamente até que se observem efeitos farmacodindmicos. A
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partir dai aumenta-se cuidadosamente a dose até que se determine a dose maxima tolerada
pelo individuo (toxicologia do produto) (LULLMANN, 1993; FERREIRA, 1997).

Na seqiiéncia, é realizada a fase farmacologica clinica I1A (fig. 14 e 15), a qual
contribui para os ajustes definitivos do tipo de adjuvante e dose. Ela é efetuada ndo mais em
individuos sadios, e sim em pacientes, geralmente 50 pessoas, para determinacdo da dose que
sera usada no ensaio duplo-cego (médico e paciente desconhecem o produto que esta sendo

testado).

Na sequéncia, é realizado o ensaio farmacologico clinico fase 11B. Nesta fase,
50 a 100 pacientes sdo submetidos a 4 ou 5 estudos de duplo-cego. Estas repeticdes dos
ensaios duplo-cego permitem ajustes de tipos diferentes e concentraces de adjuvantes, até
que se obtenha uma forma farmacéutica ou formulacdo prototipo, a qual sera empregada no
estudo farmacologico clinico fase Ill. A figura 15 retne os resultados obtidos nos estudos de
pre-formulagéo e de formulagdo (LE HIR, 1997; VILA JATO, 1997).

Pré-formulagao: Formulacéo de bancada:
estudos Fisico-Quimicos e farmacotécnicos Consideracdes farmacoldgicas prévias

Fasele Fase ll A

Propriedades Farmacodinamicas do farmaco:
Cristalinidade e polimorfismo do farmaco

Finalidade terapéutica

Ponto de fusdo do farmaco Efeitos téxicos
ReacOes adversas
pKa, pKb, pH do farmaco Dose
Caracteristicas farmacocinéticas
Solubilidade do farmaco Frequéncia de administracéo
Caracteristicas tecnoldgicas de fluxo, densidade bruta , Caracteristicas do paciente a quem se dirige o produto:
densidade de compactacdo, higroscopicidade, etc. Aceitagéo e comodidade do medicamento
Custo do medicamento
Estabilidade do farmaco frente ao ambiente Fase || B

Biodisponibilidade
Melhor via de administracdo
Caracteristicas biofarmacéuticas da formulagao

Compatibilidade do farmaco frente a adjuvantes, ou seja,
compatibilidade fisica, quimica e microbiol4gica quando
misturado com materiais inertes utilizados na fabrica¢éo da
forma farmacéutica

Figura 15. Aspectos distintos contidos nos estudos de pré-formulacéo e formulacgéo
Fonte: VILA JATO (1997)

Chow e Liu (1995) afirmam que os desenhos experimentais séo valiosos para
as atividades de formulagdo, visto que um numero razoavel de matérias primas pode ser
testado na elaboragdo da forma farmacéutica em nivel de bancada. Além disso, durante os
estudos na escala de bancada sdo empregados recursos para deteccdo de provaveis erros e
problemas que poderdo ser limitantes, ou restritivos para a fase de producdo em escala

industrial. Um destes recursos se denomina stepping up (SUCKER, et al., 1991).
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No stepping up (fig. 12 e 16), amostras do produto desenvolvido s&o
submetidas a testes rapidos de estabilidade a temperatura ambiente e a 50 °C. A determinacéo
semi-quantitativa da (s) substéncia ativa (s), por cromatografia em camada delgada, assim
como o julgamento da coloracdo séo realizados apds 4 a 8 semanas de permanéncia as
temperaturas mencionadas. A andlise de stepping up inicia no produto acabado (em nivel de
bancada) e, caso ndo detecte alteragdes dos conteidos ativos, ndo precisara ser continuada nos
preparados intermediérios®. Para que uma formulacdo medicamentosa possa entrar na etapa de
scaling up, devera passar primeiramente pelo stepping up, ou seja, a estabilidade do produto
perante as operagcdes unitarias é uma restricdo que devera ser considerada antes que se
proceda o scale up. Sucker e colaboradores (1991) afirmam, ainda, que na etapa de
formulacdo deverdo ser definidos os métodos de teste especificos para controle de qualidade

do produto e os atributos chave do produto com suas especificagdes.

Pré-formulagéo:
estudos fisico-
quimicos

("Ensaios farmacolégicos

Ensaios Clinicos

Fase |
Desenvolvimento da Produgéo Desenvolvimento do Produto \—;—J
PROCESSO (forma farmacéutica) ("Ensaios farmacol6gicos

D. Projeto do processo
E. Identificagdo dos intervalos de produgéo

A. Pré-formulacao
B. Formulagéo protétipo

Ensaios Clinicos

F. Caracterizagdo do processo e verificagio do processo| C. Stepping upe Estabilidade N Fase Il A )
FACILIDADES ¥
G. Acesso as primeiras requisi¢des de fabricagdo Ensaios farmacol6gicos
H.Desenvolvimento da capacidade de fabricagéo Ensaios Clinicos
I. Instalar/desinstalar equipamentos e facilidadesyouts K. Scale up da forma farmacéutica L Fase Il B )

J. Transporte dentro e fora da fabrica, e outros

Fabricacéo em escala industrial ( = r
L. Qualificagdo do processo Ensaios farmacolégicos |
M. Envio do produto para ensaios clinicos fase Ensaios Clinicos
N. Submisséo de produto ao estudo de q Fase Il
estabilidade de prateleira

/

Autorizacéo Ministerial
(registro do novo medicamento)

Registro Publicado

Produgéo e comercializagdo do
Medicamento novo

[ Atividades pés-venda

t Mercadologia e promogao

("Ensaios farmacoldgicos |

Ensaios Clinicos

informacdes
Fase IV

farmacoepidemiolégias -

Figura 16. Desdobramento da etapa tecnoldgica e ensaios farmacoldgicos
Fonte: adaptado de FERREIRA (1997)

A formulagdo protdtipo ou forma farmacéutica protétipo deverd ser fabricada

ja em escala ampliada (fig. 16). Portanto, quando os estudos de formulacdo finalizam, o

4 ; e x « x At
Produto intermediario é aquele resultante de cada operagdo ou etapa que compde o processo de producdo de uma forma farmacéutica, mas
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processo e facilidades j& deverdo estar desenvolvidos, ou quase, para que seja possivel fazer o

scale up da formulacdo protétipo.

3.2.3 Desenvolvimento do processo

O desenvolvimento da producéo se divide nas etapas de desenvolvimento do
processo (atividades D a E) e desenvolvimento das facilidades (atividades G a J) (fig. 16).
Conforme a propria figura sugere, deverdo ocorrer em paralelo as atividades A a C, para que
quando a formulacdo prot6tipo tiver sido desenvolvida, ocorra a transferéncia de escala para

producdo piloto e, posteriormente, industrial.

Na figura 16 o “desenvolvimento do processo produtivo” compreende o
conjunto de atividades relacionadas com o projeto do processo, incluindo suas operacoes,
intervalos de tolerancia para as variaveis de processo, metodologias de controle e validagdo da
fabricacdo. Quanto ao “desenvolvimento das facilidades”, entende-se como sendo o
planejamento e mudangas nas instalagOes, leiautes, fluxo de materiais e pessoas, incluindo

decisdes referentes ao transporte de materiais dentro e fora da fabrica (TURNER, 1993).

Chao e colaboradores (1993), ao falarem sobre a validagdo prospectiva de
processo, acabam por descrever as atividades e documentos relacionados com o
desenvolvimento do processo produtivo, que estdo reunidos na figura 17. Chama-se a atencao,
nesta figura, para os dados que compordo o documento mestre de producdo, os quais serdo
gerados ao longo do desenvolvimento, tanto do produto, quanto do processo. Este documento
é peca fundamental para solicitacdo de registro do produto e recebimento de Autorizacdo

Ministerial (AM) para comercializagdo do medicamento.

A literatura farmacéutica ndo registra muita informacdo a respeito do
desenvolvimento do processo e das facilidades. Chao e colaboradores (1993), por exemplo,
descrevem detalhadamente o desenvolvimento do processo, enquanto que relatos sobre o
desenvolvimento das facilidades foram encontrados em livros que abordam formas
farmacéuticas especificas. Lieberman e Lachman apud Jarowski (1982) por exemplo, ao
escreveram sobre a fabricacdo de comprimidos, dedicam um capitulo a planta piloto para

producdo de comprimidos. Estes mesmos autores publicaram sobre a fabricacdo de injetaveis,

gue ainda néo se tornou a forma farmacéutica final.
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onde apresentam um capitulo sobre as consideraces de projeto para as facilidades da planta
de producdo de injetaveis (KELLER e HOFFMAN, 1993).

Desenvolvimento produto/processo Documentos mestre Desenvolvimento das facilidades
Desenvolvimento da formulacéo Caract. dos componentes ativos
Composigéo do produto Acesso as primeiras requisi¢oes
Pré-formulacio —» | Especificagdes das mat. Primas dpf bricac quisie
<4—— | Métodos analiticos ¢ fabricagao
Projeto da formulagéo Relatérios de estabilidade
Otimizacéao da formulacao l
em bancada

Diagrama de fluxo do processo
Especificacbes de material
Especificagbes de equipamentos

Desenvolvimento do processo

Especificagdes do produto final - —
Projeto do processo Relatérios de caracterizagio do Desenvolvimento da capabilidade
E— processo de fabricacéo
Identificagdo dos <4—— | Relatérios de estabilidade
Interva Ioi de Producéo l

Caracterizagao do processo e
Verificagdo do processo Diagrama de fluxo do processo
Protocolos de qualificacéo
Relatorios de qualificacédo da

. ~ planta , -
Desenvolvimento da produgéo Dados do processo Instalar/desinstalar equipamentos
) —» | Dado de teste do produto final | ’ e todas facilidades
Desenvolvimento dos 4— | Relatorios de estabilidade
estudo de scale up \ l
Qualificacdo do processo Documento mestre do produto

Producgao em larga escala e monitoramento da rotina

Figura 17. Visdo do desenvolvimento do produto e da producéo na Etapa Tecnoldgica
Fonte: CHAO e COLABORADORES (1993)

De qualquer forma, o desenvolvimento do processo (definicdo de operacoes,
intervalos de tolerancia para as variaveis de processo, metodologias de controle e validacdo da

fabricacdo) ocorre através dos estudos de transferéncia de escala ou scale up.

3.2.4 Estudos de scale up da forma farmacéutica protétipo

Para que a transferéncia de escala ocorra sem maiores problemas, deverdo ser
realizados estudos de scale up com a formulacdo protdtipo. Neste sentido, é fundamental a
compreensdo das operagdes de transformacdo da escala industrial e os efeitos dos parametros
do processo produtivo sobre as caracteristicas do produto. Estes parametros sdo levantados

durante o desenvolvimento da producdo (BUEB, et al., 1994).




83

As atividades de scale up ndo devem ser vistas como atividades estanques, uma
vez que existe uma relacdo iterativa entre produto, processo e escalas. Em outras palavras, se
modificacOes ocorrerem nas especificagdes de produto, causadas pela modificacdo da escala
de producdo, alteracbes poderdo ser feitas nas matérias-primas e/ou nas operacdes de
transformacdo, seguida de novo teste na escala maior, e assim sucessivamente, até que o
produto esteja otimizado (SHESKEY et al., 2000).

Muitos parametros de scale up sdo ndo lineares. De fato, os fatores de scale up
podem ser complexos e dificeis de serem preditos baseando-se exclusivamente na experiéncia
com equipamentos de pequena capacidade ou de bancada. Em geral, quanto mais complexo é
0 processo, mais complexo é o efeito de transferéncia de escala (scale up) (CHAO et al.,
1993). O planejamento de scale up se inicia com os estudos de desenvolvimento em bancada,
0s quais demonstram que o produto pode ser fabricado, com sucesso, dentro de determinados
limites. Estes limites sdo testados na escala maior, através de experimentos, empregando
outros equipamentos. O resultado nem sempre é agradavel nas novas condi¢des de fabricag&o.
E comum ocorrerem modificacdes das caracteristicas de qualidade do produto, otimizadas na
escala de bancada (CHAO et al.,1993). Chow e Liu (1995) sugerem o emprego de desenhos
fatoriais que permitam a compreensdo de interacBes, seja entre as matérias-primas e as
operacdes de transformacdo, entre as diferentes matérias-primas, ou entre as diferentes
operagdes de transformagdo. Exemplos de projetos experimentais aplicados ao problema de
scale up e outras informagdes sobre transferéncia de escala podem ser encontradas em Paula e
Ribeiro (2001) e Paula e Ribeiro (2004).

Através dos estudos de scale up os pardmetros de fabricacéo sdo selecionados
e 0 processo pode ser rodado, em escala piloto ou industrial, com o objetivo de fabricar a

formulac&o prototipo.

3.2.5 Formulacgéao protétipo e estudos de estabilidade

Um ou dois lotes completos da formulacdo protétipo sdo gerados, na escala
ampliada, para a validagéo de controles de processo e de produto (atividade L) (fig. 16, p. 82)
e, também, para submissdo dos mesmos aos estudos farmacoldgicos clinicos fase Il
(atividade M) e para os estudos de estabilidade (acelerado e de prateleira) (atividade N)
(VILA JATO, 1997; FERREIRA, 1997).
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Os estudos farmacolégicos fase Il consistem em submeter a forma
farmacéutica protdtipo a testes clinicos, nos quais os pacientes sdo tratados por periodos de
tempo prolongados com o produto. Observa-se, entdo, o aparecimento de toxicidade
proveniente do uso prolongado; aparecimento de interacBes entre o produto testado e outros
farmacos, que o paciente esteja eventualmente utilizando; interagGes entre o farmaco sob teste
e alimentos ingeridos pelos pacientes ao longo do tratamento. Os ensaios fase 11l pressupdem
também a realizacdo de estudos de bioquivaléncia® entre férmulas, ou seja, comparacéo do
novo medicamento com outros medicamentos semelhantes, ja consagrados no mercado. Estes
ensaios de bioequivaléncia e de biodisponibilidade in vitro, s&o normalmente exigidos durante
0 desenvolvimento de produtos genéricos (BRASIL, 2003_RDC 135). Mais informaces

sobre medicamentos genéricos e registro de medicamentos serdo fornecidas no item 3.3.

No que diz respeito aos estudos de estabilidade acelerada, estes consistem na
submissdo da formulacdo protoétipo a condigdes de estresse térmico, de umidade, luz ou outro,
para que se verifique a estabilidade do farmaco perante estes fatores. Tais estudos permitem
estimar um prazo de validade para 0 medicamento, empregando-se a equagdo de Arrhenius
(AULTON, 2002). Entretanto, em paralelo, amostras sdo mantidas em condi¢Ges ambientes
(teste de prateleira) e submetidas a analises periodicas, por um periodo que pode se estender
até trés anos. Nestas condicdes, pode-se confirmar o prazo de validade anteriormente

estabelecido nos estudos acelerados.

Ao término desta fase farmacoldgica clinica 111, pode-se dispor de dados
suficientes para se proceder a solicitacdo de registro do produto no Ministério competente®
(fig. 14). Recebida a Autorizagdo Ministerial (AM), a empresa esté liberada para proceder a

producédo em larga escala e comercializacdo (LE HIR, 1997).

3.2.6 Producao em larga escala ou processo industrial

Apo6s o término dos estudos de scale up é possivel reunir informacdes
suficientes para elaborar o protocolo de qualificagio do processo produtivo e dar

prosseguimento a fabricagdo em escala ampliada.

° Ensaios bioquimicos envolvendo amostras sangilineas de pacientes submetidos a terapia com o medicamento sendo desenvolvido e outro,
de referéncia, j comercializado e conceituado, ou entre duas formulagdes diferentes.
® Ministério da Satide — Brasil (através da ANVISA que é uma autarquia deste ministério); FDA — EUA.
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O protocolo completo de qualificacdo é originado do esforgo conjunto dos
seguintes setores: pesquisa e desenvolvimento, tecnologia farmacéutica e servicos técnicos,
controle de qualidade, manufatura e engenharia de processo sendo que, algum destes grupos
coordena as atividades. Segundo Chao e colaboradores (1993), as informacdes exigidas para

um protocolo tipico estdo reunidas na figura 18.

Secdes do protocolo de Itens
qualificacdo do processo

Instrucdes de seguranca

Restrigdes ambientais Limitacdes de descarte de residuos liquidos e gases
InstrucOes de descarte de residuos solidos

Descricéao
Equipamentos Operagéo
Limpeza

Caracteristicas pertinentes
Matérias-primas Limites de aceitacdo

Métodos analiticos
Armazenagem e empacotamento
PrecaucBes de manuseio
Amostragem

Formulacao Férmula mestra (% /peso)
Componentes do lote de producdo (por peso)

Seqliéncia de producéo
Relatério do lote de produgéo Instrugdes de producéo

Uso de materiais

Dados do processamento
Amostragem do processamento

Amostragem para qualificacdo e | Do processo (in process)

testes Produto final
Definicédo dos critérios de Limites de controle superior e inferior e Variabilidade aceitavel
gualificacdo

Figura 18. Modelo das se¢Oes de um protocolo de qualificagdo do processo
Fonte: CHAO e COLABORADORES (1993)

Segundo Chao e colaboradores (1993), uma questédo sempre levantada consiste
em “quantas replicacfes de lote sdo necessarias para que um protocolo de qualificacdo seja
considerado valido ou correto?” Tais autores afirmam que ndo existe uma resposta absoluta.

O numero de replicacfes dependera:

- da informacdo gerada durante a execucdo do desenvolvimento e de scale
up;

- dos intervalos de especificacdo para produtos finais (especificacbes mais
estreitas irdo requerer replicacdes adicionais de lotes);

- da complexidade do processo, pois um processo mais complexo exigira

um namero maior de replicacées.
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As exigéncias técnicas para uma adequada replicacdo de lotes em um protocolo
de qualificagdo sdo limitadas por questdes econbmicas, restricdes de tempo e necessidade por
produtos finais. De forma geral, trés replicacbes de lotes sdo consideradas um minimo
aceitavel para a qualificacdo, embora lotes adicionais sejam necessarios para conferir

seguranca aos resultados (CHAO et al., 1993).

A cada estagio do desenvolvimento e da qualificacdo do processo de produgdo
final, uma quantidade extensiva de documentos é gerada. Alguns desses documentos estardo
diretamente relacionados com a manufatura do produto final. Outros poderdo servir de base

para decises que, em Ultima instancia, resultardo no processo final (CHAO et al., 1993).

Os documentos que sdo necessarios a manufatura e registro do produto, entdo,
sdo reunidos na forma do Documento Mestre de Produto (DMP). Este documento deve ser
capaz de prover toda a informacao necessaria ao set up do processo, para produzir o produto
consistentemente, atendendo a todas as especificagfes envolvidas. Os itens do DMP sdo:
formulacdo mestre; relatério de manufatura do lote e instrucbes mestre de manufatura;
especificagdes do produto e do processo, programa de amostragem (localizagdo e freqiiéncia)
e métodos e testes de analise; diagrama de fluxo do processo; instrugdes mestre de

embalagem e dados de qualificacdo do processo (CHAO et al., 1993).

3.2.7 Autorizag&o ministerial

Para que a empresa possa registrar seu produto e receber a Autorizagdo
Ministerial de comercializacdo, € necessario que esta gere um dossié contendo a
Documentacdo Mestre de Produto e outras informacgBes exigidas pelo 6rgdo de registro
competente. Para exemplificar, apresenta-se na figura 19, a documentacéo exigida pelo FDA,
nos EUA (FDA, 1998) bem como, a exigida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(ANVISA), no Brasil.

Nos EUA, informagdes adicionais sobre o local de producgdo, facilidades,
procedimentos operacionais e pessoal, podem ser incluidas no dossié, na forma de arquivos
adicionais. Segue-se tal procedimento quando se acredita que estas informagOes sigilosas
possam contribuir com a avaliagdo do processo de registro (FDA, 1998). Maiores detalhes

sobre o registro de medicamentos no Brasil serdo apresentados no item 3.3.
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EUA BRASIL
(FDA, 1998) (Brasil, 2003)
Farmaco: Dados Gerais:
- Caracteristicas fisicas, quimicas e biologicas - Forma farmacéutica de apresentacdo
- Método geral de sintese do farmaco - Férmula de composicédo
- Métodos analiticos para controle de qualidade do - Viade administragdo, indicagdes principais,
farmaco indicacOes terapéuticas complementares, contra-
S [ - Informagdes sobre a estabilidade, toxicidade e indicac0es, cuidados no uso, prazo de validade,
.g estudos clinicos sobre o farmaco conservacao, instrucdes de uso.
o - Modelos de rétulos, bulas e embalagens.
0 | Forma Farmacéutica Farmacodindmica
- Férmula de composicédo
- Métodos analiticos e limites de controle de qualidade | -  Modo de agdo, posologia e justificativa de doses.
- Informag0es toxicoldgicas e farmacologicas
Produc&o e controle de Qualidade Produgdo e Controle de Qualidade
- Férmula de preparagdo
- Formula de preparagéo - Processo de fabricagéo, com a descri¢do concisa
- Relatério de manufatura do lote das operagdes a serem realizadas
- Diagrama de fluxo do processo - Relatério descritivo do Controle de Qualidade
- Instrucdes de manufatura (métodos e testes de analise)
8 - Instrucbes de embalagem - Limites de tolerdncia para 0s ensaios e para 0s
8 - Limites de tolerancia para 0s ensaios e para 0s desvios de dosagem, na auséncia de normas
o desvios de dosagem, na auséncia de normas oficiais oficiais
© | - programa de amostragem (localizac#o e freqiiéncia) | -  Codigo ou convengdo da empresa para
O | - métodos e testes de analise identificacdo de lotes ou partidas de produtos
- dados de qualificacdo do processo - Relatdrio com indicagBes técnicas de
- Informacdes sobre a estabilidade, toxicidade e inexisténcia de incompatibilidades entre
estudos clinicos sobre a forma farmacéutica. embalagens e componentes da formula
- Cuidados de armazenagem e transporte

Figura 19. Documentacéo relacionada com o produto e processo de fabricacéo, necessaria
para registro de um novo produto farmacéutico, nos EUA e no Brasil
Fonte: FDA (1998); BRASIL (2003)

3.2.8 Comercializacao e estudos farmacologicos clinicos fase IV

Recebida a Autorizagdo Ministerial, inicia-se a comercializagdo do
medicamento, a qual ocorre no ambiente dos estudos farmacologicos clinicos Fase 1V (fig. 12
e 16). Esta fase de supervisdo pds-comercializacdo constitui-se na continuacdo do processo
iniciado na fase 111 e compreende comparag¢fes com tratamentos ja estabelecidos, investigacdo
da eficacia contra outras doencas e o acompanhamento de efeitos indesejaveis. Inclui
resultados obtidos pelo acompanhamento em hospitais e programas de registros medicos.
Inclui, também, efeitos benéficos e adversos e, até mesmo, o custo geral do tratamento da
doenca (LULLMANN et al., 1993; BALANT e GEX-FABRY, 2000).

A partir dos resultados da Fase IV, a empresa farmacéutica pode decidir
realizar ajustes no produto, incorporando as necessidades dos usuarios e melhorando a sua

aceitabilidade no mercado.
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3.3 Registro de produtos farmacéuticos no Brasil

3.3.1 A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

Uma etapa fundamental do PDP farmacéutico é o registro do produto na

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), autarquia do Ministério da Saude.

N

As atividades ligadas a vigilancia sanitaria foram estruturadas nos séculos
XVIII e XIX, para evitar a propagacdo de doengas nos agrupamentos urbanos que estavam
surgindo. No final do século XIX houve uma reestruturacdo da vigilancia sanitaria
impulsionada pelas descobertas nos campos da bacteriologia e terapéutico nos periodos que
incluem a | e a Il Grandes Guerras. Apds a Segunda Guerra Mundial, com o crescimento
econdmico, os movimentos de reorientagdo administrativa ampliaram as atribuicGes da
vigilancia sanitaria no mesmo ritmo em que a base produtiva do Pais foi construida. A partir
da década de oitenta, a crescente participacdo popular e de entidades representativas de
diversos segmentos da sociedade no processo politico moldou a concepgdo vigente de
vigilancia sanitéaria. Ocorreu a integragdo, conforme preceito constitucional, do complexo de
atividades concebidas para que o Estado cumpra o papel de guardido dos direitos do
consumidor e provedor das condi¢cdes de salde da populagdo, atendendo especialmente as

areas de alimentos, medicamentos, portos e aeroportos.

A atual estrutura da ANVISA pode ser visualizada no organograma parcial da

figura 20.

Considera-se como competéncia geral da ANVISA a regulamentagdo, o
controle e a fiscalizagdo de produtos e servicos que oferecam risco a salde publica. Os
produtos e bens submetidos ao controle e fiscalizacdo da agéncia compreendem:
medicamentos de uso humano e insumos; alimentos, cosméticos, saneantes, conjuntos e
reagentes empregados em diagnostico; equipamentos e instrumentos médico-hospitalares;
Orgdos e tecidos humanos e veterinarios para transplante; radiois6topos para diagndstico in
vivo; cigarros e similares; e quaisquer produtos obtidos por engenharia genética. Por outro
lado, sdo considerados como servigos submetidos a fiscalizacdo da agéncia, aqueles voltados

para a atencdo ambulatorial de rotina ou emergéncia e as instalagGes fisicas, equipamentos,
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tecnologias, ambientes e procedimentos envolvidos em todas as fases de seus processos de
producdo dos bens e produtos submetidos a ANVISA, incluindo a destinagdo dos respectivos

residuos.

DIRETORIA COLEGIADA

DIRETOR-PRESIDENTE
CONSELHO DIRETORES (4)
CONSULTIVO

OUVIDORIA

| AUDITORIA| | PROCURADORI+ |GABINET4 | SECOL| | COMITES | | NAEST| |ADAVS| | ASREL| | CORREGEDORI+

| GGALI | |GGCOS| | GGGAF| | GGIMP| | GGLAS| |GGMED| | GGPAF| |GGCON| | GGREL| | GGREM| |GGSAN| | GGSTO|

GGTES GGTOX GGTPS

— UFARM — GETEC
- UPROC L GETAD

| cePEC I: UNDOC
— GIPHO UNIAP

— GEMEG

'— GFMFS

Figura 20. Organograma da ANVISA: destaque para GGCOS (Geréncia Geral de
Cosméticos); GGMED (Geréncia Geral de Medicamentos) e GGCON (Geréncia Geral do
Conhecimento e Documentag&o)’

As competéncias especificas das 30 areas da ANVISA, que aparecem no
organograma da figura 18, foram estabelecidas através da Portaria n. 593 de 25 de agosto de
2000 (BRASIL, Portaria_593, 2000). No terceiro nivel do organograma da figura 17 estdo as
Unidades de Competéncia Organizacionais, compostas por diversas geréncias. Interessa, neste
trabalho, abordar com um pouco mais de detalhes as geréncias GGCOS (Geréncia Geral de
Cosméticos); GGMED (Geréncia Geral de Medicamentos) e GGCON (Geréncia Geral do

Conhecimento e Documentag&o).

Compete a GGCOS analisar e emitir parecer circunstanciado e conclusivo nos
processos de registro de cosméticos, inclusive nos casos de importacdo e exportacdo. Esta
geréncia também deve apoiar desenvolvimento de sistemas de informacéo de ocorréncia de
danos causados pelo uso de produtos abrangidos pela area. Exerce atos de coordenacéo,
controle, supervisdo e fiscalizacdo na area de cosméticos. Devem elaborar e propor normas,
procedimentos e padrfes que visem identificar e avaliar a gravidade e riscos relativos a coleta,

tratamento, industrializacdo, preparacao e uso de matérias-primas em cosméticos.

" Disponivel em www.anvisa.gov.br, acesso em agosto 2004.
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As competéncias da GGMED séo bastante parecidas com as da GGCOS,
porém estdo voltados aos diferentes tipos de medicamentos. Na figura 20, no quarto nivel do
organograma a partir da GGMED, cada sigla representa uma se¢do dentro da Geréncia de
Medicamentos que é responsavel pelo registro de um tipo especifico: medicamentos
geneéricos, por exemplo, sdo de responsabilidade da GGMEG (Geréncia Geral de
Medicamentos Genéricos); a GEMES (Geréncia de Medicamentos Similares); a GIFHO
(Geréncia de medicamentos Isentos, Fitoterapicos e Homeopaticos); a GEPEC (Geréncia de
medicamentos Novos, Pesquisa e Ensaios Clinicos) e ainda a UFAR (Unidade de
Farmacovigilancia); UPROC (Unidade Produtos Controlados) e UPBIH (Unidade de

Produtos Bioldgicos e Hemoterapicos).

Fazem parte do &mbito farmacéutico, ainda, os setores de alimentos (GGALI) e
saneantes (GGSAN), porém, neste trabalho, serdo abordados como tema de desenvolvimento

de produtos farmacéuticos apenas 0s medicamentos genéricos, similares e cosméticos.

A Geréncia Geral do Conhecimento e Documentacdo (GGCON) também foi
ressaltada na figura 20 por ser o setor no qual sdo protocolados os registros de produtos.
Compete a esta geréncia coordenar, acompanhar, controlar e supervisionar a documentacéo
técnica e administrativa, bem como a triagem, distribuicdo e controle de circulacdo dos
documentos referentes a todas as atividades da ANVISA. Entre estas estdo incluidos o
recebimento e encaminhamento de documentacdo pertinente ao registro dos mais diferentes
tipos de produtos, através do setor denominado UNIAP (Unidade de Atendimento ao
Publico).

A UNIAP esta incumbida da prestacdo de servicos ao publico em geral e
pertence a GGCON. Assim, quando uma empresa deseja apresentar documentagdo para
registro de produtos, encaminha o dossié através deste setor que, apds aplicar um check list ao
dossié, com o objetivo de verificar a presenca de todos os documentos exigidos, aceita ou
rejeita o processo. Caso falte algum documento, o processo € automaticamente devolvido, do
contrario, a UNIAP o protocola e encaminha para a geréncia competente para ser analisado. A

figura 21 demonstra esta sequéncia de agdes.

Apos a analise, se 0 processo estiver completo e adequado, a geréncia ird
publicar o nimero de registro no Diario Oficial da Unido (D.O.U) e no site da ANVISA. Caso

0 processo esteja incompleto ou com documentos inadequados, a geréncia ira solicitar o envio
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dos documentos ou possiveis alteracdes, e a empresa terd de encaminhar o material solicitado

novamente através da UNIAP, reiniciando o ciclo.

ANVISA

(Brasilia - DF)

Empresa
desenvolvendo
Produto a ser
registrado

Empresa protocola o
processo (dossié) de
registro UNIAP

Check List
Pré-submisséo
ok?

Processo
devolvido

UNIAP encaminha o processo a Geréncia
competente para andlise

Solicitar
documentos
adicionais ou
alteragéo de
documentos

Processo
ok?

Publicagdo do nimero de registo no D.O.U
e site da ANVISA

Figura 21. Fluxograma das ac¢Ges ocorridas durante o protocolo e avalia¢do de processos de
registro de produtos na ANVISA

No que diz respeito ao tempo de andlise dos processos de registro, estd

publicado no site da ANVISA um termo de ajuste e metas para 2003, no qual estabelecem

prazos alvo para o julgamento dos processos de registro apresentado, parcialmente, na figura

22.
Acbes Objeto da Acdo Tempo maximo previsto ( n° de dias )
Registro | cosméticos 45
medicamentos genéricos e produtos similares 90
alteracdo de bulas, recipientes e embalagens 45
Alimentos 60
medicamentos novos 120

Figura 22. Tabela parcial de resultados esperados, em termos de tempo maximo para
avaliagéo de registro de produtos®

8 Disponivel em: www.anvisa.gov.br\anvisa\Anvisa - Instituicio - Contrato de Gestao - Indicadores e Metas para
2003.htm, acesso em: jan. 2004.
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O foco deste trabalho é o processo de desenvolvimento de medicamentos
genéricos, similares e cosméticos, por serem 0s produtos mais comumente desenvolvidos em
empresas brasileiras. Poucas vezes sdo desenvolvidos produtos completamente inovadores
devido aos altos custos envolvidos e a complexidade das tarefas envolvidas na elaboracédo e
validacdo do medicamento que iré interagir com o organismo humano. Conforme mencionado
anteriormente, a principal caracteristica do PDP de medicamentos novos é o tempo
prolongado consumido no ciclo completo de desenvolvimento de um novo produto e
lancamento no mercado, podendo durar de 10 a 12 anos. Este assunto ja foi abordado na

introdugé&o do trabalho.

3.3.2 Caracterizagao dos diferentes tipos de medicamento e legisla¢des de registro

Esta secdo apresenta algumas definicdes importantes para o entendimento do
tema deste trabalho.

- Medicamento inovador: medicamento comercializado no mercado
nacional, composto por, pelo menos, um farmaco ativo, sendo que esse farmaco deve ter sido
objeto de patente, mesmo j& extinta, por parte da empresa responsavel por seu
desenvolvimento e introdu¢do no mercado do pais de origem. Em geral, 0 medicamento
inovador é considerado medicamento de referéncia, entretanto, na sua auséncia, a ANVISA
indicard 0 medicamento de referéncia. Também sdo considerados medicamentos novos
aqueles que forem resultantes de (i) alteracdo de propriedades farmacocinéticas; (ii) retirada
de componente ativo de produto ja registrado; (iii) sais novos, isdmeros, embora a entidade
molecular correspondente ja tenha sido autorizada (BRASIL, RDC_ 136, 2003).

- Medicamento genérico: medicamento similar a um produto de referéncia
ou inovador, que se pretende ser com este intercambiavel, geralmente produzido apds a
expiracdo ou renuncia da protecdo patentaria ou de outros direitos de exclusividade,
comprovada a sua eficécia, seguranca e qualidade, e designado pela DCB (Denominagéo
Comum Internacional) ou, na sua auséncia, pela DCI (Denominacdo Comum Internacional)
(BRASIL, RDC_ 135, 2003).

- Medicamento de referéncia: medicamento inovador registrado no 6rgao

federal responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja eficacia, seguranga
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e qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao 6rgdo federal competente, por
ocasido do registro (BRASIL, RDC_ 135, 2003).

- Medicamento similar: aquele que conttm 0 mesmo ou 0S MesmMos
principios ativos, apresenta a mesma concentragdo, forma farmacéutica, via de administracéo,
posologia e indicagdo terapéutica, e que é equivalente ao medicamento registrado no 6rgao
federal responsavel pela vigilancia sanitaria, podendo diferir somente em caracteristicas
relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem,
excipientes e veiculos, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca. N&ao

pode ser intercambiavel com o medicamento de referéncia (BRASIL, RDC_ 135, 2003).

- Equivaléncia terapéutica: dois medicamentos sdo considerados
terapeuticamente equivalentes se eles sdo farmacologicamente equivalentes e, apos
administracdo na mesma dose molar, seus efeitos em relacdo a eficacia e seguranca sao
essencialmente 0os mesmos, o que se avalia por meio de estudos de bioequivaléncia
apropriados, ensaios farmacodinamicos, ensaios clinicos ou estudos in vitro (BRASIL, RDC_
135, 2003).

- Medicamentos especificos: sdo classificados como medicamentos isentos
de registro. Apesar de ndo receberem um ndmero de registro séo de fato cadastrados para fins
de monitoramento de mercado e controle de qualidade e o nimero da resolucéo que oficializa
seu cadastro na ANVISA deve constar de seu rétulo. Constituem esta categoria as solugdes de
grande e pequeno volume (agua para injetaveis, solucGes de glicose, cloreto de sédio), demais
compostos eletroliticos ou aclicares, opoterapicos® e medicamentos & base de vitaminas e/ou
minerais e/ou aminoacidos isolados ou associados entre si, com pelo menos um dos
componentes acima dos limites nutricionais estabelecidos na legislagédo (BRASIL, RDC_ 132,
2003).

- Cosméticos, produtos de higiene e perfumes: sdo preparacdes constituidas
por substancias naturais ou sintéticas, de uso externo nas diversas partes do corpo humano,
sistema capilar, unhas, labios, 6rgdos genitais externos, dentes e membranas mucosas da
cavidade oral, com o objetivo exclusivo ou principal de limpa-los, perfuma-los, alterar sua
aparéncia e ou corrigir odores corporais e ou protegé-los ou manté-los em bom estado. Séo

divididos em produtos de Grau de Risco 1, risco minimo (sabonete facial, condicionadores

° Opoterapia: tratamento a base de extratos de tecidos, 6rgdos e sobretudo de glandulas hormonais.
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capilares, e outros) e Grau de Risco 2, aqueles que apresentam risco potencial (desodorante
intimo, produtos anti-solares, cosméticos para area dos olhos, e outros) (BRASIL, RDC_ 79,
2000).

Atualmente os medicamentos genéricos tém recebido uma grande atengéo por
parte do governo brasileiro, pela promessa de fabricacdo e venda dos mesmos a precos mais

baixos do que dos medicamentos de referéncia (inovador).

Wechsler (2001) afirma que o histérico destes medicamentos data da década de
1990, quando a competicdo por precos menores e a expiracdo de patentes de varios
medicamentos comercializados, desencadeou, nos EUA, a autorizacdo de fabricacdo de
medicamentos genéricos pelo FDA (Food and Drug Administration). A partir de entéo,
empresas farmacéuticas em outros paises, como o Brasil, tém utilizado a mesma estratégia
competitiva. De acordo com dados do grupo Pr6-Genéricos, formado por cerca de 20
laboratdrios farmacéuticos produtores de genéricos no Brasil, em 2002 o setor faturou US$
225 milhdes, contra US$ 130 milhGes em 2001 registrando crescimento de 73%. O mercado
de genéricos representa hoje de 7 a 8% do mercado farmacéutico total*.

A ANVISA, por sua vez, tem publicado resolugdes e guias que orientam 0s
laboratdrios no desenvolvimento de tais medicamentos. No entanto, a RDC (Resolucéo de
Diretoria Colegiada) n° 135 (BRASIL RDC_135, 2003), publicada pela ANVISA, bem como
as que regulamentam os demais tipos de medicamentos, enfocam especialmente as acles
técnicas e legais para o registro do produto. A literatura farmacéutica apresenta uma caréncia
de um modelo referencial de desenvolvimento dos medicamentos, que descreva todas as

atividades envolvidas no processo, suas inter-relagdes e pessoal responsavel.

Ainda a respeito da legislacdo da ANVISA, a figura 23 resume a comparagao
entre as exigéncias realizadas pela agéncia, em termos de documentacéo, para os registros de

medicamentos novos, genéricos, similares e produtos cosméticos.

Uma primeira caracteristica a ser observada é que as resolucdes sdo divididas
em: (i) medidas que antecedem o registro, (ii) documentacdo para registro e (iii) medidas pds-
registro. Este Gltimo item inclui: exigéncias proprias do medicamento em questdo; alteracdes
do processo pela empresa apds o registro (alteragdes de rétulos, bulas, prazo de validade, local

de fabricacdo, etc); renovacdo do registro do medicamento ou cosmético ap0s cinco anos; e
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documentagdes do processo pendentes no momento do registro, como a defini¢do do prazo de

validade que s6 pode ser determinada a partir dos estudos de estabilidade de longo prazo.

1% Informag&o disponivel em: http://www.progenericos.org.br/, acesso em set. 2004.




Legislacdo

RDC n° 135 (29/05/03)

RDC n° 136 (29/05/03)

Tipo de produto

Medicamentos Genéricos (BRASIL, RDC 135, 2003)

Medicamentos novos (BRASIL, RDC 136, 2003)

DOCUMENTACAO EXIGIDA PELA ANVISA

1. Medidas que
antecedem o

1.1.Consulta a lista de medicamentos de referéncia da ANVISA
1.2. Protocolar solicitacéo de indicacdo do medicamento de referéncia

1.1. Produto novo nacional — pesquisas clinicas
1.2. Produto novo importado — Fase Clinica I11

registro 1.3. Solicitar LI (licenca de importacdo de med.) ensaios in vivo/ in vitro segundo protocolo legislacdo brasileira e
1.4. Solicitar notificacdo de producéo de lotes piloto quando for o caso notificacdo de fabricacdo lote piloto

2. 2.1.Original da taxa de fiscalizagdo ou isencdo quando for o caso 2.1a 2.7 idem exigéncias para Genéricos

Documentagdo | 2.2. Alvara sanitario atualizado 2.8. Relatério técnico —

para registro

2.3. Autorizagdo de funcionamento da empresa

2.4.CBPF ANVISA - para a linha de producéo na qual o medicamento sera fabricado

2.5.Normas para produtos importados - copia de notificacdo da producéo do lote piloto

2.6. Copia de certificado do farmacéutico responsavel técnico

2.7.Cumprimento das condi¢es estabelecidas na legislacdo sobre o controle da EET
(Encefalopatia Espongiforme Transissivel — “mal da vaca louca™)

2.8. Formulario de Peticdo 1 e 2

2.9. Relatdrio bula, rotulo e cartucho e copia da bula de referéncia

2.10.Relatério de Producao:

2.11.Relatdrio de Controle de Qualidade de Matérias Primas

2.12.Relatério de Controle de Qualidade do Medicamento

2.13.Relatdrio do Estudo de Estabilidade

2.14.Relatdrio sobre a Embalagem primaria — controle de qualidade

2.15.Relatdrio de Equivaléncia farmacéutica

2.16.Relatdrio de testes biofarmacotécnicos

- bula, rétulo cartucho; ensaios pré-clinicos;
ensaios clinicos fases I, 11, I11; associacdes
medicamentosas;
2.9.Relatério do Estudo de Estabilidade
2.10.Relatorio do preco atualizado
2.11.Relatorio do farmaco
2.12. idem Genéricos com respeito a EET
2.13. Idem relatério de producéo
2.14. Idem relatorio de Controle de Qualidade
de Matérias Primas
2.15 Idem relatério de Controle de Qualidade
do Medicamento
2.17.1dem relatério sobre a Embalagem
primaria — controle de qualidade
2.16 Normas para importacao de produtos novos

3. Medidas pos-
registro

Apos publicagdo do registro

3.1. Comprovacdo da divulgacao dos 3 primeiros lotes industriais

3.2. Apresentar resultados da estabilidade de longa duracdo dos 3 primeiros lotes de
acordo com cronograma aprovado pela ANVISA

3.3. Apresentar relato de incidéncia de reacdes adversas e ineficacia terapéutica quando
houver

3.4. Atender prazo de 180 dias para iniciar a comercializagdo — comprovar

Alteracdes pos registro — de rétulo, prazo de validade, conservacao, etc.

Realizar renovacéo do registro em cinco anos .Nova comprovacéo de

bioequivaléncia pode ser solicitada pela ANVISA

Apds publicacéo do registro

3.1 Apresentar resultados da estabilidade de longa
duracdo dos 3 primeiros lotes de acordo com
cronograma aprovado pela ANVISA

AlteracGes pos registro — de rétulo, prazo de

validade, conservacéo, etc.

Analise de lotes

Realizar renovacdo do registro em cinco anos

Figura 23. Comparacéo entre as exigéncias de documentacdo para registro de medicamentos genéricos, novos, similares e cosméticos

Legenda: CBPF (Certificado de Boas Praticas de Fabricagao)




Legislacdo

RDC n° 133 (29/05/03)

RDC n° 79 (28/08/00)

Tipo de produto

Medicamentos Similares (BRASIL, RDC 133, 2003)

Produtos Cosméticos (BRASIL, RDC 79, 2000)

DOCUMENTACAO EXIGIDA PELA ANVISA

1. Medidas que
antecedem o
registro

1.1. Apresentacdo do medicamento de referéncia ao qual pretende ser
um similar
1.2. Notificagdo de fabricagdo de lote piloto

(Itens inexistentes)

2.
Documentacdo
para registro

2.1. Original da taxa de fiscalizacdo ou isen¢do quando for o caso

2.2. Alvaré sanitério atualizado

2.3. Autorizacdo de funcionamento da empresa

2.4.CBPF ANVISA - para a linha de producéo na qual o medicamento
sera fabricado

2.5. Copia de notificacdo da producéo do lote piloto, quando houver
2.6. Copia de certificado do farmacéutico responsavel técnico
2.7.Cumprimento das condi¢Oes estabelecidas na legislacdo sobre o
controle da EET (Encefalopatia Espongiforme Transissivel — “mal da
vaca louca™)

2.8. Relatorio bula, rétulo e cartucho e cépia da bula de referéncia
2.9. Relatorio de Produgéo

2.10.Relatdrio de Controle de Qualidade de Matérias Primas
2.11.Relatério de Controle de Qualidade do Medicamento
2.12.Relatdrio do Estudo de Estabilidade

2.13.Relatdrio sobre a Embalagem primaria — controle de qualidade
2.14.Relatdrio de Equivaléncia farmacéutica

2.15.Relatdrio de biodisponibilidade relativa

2.1a 2.7 idem exigéncias para Genéricos e declaracédo de
enquadramento de porte (RDC n° 237/99)
2.8. Relatorio técnico —
- férmula, componentes e funcdes de cada componente
2.9.Relatério de dados complementares do produto
- modo de usar, finalidade, restri¢des de uso, especificacdes
fisico quimicas completas (dados de estabilidade);
microbioldgicas (RN 481/99 ou suas atualizagdes); do produto
acabado
2.10.Textos de rotulagem de todos componentes da
embalagem
2.11.Termo de responsabilidade conforme anexo da norma
2.12. Dados gerais da empresa, atualizados
2.13. Idem relatério de producéo
2.14. Normas para produtos importados

3. Medidas pds-
registro

Apos publicagdo do registro

ANVISA poderé realizar andlises de controle dos lotes comercializados
para fins de monitoracdo da qualidade e conformidade com o registro
em lab oficiais

Alteracdes pos registro — de rétulo, prazo de validade, conservacao,
etc.

Realizar renovagdo do registro em cinco anos

Nova comprovacdo de bioequivaléncia pode ser solicitada pela
ANVISA

Apbs publicacéo do registro

3.2 Apresentar resultados da estabilidade de longa duracdo dos 3
primeiros lotes de acordo com cronograma aprovado pela
ANVISA

AlteracGes pos registro — de férmula, tonalidade, embalagem,

rotulo, nome do produto, prazo de validade, local fabricacéo, etc.

Realizar renovacéo do registro em cinco anos

Cessdo de registro

Figura 23. Comparacéo entre as exigéncias de documentacao para registro de medicamentos genéricos, novos, similares e cosmeéticos (cont.)
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Estes estudos de estabilidade de longo prazo ndo costumam estar encerrados

quando da solicitagdo do registro, por demorarem mais de um ano para serem concluidos.

Outros aspectos especificos de cada tipo de medicamento podem ser
comentados. Qualquer medicamento para ser comercializado no pais deverd receber um
namero de registro na ANVISA. Assim sendo, quando uma empresa decide importar o
produto a granel ou ja embalado para ser revendido, seja ele medicamento genérico ou
inovador, terd que cumprir requisitos especiais das legislacdes RDC n°135 (BRASIL,
RDC_135, 2003) e RDC n°136 (BRASIL, RDC_136, 2003) que ndo foram detalhados na

figura 23, e estdo citadas sob o titulo em italico “normas para produtos importados”.

A notificacdo de fabricacdo de lote piloto, portanto, somente serd necessaria
quando a empresa estiver efetivamente desenvolvendo um produto. No caso de produtos

cosméticos, esta exigéncia ndo chega a ser citada.

Outro aspecto que merece ser destacado € o nivel de detalhamento da
legislacdo para genéricos, em relacdo as demais. Nao se pode esquecer que em grau de
dificuldade e recursos financeiros necessarios ao seu cumprimento, a legislacdo para produtos
novos € a mais complexa. Os estudos farmacoldgicos clinicos e pré-clinicos somente podem
ser executados por laboratorios especializados e oficiais, podendo se estender por alguns anos

e envolvendo cifras da ordem de milhares de unidades monetarias.

Ao longo da leitura da RDC n° 135 aparece a citacdo de varios guias, que
funcionam como anexos, nos quais séo detalhadas as formas de execucdo de ensaios exigidos
e que sdo Uteis para as demais resolucbes (RDC n° 133 e 136, por exemplo). Estes guias e

outras legislagdes importantes para o registro destes produtos estdo descritos na figura 24.

Os guias facilitam a execucdo dos ensaios farmacoldgicos exigidos para 0s
medicamentos genéricos, similares e novos. Os ensaios farmacoldgicos para cosméticos estdo
descritos em outro documento denominado “guia para avaliacdo de seguranca de produtos
cosméticos™*!. Todos os guias, bem como todas as resolucdes estdo disponiveis no site da
ANVISA.

O guia para avaliagdo da seguranca de produtos cosméticos estd disponivel em:
<www.anvisa.gov.br/cosmeticos/guia/index.htm>. Acesso em: 12 fev. 2004.
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Uma outra peculiaridade dos produtos cosméticos é que a exigéncia de
realizacdo dos ensaios bioldgicos foi substituida na RDC n° 79 (BRASIL, RDC_79, 2000)
pela assinatura de um termo de responsabilidade, no qual a empresa, representada pelo seu
farmacéutico responsavel técnico e pelo representante legal da mesma, declara que o produto
atende aos regulamentos e outros dispositivos legais referentes ao controle de processo e de
produto acabado, assim como o0s demais parametros técnicos relacionados com as BPF (Boas
Préticas de Fabricacdo) e aqueles pertinentes a categoria do produto. Os responsaveis
declaram ainda que dispdem de dados comprobatorios que atestam a eficacia e seguranca da
finalidade proposta para o produto cosmético, e que 0 mesmo ndo constitui risco & salde
quando utilizado em conformidade com as instru¢des de uso, dados de embalagem e prazo de

validade.

Legislacio Ementa ndo oficial e referéncia

Portaria 110 | Institui o roteiro para texto de bula de medicamentos (BRASIL PORTARIA 110, 1997)

RDC n° 140 | Estabelece critérios para textos de bulas (BRASIL RDC 140, 2003)

RDC n° 237 | Regulamento técnico das Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos — BPFM
(BRASIL RDC_237, 2001)

RDC n° 333 | Dispde sobre a rotulagem de medicamentos e da outras providéncias (BRASIL
RDC_333, 2003)

RE n° 478 | Guia para Provas de Biodisponibilidade relativa/Bioequivaléncia de Medicamentos
(BRASIL RE 478, 2002)

RE n° 482 | Guia para estudo de correlacdo In vitro-In vivo (IVIV) (BRASIL RE 482, 2002)

RE n°560 | Guia para realizacdo de Estudos de Estabilidade (BRASIL RE_560, 2002)

RE n° 893 | Guia para realizacdo de alteracdo e inclusdes pds-registro de medicamentos (BRASIL
RE 893, 2003)

RE n° 894 | Guia para elaboracédo de protocolo de Estudos de Biodisponibilidade relativa
/Bioequivaléncia (BRASIL RE_894, 2003)

RE n° 895 | Guia para elaboracéo de relatério técnico de Estudos de Biodisponibilidade relativa
/Bioequivaléncia (BRASIL RE_895, 2003)

RE n° 896 | Guia para desenhos aplicaveis a Estudos de Biodisp. relativa/Bioequivaléncia (BRASIL
RE_896, 2003)

RE n°® 897 | Guia para isencao e substituicdo de estudos de Bioequivaléncia (BRASIL RE_897,
2003)

RE n° 898 | Guia para planejamento e realizacdo da etapa estatistica do Estudos de
Biodisponibilidade relativa/Bioequivaléncia (BRASIL RE_898, 2003)

RE n° 899 | Guia para validacdo de métodos analiticos e bioanaliticos (BRASIL RE 899, 2003)

RE n° 900 | Guia para realizacdo do estudo e do relatdrio de equivaléncia farmacéutica (BRASIL
RE_900, 2003)

RE n° 901 | Guia para ensaios de dissolucao de formas farmacéuticas sélidas orais de liberacao
imediata (BRASIL RE_901, 2003)

RE n° 902 | Guia para notificacdo de lote piloto (BRASIL RE 902, 2003)

Guia (2004) | Guia para avaliacdo de seguranca de produtos cosméticos

Figura 24. Relagdo de legislagdes complementares e guias relacionados com o registro de
medicamentos e cosméticos na ANVISA
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Enfim, embora a ANVISA exija a apresentacdo das provas de eficacia e
seguranca junto ao processo de registro do produto cosmético, os responsaveis pelo produto
assumem perante a agéncia que a inobservancia dos itens estabelecidos neste termo de
responsabilidade constituira em infracdo sanitaria, ficando sujeitos as penalidades previstas

em Lei.

Maiores detalhes sobre cada uma das legislacBes estdo descritos nos textos

originais disponiveis no site da ANVISA.



4. PESQUISA DE CAMPO

Buscando conferir generalidade ao modelo de PDP farmacéutico proposto
neste trabalho, foram realizadas pesquisas qualitativas em empresas farmacéuticas que atuam
nos diferentes ramos: medicamentos similares, genéricos e produtos cosméticos. As empresas
visitadas fabricam formas farmacéuticas liquidas, solidas, semi-sélidas e estéreis, como 0s

injetaveis de pequeno e grande volume, por exemplo.

As informagOes coletadas nas entrevistas, juntamente com dados de literatura e
legislagdes, ofereceram os subsidios necessarios para a proposicdo das etapas e fases do

modelo de PDP farmacéutico, que sera apresentado no capitulo 5.

A pesquisa de campo consistiu na realizagdo de entrevistas com representantes
dos diferentes setores de cinco empresas farmacéuticas brasileiras (duas de grande porte e trés
de médio porte), conforme mencionado na metodologia (cap. 1, item 1.4.1), visando
identificar as peculiaridades dos seus processos de desenvolvimento de produto, para
modelagem dos mesmos. Uma terceira empresa de grande porte teve seu processo investigado
a partir de dados da literatura. Em seguida é apresentada a entrevista realizada com consultor
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), cujas informacBes também
auxiliaram na definicio do modelo de PDP para o setor farmacéutico. Para facilitar a
apresentacdo na tese, 0 material destas entrevistas foi reunido nos apéndices 1 e 2 (coleta de
dados para elaboragdo do modelo de referéncia: caracterizacdo das empresas visitadas e
entrevista com representante da ANVISA, respectivamente), enquanto a analise das mesmas

seré apresentada a seguir.
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4.1 Analise das empresas entrevistadas

O questionério utilizado nas entrevistas com as empresas esta dividido em trés
grupos de perguntas: informacdes gerais, modelos de desenvolvimento de produtos e, etapas

do PDP e suas dificuldades (ver apéndice 1).

As informagdes gerais do questionario tiveram por objetivo identificar aspectos
das empresas que refletirdo sobre a forma como elas conduzem o seu PDP. Os aspectos
pesquisados sdo: alinhamento do PDP com o planejamento estratégico (quando existente);
influéncias socio-econdmicas (obediéncia a agéncias governamentais, regulamentos e
padrdes); o tipo de sistema da organizacdo (orientada a projetos, hibrida e ndo orientada a
projetos) e a estrutura da organizacdo em funcdo do seu porte (funcional, matricial, em staff,
etc.). Algumas informagdes relevantes para a area de DP foram extraidas das entrevistas,

resumidas em um quadro comparativo (fig. 25) e serdo abordadas individualmente.

4.1.1 Alinhamento do DP com o planejamento estratégico da empresa

Segundo Baxter (2000), o planejamento das estratégias de desenvolvimento do
produto decorre e é orientado pelo planejamento estratégico da empresa, o qual deve
estabelecer as regras gerais para a inovacdo dos produtos através da descricdo do
posicionamento relativo destes no mercado e da selecdo daqueles que a empresa pretende
inovar. Este autor classifica as estratégias de inovacdo em quatro tipos: estratégias ofensivas,

defensivas, tradicionais e dependentes.

Aparentemente, a estratégia que caracteriza empresas que decidem fabricar
produtos variantes (medicamentos genéricos, similares) constitui-se num misto entre as
estratégias defensiva e tradicional, uma vez que estas empresas: (i) seguem empresas lideres,
contudo, deliberadamente deixam que as mesmas arguem com custos maiores de
desenvolvimento e corram o risco de abrir novos mercados; (ii) atuam em mercados ja

estaveis, onde existe pouca ou nenhuma demanda de mercado para mudancas no produto.
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Empresa AIinhamento_ Fonte das idéias Time de projeto Chgfia
PE/ Est.Organiz (setores) projeto
(Porte)
Empresal |Nao/ Idéias da Geréncia Financeira da Multifuncional Geréncia
Medicamentos | Estrutura empresa e do P&D Geréncia Financeira, Controle de Qualidade; Producédo; P&D (Assuntos | Financeira e
(Média) | Organizacional do | Listagem de produtos que ndo regulatorios); Compras P&D
tipo Funcional necessitam de estudos de
bioequivaléncia
Empresa2 ([Néo/ Idéias do departamento de vendas | Multifuncional Pulverizada
Medicamentos | Estrutura Idéias de empresa distribuidora de | Geréncia Financeira; Garantia da Qualidade; Producéo; no time te
(Média) Organizacional do | medicamentos pertencente a Desenvolvimento e registro (P&D); Marketing/ Vendas projeto
tipo Funcional inddstria
Idéias da Alta Geréncia
Empresa3 ([Néo/ Setor de vendas Funcional Pulverizada
Medicamentos | Estrutura Representantes de vendas dos Geréncia Financeira Compras; Garantia da Qualidade; no time de
(Média) Organizacional do | medicamentos Desenvolvimento e projeto
tipo Funcional Alta Geréncia e listagem dos Producéo; Assuntos regulatérios; Marketing/Vendas
medicamentos ja registrados
Empresa4 [Sim/ Marketing; Pesquisa de mercado; | Multifuncional Marketing
Cosméticos | Estrutura Institutos de Pesquisa e Marketing; P&D; Engenharia; Planejamento; Assuntos regulatérios
(Grande ) |Organizacional do | Universidade; Tendéncias na area
tipo matricial Analise dos produtos das empresas
concorrentes (Benchmarking)
Empresa5 |Sim/ Marketing; Vendas; Patentes; Multifuncional Geréncia de
Medicamentos | Estrutura Pesquisa de mercado; Pesquisas Comité de novos produtos: Geréncia de Produto; Vendas; P&D; Equipe |Produto
(Grande ) |organizacional cientificas - Universidades de Assuntos regulatorios (Marketing)
matricial e UEN
Empresa6 |Sim/ Pesquisas Multifuncional Gerente de
Cosméticos | Estrutura Patentes VP de inovagédo: Gerente Segmento (MKT); Engenheiro de Processo e | Segmento
(Grande ) |organizacional Habitos do consumidor envase; Técnicos do desenvolvimento de embalagens; Técnicos do (Marketing)
matricial e UEN [ Ciéncia planejamento e controle logistico; P&D; Comité de negécios;
Tendéncias Tecnologia conceitos avangados; Vice presidéncia Comercial

Figura 25. Quadro resumo das principais caracteristicas das empresas entrevistadas
Legenda: PE (Planejamento Estratégico); Est.Org. (Estrutura organizacional); UEN (Unidades Estratégicas de Negdcio)
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As empresas entrevistadas 1, 2 e 3, sdo de médio porte e apresentam um
comportamento perante 0 mercado muito semelhante ao descrito no pardgrafo anterior, com
énfase no comportamento tradicional. Estas empresas nao realizam planejamento estratégico
(fig. 25).

As empresas 4, 5 e 6, de grande porte, realizam o planejamento estratégico do
DP (fig. 25) criando linhas de produtos que atendem os objetivos da empresa e cumprindo
alguns passos recomendados na literatura, como a analise da maturidade dos produtos de suas
linhas, andlise dos concorrentes e verificagdo dos riscos dos produtos. Elas, contudo,

apresentam um comportamento defensivo.

A empresa 5, além dos produtos variantes, investe também no
desenvolvimento de produtos com caracteristicas inovadoras, como por exemplo: nova via de
administracdo ou novas indicagdes terapéuticas para um farmaco consagrado, purificacdo de
isdbmeros de farmacos j& registrados no mercado brasileiro (inovador por modificacéo
molecular) entre outras possibilidades que conduzem a produtos parcialmente inovadores. A
existéncia de um parque farmoquimico nesta empresa é um grande incentivo para que sejam
desenvolvidos produtos totalmente inovadores, em médio prazo, e também um grande

diferencial, perante as concorrentes nacionais.

As empresas 4 e 6 pertencem ao setor de cosméticos, dominado por grandes
empresas multinacionais, que realizam operagbes cada vez mais globalizadas. O mercado
brasileiro esta povoado de marcas estrangeiras de cosméticos e, apesar das repetidas tentativas
de aquisicdo da empresa 6, por multinacionais na década de 1990, esta empresa foi capaz de
prosperar apostando em vendas diretas ao consumidor (por meio de consultoras de beleza), e
em produtos de qualidade. Neste contexto, a sua maior concorrente brasileira, a empresa 4,
posicionou seu produto de 10 a 20% mais barato para manter as vendas nos padroes

objetivados.

De qualquer forma, obedecendo a uma estratégia defensiva, o sucesso destas
empresas depende da rapidez com que conseguem absorver as inovacOes lancadas pelas
pioneiras e introduzir melhorias nos seus produtos. Desta forma, apesar das empresas 4 e 6
conseguirem realizar tais melhorias nos produtos a menores custos e riscos do que as
empresas lideres, elas também obtém menor lucratividade do que aquelas empresas que

langaram o produto pela primeira vez no mercado.
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No que diz respeito & rapidez com que absorvem a inovacdo, as informacdes
apresentadas neste trabalho sobre a empresa 6 denotam o seu esforgo neste sentido atraves da
intensa pesquisa de patentes que realizam e da forte equipe de P&D que mantém. Os
resultados sdo surpreendentes, a empresa atingiu o ritmo de lancamento de um novo produto a
cada 21 dias. Este alto ritmo de langcamento de produtos foi atribuido, em material divulgado
pela empresa 6, ao tipo de venda direta ao consumidor que praticam, na qual existe a
necessidade de modificacdo rapida da linha de produtos oferecida. No caso da empresa 4,
também do ramo de cosméticos, o ritmo ndo é tdo intenso.

Diferentes estratégias empresariais (formalizadas ou ndo) exigem diferentes
prioridades no uso das atividades ligadas ao desenvolvimento. No caso das empresas
entrevistadas, de porte médio que tendem informalmente a estratégia tradicional, elas
geralmente sobrevivem quando seus produtos atingem um estagio de maturidade no mercado,
e neste estdgio a competicdo baseada em preco costuma ser feroz. Os custos de
desenvolvimento ja foram amortizados, os custos de marketing sdo conhecidos, 0 mesmo
ocorrendo com os custos de vendas e distribui¢cdo. Portanto, para manter os pregos baixos, a
empresa precisa investir na engenharia de producdo, visando a redugdo dos custos de

fabricagéo.

As empresas de grande porte, com tendéncias para a estratégia defensiva,
devem concentrar seus esfor¢os nas atividades de design combinadas com procedimentos
muito rapidos de DP. A rapidez de chegada do produto no mercado é o fator mais importante
perante este tipo de estratégia. Certamente as atividades de marketing, P&D, engenharia de

producéo e fabricagdo séo igualmente importantes.

A deciséo de posicionar a empresa, variando entre 0s extremos da inovagao
radical até uma cdopia completa, € uma questdo de risco gerencial. De um lado existe o risco
de arcar com a possivel falha de um produto pioneiro no mercado, do outro, problemas

judiciais (marcas e patentes) ou também fracasso, neste caso por falta de diferenciacao.

No que diz respeito aos produtos variantes (medicamentos similares e
genéricos), segundo a matriz de Ansoff (fig. 26 e 27) empregada na exploracdo de
oportunidades de negdcio, estes sao caracterizados como “produto existente” em “mercado
também existente”, restando as empresas que os fabricam a op¢do de vender mais produtos no

mesmo mercado (investir em penetracdo de mercado). Uma outra possibilidade seria a busca
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de novos mercados, ou seja, novas aplicagcdes para um medicamento existente. Entretanto, tal
iniciativa, além de algar tais medicamentos a categoria de produtos parcialmente inovadores,
dependeria da realizacdo de ensaios farmacoldgicos pré-clinicos e clinicos, em animais e seres
humanos, que acabam sendo privilégio das empresas lideres ou de empresas de grande porte,

ndo de empresas de médio ou pequeno porte fabricantes de similares e genéricos.

PRODUTOS PRODUTOS
Existente Novo > Existente Novo
2 3 2
I ~ Desenvolvimento S _ T 0
" B Penetragéo do produto o] S| Substtuicdo | iSuplementaca
o 1u ol =x [ 1
a al <d 1 H
8 <] P 8 23 FTTTT T r i
& (Z>3 Dejgrr?]/s:\éggimo Diversificagéo g 58 ! Adaptacao Diversificagéo |
= g8 | Lo .l _______ i
v V 23 E_-_-_-! Séao denominados produtos novos
Figura 26. Matriz de Ansoff para explorar Figura 27. Diagrama bidimensional para
as oportunidades de negdcio definigcéo do grau de inovagédo de produtos
Fonte: BAXTER (2000) Fonte: ANDREASEN (1987)

4.1.2 A estrutura da organizacao

Quanto a estrutura organizacional, o porte da empresa tem influéncia direta
sobre o tipo de organograma que a mesma apresenta. Nas empresas médias 1, 2 e 3, 0s
gerentes sdo, em sua maioria, generalistas e ndo dispdem de funcionarios experientes em
pesquisa de mercado, analise financeira, propaganda, gerenciamento de recursos humanos e
outras areas, conforme encontrado nas empresas de grande porte 4, 5 e 6. Longenecker e
colaboradores (1998), afirmam que, em pequenas e médias empresas, 0 empreendedor precisa
tomar decisGes envolvendo as areas de marketing, financeira, propaganda e outras sem o
conselho e orientacdo disponiveis em uma grande empresa, fato que a coloca em desvantagem

perante concorrentes melhor assessoradas.

Ainda abordando a estrutura organizacional, as empresas farmacéuticas
trabalham com projetos de produto que exigem especializagdo, e, tradicionalmente, a
organizacdo do tipo “funcional pura” (fig. 28) predomina no setor. As empresas médias 1, 2, 3
apresentam este tipo de organizacdo (fig. 28), enquanto a empresa grande 4 apresenta
estrutura matricial (fig. 29). As empresas 5 e 6 estdo organizadas por UEN (Unidades
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Estratégicas de Neg6cio) e o time de projeto é organizado segundo uma estrutura matricial
(fig. 25 e 29).

Geréncia Geréncia
Geral Geral

Geréncia
de projetos

| Fungéo A | | Funcao B | | Fungéo C |

. o - Projeto x
Fungdo A Funcéo B Fungdo C
Projeto y

Projeto x Projeto x Projeto x _
Projeto y Projeto y Projeto y
Projeto z Projeto z Projeto z

Figura 28 - Organizagédo funcional Figura 29 - Organizagdo matricial

Fonte: CASAROTTO FILHO et al. (1999)

Segundo Ansoff e McDonnell (1993) uma UEN (Unidade Estratégica de
Negocios) é uma unidade de uma empresa encarregada de uma ou mais AENs (Area
Estratégica de Negocios). A AEN consiste numa area de tendéncia, ameaca e oportunidade no
ambiente externo da empresa. Ansoff e McDonnell (1993) afirmam que os administradores
tém dificuldade de segmentar o ambiente de uma empresa em AENS porque precisam deixar
de encarar o ambiente através do prisma da linha tradicional de produtos da empresa e
comecar a vé-lo como um campo de necessidades futuras que qualquer concorrente pode
decidir atender. Durante a entrevista com a empresa 5, o responsavel pelo P&D afirmou
reiteradas vezes que, apos a organizacdo da empresa em unidades de negécio em 2001, cuja
estrutura foi apresentada na figura H (apéndice 1), o faturamento da empresa aumentou em 6

milhdes/ano e langcaram 50 produtos em 2 anos.

No caso da estrutura matricial, os recursos humanos sdo agrupados conforme a
area técnica a que pertencam, por projeto, de modo a possibilitar a formagdo de equipes
altamente especializadas e uma eficiente utilizacdo dos recursos humanos e materiais. Esta

estrutura ndo é tdo pura na empresa 5, pois 0 P&D € unico, atendendo a todos os projetos.

E interessante mencionar que todas as empresas entrevistadas dizem possuir
equipes de DP multifuncionais. Entretanto, o que se observa nas empresas de médio porte, as
quais adotaram esta atitude mais recentemente, sdo reunides eventuais na qual a chefia do
projeto, geralmente representada pelo gerente financeiro da empresa e pelo responsavel pelo
P&D, distribui tarefas e conduz a troca de informagdes entre os componentes do grupo. No

restante do tempo, cada &rea se encarrega de realizar parte do desenvolvimento juntamente as
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atividades de rotina da produgéo, enquanto a chefia de projeto acompanha o cumprimento do

cronograma do DP.

No caso das empresas de grande porte, o grupo que realiza o DP tem maior
tempo dedicado as atividades de projeto e efetivamente participa de uma fase de planejamento
do novo produto. A troca de informacdes entre os diferentes setores cumpre a funcao de gerar

conhecimento consistente para a tomada de decis&o.

4.1.3 O tipo de sistema da organizacao e treinamento em projetos

Com respeito ao tipo de sistema da organizacdo e nivel de treinamento em
projetos, pode-se dizer que, de forma geral, os laboratorios farmacéuticos sdo classificadas na
literatura como empresas hibridas, uma vez que lidam tanto com atividades de producao
quanto com projetos, mais especificamente 0s projetos de lancamentos de produtos,
apresentando um nivel médio de treinamento em gestdo de projetos (LONGENECKER et al.,
1998; KERZNER, 2002).

As empresas de médio porte 1, 2 e 3 demonstraram prescindirem de um
mecanismo estruturado de desenvolvimento de produtos (este assunto sera descrito no item
4.1.5) e, em consequéncia disto, a responsabilidade do desenvolvimento esta depositada,
essencialmente, sobre a figura da geréncia ou do P&D em todas estas empresas. O nUmero
reduzido de pessoas envolvidas com o DP também predomina nas empresas de médio porte,
fazendo com que os encarregados de alguns setores da empresa assumam um numero maior

de responsabilidades.

Vale chamar a atencéo sobre o acumulo de atividades do setor de P&D nas
empresas 1, 2 e 3, pois seus encarregados participam ativamente das atividades de tomada de
decisdo sobre o tipo de produto que serda desenvolvido, assumem as tarefas de
desenvolvimento da formulagdo do medicamento e também da organizacdo do dossié de

registro, além do acompanhamento do desenvolvimento da producéo.

Na empresas de médio porte, a chefia de projeto ora estd sob a
responsabilidade do encarregado do P&D junto a gerencia financeira, ora Se encontra

pulverizada pelo time de projeto (fig. 25). Mesmo quando a chefia do projeto foi considerada,
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pelos entrevistados, como pulverizada pelo time de projeto, ficou evidente pelos depoimentos
a forte coordenagdo exercida pelo encarregados pelo P&D nas empresas 1 e 2, e menos

evidente na empresa 3.

Uma analise dos processos denota que a responsabilidade pela elaboracdo do
dossié de registro nas empresas 2 e 3 recai sobre 0 P&D. Esta atitude é coerente com o nivel
de especializagdo das pessoas que geralmente compdem o P&D, posto que, a existéncia de um
setor denominado assuntos regulatérios (nas empresas de grande porte), totalmente
responsavel pela organizacdo dos varios processos de registro, por um lado apresenta
praticidade. No entanto, por outro lado, caso o setor de assuntos regulatérios funcione apenas
como organizador burocratico de documentos gerados ao longo do DP, visando ao
atendimento da legislacdo de registro da ANVISA, serdo perdidas outras informacdes

relevantes sobre o PDP, bem como, inviabilizado o resgate destas para projetos subsequentes.

A formacdo profissional dos responsaveis pelo P&D em éareas afins com o
medicamento, faz com que eles sejam bastante qualificados para dar suporte ao trabalho de
registro e ainda realizar a ponte de transferéncia do conhecimento gerado em um projeto, para
projetos futuros. Entende-se por conhecimento gerado, a transcrigdo de informacdes sobre
insucessos, dificuldades, restricbes de projeto e as solugdes encontradas. Estas formam um
repositorio rico para futuros PDP que vd@o além das informacbes de seguranca e eficacia

exigidas para o registro do produto pela ANVISA.

4.1.4 Influéncias socio-econdmicas

As influéncias sécio-econdmicas compreendem uma ampla gama de assuntos e
questdes, incluindo influéncias culturais, regulamentos e padrdes. Neste sentido, o PDP
farmacéutico deve ser concebido, necessariamente, levando em consideracdo a legislacdo da
ANVISA que foi descrita na figura 23 (p. 98).

De todas as legislagdes citadas, a RDC n° 237 (BRASIL RDC_237, 2001) é a
que apresenta carater comum, devendo ser obedecida por todas as empresas. Ela trata das
BPFM (Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos) e € pré-requisito para o
funcionamento de qualquer empresa farmacéutica. Todas as empresas entrevistadas se

encontram em conformidade com esta resolugéo.
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A forte normatizacdo do PDP farmacéutico auxilia na padronizagdo das
atividades de desenvolvimento de produto, aumentando a confiabilidade sobre o medicamento
resultante. Além disso, o setor farmacéutico estd muito familiarizado com a maioria destas
normas e com os efeitos que elas exercem sobre as atividades de DP, caso contrario deveriam
ser considerados na gestdo do risco do projeto. Por outro lado, alguns autores argumentam
que uma forte normatizacdo pode cercear a criatividade nas atividades de projeto do produto.
De qualquer forma, a legislacdo brasileira € muito semelhante a desenvolvida pelo FDA nos
EUA e pelas agéncias de paises da Comunidade Européia, fazendo com que os produtos
farmacéuticos brasileiros tenham padrdo de qualidade aceitavel para comercializacdo nos

diferentes paises.

Durante a analise das legislacfes de registro, a comparac¢do entre normas para
produto similar, genérico e a legislacdo de registro de produtos cosméticos, fica evidente uma
menor rigidez da ANVISA no que diz respeito a comprovacdo de eficacia dos cosméticos, se
comparada com os medicamentos. Ensaios que comprovem o mecanismo de acdo dos
produtos cosméticos (sua eficicia) ainda sdo precérios, restando a empresa comprovar,
primordialmente, a inocuidade e ndo toxicidade (seguranga de utilizagdo) para o paciente,
através de ensaios in vitro e in vivo. A RDC n° 79 (BRASIL, RDC_79, 2000) contém a
seguinte declaragéo:

“(...) para produtos ndo previstos na legislacdo sanitaria brasileira que se
enquadram na definicdo de cosméticos, a empresa deve apresentar informacGes

circunstanciadas sobre o0 seu uso, para avaliagdo de sua natureza e determinacao do
grau de seguranca e eficacia necessarias”.

Chama-se a atengdo para o termo “eficacia”. Este trecho da norma consiste na
Unica declaragdo desta natureza, ndo ficando claro, no corpo da resolugéo, de que todos 0s
produtos cosmeéticos submetidos ao registro devam apresentar os resultados de eficécia e
seguranca no dossié de registro. Além disso, a norma inclui o termo de responsabilidade,
comentado no capitulo 3, que confere um cardter de menor exigéncia com respeito a

comprovagdo documental da realizacdo dos ensaios de eficcia dos produtos.

Apesar disso, a entrevista realizada com responsavel pelo P&D da empresa 4,
denota uma cultura forte em realizacdo de ensaios que confiram seguranca ao cosmético em
desenvolvimento na empresa. O entrevistado afirmou ser politica da mesma o

desenvolvimento de uma estrutura interna para realizacdo dos ensaios in vitro e in vivo
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(animais e pessoas), como testes de alergenicidade, irritabilidade para a pele, olhos e outros,
mesmo quando eles ndo sdo exigidos pela ANVISA. O entrevistado afirmou, com um certo
orgulho, que a preocupagdo da empresa 4 é atender bem o cliente e ndo somente estar em
conformidade com as exigéncias da legislacdo de registro. Disse que facilmente atendem
solicitacOes adicionais dos consultores da ANVISA, durante a analise de processo de registro,
porque possuem um acervo maior de informagdes do que aquele necessario ao registro, e que
esta postura gera confianca e rapidez na analise de seus processos. Afirmacdo semelhante foi

feita pelos entrevistados da empresa 5 no desenvolvimento de medicamentos.

As empresas de médio porte, por sua vez, mencionaram existir alguma
dificuldade perante a agéncia de registro, no que diz respeito a uniformidade de procedimento

e nivel de exigéncia dos consultores durante a analise dos processos.

O consultor da ANVISA, por sua vez, afirma existir tal uniformidade e
imparcialidade por parte dos consultores. Segundo o consultor ela é garantida durante a
analise pela existéncia de critérios para elaboracdo do dossié que estdo explicitados na
legislacdo e que sdo dirigidos a todas as empresas, independente do porte ou sucesso de
mercado. Uma vez que a empresa cumpra o solicitado, o processo é analisado sem
interrupcOes e atrasos provocados por solicitacdo de documentos. Por outro lado, ndo se pode
ignorar o carater subjetivo existente numa analise deste porte. Além disso, 0 prestigio de
mercado, a cultura propagada pela empresa e seu comportamento em registros anteriores pode

influenciar, em algum nivel, o andamento das analises dos processos de registro.

Apesar da existéncia de algumas dificuldades durante o registro de
medicamentos mencionadas nas entrevistas, todas as empresas reconhecem a melhoria e a
profissionalizacdo crescente do atendimento promovido pela ANVISA, principalmente a
partir do incentivo do Governo Federal para a fabricacdo de medicamentos genéricos em
2000. A complexidade do PDP para este tipo de produto fez com a ANVISA desenvolvesse
todo um suporte em legislagdo e comunicacdo a distancia. Haviam sido realizadas
modifica¢des na estrutura organizacional da agéncia, extinguindo as antigas DIMED (Divisdo
de Medicamentos), DICOP (Divisdo de Cosméticos) e outras, que foram substituidas pelas
geréncias especificas para cada tipo de medicamento, mencionadas no capitulo 3, que sao

mais ageis e flexiveis.
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A entrevista com o consultor da ANVISA esclarece os critérios empregados na
priorizacdo de analise dos processos. Chama a atencdo o critério “existéncia de CBPF na
empresa”. O Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo para a linha de produtos na qual o
produto sera fabricado é um requisito fundamental. Esta certificacdo ja deve existir e estar
atualizada para a execucdo das atividades de rotina. Entretanto, caso o produto esteja sendo
desenvolvido para uma nova linha de producéo, o dossié somente seré julgado se a publicacéo
do CBPF tiver sido feita no D.O.U. Segundo o consultor, algumas empresas enviam 0
processo antes que a publicagdo tenha ocorrido, ndo sendo, portanto, imediatamente
analisados. A divulgacdo de todos os critérios de julgamento poderia auxiliar numa melhor

coordenacéo entre empresas e consultores.

Um aspecto complicador para o PDP farmacéutico € a impermanéncia da
legislacdo, tanto no que diz respeito aos procedimentos burocraticos do registro, quanto aos
ensaios exigidos. As pesquisas de base nas ciéncias farmacéuticas refletem sobre a
configuracdo das exigéncias em ensaios quimicos, fisicos, farmacologicos, fazendo com que,
periodicamente, as legislacbes sejam alteradas. Procedimentos burocraticos e exigéncias
menores, como por exemplo, a substitui¢do da autorizacdo para fabricacéo de lote piloto por
notificacdo de fabricacdo de lote piloto, também ilustra a impermanéncia da legislacdo. A
titulo de esclarecimento, a antiga legislacdo de registro de genéricos, a RDC_84 que foi
substituida pela RDC_135, exigia uma solicitacdo de autorizacdo para fabricacdo de lote
piloto. Agindo desta forma a ANVISA visava verificar se o farmaco de escolha da empresa se
tratava do elemento quimico adequado para a fabricacdo do medicamento, conseguindo
impedir que a empresa avangasse para estagios mais dispendiosos do PDP incorrendo em erro
de escolha do farmaco. Na ultima versdo da norma (RDC_135), a ANVISA solicita apenas
uma notificacdo. O objetivo desta é justificar a fabricacdo de um medicamento em escala
industrial (durante a transferéncia de escala) de um produto que ainda ndo contém registro,
deixando a empresa a preocupacao de fazer a escolha correta do farmaco. Afinal, em ultima
analise, a escolha incorreta de um farmaco durante o desenvolvimento é um erro grosseiro que
denota falta de qualidade e planejamento na execucdo do PDP e ndo €, necessariamente, uma

preocupacdo para a agéncia de registro.

O exemplo mencionado visa ilustrar a evolucdo da legislagdo, seja com
respeito a alguns artigos ou todo o seu corpo, fazendo com que 0s setores responsaveis pelo

registro de produtos nas empresas devam estar sempre atentos as publicacdes da ANVISA.
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Observou-se também que, os ultimos esforcos para melhorar os servigos
prestados pela agéncia tém permitido, através de um canal aberto com as empresas,
compreender melhor as necessidades destas e promover modificacbes. Por enquanto o
protocolo do processo de registro na UNIAP tem que ser realizado in loco, mas um sistema de
atendimento virtual ja estd sendo implantado e se encontra em funcionamento para o
pagamento de taxas de fiscalizacdo e outros. A expectativa € que 0S processos de registro

possam ser protocolados pela mesma via, em breve.

Uma conseqliéncia destas modificacfes é a mudancga de visdo por parte das
empresas, que antes percebiam a ANVISA, primordialmente, como 6rgdo fiscalizador e que,

progressivamente, tém passado a considera-la como co-participe do processo de DP.

Ainda neste item de influéncias socio-econdmicas, a cultura da empresa pode
ser definida como a totalidade dos padrbes de comportamento transmitidos socialmente, artes,
crengas, costumes e outros produtos do trabalho e pensamento humano e todo projeto deve
funcionar dentro do contexto de uma ou mais normas culturais. Esta area de influéncia inclui
praticas politicas, econdmicas, demograficas educacionais, éticas, étnicas, religiosas e outras
areas de costumes, crengas e atitudes que afetem a forma como as pessoas e organizacdes
interagem. O aspecto cultural, assim como habilidades da administracdo como, lideranca,
comunicacao, negociacao, e outros que fazem parte do contexto da geréncia de projetos ndo

sejam aprofundados neste trabalho.

Um ultimo aspecto da figura 25, fonte das idéias para o DP, sera abordado no
item de andlise das macro-etapas e fases do PDP das empresas entrevistadas, apresentado a

seguir.

4.1.5 Analise das macro-etapas e fases do PDP das empresas entrevistadas

A figura 30 apresenta as fases dos PDPs das empresas entrevistadas que foram
agrupadas sob trés macro-etapas denominadas: (i) planejamento, (ii) execucéo e controle, (iii)
e final. A estrutura de um modelo tipico de PDP descrito por Roozenburg e Eekels (1995)
serviu como referéncia de analise e suas fases foram descritas na primeira linha da mesma
figura. A ultima fase do modelo original destes autores, a fabricacéo, foi desdobrada em duas

fases: lancamento do produto no mercado e pés-venda, uma vez que o pds-venda tem se
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tornado cada dia mais importante nos processos de desenvolvimento de produtos. A fase
intitulada de projeto, do modelo original de Roozenburg e Eekels (1995), foi subdividida em
“Desenvolvimento do projeto e prototipo” e “estudo de mercado”, para facilitar o

estabelecimento de correspondéncia com os modelos das empresas entrevistadas.

Uma anélise geral da figura 30 demonstra que as empresas de médio porte 1 e
2 ndo executam completamente as fases iniciais da macro-etapa de planejamento. A empresa
3 realiza apenas a fase de pesquisa (sob o titulo de idéias de novos produtos) e associa o
desenvolvimento do projeto com o desenvolvimento do prot6tipo e da producdo, da mesma
forma que o faz a empresa 1, o que representa uma mistura da macro-etapa de planejamento

com a macro-etapa de execucao e controle.



Comparacgéo das fases do PDP e suas nomenclaturas

MODELO
PDP Tipico Planejamento Desenvol- Protétipo e Bresanvelviicmie ¢ Alavancagem Producéo e vendas
Roozenburg asiEEs Pesquisa vimento do estudo de = : da manufatura e| | (lancamento produto poés-venda
gico ; producédo e do marketing| -
Eekels projeto mercado do marketing mercado)
(1995)
Idéias de Re-giStro'
Bz @ novos - Desenvolvimento do produto e do pri Fabricacdo e -
MEDIA s esenvolvimento do produto e do processo Lancamento do
produto
EMPRESA 2 Idéias de Pesquisa . Registro e
MEDIA - novos bibliografica Desenvolvimento do produto e do processo Langamento do -
produtos produto
Idéias de novos Registro e ‘e
EMJEIESAA 3 = produtos Desenvolvimento do produto e do processo Langamento do pos veé]dta do
produto produto
EMPRESA 4 Planejamento Pesquisa de Elzztbora— = - Registro e pés-venda do
GRANDE estratégico mercado ¢do do Execucéo do Briefing Langamento do produto
Briefing produto
e Validagéo de :
Identificag&o da Registro e 5
. : langamento - 6s-venda do
SAIARE D Planeja}mento Oponulmd?de € Viabilidade Desenvolvimento do produto e do processo Langamento do P produto
GRANDE estratégico avaliacéo técnica e produto
previa comercial
Pré-Briefing Plano executivo
EMPRESA 6 Planejamento o - Elabora-céo | Plano Executivo Il N o o
GRANDE estratégico Oggi:tr']fij:de do Briefing (operacionaliza- (implementacédo da idéia) Lancamento e Avaliagdo do 1° ao 6° més
cdo da idéia)
Macro . ~ .
etapas Planejamento Execucéo e controle Final

Figura 30. Comparacéo entre as fases e nomenclaturas do modelo de PDP tipico e aquelas das empresas entrevistadas
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Nas empresas farmacéuticas, as fases de desenvolvimento do prot6tipo e da
producdo costumam estar reunidas numa mesma fase que recebe o nome de desenvolvimento
do produto e do processo (fig. 30), talvez porque o desenvolvimento do processo é fortemente
dependente do desenvolvimento do produto (problemas de transferéncia de escala
mencionados no capitulo 3) e por serem executadas pelo mesmo grupo de projeto, em geral 0s
responsaveis pelo P&D. A macro-etapa relacionada com o desenvolvimento do produto e do

processo, portanto, é a de execucdo e controle do PDP.

No que diz respeito ao controle, este fica praticamente restrito ao controle de
produto, expresso na comprovacao da seguranca e eficidcia do medicamento que esta sendo
desenvolvido. Um controle formalizado do PDP n&o foi relatado, excetuando o controle de

cronograma mencionado em algumas entrevistas.

A macro-etapa denominada “final” contém as fases de producédo e pds-venda
(fig. 30). Os modelos de PDP das empresas 1 e 2 ndo apresentam esta Ultima fase, embora
realizem algumas atividades que sdo tipicas da mesma, como a coleta de informacgdes sobre
venda e 0s ensaios de estabilidade de longo prazo dos produtos. A macro-etapa final,
pressupde também, uma andlise do PDP completo e a retro-alimentacdo do processo com
informac0es relevantes para os projetos futuros. Esta postura ndo foi formalmente descrita em

nenhuma das empresas entrevistadas.

A empresa 3, embora também seja de médio porte, se diferencia das empresas
1 e 2, reconhecendo a fase pos-venda como parte do PDP e também realizando algumas
atividades da fase de pesquisa (idéia de novos produtos) que estas primeiras ndo executam
(fig. B a D — apéndice 1 — e fig. 30).

As empresas de grande porte declaram todas as fases de um PDP tipico, mas se
observa nas figuras de modelagem de cada uma (fig. E a J e 30) que as atividades internas de

cada fase n&o sdo iguais entre as empresas.

Com respeito as denominacGes de fases de todas as empresas, elas se
diferenciam do modelo tipico de Roozenburg e Eekels (1995), mas se assemelham entre si,
com excecao das empresas 4 e 6 que trabalham no ramo de cosméticos, as quais apresentam
uma nomenclatura prépria. A empresa de grande porte 5 ao invés de denominar a fase 2

“idéias de novos produtos”, conforme as demais, a denomina de identificacdo da oportunidade
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e avaliacdo prévia. Conforme se observa, a denominacdo dada a fase se identifica com a
atividade principal ou Unica que ocorre na mesma. Além disso, no modelo tipico de PDP (fig.
9, cap. 2), as fases pressupdem uma discriminacdo de atividades maior do que aquelas

realmente executadas pelas empresas farmacéuticas entrevistadas.

Cada uma das fases dos PDPs das empresas entrevistadas sera comentada a

seguir, sob o titulo dado as fases do modelo tipico de PDP utilizado como referéncia (fig. 30).

Fase 1. Planejamento estratégico

Ao longo da revisdo bibliografica apresentada no capitulo 2 deste trabalho,
varios autores atribuiram o sucesso do DP a realizacéo das atividades iniciais de planejamento
do PDP, nas quais 0s gastos envolvidos sdo menores. Observa-se que, nas empresas de médio
porte entrevistadas, estas sdo as fases mais frageis de seus processos. Além do mais, Baxter
(2000) afirma que uma forte orientacdo ao mercado representa uma chance cinco vezes maior
de sucesso, enquanto o planejamento prévio das especificacbes do produto representa trés
vezes mais chances e os fatores internos, como exceléncia técnica e de marketing, bem como
cooperacao entre areas técnicas e de mercado, representam 2,5 vezes mais chances do produto
obter sucesso. A adocao destas posturas ainda ndo esta clara nas empresas de médio porte

entrevistadas, mas foi observada em todas as empresas de grande porte.

A auséncia de planejamento estratégico nas empresas médias exclui a
existéncia de objetivos e de estratégias de inovacgdo, que definem as condicGes sob as quais a
organizacdo ira operar, incluindo: as forgas e opiniGes gerenciais, a definicdo de pelo menos
uma dimenséo clara, tanto tecnolégica quanto de mercado, que apresente bom potencial;
objetivos de curto e longo prazo para o projeto do produto, formas de avaliagdo para o
andamento do PDP, diretrizes ou regras impostas pelas geréncias ou pela situacdo de projeto,
tais como nivel de inovacdo, ordem de langamento no mercado, tempo, custo e qualidade,

entre outros.

Certamente, vérias informacGes sdo alimentadas a partir da estratégia da
corporacgdo, ou seja, pelas definicGes da alta geréncia que sdo conhecidas como declaracdo da
missdo. Crawford e Benedetto (2000) esclarecem que existe pelo menos trés niveis de

estratégia: (i) a estratégia da corporacdo, (ii) do nivel de plataforma e (iii) o de projeto de
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novo produto. Assim, o time de projeto recebe as estratégias que partem tanto da corporacao,
quanto as que provém da plataforma e de outras partes da empresa e ainda desenvolvem suas
proprias. No caso de partir da corporagdo, a estratégia € denominada vertical (corporacéo-

plataforma).

A titulo de esclarecimento, estes autores afirmam que uma plataforma pode ser
uma marca, uma categoria de produto ou uma UEN. Entretanto, a estratégia de novo produto
pode vir de outras fontes como: da identificacdo da oportunidade, do planejamento estratégico
ndo corporativo (marketing, corpo técnico, manufatura, do planejamento de fornecedores,
clientes e outros — estratégia horizontal) e de abordagens heterogéneas. As abordagens
heterogéneas se diferenciam da estratégia vertical (corporagdo-plataforma) e da horizontal
(proveniente de niveis funcionais da empresa), porque partem dos niveis inferiores de
atividade em direcdo aos niveis superiores. Tratam daquelas situacdes quando um produto

bem sucedido passa a direcionar a estratégia da corpora¢do modificando-a.

Diante destas informacdes, 0 que se percebe é que, embora as empresas médias
ndo desenvolvam um planejamento formal, ao decidirem desenvolver produtos variantes estéo
automaticamente posicionando suas oportunidades de negdcio na categoria de produto
existente em mercado existente, conforme demonstrado na matriz de Ansoff (fig. 26 e 27).
Este posicionamento ira direcionar as decisdes posteriores sobre a forma como o produto sera

desenvolvido e langado no mercado.

Além disso, a estratégia que as empresas entrevistadas parecem adotar é do
tipo horizontal, pois as idéias de novos produtos geralmente partem dos niveis funcionais da

empresa, como departamento de vendas, alta geréncia e marketing, quando o setor existe.

Segundo a classificacdo de Ansoff e McDonnell (1993), o comportamento das
empresas de médio porte poderia ser denominado de administracdo causuistica, na qual o
administrador lida com questBes estratégicas, uma de cada vez, a medida que as encontra ou a
medida que elas sdo trazidas a sua atencdo por seus colegas e subordinados. Neste sentido,
ndo significa que os administradores ndo planejem suas respostas, ao contrario, eles
consultam especialistas, encomendam estudos de rentabilidade e viabilidade. Mas em
comparagdo com o processo de planejamento ao nivel de toda a empresa, este primeiro tipo
somente pode ser considerado uma boa alternativa quando as questdes consideradas evoluem

com suficiente lentiddo para permitir uma resposta reativa ou decidida; quando a questdo é
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local e ndo afeta outras partes da empresa, além daquela que est4 sendo analisada; quando o
impulso evolutivo subjacente de desenvolvimento da empresa é suficiente para que sejam
alcangados seus objetivos. Em outras palavras, Ansoff e McDonnell (1993) afirmam que os
administradores que adotam este tipo de dindmica conseguem sobreviver apenas em

ambientes protegidos ou de concorréncia quase nula.

Fase 2. Pesquisa e analise das oportunidades

No modelo tipico de PDP de Roozemburg e Eekels (1995) (fig. 9), é
perceptivel a complexidade incremental da anélise de viabilidade comercial e de mercado do

produto em desenvolvimento.

Na figura 9 (p. 60) a fase denominada “pesquisa” no modelo de Roozenburg e
Eekls (1995) inclui a atividade de identificacdo da oportunidade, mas vai além disso, propde
um levantamento de informacGes de mercado e aquelas necessarias ao estudo de
exequibilidade técnica e financeira do projeto. No caso da empresa de médio porte 1, estas
atividades sdo muito fracas. As empresas 2 e 3 realizam uma analise de viabilidade técnica
superficial, baseada na existéncia ou ndo de recursos materiais e espaciais na empresa.
Eventualmente esta analise leva a decisdo de terceirizacdo. Uma andlise de viabilidade
financeira simplificada também ¢ realizada, talvez por possuirem setores de marketing e
vendas atuantes dentro da empresa. A empresa 2, entretanto, realiza esta andlise na fase
subsequente, denominada por eles como pesquisa bibliogréfica, a qual seria correspondente a

fase de projeto no modelo de Roozenburg e Eekels.

Como as empresas 1, 2 ndo executam todas as atividades previstas para a fase
“pesquisa” do modelo tipico, tiveram suas fases representadas como caixas de dimensdes
reduzidas em relacdo as do PDP tipico (fig. 30). Dentre as empresas de médio porte, a anélise
de mercado da empresa 3 parece ser a mais completa, se parecendo com aquela que deveria

ser realizada na fase de projeto.

A atividade de busca de idéia para novo produto em listagem de medicamentos
para 0s quais as empresas ja possuiam registro (registro de produtos virtuais), chamou a
atencdo durante as entrevistas. Era procedimento na ANVISA conceder registro a produtos

sem necessariamente confirmar seu lancamento no mercado. As empresas, desta forma,
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mantinham e renovavam o0 registro de produtos virtuais (que ndo tinham efetivamente
chegado a fase de fabricacdo), através do pagamento periddico de altas taxas, 0 que representa
custos significativos para a empresa. Atualmente, alguns registros ainda s&o mantidos pelas
mesmas, algumas vezes elas até negociam a venda destes para outras concorrentes. Os novos
procedimentos de registro impedem que a empresa registre um produto a partir de dados
tedricos, pois ela deverd comprovar a comercializagdo do mesmo até 180 dias apds a
divulgacéo do registro (fig. 23, cap. 3). Entretanto, os registros antigos ndo foram cancelados
e as listagens daqueles ja registrados ainda servem de fonte de idéias para o lancamento de

produtos.

A empresa 5, de grande porte realiza um trabalho forte na fase de identificacéo
da oportunidade e avaliacdo prévia, contando com a participacdo de grupos de médicos
internos e externos a empresa. Seminarios de discussdo sdo organizados e realizados em
grande estilo. Os médicos convidados, a alta geréncia, pessoal dos setores de marketing e
P&D ficam confinados em uma casa especialmente preparada para estas reunifes, durante um
final de semana, procurando identificar as necessidades de medicamentos de nivel hospitalar
ainda ndo atendidas, linha mais tradicional da empresa. As figuras F e G (apéndice 1)
demonstram que esta fase é encerrada por um documento contendo a conclusdo médico-
cientifica e analise prévia de mercado, para decisdo da alta geréncia, conforme é sugerido na
literatura. O comportamento das empresas 4 e 6, fabricantes de cosméticos também é
semelhante e contemplam um forte trabalho dos setores de marketing das empresas. No
entanto, as empresas médias parecem nao considerar o final desta fase como um ponto de
decisdo do tipo “desenvolver ou ndo desenvolver”. O trabalho decisério se concentra na
selecdo de uma determinada opcéo de produto dentre varios, encontrando aquele que for mais

exequivel dentro das condigdes técnicas da empresa no momento.

Fase 3. Desenvolvimento do Projeto

Conforme mencionado, a fase de projeto do modelo tipico (fig. 9, cap. 2) foi
desdobrada nas fases de desenvolvimento do projeto e protétipo e estudo de mercado (fig.

30), para facilitar o estabelecimento de correspondéncias com os modelos farmacéuticos.

Segundo o modelo tipico, as atividades de desenvolvimento do projeto

contemplam o desenvolvimento de planos detalhados (ainda em nivel virtual) para o produto,
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a avaliagdo do desempenho técnico e os custos do produto, bem como testes preliminares com

USUarios.

No caso do medicamento, o desenvolvimento do seu projeto tem inicio com a
realizacdo de uma pesquisa bibliogréafica intensa sobre a forma farmacéutica, incluindo o tipo
de farmaco, principais adjuvantes, processo de fabricacdo e comportamento farmacolégico.
Estas atividades poderiam ser consideradas como um projeto preliminar do medicamento e

também apresenta um carater teérico.

As empresas de medio porte 1 e 3 incorporaram estas atividades de pesquisa
bibliogréafica a fase de desenvolvimento do produto e da producéo, transformando-a em um
grande bloco de atividades tanto tedricas quanto préticas (fase de desenvolvimento do

produto e do processo) (fig. 30).

Apenas a empresa 2 realiza a pesquisa bibliogréfica numa fase precedente que
leva a mesma denominacdo (fig. 30) e que inclui uma analise de viabilidade financeira, alias a
Unica que desempenham. Esta empresa preenche esta fase de pesquisa bibliografica
realizando ainda avaliagBes do processo produtivo, pesquisa de métodos analiticos, busca de
fornecedores de insumos e ao final decidem se compensa fabricar o produto in loco ou

terceirizar sua fabricacao.

A empresa 5, de grande porte, realiza atividades muito semelhantes as descritas
para a empresa 2 (viabilidade financeira), porém com um grau de formalismo superior.
Denominam esta fase de validagdo de lancamento, pois a fase somente sera aprovada se o
estudo de viabilidade técnica e comercial oferecerem subsidios confiaveis de que compensa
executar a fabricacdo do produto. Formalismo semelhante é percebido nas fases de elaboracéo

do briefing das empresas 4 e 6 anteriormente descritas.

Fase 4. Desenvolvimento do Prototipo e estudo de mercado

O desenvolvimento do prot6tipo no modelo tipico de PDP (fig. 9) pressupde a

construgdo do projeto em materiais e propor¢des semelhantes as do produto final.

No caso do produto farmacéutico, os ensaios de bancada correspondem a

elaboracdo do prototipo. Sdo testados adjuvantes e técnicas de elaboracdo do medicamento
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ainda em pequena escala. Observando o comportamento das empresas, com excecdo da
empresa 6, que separa e identifica esta fase de Plano executivo I, as demais empresas
aglutinam a elaboracdo do protétipo (forma farmacéutica) com as atividades do
desenvolvimento da producdo. As empresas 1, 2, 3 e 5 denominam este bloco de atividades
como desenvolvimento do produto e do processo. A empresa 4 a denomina de execucdo do

briefing e a empresa 6 de planos executivos I (fig. 30).

Levando em consideragdo o grau de profundidade das entrevistas realizadas
com estas empresas 1 a 5 e o material pesquisado sobre a empresa 6, apenas esta Ultima
realiza estudo de mercado nesta fase de projeto, provavelmente envolvendo a apresentagéo ou

teste do protdtipo. Isso parece mais simples em se tratando de um produto cosmético.

No caso de um medicamento novo, os testes de mercado da formulacdo
prototipo, corresponderiam aos estudos farmacoldgicos clinicos fases I, 1l A e 1l B, descritos
na figura 12 (cap. 3). No caso de um medicamento variante, corresponderiam aos estudos de

equivaléncia farmacéutica com o medicamento de referéncia.

As atividades correspondentes ao desenvolvimento do produto (ou protétipo)
sdo semelhantes para todas as empresas, independente de estar sendo considerado o
desenvolvimento de medicamentos ou cosméticos. As atividades contempladas séo: pesquisa
do produto de referéncia (no setor de cosméticos é comum a existéncia de um produto usado
como referéncia para as caracteristicas sensoriais, como odor, consisténcia, e outras),
aquisicdo das amostras de matérias-primas para testes, desenvolvimento de método analitico,
desenvolvimento e testes de embalagens, elaboracdo de bula, rétulos e dizeres especiais,
organizacdo dos dados de testes para o dossié de registro, reunido de informagdes para o

material de divulgagédo do produto, e outros.

Quando se consegue ajustar a formulacdo no nivel de bancada, a partir de
controles de qualidade e ensaios comparativos com o produto de referéncia, é realizada a

transferéncia de escala de producéo, descrita em maiores detalhes na proxima fase.

Fase 5. Desenvolvimento da producéo e do marketing
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A figura 30 demonstra que apenas a empresa 6 segmenta o desenvolvimento do

produto (plano executivo 1) e o desenvolvimento do processo (plano executivo I1).

O modelo tipico de PDP (fig. 9) pressupbe a realizacdo de um projeto da
producdo. Entretanto, 0 que se observa nas entrevistas realizadas é que a transferéncia de
escala ocorre em moldes informais, a partir do envolvimento dos encarregados pelo
desenvolvimento da forma farmacéutica em bancada (geralmente os responsaveis pelo P&D)
com os encarregados da producdo. Vale lembrar que a notificacdo de lote piloto ja devera ter

sido feita e 0 documento de protocolo na UNIAP devera ser adicionado ao dossié de registro.

Uma curiosidade que ocorre entre as escalas é que, nas empresas de médio
porte 1, 2 e 3, o desenvolvimento do método analitico para matérias-primas e produto acabado
é realizado pelos responsaveis pelo setor de controle de qualidade da empresa (0 mesmo que
realiza os controles de rotina), ao passo que nas empresas de grande porte 4 e 5, 0
desenvolvimento do método analitico € executado pelo P&D, durante o desenvolvimento da
forma farmacéutica em nivel de bancada. A principal justificativa é que as empresas de
grande porte dispdem de um nimero maior de recursos humanos e materiais disponiveis. Os
equipamentos empregados no controle de qualidade, como o cromatografo liquido de alta

eficiéncia, por exemplo, sdo geralmente caros.

Esta segunda opcéo, a de desenvolvimento do método analitico em paralelo ao
desenvolvimento do produto é sem divida melhor sob o ponto de vista técnico, pois se torna
mais agil e eficiente (adjuvantes sdo escolhidos em funcdo da nao interferéncia com métodos
analiticos, por exemplo) além de ndo prejudicar o andamento das analises de rotina da

empresa.

As principais atividades da fase de fabricacdo sdo o estudo de estabilidade
acelerada da forma farmacéutica, ajustes de escala, eventualmente problemas de transferéncia
que exijam reformulacdo do produto, avangos nas atividades de envase, embalagens, bulas,
rotulos e material de divulgagdo, realizacdo de estudos de bioequivaléncia (no caso de
medicamentos genéricos), ajustes de métodos analiticos, analise do processo e identificacdo
dos pontos criticos para atividades posteriores de validagdo do mesmo e elaboracdo dos

planos de marketing.
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Os estudos de bioequivaléncia podem ser considerados como parte de um
“teste de mercado 2” (fig. 9), pois é ele quem vai definir se o produto atende ou ndo as

necessidades projetadas no inicio do PDP.

A empresa 5 é aquela que apresentou a melhor descricdo do planejamento de
marketing, incluindo o plano de comercializacdo, distribuicdo, comunicacdo, logistica interna
e externa. Chama a atencdo nas figuras F e G (apéndice 1) o grande numero de atividades
envolvidas, incluindo prazos para elaboragdo de amostras gratuitas, data de colocagéo do

produto em farmacias e o langamento da campanha propriamente dita.

Dentre as empresas de médio porte, a empresa 3 é a que melhor descreveu as
atividades de marketing, embora sejam bem mais singelas do que as da empresa 5. As

atividades de marketing dependem do tipo de estratégia de distribuicdo que a empresa adota.

No caso da empresa 5 o produto é vendido para distribuidoras que intermediam
a venda entre industria e farmacia. Além disso, a empresa 5 tem por politica a divulgacéo do
produto diretamente ao médico, principalmente por desenvolverem linha hospitalar. Neste
caso, a confeccdo de amostras gratis dos medicamentos é muito importante. O langamento do
produto ocorre cerca de 30 dias ap6s a colocagdo do produto nas farmécias, desta forma, ao

ser divulgado para os médicos, o produto j& estara disponivel nos pontos de venda.

A empresa 3, por sua vez, adota um sistema de venda por representante, ou
seja, 0 produto é levado diretamente ao ponto de venda sem participacdo da empresa
distribuidora ou intermediaria. Desta forma, é essencial a elaboragdo de um manual do
produto, com informac@es técnicas suficientes para orientar o representante e capacitad-lo na
defesa do produto perante os produtos concorrentes. Este material € elaborado quando o

produto foi transferido de escala.

As empresas 1 e 2 ndo realizam grandes atividades de marketing. Os setores de
vendas destas empresas mantém os contatos com as distribuidoras que colocam os produtos
no mercado. O material de divulgacdo se restringe aquele necessario aos pontos de vendas,
como nome, caracteristicas do produto, preco e, eventualmente, brindes para os vendedores e
balconistas de farméacia, como chaveiros, camisetas e outros. Ndo foi possivel entrevistar o
responsavel pelo marketing da empresa 4, de grande porte. No material disponivel sobre a

empresa 5, ndo foram encontrados dados sobre as atividades de marketing.
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O encerramento da fase de desenvolvimento do produto e do processo consiste
na reunidao de todos os dados exigidos para o dossié de registro, encerramento e protocolo do
mesmo na UNIAP. Em todas as empresas, os dados para o dossié séo reunidos ao longo das

etapas de desenvolvimento do produto.

Fase 6. Alavancagem (start up) da manufatura e do marketing

No modelo de fases de Roozenburg e Eekels (1995) (fig. 9 e 30) existe uma
etapa denominada de alavancagem da manufatura e do marketing, na qual devem ser
elaborados e testados os lotes de prova, a fabricagdo do material de marketing e impressos,
instalacdo de mecanismos de marketing e de controle da producdo. Nos modelos das empresas
entrevistadas, estas atividades estdo contempladas no bloco do desenvolvimento do produto e
da produgdo. Uma possivel explicacdo para este fato é que a fabricacdo propriamente dita do
medicamento somente esta autorizada pela ANVISA apds a publicacdo do nimero de registro
no D.O.U., pois at¢ mesmo o material de embalagem e rotulagem estard aguardando a

divulgacao deste nimero.

Fase 7. Producéo e vendas

Apbs a publicacdo do nimero de registro do produto, as atividades das
empresas médias e grandes sdo muito semelhantes, a denominagdo que ddo a esta fase é a

mesma em todas: registro e langamento do produto.

As atividades descritas séo: fabricacdo e controle de qualidade, compras dos
insumos para fabricagéo, divulgagdo do produto e acompanhamento das vendas, continuidade
do estudo de estabilidade de longo prazo. A empresa 1 mencionou a atividade valida¢do do
processo, 0 que é uma exigéncia da ANVISA ainda ndo amplamente incorporada pelas

empresas.

As empresas 1 e 2 ndo mencionaram as atividade pds-venda, embora o préprio
modelo de PDP tipico empregado como referéncia também ndo a descreva. Por esta razédo, as
atividades de retro-alimentacéo de dados de mercado, de uso do produto, assisténcia técnica e

manutencédo, recomendacfes para projetos de segunda geragédo e recomendacdes para pesquisa
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mencionados na figura 9 (modelo tipico), foram separadas das demais e classificadas como

atividades da fase de p6s-venda, incorporada ao modelo e representada na figura 30.

Fase 8. Pés-venda

As empresas de médio porte 1 e 2 ndo descreveram a fase de pds-venda, mas
mencionaram a atividade de definicdo de prazo de validade (a partir do encerramento do
estudo de estabilidade de longo prazo) que pertence a fase mencionada. No modelo destas
empresas, a definicdo do prazo de validade ficou pertencendo a fase de registro e lancamento

do produto.

A empresa 3 reforcou a importancia do acompanhamento do comportamento
de mercado, inclusive relatando que realizam viagens aos pontos de venda para oferecimento

de suporte técnico aos funcionarios dos mesmos.

As empresas de grande porte 4 e 5 mencionam a reunido de dados po6s-vendas
para acompanhamento da evolugdo do produto, encerramento do estudo de estabilidade para
definicdo do prazo de validade definitivo, divulgacdo do prazo verdadeiro para a ANVISA e

reorientagdo da campanha de marketing.

De qualquer forma, pode-se acrescentar a estas atividades as de retro-
alimentacdo do processo, mencionadas no modelo de Roozenburg e Eekels (1995) e citadas
no item anterior; bem como aquelas definidas pela ANVISA (fig. 23, p. 98) como atividades
pos-registro, tais como: solicitacdo de andlises de controle dos lotes comercializados para fins
de monitoragcdo da qualidade e conformidade com o registro em laboratérios oficiais; nova
comprovacdo de bioequivaléncia solicitada pela ANVISA,; alteracOes de dados existentes no
registro (bula, rétulo, prazo de validade e outros); cessao de registro do produto e interrupcao
de fabricacdo; comprovacdo da comercializacdo dos trés primeiros lotes industriais;

renovacdo de registro; comunicacdo de efeitos indesejados para 0 medicamento, entre outros.

Encerrando esta analise do PDP das empresas visitadas, fica claro que as fases
e atividades relacionadas com o desenvolvimento do produto e do processo sdo as mais
conhecidas e disseminadas no meio farmacéutico. As atividades das fases iniciais do PDP s&o

menos contempladas nas descrigdes das empresas médias e melhor descritas nos modelos das
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empresas grandes. Observa-se que as atividades relacionadas com o desenvolvimento e
planejamento da produgéo sdo fracamente descritas, ao que parece, por serem realizadas com
menos formalismo do que as atividades de desenvolvimento da forma farmacéutica. A reviséo
bibliogréfica do setor permitiu detectar a falta de material especifico sobre este assunto (cap
3).

De qualquer forma, as estruturas dos DPs descritos pelos entrevistados se
encontram disseminadas através das reas funcionais envolvidas e do conhecimento tacito dos
participantes dos times de projeto. Um modelo formal de etapas que perpasse por todas as
fases era inexistente nas mesmas, ao tempo das entrevistas. O setor de marketing da empresa
5, apenas, declarou possuir um documento relacionando todas as atividades de marketing

realizadas pelos comités de DP da empresa.

Desta forma, recordando a classificagdo em niveis de maturidade apresentada
por Patterson e Fenoglio (1999) (fig. 8, cap. 2) pode-se dizer que, as empresas de médio e
grande porte entrevistadas, em maior ou menor grau, ainda se encontram no nivel 2. Este
nivel é caracterizado por empresas cujos PDPs séo repetiveis, porém de forma intuitiva. O
método de DP nestas empresas se encontra arquivado na mente dos responsaveis pelo
processo, sendo, portanto, sua execu¢do dependente da participacdo destes individuos
experientes e do compartilhamento do mesmo com o0s demais participantes, através de

treinamento.



5. PROPOSTA DE UM MODELO DE REFERENCIA PARA O PDP
FARMACEUTICO

Este capitulo apresenta a proposta de um modelo de referéncia para a conducao
do PDP em empresas farmacéuticas. A proposta foi elaborada integrando conhecimentos
obtidos junto a literatura, através das entrevistas realizadas, além da experiéncia acumulada

pela autora.

- O capitulo esta estruturado em quatro secdes. A secdo 5.1 apresenta a
abrangéncia do PDP para qual o modelo foi dirigido; a secdo 5.2 descreve as componentes do
método subjacente ao modelo (préaticas, principios, ferramentas, processo e cultura), bem
como, uma proposta de organizagdo funcional; e a se¢do 5.3 apresenta 0 modelo de referéncia
para o PDP farmacéutico.

- Embora esteja sendo proposto um modelo de referéncia para execugédo do
PDP em empresas farmacéuticas, ndo foi considerado um objetivo deste trabalho a descrigéo

da forma como sera feita a intervencdo em empresas para a implementacdo do mesmo.

5.1 A abrangéncia do PDP

Na justificativa deste trabalho e no final do capitulo quatro foi argumentado
gue ndo existem modelos completos de desenvolvimento de produtos farmacéuticos relatados
na literatura. Algumas representacfes encontradas restringem-se a apresentacdo das macro-
etapas do processo, nas quais pode-se observar o relativo paralelismo existente entre as etapas

quimica, tecnoldgica e farmacologica (fig. 14, p. 78). Por outro lado, a realizacdo do PDP
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envolvendo produtos farmacéuticos inovadores é funcdo do porte e capacidade da

organizagéo.

A empresa 5, uma empresa de grande porte entrevistada neste trabalho, é uma
das raras organizacbes farmacéuticas nacionais com estrutura farmoquimica para o
desenvolvimento de um produto inovador, ndo obstante haver uma tendéncia mundial de
terceirizacdo das atividades de sintese, visando tornar mais agil e menos dispendioso o
desenvolvimento de medicamento completo. De qualquer forma, grandes multinacionais
farmacéuticas, ao longo da ultima década do Século XX, mantiveram a integracdo vertical do
PDP, através de fusdes com outras empresas ou realizando joint ventures para fazer frente aos
altos custos da fase de sintese, caracteristica do processo de desenvolvimento de um produto

inovador.

A grande maioria das empresas farmacéuticas brasileiras desenvolve produtos

variantes, e 0 modelo proposto neste trabalho visa a atender as necessidades destas empresas.

Teoricamente, seria possivel elaborar um modelo de fases completo. O modelo
de referéncia de Cunha e colaboradores (2003), inclusive, propde o desenvolvimento de
tecnologia de base como etapa anterior aos estagios de desenvolvimento de produto, o qual se
ajusta bem as necessidades do setor farmacéutico e poderia ser Util para a descricdo do PDP

farmacéutico para produto inovador.

Entretanto, a inexisténcia, no Brasil, de empresas brasileiras ou multinacionais
realizando desenvolvimento de medicamentos inovadores, funciona como fator limitante a
pesquisa e descricdo das fases e atividades do PDP completo. Conforme mencionado, a
modelagem de um processo é o resultado coletivo da experiéncia e da compreensdo clara da
natureza do mesmo. Partindo-se desta premissa, para que esta tese pudesse apresentar uma
proposta de PDP farmacéutico para produto inovador, seria necessario o contato com
multinacionais farmacéuticas, sitiadas no exterior, que estivessem dispostas a divulgar o seu
processo de desenvolvimento, o que, geralmente, constitui informac&o sigilosa. Além disso, a
modelagem do PDP a partir da realidade de multinacionais farmacéuticas ndo
necessariamente geraria um modelo que pudesse ser ajustado a realidade das empresas

nacionais.

Em vista do exposto, 0 modelo referencial proposto nesta tese se aplica ao

desenvolvimento de produtos farmacéuticos variantes e foi desenvolvido procurando integrar:
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os resultados das entrevistas realizadas em empresas farmacéuticas, a literatura da area de
desenvolvimento de produtos, a literatura farmacéutica correspondente ao desenvolvimento

de produtos e a legislagdo sanitaria brasileira.

5.2 Componentes do método subjacente ao modelo de referéncia do PDP

farmacéutico

Conforme apresentado no capitulo 2 (item 2.3), um método pode ser definido a
partir dos cinco componentes inter-relacionados: processo, principios, praticas, ferramentas e
cultura e que um modelo é a representacdo do método. Além disso, para a execugdo do
método é necessaria uma determinada organizacdo funcional. O propdsito desta secéo,
portanto, é descrever os componentes e organizagdo funcional que definem o método
subjacente ao modelo referencial para o PDP farmacéutico proposto, o qual serd descrito no
item 5.3.

5.2.1 Processo

O processo é definido pelo conjunto de passos que devem ser seguidos para
completar uma tarefa ou projeto. Assim, o processo responde a pergunta “o que fazer”. As
tarefas que compdem o processo, geralmente, sdo ordenadas de forma cronolégica sobre um

eixo horizontal ou vertical, e tal eixo representa o tempo decorrido.

Assim, a passagem do tempo em processos de projeto e processos de DP
também pode ser percebida pela denominacdo dada as macro-etapas: (i) planejamento, (ii)
execucdo e controle, (iii) etapa final e de (iv) retro-alimentacdo (na visdo da gestdo de
projetos) ou de (i) pré-desenvolvimento, (ii) desenvolvimento e (iii) pos-desenvolvimento (na
visdo de autores da area de DP). Esta Gltima nomenclatura sera adotada neste trabalho e as
tarefas que compdem o processo serdo ordenadas de forma cronoldgica no eixo vertical,

conforme esquema da figura 31.
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O modelo referencial do PDP farmacéutico proposto esta apresentado em duas
versdes ou visdes. A visdao macro apresenta todos os niveis hierarquicos do PDP, enquanto a

visdo micro, detalha cada fase com seus pacotes de trabalho e atividades (fig. 32).

A subdivisdo hierarquica do processo nesta proposta foi definida em quatro
niveis denominados: macro etapas, fases, pacotes de trabalho e atividades (fig. 31). Estes
niveis representam um aumento gradual do detalhamento na descricdo do processo de
desenvolvimento do medicamento, objetivando propiciar uma melhor compreensédo do
processo como um todo e de suas partes separadamente, sem que seja perdida a viséo

sistémica. Esta visdo sistémica favorece a adogdo de ferramentas de gestdo apropriadas a cada
nivel.

As macro-etapas representam o maior nivel de agregacdo de informacéo e

permitem ao leitor ter uma visdo geral do PDP (fig. 31). A subdivisdo em fases propicia a
compreensdo do contetdo de cada macro-etapa, agrupando os pacotes de trabalho por
similaridade e segundo uma ordem cronoldgica. O quarto nivel é formado pelas atividades,

que oferecem um detalhamento dos pacotes de trabalho e das acbes necessarias ao
desenvolvimento do projeto. Este nivel deve contemplar as atividades-chave do PDP, as quais
ndo sofrem muita influéncia pelas incertezas associadas ao processo. A subdivisdo do PDP em

macro-etapas, fases, pacotes de trabalho, atividades e sua representacdo foram definidas a
partir dos critérios e convengdes descritos na figura 32.
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As atividades seqlienciais sdo aquelas nas quais o inicio de uma depende da

concluséo da anterior. Atividades paralelas séo as que podem ser realizadas ao mesmo tempo,

sem prejuizos a sua execucdo, pois seus produtos sdo independentes. No caso de interacdo

dindmica, as atividades sdo realizadas de forma interdependente, pois o produto de uma

atividade influencia ou modifica a outra e vice-versa. Este € o caso no qual h& a necessidade

de serem arbitradas algumas informagfes de projeto para possibilitar a continuidade do

mesmo.
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Figura 32. Critérios e convencdes para subdivisdao do PDP e convencdes empregadas na
representacdo do modelo referencial
Fonte: Adaptado de FORMOSO e COLABORADORES (1998)
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5.2.2 Principios

Os principios tratam das convencbes e padrGes que definem critérios que
assegurem a qualidade, seguranga e consisténcia ao processo e produto. Conforme
mencionado no capitulo 3, o setor farmacéutico estd cercado de normas que devem ser

cumpridas para garantir a qualidade do produto em desenvolvimento.

As legislagBes sobre o registro de medicamentos genéricos (BRASIL, RDC_
135, 2004) e similares (BRASIL, RDC_ 133, 2004) foram escolhidas para a modelagem das
atividades de desenvolvimento do produto nesta tese e ja foram discutidas no capitulo 3. Estas
legislacBes foram escolhidas por se ajustarem ao exemplo de aplicacdo empregado no modelo
e por serem as mais empregadas em empresas farmacéuticas nacionais. A ferramenta EDT
(Estrutura de Desmembramento do Trabalho) foi utilizada na hierarquizagéo das atividades

descritas na legislacdo de registro e esta descrita sua aplicacdo no item 5.2.4.1.

Outras normas, padrdes e certificacdes poderdo ser consideradas dentro do
PDP farmacéutico, a critério da empresa, como os principios da certificacdo 1ISO 9000, GQT

(Gestdo da Qualidade Total) e outros.

5.2.3 Praticas

As praticas sdo empregadas para a execucdo de uma tarefa dentro de uma
maneira definida ou considerada aceitavel. Elas definem “como fazer” uma tarefa ou
atividade. As praticas sdo escolhidas para refletir a filosofia e integridade do individuo que
conduz o processo visando atender as especificagdes de produto solicitadas pelo usuario. Cada
pratica € usada para cumprir um determinado resultado e exerce uma influéncia sobre o

processo sobre o qual é aplicada.

As préticas aconselhadas para a execucdo do método proposto de PDP séo
aquelas descritas pelo Product Based Business (PBB), entendido neste trabalho como sendo a
versdo mais atualizada das metodologias DIP_ES e Stage gates_PPD, por incorporar no DP a
visdo de negocio. Os preceitos do PBB consistem no conjunto das melhores praticas de
desenvolvimento de produtos das metodologias citadas, além de incluir as experiéncias de

sucesso de empresas pertencentes a diferentes setores produtivos.
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Estas praticas foram classificadas em préticas relacionadas com a gestdo do

PDP e préticas relacionadas com a modelagem e controle do mesmo.

Praticas relacionadas com a gestdo do PDP

O modelo proposto traz implicitas algumas praticas e sugere o emprego de

outras:

- esta implicito no modelo a realizagdo de planejamento estratégico (PE) pela
empresa e a necessidade de alinhar as decisdes sobre o PDP com respeito a este PE;

- estdo implicitas no modelo o emprego das ferramentas descritas no item
5.2.4, mas sugere-se também o emprego de ferramentas e métodos citados na revisdo
bibliogréfica (cap. 2 e 3);

- estd implicito no modelo a prética de trabalho multidisciplinar, cooperativo
integrado e paralelo dos setores de projeto, manufatura, engenharia, marketing, vendas e
outros; mas sugere-se que, quando possivel, esta equipe trabalhe na mesma area fisica, com
autonomia e participacao, rompendo a estrutura linear entre pessoal de projeto e manufatura, e
permitindo maior conhecimento do negdcio por parte dos funcionarios;

- estad implicita no modelo a prética de controle do PDP através de listas de
verificagdo e gates, entretanto, sugere-se que o time de projeto participe das negociagfes de
cronograma, custos e tempo de desenvolvimento em discussdes abertas, conforme preconiza o
DIP, em contraste ao carater de controle que os gates poderiam imprimir ao processo;

- esté previsto no modelo a préatica de atribuicdo da responsabilidade sobre a
“gestdo do conhecimento do PDP” ao setor de P&D, por ser o setor que faz a maior interface
com os setores de marketing, producéo e gestdo da qualidade;

- neste modelo a gestdo do PDP foi atribuida aos responsaveis por marketing.

Sugerem-se ainda as seguintes praticas aos usuarios do modelo:

- estabelecimento de um equilibrio entre o nUmero de projetos de
desenvolvimento de produtos e priorizagdo dos mesmos; e

- aformacéo de competéncias habilitadas a implementar e conduzir o método
proposto. Maiores detalhes sobre as competéncias serdo apresentados no item 5.2.6

(Organizagdo funcional).
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Praticas de modelagem e de controle do PDP

No que diz respeito as praticas de modelagem e de controle do PDP o modelo

proposto foi:

- construido segundo a visdo de processo com énfase em completude e
qualidade de execucéo, avaliagdo pds-execucdo do PDP e retro-alimentacdo do processo. A
retro-alimentac&o visa incorporar o aprendizado e instituir a cultura de melhoria continua;

- concebido a partir de uma visdo de iteratividade, na qual as atividades de
projeto do produto e pesquisa de mercado sejam aprofundadas através da sua repeticdo em
niveis de complexidade cada vez maiores;

- representado graficamente na forma de um modelo referencial do PDP
farmacéutico (item 5.3); e

- inclui, ainda, pontos de controle do andamento do processo na forma de
gates ou estagios portdo (o numero e conteldo dos gates dependem do risco envolvido na
etapa, etapas dispendiosas deverdo conter maiores controles, a medida que o risco e custo

forem diminuindo procede-se a redugéo, simplificagdo, do controle).

Sugere-se aos usuarios do modelo, além destas que estdo implicitas no mesmo,
manter a pratica de avaliacdo das areas do PDP e identificacdo das fases criticas, visando

reforga-las.

Outras préticas poderdo ser adicionadas ou removidas a critério dos usuérios do

método e dependendo do porte e cultura da empresa.

Uma vez que atividades e tarefas, principios e préaticas tenham sido definidas,
um método contara com elementos suficientes para ser considerado concluido. No entanto,
ndo poderd ser implementado, a menos que seja suportado pelo proximo componente, as

ferramentas.

5.2.4 Ferramentas

As ferramentas existem para dar suporte aos processos, principios e praticas
apos esses terem sido estabelecidos (fig. 10, p. 67). Elas representam em parte 0s “recursos”
empregados na realizacdo das tarefas. Nesta proposta de método para execucdo do PDP,

foram empregadas as seguintes ferramentas: (i) Work Breakdown Structure (WBS) ou
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Estrutura de Desmembramento do Trabalho (EDT); (ii) Matriz de Atividade X

Responsabilidade; e (iii) listas de verificagdo ou checklists para o controle dos gates.

5.2.4.1 Estrutura de Desmembramento do Trabalho (EDT)

A EDT identifica todas as tarefas de um projeto. Ela transforma uma obra de
grande porte, como um projeto, em muitas tarefas pequenas e gerenciéveis. Esta ferramenta €
a base do planejamento do projeto e uma das técnicas mais importantes usadas na gestdo
destes, pois fornece uma ilustracdo detalhada do escopo do projeto; facilita 0 monitoramento
do progresso do projeto; permite a criacdo de estimativas precisas de custos e cronograma (ela
detalha custos, mdo-de-obra e materiais de cada tarefa); facilita a montagem de equipes
(confere clareza sobre 0 modo como o trabalho de cada individuo se encaixa no trabalho
geral), além de aumentar o comprometimento da equipe com o planejamento, quando estes

participam da construcdo da EDT.

A identificacdo das atividades de desenvolvimento do medicamento genérico
foi conduzida através da andlise da RDC n® 135 (BRASIL, RDC_ 135, 2004) e do
medicamento similar na RDC n° 133 (BRASIL, RDC_ 133, 2004). Além disso,
contribuiram na identificacdo das atividades, a revisao de literaturas apresentada nos capitulos
2 e 3, bem como as entrevistas junto a profissionais farmacéuticos das areas de tecnologia
farmacéutica (P&D), controle de qualidade, producéo e marketing, e de registro da ANVISA,

apresentadas nos apéndices 1 e 2.

A EDT deve ser desenvolvida segundo trés diretrizes: (i) o desmembramento
do projeto deve ser feito em niveis descendentes de detalhe; (ii) 0 nome de uma tarefa de
resumo da EDT descreve uma atividade que gera um produto, devendo considerar a presenca
de um verbo no nome da tarefa, por exemplo: “testar o protétipo”. Uma tarefa resumo néo €
executada ela € um resumo dos pacotes de trabalhos subordinados, eles é que sdo executados
de verdade; (iii) os pacotes de trabalho devem ser organizados abaixo das tarefas resumo,
tomando o cuidado de ndo omitir pacotes, j& que juntos, os pacotes devem produzir o
resultado denominado pela tarefa resumo. A figura 33 ilustra as “tarefas resumo” do nivel

mais alto do PDP farmacéutico proposto.
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Estrutura de Desmembramento
do Trabalho do PDP farmacéutico

|
! } } | { ! ! ) }

1.0 2.0 3.0 4.0 5.0 6.0 7.0 8.0 9.0
Reali Identificar e G Detalhar e Desenvolver | | Desenvolver Executar Concluir o PDP & Lancar produto
| ealizar selecionar Ierar € selecionar e analisar plano de produgéo e onciuir o p e avaliar o
planejamento | | ;5o rynigade| | Selecionar conceito produto e marketing do plano de reglstr:’zszg:to processo pos-
estrategico de negécio conceito detalhado processo produto marketing na vendas

Figura 33. Estrutura de Desmembramento do Trabalho (EDT) para o PDP farmacéutico
proposto

As tarefas resumo foram organizadas dando énfase na visibilidade das
principais fases do PDP. A numeragdo das tarefas segue uma ordem sequencial e de
dependéncia entre elas, com excecédo das tarefas 5.0 e 6.0, “desenvolver e analisar produto e
processo” e “desenvolver plano de marketing do produto”, respectivamente, as quais podem
ser realizadas simultaneamente. Estas duas tarefas foram separadas na EDT por incluirem um

grande namero de pacotes de trabalho cada uma.

O desmembramento da tarefa resumo em pacotes de trabalho deve seguir
regras de tempo de duragdo da tarefa (entre 1 e 10 dias, por exemplo); regra do periodo de
avaliacdo (devera ser cumprida dentro do prazo entre duas reunifes de avaliacdo, por
exemplo) e regra da utilidade, ou seja, serdo desmembradas se auxiliarem a compreender
quem € o responsavel pelas atividades (em tarefas grandes, o desmembramento auxilia a
reconhecer quem responde diretamente por uma atividade especifica). No caso deste modelo
de PDP algumas tarefas resumo foram desmembradas até o quarto nivel (fig. 34), procurando
conferir maior visibilidade dos pacotes de trabalho que as compde, especialmente as que
ainda ndo foram descritas na literatura farmacéutica e aquelas que dizem respeito a legislacéo
de medicamentos genéricos e similares, empregadas como exemplo. Os demais critérios de
desmembramento, citados anteriormente, poderdo ser empregados futuramente, durante a

implementacdo deste modelo por uma equipe de PDP.

A figura 34 ilustra os pacotes de trabalho da tarefa resumo numero dois
“Identificar e selecionar oportunidade de negdcio”. As EDTs para as demais tarefas resumo

estdo descritas nos apéndices 3 a 11.

Conforme demonstra a figura 34, o primeiro nivel é formado por trés pacotes
de trabalho que se desmembram em atividades as quais foram distribuidas, conforme o grau

de aprofundamento no detalhe, nos trés niveis hierarquicos seguintes.




2.0

Identificar e
selecionar
oportunidade

Técnico (RH e estrutural), Financeiro,

dimensionamento de mercado )

Avalliar a existéncia de recursos subutilizados nos niveis:

maturidade de produtos e produtos concorrentes)
Mercado (analisar consumidores atuais e novos,

Produto (analisar a

Avalliar a existéncia de novos recursos:
Descobertas, Aquisi¢oes

Verificar o cumprimento dos requisitos
de funcionamento da empresa
segundo a
ANVISA

2.1 2.2 2.3
Selecionar um conjunto validado de oportunidades de novos produtos: Classificar cada oportunidade
Elaborar o pla_nejamento estratégico do Rejeitar aquelas em conflito com a estratégia de inovagéo de em uma carteira de produtos
_ desenvolvimento de produtos - produtos corrente (PIC - Produc Invoation
objetivos, metas e estratégias de DP - Rejeitar aquelas que claramente ndo sdo viaveis dos pontos de vista Charter) (inovadores,
inovagao econdmico, técnico e de mercado variantes, melhorias, etc)
211 2.1.2 2.1.3
" " ) Avaliar as demandas internas,
Avaliar os recursos e Avaliar as demandas externas, validar as validar o posicionamento com
defini-los meticulosamente ameacas e riscos arop =
respeito & inovacéo de produtos
2111 2.1.1.2 2.1.1.3 2121 2131
Avaliar dados do i o Avaliar dados do Identificar demandas externas: Identificar demandas internas:
atual plano de Realizar auditoria de atual Ampliago da qualidade, Necessidades do mercado (empresas de pesquisa IMS, CLOSE-UP) Proprietarios da empresa
marketing da mercados relevantes e de planejamento Ameagas dos competidores  (benchmarking:  produto, promog&o, prego, praga, servigos, imagem, Planos da alta geréncia
empresa recursos disponiveis corporativo e outros, Regulamentos e legislagdo Planos das geréncias funcionais
21121 21122 21211

Figura 34. Estrutura de Desmembramento do Trabalho para a tarefa resumo nimero dois do PDP farmacéutico proposto
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A elaboracdo da EDT foi fundamental para a construcdo da figura do modelo
de PDP farmacéutico proposto. Na figura 42 (item 5.3, p. 153), que representa a visdo macro
do PDP farmacéutico, aparecem as tarefas resumo representando as fases do modelo, e os
pacotes de trabalho, representando a abrangéncia da fase. Na figura 43 (item 5.3, p. 155), que

representa a visdo micro, os pacotes de trabalho s&o desdobrados em atividades.

5.2.4.2 Matriz de atividade x responsabilidade

A EDT também foi util na elaboracdo de uma matriz de atividade X
responsabilidade. Geralmente, a matriz de atividade x responsabilidade descreve as principais
atividades do projeto e os grupos de participantes-chave, visando evitar a falha na
comunicacdo entre departamentos e organizacOes, ja que todos os envolvidos podem ver
claramente com quem devem entrar em contato para cada atividade. Neste trabalho, a matriz
foi elaborada com um outro fim, o de localizar ou organizar o trabalho concomitante da
equipe multifuncional (composta por integrantes dos setores de assuntos regulatorios, P&D,
producdo, gestdo da qualidade, marketing/vendas, financeiro/compras e alta geréncia),

atendendo ao preceito da simultaneidade previsto no item 5.2.3.

A matriz resultante, em sua forma completa, pode ser vista no apéndice 12 e
parcialmente na figura 35. Conforme demonstra a figura 35, as responsabilidades de cada
setor estdo codificadas pelas letras R (responsavel pela execucdo), A (autorizado a aprovar), |
(precisa ser informado) e C (precisa ser consultado). A matriz apresenta em coloracdo cinza as
atividades que sdo exigidas pela legislacdo farmacéutica e que irdo variar dependendo do tipo
de medicamento que estd sendo desenvolvido. Todas as atividades foram descritas

seqliencialmente, segundo a mesma ordem de descri¢éo da EDT (fig. 33 e apéndices 3 a 11).
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LEGENDA:
R Responsawel pela execucéo
A Autorizado a aprovar
| Precisa ser informado
C Precisa ser consultado
tipicas do deser de genéricos (DEPENDE DA LEGISLAGAO)

MATRIZ ATIVIDADE X RESPONSABILIDADE PARALELISMO DE ATIVIDADES
[%2]
g
< HE 4 2
= ] | & e | & ] g
o HERE R REHIR :
o : sl 3| 58] @ s
& AR . | s
(@] = Sl £l g £ g £ ki3 £
< lels| el sl | E|e| £ ° E H
= el gl 2l sl g[S ]s] & |2 £ 8
< <
1. Realizar planejamento estratégico
Analisar ambiente interno e externo| 11 I'RRR C C C R 11 11
Definir ou revisar misséo, visdo da corporagao 1.2 R I 1 [ | | 12
Definir objetivos e é para a 13 R R R [ | | 13 13 13
Definir objetivos e é para os setores da empresa| 1.4 R R R R R R R 14 1.4 14 1.4 14 1.4
Aprovar P g 15 Al
2. ldenficagédo e sele¢édo de oportunidade de negécio
Elaborar o planej; égico do DP 2.1 R R R R C C C 21 21 21 2.1
Avaliar os recursos e defini-los meticulosamente 211 R R R R R R R 211211 211 211 211 211
Avaliar as demandas externas, validar ameacas e riscos 212 R R R R 212212 212 2.1.3 2.1.3 213
avaliar as demandas internas validar o posicionamento com respeito a inovagao de produtos 2.1.3 CCR CCC C 213
Seleciohar um conjuto de oportunidades 2.2 R/C R C 2.2 22
Classificar cada oportunidade em uma carteira de produtos (PIC) 23 CC R C 23
(@) Aprovar a carteira de produtos ou negdcios - Gate 1} 2.4 A
= 3. Geracao e selecao de conceito
Z Organizar um time para gerag&o e selegdo de idéias 31 AR 1T 0 31
w Identificar o problema, analisar profundamente o mercado e restrigdes de projeto| 3.2 I'R R R R R R 3.2 3.2 3.2 3.2 3.2
E Propor o beneficio béasico do produto 3.3 C/CR R C C C 3.3 3.3
S Gerar solugdes para o beneficio basico| 3.4 R R R R R R R 34 34 3.4 3.4 3.4 3.4
_ Buscar possiveis solugdes 6 3.4.1 R C C C 3.4.1
(@) Buscar solugdes com o cliente final 3.4.2 R R 342 | 342
> Buscar solugdes com o cliente interno 3.4.3 C/C R CCC C 3.4.3
pd Analisar aspectos financeiros e néo financeiros e i 3.5 R R R 35 35 3.5
w Anélise da viabilidade financeira do produto 35.1 R R 351 351
()] Definir o custo de fabricacao 3.5.2 IR c C 3.5.2
L Definir os principais aspectos da produgao, distribuigéo, vendas e riscos do DP 353 R R CCC C 353 353
o) Aprovar conceito - Gate 2 36 Al
*LIIJ 4. Detalhamento e selegdo de conceito detalhado
o Identificar as restricGes de projeto sobre o beneficio basico 4.1 R R R R R R 4.1 4.1 4.1 4.1 4.1
o Propor alternativas de configuracéo final do produto considerando: 4.2 C R C C C C 4.2
Identificar medicamento de referéncia ou solicitar indicagéo da ANVISA 4.2.1 I R 1 | R 421 424 421
Adquirir e analisar o medicamento de referéncia 4.2.2 Al[R I R R R | 4.2.4 422 4.2.2 422
Identificar fornecedores de insumos 4.2.3 R R R 4.2.3 4.2.3 4.2.3
Propor alternativas de matérias-primas 4.2.4 R R R 4.2.4 424 4.2.4
Propor alternativas de mercado alvo, distribuigao, vendas, servicos agregados 425 C R 425 425
Propor de icacdo e 4.2.6 R R R 4.2.6 4.2.6 4.2.6
Propor alternativas de embalagem 4.2.7 R R R R 43 427 427 4.2.7 4.2.7
Testar conceitos detalhados no mercado e realizar andlise financeira| 4.3 R R 4.3
Selecionar os melhores conceitos 4.4 R C C I I 1 | 44 45 4.5 4.5
Elaborar o briefing de projeto 4.5 R R R C C C
Aprovar briefing - Gate 3| 4.6 A planejar 7.1.3 7.1.3

Figura 35. Visdo parcial da matriz de atividade x responsabilidade e do paralelismo de
atividades

Na coluna denominada “paralelismo” (fig 35), as tarefas foram reorganizadas
conforme o grau de independéncia entre elas, ou seja, atividades que podem ser disparadas
por ndo dependerem de informagOes provenientes do ciclo anterior, podem ser
desempenhadas simultaneamente a outras, por diferentes grupos, permitindo que o tempo total
de execucédo do PDP seja reduzido. As atividades 2.1.2 e 2.1.3 “avaliar as demandas externas”
e “avaliar as demandas internas” (fig. 34 e 35) sdo exemplos de tarefas independentes que
poderiam estar sendo desempenhadas simultaneamente pelos representantes dos dois grupos
“alta geréncia, marketing/vendas, financeiro/compras” (grupo 1) e “producgdo, P&D, garantia
da qualidade e assuntos regulatdrios” (grupo 2), respectivamente. No caso do emprego de
softwares de gestéo de projetos, como o Microsoft Project®, por exemplo, a simultaneidade €
garantida pelas entradas de dados segundo a dependéncia entre atividades e, também, pelos

prazos de inicio e término de cada atividade.
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A andlise do grau de dependéncia das tarefas deve ser realizada mediante a
discussdo em grupos multifuncionais, sendo que, quanto mais desmembrada estiver a EDT,
mais facil se torna identificar esta independéncia. Pode-se observar que, nos niveis primario e
secundério da EDT (fig. 34 e apéndices 3 a 11), as tarefas sdo, geralmente, dependentes,

enguanto nos niveis hierarquicos mais desdobrados elas vao se tornando independentes.

Maiores detalhes sobre EDT e matriz de atividades x responsabilidades podem
ser encontrados em Dinsmore (1999); Verzuh (2000); Kerzner (2002) e Heldman (2003).

5.2.4.3 Listas de verificacdo ou checklists

Uma terceira ferramenta empregada nos gates € a lista de verificacdo ou
checklist. Os gates séo paradas estratégicas durante o processo de desenvolvimento, nas quais
0 time de projeto converge com o objetivo de analisar toda a informacao disponivel, ou seja,
os produtos de uma determinada fase, e tomar decisdes de continuar o projeto, modifica-lo ou
abortéa-lo. Neste sentido, a lista de verificacdo consiste em um formulario no qual os itens ou
informacges a serem avaliadas ja estdo impressos, facilitando a atividade de analise. Esta lista
deve conter critérios dos tipos “devem ter sido cumpridos” e “é desejavel que tenham sido
cumpridos”. Os gates sdo coordenados pela alta geréncia e gerentes funcionais, os quais tém

ingeréncia sobre 0s recursos que o time e lider de projeto necessitam.

As listas de verificagdo para cada gate estéo citadas junto as descri¢des de cada

fase no item 5.3 e reunidas no apéndice 12.

Uma quarta ferramenta seria a criacdo do cronograma para a gestédo do tempo e
do ciclo de vida do projeto. No que diz respeito a gestdo do tempo e do ciclo de vida do
projeto, ela abrange as seguintes atividades:

- refinamento da EDT e elaboracéo de listas de todas as atividades a serem

realizadas;

- sequenciamento logico das atividades utilizando métodos de diagramagéo

de precedéncia (PERT — Precedence Diagraming method, ou variagdes PERT

ou CPM);

- definicdo de um tempo de duracdo para cada atividade com base em

estimativas realistas, preferencialmente utilizando dados histéricos como

referéncia;
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- estabelecimento de um cronograma do projeto (normalmente sob a forma
de um gréfico de barras, utilizando softwares apropriados para controle de
gerenciamento de projeto), juntamente com critérios para gerenciamento do
proprio cronograma e atualizagdes da alocacdo de recursos que possam altera-
lo;

- realizacdo de atualizagGes periddicas e tomada de agdes corretivas.

Uma vez que ndo houve intervencdo em empresas, nao foi considerada dentro
do escopo deste trabalho a geracdo do cronograma do projeto. Além disso, no caso da
implantacéo do modelo softwares semelhantes ao Microsoft Project® podem ser empregados

satisfatoriamente com este fim.

Outras ferramentas poderdo ser empregadas em cada fase ou atividade
dependendo das necessidades da equipe e das caracteristicas do produto que esta sendo
desenvolvido.

5.2.5 Cultura

Os quatros componentes ja discutidos podem ser efetivos apenas quando o
quinto componente, a cultura apropriada, for incorporada a eles. Sem o concurso da cultura

adequada, serd dificil implementar a metodologia descrita neste texto.

Segundo Schein (apud Fleury e Fischer, 1996), cultura organizacional € o
conjunto de pressupostos basicos que um grupo inventou, descobriu ou desenvolveu ao
aprender como lidar com os problemas de adaptacdo externa e integracdo interna e que
funcionaram bem o suficiente para serem considerados validos e ensinados a novos membros

como forma correta de perceber, pensar e sentir, em relagdo a esses problemas.

Robbins (1999), por sua vez, afirma que uma cultura organizacional forte
aumenta a coeréncia comportamental, ou seja, quanto maior a forga da cultura, menos a
administracdo precisard se preocupar com o desenvolvimento de regras e regulamentos

formais para guiar o comportamento do funcionario.

Flannery e Colaboradores (1997) classificam as culturas de trabalho em quatro

modelos: (i) cultura tradicional voltada para fungdes, (ii) cultura voltada pra processos, (iii)
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cultura baseada em tempo e (iv) baseada em redes. Estas culturas foram moldadas pelas
mudangas ocorridas na forma de gestdo ao longo do século XX e orientadas pelas quatro areas
enfatizadas pelas empresas com o fim de alcancar resultados satisfatorios: confiabilidade,
clientes, flexibilidade e tecnologia. A intencdo destes autores ao classificar as culturas nao é
rotular as empresas, pois elas raramente se encaixardo completamente dentro dos pardmetros
de um dnico modelo de cultura. Além disso, ndo sdo os Unicos modelos existentes, mas se

ajustam bem as necessidades do PDP farmacéutico.

A escolha do PBB como pratica para a execu¢do do PDP proposto, pressupde
determinados posicionamentos culturais da empresa. A proposta de simultaneidade de
execucdo de atividades neste PDP visa acelerar a velocidade de langamento dos produtos no
mercado, evocando a cultura baseada em tempo; mas ao mesmo tempo o PDP é projetado
com a perspectiva de processo para atender a obrigacbes para com os clientes e
continuamente melhorar a qualidade, o que evoca a cultura voltada a processos. A cultura
baseada em rede também parece ser importante para o PDP, j& que esta Ultima é delineada
em torno de aliangas que proporcionam as proficiéncias e competéncias necessarias para
completar um projeto ou empreendimento bem definido, como é o desenvolvimento de

produtos.

Em vista disso, ¢ dificil dizer que esta ou aquela cultura devera ser empregada.
As diferentes combinagfes entre os atributos destas culturas, descritos na figura 36, serdo
uteis em facilitar a ado¢do do PDP, mesmo porque alguns atributos sdo comuns as diferentes

culturas.

Dentre estas trés culturas, a baseada em redes pressupde a substituicdo da
hierarquia gerencial tradicional por “produtores” que coordenam e dirigem os esforgos da
rede pelo ciclo de vida do empreendimento especifico. A énfase € colocada na eficacia com

que as pessoas sdo capazes de trabalhar juntas, o que se ajusta bem as necessidades do PDP.

De uma forma simplificada, Kerzner (2002) afirma que para a gestdo de
projetos a cultura interna da organizacdo deve sustentar pelo menos quatro valores
corporativos: cooperagéo, trabalho de equipe, confianga e comunicagfes eficientes. Segundo
este autor, uma cultura cooperativa se nutre destes valores e, nela, as decisdes sdo tomadas
para se alcancar o maior beneficio possivel para todas as partes diretamente envolvidas no

negocio. A responsabilidade da alta administracdo é mais passiva do que ativa, e Sa0 poucos
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os problemas que precisam ser levados ao nivel estratégico para uma solugdo (semelhante ao
proposto pela cultura baseada em redes). Neste caso, a gestdo dos projetos se faz da maneira
mais informal possivel, com minimo de burocracia e reduzindo as reunides aquelas

absolutamente indispensaveis. Este estilo de cultura de gestdo do PDP dependera do nivel de

maturidade da empresa em gestao e requer algum tempo até a sua concretizacao.

Atributos-chave

Cultura voltada a processos

“Maximizacao da satisfacdo do
cliente e o aperfeicoamento
continuo das operagdes”

Cultura baseada no tempo

“Antecipar novas oportunidades
potenciais de mercado e
desenvolver estes mercados”

Cultura baseada em redes

“Foco na orquestracdo vitoriosa
dos esforgos coletivos da equipe,
geralmente sob fortes restri¢oes

de tempo”
- Maximizar a satisfacdo do - Reduzir significativamente |-  Desenvolver novos produtos
cliente 0s ciclos Ou Servigos

- Fornecer recursos aos
empregados para que
satisfacam os clientes

- Estabelecer processos de
trabalho claros e bem
documentados

- Participar de treinamentos e
educacdo continuados

- Adquirir conhecimentos e
habilidades interfuncionais

- Forcar a tomada de deciséo
até pelos niveis mais inferiores

- Tratar empregados com
justica e consisténcia

- Tolerar erros bem
intencionados

- Encorajar o trabalho em
equipe

- Capitalizar a criatividade e a
inovacao

- Agir com precisdo

- Desenvolver novos produtos
e Servicos
Capitalizar janelas de
oportunidades
- Adaptar-se rapidamente as
mudangas no ambiente
- Antecipar mudancgas nos
ambientes de negécio
- Ser pioneiro em novas
formas de fazer as coisas
- Agir apesar a incerteza
- Maximizar a satisfagdo dos
clientes
Encorajar inovagdes
- Tomar iniciativas
Adquirir conhecimentos e
capacidades interfuncionais
Estabelecer novos
empreendimentos ou novas
linhas de neg6cio

- Capitalizar as janelas de
oportunidade
- Formar aliangas estratégicas
com outras empresas
Utilizar recursos externos a
empresa para realizar projetos
Adaptar-se rapidamente a
mudangas no ambiente
Atrair 0s maiores talentos
Manter um alto senso de
urgéncia
- Maximizar a satisfacdo dos
clientes
Recompensar o desempenho
superior
Conquistar a confianga dos
clientes
Vender com sucesso
Descobrir novas formas de
capitalizar as habilidades dos
empregados

Figura 36. Atributos-chave das culturas voltada a processos, baseada em tempo e baseada em

redes

Adaptado de: FLANNERY e COLABORADORES (1997)

As fases do ciclo de vida para que a empresa alcance maturidade em gestéo de

projetos foram adaptados para a gestdo do PDP e estdo apresentadas na figura 37.

Os beneficios adicionais das empresas que desenvolverem sistemas e processos
maduros incluem: o trabalho € executado com o minimo de mudancas de escopo e 0s
processos sdo definidos de maneira a causarem o minimo de problemas para o negécio

principal da empresa.
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Embrionéria

Aceitacdo pela

Aceitacédo pelos

Crescimento

Maturidade

geréncia gerentes de area
executiva
Reconhecer a Obter o0 apoio Obter 0 apoio dos | Reconhecer a Desenvolver um
necessidade da | visivel dos gerentes de area | utilidade das fases |sistema de controle
gestdo do PDP | executivos do ciclo de vida gerencial de custo e
programacao
Reconhecer os | Fazer com que os | Conseguir o Desenvolver uma | Integrar o controle de
beneficios executivos comprometimento | metodologia de custos e da
entendam a gestdo | dos gerentes de gestdo do PDP programacao

do PDP

area

Reconhecer a
aplicabilidade

Estabelecer
promotores no
nivel executivo

Proporcionar
conhecimento aos
gerentes de area

Obter o
comprometimento
com o planejado

Reconhecer o
gue precisa ser
feito

Dispor-se a mudar
a maneira de
conduzir o
empreendimento

Dispor-se a liberar
os funcionarios
para treinamento
em gestdo do PDP

Minimizar as
oscilagdes de
escopo; Definir
um sistema de
rastreamento do
projeto

Desenvolver um
programa de ensino
para melhorar a
competéncias em
gestdo do PDP

Figura 37. As cinco fases do ciclo de vida da gestdo do PDP
Fonte: Adaptado de KERZNER (2002)

Conforme apresentado na figura 37, o caminho de amadurecimento percorrido
pelas empresas costuma ter seu inicio no reconhecimento da necessidade da gestdo, passando
pela aceitacdo nos diferentes niveis gerenciais 0s quais, posteriormente, conduzirdo o trabalho
de implementacdo de um método de execugdo do PDP na empresa. Uma vez que esta tese
apresenta um método para ser implementado, nada mais justo esclarecer que antes da adocéao
do mesmo, dependendo do nivel de amadurecimento da empresa, ela percorra as etapas
descritas na figura 36. Sem sombra de duvida, flexibilidade e estimulo a integracdo e

comunicagdo eficiente sdo atributos indispensaveis a adogdo do método de DP proposto.

A cultura prépria da organizacdo e a natureza do negocio irdo ditar o tempo

despendido em cada uma das fases deste ciclo de amadurecimento.

O método apresentado através das cinco componentes (processo, praticas,
principios, ferramentas e cultura) descreve a forma como serd executada a acdo sobre um
processo. A organizagdo funcional, por outro lado, descreve quais pessoas executaréo a agéo.
Em outras palavras, uma vez que o processo, dita “o que fazer e quando fazer” fica implicita
a seguinte questdo: “quem vai fazer?”. Esta relagcdo entre objeto da acéo e sujeito da acdo é

descrita pela organizagéo funcional, apresentada no item 5.2.6 e na figura 11 (p. 69).
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5.2.6 Organizagéao funcional — estrutura organizacional e competéncias

N

No que diz respeito a estrutura organizacional, o porte da empresa tem
influéncia direta sobre o tipo de organograma que a mesma apresenta. Nas empresas médias e
pequenas, que predominam no setor farmacéutico brasileiro, 0s gerentes sdo, em sua maioria,
generalistas e ndo dispdem de funcionarios experientes em pesquisa de mercado, anélise

financeira, propaganda, gerenciamento de recursos humanos e outras areas.

Apesar disso a organizacdo do PDP farmacéutico proposto neste trabalho foi
desenvolvido contemplando as fun¢Bes minimas necessarias para a execugdo do processo:
Alta Administragdo, Financeiro e Compras, Marketing e Vendas (possivel responsavel pela
gestdo do projeto — GP), P&D, Producdo, Garantia da Qualidade, Assuntos Regulatorios.

Foi levada em consideragédo no modelo referencial proposto a possibilidade de
acumulo de fungGes, sendo as mais comuns em empresas de médio e pequeno porte: as
funcBes Alta Administracdo e Financeiro serem desempenhadas pela(s) mesma(s) pessoa(s);
Marketing e Vendas compondo um Unico setor, o qual serd considerado responsavel pela
Geréncia do Projeto neste modelo; P&D e producdo podem estar conectados dependendo do
porte da empresa, neste modelo serdo desmembrados; o setor de Qualidade podera ser
desempenhado pelo setor Controle de Qualidade ou pela Garantia da Qualidade, dependendo
da cultura da empresa e Assuntos Regulatorios. Este Gltimo setor ndo costuma fazer parte de
organogramas de empresas farmacéuticas, no entanto, diante do volume de trabalho
compreendido na elaboracdo do dossié de registro dos medicamentos na ANVISA, julgou-se
necesséria a instituicdo desta funcdo, que podera ser desempenhada por uma pessoa ou por
uma equipe, dependendo do porte do projeto e da disponibilidade de recursos humanos na
empresa. Sugere-se ainda que o trabalho de Assuntos Regulatérios seja coordenado pelos

componentes do P&D.

No que diz respeito as competéncias, algumas areas sdo mais criticas do que
outras, como o P&D, por exemplo, que deverd contar com profissionais habilitados a
trabalhar com estatistica, farmacologia (farmacocinética e farmacodindmica) e tecnologia
farmacéutica. A figura 38 apresenta algumas das competéncias reconhecidas como

necessarias a realizagdo das atividades em cada &rea. Outras competéncias poderdo ser

adicionadas dependendo do tipo de projeto que esteja sendo desenvolvido.
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Areas envolvidas no
PDP farmacéutico

Competéncias técnicas e/ou administrativas

Alta Geréncia (AG)

Normas e procedimentos, comunicac@es internas e servicos gerais;
aprovacdes e reprovacgdes. Contratacio e promocao.

Geréncia de projeto
(GP)

Conhecimento técnico cientifico (conhecer a area, tomar iniciativas, pensar
com Senso critico, gerenciar riscos);

Qualificacdo em procedimentos (comunicar com clareza, atentar para
detalhes, estruturar o processo para atingir metas e objetivos);

Lideranca (foco nos resultados, formar equipes, gerenciar complexidades,
tomar decisGes fundamentadas, buscar apoio estratégico).

Contratacdo, treinamento.

Financeiro e Compras
(Finan/compras)

Anélise da rentabilidade de produtos, projetos financeiros e orcamentos de
marketing para os produtos; com o apoio de um setor de contabilidade,
terceirizado ou ndo, realizar contabilidade, crédito e cobrancga, custos (contas
a receber, fluxo de caixa dos produtos, posicdes de estoque, analise de custos
e margens, previsao de custos e formacéo de custo/preco).

Marketing e Vendas
(Mark/vendas)

Pesquisa de Marketing (Preparacéo de pesquisas, coordenacéo de pesquisas
e analise de informagdes de mercado);

Propaganda e promogdo de vendas (Planejamento de campanhas de
propaganda e promogéo de vendas, coordenacdo das a¢Bes de comunicacgéo
e estabelecimento do orgamento de propaganda e promogao);

Distribuicdo fisica (Prazos de entrega, posicoes de estoque e pedidos
entregues);

Previsao de vendas, analise do desempenho de vendas e estratégias de
vendas.

Pode exercer a geréncia do time de projeto.

Pesquisa e
Desenvolvimento
(P&D)

Projeto do produto;

Modificagdo de produto e eliminagdo de produto (conhecimentos de
estatistica, farmacocinética e farmacodindmica tecnologia farmacéutica,
quimica e fisico-quimica);

Gestdo do conhecimento sobre o PDP (sugere-se que o P&D coordene o
grupo de assuntos regulatorios)

Pode exercer a geréncia do time de projeto.

Producéo (Prod)

Engenharia de producdo (Projeto de fabrica, leiaute, PCP, fabricacéo,
logistica interna e externa)

Garantia da Qualidade

Supervisionar e apoiar o setor de controle de qualidade do produto e processo
(Desenvolvimento de fornecedores, Validagéo de métodos analiticos e
validacao do processo produtivo);

Gestdo do sistema de garantia da qualidade (Cumprimento das Boas Praticas
de Fabricacdo de Medicamentos, Controle da Qualidade Total, inspegdes e
auditorias internas e externas).

Documentacao e registro
de produtos (Registro)

Organizacdo da documentacdo para dossié de registro de produtos, apoio
legal com respeito a legislacdes (BPF) e outras.

Figura 38 - Areas da empresa envolvidas no Processo de Desenvolvimento de Produtos
Farmacéuticos e competéncias técnicas e/ou administrativas dos recursos humanos

Ainda abordando a estrutura organizacional, as empresas farmacéuticas

trabalham com projetos que exigem especializacdo, e, tradicionalmente, a organizacao do tipo

“funcional pura” (fig. 39) predomina no setor, conforme demonstrado nas entrevistas.
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Visando organizar as atividades do PDP farmacéutico segundo a légica de
trabalho simultaneo, a exemplo do que propde as praticas do PBB adotadas neste trabalho,
sugere-se a adogdo do modelo de geréncia de projetos e o conceito de forga-tarefa (fig. 40),
onde um grupo de pessoas das vérias areas de interesse é formado e ligado a direcdo da
empresa, ganhando autonomia para o desenvolvimento do projeto do produto. Uma outra
possibilidade é a organizagdo matricial, que caracteriza um sistema misto, no qual o gerente
funcional administra seu departamento, enquanto o gerente de projetos administra o projeto.

Estas estruturas sugeridas sao mais flexiveis e adequadas para o ambiente do PDP proposto.

Geréncia
Geral

| Fungio A | | Funcéo B | | Fungdo C |

Projeto x Projeto x Projeto x
Projeto y Projetoy Projeto y

Projeto z Projeto z Projeto z

Geréncia
Geral

Geréncia
de projetos

| Fungdo A | | Fungéo B | | Fungdo C |

Projeto x Projeto x Projeto x
Projeto y Projetoy Projeto y

Projeto z Projeto z Projeto z

Figura 39 - Organizagdo funcional

Figura 40 - Organizacdo em staff e forga

tarefa

E importante ressaltar que raramente uma empresa inicia suas atividades com
uma estrutura matricial; na maioria das vezes, a matriz evolui como uma resposta a
necessidade de integracdo entre as varias areas funcionais. Além disso, cada tipo de estrutura
organizacional apresenta suas vantagens e desvantagens, devendo ser ajustada a realidade da
empresa, conforme pode ser visto em PMI (1996); Casarotto Filho e colaboradores (1999);
Kaminski (2000); Verzuh (2000) e Kerzner (2002).

Uma vez apresentados os componentes do método subjacente ao modelo

referencial e organizagéo funcional, passa-se a descri¢do do mesmo.

5.3 Modelo referencial para o PDP farmacéutico

O modelo referencial esta representado em duas versdes, uma versdo macro de
todo o PDP e sete versdes detalhadas, uma para cada fase (fig. 41). Estas versdes foram

criadas a partir da EDT e matriz de atividades x responsabilidades, citadas anteriormente, as
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quais caracterizam informacdes de entrada provenientes da literatura farmacéutica e de DP.
As informacOes de saida para cada fase incluem as listas de verificagdo e outros documentos,
resumidos na figura 41. Para facilitar a apresentagéo das etapas e fases do modelo, alguns dos

documentos de saida foram reunidos e apresentados nos apéndices deste trabalho.

Informacdes de x Versoes Informacdes de Saida
Entrada Versao Macro PDP Detalhadas PDP

- Lista de verificacdo

- PIC

- Classificagdo na Carteira de
projetos ou negocios

- Lista de verificacdo
- Protocolo de produto

- Lista de verificacdo

- Protocolo detalhado de
produto (inf. técnicas e financ)
- Briefing de projeto

- Cronograma DP

- Matriz ativ X resp revisada

EDT
e

MATRIZ ATIV X RESP

K

- Lista de verificacdo
- Relatorios do dossié de
registro

- Lista de verificacdo

- Relatorios do dossié de
registro

- Documento Mestre Produto

D::Dis/_@ 2| - Lista de verificagdo

- Dossié de registro do

=i produto
) [ - Lista de verificacio

- Histérico do PDP

Figura 41. Versdes macro e detalhadas do modelo referencial, informagdes de entrada para
sua construcdo e informagdes de saida para cada fase

Conforme mencionado no item 5.2.1, a estrutura do processo e representacdo
do tempo decorrido ao longo deste processo estdo caracterizados neste modelo referencial do
PDP farmacéutico pelas macro-etapas, fases e atividades. As macro-etapas foram designadas

de (i) pré-desenvolvimento, (ii) desenvolvimento e (iii) pos-desenvolvimento (fig. 42).

As macro-etapas sdo formadas por fases (fig. 42), as quais sdo em numero de
sete e foram denominadas:
M identificacdo e selecdo da oportunidade de negdcio;

(i) geracdo e selecdo de conceito,
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(iii)  detalhamento e selegdo de conceito detalhado,

(iv)  desenvolvimento e andlise de produto e processo,

(v) execucdo da producéo e plano de marketing,

(vi)  concluséo do PDP e registro do produto na ANVISA, e

(vii)  lancamento do produto e avaliagdo pds-vendas.

Como forma de controle do processo de desenvolvimento do produto, foram
criados seis estagio-portdo ou gates, os quais foram localizados nas interfaces entre cada uma
das fases e que funcionam como pontos de convergéncia do time de projeto, nos quais séo
empregadas listas de verificacdo que auxiliam na tomada de decisdo sobre dar continuidade,
modificar ou abortar o desenvolvimento em questdo. Na Ultima fase foi incluida uma parada

para reflex&o sobre o processo e retro-alimentacdo do mesmo (fig. 41).

Nesta secdo, serdo descritas com maior nivel de detalhamento cada uma das
fases com suas atividades respectivas, bem como serdo especificados os conteudos das listas

de verificacdo para cada um dos gates.

A figura 42 apresenta uma visdo macro do modelo, contemplando as macro-

etapas, fases e pacotes de trabalho.
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Assuntos
Regulato
rios

Garantia

a Produgao
Qualidade

Propor equipe de trabalho

PLANEJAMENTO ESTRATEGICO CORPORATIVO

Obijetivos e estratégias para os setores funcionais

Marketing ¥ . Alta
Financeiro i

P&D e Vendas Adminis
(GP) DCEITTES tragdo

omear
equipe

Avaliar recursos e defini-los meticulosamente
Avaliar demandas internas, validar ameagas e riscos

Avaliar recursos e defini-los meticulosamentg
Avaliar demandas externas, validar ameacag
e riscos

IDENTIFICAGAO E SELEGAO DA
OPORTUNIDADE DE NEGOCIO

Elaborar o planejamento estratégico do DP- objetivos, metas]
estratégicas de inovagdo

Selecionar um conjunto validado de oportunidades de novo:

produtos: rejeitar aqueles em conflito com a estratégia de

inovacéo corrente e aqueles claramente inviaveis do ponto d
vista financeiro, técnico e de mercado

Classificar cada oportunidade em uma carteira de produtos o
negécios (PIC - Product Inovation Charter)

Organiza
o de time
de projeto

Identificar o problema e analisar em profundidade o mercado e restrigdes de projeto

CONCEITO

Propor o beneficio bésico e gerar solugdes para o beneficio proposto

PRE-DESENVOLVIMENTO

Analisar aspectos financeiros e néo financeiros

Identificar as restrigoes de projeto sobre o beneficio basico

Propor alternativas de configuracao final do produto considerando as restriges sobre o
beneficio basico, dados de pesquisa, variaveis de diferenciacao e ciclo de vida - impacto

ambiental

CONCEITO DETALHADO

Testar conceitos no mercadol
e analisar riscos, tempo de

retorno do e
incertezas Selecionar
melhor
conceito
detalhado

DETALHAMENTO E SELECAO DO GERACAO E SELECAO DE

Elaborarbriefing do projeto ] Aprovar

w Desenvolver Desenvolver V:°;::;°d'e Adaquirir
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Figura 42. Visdo macro do modelo de referéncia proposto para o PDP farmacéutico
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5.3.1 Pré-Desenvolvimento: Identificacédo e selecdo da oportunidade de negdécio

Sabe-se que a inovagdo é um ingrediente vital para o sucesso dos negocios, e
que a pressdo competitiva cresceu muito com a globalizacdo dos mercados. Essa pressdo nao
atinge apenas as grandes corporagfes, mas as pequenas empresas igualmente. Neste cenario, o
planejamento, no sentido de identificar objetivos e elaborar estratégias para o alcance de
metas, tornou-se uma tarefa imprescindivel, que antecede o processo de desenvolvimento de
produtos. Por esta razdo é que o Planejamento Estratégico (PE) da empresa esta posicionado
anteriormente ao inicio do PDP na figura 42, alimentando o processo. Ele esta implicito no

modelo como uma pratica necessaria e desejavel (item 5.2.3).

O detalnamento do PE ndo foi considerado parte do escopo do modelo
referencial aqui proposto, ja que a énfase do trabalho recai sobre o processo de
desenvolvimento do produto propriamente dito, mas, ainda assim, as atividades que compdem

o PE foram descritas na EDT apresentada no apéndice 3.

Segundo Baxter (2000), é durante o PE que a empresa define as estratégias de
negacio, decidindo se quer ou ndo inovar (embora seja consenso que a decisdo de ndo inovar
leva ao risco de diminuig¢do das vendas e faléncia, por causa da obsolescéncia cada vez mais
rapida dos produtos). Se a empresa decidir a favor da inovagdo e coloca-la no seu PE, a
proxima etapa é examinar todas as possiveis oportunidades de inovacéo, ou oportunidade de

negocio (fig. 43).

O enfoque nesta fase deve ser amplo e sistemético, ndo se trata de escolher
entre desenvolver um comprimido ou uma capsula. A formulagdo de uma politica de inovacéao
é necessaria e deve ser a mais adequada para a empresa, por exemplo: (i) introduzir produtos
econdmicos, simplificando e cortando os custos de producéo; (ii) redesenhar a linha de
produtos existentes, no sentido de prolongar a vida dos mesmos e diluir os custos fixos, ou
(iii) deslocar-se para mercado mais sofisticado, mudando o estilo dos produtos e utilizando
materiais mais nobres (BAXTER, 2000).
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1. REALIZAR PLANEJAMENTO ESTRATEGICO CORPORATIVO

1.1 Analisar ambiente externo e interno da empresa
1.2 Definir ou revisar a Misséo, Viséo, da corporagdo
1.3 Definir objetivos e estratégias para a corporagdo

Assuntos Garantia Marketing Financeir Alta
Regulaté da Producédo P&D e Vendas oe Adminis
rios Qualidade (GP) compras tracéo

Equipes
multifuncionais

Propor equipe para conduzi
etapa de identificagdo da lgome:r
oportunidade de negécio 1 quip:
(2.1.1) Avaliar recursos e defini-los meticulosamente
Avaliar ) Avaliar
Avaliar dados do Avtailla( dados do
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existéncia Avaliar existéncia de recursos subtilizados atual plano d atual
P Py e recursos lanejament:
de recursos nos niveis, técnico, estrutural e de de subtilizados p Jame
subtilizados| | equipamentos, analise de patentes e bases de| marketing: 1o nivel corporativo:
nos nivel dados (IPA, MEDLINE), Institutos de pesquisq & manter ou financeiro e manter ou
q legal - Universidades modificar as dados do modificar os
sanitario linhas de SAC mercados x
produto negocios
T
v 12
(2.1.3) Avaliar demandas internas (2.1.2) Avaliar demandas externas, validar

ameacgas e riscos

(2.1.2.1) Idenfificar demandas externas:
a) De ampliagdo da qualidade (do
produto ou processo)

b) Necessidades do mercado

Planos das Planos das Planos das| | Planos das; .
geréncias geréncias geréncias geréncias (empresas de pesquisa IMS, CLOSE-UP)
funcionais funcionais funcionais | | funcionais ¢) Ameagas dos competidores

(benchmarking, promog&o, preco, servigod,
imagem e outros)
[d) Regulamentos e legislacdo  (ANVISA

e outras)

PRE-DESENVOLVIMENTO

(2.1.2.1.1d) Verificar o cumprimento dos
requisitos de funcionamento da empresa|
segundo a legislacdo (ANVISA)

Colaborador Executor da Colaborador
da atividade |+  atividade [—{ da atividade
(2.1.2.1.1d) (2.1.2.1.1d) (2.1.2.1.1d)

IDENTIFICACAO E SELECAO DA OPORTUNIDADE DE NEGOCIO

(2.1.3) Avali
Planos da
alta
Planhos das Planps das| geréncia e
geréncias geréncias dos
funcionais funcionais NP
proprietarios|
da empresa

Elaborar o planejamento estratégico do DP- objetivos, metas
estratégias de inovagédo

Selecionar um conjunto validado de oportunidades de novos
produtos: rejeitar aqueles em conflito com a estratégia de
inovacéo corrente e aqueles claramente invidveis do ponto d¢
vista financeiro, técnico e de mercado

Classificar cada oportunidade em uma carteira de produtos o
negocios (PIC - Product Inovation Charter)

Figura 43. Visdo detalhada da fase de Identificacdo da oportunidade de negdcio no modelo de
PDP farmacéutico proposto

Para descobrir qual é a politica de inovacdo mais adequada para a empresa, €
necessario avaliar os recursos disponiveis e defini-los meticulosamente (fig. 43), em outras
palavras, trata-se da avaliacdo das forcas e fraquezas da empresa, que € tipica da analise
SWOT (Strengths, Weakness, Opportunities, Threatens).

Este primeiro pacote de trabalho, conforme demonstra a figura 43, deve contar
com atividades exercidas por representantes de todos os setores funcionais. O setor de

marketing, por exemplo, devera estar avaliando os dados do atual plano de marketing da
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empresa, para verificar a necessidade de ampliagdo das linhas de produtos existentes. Neste
caso a “Analise de Maturidade dos produtos” (BAXTER, 2000) é muito eficiente. A alta
administracdo, por sua vez, devera estar avaliando o atual planejamento corporativo, para
decidir permanecer ou ndo com determinados negdcios em certos mercados. Enquanto isso,
uma ou duas pessoas da empresa ou de consultoria terceirizada, avaliam a existéncia de
recursos subutilizados nos niveis técnico (recursos humanos e estruturais); financeiro (verbas
ndo utilizadas); de produto (analisar a maturidade dos produtos da empresa e analisar linhas
de produto dos concorrentes); e de mercado (verificar a existéncia de novos mercados para o

mesmo produto ou novos produtos para os mercados existentes e dimensionar tais mercados).

Estas avaliagOes exigem a participacdo de representantes dos diferentes setores
da empresa (ver apéndice 12: matriz atividades x responsabilidades), os quais estdo
familiarizados com as necessidades e recursos subutilizados. Por exemplo, um equipamento
cuja capacidade ndo esteja sendo amplamente explorada podera ser citado pelo responsavel
pela producdo ou da garantia da qualidade; o responsavel pelo P&D podera nomear a
habilidade técnica de um funcionério, “especializagdo em novas formas farmacéuticas”, por
exemplo, que néo esteja sendo utilizada e que poderia levar ao desenvolvimento de uma nova
linha de produtos na empresa; no nivel de legislacdo sanitaria, pode haver algum aspecto legal
relacionado com o produto ou processo que ainda ndo foi empregado nas campanhas
publicitarias e que fortaleceriam a imagem da empresa perante os clientes e a sociedade, e

assim por diante.

Considerando ainda o esfor¢co de identificar novos recursos, podem ser
realizadas pesquisas em bancos de patentes, pesquisas em bases de dados cientificas como
IPA (International Pharmaceutical Abstracts), MEDLINE, PROQUEST e outras nas quais
sdo encontrados artigos cientificos relevantes. Além disso, a empresa pode estabelecer
parceria com institutos de pesquisa e universidades, cujas pesquisas servem de inspiracéo para
novas oportunidades de negdcio, ou mesmo empresas denominadas start up as quais se
dedicam e pesquisar moléculas ativas (muito frequentes na Europa). Os dados do SAC
(Servico de Atendimento ao Consumidor), quando houver na empresa, sao valiosos, ja que as
reclamacfes sobre produtos podem conduzir a inovagdes ou remodelacdes de produtos,
processos ou servicos. No caso de empresas que possuem representantes de vendas, as
informacGes destes sdo tdo benéficas quanto as provenientes do SAC, ja que estdo em contato

direto com os pontos de venda, farmacias e distribuidoras de medicamentos. Com respeito a
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conhecer a imagem da empresa, Baxter (2000) sugere ainda a realizacdo de painéis de

consumidores.

Ainda nesta fase, é necessario realizar o pacote de trabalho: avaliagcdo de
demandas externas e validacédo de riscos e ameacas, ou seja, a anélise de oportunidades e

ameacas, conforme recomendado na anélise SWOT.

Neste pacote de trabalho sdo verificadas as demandas externas, que poderdao
incluir o desejo por maior qualidade dos produtos existentes no mercado; outras necessidades
de produtos e servicos identificadas por empresas especializadas em pesquisa de mercado,
como IMS Health e CLOSE UP International. Interessa lembrar que, no caso de
medicamentos, estas necessidades deverdo ser pesquisadas no meio médico-hospitalar e
farmacéutico, os quais estdo em contato direto com o paciente, mas também poderdo ser
pesquisadas junto ao consumidor final. O dimensionamento do mercado também é importante

nesta fase.

O benchmarking®® competitivo ou genérico dos concorrentes do setor
farmacéutico, ou até mesmo de empresas de outros ramos de negdcio, é outra atividade
importante deste pacote de trabalho, porque permite comparar as estratégias e planos de
marketing entre empresas, incluindo praca, preco, promogdes, servicos, imagem, e outros

aspectos, que podem contribuir com a identificacdo de novas oportunidades de negdcio.

No que diz respeito a regulamentos e legislacbes, a verificacdo do
cumprimento dos requisitos de funcionamento definidos pela ANVISA é importante e cabivel
neste momento, mais especificamente as Boas Praticas de Fabricacdo (BPF), sob
responsabilidade do setor de Garantia da Qualidade, com colaboracdo de Assuntos
Regulatérios e P&D. Podem ser identificadas necessidades de treinamentos, reformas
estruturais, mudancas em éareas fisicas ou mesmo solicitacdo de certificados de BPF para
linhas de producgdo, as quais representam riscos potenciais ao DP, caso ndo estejam sendo
cumpridas. A identificacdo de novas legislacbes ou requisitos ainda ndo atendidos pela
empresa é importante, pois 0 ndo cumprimento destes poderd ameacar o0 bom andamento do

processo de registro de um novo produto ou a prdpria rotina de producao na empresa.

12 Maiores informagdes sobre benchmarking podem ser encontradas em SCHEWE e HIAM (2000); BATEMAN
e SNELL (1998)
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Um ultimo pacote de trabalho a ser realizado diz respeito a verificacdo de
demandas internas, ou seja, desejos dos proprietarios da empresa, planos da alta geréncia ou

de geréncias funcionais (fig. 43).

Certamente nenhuma empresa deseja explorar todas as oportunidades
identificadas, pois algumas sdo melhores do que as outras. Algumas poderdo ndo se ajustar a
pericia da empresa, outras sdo muito arriscadas, algumas exigem investimentos maiores do

que aqueles disponiveis na corporacdo. Assim, elas terdo de ser analisadas e selecionadas.

De posse dos dados mencionados anteriormente, um grupo composto por
responsaveis pelo P&D, marketing e vendas, financeiro e alta administragdo (fig. 43), define a
politica de inovagdo, objetivos, metas e estratégias de DP e selecionam as oportunidades de
negocio. Uma vez selecionada e aprovada uma oportunidade, ela sera classificada em uma
carteira de projetos na forma de um documento denominado PIC (Product Innovation
Charter).

Crawford e Benedetto (2000) definem o PIC como sendo um documento que

delimita as condigdes sob as quais uma organizacgao operara, incluindo:

- idéias gerais da andlise da situacdo, razOes para elaborar o PIC para aquela
oportunidade;

- foco, incluindo pelo menos uma dimensdo clara de tecnologia aplicavel e uma
dimenséo clara de mercado;

- objetivos e metas, tanto de curto quanto longo prazo que o projeto atingira e
medidas de avaliag&o;

- diretrizes, ou seja, regras impostas pela situacdo ou alta geréncia, tais como
nivel de inovagdo, ordem de entrada no mercado, tempo de desenvolvimento, custo e de
qualidade.

A figura 44 apresenta um exemplo de um PIC aplicado a uma empresa

farmacéutica hipotética que sera denominada de Empresa X.
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PIC — Product Innovation Charter | N° 01/2004 antinf

Idéias Gerais | Foi identificada uma oportunidade na area de antinflamatdrios que exercam menores
efeitos de irritagdo gastrica.

Foco Existe um mercado amplo para o tratamento de inflamacGes articulares e para
medicamentos que dispensam prescricdo médica. A empresa dispde de avancada
tecnologia para fabricacdo de medicamentos sélidos e dispositivos transdérmicos.

Obijetivos e Os objetivo para este projeto sdo: (1) conseguir um medicamento que exerca efeitos
metas antinflamatérios, atendendo a demanda identificada; (2) iniciar uma linha de produtos
antinflamatorios na empresa; (3) aumentar a receita liquida da empresa em R$ 2
milhGes/ano pela venda deste produto.

Diretrizes Estes objetivos deverdo ser atingidos baseados na politica atual da empresa de
desenvolvimento de produtos variantes (similares ou genéricos), com investimentos
financeiros semelhantes aos dos Ultimos produtos desenvolvidos, podendo haver
terceirizagdo de atividades, e com reducédo de 15 % do melhor tempo de
desenvolvimento para produto semelhante.

Figura 44. Exemplo de PIC para projeto de medicamento variante
Adaptado de: CRAWFORD e BENEDETTO (2000); SMITH e COLABORADORES (2002)

Encerrando a fase de identificacdo da oportunidade existe um estagio-portdo ou
gate 1 cujo objetivo principal é responder a pergunta: “qual dire¢do tomar?” O apéndice 12
retine alguns questionamentos importantes que poderdo compor a lista de verificagdo para o

gate 1.

A lista de verificacdo deve ser desenvolvida pela equipe de projeto e funciona
como um controle para a fase. Ela é composta por questfes sobre atividades que se deseja
tenham sido cumpridas, e a Ultima parte da lista de verificagcdo pode conter uma defini¢do da
alta geréncia autorizando a continuagdo do projeto, sua remodelagdo ou rejei¢do, no caso da
proposta formal indicar altos riscos para a empresa. Um projeto abortado poderd ser

arquivado para futuras anélises de viabilidade.

Os projetos aprovados para a fase 2 deverdo ser classificados na carteira de
projetos. No exemplo da Empresa X a carteira de projetos devera conter as oportunidades
identificadas por estarem alinhadas com a estratégia corporativa e classificadas conforme sua
natureza (fig. 45). Suponha-se, por exemplo, que a Empresa X tenha definido por estratégia
corporativa de inovacao: “projetar medicamentos variantes e servigos que tenham maior valor
agregado para o cliente do que os medicamentos e servigos da concorréncia” e que tenham
definido duas plataformas: Plataforma A “linha de medicamentos de venda livre” e

plataforma B “linha de medicamentos vendidos mediante prescricdo médica”.
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Categoria N° Projeto Gerente Conclusdo| Orgamento PIC - hiperlink
prevista previsto
Plataforma A — Medicamentos de venda livre
Medicamento | 01/2004 | Antinflamatdrio | Adélia_Marketing | Jul 2005 | R$ 85.000,00 | PIC01/2004antinf
alopatico com efeitos e Vendas
gastricos
reduzidos
Medicamento | 04/2004 | Cha Kellen_Marketing | Set 2005 | R$ 50.000,00 | P1C04/2004hipogl
fitoterdpico hipoglicemiante | e Vendas
Plataforma B — Medicamentos de venda sob prescricdo médica
Medicamento | 02/2004 | Antinflamatdrio | Paulo _Marketing |Jun 2006 | R$100.000,00 | PIC02/2004antfcron
alopatico uso crénico e Vendas
Servigos
Logistica de |03/2004 | Melhoria no Téania_Marketing |Jan 2005 |R$ 25.000,00 | PI1C03/2004logist
distribuicao servico de e Vendas
distribuicdo de
medicamentos
aos clientes

Figura 45. Exemplo de carteira de projetos para uma empresa hipotética (Empresa X)

Segundo Crawford e Benedetto (2000), as plataformas sdo estratégias

intermediarias. Assim sendo, o PIC da figura 44 estaria alinhado tanto com a estratégia
corporativa quanto com a plataforma A. Existem, no entanto, situagdes nas quais o projeto
ndo inclui a estratégia da plataforma, mas inclui a estratégia corporativa. Um exemplo seria
um projeto de melhoria da logistica de distribuicdo de produtos da Empresa X. Este ultimo se
trata de um projeto de melhoria num servico que estd alinhado com a estratégia corporativa,
mas ndo relacionado diretamente com as plataformas A e B.

5.3.2 Pré-Desenvolvimento: Geracéo e Selecdo de Conceito

Embora exista a crenca de que o PDP se inicie com uma idéia de um novo
produto, o item anterior demonstrou que é mais importante selecionar uma area de atuacao e
definir algumas regras (estratégias) antes de dar inicio ao processo de desenvolvimento.
Partindo do pressuposto que o PIC tenha sido bem elaborado, qualquer pessoa que venha a
participar do projeto do produto conseguira perceber que algumas idéias se ajustardo e outras
nédo ao que foi estabelecido no mesmo.

A figura 46 apresenta uma visdo detalhada desta segunda fase: geracdo e

selecéo do conceito do produto.
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Esta fase é composta por quatro pacotes de trabalho (fig. 46). O primeiro deles
consiste na organizagédo de um time de projeto. Diferente do time de trabalho da fase de
identificacdo da oportunidade de negocio, que deve ser especialmente forte em pessoas da
area de marketing, interessa que o time de projeto seja composto por representantes das
diferentes areas funcionais, com énfase em especialistas em farmacologia e tecnologia
farmacéutica, e que estes representantes sejam pessoas criativas. Técnicas para 0
desenvolvimento da criatividade séo citadas em Baxter (2000) e Crawford e Benedetto (2000)

como Brainstorming e Brainwriting, Sinética, Analise do problema, Analogias e outras.

Assuntos Garantia Marketing Financei Alta
Regulaté da Producéo P&D e Vendas roe Adminis
rios Qualidade (GP) compras tracao

ik
Organizar

time para Equipes

0s estagl?s multifuncionais
de geragdo

e selegdo Aprovagdo

de idéias do time

Treinar e
preparar
time para
geragéo de
idéias

3.2 Identificar o problema e analisar em profundidade o mercado e restricdes de projeto
A partir do PIC Product Innovation Chartey compreender o cenario para o desenvolvimenfo
do produto: o tipo de mercado que a empresa visa atender, para qual tipo de problemg,
segundo qual estratégia, qual a tecnologia que ser4 empregada e com quais recursos|

3.3 Propor o beneficio basico e vantagens em relagéo a concorréncia

3.4 Gerar solucdes para o beneficio basico

3.4.2 Cliente final
Realizar grupos focados ou
er i com médicos,
proprietarios de farmacias e
distribuidoras e pacientes

GERACAO E SELECAO DE CONCEITO

PRE-DESENVOLVIMENTO

3.4.1 Propor solugdes tecnolégicas:analisar patentes, bases de dados,
convénios com instituic&o de pesquisa

3.4.3 Buscar solugdes nos grupos funcionais da organizagao através de grupos focados entrevistas e
outros
_

3.5 Analisar aspectos financeiros e nédo financeiros

3.5.1 Realizar anélise da
viabilidade financeira do produto
"mapa preco-valor"

| 3.5.2 Definir custo de 3.5.2 Definir custo
fabricacdo de fabricacéo

3.5.3 Definir os principais riscos do DP produgéo, distribuicao,vendas |

Elaborar um documento
contendo o(s) conceito(s)

para aprovagéo 3.6 Aprovar Gate

conceitos 2
\/< selecionados

Figura 46. Visdo detalhada da fase de Geragéo e Sele¢do do Conceito no modelo de PDP
farmacéutico proposto

A criatividade é importante nesta fase de geracdo de conceitos. O “conceito”
em DP, segundo Baxter (2000) e Crawford e Benedetto (2000), consiste em uma expressao

verbal e/ou protétipo que indique quanto a proposta de produto se diferencia da concorréncia
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e como ela satisfara as necessidades do consumidor. Qualquer afirmacdo que ndo comunique
ganhos ou perdas ao consumidor alvo é apenas uma idéia que necessita ser trabalhada. Em
outras palavras, estes autores afirmam que um conceito deve contemplar trés dimensées: um
beneficio, uma tecnologia e uma forma. A figura 47 representa as inter-relagdes entre tais

dimensoes.

Conceitos
beneficio-

Beneficio

Conceitos
forma-
tecnologia

beneficio-
tecnologia

Tecnologia

Figura 47. Conceito de um novo produto
Fonte: CRAWFORD e BENEDETTO (2000)

Caso qualquer uma das trés dimensdes esteja faltando, ndo havera inovacéo de
produto, a menos que a empresa adquira um produto j& desenvolvido e o revenda sem
qualquer modificagdo. Ainda assim, poderia haver alguma modificagdo na dimensdo
“servigos”, ou seja, na forma como é vendido, onde é vendido e assim por diante. A geracdo
do conceito pode comecar por qualquer uma das trés dimensdes, mas deixar para definir o
beneficio ao final pode ser arriscado, ja que ele abrange uma “solu¢cdo em busca de um
problema”. Por esta razdo, os autores sugerem que primeiro seja definido o beneficio bésico
do produto, em seguida a tecnologia e por fim a forma. Vale lembrar que esta atividade de
geracdo do conceito deve ocorrer em um ambiente de criatividade, servindo para tal as

ferramentas citadas em Baxter (2000).

A importancia destas trés dimens@es varia em funcdo do tipo de industria. No
caso de novos produtos farmacéuticos, por exemplo, ndo € necessario checar se 0 consumidor

deseja a interrupcdo de uma hemorragia ou a eliminacdo do cancer. Neste mesmo sentido, a




161

pericia para dar forma aos medicamentos existe amplamente no setor, portanto, a tecnologia

para atingir o beneficio passa as ser a principal preocupacdo e foco de atenc¢do do grupo.

Conforme a figura 46, uma vez organizado o time de projeto, o préximo pacote
de trabalho desta fase consiste na identificacdo do problema e analise em profundidade do
mercado e restricdes de projeto. As atividades realizadas para concluir este pacote de
trabalho auxiliardo na definicdo do tipo de tecnologia efetivamente disponivel na empresa e

no encontro de necessidades dos usuarios.

Aproveitando o exemplo da Empresa X, o levantamento de dados da
identificagdo da oportunidade permitiu encontrar uma necessidade ndo totalmente preenchida,
de medicamentos para o tratamento de inflamagdes articulares como, artrite reumatdide e
osteoartrite, que ndo apresentem efeitos gastricos indesejados. Segundo o PIC elaborado, a
Empresa X dispde de tecnologia para fabricagcdo de medicamentos solidos e transdérmicos.
Uma analise hipotética da tecnologia disponivel indica, por exemplo, que a empresa pode
fabricar cépsulas revestidas ou ndo, comprimidas dos tipos convencional e de liberacdo
prolongada, comprimidos revestidos ou ndo revestidos, e que também dispdem de tecnologia

para fabricacdo de dispositivos transdérmicos, do tipo patch adesivo a pele.

Uma analise da equipe de farmacologistas com respeito a farmacos
empregados no tratamento da artrite reumatdide levou a identificagdo dos farmacos

assinalados em negrito na figura 48.

Em resumo, na figura 48 existem os AINE (antinflamatérios ndo-esteroidais)
inibidores n&o-seletivos da COX*-1e COX-2 derivados do &cido salicilico (acido acetil
salicilico, salicilato de metila, salicilamida), derivados do acido propi6nico (ibuprofeno,
naproxeno) derivados do oxicam (meloxicam, piroxicam), derivados do éacido indolacético
(indometacina), e outros como, quimioterapicos (sulfassalazina), sais de ouro (aurotioglicose,
auranofino e aurotiomalato de sodio), antimalaricos (hidroxicloroquina) e imunomoduladores
(metotrexato, ciclosporina, ciclofosfamida, azatioprina e corticosterdides, como a prednisona)
e a d-penicilamina. Antinflamatorios inibidores seletivos da COX-2 como meloxicam,
celecoxib e rofecoxib ndo foram citados na figura 48, mas também sdo empregados no

tratamento da atrite reumatoide.

13 Uma das explicacdes para o efeito antinflamatério de farmacos ndo-esteroidais é o blogueio da formacao de
prostaglandinas pela inibicdo sobre a cicloxigenase - COX (SILVA, 2002)
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O manejo da artrite reumatéide confirmada

Etapas Critério ® Acdo”
1 Todos os pacientes Educacao, fisioterapia e exercicios controlados
2 Em qualquer estagio 2.1 Alivio da dor: analgésicos simples, aumentar dose de

AINES (Antinflamatdrios ndo-estereoidais)

2.2 Leves dores articulares: descanso, emprego de talas,
costicosteroides intra-articulares

2.3 Cirurgia: sinovectomia, artroplastia, artrodese

3 Sintomas muito leves Analgésicos simples — AINES -Salicilatos

4 Sintomas leves a moderados | AINES
4.1 Ibuprofeno
4.2 Trocar por naproxeno ou meloxicam ou piroxicam
4.3 Rigidez articular matinal >1h: trocar por indometacina
4.4 Qutros

5 Sintomas severos, exacerbacédo | Corticosteroides

ou velhice
6 Doenca severa ou agressiva 6.1 Sulfassalazina ou metotrexato ou hidroxicloroquina

6.2 Azatioprina ou ciclosporina
6.3 Sais de ouro ou penicilamina
6.4 Ciclofosfamida

6.5 tratamentos experimentais

7 Prejuizo funcional Cirurgia: sinovectomia, artroplastia, artrodese
significativo de algumas
articulacoes

® Trata de um exemplo de uso e ndo representa uma recomendacéo obrigatéria do emprego de um
farmaco em relagdo a outros.
® Nlimeros representam uma possivel seqiiéncia em cada etapa

Figura 48. O manejo da artrite reumatoide: medicamentoso e ndo medicamentoso
Fonte: GREENE e HARRIS (2000)

Todos os AINE apresentam efeitos adversos comuns, presumivelmente devidos
a inibicdo da cicloxigenase, incluindo eritemas e erosfes gastricas, ulceragdo gastrica e
duodenal, dispepsia, dor epigastrica, nauseas e vomitos, anorexia, flatuléncia, diarréia e perda
de sangue pelo tubo digestivo. Estes efeitos adversos se tornam especialmente preocupantes
quando tais medicamentos precisam ser usados por tempo prolongado, por exemplo, no caso

de doengas cronicas como artrite reumatoide (SILVA, 2002).

Analisada em profundidade a informagao, o proximo pacote de trabalho podera
ser executado pela equipe: a proposta do beneficio basico e vantagens em relagdo a
concorréncia. A oportunidade identificada no item anterior j& indicava o beneficio basico do
produto, ou seja, desenvolver medicamentos antinflamatérios que apresentem os efeitos
adversos minimizados. Com respeito ao mercado, poderiam pensar em desenvolver desde
medicamentos empregados no tratamento dos sintomas leves da artrite reumatoide até aqueles
mais graves. Suponhamos que a equipe de DP da Empresa X tenha optado pelo maior

mercado, que trata dos sintomas moderados da doenca (fig. 48). Uma vez que a empresa
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tem por estratégia de inovagdo a fabricacdo de produtos genéricos ou similares, resta analisar

as caracteristicas dos produtos da concorréncia que sdo empregados no tratamento da artrite

reumatoide moderada. A figura 49 apresenta os resultados desta analise.

Farmaco Forma de apresentacao Efetividade Toxicidade
Nome comercial
Acido Acetil Salicilico
Aspirina e AAS | comprimido convencional
Buferin | comprimido tamponado indometacina> piroxicam>
Alka-Seltzer | comprimido efervescente salicilatos (acido |indometacina>
Ecasil | microgranulos revestidos acetil salicilico e |salicilatos
Ronal, Solpirin | injetavel salicilato de (&cido acetil
Endosprin | injetavel e gotas sodio)> salicilico e
Lentocetil | capsulas liberagdo lenta naproxeno~ salicilato de
Salicilato de sédio piroxicam> sodio)>
Salicetol | drageas (comp. revestido) ibuprofeno naproxeno>
lodocitol | injetavel ibuprofeno
Linimento Panvis | linimento (liquido para fricgéo)
lodex | pomada
Fluprim | drageas (comp. revestido)
Ibuprofeno
Motrin | drageas (comp. revestido)
Advil | drageas (comp. revestido)
Naproxeno
Naprosyn | comprimido
Piroxicam
Feldene | capsulas, comprimidos e
Indometacina supositérios
Indocid
capsulas, suspensdo, supositorios

Figura 49. Andlise de farmacos e medicamentos empregados no tratamento da artrite
reumatodide moderada
Fontes: FUCHS e WANNMACHER (1998); GREENE e HARRIS (2000); SILVA (2002)

Além disso, a maioria dos produtos da concorréncia, contendo os farmacos
mencionados, encontra-se na forma de sélidos (comprimidos convencionais, efervescentes,
tamponados, com revestimento entérico e de liberagdo prolongada), e apresentacGes semi-
solidas ou liquidas, para uso externo (pomadas, ungiientos, linimentos). A tecnologia que a
Empresa X dispde é bastante adequada & fabricagdo do produto na forma sdlida, mas ainda
resta decidir qual vantagem o produto da empresa apresentard em relagdo a concorréncia
(menores efeitos? preco mais acessivel? um regime posologico mais confortavel para o

paciente?).

Para executar o pacote de trabalho denominado gerar solugbes para o

beneficio proposto a equipe de farmacologistas do P&D ird organizar as informagdes
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disponiveis e proceder entrevistas e/ou grupos focados com diferentes clientes internos e
externos. Imagine que os farmacologistas do P&D da Empresa X tenham organizado em
ordem decrescente de efetividade e toxicidade os farmacos mais empregados na artrite
reumatoide (fig. 49). O Ibuprofeno aparece nas duas listas como sendo o mais efetivo e menos
toxico, razdo pela qual este farmaco teve sua venda liberada sem prescricdo médica nos EUA.
A indometacina foi automaticamente descartada, ja& que apresenta fortes efeitos gastricos

indesejados.

O ibuprofeno parece atender ao beneficio basico proposto, pois tem baixa
toxicidade e a empresa dispde de tecnologia adequada a sua fabricagdo. Entretanto, €
importante buscar outras solucdes para o beneficio e, neste sentido, torna-se fundamental a
realizacdo de grupos focados com clientes externos, como médicos da area em questdo
(reumatologia, no caso), ja& que 0s mesmos poderdo opinar sobre os aspectos ainda ndo
atendidos pelas marcas existentes ou sugerir outros farmacos que atendam ao beneficio
basico. Sugere-se que estes grupos focados ou entrevistas sejam conduzidos pelos

representantes de marketing e do P&D (apéndice 5).

Mesmo no caso de produtos genéricos, que sdo copias fiéis do medicamento de
referéncia, a equipe da Empresa X podera detectar aspectos ndo atendidos em termos de
servicos que agregariam valor ao produto, como, por exemplo, nova forma externa
(embalagens e brindes adicionais ao produto). Outros clientes externos, como distribuidores
dos medicamentos, proprietarios de farméacia, poderdo sugerir novas formas de vendas, e
mesmo 0s pacientes poderdo ser entrevistados para auxiliar na identificacdo do diferencial
para o produto (fig. 46 e apéndice 5). Nesta etapa, a ferramenta QFD (Quality Function
Deployment) podera ja ser utilizada, uma vez que o que se deseja é identificar a qualidade
demandada pelos clientes, importante para a elaboracdo e detalhamento do conceito e,

posteriormente, para o desenvolvimento do produto propriamente dito.

Grupos de discussdo com clientes internos, ou seja, responsaveis pela
producdo, garantia da qualidade, P&D, assuntos regulatérios, marketing e vendas, compras e
financeiro podem auxiliar na proposi¢do de solugdes para o beneficio basico e para os

problemas apontados pelos clientes externos.

Suponha que ao final da analise, além do Ibuprofeno, os clientes externos

também tenham apontado, o Celecoxib (inibidor seletivo da COX-2) antinflamatorio de
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terceira geragdo cujos efeitos gastricos sdo bastante reduzidos, e também o piroxicam na
forma comprimido sublingual cuja marca comercial mais conhecida é o Feldene SL®. Nesta
forma os efeitos tdxicos e adversos sdo reduzidos drasticamente uma vez que evitam o efeito

de primeira passagem hepaética.

As diferentes solugdes geradas para o beneficio basico, neste caso os farmacos
ibuprofeno, piroxicam e celecoxib, sdo entdo pesquisadas no mercado. Para estes farmacos
existem medicamentos similares e medicamentos de referéncia, mas ndo existem produtos
genéricos. Uma analise da lista de medicamentos considerados prioritarios pela ANVISA

inclui o Ibuprofeno na forma de genérico, o0 que é mais um incentivo a sua fabricacao.

Além disso, é importante verificar os precos dos medicamentos de referéncia e

similares concorrentes, os quais estdo descritos na figura 50.

Farmaco Marca Apresentacdo Preco R$
(tipo de medicamento)
Piroxicam Feldene SL ® (20 mg ) caixa 10 comprimidos 30,38
(referéncia) comprimido sublingual
Feldene ® (20 mg) caixa 15 capsulas 21,89
Piroxicam Piroxam ® (20 mg) caixa 15 capsulas 3,80
(similar)
Ibuprofeno Advil ® (200 mg) caixa 20 comprimidos 10,73
(referéncia) revestidos
Ibuprofeno Algiflanderil® (300 mg) caixa 20 comprimidos 3,40
(similar) Algiflanderil® (600 mg) caixa 20 comprimidos 6,82
Celecoxib Celebra ® (100 mg) caixa com 20 capsulas 32,77
(referéncia)

Figura 50. Anélise dos produtos concorrentes com respeito tipo de medicamento,
apresentacdes e precos em reais

Diante das informagfes da figura 50 observa-se que ndo existe a forma
genérica (medicamento geneérico) dos farmacos ibuprofeno e piroxicam, razdo pela qual a
listagem da ANVISA sugere o desenvolvimento do Ibuprofeno genérico. Quanto ao
celecoxib, trata-se de um farmaco descoberto mais recentemente, e portanto caro, para o qual

ndo existem ainda tanto formas similares quanto genéricas™.

Embora exista a apresentagdo similar do farmaco ibuprofeno, (denominado
Algiflanderil®), ele possui dosagem de 300 e 600 mg, enquanto o Advil® apresenta 200 mg,

e também ndo se trata de comprimido revestido. Em vista disso, um diferencial para um novo
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produto similar seria a elaboragdo de um comprimido contendo granulos revestidos, que neste
caso contribuem para a maior protecdo da mucosa gastrica do paciente (conforme projetado
no PIC), e o ajuste de dosagem para valor de 200 mg. No caso do piroxicam, existe similar
para a capsula de 20 mg, mas ndo existe produto similar do comprimido sublingual de 20 mg,
0 que poderia constituir um diferencial para a empresa em relacdo as concorrentes. Os altos

custos de fabricagdo do celecoxib o eliminam da lista de farmacos da empresa X.

Identificados estes diferenciais para produtos similares do ibuprofeno e
piroxicam, passa-se ao proximo pacote de trabalho, que consiste na analise de aspectos

financeiros e ndo financeiros e selecdo de conceitos.

As atividades que compdem este pacote de trabalho tém por finalidade
justificar se a as solucgdes geradas para o beneficio basico sdo financeiramente viaveis. Para a
identificacdo do preco teto do produto, ou seja, aquele que o mercado esta disposto a pagar,
faz-se uma analise dos produtos concorrentes e da politica da empresa. Baxter (2000) sugere a
elaboracdo do “mapa preco-valor”, que consiste num gréfico cujo eixo horizontal contém os
diversos precos dos produtos concorrentes e o0 eixo vertical apresenta o valor dos produtos,
como eles sdo percebidos pelos consumidores. Na prética pode existir alguma dificuldade na
estimativa desses valores, pois para os consumidores o valor é determinado por um conjunto
de fatores. Ele pode gostar do funcionamento de um produto, mas preferir a aparéncia de

outro. Baxter (2000) sugere:

- aidentificacdo dos fatores que determinam valor ao produto (no caso dos
medicamentos por exemplo, rapidez que exerce o efeito, menores efeitos colaterais, aparéncia,
preco, maior nimero de comprimidos por caixa, adi¢do de folhetos informativos ao produto, e

outros), e;

- a avaliacdo dos produtos concorrentes (por exemplo, antinflamatorios
aspirina e AAS, buferin, alka-Seltzer, lentocetil, motrin, naprosin, piroxicam, indocidem)

através de uma escala (1= muito ruim, 2= ruim,...,.5=excelente).

Os fatores que representam valor devem ser relativizados através da atribuicao
de pesos aos mesmos (por exemplo, maior peso para “exercer efeito” do que para “boa

aparéncia”). O numero de pontos de cada produto € calculado, multiplicando a avaliacdo

 Durante a elaboracio desta tese, 0 medicamento contendo o farmaco rofecoxib (VIOXX®) foi retirado de
circulacdo por apresentar efeitos cardiovasculares indesejados.



167

(ruim, bom) pelo peso e somando-se 0s pontos obtidos em todos os valores. Certamente
aqueles farmacos com maiores efeitos indesejados receberdo menores pontos, mesmo
apresentando menores pregos (salicilatos, por exemplo). Se a anélise do novo produto situar-
se dentro das variagcbes dos produtos concorrentes, serd necessario examinar melhor os
valores dos diversos produtos. O ideal é conseguir que os produtos a serem desenvolvidos
(solucBes propostas para o beneficio basico) tenham mais pontos (maior valor) a um precgo

menor do que o da concorréncia.

Durante estas analises os responsaveis pelo marketing trabalham ao lado dos
responsaveis pelas finangas e compras. Dentre as solugOes identificadas, suponha-se que o
farmaco celecoxib seja descartado por altos custos representados pelo pagamento de royalties
(partindo-se do pressuposto que sua patente ainda nao tenha expirado e a que as do ibuprofeno

e piroxicam ja tenham expirado).

O estagio final da justificativa financeira é uma analise para verificar se o
produto é viavel ou ndo no preco identificado. Imagine que o preco teto identificado para
ibuprofeno seja R$ 8,00 (caixa com 20 unidades) e que para o piroxicam sublingual seja R$
15,00 (caixa com 10 unidades). Partindo-se do preco teto realizam-se subtragdes da margem
da farmécia, margem do distribuidor, margem de lucro do fabricante, custo de
desenvolvimento chegando-se ao custo meta de fabricacdo (método da subtracdo do preco-
teto). Por este método o fabricante pode determinar com antecedéncia 0s pre¢cos maximos que
poderd pagar a cada fornecedor de insumos e servigos terceirizados. Este método e o de
adicdo de custos sdo formas de avaliagcdo propostas por Baxter (2000). Sugere-se que 0s
setores financeiro e de compras se encarreguem destas analises consultando os responsaveis
pela producéo e P&D (fig. 46).

Ao final da andlise, a empresa podera concluir, por exemplo, que ao preco de
R$ 8,00 e de R$ 15,00 seria possivel desenvolver uma versao similar do Ibuprofeno e
piroxicam sublingual, respectivamente, mas ndo uma versdo genérica. A razao disso seria 0s
altos custos dos ensaios de bioequivaléncia exigidos para o genérico quando comparados com
0s custos dos ensaios de biodisponibilidade relativa exigidos para o medicamento similar
(BRASIL, RDC_133, 2003) perante 0 orgamento previsto pela empresa. Outros riscos
relacionados com a capacidade de produgdo, proximidade de fornecedores de insumos, com
respeito a cadeia de distribuicdo devem ser avaliados antes da selecdo definitiva dos
conceitos.
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Desta forma, imagine que ao final da analise, os conceitos selecionados sejam
medicamentos similares dos farmacos ibuprofeno ou piroxicam, ambos na forma solida

(comprimidos ou cépsulas).

Vale comentar que ao longo da busca de solugdes para o beneficio basico, a
equipe de trabalho poderia ter proposto como solucdo a administracdo local dos
antinflamatorios na forma de patches transdérmicos. A investigacdo da viabilidade de tal
produto é interessante, ja que no exemplo tal tecnologia esta disponivel na Empresa X e a
aplicagdo local dos antinflamatérios reduz efeitos gastricos indesejados (GREENE e
HARRIS, 2000). Entretanto, tal tipo de produto possivelmente configuraria um produto
inovador fugindo da estratégia de DP e de investimento financeiro da empresa naquele
momento. Os custos dos ensaios farmacologicos para um produto novo fugiriam do
orcamento previsto na figura 45 (R$ 85.000,00) (p. 160). Neste caso, a solu¢do poderia ser
arquivada para analises posteriores, onde a alta geréncia poderia rever a posicao estratégica da
empresa saindo de uma estratégia defensiva para uma estratégia ofensiva (desenvolvimento de

produtos inovadores).

Enfim, concluindo a fase de geragéo e selegcdo do conceito apresenta-se o gate
2, cujo questionamento principal é: vale a pena detalhar o conceito? O apéndice 13 apresenta

uma proposta de lista de verificacdo para este gate.

Além do controle possibilitado pela lista de verificagdo um resultado desta fase
é o protocolo do produto, adaptado de Crawford e Benedetto (2000) e apresentado na figura
51.

O protocolo de produto é especialmente importante na abordagem simultanea
de DP, por ser um documento que contém informacdes de consenso da equipe com respeito
ao desenvolvimento e que sdo elaboradas mediante negociacéo entre as partes. Assim, todo o

grupo é responsavel por elaborar o protocolo, que deve:

- responder quais sdo as demandas técnicas e de mercado que precisam ser
atendidas;

- comunicar o essencial com respeito ao DP a todos os componentes da
equipe, de forma que a equipe tenha objetivos comuns, acles integradas e resultados
financeiros e materiais consistentes com os objetivos estipulados;

- definir limites claros de tempo para 0 processo; e
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- destacar as demandas que poder&o ser monitorados ao longo do processo,

permitindo o gerenciamento do mesmo.

Protocolo de Produto

| N° 01/2004 antinf

1. Mercado Alvo Cliente final: Usudrios de antinflamatorios empregados em sintomas
leves a moderados da artrite reumatoide e osteoartrite, e usuarios de
antinflamatorios para outros fins
Clientes intermediarios: Profissionais da salde, proprietarios de
distribuidoras de medicamentos e farmécias

2. Conceito Medicamento similar do farméaco Ibuprofeno ou piroxicam na forma
solida

3. Atributos do Produto | Apresenta efeito antinflamatorio no tratamento de inflamaces

(beneficio basico) articulares e reduzido efeito gastrico indesejado, pode ser dispensado
sem prescrigdo médica

4. Comparativo Advil® (ibuprofeno); Feldene ® SL (piroxicam)

competitivo

5. Diferenciais Apresentacao similar do Ibuprofeno na dosagem de 200 mg;
apresentacao similar do piroxicam sublingual

6. Tempo de langamento | Periodo previsto de até 18 meses, reduzindo 15 % do melhor tempo
de desenvolvimento para produto semelhante

7. Demandas de mercado | Redugdo dos efeitos gastricos indesejados dos antinflamatorios,
especialmente quando usados de forma cronica

8. Demandas financeiras | N&o ultrapassar os precos-teto identificados para as apresentagdes
similares dos farmacos ibuprofeno (R$8,00 / caixa de 20 unid.) e para
piroxicam sublingual (R$15,00 / caixa de 10 unid); desenvolver
produto com orgamento previsto de R$85.000,00

9. Demandas da producdo | Empregar equipamentos de producdo existentes na Empresa X

10. Demandas legais Desenvolver produto similar atendendo a RDC 133

11. Demandas da estratégia | Aumentar receita liquida da empresa em R$ 2 milhdes/ano pela

corporativa venda deste produto , desenvolver produtos variantes melhores e mais
baratos do que o da concorréncia

12. Riscos Atrasos no langamento do produto, langamento do produto por

concorrentes em tempo inferior ao da Empresa X; custos altos dos
ensaios de biodisponibilidade relativa

Figura 51. Possivel protocolo de produto resultante do gate 2 do PDP farmacéutico proposto

Nesta proposta de PDP farmacéutico, a fase de desenvolvimento do conceito

foi separada da fase de detalhamento do conceito, a qual sera descrita no item 5.3.3. Nesta

ultima serdo citados os documentos “protocolo detalhado de produto” e “briefing de projeto”

0s quais também devem ser elaborados a partir de negociacdo e com consenso da equipe de

projeto.
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5.3.3 Pré-Desenvolvimento: Detalhamento e selecdo do conceito detalhado

O detalhamento do conceito e selecdo do conceito detalhado é a ultima etapa
da fase de pré-desenvolvimento e apresenta quatro pacotes de trabalho: (i) identificacdo das
restricdes sobre o beneficio basico; (ii) proposicdo de configuragdes finais para o produto; (iii)

teste dos conceitos no mercado; (iv) sele¢éo do conceito e elaboragéo do briefing de projeto.

A figura 52 apresenta uma visdo detalhada desta terceira fase.

Assuntos . Marketing e . . Alta
A Garantia da . Financeiro e
Regulatd N Produgéo P&D Vendas Adminis
' Qualidade e compras =
rios (GP) tragéo
4.1 Identificar as restricdes sobre o beneficio basico:
Restricdes Canais de
Relztrgges — Restricdes tecnoldgicas e equipamentos — dl?”?;ligzo’ ;:on;osed\o/ee\rl]znda, Equipes
g o0 . Preg a, multifuncionais
fornecedores
4.2 Propor alternativas de configuragéo final do produto
\dentificar Adquirir e analisar o medicamento de referéncia
medicamen
to referéncia Analisar o
ou solicitar Analisar bula e rétulos, identificar farmacos e mercado alvo,
o indicagéo adjuvantes - analisar informagdes para o canais de
a pela ANVISA paciente, técnicas e legais distribuigo
P " ! Identificar
T analisar f d
= ‘ Y H embalagens e [ 'ormecedo
,‘E [ [ [ 1 sen?i%;os res de
w Solicitar licenca Revisar ) Revisar prestados insumos
[a) de importagéo . Analisar .
o do literatura embalagens e insumos na pelos
= medicamento aspectos de aspectos de literatura, laboratérios
O w pela ANVISA controle de P ~ aspectos concorrentes
= @) VIS, N producéo e .
zZ > caso nio seja qualidade dos envase farmacolégicos,
g o comercializado insumos fisico-quimicos
= (®) no Brasil
2 9 ‘
Q ¥
2 o | \
x L
% Eu)” exi\éteérgggr de Propor alternativas de mercado
léJ — certificado de Propor alternativas de fabricagéo, controle de alvo, distribuicéo, vendas,
v o qualidade e tecnologias, propor alternativas de servigos agregados
“wl n BPF para :
@ w linhas de embalagens Propor alternativas de
& o interesse embalagens
=
P
g v
< 4.3 Testar os conceitos no mercado: verificar real
E interesse dos médicos, proprietarios de farmacia,
< farmacéuticos, pacientes e oturos, no
E medicamento proposto, destacando os beneficios
[a] em relagéo a concorréncia
¥
4.4 Submeter os resultados da andlise de 4.4 Selegao
mercado para os diferentes conceitos detalhados de conceitos
a apreciagdo da alta geréncia detalhados
4.5 ELABORAR BRIEFING E AJUSTAR EQUIPE DE DESENVOLVIMENTO DO PRODUTO ‘ 4.6 Aprovar
Briefing
4.5 Ajuste de equipe, *
matriz ativ x resp,
cronograma, plano m
comunicagéo, marcos,
langcamento da fase de
desenvolvimento;
elaboragéao de contrato
\/< de confidencialidade

(se necessario)

Figura 52. Viséao da fase de detalhamento e selecdo

do conceito detalhado do modelo de PDP
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farmacéutico proposto

A mesma equipe de trabalho que gerou o(s) conceito(s) ird trabalhar no
detalhamento do(s) mesmo(s). Entretanto, antes de partir para a sugestdo de configuragdes
finais para o produto, deverdo se aprofundar na identificacdo das restricGes tecnologicas, de
equipamentos, de canais de distribuicdo e pontos de venda, de logistica, de tempo de
langamento, de prego de venda, de fornecedores e restricdes legais, definidas a partir de uma
analise detalhada dos recursos disponiveis na organizagdo. Todos os setores funcionais

participam desta analise (apéndice 6 e fig. 52).

Para 0 exemplo que estd sendo desenvolvido, na fase de defini¢do de conceito,
foi comentado que, para desenvolver os produtos ibuprofeno e piroxicam aos pregos-teto
identificados (item 5.3.2), 0s mesmos teriam que ser versdes similares, ja que sdo mais baratas
que as versdes genéricas. A margem de lucro do vendedor final (farmécias) para produtos
similares também é maior do que a margem de venda do produto genérico, 0 que torna o
produto similar mais atraente para o proprietario da farméacia. Entretanto, o medicamento
similar ndo representa a mesma vantagem de poder ser substituido pelo medicamento de
referéncia, por um médico. Por esta razdo, seria de grande valia o desenvolvimento de uma
campanha, voltada tanto ao médico quanto ao paciente, ressaltando as qualidades do produto

em relagdo ao medicamento de referéncia.

Estas e outras informacgdes devem ser reunidas pela equipe de trabalho, pois
elas auxiliardo na proposic¢éo das alternativas de configuragao final do produto. No caso
de medicamentos, um primeiro passo € identificar ou solicitar a ANVISA a identificacdo do
medicamento de referéncia. No caso de produto que ndo seja comercializado no Brasil, a
empresa tera que solicitar licenca de importacdo do medicamento, conforme j& mencionado

no apéndice 2 (legislacdo vigente e medidas que antecedem o registro).

Considerando o exemplo de desenvolvimento de produto antinflamatério, os

medicamentos de referéncia sao:

- lbuprofeno: Advil ®, comprimidos revestidos de 100 mg ou 200 mg do
Laboratorio Wyeth-Whitehall e;
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- Piroxicam: Feldene® SL, comprimidos sublinguais 20 mg do Laboratorio

Pfizer.

Uma vez identificados tais medicamentos de referéncia, é importante adquiri-
los para uma analise minuciosa da embalagem primaria, secundaria, dos aspectos da forma
farmacéutica (adjuvantes e aparéncia fisica), caracteristicas da bula e do rétulo dos produtos.
Estas analises deverdo contar especialmente com os responsaveis por P&D, producdo,
garantia da qualidade e assuntos regulatdrios (fig. 52 e apéndice 6). Esta analise permite que
sejam identificados os adjuvantes existentes na formula do medicamento de referéncia; o tipo
de embalagem que o fabricante utiliza e que, provavelmente, confere maior estabilidade ao
produto; aspectos de bula e rétulo que sejam importantes para a orientacdo do médico e do
paciente; além de informacBes cientificas advindas de estudos sobre estabilidade e

incompatibilidade de adjuvantes e substancia ativa, entre si, e destes com embalagens.

Estes dados levantados permitem a localizacdo de fornecedores de matérias-
primas e embalagens, o que pode ser realizado em conjunto pelo pessoal de P&D, garantia da
qualidade e compras. No caso de ndo haver fornecedor para os insumos ou destes insumos
serem muito caros, o0 grupo, a partir dos dados de literatura e experiéncia técnica (tecnologia

farmacéutica), podera sugerir alternativas de matérias-primas para o medicamento similar.

Concomitantemente, os responsaveis por marketing estardo definindo o alvo
das campanhas de divulgagdo do produto (médicos, distribuidoras, pacientes, proprietarios e
balconistas de farmacia®®, farmacéutico responsavel em farmécias), alternativas de canais de
distribuicdo, vendas e possiveis servigos agregados. Caso tenham sido aplicados questionarios
para identificar as preferéncias dos consumidores, ou tenham sido consultados médicos e

outros especialistas, essas informacdes servirdo para completar o detalhamento do conceito.

Os responsaveis pela producéo, por sua vez, estardo verificando alternativas de
fabricacdo e de envase, para 0os medicamentos propostos, dentro das condicOes existentes na
empresa, enquanto os encarregados da garantida da qualidade e P&D verificam os métodos
analiticos para o controle de qualidade do produto. Neste sentido, o ciclo de vida do produto e
0 impacto ambiental, tanto do produto, como das embalagens e processo produtivos, deverao

ser levados em consideracdo na definicdo dos conceitos detalhados. Inclusive, as

15 Deve-se ter cuidado com o tipo de informacdo que é transmitida a balconistas de farmacia, uma vez que a
empresa devera prevenir o habito de venda indiscriminada do medicamento ou pelo impulso de auto-medicacéo.
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responsabilidades social e ambiental da empresa podem ser usadas como diferenciais em

relagdo aos concorrentes.

A vantagem competitiva com base na diferenciacdo pode ser conseguida
através das variaveis de diferenciacdo indicadas por Kotler apud Mattar e Santos (1999), as

quais estdo apresentadas na figura 53.

Produtos Servigos Pessoal Imagem
Caracteristicas Entrega Competéncia Simbolo
Desempenho Instalagdo Cortesia Midia
Conformidade Treinamento do consumidor | Credibilidade Atmosfera
Durabilidade Servico de atendimento ao | Confiabilidade Eventos
Confiabilidade consumidor Orientagdo para o cliente | Marca
Facilidade de conserto Assisténcia técnica Comunicacao Pontos de
Estilo, Design,Tecnologia Garantias Empatia venda
Preco, Embalagem Simpatia

Figura 53. Variaveis de diferenciagdo
Fonte: MATTAR e SANTOS (1999)

No caso do desenvolvimento de produtos similares, os representantes de
marketing, junto aos responsaveis pela producdo, P&D e garantia da qualidade, podem
promover modificacdes de embalagem, assim como de adjuvantes, podendo, inclusive,
melhorar o perfil de absor¢do do produto, adequando-o as caracteristicas dos pacientes
brasileiros (freqlientemente os estudos do medicamento de referéncia sdo realizados com
pacientes dos paises de origem dos medicamentos). Outros diferenciais nos quais a empresa
pode investir sdo os que dizem respeito a servi¢o de atendimento ao consumidor (pacientes,
médicos e distribuidoras); condicGes especiais de venda e entrega do medicamento para as
distribuidoras; maior eficiéncia na producédo e entrega, entre outros que deverdo ser pensados

pela equipe de projeto.

A reunido destas e das informagdes listadas na figura 53 permite que a equipe
proceda a geracdo de conceitos detalhados para os farmacos ibuprofeno e piroxicam, neste

exemplo.

Suponha que os conceitos detalhados resultantes sejam conforme descrito no
protocolo detalhado da figura 54. O protocolo detalhado inclui informacdes técnicas e

financeiras do produto.
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Protocolo detalhado de Produto | N° 01/2004 antinf
Informacdes Técnicas
Conceitos Ibuprofeno Piroxicam
detalhados

Tipo medicamento

Medicamento similar ao Advil®

Medicamento similar ao Feldene® SL

Forma farmacéutica

Comprimidos revestidos contendo 200
mg de ibuprofeno — caixas com 20 e 30
comprimidos

Comprimidos de dissolucédo
instantanea contendo 20 mg de
piroxicam — caixas com 10 e 30
comprimidos

Mercado alvo e
dimenséo do
mercado

Pacientes com artrite reumatoide
moderada e outras inflamagdes — estima-
se uma venda minima anual de 250.000
unidades

Pacientes com artrite reumatéide
moderada e outras inflamacdes —
estima-se uma venda minima anual de
130.000 unidades

Alvo de campanha

Médicos e pacientes

Médicos e pacientes

Beneficios em

Produto similar submetido a ensaios de

Produto similar submetido a ensaios de

relagéo aos biodisponibilidade relativa conforme biodisponibilidade relativa conforme
concorrentes legislagdo ANVISA (acéo farmacolégica | legislacdo ANVISA (agdo farmacolégica
confirmada para a dosagem); . confirmada para a dosagem);
Apresenta mesma dosagem do Efeito farmacol6gico mais rapido e
medicamento de referéncia (melhor do | menores efeitos gastricos
que outros similares): mde_sejados por sofr_er absorgao_
Apresentacdes de caixa com 15 e 30 sublingual (ev!tg efeito de primeira
unidades, facilitando a utilizagio por | Passagem hepatica);
pacientes cronicos (utilizam todos os A_preser_na vantagem d? pOdeT Ser
dias o medicamento); dissolvido na boca (nédo precisa de
Comprimidos revestidos conferindo agua para Ser deglun_do);
protecio gastrica; ApresentacOes de caixa com 10 e 30
Preco inferior ao do medicamento de umgjades, fam_htando_a_utlllzagao por
referéncia pacientes cronicos (utilizam todos os
Produto de venda livre dias 0 medicamento); .
Preco inferior ao do medicamento de
referéncia
Servicos Proposicdo de uma linha aberta (0800) e | Proposicao de uma linha aberta (0800)

espaco no site da empresa para
realizacdo de esclarecimentos sobre a
doenca (artrite reumatéide) e seu
tratamento

e espaco no site da empresa para
realizacdo de esclarecimentos sobre a
doenca (artrite reumatéide) e seu
tratamento

Informacdes Financeiras

Investimento

R$ 85.000,00

R$ 85.000,00

Preco-teto

R$ 8,00 (caixa com 20 unidades)
R$ 12,00 (caixa com 30 unidades)

R$ 15,00 (caixa com 10 unidades)
R$ 20,00 (caixa com 30 unidades)

Receita anual

R$ 2.000.000,00 (250.000 uni/ano)

R$ 1.950.000,00 (130.000 uni/ano)

Custos 45 % 60 %
Resultado R$ 1.100.000,00 R$ 780.000,00
Fluxo de caixa R$ 1.100.000,00 R$ 780.000,00
Indicadores Periodo de analise 10 anos
VPL (R$)
Valor Presente Liquido | R$ 1.531.357 R$ 1.069.218
Tx desconto 40%
TIR (% aa) | 462 % 378 %
Taxa Interna de Retorno
Payback | <12 meses <12 meses

Figura 54. Exemplo Protocolo detalhado dos medicamentos sélidos ibuprofeno e piroxicam:
informacdes técnicas e financeiras
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Imagine que a equipe chegou nestes dois conceitos detalhados (fig. 54) porque
para a fabricacdo dos mesmos todos os insumos estejam disponiveis em fornecedores de facil
acesso e negociagdo; que a tecnologia necesséria (revestimento do comprimido, por exemplo)
esteja disponivel na empresa ou que possa ser contratada de outras empresas®® a custos
adequados; que os métodos analiticos de controle de qualidade de insumos e produto acabado
possam ser facilmente reproduzidos na empresa e que ndo gerem residuos de dificil descarte e
gue os ensaios de biodisponibilidade relativa possam ser realizados a um custo que nédo

comprometa o prego-teto do medicamento e orgamento estimados anteriormente.

Para a escolha entre os conceitos gerados, Crawford e Benedetto (2000)
afirmam que a ferramenta Analise Conjunta (Conjoint Analysis) é uma técnica
frequentemente empregada no teste do conceito no mercado. Ela permite analisar
combinagdes de atributos do produto que sdo apresentadas ao consumidor (neste caso
pacientes, médicos e outros) que os ordenam por ordem de preferéncia. Dentre tais atributos
podem estar caracteristicas (forma, dimensdes, servigos agregados, tipos de componentes,
etc.); beneficios (usos diferenciados, ganhos econdmicos, etc) e funces (efeito

farmacoldgico).

No caso do exemplo, imagine que apds a submissdo dos conceitos a analise de
mercado, o piroxicam tenha recebido maior pontuacdo dos pacientes, mas que o ibuprofeno
tenha sido considerado um medicamento mais seguro por parte dos médicos, além de
apresentar um prazo de retorno sobre o investimento inferior ao do piroxicam. Diante dos
dados apresentados na figura 54 e do resultado da pesquisa, a alta geréncia devera selecionar
o melhor conceito detalhado e a equipe elaborar o briefing de projeto, sendo este o ultimo
pacote de trabalho da fase de pré-desenvolvimento. Ela poderia se decidir pela fabricacdo do
ibuprofeno em primeiro lugar, deixando o piroxicam sublingual para ser desenvolvido no

proximo ano.

O encerramento da fase de detalhamento e selecdo do conceito detalhado se da
através do gate 3 que conta com a lista de verificacdo proposta no apéndice 13. A questdo a
ser respondida neste gate é: Deveriamos desenvolver o produto? Caso a resposta seja
afirmativa e um conceito detalhado tenha sido selecionado, a equipe devera elaborar o

Briefing do projeto. Caso o Briefing seja aprovado, havera ainda a fase de ajustes da equipe de

16 Caso haja contratacéo de servicos de outras empresas, no final desta fase deveré ser elaborado um contrato de
confidencialidade com a empresa prestadora do servigo.
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execucdo antes do inicio da proxima fase, “Desenvolvimento e anélise do produto e processo”
(fig. 56).

O termo briefing em inglés significa instrucdes resumidas (empregada para fins
militares). Neste caso, o briefing € um documento firmado pela alta dire¢cdo que contém as
diretrizes de desenvolvimento de produtos resultantes da negociacdo entre as partes
envolvidas na fase de planejamento do DP, conforme citado para protocolo do produto no
item 5.3.2 (p. 172).

A lista detalhada de um Briefing pode variar grandemente de uma empresa para
outra, a figura 55 apresenta uma proposta de Briefing para o exemplo do ibuprofeno. Vale
lembrar que na elaboracdo do briefing é necessério revisar as determinacBes feitas
anteriormente no PIC, no protocolo de produto e no protocolo detalhado de produto, com o
objetivo de certificar que as demandas da macro-etapa de Pré-Desenvolvimento estdo sendo,

efetivamente, contempladas no mesmo.

1. Mercado alvo: Atingir pelo menos 40% dos usuarios de antinflamatdrios para artrite
reumatéide moderada, através da indicacdo por médicos; conquistar ao menos 25% da
populacdo usuéria de antinflamatorios/analgésicos de venda livre.

2. Posicionamento do produto: O Ibuprofeno é um antinflamatério que exerce menor efeito
gastrico indesejado para uso na artrite reumatoide moderada e em outras condigdes
inflamatdrias moderadas.

3. Atributos do produto (beneficios e conceito detalhado):

- Produto similar submetido a ensaios de biodisponibilidade relativa conforme
legislacdo ANVISA (acdo farmacoldgica confirmada para a dosagem);

- apresenta mesma dosagem do medicamento de referéncia (melhor do que outros
similares, apresentando granulos revestidos);

- apresentacGes de caixa com 15 e 30 unidades, facilitando a utilizagdo por pacientes
cronicos (que utilizam todos os dias 0 medicamento);

- comprimidos revestidos conferindo protecdo gastrica;

- preco inferior ao do medicamento de referéncia; e

- produto de venda livre (sem prescricdo médica).

4. Comparativo da concorréncia: Advil®, comprimidos revestidos 200 mg, medicamento de
referéncia do laboratdrio Wyeth-Whitehall.

5. Diferencial: ser um medicamento similar testado farmacologicamente, na mesma dosagem do
medicamento de referéncia a pre¢o inferior ao do medicamento de referéncia. Medicamento
similar com revestimento de protecdo géastrica. Oferecer um servi¢o gratuito de orientagdo
sobre a doenga artrite reumatoide e formas de tratamento.

6. Tempo: lancar o produto dentro de 18 meses.

Figura 55. Proposta de Briefing para o exemplo do medicamento Ibuprofeno
Fonte: Adaptado de CRAWFORD e BENEDETTO (2000)
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7. Requisitos de marketing:
- Realizar divulgacdo do medicamento a médicos reumatologistas das regiGes de venda ou
que tratem de artrite reumatoide, ressaltando a eficacia do medicamento determinada através
de ensaios de biodisponibilidade relativa e conformidade com os requisitos da ANVISA, nos
seis meses posteriores ao langamento do produto;
- divulgar e entregar o medicamento a 100% dos pontos de venda antes de realizar divulgacdo no
meio médico;
- ressaltar para o proprietario de farmacia a maior margem de lucro sobre o medicamento
similar, em relacdo ao de referéncia; ressaltar no material de divulgacdo para o farmacéutico e
para 0 paciente os beneficios do medicamento em relacdo a outros antinflamatorios que
apresentam maiores efeitos gastricos indesejados, ressaltar eficadcia comprovada e preco
inferior ao de referéncia;
- divulgar o servico de informacdo gratuita (0800 e site) aos médicos, farmacéuticos e
pacientes.

8. Requisitos financeiros: Desenvolvimento de produto e perdas no periodo ndo deverdo
exceder o valor de R$85.000,000. O prazo de retorno esperado para o investimento é de 12
meses apds o lancamento do produto no mercado.

9. Requisitos de producéo e de garantia da qualidade:

- Uma vez iniciada a fabricacdo ndo devera haver interrupgao no suprimento do produto;

- durante o desenvolvimento o medicamento deverd ser submetido ao ensaio de
biodisponibilidade relativa e provar eficacia e seguranca para o paciente;

- todos os requisitos de garantia da qualidade definidos para comprimidos com revestimento
gastrico deverdo ser atendidos: teste de dissolugdo e desintegracdo; peso médio, outros;
considerando intervalos mais estreitos do que aqueles definidos em farmacopéias; além do
cumprimento das BPF para o processo produtivo;

- transferéncias de escala (quando houver) deverdo ser realizadas considerando minimo de
perdas;

- requisitos para validacdo do processo deverdo ter sido definidos ao final do processo de
desenvolvimento do produto.

10. Requisitos legais:
- Alinha de fabricacdo devera ter certificado de BPF;
- 0 produto devera cumprir com a Resolugdo n°133 (BRASIL, RDC 133, 2003) que exige a
realizacdo de ensaios de biodisponibilidade relativa para o0 medicamento similar
- contratos deverao ser realizados com fornecedores e com o grupo que realizara o ensaio de
biodisponibilidade.

11. Requisitos da estratégia corporativa: Este projeto esta alinhado com a estratégia corporativa
de desenvolvimento de produtos variantes e tem como lideranca 0s responsaveis por
marketing e alta administracdo. A corporacdo almeja preencher o mercado para medicamentos
similares antinflamatorios, diferenciando o produto através do preco inferior ao da
concorréncia, maiores margens de lucro, qualidade e servigos agregados.

12. Riscos: Os riscos potenciais dizem respeito ao ensaio de biodisponibilidade relativa e
atendimento dos requisitos legais de registro de produto similar. Espera-se despender no
maximo R$ 40.000,00 nos ensaios de biodisponibilidade relativa e lancar o produto no menor
prazo possivel, antes que a concorréncia o faca.

Figura 55. Proposta de Briefing para o exemplo do medicamento Ibuprofeno (cont.)
Fonte: Adaptado de CRAWFORD e BENEDETTO (2000)

Apos elaborado, o Briefing do projeto devera ser submetido a aprovagdo da alta

administracéo.
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Antes de dar inicio & fase de “Desenvolvimento e anélise do produto e do
processo”, a geréncia de projeto (neste exemplo conduzida pelos responsaveis pelo marketing
e vendas) deverd ajustar a equipe de desenvolvimento do medicamento, definindo a
sistematica de gerenciamento do projeto, incluindo ajustes de cronograma, ajuste da matriz de
atividade x responsabilidade, forma de comunicagdo, marcos (reunides para avaliar
andamento do projeto), gates (pontos de deciséo gerencial) e detalhamento do orgamento . Se
julgarem necessario, podera haver um evento ou documento para formalizagcdo do langamento
da fase de desenvolvimento e comprometimento das pessoas envolvidas (especialmente
quando o grupo de desenvolvimento diferir do grupo da fase de planejamento). Conforme
pode ser observado, a ultima parte da lista de verificagdo do gate 3, diz respeito a estes ajustes

de equipe (apéndice 6).

A macro-etapa denominada “Desenvolvimento” tem inicio ao final do “Pre-
desenvolvimento” e é composta por trés fases (i) desenvolvimento e analise de produto e
processo; (ii) execucdo da producédo e plano de marketing; (iii) conclusdo do PDP e registro

do produto na ANVISA (fig. 56). Estas fases seréo apresentadas a seguir.

5.3.4 Desenvolvimento: Desenvolvimento e analise de produto e processo

No setor farmacéutico, o desenvolvimento do processo produtivo estd
intrinsecamente vinculado ao desenvolvimento do produto (medicamento) e, por esta razéo,
foram reunidos na mesma fase, sob o mesmo titulo. As atividades de desenvolvimento do
produto e do controle de qualidade sdo aquelas que tém recebido maior atencdo dos
pesquisadores das areas de tecnologia farmacéutica e de controle de qualidade, conforme
demonstra a revisdo bibliogréfica apresentada no capitulo 3. Alguns aspectos do
desenvolvimento do processo produtivo, como a transferéncia de escala, também estdo

presentes na literatura farmacéutica.

Nesta macro-etapa, foram descritos nove pacotes de trabalho apresentados na
estrutura da EDT (apéndices 7 e 8) e na figura 56. Sdo eles: (i) aquisi¢do dos insumos; (ii)
desenvolvimento dos aspectos técnicos do produto; (iii) desenvolvimento do processo e das
facilidades; (iv) elaboracdo do lote piloto; (v) realizacdo dos estudos de equivaléncia

farmacéutica; (vi) realizacdo do estudo de estabilidade acelerada do produto na embalagem;
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(vii) elaboracéo da férmula padrdo; (viii) reunido de dados para bula e (ix) reunido de dados

para dossié de registro.

DESENVOLVIMENTO

A4

DESENVOLVIMENTO E ANALISE DO PRODUTO E PROCESSO

Assuntos
Regulatd
rios

Garantia
da
Qualidade

Produgéo

P&D

Marketing Financeir
e Vendas oe
(GP) compras

5.1 Adquirir insumos - desenvolver fornecedores - verificar controle da EET (Encefalopatia
Esfongiforme Transmissivel)

. L Adquirir
Iniciar Dar inici :
reuni?ag de Desenvolver | | Colaborar no p?ojet;c?aio Dar inicio ao insumos
forn: rojet rojet
documentos | | fornecedo projeto das || o ho1agens | | Projeto das || desenvolver
H res, verificar — embalagens H S H embalagens H fornecedo
para 0 o controle priméria e primaria priméria e res, verificar
ié o ndari o ’
r(éo'issst; da EET secundaria secundaria secundaria o controle
9 da EET
5.2 Desenvolver aspectos técnicos do produto - 5.3 Desenvolver o processo e facilidades -

6 Desenvolver Plano de Marketing do Produto
. . Desenvolver Projetar ou Realizar
Providenciar | | controle de avaliar o estudos de
certificado qualidade funcionamen pré- 6.1Desenvolver plano de
de BPF linhag | dos insumos to das formulagéo marketing do produto
de interesse edo facilidades (testes o o
medicamen e leiaute incompatibili Definicéo de objetivos e
Notificar to - dades) estratégiasde
ANVISA Projetar o comeruall_zaq:a}o, dlst,rlb_ulgao
fabricagéo Validar processo: 54 comunicagéo, logistica
de lote piloto método fluxograma, || = L er interna e externa
= analitico e matriz de
Reunir dados]| | . oA o produto
limpeza (se influéncias,
do - pontos em escala
desenvolvi necessarllo) criticos bancada ou
mento do | | Desenvolver piloto (DOE) Desenvol
sistema de processo
produto € do | | o c arte de ver
método p 3 fornecedo
o Testar embal m na pre
analitico residuos estar embalagem na produgéo ros
Verificar o
Dar suporte ao f .
Mkt e P&D Qualificar processo 6.2 Pla_meje_lr materiais
: (variabilida promocionais, amostras
com respeito fornecedo- " . N d
informagdes res de, es_peclflca gratis, treinamentos de 6.4 Elaborar
divulgadas cdes) representantes cronograma
I - : planejar
5.5 Realizar estudos de equivaléncia 6.3 Planejar datas de
farmacéutica (n vitro) teste do produgédo
produto no | | de originais,
5.6 Realizar estudos de estabilidade mercado data de
acelerada do produto na embalagem (especialis produgao
| tas) de
. T 1 amostras,
. 5.8 Reunir
5.8 Reun|r~dados para Reallzar 1 dados para de colocagio do produto em
elaboracéo da bula ajustes do elaboracéo distribuidoras e farmacias
processo de da bula N ’
envase e data de fabricacéo de
embalagem | | 5.7Elaborar amgstrasdgrftls e Ian(_;argentc
Reunir ) secundaria formula o produto no mercado
dados Encaminhar | | Encaminhar padréo
elaboraggo {— dados para | | gados para H Encaminhar 6.5 Reavaliar custos de
do dossié assuntos assuntos dados para produgéo e do produto
de registro regulatorios regulatorios assuntos com apoio dos responsa
regulatérios veis por P&D e produgdo

Alta

Adminis

tragao

6.6 Aprovar
produto
desenvolvido

.

Equipes
multifuncionais

Figura 56. Visao detalhada da fase de desenvolvimento e analise de produto e processo do
modelo de PDP farmacéutico proposto

O primeiro pacote de trabalho desta fase diz respeito a aquisicdo dos insumos

do medicamento, ou seja, fArmaco(s), adjuvante(s) e embalagem priméaria. A embalagem

secundéria também podera comecar a ser avaliada pelos responsaveis por marketing, P&D e

producdo (planejamento da mesma). Esta aquisicdo dos insumos

7

é realizada pelos

responsaveis por compras, sob a assessoria dos responsaveis pelo P&D e garantia da

qualidade. No caso do exemplo do Ibuprofeno, na fase anterior, todas informacdes a respeito
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do medicamento foram coletadas e os responsaveis pelo P&D podem, a partir delas, nomear a
substancia ativa e adjuvantes que deverdo ser adquiridos. Neste exemplo, o farmaco € o
ibuprofeno (200 mg), e os adjuvantes citados para 0 medicamento de referéncia (Advil®
comprimidos revestidos), sdo: dioxido de silicio coloidal, lactose monoidratada, celulose
microcristalina, croscaramelose sodica, estearato de magnésio, opadry branco e cera de
carnatba. Os comprimidos estdo envasados em blister transparente (embalagem primaria) e
em caixas de papeldo (embalagem secundéria). Os responsaveis pela garantia da qualidade,
auxiliam o setor de compras na localizacdo de bons fornecedores para estes insumos,

avaliando a qualidade das amostras enviadas pelos mesmos.

Os responsaveis por assuntos regulatérios estardo providenciando certificado
de BPF para as linhas de interesse (neste caso de fabricacdo de solidos revestidos), caso a
linha ainda ndo disponha do certificado; ou ainda, providenciando os primeiros documentos

necessarios ao dossié de registro.

O paralelismo de atividades nesta fase é bastante forte, j& que existe uma
independéncia relativa entre os pacotes de trabalho a serem desempenhados. O setor de
producéo estara empenhado, junto ao setor de assuntos regulatorios, providenciando possiveis
certificados de BPF para a linha de producdo. Assim, o pacote desenvolvimento do processo
e das facilidades € realizado enquanto o P&D desenvolve a forma farmacéutica, ou os

aspectos técnicos do produto.

No que diz respeito ao desenvolvimento das facilidades (sistemas aquecimento,
ventilacdo, ar condicionado, dgua, energia elétrica) e equipamentos (de manufatura e de teste),

¢ importante realizar os seguintes passos:

- qualificagdo das instalagdes (durante construgdo da linha ou da planta da
fabrica) e verificar se os sistemas e equipamentos estéo instalados conforme projeto;

- calibracdo: verificar se equipamentos funcionam dentro de limites
especificados, quando comparados com um dispositivo de referéncia;

- qualificacdo operacional: verificar se o0s sistemas ou sub-sistemas
(instalagBes ou equipamentos) funcionam dentro de um intervalo de operacdo pré-
estabelecido (geralmente pelo fabricante);

- qualificagdo de desempenho: teste e observagdo das instalacbes e
equipamentos para verificar se todos 0s componentes operam em conjunto para atingir

determinado resultado final.
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No que diz respeito ao desenvolvimento do processo, é importante realizar os

seguintes passos:

- projeto do processo: preparar diagrama de fluxo; elaborar a matriz de
influéncias (identificagcdo dos pontos criticos do processo);

- definicdo dos intervalos de fabricacdo: identificar e testar as variaveis
criticas para o processo (forca de compressdo, tempo de mistura, temperatura de
aquecimento, etc); estabelecer as tolerdncias maximas para as variaveis criticas para o
processo;

- caracterizacdo do processo (realizado durante os estudos escala piloto):
estabelecer valores de tolerancia e valores nominais para variaveis criticas do processo; e

- verificacdo do processo (realizado durante os estudos escala piloto e
fabricacdo): determinar variabilidade do produto sob condigdes de processamento constante;
finalizar especificagdes de produto e preparar documentos da transferéncia de escala.

Também denominado estudo de capacidade.

O desenvolvimento das facilidades geralmente acontece durante a construcao
da fédbrica ou durante a construcdo de uma linha de producdo nova, enquanto o
desenvolvimento do processo ocorre durante o desenvolvimento de um produto nunca antes
fabricado pela empresa. Caso o produto se assemelhe a outro ja em fabricacdo na empresa, o
desenvolvimento do processo sera bastante rapido, pois 0s equipamentos, circuitos de
producédo sdo praticamente os mesmos. Esta simplificacdo ficou evidente durante a entrevista
ao responsavel por P&D da empresa 5 (apéndice 1), quando afirma que um dos aspectos
levados em consideragdo durante a priorizacao do tipo de produto que sera desenvolvido é a
existéncia da capacidade instalada na empresa para fabricacdo do produto que esta sendo

proposto.

Assim, enquanto 0s responsaveis por producdo e assuntos regulatorios
desenvolvem facilidades (quando necessario) e 0 processo produtivo, 0s responsaveis pelo
P&D e garantia da qualidade, estdo desenvolvendo os aspectos técnicos do produto, ou seja,
desenvolvendo a forma farmacéutica e o controle de qualidade da mesma (apéndice 8 e fig.
56).

Durante o desenvolvimento de uma forma farmacéutica, neste caso um produto
similar, caso haja proposicdo de adjuvantes diferentes aos do medicamento de referéncia, é

necessario testar a existéncia de incompatibilidades destes adjuvantes com a substancia ativa,
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dos adjuvantes entre si, e entre estes e a embalagem priméria (blister plastico, neste caso).
Estes testes e analises fisicas, quimicas e fisico-quimicas sdo descritas sob o titulo “estudos de
pré-formulagdo” apresentado no capitulo 3 e matriz de atividade x responsabilidade (apéndice
12).

No exemplo do Ibuprofeno, por se tratar de um comprimido revestido,
dificilmente a empresa terda ao seu dispor equipamentos de pequeno porte para estudos de
bancada (realidade das empresas brasileiras). Assim sendo, deverd realizar os testes de
compressdo e revestimento diretamente no equipamento empregado na fabricagdo (escala
piloto), o que representa gastos iniciais com matérias-primas superiores aos realizados em
estudos de bancada. A utilizagdo da ferramenta “projeto de experimentos” (DOE — Design of
Experiments) (fig. 56), conforme ja mencionado no capitulo 3, é de grande valia na
identificacdo dos intervalos mais adequados para as caracteristicas de produto e para 0s

parametros de processo. Tais dados auxiliardo na transferéncia de escala, posteriormente.

Paralelamente aos testes de desenvolvimento da formulagdo, acontece o
desenvolvimento dos ensaios de controle de qualidade para os insumos e produto acabado
pelos responsaveis pelo controle de qualidade (nos intervalos da rotina de analise de produtos
nas médias empresas) ou por pessoas do setor de P&D nas empresas de grande porte (fig. 56).
Conforme demonstrou a entrevista no capitulo 4 (apéndice 1), estas ultimas dispem de mais
equipamentos e recursos humanos, os quais sdo destinados exclusivamente para a tarefa de
desenvolvimento dos ensaios de controle de qualidade. Apo6s o desenvolvimento do método,
se necessario, ¢ procedida a validagdo do mesmo. Os métodos realizados segundo as
farmacopéias sdo considerados j& validados, mas quando séo realizadas modificacdes nestes
métodos, a literatura recomenda proceder a validacdo dos mesmos, através da avaliacdo dos
aspectos de exatiddo, precisdo, amplitude de medida, linearidade, especificidade, limite de
deteccdo, limite de quantificacdo e robustez dos métodos. A validacdo podera contemplar
todos ou alguns destes aspectos, dependendo do tipo de método analitico que estd sendo
validado (ICH, 1994).

Uma vez desenvolvidos o produto e 0 método analitico, é possivel realizar o
estudo de disponibilidade in vitro ou estudos de equivaléncia farmacéutica (fig. 56). A
equivaléncia farmacéutica consiste na comparacédo entre o perfil de dissolugdo do comprimido
que esta sendo desenvolvido (lIbuprofeno) e o perfil de dissolucdo do medicamento de

referéncia (Advil®). Quanto maior a semelhanga entre os perfis, tanto melhor. A modificacéo
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das quantidades de adjuvantes na formula do comprimido de Ibuprofeno (neste exemplo),
espessura do revestimento, forca de compressdo, envolvem caracteristicas de produto e
pardmetros de processo que devem ser ajustados, até que o produto apresente perfil de
dissolucdo parecido com o do medicamento de referéncia. Os estudos de equivaléncia
farmacéutica tém que ser realizados por centros habilitados pela ANVISA, os quais recebem a

denominacdo comum de REBLAS (Rede Brasileira de Laboratorios Analiticos em Saude).

No caso de desenvolvimento de comprimidos, revestidos ou ndo, ja& em uma
escala piloto, os responsaveis pela producdo poderdo estar concomitantemente projetando,
ndo somente o fluxograma do processo, matriz de influéncias, como também realizando a
verificagdo do processo, conforme mencionado anteriormente (determinando variabilidade do
produto sob condi¢des de processamento; finalizando especificagdes de produto e preparar
documentos da transferéncia de escala). Além disso, 0s responsadveis pela producgéo
acompanham os estudos de equivaléncia farmacéutica, mencionados no paragrafo anterior,
contribuindo para modificacdes de produto e processo, até que a formulacéo tenha o perfil de

dissolucdo in vitro desejado e seja considerada apropriada para a transferéncia de escala.

Tal formulagdo devera ser submetida a um estudo acelerado de estabilidade
na embalagem primaria, com o objetivo de verificar se esta Gltima promove a protecdo
necessaria do produto com respeito a luz, umidade e calor. No caso de formas solidas, o lote
de amostragem (denominado pela ANVISA como lote piloto) devera conter no minimo
100.000 unidades farmacotécnicas®’. Este estudo costuma durar de trés a seis meses, periodo
no qual sdo feitos ajustes de processo de envase, ajustes do método analitico e ajustes
minimos de processo e de formulagdo (fig. 56). Enquanto aguardam os resultados do estudo
de estabilidade acelerada a equipe de P&D e assuntos regulatérios poderdo trabalhar também

na reunido de dados para a bula do produto.

Ao final do periodo, se o produto for estavel na embalagem primaria, o0 P&D
podera elaborar a formula padrdo do medicamento, que consiste na lista de componentes e
suas respectivas quantidades. Os dados relativos ao método analitico de controle de qualidade,

do estudo de estabilidade acelerado, do desenvolvimento do processo, do estudo de

17 E importante lembrar, que a ANVISA devera ser notificada da fabricago do lote piloto, responsabilidade que, nesta proposta, esté a
cargo do setor de assuntos regulatérios.
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equivaléncia farmacéutica deverdo ser encaminhados aos responsaveis por assuntos

regulatorios para que preencham os relatorios do dossié de registro.

Neste interim, os responsaveis por marketing/vendas e financeiro/compras,
poderdo estar realizando outras atividades, tais como: (i) o desenvolvimento de objetivos e
estratégias de comercializacdo, distribuicdo, comunicacdo (plano de marketing), logistica
interna e logistica externa, (ii) planejamento de materiais promocionais, (iii) planejamento do
teste do produto no mercado; (iv) elaboracdo do cronograma para langamento do produto; e

(v) reavaliacdo do potencial de mercado e custos (apéndice 8 e 9 e fig. 56).

Segundo Mattar e Santos (1999), os objetivos de marketing devem ser
estabelecidos de forma concreta para que sirvam de guias para o desenvolvimento de

estratégias e taticas de marketing, devendo apresentar as seguintes caracteristicas:

- devem ser quantitativos;

- realisticos;

- claros e de facil entendimento;

- hierarquicos (primarios, secundarios, etc);
- consensuais;

- desafiadores;

- flexiveis e divulgados por toda a equipe.

No caso de um produto variante (medicamento similar do ibuprofeno), ap6s a
definicdo dos objetivos de marketing, por exemplo: “criar conscientizacdo do produto -
posicionar o produto”, poderiam ser geradas estratégias dos seguintes tipos:

- produto e servigo — desenvolver medicamento similar do ibuprofeno e um

servico inovador de orientagdo ao médico e paciente sobre a artrite reumatoide;

- preco — o preco deve ser baixo para concorrer com 0 medicamento de

referéncia; o servigo de atendimento ao cliente deve ser gratuito (0800), assim

COMO 0 acesso a pagina no site da empresa;

- propaganda — deve criar consciéncia entre os médicos (disseminadores do

medicamento) e entre usuarios; deve mostrar a importancia da orientagdo e

esclarecimento da doenga para melhorar os resultados do tratamento,

ressaltando a vantagem do servico de orientacdo gratuito;
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- promogéo de vendas — deve realizar a distribuigdo das amostras junto aos
participantes do canal de vendas e gerar experimentacdo do produto e do
servigo de orientacdo aos consumidores finais (médicos e pacientes);

- pontos de distribuicdo — exclusiva ou seletiva durante a fase de introdugédo
do produto. Devem receber a orientacdo sobre o medicamento a fim de evitar a

venda indiscriminada e auto medicacéo pelo usuario.

No caso do exemplo, nesta fase, os responsaveis por marketing/vendas e
financeiro/compras deveriam também definir os objetivos, estratégias e necessidades para a

implantagdo da linha gratuita 0800 e informacdes no site da Empresa X.

Os demais pacotes de trabalho desta fase sdo decorrentes da defini¢éo do plano
de marketing e estratégias. Torna-se mais facil, portanto, o planejamento de materiais
promocionais quando se tem clareza dos objetivos do mesmo e a quem estardo direcionados.
Os argumentos do material promocional podem vir dos resultados dos estudos de equivaléncia
farmacéutica e também dos estudos de biodisponibilidade relativa da proxima fase. Interessa
que sejam planejados em conjunto com os responsaveis por P&D. O planejamento do teste

do produto no mercado tem seu inicio ainda nesta fase, mas sera executado na fase seguinte.

Entende-se que tal teste do produto no mercado, para o exemplo do ibuprofeno,
esteja representado tanto pelos ensaios de biodisponibilidade relativa realizados em
humanos, quanto por uma possivel submissdo destes resultados de biodisponibilidade a
opinido de especialistas da &rea de reumatologia, por exemplo. Assim, o planejamento do
teste do produto estara sob a responsabilidade do P&D (parte que diz respeito ao teste de
biodisponibilidade); enquanto que a reunido de especialistas (grupo focado com
reumatologistas, por exemplo) seréa planejada pelos responsaveis por marketing. Na matriz de
atividade x responsabilidade, sugere-se que o0s primeiros planejamentos de estudo de
biodisponibilidade relativa pelos responsaveis pelo P&D sejam realizados no final da fase 4

(atividades 6.3 e 7.1.3 do apéndice 12), enquanto aguardam o resultado do gate 3.

Entende-se que os primeiros contatos com grupos de pesquisa que realizam tais
ensaios ja possam ser realizados, gerando um projeto preliminar do estudo de
biodisponibilidade, acelerando o PDP, pois na proxima fase os integrantes do P&D estardo

bastante ocupados com as atividades de desenvolvimento de produto.
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Crawford e Benedetto (2000) denominam os testes de produto realizados com
protdtipos da fase piloto de testes alfa e beta, os quais sdo realizados com alguns
consumidores finais no ambiente real, para verificar se o produto funciona livre de defeitos e
falhas. Existe ainda o teste gama que seria o teste ideal, no qual o novo item devera resolver
qualquer problema que o consumidor tenha. Os autores mencionados afirmam que no caso de
equipamentos medicos e medicamentos estes testes podem levar até 10 anos. No exemplo do
ibuprofeno que se trata de um produto variante, o teste gama é desnecessario, embora seja
preconizada a monitorizacdo do medicamento no mercado, ap6s seu langcamento, através dos

estudos clinicos fase IV, mencionados no capitulo 3.

Encerrando a fase 4, a elaboracdo do cronograma para lancamento do
produto contempla o planejamento das datas de producgéo de originais e de amostras, data de
colocagdo do produto em distribuidoras e farmécias, assim como do langamento do produto
no mercado. Este cronograma pode ser elaborado pelos responsaveis por marketing/vendas e
financeiro/compras, com consulta aos responsaveis por P&D e producédo (apéndice 12 e fig.
56).

A reavaliacdo do potencial de mercado e custos pode ser realizada nesta
fase, uma vez que os fornecedores ja estardo desenvolvidos, assim como o produto
propriamente dito. A responsabilidade por esta reavaliagio fica ao encargo de
marketing/vendas e financeiro/compras, mas pode contar com o apoio do P&D e producéo.
Estes Gltimos participam na certificagdo dos tipos e quantidades de insumos empregadas na
fabricacdo, incluindo as embalagens primarias e secundarias que estardo sendo testadas na

linha de producéo.

Os responsaveis por marketing estdo envolvidos desde o inicio PDP, nesta
proposta, inclusive, exercem o papel de gerentes do projeto, e sua capacidade de coordenacgéo
das atividades e de favorecimento da fluidez da informacéo dentro do processo determinardo a
velocidade e a exceléncia com que o PDP se processara. Em outras palavras, embora sejam 0s
responsaveis pelo marketing que planejam e realizam a coleta de informagGes do usuario
(com a colaboragdo ou ndo do P&D), todos os membros do PDP devem ter clareza dos
objetivos do projeto, de forma a alinhar seus esforgos no atendimento das necessidades do
mercado. Além disso, a gestdo do projeto requer o monitoramento de alguns aspectos

importantes que poderdo compor ou nédo a lista de verificacdo do gate 4. Tal lista contém
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aspectos importantes para a gestdo do projeto, os quais estdo reunidos no apéndice 13 sob o

questionamento: “O projeto estd sendo devidamente controlado?”.

O gate 4, portanto, deve responder & seguinte questdo: “Foi possivel
desenvolver o produto?”, “Deveriamos continuar tentando?”. A lista de verificacdo para este
gate é mais complexa, envolvendo aspectos do desenvolvimento do produto e do controle de
qualidade, aspectos de assuntos regulatorios, do desenvolvimento da producdo, do marketing

e da gestdo do PDP, conforme demonstra a lista de verificacdo do apéndice 13.

A decisdo da alta geréncia para o gate 4 determina a passagem para a segunda
fase da macro-etapa de Desenvolvimento: execugédo da produgdo e do plano de marketing. Os
investimentos financeiros necessarios as fases desta macro-etapa sao notaveis se comparadas

com as fases de pré-desenvolvimento.

5.3.5 Desenvolvimento: Execucédo da producao e do plano de marketing

Esta fase é composta por dois grandes pacotes de trabalho: (i) a execucdo da

producdo, e (ii) execucdo do plano de marketing, apresentados em detalhes na figura 57.

O primeiro pacote de trabalho desta fase diz respeito a execu¢do da producao
e se inicia com a transferéncia de escala. No caso dos comprimidos revestidos do exemplo do
ibuprofeno, espera-se que 0s parametros de processo e caracteristicas de produto tenham sido
exaustivamente estudados na fase piloto, o que favorecera a transferéncia de escala. Maiores
informacGes sobre problemas de transferéncia de escala sdo encontrados em Paula e Ribeiro
(2001) e Paula e Ribeiro (2004). A responsabilidade da transferéncia de escala recai sobre os

setores de producéo, garantia da qualidade e P&D (apéndice 12 e fig. 57).

Nesta fase acontece a verificacdo do processo sob desenvolvimento e a equipe
deverd determinar a variabilidade do produto sob condi¢Bes constantes de processamento e
finalizar as especificacGes. Sugere-se que um novo estudo de equivaléncia farmacéutica seja
realizado, se possivel, (a transferéncia de escala pode modificar os perfis de dissolugdo que
devem ser revistos) e os resultados deste poderdo exigir modificagfes e/ou ajustes da férmula

do medicamento e/ou do processo produtivo.
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Figura 57. Visdo detalhada da fase de execugéo da producéo e do plano de marketing do
modelo de PDP farmacéutico proposto

A literatura farmacéutica recomenda a fabricacdo de trés lotes completos para
serem submetidos a andlises e ajustes de producdo, incluindo o processo de envase e
rotulagem do medicamento’®. O medicamento resultante desta fabricagdo deveré ser, ent#o,
submetido ao estudo de biodisponibilidade relativa que havia sido planejado na fase anterior.
Estes estudos costumam ser terceirizados para laboratorios de pesquisa reconhecidos
oficialmente pelo Ministério da Saude. No site da ANVISA encontram-se listados os Centros

de Biodisponibilidade/Bioequivaléncia certificados pela agéncia'®.

Conforme mencionado no item 5.3.4, os resultados do estudo de
biodisponibilidade relativa podem ser submetidos a analise de um grupo de médicos (na

forma de grupos focados, por exemplo) de tal forma que a Empresa X (no caso do exemplo)

8 A ANVISA por sua vez, considera suficiente a elaboracéo do lote piloto, contemplando as 100.000 unidades
farmacotécnicas.
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divulgue os resultados do estudo de biodisponbilidade, evidenciando a eficicia do produto
que esté sendo desenvolvido. Importa neste momento trazer a pablico que o medicamento que

esta sendo desenvolvido é equivalente (ou superior) ao produto de referéncia.

A interacdo entre médicos e responsaveis por P&D e marketing, gerara
argumentos para a campanha de divulgacdo do produto. Nesta proposta, estas atividades estdo
sendo consideradas como sendo os testes alfa/beta propostos por Crawford e Benedetto
(2000) (atividade 7.2.5 do apéndice 12 e fig. 57), ou testes de mercado para o medicamento,

neste exemplo, para o ibuprofeno.

Um resultado final deste pacote de trabalho (execucdo da producdo) é a
elaboragdo do documento mestre de produto. Segundo Chao e colaboradores (1993), um

documento mestre de produto dever incluir:

- relatdrios dos trés lotes completos de fabricacao (ou lote piloto);
- aformulagdo mestre, apos sofrer os Ultimos ajustes;

- o diagrama de fluxo do processo;

- as instrucbes mestre de manufatura;

- as instrucdes mestre de envase e rotulagem;

- as especificagdes de produto e processo;

- alocalizagdo e frequéncia de amostragem;

- métodos analiticos de matérias-primas e produto acabado; e

- dados da qualificagdo do processo.

Espera-se que os lotes de qualificagdo do processo gerem produtos de
qualidade aceitavel e que sejam conduzidos dentro das exigéncias das BPF. A questdo que
sempre surge é: quantos lotes de qualificacdo devem ser gerados? Nao existe uma resposta
absoluta para esta pergunta, segundo Chao e colaboradores (1993), e ela também dependera
dos riscos representados pelo produto que esta sendo desenvolvido. O nimero de trés lotes
completos € o usualmente empregado, especialmente no caso de produtos novos. De qualquer
forma, a replicacdo de lotes dependerd de restricbes econdmicas, de tempo e de tipo de
produto. Maiores informagdes sobre qualificagdo do processo e validagdo podem ser vistas em
Berry e Nash (1993).

19 Informagdo disponivel em: www.anvisa.gov.br/inspecao/bioequivalencia/centros/certificados/index.htm.,
acesso em: set. 2004.
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As atividades que comp8em o segundo pacote de trabalho desta fase, executar

plano de marketing podem ser visualizadas na figura 57 e serdo descritas a seguir.

A coordenagdo dos ajustes de embalagem pelos responsaveis pelo marketing é
importante, porque aspectos da embalagem podem favorecer ou desfavorecer o interesse do
consumidor. Durante as entrevistas do capitulo 4 (apéndice 1), pessoas ligadas ao marketing
e P&D ressaltaram a importancia da coloragdo da caixa, por exemplo, na determinagdo da
decisédo de compra do medicamento. Outros aspectos do produto e de sua embalagem, como
0s cuidados necessarios ao armazenamento e transporte do produto deverdo ser descritos

pelos responséveis por producdo e garantia da qualidade.

No que diz respeito ao aspecto do preco do medicamento, o setor farmacéutico
¢ fortemente regulamentado. Em 27 de junho de 2003 foi criada a CMED (Cémara de
Medicamentos) composta por representantes dos Ministérios da Salde, Justica, Fazenda e
Casa Civil e tem, entre suas principais funcdes, a regulacdo do mercado e o estabelecimento
de critérios para a definicdo e ajuste de precos - inclusive para novas apresentacdes de
medicamentos através da politica de regulagdo para o setor farmacéutico. Apenas o0s
medicamentos fitoterapicos, os homeopaticos e outras 260 especialidades listadas pela CMED
que ndo estavam sujeitos ao protocolo anterior, permanecerdo livres do controle das novas
regras. Esses medicamentos ndo sdo considerados essenciais ou tém diversas apresentaces

concorrentes (pelo menos cinco concorrentes).

Assim sendo, 0s responsaveis por marketing/vendas, financeiro/compras e
assuntos regulatorios ficam, nesta proposta, encarregados de comunicar a CMED o prego do
medicamento. O pleito é encaminhado na forma de um oficio que sera avaliado pelos setores
de medicamentos genéricos, similares ou de produtos novos da Camara. Esta avaliacdo do
preco pode ser feita durante o desenvolvimento da producdo, mas a aprovacdo oficial da
CMED s6 ¢ conferida ap6s o registro do produto, em resposta direta a empresa solicitante. A
Camara de Medicamentos encaminha o resultado do pleito, ou solicitacdo de modifica¢do do
preco, dentro de um prazo de 30 dias. A vantagem de encaminhamento prévio do pleito é que
se houver qualquer restricdo ao prego, a empresa podera fazer as devidas alteracdes e tera

rapida aprovacdo da CMED quando da solicitacdo pos-registro.

No que diz respeito aos ajustes de logistica interna e externa, estes ficam

também a cargo dos responsaveis por marketing/vendas, financeiro/compras (apéndice 12 e
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fig. 57). A logistica associada com o0 recebimento de matéria-prima e componentes na
empresa e entrega de produtos e mercadorias para seus clientes tem recebido crescente
importancia nos dltimos anos. A gestdo eficiente da cadeia de suprimentos depende da
confianca entre fornecedores e clientes; de relacdes de longo prazo, o que implica a renovagéo
automatica de contratos com fornecedores que tenham bom desempenho; de um eficiente
compartilhamento de informagfes entre fornecedores e clientes e também da selecéo

apropriada de fornecedores.

A empresa que desenvolve medicamentos tem por preocupacgdo estabelecer
boas relagdes tanto com os seus fornecedores de matérias-primas quanto com as distribuidoras
de medicamento e farmécias para as quais fornece o produto acabado (0 medicamento). O
transporte de matérias-primas para fabricacdo de medicamentos e do medicamento fabricado,
para distribuidoras, é regulamento por legislacdo da ANVISA, a qual determinara a escolha e
qualificacdo de transportadoras ou as acles de transporte do medicamento pela propria
empresa fabricante. Maiores informacdes sobre a legislacdo de transporte podem ser vistas no
site da ANVISA.

Outro aspecto do plano de marketing, a elaboragdo dos materiais promocionais,
incluindo a monografia do medicamento, folders, banners, literatura de langamento e término
da redacdo da bula dependem dos resultados dos estudos de biodisponibilidade relativa e
pesquisa com médicos. A elaboracdo do material promocional pode ser realizada por
representantes de marketing, mas deverd ser acompanhada pelos responsaveis por P&D e
levar em consideracao os resultados do estudo de biodisponibilidade relativa e opinido médica

proveniente dos grupos focados mencionados anteriormente.

No caso da existéncia de representantes de venda do medicamento (neste
exemplo o ibuprofeno similar), estes deverdo receber treinamento especial para realizar
divulgacdo adequada do medicamento no pré e pds-lancamento. O material de treinamento
dos representantes de venda também pode ser elaborado neste momento. Os responsaveis por
assuntos regulatérios podem finalizar a redacdo da bula, sob supervisdo dos responsaveis por
P&D.

Encerrados o0s pacotes de trabalho, deve-se passar ao gate 5 cujo

questionamento é: “foi possivel executar a producdo e plano de marketing? Deveriamos

continuar tentando?”. O apéndice 13 reune perguntas tipicas deste gate.
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A geréncia de projeto deverd continuar controlando o andamento do projeto

através da monitoracdo dos aspectos destacados também no apéndice 13 gate 5.

fase de conclusao do PDP.

Encerrada a fase de execugdo da producgdo e do plano de marketing tem inicio a

5.3.6 Desenvolvimento: Concluséo do PDP e registro do produto na ANVISA

Os pacotes de trabalho que compdem esta fase sdo: (i) reunir dados para

registro, (ii) protocolar dossié de registro na UNIAP-ANVISA, (iii) ajustar o planejamento e

controle de produgdo-PCP, (iv) aguardar a publicagdo do registro no D.O.U., e (v) obter

numero de registro do produto. A figura 58 reune as atividades e pacotes de trabalho desta
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Figura 58. Visdo detalhada da fase de conclusdo do PDP e registro do produto na ANVISA

Conforme demonstram a matriz de atividade x responsabilidade (apéndice 12)

e figura 58, nesta fase devem ser concluidos todos os relatérios que compdem o dossié de

registro, envolvendo a participacdo dos setores de producdo, garantia da qualidade, P&D e
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marketing/vendas. Os contetdos dos relatdrios estdo detalhados nas legislagbes de registro

citadas no capitulo 3.

As mesmas informagOes deverdo estar registradas no documento mestre de
produto, mas sugere-se que outras informacfes sobre o desenvolvimento sejam também
descritas, preferencialmente pelos responsaveis pelo P&D, por serem os profissionais com
formacdo técnica especifica para o desenvolvimento do produto. Informagdes referentes a
dificuldades de transferéncia de escala, problemas de desenvolvimento da fabricagdo,
resultados indesejados em estudos de equivaléncia farmacéutica e biodisponibilidade, assim
como as solucgdes encontradas para tais problemas, sdo dados valiosos para futuros projetos e,
portanto, devem ser devidamente organizados e armazenados. Tal conjunto de informagdes é

denominado de dados histéricos do PDP.

Cabe aos responsaveis por assuntos regulatorios compilar os relatérios de
desenvolvimento, preencher os formularios de peticdo e protocolar o dossié de registro na
UNIAP-ANVISA. Enquanto aguardam a publicagdo do numero de registro no D.O.U.
(Diario Oficial da Unido) e site da ANVISA, os setores funcionais se reinem para ajustar o

PCP (Planejamento e Controle de Produgéo).

As atividades de PCP sdo desenvolvidas, geralmente, por um departamento de
apoio a producédo que leva seu nome. Como departamento de apoio, 0 PCP esté encarregado
da coordenacdo e aplicacdo dos recursos produtivos de forma a atender da melhor maneira
possivel os planos estabelecidos em niveis estratégico, tatico e operacional. O PCP exerce, na
verdade, uma funcgdo de interface dentro da empresa, sendo que a Geréncia Administrativa
espera que o PCP mantenha presséo constante sobre os setores de Producdo, Compras e outros
departamentos, a fim de que sejam cumpridos os planos de produgédo preestabelecidos, e,
conseqlientemente, o faturamento previsto. O departamento de Vendas, por sua vez, deseja
que o PCP seja 0 seu intérprete dentro da fabrica, tornando a producéo téo flexivel quanto
possivel, a fim de atender as oscila¢des das vendas e mudancas de prioridade de atendimento
dos clientes. Por fim, o departamento de Producgdo deseja que o PCP emita programas estaveis
e de grandes quantidades para aumentar sua produtividade e diminuir seus custos. Assim,
Vendas e Producdo encontram suas proprias condigdes de otimizacdo em estados divergentes
e caberd ao PCP buscar um estado de equilibrio para dar condicdes de eficiéncia & empresa

como um todo.
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Os ajustes sugeridos nesta proposta dizem respeito ao nivel operacional de
atividades do PCP, onde sdo preparados os programas de curto prazo de producéo e realizado
0 acompanhamento dos mesmos. Cabe ao PCP desenvolver a programagdo da producéo
administrando estoques, sequienciando, emitindo e liberando as ordens de compras, fabricacdo
e montagem, bem como executando o acompanhamento e controle da producdo. Geralmente,
sdo empregados softwares de planejamento das necessidades de materiais ou MRP (Materials
Requirements Planning) com a finalidade de gerenciar as listas de materiais empregados na

producdo do medicamento, sendo necessaria a insercao de dados sobre o produto no software.

Sugere-se que, enquanto aguardam a publicagdo do registro do produto, oS
responsaveis por compras/financeiro, marketing/vendas, P&D, produgdo, garantia da
qualidade facam uma simulagéo destas atividades junto ao PCP. A razdo para tal simulagéo €
verificar se havera fluidez de fabricacdo no momento que o produto for langado,
especialmente se todos os insumos ja estdo na base de dados do software de gestdo, para que o
mesmo realize corretamente a emissdo de ordens de produgdo. Nesta simulagdo sera
verificada, também, a disponibilidade dos insumos em almoxarifado e seré testado o controle
da producéo. Um outro momento adequado para esta simulagdo seria durante a fabricagéo das

amostras gréatis do medicamento, citada na fase anterior, caso seja possivel antecipar.

O setor responsavel pelos assuntos regulatérios deve monitorar o site da
ANVISA e o D.O.U., se responsabilizando por divulgar aos outros setores a publicacdo do
nimero de registro. Este nimero deverd constar no rétulo e na embalagem secundaria do
medicamento. Por esta razdo, a impressdo final do cartucho deve ser realizada apds a
divulgagdo do ndmero de registro. O preco do medicamento podera ser comunicado 8 CMED
apos o recebimento do nimero de registro do medicamento. O registro tem validade de cinco
anos, e, no primeiro semestre do ultimo ano, os documentos descritos na legislacdo de
registro, no caso de medicamentos similares RDC_133 (BRASIL, RDC_133, 2003) deverao

ser encaminhados a ANVISA para renovacdo do mesmo.

Geralmente, neste momento as empresas desencadeiam a fabricagdo de

amostras gréatis, quando as utilizam nas campanhas de marketing.

O encerramento desta fase ocorre com a aprovagdo do langamento do produto

pela Geréncia Administrativa no gate 6, cujo questionamento é: “foi possivel registrar o
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produto na ANVISA? Deveriamos continuar tentando?” O apéndice 13 relne perguntas

tipicas do gate 6.

Conforme mencionado anteriormente, a geréncia de projeto devera continuar
controlando o andamento do projeto através da monitoracdo dos aspectos destacados na figura
58.

A macro-etapa denominada “Desenvolvimento” se encerra com a fase de
conclusdo do PDP e registro do produto na ANVISA. O envolvimento da equipe de
desenvolvimento se estende por alguns meses ap6s o langamento do produto, mas a
responsabilidade pelo acompanhamento do produto no mercado, geralmente fica a cargo dos
responsaveis por marketing/vendas, financeiro e compras. Assim, a proxima macro-etapa
descreve os ultimos meses de envolvimento da equipe apds o lancamento e foi denominada

nesta proposta de macro-etapa de Pds-Desenvolvimento.

5.3.7 P6s-Desenvolvimento: Langamento do produto e avaliagdo pos-vendas

Esta macro-etapa contém apenas uma fase, contemplando trés pacotes de
trabalho: (i) lancar e acompanhar produto — aspectos técnicos; (ii) lancar e acompanhar
produto — aspectos de compras, marketing e vendas; (iii) langcar e acompanhar produto —
assuntos regulatorios. O projeto estara sendo encerrado nesta fase, mas a geréncia de produto
(marketing/vendas) e financeiro/compras, continuara acompanhando o mesmo no mercado
por todo o seu ciclo de vida. Os responsaveis por producdo e garantia da qualidade, dentro de
uma perspectiva de gestdo da qualidade total, estardo fazendo o monitoramento e melhoria
continua do processo e de fornecedores. Os responsaveis por assuntos regulatorios também

deverdo estar atentos as atividades pos-registro da legislagdo da ANVISA.

A figura 59 reune as atividades que comp&em esta fase.
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Figura 59. Visao detalhada da fase de lancamento do produto e avaliacdo pds-vendas

Para que o lancamento do produto seja bem sucedido, € necessario ter sido
testada a fluidez de fabricagdo, conforme mencionado no item 5.3.6. Na entrevista realizada
com a empresa 5 (apéndice 1), por exemplo, existe uma etapa de reunido com todos os setores
envolvidos na fabricacdo para ser testada esta fluidez. Além disso, é necessario que o produto
ja tenha sido distribuido para as farméacias antes que a visitacdo médica de divulgacdo do
medicamento acontega, pois uma vez prescrito para o paciente, 0 medicamento devera estar

disponivel no ponto de venda.

O planejamento estratégico do lancamento do produto deverd ter sido
desenvolvido anteriormente e ser executado, nesta fase, conforme planejado. A maior ou
menor agressividade da campanha de lancamento deverd ter sido definida na fase de
“detalhamento do conceito”; ela devera ter sido planejada na fase de “desenvolvimento e
analise do produto e processo” e deverd ser executada na fase de “langamento do produto”. A
decisdo do nivel de agressividade® da campanha dependera do tipo de produto, pois um
produto inovador representa maior desafio para a empresa, enquanto um produto variante
como no caso do exemplo o ibuprofeno, exigird uma estratégia de posicionamento. Neste
altimo caso, os atributos e funcdes diferenciadoras do produto serdo muito importantes e ja

deveréo estar destacados no material de divulgacdo do medicamento, conforme mencionado

% No caso de medicamentos a ética deve presidir a elaboragdo de informacdes a serem empregadas na
propaganda do medicamento, evitando que 0 mesmo seja utilizado irresponsavelmente.
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no item 5.3.6. No caso dos medicamentos similares, ndo se pode esquecer que 0S mesmos

apresentam o diferencial de menor preco, comparado aos medicamentos de referéncia.

Crawford e Benedetto (2000) afirmam que, diferente do que se pensa, 0
langamento do produto ndo se trata apenas do seu andncio para 0 mercado, mas também de
outras atividades de lancamento, as quais se posicionam imediatamente anteriores a fase de
“introdugdo no mercado” do ciclo de vida do produto. Estas atividades incluem:

(i) atividades de pré-lancamento citadas no item 5.3.6, como treinamento de
pessoal com material promocional e treinamento de vendas, construcdo da capacidade de
servicos (no exemplo do ibuprofeno, pode-se dizer do setor de atendimento 0800), realizacéo
de pré-anuincios em revistas e congressos (caso facam parte do plano) e arranjo de estoques
nos distribuidores e pontos de venda; e

(i) atividades de langamento, contando com os grandes gastos despendidos
com anuncio do produto, para superar a inércia de vendas, seguida das acdes de melhoria
previstas em cronogramas, novos or¢amentos que deverdo ser aprovados e liberados e
arranjos temporarios de marketing que se tornardo permanentes, como malas diretas, agéncias

de publicidade e outros.

Estas atividades, bem como as de abastecimento da producdo pelos
responsaveis por compras, estdo descritas na figura 59 sob o titulo lancar e acompanhar
produto — aspectos de compras, marketing e vendas. Maiores informagfes sobre as
atividades de marketing ao longo do ciclo de vida do produto podem ser vistas em Crawford e
Benedetto (2000).

Paralelamente, os responsaveis por P&D, producdo e garantia da qualidade,
estardo fabricando o produto e realizando o estudo de estabilidade de longo prazo para o
medicamento, exigido pela legislacdo de registro do produto (BRASIL, RDC_133, 2003).
Estas atividades estdo descritas na figura 59 sob o titulo langar e acompanhar produto —

aspectos técnicos.

Os resultados do estudo de estabilidade de longo prazo determinardo o prazo de
validade real do medicamento o qual devera ser posteriormente encaminhado a ANVISA.
Este Gltimo faz parte de um pacote de informacdes que deverdo ser comunicadas a Agéncia de
Vigilancia ap6s a publicacdo do registro. Dentre as medidas pos-registro para medicamentos
similares, como no caso do exemplo ibuprofeno, estdo incluidas: o relatério do estudo de

estabilidade de longo prazo e prazo de validade definitivo; documentacdo necessaria a
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renovagéo de registro; descri¢do de efeitos indesejados para 0 medicamento e outras medidas
descritas na resolucdo RE_893, “Guia para realizagdo de alteracgdes, inclusdes e notificacdes
pos-registro de medicamentos” (BRASIL, RE_893, 2003), descrita no capitulo 3.

O acompanhamento de mercado do medicamento seja através de informacdes
do SAC (Servico de Atendimento ao Consumidor) ou pesquisas epidemioldgicas junto aos
médicos e populagdes usuarias do medicamento, configuram os ensaios farmacoldgicos fase
IV descritos no capitulo 3 deste trabalho. No Brasil, este tipo de pesquisa ainda é pouco
desenvolvido. Nesta proposta tais atividades foram resumidas sob os titulos acompanhar

relatos de reacdes indesejadas e langar e acompanhar produto — assuntos regulatorios.

Embora o encerramento das atividades de desenvolvimento de produto tenha
acontecido na fase anterior, os autores da &rea sugerem que aconteca um encerramento formal
do PDP, no qual seja realizada uma reflexdo sobre o andamento das atividades e aprendizado
ocorrido ao longo do mesmo. Nesta proposta, sugere-se a realizacdo de uma reunido com
todos os setores envolvidos e alta administragdo, a qual autorizard o encerramento das
atividades concernentes ao produto desenvolvido (fig. 59). As dificuldades enfrentadas,
atrasos de projeto, marcos nédo atingidos, bem como respectivas solugdes serdo discutidas em
grupo e o aprendizado registrado para futuros projetos. Uma lista de verificagdo podera ainda
ser empregada pela geréncia de projeto contendo, possivelmente, os itens listados no apéndice
13 (gate 7).

Na figura 59 representa-se esta atividade com um simbolo de “setas em ciclo”,
devido ao carater de retro-alimentacdo do processo, onde o planejamento estratégico de
desenvolvimento de produtos futuros devera incorporar o aprendizado do projeto que esta se
encerrando. A presenca da alta administracdo confere o cardter de formalizacdo do

encerramento, mas também de ciéncia, suporte e participacdo em todas as fases do PDP.

As Ultimas atividades representadas na figura 59 dizem respeito aquelas
desempenhadas por producgdo, garantia da qualidade, marketing/vendas e finaceiro/compras
durante o ciclo de vida do produto, ou seja, desde a sua introdugéo, passando pelas fases de
crescimento, maturidade até o declinio do produto e retirada do mercado. Os responsaveis por
marketing/vendas, financeiro/compras, continuardo monitorando o mercado e respondendo as
seguintes questdes: “Como o produto esta se comportando no mercado? Devemos manté-lo?”

Outras atividades do ciclo de vida do produto para as quais se chama atencéo na figura 59 s&o:
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a melhoria continua do processo, pesquisas de mercados e reorientacdo de marketing,
abastecimento da producéo e avaliacGes de fornecedores, as quais estdo amplamente descritas

na literatura e que fogem do escopo deste trabalho.



6. ANALISE DO MODELO DE REFERENCIA

Conforme mencionado no item 1.4.3 (cap. 1) o modelo referencial para o PDP
farmacéutico foi submetido a uma analise de profissionais que atuam no DP em empresas
farmacéuticas e as questdes empregadas nas entrevistas estdo descritas no item 1.4.3.1. Neste
capitulo serdo apresentados os resultados de tal analise. A submissdo do modelo proposto
nesta tese & apreciacdo destes profissionais visou a identificar sua exequibilidade, grau de
inovacdo e aderéncia aos modelos atualmente empregados nas empresas farmacéuticas,

segundo a opinido dos especialistas entrevistados.

Considerando que o desenvolvimento de produtos é um tema abrangente, que
possui multiplas interfaces, optou-se por realizar entrevistas semi-estruturadas, as quais
tiveram sua amostragem, coleta de dados e forma de analise de dados detalhadas no item 1.4.3

do capitulo 1. A seguir serdo apresentados os resultados das referidas entrevistas.

6.1 Resultados das andalises

As opinides dos entrevistados sobre o modelo proposto serdo apresentadas
individualmente para cada empresa. Em seguida, os resultados ao questionamento do roteiro
empregado nas entrevistas serdo apresentados na forma de um quadro resumo. Por fim, serdo

apresentadas as impressdes gerais da entrevistadora com respeito as entrevistas.
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6.1.1 Empresa A

A entrevista com empresa A, de médio a pequeno porte, contou inclusive com
a participacdo da Diregdo, o que reforcou o apoio da mesma ao processo de transi¢do que
estdo sofrendo. Dentre as mudancgas se incluem o trabalho em equipes multifuncionais e
busca por novos negdcios. A entrevista estava prevista para ter uma duracéo de 1 hora e 30

minutos e se estendeu por cerca de trés horas.

Apbs a apresentacdo do modelo proposto, houve uma participacéo intensa da
Direcdo da empresa, que reconheceu na macro etapa de pré-desenvolvimento e suas fases o
ponto fraco dos modelos de desenvolvimento de produtos do setor farmacéutico,
especialmente em pequenas e médias empresas. Relataram que a prospec¢do de mercado e
demais ferramentas empregadas na identificacdo da oportunidade de negd6cio ndo sao
dominadas pelas pequenas empresas, ou sdo, ainda, consideradas como de elevado custo,

quando tais servigos sdo contratados de terceiros (empresas que fazem pesquisa de mercado).

Consideraram que o modelo de PDP que estdo desenvolvendo é muito similar a
proposta, especialmente a fase de desenvolvimento do produto, porém néo apresenta 0 mesmo
nivel de detalhamento que o modelo proposto. As limitacBes de uma empresa de pequeno

porte ficam evidentes na declaracdo de um dos entrevistados:

(...) acabamos fazendo todas as etapas, mas claro a gente ndo tem toda a experiéncia
e também somos poucas pessoas, entdo uma pessoa acaba fazendo mais de uma
atividade (Entrevista com a equipe de DP da empresa A, jul, 2004).

Alguns integrantes do grupo defenderam o detalhamento das atividades na
proposta como importante para 0 monitoramento do processo, impedindo o esquecimento de
tarefas que, caso sejam esquecidas, levardo a retrabalho e perdas financeiras. Um dos
integrantes do grupo argumentou sobre o risco de burocratizagdo do PDP caso haja excesso de

detalhamento.

A iniciativa de construcdo do modelo foi elogiada, no sentido da formalizag&o
e organizagdo das atividades de DP na empresa, sendo entendido pela equipe como uma

ferramenta de gerenciamento do processo.
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6.1.2 Empresa B

A entrevista na empresa B, de médio porte, contou somente com a participagdo
dos responsaveis por producdo e por vendas. Trata-se de uma empresa com certificacdo 1SO
9000 para processos produtivos. A existéncia de certificacdo fez com que todos 0s processos
da empresa estivessem descritos, inclusive o PDP. Desta forma, o modelo de DP estéa descrito
na forma de um POP (Procedimento Operacional Padrdo) o qual vem sendo aplicado desde
mar¢co de 2004. O modelo contempla: verificacdo de necessidade de mercado,
estabelecimento de metas, solicitacdo de desenvolvimento de produto, analise de viabilidade
do produto que serd ou ndo aprovado pelo conselho gestor. O produto é desenvolvido e sdo

gerados relatdrios técnicos da producédo e do CQ. Posteriormente, o produto é registrado.

Apesar de estar sendo empregado ha seis meses, 0s entrevistados relataram a
necessidade de um maior detalhamento, pois, na pratica, o0 POP é insuficiente para descrever

todas as atividades do processo, evitando o retrabalho.

O nivel de detalhamento do modelo proposto agradou aos entrevistados,
especialmente, as fases do pré-desenvolvimento. A existéncia de check lists nos gates também

satisfez o responsavel por vendas.

O emprego da EDT como forma de modelagem agradou sobremaneira 0s
entrevistados, visto a simplicidade de aplicacdo da ferramenta, bem como a oportunidade de

construcdo do modelo em grupo que a mesma permite.

6.1.3 Empresa C

A empresa C também apresenta porte médio e, durante a entrevista, contou
com a participacdo da Diretoria e representantes envolvidos como PDP. A diretoria da
empresa ressaltou as vantagens de um modelo referencial, ja que a empresa ndo dispde de um
documento formalizando o processo de desenvolvimento com o mesmo nivel de detalhamento
proposto, lembrando inclusive da sua utilidade durante capacitacéo de pessoal e no registro de

informacGes sobre os processos de desenvolvimento de produtos.
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No que diz respeito as atividades do PDP, chamou a atengdo do grupo a
localizagdo da atividade “elaborar as amostras gratis”, antes do registro do produto no modelo
proposto. Segundo a equipe, dificilmente uma empresa fabrica as amostras gréatis antes da
publicacdo do registro do medicamento no D.O.U., j& que a demora na avaliacdo dos
processos de registro pode durar anos, fazendo com que as amostras envelhecam. Além do
mais, mesmo que o tempo despendido no recebimento do registro ndo seja muito longo,
confirmaram ndo ser habito entre as empresas antecipar esta atividade. Sugeriram que a

mesma seja re-alocada para uma posi¢do posterior a divulgacdo do numero de registro.

Outro aspecto enfatizado nesta entrevista foi a sugestdo de criagdo de um
software contendo o modelo referencial, o que, segundo os entrevistados, facilitard o seu
emprego. Na opinido dos entrevistados, o software deveria permitir o compartilhamento de

informag0es via intranet.

6.1.4 Empresa D

A entrevista na empresa D contou com onze pessoas envolvidas no PDP,

inclusive contando com mais de um representante de alguns setores.

Nesta empresa, a exemplo da empresa B, a certificacdo 1SO 9000 desencadeou
a descricdo do processo de DP, gerando um documento formal escrito, que contempla as
etapas e atividades do processo. Apesar de terem reformulado os processos da empresa e
estarem atuando segundo estas modificagOes desde janeiro de 2004, um dos entrevistados
referiu-se ao Planejamento Estratégico e alinhamento do DP com o0 mesmo, como se
estivessem “engatinhando”, ou seja, em fase de experimentacao e ajustes destas novas formas

de conduzir a empresa.

Os aspectos que mais agradaram os entrevistados foram o formato grafico do
modelo proposto que, segundo estes, tem um poder de sintese e entendimento rapido da

informacéo, o que dificilmente se atinge com um documento escrito, conforme declaracao:

(...) posso lhe apresentar a experiéncia que tive em empresas farmacéuticas
multinacionais e nacionais de grande porte, e, até entdo, ndo havia visto um modelo
de referéncia semelhante ao que estd propondo, em termos de clareza da
representacdo grafica, que ¢ muito melhor do que aquela atingida com os POP
(documentos escritos) geralmente encontrado nas diferentes empresas (Entrevista
com a equipe de DP da empresa D, jul, 2004).
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Chamou-lhes a atencdo também os check lists e protocolos de produto como
formas de socializacdo das informacdes e compartilhamento das responsabilidades de tomada
de decisdo. Quanto a semelhanca de seu PDP com o proposto, confirmaram que a macro etapa
de Pré-Desenvolvimento é muito semelhante a que elaboraram, inclusive porque a proposta

esta fundamentada na literatura de marketing, também empregada pelos mesmos.

6.1.5 Empresa E

A empresa E, de grande porte, é uma filial de empresa multinacional do ramo
veterinario. Foi particularmente dificil envolver representantes do PDP na entrevista, visto as
distancias hierarquicas e afazeres dos envolvidos no PDP. Foi entrevistado apenas o
representante do setor de producdo, o qual também teve experiéncia em projeto de fabrica,

desenvolvimento de produtos (em outras empresas) e em gestao de projetos.

A partir da experiéncia nestas outras empresas até 1999, o entrevistado
declarou que os modelos das mesmas eram muito mais informais, ndo seguindo o formato
gréfico, por isso acreditava que a formatacdo, formalizacdo e detalhamento do modelo
proposto sdo muito importantes. Atribuiu um nivel de 60 a 70% de aderéncia dos modelos que
conhece em relagcdo ao proposto (tal percentual foi definido subjetivamente por todas as

empresas).

Segundo o entrevistado, a empresa matriz da empresa E se preocupa em
descobrir moléculas novas para gerar produtos inovadores, enquanto que as suas empresas
filiais (no Brasil, por exemplo) se dedicam apenas a realizar alteracdes de produtos ou
melhorias nos mesmos, ou seja, trabalnham com produtos variantes. Além do mais, 0s
processos de modificacdo de tais produtos sdo realizados através da contratacdo dos servicos
de outras empresas ou centros de pesquisa que realizam DP, contemplando tanto mudangas

em aspectos quimicos quanto tecnoldgicos do medicamento.

De qualquer forma, considerou a proposta exeqlivel e adequada ao

desenvolvimento de produtos veterinarios.
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6.1.6 Empresa F

Os entrevistados da empresa F ndo permitiram a gravagdo de toda a entrevista,
reservando a autorizagdo apenas para 0s questionamentos finais. Trata-se de uma empresa de

grande porte e capital nacional.

No que diz respeito ao PDP na empresa F, este ndo se encontra no mesmo nivel
de detalhamento que o da proposta, e o formato gréafico foi ressaltado como um fator bastante
positivo da mesma. Pela descricdo dos entrevistados, 0 modelo proposto se ajusta muito bem
ao que realizam, especialmente nos ultimos meses, visto que as atividades iniciais do PDP
sofreram alteragdo no sentido de aumento da participacdo de setores funcionais, como

producdo e PCP.

Os entrevistados questionaram a ldentificagdo da Oportunidade de negdcio,
como sendo uma fase que, na empresa F, ocorre no nivel de estratégias corporativas. A
entrevistadora argumentou que tal fase consiste no planejamento estratégico do
desenvolvimento de produtos, a qual devera estar alinhada com o PE corporativo, mas que as
caracteristicas da cultura da empresa e porte determinariam a sua realizacdo por

representantes do nivel estratégico ou do nivel tatico da empresa.

A presenca do representante do PCP levou ao questionamento sobre a sua
localizagcdo no modelo. Segundo o entrevistado, 0 PCP pode ser concebido como staff sobre a
area operacional no organograma da empresa, integrando estoque, compra, engenharia de
produto, distribuicdo (atividades estratégicas, segundo alguns autores), ou, dependendo da
empresa, ele estard vinculado as fases de inicio de producdo (atividades operacionais)
conforme demonstra 0 modelo proposto. De qualquer forma o PCP esté participando na fase
de fabricacdo dos lotes piloto, semelhante ao que acontece na empresa F, e segundo o

entrevistado, bem localizado.

Quanto as limitagdes a adocdo do modelo, argumentaram que, caso estivessem
partindo do marco zero em termos de descricdo do PDP, teriam dificuldades em implanta-lo.
Mas percebem que, no caso da empresa F, o modelo referencial auxiliaria a empresa a dar um

novo formato para o modelo que dispdem.
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Ressaltaram as vantagens de continuidade de atividades que o modelo
proporciona para outras pessoas que eventualmente substituam participantes do PDP, e na
capacitacdo de pessoal. Semelhante ao que foi enfatizado pela empresa C, os entrevistados
ressaltaram a vantagem de transformar o material em um software com interface grafica, onde
pudesse ser vista a estrutura do modelo e fosse possivel “navegar” sobre os diversos

elementos, acessando os detalhes de cada etapa.

Uma contribuicdo desta equipe para o aprimoramento do modelo foi a sugestao
de incluséo de revisdes de tempo para cada gate, ou Seja, 0S prazos previstos no cronograma
por cada setor envolvido no PDP deveriam ser ajustados e analisados a cada estagio de
tomada de decisdo, devendo haver um questionamento especifico para este fim em cada check

list.

6.1.7 Empresa G

A empresa farmacéutica G ¢ uma multinacional que presta servicos, desde a
distribuicdo e provisdo de farmacos para outras empresas, manufatura e distribuicdo de
produtos médicos, servicos de marketing e de DP, servigos de automacdo e de informacéo,

bem como o registro de produtos.

Sem sombra de ddvida, a contribuicdo dos entrevistados da empresa G na
analise do modelo foi substancial, por estarem habituados ao desenvolvimento de produtos
para empresas dos mais diferentes portes, tendo que se ajustar as peculiaridades do PDP e da

cultura das mesmas durante a prestacdo dos servigos.

Segundo os entrevistados, no que diz respeito a aderéncia ao modelo proposto,
0 caso mais complexo de DP que atenderam contemplaria 100 % do mesmo, mas em
nenhuma das empresas para as quais ja trabalharam, haveria um modelo descrito ou

formalizado nos moldes do proposto nesta tese.

Sob o ponto de vista dos entrevistados, este seria 0 modelo ideal para
acompanhar um projeto de produto farmacéutico, embora, dependendo do tipo de produto,
algumas atividades tenham que ser modificadas para cada situacdo. De qualquer forma, como

esta descrito, supem que o modelo proposto contemple cerca de 90% das necessidades de
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desenvolvimento de produto medicamentoso. Reafirmaram que o modelo proposto tera que
ser atualizado sempre que as normas da ANVISA mudarem, por isso sugeriram que a autora
poderia assinalar as atividades sujeitas a mudancgas com os seguintes dizeres: “esta atividade
atende a legislacdo vigente para a categoria do produto”. Um dos entrevistados ressaltou que,
além das exigéncias da ANVISA, existem as politicas de cada empresa e que, muitas vezes,
estas politicas estabelecem agdes que vao além das exigéncias da agéncia. Assim, cada projeto

seria um caso especifico, necessitando de modelagem prépria.

Da mesma forma que os entrevistados da empresa F, o grupo da empresa G
sugeriu definicdo de tempos para cada fase, sendo lembrados pela entrevistadora que tal
definicdo € realizada na elaboracdo do cronograma, conforme definido no modelo proposto
(final da fase “detalhamento e selecdo do conceito detalhado”). De qualquer forma, insistiram
gue a cada gate este cronograma tem que ser revisto e atualizado de acordo com o

desempenho dos setores envolvidos com o PDP.

Consideraram a proposta exequivel e aplicavel, ndo depende necessariamente
de ser transformada em um software. Além disso, sugeriram algumas alteracdes de atividades
dentro das fases, as quais serdo descritas a seguir e ja foram incorporadas as figuras

apresentadas no capitulo 5.

- A equipe de DP da empresa G ressaltou que a proposta deveria apresentar como exemplo
de diferencial entre produtos ndo necessariamente o preco. Segundo eles, atualmente no ramo
de medicamentos, 0 preco nao é necessariamente um diferencial;

- Sugeriram que na fase de “Detalhamento e selecdo do conceito detalhado”, fosse
acrescentado a lista de verificacdo, um item sobre o estabelecimento de um contrato de
confidencialidade com empresas prestadoras de servico, para o caso de terem optado pela
contragdo externa e ndo pelo desenvolvimento do produto ou servigo internamente (fig. 52, p.
172);

- Sugeriram na fase de “Desenvolvimento e Andlise do Produto e Processo” : (i) que a
atividade de validagdo do método analitico incluisse também a validagdo do sistema de
limpeza, uma vez que as empresas ja estdo tomando esta providéncia junto a validagdo do
método analitico, uma vez que trata da presenca de quantidade tragco de substancias estranhas
ao processo; (ii) que o setor de garantia da qualidade participe na “qualificacdo” de

fornecedores; (iii) que o setor de assuntos regulatérios déem suporte ao marketing e P&D na
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selecéo dos textos que serdo empregados no material de divulgagdo do produto (fig. 56, p.
181);

- Sugeriram na fase de “Execucdo da Produgdo e do Plano de Marketing” (i) a transferéncia
das atividades de comunicacdo do preco do medicamento a revistas e fabricagdo das amostras
grétis para posicdo posterior & publicacdo do registro do medicamento no D.O.U. ; (ii) o
envio da consulta de precos a CMED incluindo um documento que ressalte os beneficios do
produto e que justifiqguem seu preco perante 0s demais produtos comercializados (fig. 57, p.
190);

- Sugeriram na fase de “Concluséo do PDP e registro do produto na ANVISA” a adicéo da
seguinte informacdo: “Atender as eventuais exigéncias da ANVISA durante a avaliacdo do
processo de registro”, visto que todos os setores envolvidos no PDP ficam alertas para
atenderem solicitacfes adicionais para o dossié de registro, enquanto aguardam o resultado

da avaliacéo (fig. 58, p. 194);

- Uma ultima observacao realizada pela equipe diz respeito a denominacéo de lote piloto,
considerado pela ANVISA como sendo os trés lotes de prova, cada um deles com uma
quantidade minima equivalente a 10% do lote industrial previsto, ou quantidade equivalente a
capacidade minima do equipamento industrial a ser utilizado. No modelo de referéncia
proposto, havia sido empregada a conotacdo dada pela literatura e ndo aquela da agéncia de

vigilancia sanitéria.

6.1.8 Resultados do questionamento realizado as empresas

A Ultima fase da entrevista, conforme mencionado anteriormente, consistiu no
guestionamento sobre a semelhanca entre 0 modelo de PDP da empresa e o da proposta;
percentual de aderéncia entre 0 modelo proposto e o da empresa, exequibilidade da proposta e

limitacGes para sua implantacéo.

Os resultados a estes questionamentos foram resumidos na figura 60.
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Empresa Semelhanca entre o Exequibilidade da LimitacOes para sua
modelo de PDP da proposta implantacéo
empresa e 0 da proposta
(% de aderéncia na
opinido dos
entrevistados)
Empresa A | Muito parecida: Consideraram a Custo da realizacdo das pesquisas
(nacional) |encontram-se em fase de | proposta exequivel, |de mercado; dificuldade de acesso
experimentacdo das fases | desde que sejam a informacdes de mercado; houve
pré-desenvolvimento, ndo | respeitadas as a preocupacao de que um forte
cumprindo todas as caracteristicas de detalhamento do processo levasse
atividades sugeridas nesta | porte da empresa, a burocratizacdo do modelo; na
macro-etapa; trabalham ajustando as fases e | opinido de alguns entrevistados
em equipes atividades a ndo é viavel para uma empresa de
multifuncionais; ndo existe | capacidade da porte pequeno realizar todas as
um modelo formalizado de | empresa (RH) atividades relacionadas com as
PDP na empresa areas de marketing e financeira
(70% de aderéncia)
Empresa B | Trabalham em equipes Consideraram a Né&o encontraram limitagdes para
(nacional) | multifuncionais; Garantia | proposta plenamente | a proposta; o nimero de
da qualidade coordenao | exeqivel, documentos de controle foi
PDP, 0 modelo da empresa | agradaram aos considerado aceitavel, o nivel de
contempla cinco fases; 0 | entrevistados o nivel | detalhamento adequado
processo esta descrito na | de detalhamento da
forma de um POP, nédo proposta e também a
existe um modelo matriz de atividades
formalizado de PDP X responsabilidade e
(70 % de aderéncia) a ferramenta EDT,
como forma de
modelagem do
processo com
participacdo dos
envolvidos
Empresa C | Trabalham em equipes Consideraram a N&o existe limitagdo na visdo dos
(nacional) | multifuncionais; existe um | proposta exequivel; |entrevistados, o modelo poderia

protocolo béasico para o
desenvolvimento de
produtos (ndo muito
detalhado) mas ndo existe
um modelo formalizado do
PDP, (a macro-etapa de
desenvolvimento 100%, a
macro-etapa de pré-
desenvolvimento e pos-
desenvolvimento 30 %)

reconheceram que o
modelo se ajusta aos
diferentes tipos de
produtos
(cosméticos,
medicamentos,
nutracéuticos,
outros) e que
poderia ser
implantado
integralmente

ser implantado integralmente.
Queixaram-se da lentiddo da
ANVISA no registro dos
produtos, pois a reducdo do tempo
de langcamento de um produto
através de mecanismos que
acelerem o PDP sdo neutralizados
pelas delongas da agéncia na
avaliacdo dos processos de
registro, por outro lado sugeriram
a transformacéo do modelo em um
software (que permita interacéo
por intranet, podendo ser
complementado por
colaboradores)

Figura 60. Descrigdo das empresas e setores representados nas entrevistas de analise do

modelo de referéncia proposto




210

Empresa D | Trabalham em equipes Consideraram a N&o encontraram limitagdes para
(nacional) | multifuncionais de forma | proposta exequivel, |execucdo do modelo, agradaram
sistematica sob orientacdo |agradou ao grupo o |os documentos de controle do
do marketing deste janeiro |tipo de formato processo (protocolos e check lists)
de 2004; executam grafico da proposta, |e o nivel de detalhamento foi
praticamente todas as fases | pela capacidade de | considerado adequado
citadas no modelo, embora | sintese e
ndo no mesmo nivel de visualiza¢do do PDP
detalhamento e divisdes
(85%)
Empresa E | Embora contratem O entrevistado Considerou que a transformacéo

(multinacional)

servicos de DP de
terceiros, estes trabalham
em equipes
multifuncionais; a matriz
da empresa entrevistada
também desenvolve
produtos a partir de
equipes multifuncionais;
argumentou que 0s
modelos de outras
empresas sdo semelhantes
ao proposto, porém nédo
tdo detalhados

(60-70%)

considerou a
proposta bem
estruturada e
aplicavel ao dia-a-
dia da empresa ,
analise feita a partir
de experiéncia em
outras empresas
onde trabalhou

do modelo em um software
tornaria mais préatica e agil a
utilizacdo do mesmo, lembrando a
validade de softwares de gestdo de
projetos

Empresa F | Trabalham em equipes Consideraram a Fizeram sugestdes de alteragdo

(nacional) | multifuncionais; o modelo |proposta exequivel, |das atividades dentro de algumas
da empresa é semelhante | com bom nivel de fases; sugeriram a transformacéao
ao da proposta com detalhamento de em software que tornaria mais
excec¢do do nivel de atividades pratica a utilizacdo da proposta;
detalhamento da fase sugeriram a inclusdo de revisao de
inicial da mesma e metas de tempo (cronograma) nos
documentacdes; 0 modelo gates
ndo esta documentado e
formalizado no mesmo
nivel da proposta (70%)

Empresa G | No nivel macro da Consideraram a Sugeriram a inclusdo de marcas de

(multinacional)

proposta 0 modelo das
empresas para as quais
prestam servico, é
parecido. No nivel micro
varia de acordo com a
cultura de cada empresa.
N&o existe modelo
formalizado na empresa.
Fazem de acordo com a
experiéncia dos
profissionais envolvidos e
a partir de linhas gerais
(100%)

proposta exequivel,
aplicavel sob o
ponto de vista
pratico, ndo utdpica

tempo nas passagens de fase;
sugeriram alteracfes nas
atividades do modelo, em fungéo
das relagdes de dependéncia;
fizeram sugestbes de
nomenclatura e a inclusdo de uma
atividade de estabelecimento de
contratos com empresas que
prestam servicos e desenvolvem
produtos para outras

Figura 60. Descrigdo das empresas e setores representados nas entrevistas de analise do
modelo de referéncia proposto (cont.)
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A seguir serdo apresentadas as impressdes da entrevistadora com respeito as

entrevistas realizadas e com respeito as respostas da figura 60.

6.1.9 Impressdes da entrevistadora

As diferencas de porte das empresas determinaram o tempo de duracdo das
entrevistas e, também, o nimero de pessoas e setores do PDP que foram entrevistados. Sob o
ponto de vista dos niveis de maturidade em gestdo do PDP (fig. 8, p. 54), as empresas
entrevistadas de pequeno a médio porte parecem se encontrar entre 0s niveis 1 e 2 (inicial e
repetibilidade), enquanto que as empresas de médio a grande porte se encontram entre 0s
niveis 2 e 3 (repetibilidade e definigdo). Vale ressaltar que, sob o ponto de vista de cultura
empresarial (item 5.2.5, fig. 37, p. 145), todas as empresas entrevistadas demonstraram ja ter
ultrapassado a fase embrionaria (reconhecimento da necessidade de gestdo do PDP) e de
aceitacdo da geréncia executiva (obter apoio visivel dos executivos), o que facilitou a
apresentacdo da proposta. Foi observado que o nimero de setores e pessoas envolvidas na
entrevista foi maior nas empresas de médio porte chegando a participar onze pessoas na
entrevista realizada na empresa D, contando com mais de um representante por setor. Esta
maior participacdo é atribuida a maior flexibilidade de horarios e proximidade entre os setores
em empresas menores, enquanto que nas empresas de grande porte 0 nimero de pessoas

envolvidas se restringiu a trés, no maximo.

A aceitacdo do modelo foi surpreendente, tanto nas empresas de médio quanto
nas empresas de grande porte. Nas primeiras, observou-se uma valorizagdo da descri¢do da
macro-etapa de pré-desenvolvimento uma vez que esta apresenta as atividades que antecedem
0 desenvolvimento fisico do produto, as quais sdo mais desconhecidas dos profissionais
farmacéuticos, enquanto que nas empresas de grande porte agradou o nivel de detalhamento

geral do modelo, bem como a existéncia dos documentos de acompanhamento do PDP.

Apesar dos percentuais de aderéncia mencionados serem diferentes, foi
possivel observar que nas empresas de medio porte A, B e C, a macro-etapa de pré-
desenvolvimento é semelhante em todas e ndo muito ajustada ao modelo proposto, enquanto
que para a empresa de médio porte D e demais empresas de grande porte E, F e G, as macro-
etapas e fases eram mais semelhantes as do modelo. Para a entrevistadora, a empresa F foi

modesta ao sugerir 70% de aderéncia.
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Nenhuma das empresas entrevistadas considerou a existéncia do modelo de
referéncia ndo exequivel ou supérflua, muito pelo contrario, perceberam o modelo proposto
como um exemplo que os auxiliard na revisdo de suas propostas de PDP, desde as mais
informais até as mais formalizadas. Neste sentido, a aceitacdo da EDT como ferramenta de

modelagem foi freqiiente, independente do porte da empresa.

A vasta experiéncia da empresa G em projetos de produtos farmacéuticos
permitiu uma maior contribuicdo desta na organizagdo das atividades dentro das fases,
encaminhando sugestdes que conduziram a modificagfes das figuras do modelo proposto.
Entretanto, sabe-se que a entrevista tem carater limitado e durante a implantacdo do modelo
na préatica, outras relacGes de dependéncia poderdo ser detectadas, levando a movimentagoes

das atividades dentro e entre as fases.

As criticas relacionadas com o aspecto técnico, ou seja, tipos e localizacdo das
atividades dentro das fases, foram poucas. Este fato conduz a crengca de que foram
contempladas as principais atividades relacionadas com o DP farmacéutico, ja que o
esquecimento de uma atividade importante seria prontamente apontada pelos entrevistados
(vale comentar que durante a apresentacdo da proposta a equipe, era fato comum observar 0s

entrevistados analisando detidamente as suas areas de interesse dentro do modelo).

Uma segunda observacdo que pode ser feita, diz respeito as relagdes de
dependéncia entre as atividades. Supde-se que tais relacdes também tenham sido corretamente
estabelecidas, uma vez que as criticas dos profissionais que trabalham nas respectivas areas
foram minimas.

As empresas elogiaram a apresentacdo grafica. Na verdade, o0 modelo proposto
permitiu que eles enxergassem a estrutura das atividades do PDP que realizam com um nivel
de organizacdo e formalismo superior ao dos modelos que dispem. Naturalmente, 0s
modelos das empresas sofrem alteracdes ao longo do tempo e, neste sentido, o modelo

proposto pode contribuir para (ou facilitar) essa evolucao.

N

Com respeito a generalidade do modelo, vale ressaltar a opinido de
entrevistados que compreenderam sua aplicabilidade no nivel de macro-etapas e fases aos
mais diferentes casos de desenvolvimento de produtos cosméticos e medicamentos.
Entretanto, dependendo do estado fisico do produto e do grau de inovacdo do mesmo, as

atividades deverao ser revistas, especialmente, nas fases iniciais do modelo.
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Outro aspecto revelado pelas entrevistas foi a multiplicidade de opiniGes a
respeito da velocidade de analise do dossié de registro pela ANVISA. Foi mencionado
anteriormente que o tempo necessario para o langamento de um medicamento pode ser
desdobrado em trés componentes: no tempo despendido no PDP propriamente dito; no tempo
consumido na elaboracdo do dossié de registro e no tempo que o 6rgdo regulamentador leva
para analisar e autorizar a comercializagdo do produto. Segundo os entrevistados, a
velocidade de analise dos processos de registro depende do tipo de produto, por exemplo:
produtos cosméticos sdo analisados num prazo de trés a quatro meses; medicamentos
genéricos variam segundo o nivel de priorizacdo dado pela agéncia, mas pode levar seis
meses; enquanto que alguns produtos similares podem ter seu tempo estendido de um a sete
anos, dependendo se os processos foram encaminhados a mais de quatro anos ou nao.

As empresas argumentam que se valem de representantes ou escritorios
especializados, localizados em Brasilia, os quais se encarregam de visitar a ANVISA com
regularidade em busca de informacOes e visando pressionar o Orgdo para que acelere a
publicacdo do nimero de registro.

Por outro lado, as empresas que fabricam genéricos elogiaram as mudancas
ocorridas na ANVISA a partir de 2000, incluindo: a criacdo das diferentes geréncias gerais;
elogiando os critérios de recebimento dos processos de registro, que, j& no momento do
protocolo, pode detectar a falta de documentos e impedir que 0 mesmo prossiga suas
tramitacGes e seja devolvido tardiamente, sem ser avaliado por falta de documentos; além de
reconhecerem o esforgo de informatizacdo da agéncia, que permite a consulta dos registros e
facilita com a mesma através da internet e cadastro de senhas.

Além da questdo do atraso na analise de alguns processos de registro, ficou
clara a existéncia de uma lacuna entre 0s representantes das empresas e 0s representantes da
ANVISA. A questdo apresenta-se como se faltasse um elo de ligacdo entre as empresas e 0
6rgdo regulamentador, ou seja, interlocutores que compreendam a realidade das empresas,
suas limitagcdes técnicas e ambientais, a pressdo do mercado, suas preocupacdes em lancar
rapidamente um medicamento, mas que, a0 mesmo tempo, valorizem a importancia da
legislacdo que regulamenta o setor, os quais podem se tornar negociadores equilibrados entre
as duas partes (empresa —ANVISA) e influenciar a revisdo de normas e legislacoes.

Uma outra forma de ver a questao, seria dizer que parece faltar a ANVISA um
mecanismo para incorporar a voz do cliente (profissionais de empresas farmacéuticas) nas
suas atividades legislativas, de uma maneira mais incisiva do que através da simples

submissdo da legislacdo a consulta publica na internet, por um periodo que antecede a sua



214

aprovagdo. Da forma como ocorre atualmente, o profissional das empresas acabam
participando do processo de legislacdo quando este j& se encontra em fase terminal, sendo que
poderiam participar desde o inicio, impedindo o desperdicio de tempo nas revisdes de leis e
normas, além do descontentamento e criticas desencadeadas pelos representantes dos setores

que deverdo cumprir a norma.

Embora os profissionais das empresas tenham apreciado o modelo referencial
proposto, inclusive pela possibilidade de acelerar o PDP, algumas vezes comentavam
resignadamente, que o tempo poupado seria consumido pelos atrasos na publicacdo do
registro pela ANVISA. Infelizmente, este € um aspecto cuja solucdo foge ao escopo desta tese

de doutorado.

Assim, tendo em vista o resultado das entrevistas, foram identificadas as

seguintes vantagens do modelo proposto:

- o modelo explicita o conhecimento sobre o processo de
desenvolvimento do medicamento;

- oferece uma visdo comum do PDP, nivelando os conhecimentos entre
0s atores que participam do projeto do medicamento;

- permite a visdo integrada do processo, destacando seus elementos, suas
estratégias, atividades, informacoes, recursos e organizacao, assim como suas inter-relacdes;

- facilita a racionalizacdo e garantia do fluxo de informagdes dentro das
organizag0es, durante o processo, substituindo com vantagem os documentos escritos;

- define uma base para tomada de decisdo durante o processo;

- oferece suporte ao melhor entendimento e a representacdo uniforme dos
processos, propiciando a manutencdo do padrdo das atividades executadas pelas areas;

- oferece subsidios ao treinamento e capacitacdo de recém-contratados
ao dia-a-dia do PDP;

- possibilita a simulacdo do funcionamento do processo melhorado;

- incorpora as praticas de PDP que tiveram maior resultado sobre a
velocidade de langamento de produtos, bem como sobre o sucesso de produtos no mercado,
incluindo: uma forte orientacdo para o mercado, planejamento e especificacdes prévias ao
desenvolvimento efetivo do produto, bem como cooperagdo entre areas técnicas, marketing e
geréncias;

- estd focado na minimizacdo de perdas e custos, uma vez que reduz o

tempo de lancamento do produto; aumenta as chances de sucesso do produto no mercado por
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estar alinhado com o planejamento estratégico da empresa, reduz os custos e perdas devidas a
retrabalho ao longo do desenvolvimento do produto;

- por fim, o modelo proposto nesta tese foi construido sobre o alicerce
das componentes de um método, quais sejam, principios, préaticas, ferramentas, processo e
cultura, as quais sao criticas para suportar a implantacdo de mudancas sobre todo o ciclo de
desenvolvimento de um produto; na falta de uma delas o sucesso do processo fica

comprometido.
Outras vantagens mencionadas por entrevistados incluem:

(...) o modelo de referéncia ajudara a convencer a geréncia de que o PDP é extenso,
e que precisamos de pessoas com dedicagdo exclusiva (Entrevista com responsével
pelo setor de Garantia da Qualidade, jun, 2003);

(...) acho extremamente importante modelos de desenvolvimento de produto, pois o
mercado é muito dindmico. Ninguém tem tempo para modelar, além disso, com eles
podemos abortar um produto antes que seja um fracasso (Entrevista com o
responsavel por Desenvolvimento de Produto, mai, 2003);

(...) tendo um modelo estruturado, fica mais facil de coordenar o trabalho dentro da
equipe (Entrevista com responsavel por vendas, jul, 2003);

(...) o modelo serve de referéncia para a empresa que nunca fabricou um
medicamento, nunca registrou um produto, entdo se faz a pergunta: como eu fago
para desenvolver e registrar um produto? (Entrevista com o responsavel por
Desenvolvimento de Produto, mai, 2003);

(...) o modelo é um esqueleto que oferece a possibilidade de ser mudado, se ele
tivesse caracteristicas muito especificas, ele ndo seria bom para mais que dois
desenvolvimentos e seria abandonado (Entrevista com o responsavel por
Desenvolvimento de Produto, mai, 2003).

Por outro lado, também foram identificadas algumas desvantagens ou

dificuldades associadas ao modelo proposto:

- 0 modelo apresenta um nivel de detalhamento mediano, exigindo que as
empresas que o adotem prossigam no aprofundamento do detalhe ao nivel das atividades e
ferramentas;

- 0 modelo foi totalmente concebido a partir de informagdes teoricas
incluindo as modelagens do PDP das empresas visitadas, as quais foram realizadas a partir de
entrevistas qualitativas, ndo a partir do mapeamento dos processos; desta forma, as relacfes

de dependéncia entre atividades poder&o sofrer alteragbes quando da sua aplicacéo;
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- aspectos culturais da empresa poderdo dificultar a implantagdo do
modelo;
- a proposta foi desenvolvida partir da legislagdo farmacéutica atual e

deverd ser ajustada sempre que a legislacao sofrer modificacdes.



7 CONSIDERAGOES FINAIS

7.1 Conclusdes

Esta tese apresentou uma proposta de modelo de referéncia para o processo de
desenvolvimento de produtos farmacéuticos, a qual foi alicergada nos preceitos da Engenharia
Simulténea, do Desenvolvimento Integrado de Produtos, do sistema Stage Gates e do Product
Based Business. O modelo de referéncia para o PDP foi desenvolvido visando atender as
necessidades e limitacdes das empresas farmacéuticas brasileiras, capturadas através de

entrevistas a profissionais do setor e da literatura de registro de medicamentos no Brasil.

No primeiro capitulo foi apresentada uma breve descricdo do cenério
farmacéutico de desenvolvimento de medicamentos no Brasil e no mundo, justificando a
necessidade de elaboracdo de um modelo de referéncia para o PDP nesta area. A inexisténcia
de literatura farmacéutica especifica contribuiu para a fundamentacdo da necessidade de
estudos e pesquisa em gestdo do desenvolvimento de produtos, além disso, existe uma
tendéncia atual de formalizacdo destes processos nos mais diferentes setores produtivos,

visando maior eficiéncia da empresa e produtos bem sucedidos no mercado.

Nos capitulos dois e trés foram apresentados os referenciais tedricos que
ofereceram suporte necessario a fundamentacdo do modelo de referéncia. No capitulo dois foi
apresentada a revisdo de literatura referente as areas de desenvolvimento de produto e de

gestdo de projetos listando as melhores praticas, ferramentas e agdes para a conducdo bem
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sucedida do PDP. Dentre os autores consultados ressaltam-se Clark e Fugimoto (1991) e
Prasad (1996) em Engenharia Simultanea; Cooper (1993) em Stage Gates; Andreasen e Hein
(1987) com o Desenvolvimento Integrado de Produtos; Rozenburg e Eekels (1996), Patterson
e Fenoglio (1999), Crawford e Benedetto (2000) em Product Based Business; Baxter (2000)
abordando aspectos projetuais de produtos e Dinsmore (1999), Kerzner (2002), Heldman
(2003) e PMI (2000) abordando gestdo de projetos. Autores que recentemente publicaram na
area de modelos referenciais também foram consultados incluindo: Alliprandini e Toledo
(2003), Rozenfeld, Forcellini, Toledo, Amaral, Alliprandini, Mosconi, Ferreira, Barbalho,
Romano, Perez, Saclice, Penso, Menegatti e Arend (2003); Romano, Romano, Back e Ogliari,
(2003) entre outros. Ainda neste capitulo, julgou-se importante fazer uma revisdo do cenario
administrativo ao longo do século XX, com o objetivo de contextualizar as teorias de
desenvolvimento de produtos, uma vez que estas surgiram em conseqiiéncia dos

acontecimentos histéricos do periodo.

O capitulo trés contemplou a revisdo do processo de desenvolvimento de
produtos farmacéuticos, com énfase nas etapas quimica (sintese do farmaco), farmacoldgica
(estudos in vitro e in vivo) e tecnoldgica (desenvolvimento da forma farmacéutica). A revisao
incluiu as praticas modernas de sintese em fase solida e HTS (High Throughput Screening),
que aceleram o tempo de descoberta de novos farmacos, além de aspectos relacionados com o
registro de produtos farmacéuticos no Brasil. Entretanto, modelos referenciais para o
desenvolvimento de medicamentos ndo foram encontrados na literatura, o que confere a este
trabalho o carater de originalidade que uma tese de doutorado exige. Os autores e literatura
que contribuiram para esta etapa foram: Lachman (2001); Hall (1998); Bristol (1998); Chow e
Liu (1995); Lullmann (1993); Chao (1993); Sucker e colaboradores (1991); e legislagdes de

registro de medicamentos na ANVISA.

No quarto capitulo foi apresentada a analise da entrevista realizada com
profissionais farmacéuticos que trabalham em empresas de médio e grande porte, e com
outros profissionais que ocupam cargos relacionados com o processo de desenvolvimento de
produtos, como marketing e vendas, compras e financeiro, P&D, producdo, garantia da
qualidade e assuntos regulatorios. As entrevistas em profundidade permitiram o acesso a um
nimero de informagdes suficiente para que fossem modelados, mesmo que parcialmente, 0s
PDP das empresas visitadas. Ressalta-se a dificuldade de acesso as empresas farmacéuticas e
profissionais, limitando o nimero de entrevistas. A razdo para isso esta fundamentada no

carater estratégico do tema, mas também na rotina acelerada destes profissionais nas



219

industrias. Adicionalmente, foi entrevistado um representante da ANVISA da &rea de registro
de genéricos, buscando a versdo da agéncia com respeito as maiores dificuldades enfrentadas
junto as empresas durante o registro de medicamentos. A juncdo das informagbes do
referencial teérico com os resultado das entrevistas, permitiu a elaboracdo de um modelo de

referéncia, apresentado no capitulo cinco.

No capitulo cinco foi estabelecida uma correspondéncia entre as etapas do
PDP, segundo o referencial tedrico do capitulo dois, e aquelas necessarias ao
desenvolvimento de produtos farmacéuticos. A partir da ferramenta de modelagem EDT
(estrutura do desmembramento do trabalho) e de uma matriz de atividades x
responsabilidades, foi possivel modelar o processo em trés macro-etapas e sete fases,
abrangendo desde a identificacdo de uma oportunidade de negocio até o lancamento do
produto no mercado. O modelo também contempla seis estagios-portdo ou gates, 0s quais sao
acompanhados de listas de verificagdo (check lists) e outros documentos de controle do PDP,
apresentados nos apéndices deste trabalho. No modelo referencial, houve a preocupagéo de
enfatizar as fases que sdo pouco descritas ou contempladas nos processos farmacéuticos, ou
seja, as fases de pré-desenvolvimento (identificagdo da oportunidade de negdcio, elaboragdo e
detalhamento do conceito do produto). Além disso, empregou-se um exemplo de aplicacdo
através da simulacdo do desenvolvimento de um medicamento antinflamatdrio, o ibuprofeno,
a partir de uma suposta oportunidade de mercado identificada por uma empresa hipotética. No
capitulo cinco ainda foi apresentado o método subjacente ao modelo de referéncia contando
com as componentes: processo, principios, praticas, cultura e ferramentas, as quais oferecem
sustentagdo ao mesmo. Esta clareza sobre as componentes do método facilita a realizacdo de
intervencdes de melhoria sobre este, além de poder servir de inspiracdo a outros modelos

referenciais.

O capitulo seis apresentou o resultado da analise de profissionais de empresas
farmacéuticas de médio e grande porte, com respeito ao modelo de referéncia proposto. Tal
analise indicou que, independente do porte, as empresas ja apresentam uma maturidade
cultural suficiente para valorizar o carater de formalizacdo e gestdo do PDP que caracteriza o
modelo. No caso das empresas de médio porte, 0 modelo parece vir ao encontro destas
necessidades sob um carater de maior urgéncia do que nas empresas de grande porte, visto
que estas Ultimas ja apresentam algum nivel de formalizacdo de seus PDP. Nas empresas de
grande porte, o modelo enriquece em detalhamento as fases iniciais do PDP e os documentos

sugeridos para os estagios-portdo, por outro lado, simplificam o controle do processo,
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segundo opinido dos proprios entrevistados. De uma forma geral, 0 modelo correspondeu as
expectativas aos entrevistados, os quais ainda sugeriram mudancas na localizagdo de algumas
atividades dentro das fases e a sua transformagdo em software. Por fim, as entrevistas
trouxeram a tona algumas dificuldades de registro, mas também elogios sobre as mudancas
ocorridas na ANVISA, especialmente na area de genéricos. Alguns aspectos negativos
mencionados incluem a demora na analise de processos de registro de medicamentos
similares e particularidades de legislacbes que, segundo os entrevistados, poderiam ser
minimizadas caso houvesse uma participagdo mais efetiva dos profissionais farmacéuticos
durante a elaboracdo das normas e legislacbes pelas comissfes da ANVISA. Dentre 0s
aspectos positivos, se incluem a agilidade em julgar os medicamentos genéricos, a
informatizacdo da agéncia e a sua divisdo em geréncias especificas para cada tipo de produto
a partir de 2000. Com respeito ao entrevistado da ANVISA este apontou os esfor¢os que a
agéncia vem fazendo para reduzir atrasos e devolucGes de processos, que incluem pré-anélise
de documentos exigidos durante o protocolamento do processo na UNIAP, criacdo de critérios
para priorizacdo de andlise de processos na GGMED (Geréncia Geral de Medicamentos),
possibilidade de envio de documentos sobre testes de biodisponibilidade diretamente para o

6rgdo avaliador, entre outros.

Considera-se que 0s objetivos propostos nesta tese foram atendidos, uma vez
que foi desenvolvido e apresentado um modelo referencial para o processo de
desenvolvimento de produtos farmacéuticos. Este modelo guarda em si generalidade
suficiente para servir de inspiracdo para fabricacdo de medicamentos e cosméticos variantes,
nos diferentes estados fisicos e pertencentes as diferentes classes terapéuticas. No caso de
produtos inovadores, as atividades das fases iniciais do modelo (pré-desenvolvimento)

deverdo ser revistas.

O modelo proposto vem ao encontro das necessidades do setor produtivo
farmacéutico ja que as empresas de pequeno e médio porte, predominantes no cenario
brasileiro, carecem de modelos de PDP que as auxiliem, dentro da escala de amadurecimento
em gestdo de processos, com a tarefa de transformar os atuais processos intuitivos em
processos qualitativos (numa primeira etapa), e posteriormente, quantitativos. O modelo

referencial € a alavanca que auxilia galgar o primeiro degrau da escala.

Para as empresas de médio a grande porte, 0 modelo é uma representacao

“ideal” de um processo, 0 qual procura contemplar todos os aspectos relacionados com o
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desenvolvimento de um medicamento, com énfase especial no detalhamento das fases pré-
desenvolvimento. Neste sentido, 0 modelo permite que tais empresas revisem suas propostas

de PDP para realizarem ampliagGes ou modificagdes de seus processos.

O momento da publicagdo deste modelo de PDP é oportuno, visto que existe
um movimento governamental pro-desenvolvimento do setor farmacéutico, percebido através
do programa de incentivo financeiro do BNDS (PROFARMA). As linhas de crédito deverdo
contemplar a pesquisa, desenvolvimento e inovagdo para fortalecimento das empresas
nacionais, cabendo as empresas viabilizar através de projetos a obtencdo dos recursos, 0s

quais poderiam ser aplicados na reviséo dos seus PDP e experimentacdo desta proposta.

7.2 Sugestdes para trabalhos futuros

A observacdo das limitagdes encontradas nesta tese permite antever e sugerir

aspectos que poderao ser investigados em trabalhos futuros. Dentre estes aspectos se incluem:

- elaboracdo de uma proposta de intervencdo em empresas para adogdo
do modelo;

- a aplicacdo do modelo de referéncia proposto a casos reais de
desenvolvimento de medicamentos variantes, visando o ajuste de relacdes de dependéncia que
possam néo ter sido adequadamente identificadas no modelo;

- a aplicacdo do modelo de referéncia ao desenvolvimento de produtos
inovadores, visando ampliar a abrangéncia do mesmo, através da reviséo de fases e atividades,
especialmente na macro-etapa de pre-desenvolvimento, e da elaboragdo documentos de
controle dos respectivos gates identificados;

- transformacdo do modelo em um software;

- criagdo de métricas que possam ser controladas pelo proprio time de

projeto, aumentando a autonomia do grupo e confiabilidade no processo.
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APENDICE 1

Coleta de dados para elaboracdo do modelo de referéncia:

Caracterizacdo das empresas entrevistadas



APENDICE 1: Caracterizagio das empresas visitadas

Os resultados obtidos nas entrevistas serdo apresentados neste capitulo,
seguindo a ordem das perguntas conforme apresentadas no questionamento realizado aos
profissionais das industrias (item 1.4.1): (i) informagOes gerais da empresa (porte, estrutura
administrativa, tipo de produto que fabricam, mercado que atendem); (ii) informagdes sobre o
modelo de PDP que adotam (macro-etapas, fases, tempo consumido nas fases, recursos
humanos e financeiros envolvidos) e, (iii) informag6es sobre dificuldades encontradas no PDP

e nas relagdes com a ANVISA durante o registro de medicamentos.

E importante lembrar que as entrevistas aconteceram entre os meses de maio e
julho de 2003, podendo apresentar algumas informacdes defasadas. Os textos apresentados a
seguir sdo transcrigdes parciais das informacdes anotadas e gravadas durante as entrevistas, ou
redigidas posteriormente pelos entrevistados, procurando-se reproduzi-las conforme foram

expressas pelos mesmos.

No que diz respeito a classificacdo de porte, optou-se por seguir aquela adotada
pelo Sebrae e descrita na figura A, segundo a qual constituem-se micro e pequenas empresas
os estabelecimentos formais, atuantes nos grandes setores de atividade econdmica (industria,
comércio, servicos e agropecudria), empregadores com até 99 funcionarios. As médias e
grandes empresas da &rea industrial apresentam de 100 a 499 empregados e acima de 499,

respectivamente.

A escolha deste critério de classificacdo se deve a duas razbes. A primeira
delas é que nem todas as entrevistas realizadas permitiram conhecer o faturamento das
empresas para possibilitar sua classificacdo segundo este critério. A segunda razdo é que o
Sebrae néo dispde de nenhuma fonte oficial ou base de dados que forneca essas informagdes,
sendo considerado, entdo, como critério oficial e exclusivo do mesmo, apenas o setor de
atividade econdmica e o numero de empregados, disponiveis nas bases de dados estatisticas
do MTE - Ministério do Trabalho e Emprego e do Instituto Brasileiro de Geografia e

Estatisticas — IBGE (Cadastro Central de Empresas — CEMPRE), por exemplo.

Dimens&o | Descricdo

2! Informagao disponivel em: http://www.sebrae.com.br/br/ued/introducao.htm, acesso em 22.11.03.
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ME na indudstria até 19 empregados e no comércio/servico até 09 empregados
(Microempresa)
PE na industria de 20 a 99 empregados e no comércio/servico de 10 a 49
(Pequena Empresa) empregados
MDE Na indUstria de 100 a 499 empregados e no comércio/servico de 50 a 99
(Média Empresa) empregados
GE na inddstria acima de 499 empregados e no comércio/servi¢o mais de 99
(Grande Empresa) empregados

Figura A. Classificagdo de empresas por nimero de empregados

Apesar disso, é interessante relatar que a ANVISA apresenta uma classificagdo
do porte por faturamento na RDC n° 23 (BRASIL, RDC_23, 2003), na qual subdivide as
empresas em porte grande | (> R$ 50 milhdes/ano) e Il (< R$ 50 e > R$ 20 milhdes/ano);
porte médio Il (< R$ 20 e > R$ 6 milhdes/ano) e IV (< R$ 6 milhdes/ano); porte pequeno (<
R$ 1,2 milhdes/ano e > R$ 244 mil/ano) e micro empresa (< R$ 244 mil/ano). Esta
classificagdo foi desenvolvida pela ANVISA para definir os valores da Taxa de Fiscalizagdo
de Vigilancia Sanitéria que é arrecadada das empresas no ato do registro e em outras ocasioes.

A seguir serdo apresentadas as empresas entrevistadas.

Empresa 1

Nesta empresa foi entrevistado o responsavel pelo setor de desenvolvimento de

produtos.

Empresa 1. Informagdes gerais

Porte e estrutura organizacional

Esta é uma empresa farmacéutica de médio porte, contando com cerca de 350
funcionarios, dos quais aproximadamente 50 se encontram realizando atividades
administrativas. A estrutura organizacional é do tipo funcional, contando com os setores de
Recursos Humanos (RH), vendas e marketing, compras, geréncia financeira (alta geréncia),

P&D, producdo, controle de qualidade e setor de apoio em informatica.
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Alinhamento do DP com o planejamento estratégico da empresa

De acordo com a declaracdo dos entrevistados, ndo existe planejamento

estratégico formalizado na empresa.

Tipo de produto e mercado em que atua

A empresa 1 fabrica medicamentos similares e genéricos, nas formas liquidas,
solidas, semi-solidas, incluindo medicamentos antibidticos penicilanicos. Atende todo o

territorio nacional, com projeto de realizar exportag&o.

Atendimento das Boas Praticas de Fabricagdes (BPF) e sistema de garantia da qualidade

A empresa encontra-se certificada com respeito as BPF. O sistema de garantia
da qualidade tem um responsével e sua equipe esta distribuida pelos setores da empresa, ndo
existindo um departamento especifico de Garantia da Qualidade. No que diz respeito a
validacGes, a empresa realiza validacdo prospectiva de processo (em lotes piloto dos
medicamentos genéricos) e validagdo retrospectiva (dos lotes fabricados antes de 2002). Os
métodos analiticos referentes ao doseamento de farmacos, que ndo sdo farmacopéicos

(descritos em farmacopéias ou codigos oficiais) estdo validados.

Empresa 1. Modelos de desenvolvimento de produtos

Idéias para fabricagdo de um novo produto

A idéia de um novo produto surge de uma listagem de produtos que dispensam
estudos de bioequivaléncia, elaborada pela Geréncia Financeira (alta diretoria) e P&D. No
ultimo ano, foram listados mais de 100 produtos que dispensam os testes de bioequivaléncia
e, uma vez selecionado um grupo destes medicamentos, sdo tomadas as seguintes

providéncias: é realizada uma pesquisa sobre a demanda destes produtos em nivel nacional;
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verifica-se a existéncia de medicamento de referéncia para os mesmos; é realizada uma
pesquisa para verificar a existéncia de produtos concorrentes similares ou genéricos e suas
caracteristicas. Os critérios para selecdo do(s) produto(s) que sera(do) desenvolvido(s) séo:
ndo existéncia de similar ou genérico ja registrado no Ministério da Sadude; coincidéncia com
algum item ja sugerido por clientes ou representantes de vendas da empresa; facilidade de

fabricacéo.

(...) trabalhamos com uma lista longa de produtos, porque ndo temos certeza se
encontraremos dificuldade de formulagdo, ou dificuldade de desenvolvimento de
metodologia de controle de qualidade, fornecedores de matérias-primas e
embalagens, problemas de processamento. Trabalhamos com um leque grande de
produtos, para os quais vamos desenvolvendo formulagdo, metodologia,
embalagem...as vezes vdo surgindo empecilhos e o desenvolvimento do produto é
interrompido para ser retomado no futuro ou definitivamente descartado (Entrevista
com o responsavel pelo P&D, mai, 2003).

Macro-etapas e fases do desenvolvimento do produto

Apo6s a definicdo dos produtos que serdo desenvolvidos, a proxima etapa
consiste em executar as operacgdes proprias do desenvolvimento do produto, de tal forma que

0 grupo envolvido esteja trabalhando em paralelismo, conforme a descricéo a seguir.

(...) uma vez decidido(s) o(s) produto(s) a ser(em) desenvolvido(s) o pessoal do setor
de compras e financeiro sai em busca de possiveis fornecedores de matérias-primas
e embalagens, enquanto o farmacéutico do P&D estd pesquisando a férmula do
produto, o responsavel pela producdo estd avaliando o processo produtivo, o
controle de qualidade esta avaliando qual o0 método analitico a ser empregado... 0
desenvolvimento é um bloc&o... Vocé tem a decisdo de comeco do desenvolvimento,
em seguida o bloco de desenvolvimento, no qual participam todas as pessoas e, no
final, ja tem o dossié pronto (Entrevista com o responsavel pelo P&D, mai, 2003).

Cada setor que trabalha no desenvolvimento do produto vai elaborando
relatorios relativos aos dados de estabilidade, validacdo do método analitico, resultados da
fabricacdo piloto e validacdo de processo, enquanto uma pessoa responsavel pelo registro

(especificada na figura B “Assuntos Regulatérios™?

) fica encarregada da reunido de todos
estes relatorios e formatagdo final do dossié que serd encaminhado & ANVISA para registro

do produto.

Apbs a solicitacdo de registro, e uma vez recebida a autorizacdo da ANVISA

atraveés da divulgagdo publica do registro do produto, é realizada a fabricacdo e controle de
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qualidade dos lotes industriais. Os setores de vendas e geréncia financeira fazem o
lancamento do produto para os distribuidores e passam a acompanhar o resultado das vendas.
O setor de compras passa a adquirir os insumos para a produgéo, enquanto o setor de P&D
trabalha na validacdo do processo produtivo, junto aos setores de producdo e controle de
qualidade. Assuntos regulatorios devera reunir os resultados da validacdo do processo para
enviar para a ANVISA.

A partir das informagGes obtidas junto ao entrevistado, a autora deste trabalho
fez a modelagem do respectivo PDP, apresentada na figura B. E importante ressaltar que foi
possivel entrevistar somente o encarregado do P&D desta empresa, de forma que nao foi
possivel realizar maior detalhamento das atividades do setor financeiro, vendas e compras
durante a etapa de desenvolvimento do produto. Além disso, os setores representados na

figura sdo aqueles envolvidos no processo de desenvolvimento de produtos da empresa.

Atividades terceirizadas

As atividades relacionadas com a elaboracdo de rotulos e cartonagem de

embalagens secundarias sdo realizadas por empresas contratadas.

Tempo consumido nas macro-etapas e fases

Leva-se em média 6 meses para o desenvolvimento de produtos similares e
genéricos nesta empresa. E importante lembrar que ndo sdo realizados os ensaios de
bioequivaléncia, pois este é o critério para o desenvolvimento do produto, sendo uma das
atividades que normalmente atrasam o desenvolvimento de medicamentos. Os ensaios de

equivaléncia farmacéutica séo realizados na empresa.

22 0 termo Assuntos Regulatorios foi escolhido pela autora deste trabalho a partir do exemplo de outras empresas que assim
denominam a funcgdo de reunido dos dados para a elaboracéo do dossié de registro do produto.



238

GESTAO ASSUNT PRODU- CONTR P&D VENDAS GEREN
DO PDP REGULAT, GAO QUALID COMPRAS MARK FINAN
(funcéo)
IDEIA DE NOVOS PRODUTOS
Listagem de produtos que dispensam bioquivaléncia
) Identificagdo da demanda nacional para o produto

Planeja- Andlise dos produtos concorrentes

mento Sugestdes dos clientes e representantes da empresa

<

Definicéo dos produtos a serem fabricados

DESENVOLVIMENTO DO PRODUTO E DO PROCESSO |

Execu-
céo

Final

Reunido de Avaliagdo Pesquisa . Busca de de mat primas
documenta- do e Pesquisa fornecedo- embalagens,
¢&o sobre processo desenvolv. do produto res importacées
adjuvantes e ) do método referéncia
) produtivo -
sub. ativa analitico
Aquisigdo amostras para
das testes
De;en— Definigdo da embalagem Definigao da
volvimen- 1aria embalagem i
» to de
. Reun|a~o de método Desenv.
informagdes do analitico formulagéo
produto e do e Testes de
método bancada
analitico Validagao
do Estudo de
método estabilidade
lii prévia ou
analitico acelerada
Reunido dos Controle
dados da Producdo || qualidade Produgéo
estabilidade e piloto Produc&o piloto
do teste piloto piloto
Decisa Teste de
, 0840 1| equivalen- | Decisao da
Desenvolvi- da cia
to da bula embala- suti. | EMPalagem
mento farmacéuti- paria
gem 2 ana ca
Formatacéo Producs
final do dossié dro lu%ao Controle de Acomr:ar:jha-
de registro - doslotes qualidade mento ca
Gltimos dados industriais produg&o
Solicitagdo de
registro na
ANVISA
ooieTRO REGISTRO, FABRICACAO E LANCAMENTO DO PRODUTO
Reunido de Compras para Langamento do produto
dados de Fabricagéo e controle de Validag&o do -
validacdo do qualidade processo suprimento da|| Vendas e acompanhamento do
Processo produgao produto no mercado

Figura B. Modelagem das macro-etapas e fases do PDP da empresa 1
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Recursos humanos envolvidos nas etapas do DP

A empresa consta com um laboratério exclusivo e recursos humanos para o
desenvolvimento de produtos. O pessoal do desenvolvimento analitico de método divide o
espaco fisico e os recursos humanos com o controle de qualidade de rotina da empresa. Esta
equipe de projeto é considerada investimento pela Geréncia Financeira. Além do exemplo do
controle de qualidade, em outros setores uma pessoa se encarrega de mais de uma tarefa

especifica.

O responsavel pelo P&D executa as atividades de “Assuntos Regulatérios”, por
exemplo, ficando sob sua supervisdo a pesquisa e elaboracdo da bula e rotulos do produto.

Neste mesmo sentido, o Diretor da empresa colabora ativamente nas atividades de compras.

(...) o Diretor coordena “compras”, principalmente importacdes, é tudo com ele.
Entdo a gente até liga para fornecedores para conseguir corantes ou outro adjuvante,
ou para estreitar especificagdes que serdo passadas para ele, mas é ele quem agiliza.
As vezes, antes dele autorizar o desenvolvimento de um produto, ele ja vai
agilizando o fornecedor do ativo que é mais demorado. Dai, normalmente, ele
consegue amostras ou pequenas quantidades para comegarmos o desenvolvimento
(Entrevista com o responsavel pelo P&D, mai, 2003).

Ainda neste contexto, a mesma area encarregada do desenvolvimento da
formulagdo (P&D) se ocupa da definigdo da embalagem priméria. Procura-se uma embalagem
bem semelhante & do medicamento de referéncia. Com respeito ao rétulo e a cartonagem,

procura-se seguir o padrdo da empresa.

Chefia do projeto

O grupo de desenvolvimento estd subordinado ao gerente de P&D, que

funciona como um gerente do projeto, o qual mantém vinculos com a Diretoria da empresa.

Defini¢éo dos recursos financeiros para a realizacdo do DP

Segundo a opinido do entrevistado, a empresa precisa ainda amadurecer a

gestdo de custos. Trata-se de uma empresa relativamente nova, com 10 anos de mercado, de
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origem familiar. Nesta empresa, o P&D entra como investimento, e as decisdes dos recursos

financeiros ficam centradas na pessoa do Gerente Financeiro ou Diretor.

Empresa 1. As etapas do PDP e suas dificuldades

Esta empresa ndo dispbe de modelo estruturado de desenvolvimento de
produtos. Quando questionado sobre a validade de um modelo referencial de PDP o
entrevistado respondeu que um modelo funcionaria como uma base para as empresas que
estdo iniciando seus processos de desenvolvimento, mas que considerava dificil que o mesmo

tenha generalidade suficiente para servir de guia para o PDP de qualquer produto.

Relagdes com a ANVISA durante o registro

Segundo o entrevistado, algumas vezes ocorrem atrasos na etapa do registro do
medicamento, por causa de peculiaridades do processo de registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

(...) o principal problema enfrentado junto a ANVISA ¢ a falta de uniformidade na
analise de processos, cada consultor analisa 0 processo a sua maneira e interpreta a
legislagdo da mesma forma. No entanto, sempre conseguimos através de reunides,
ou até mesmo e-mails, discutir os pontos mais polémicos. Exigéncias menores nés

cumprimos (modelos de relatérios, por exemplo) para evitar discussdes
desnecessarias (Entrevista com o responsavel pelo P&D, mai, 2003).

Uma outra questdo abordada como dificuldade pelo entrevistado, diz respeito
aos dados de pesquisa. A empresa ndao conta com bases de dados e as informacgdes sdo
buscadas na literatura oficial farmacéutica; em bancos de dados de Universidades e Internet;
junto aos fornecedores internacionais de matéria-prima. Desta forma, a equipe de
desenvolvimento, juntamente com a equipe de profissionais farmacéuticos da empresa, 15
pessoas ao todo, costuma discutir aspectos técnicos, sendo que cada um contribui com o seu
conhecimento, além de possiveis fontes de consulta, independente do seu setor de atuacéo na

empresa.
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Empresa 2

Nesta empresa foram entrevistados os responsaveis pelo setor de Garantia da

Qualidade e pelo setor de desenvolvimento e registro de produtos.

Empresa 2. Informacdes gerais

Porte e estrutura organizacional

A empresa 2 pode ser classificada entre médio a pequeno porte, contando com
97 funcionarios, 4 farmacéuticos responsaveis pelas areas de controle de qualidade,
desenvolvimento de produtos, garantia da qualidade e producdo, respectivamente. Um gerente
geral, com formagdo em engenharia mecéanica e mestrado em engenharia de producdo. O
corpo de funcionérios € formado por 60 a 70 % de jovens com especializacdo técnica em
quimica, além disso, nos almoxarifados de recebimento e de produto acabado, os responsaveis

tém formacdo em advocacia e administracdo, respectivamente.

A estrutura organizacional € do tipo funcional, contando com os departamentos
de garantia da qualidade, desenvolvimento e registro de produtos (P&D), producdo e

manutencdo, vendas e marketing, geréncia financeira e compras.

Alinhamento do DP com o planejamento estratégico da empresa

Assim como observado na empresa 1, a empresa 2 também afirma ndo possuir

planejamento estratégico formalizado.

Tipo de produto que fabricam

Por volta de 25 anos atrds a empresa iniciou suas atividades fabricando
produtos oficinais como agua oxigenada e alcool iodado, bem como alguns cosméticos, como

Oleo para cabelo e agua oxigenada cremosa; depois se voltou para a producdo de
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medicamentos similares. No inicio, a proporcéo era de 95 % de produtos oficinais para 5 % de
produtos similares. Atualmente, esta relagdo praticamente se inverteu, ndo exatamente em
numero de produtos, mas em termos de faturamento. A relacdo entre o nimero de produtos
chega a 20 registros de produtos oficinais para cerca de 50 registros de produtos similares. A
tendéncia da empresa é trabalhar especialmente com medicamentos similares e genéricos.
Nesta empresa sdo fabricados produtos liquidos, solidos (pds, comprimidos, capsulas) e semi-

solidos.

Mercado em que atua

A empresa comecou no estado do Rio Grande do Sul como uma distribuidora
de medicamentos. Quando a distribuidora completou 10 anos, o proprietario fundou a
industria de medicamentos, hoje com 25 anos. A distribuidora ainda se encontra em
funcionamento para colocar seus produtos nos diferentes mercados regionais. No inicio
fabricavam medicamentos para o estado do RS, depois para os estados de Santa Catarina, e
Parana. Inicialmente a distribuidora de medicamentos oferecia as diferentes marcas junto a
oferta de seu proprio produto, estratégia que foi modificada recentemente. Consideram que
estdo tendo melhor resultado trabalhando com vendedores exclusivos para o produto da

empresa.

(...) antes era tudo junto, os produtos da nossa empresa eram vendidos por nossa
distribuidora Y (nome da distribuidora) junto com os produtos dos outros
laboratérios. Hoje temos um olho clinico sobre o produto da nossa empresa, antes o
vendedor se preocupava com todas as marcas, agora temos vendedores somente com
a nossa (Entrevista com responsavel pelo setor de Desenvolvimento de produtos e
registro, jul, 2003).

Atualmente a empresa vende para todo o Brasil, com excecdo de um estado na

regido Norte. Estuda-se atender o mercado externo também.

Atendimento das Boas Préticas de Fabricacdo (BPF) e sistema de garantia da qualidade

O sistema de garantia da qualidade estd bem solidificado incluindo um
freqiiente treinamento de funcionarios. A empresa conta tanto com o programa geral de BPF,
guanto com programas especificos de cada &rea. Entre eles se incluem: programas de

manutencdo preventiva, programas de controle de pragas, qualificacdo de fornecedores,
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programa de controle e monitoramento ambiental, programa de atendimento ao consumidor e

0s programas de validacao.

(...) com respeito a validagdo, ela é a Gltima etapa no processo de estruturagdo da
empresa. Toda a estruturagdo de boas praticas esta praticamente terminada.
Equipamentos validados, defini¢éo de circuitos de producéo, que é a fase demorada,
calibracoes, equipamentos adequados. Estamos caminhando para as validacGes
analiticas (algumas ja foram realizadas). A qualificagdo das instalagdes ocorreu na
mudanga de endereco da empresa, contando com érea fisica, sistema de ar,
utilidades,...estas praticamente entraram junto com a mudanca da planta nova. Mas a
questdo de definicdo de processos tem que considerar cada circuito para cada
produto, ou seja, se segue um tanque, bomba, maquina de enchimento, utilidades,
para se conhecer e estudar o pior caso. Mesmo tendo duas areas, duas salas para
liquidos internos e duas salas para liquido externo, ha competigdo por utilizacdo de
equipamentos. Ndo é fécil tentar dar uma engessada neste ou naquele fluxo para
poder fazer a validagdo dos processos, quero dizer, para estudar o pior caso, em
termos de toxicidade, solubilidade (Entrevista com responsavel pelo setor de
Garantia da Qualidade, jun, 2003).

Empresa 2. Modelos de desenvolvimento de produtos

Idéias para fabricacdo de um novo produto

A idéia de um novo produto vem da area do marketing que esta ligado a
distribuidora de medicamentos. Portanto, eles visitam o cliente, observam o0s produtos que
mais vendem, os que estdo em falta no mercado. Elaboram uma lista de possiveis produtos

que estejam em conformidade com a linha de produtos da empresa.

(...) por exemplo, estamos desenvolvendo um paracetamol suspensdo, s6 existe 0
Tylenol® no mercado. Ninguém langou. Antes o que vendia bem era desenvolvido,
mas até sair o registro, todo mundo ja estava fabricando o produto. A estratégia
agora é ver o que ndo tem no mercado (ou que tem pouco), pois até sair o registro
vai existi, mas ndo tanto! (Entrevista com responsavel pelo setor de
Desenvolvimento de produtos e registro, jul, 2003).

Os produtos sugeridos pelo marketing poderdo pertencer, ou ndo, a uma
listagem de produtos para 0s quais a empresa ja possui registro, mas que ainda ndo chegou a

desenvolver efetivamente.

E importante esclarecer que antes da reforma da legislagdo de registro, por
volta do ano 2000, era possivel conseguir registro de produtos a partir de dossié elaborado
com base em dados técnicos, sendo que muitas vezes o produto ndo tinha sido efetivamente

desenvolvido na pratica. Muitas empresas ainda detém registro de produtos para os quais
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pagou, e a ANVISA tem permitido que estas empresas desenvolvam na pratica aqueles
produtos que sdo de seu interesse, até que se esgotem as listas de produtos ja registrados nas
empresas. Entretanto, com a nova legislagdo de registro a empresa sO poderd registrar

produtos que realmente tenham sido desenvolvidos.

Macro-etapas e fases do desenvolvimento do produto

De uma maneira geral, 0s entrevistados descreveram 0 processo de

desenvolvimento em varias atividades que foram reunidas em quatro fases:

Idéias de novos produtos: sugestdes de langcamento;

- Pesquisa bibliografica: sugestdo tedrica de formulacdo, analise de
custos do produto, preco de mercado, e pesquisa de fornecedores;

- Desenvolvimento do produto e do processo: desenvolvimento de
formulagéo, desenvolvimento de piloto, estudo de estabilidade do produto na embalagem
priméria; e

- Registro e langamento do produto: atividades de registro.

Estas fases serdo descritas com mais detalhes a seguir e estdo modeladas na

figura C.

Apbs a sugestdo de idéias de novos produtos pelo marketing, a partir dos
procedimentos descritos no item anterior, o setor de desenvolvimento e registro organiza uma
pesquisa bibliografica. Na pesquisa bibliografica buscam-se informacgdes: a respeito da
facilidade de registro do produto; sobre analises de doseamento do farmaco e do medicamento
e sua viabilidade de execucdo dentro da empresa; verifica-se se 0s equipamentos necessarios
existem em “casa”; qual é o medicamento de referéncia, se ele requer estudos de
biodisponibilidade e bioequivaléncia; qual farmaco sera empregado; se este uUltimo esta

disponivel no mercado ou precisara ser importado; se € toXico para 0 manuseio e outros.

Cada setor da seu parecer e, caso seja necessario, decidem a terceirizagdo ou
ndo da producdo. Esta pesquisa técnica corre juntamente com a decisdo de embalagem,
considerando a similaridade com os processos de embalagem correntes na empresa; verifica-

se se podera ser empregada a faca de corte do cartucho que j& possuem, etc. A pesquisa de
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existéncia de fornecedores nesta etapa é feita envolvendo os setores de compras, geréncia

financeira e desenvolvimento.

Toda esta pesquisa bibliografica € informativa. Uma vez avaliadas as
dificuldades do processo produtivo, o responsavel pelo registro inicia os relatorios técnicos,
partindo de uma sugestdo tedrica de formulacdo para o produto. O responsavel por custos
avalia o provavel preco e custos de fabricacdo o que, em dltima analise, determina a

fabricagdo ou ndo do produto.

(...) no custo ele ja diz, ndo vai dar para fabricar. Por exemplo, tinha um sabonete
que poderia ser registrado como cosmético ou como medicamento. O registro de
cosméticos é rapido, pode ser feito em até 3 meses, mas o IPI era alto. Entdo
decidimos registra-lo como medicamento. Tivemos que terceirizar a producdo. A
empresa terceirizada nos enviou uma amostra, fizemos uma sugestdo de formulacéo
e um pré-teste. A partir destas informagdes dei inicio ao relatério técnico para o
registro do produto (Entrevista com responsavel pelo setor de Desenvolvimento de
produtos e registro, jul, 2003).

Caso o produto seja considerado viavel, ele podera ser terceirizado ou ndo. Se a
decisdo for produzir na empresa, inicia-se a etapa de desenvolvimento do produto e do
processo. Entdo, o setor de desenvolvimento e registro inicia a reunido de informacdes para 0s
relatorios de registro. Enquanto isso, o setor de compras procura adquirir amostras de
matérias-primas e do medicamento de referéncia para que sejam feitas as primeiras avaliagdes
comparativas com o mesmo. Algumas vezes ndo existe um medicamento de referéncia oficial
(descrito no site da ANVISA), entdo a empresa tem que propor um “medicamento de
referéncia para o desenvolvimento” e solicitar autorizagdo da ANVISA para uso deste. Esta
situacdo acontece, por exemplo, quando se pretende desenvolver um produto a partir de um
medicamento similar de outra empresa. Por ndo ser uma atividade tipica do desenvolvimento

de todos os tipos de medicamento, foi ressaltada na figura C como uma caixa hachurada.

O pessoal do controle inicia o desenvolvimento dos métodos analiticos a partir
do medicamento de referéncia, verificando os pardametros de controle, como peso, espessura,
etc. Enquanto isso, o0 pessoal do desenvolvimento procura fabricar uma formulagéo,
primeiramente em nivel de bancada. As embalagens caminham junto ao desenvolvimento da
formulagdo. O marketing aprova o leiaute da embalagem priméria junto ao desenvolvimento e
producdo. Entdo, o desenvolvimento inicia os testes de bancada para a formula, enquanto o
setor de producdo e compras procuram fornecedores para a embalagem primaria.

(...) o responsavel pela producéo vai buscar fornecedores de embalagens, porque ele

sabe que aquele frasco € melhor para a maquina, que a embalagem tem que ter tal
abertura de “boca”, o que fica dificil para a gente. O marketing apdia a defini¢do do
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leiaute, o desenvolvimento d& o suporte técnico, incluindo textos, rotulagem e a
producdo define tamanho de frasco e de rétulo, porque quando é serigrafia, tem que
ser deixado local e espaco para inscri¢do de lote (Entrevista com responsavel pelo
setor de Desenvolvimento de produtos e registro, jul, 2003).

Paralelamente, o setor de producéo estara testando os equipamentos de envase
primario e secundario e as embalagens com suas tampas. Uma vez que o setor de
desenvolvimento tenha conseguido elaborar uma formulagéo, realiza-se a fabricagdo de um
lote piloto, especialmente para os produtos liquidos e semi-sélidos. A empresa ainda ndo esta
devidamente equipada para realizar a fabricacdo de lotes piloto de comprimidos, os quais

ainda estdo sendo terceirizados.

Para a fabricacdo de um lote piloto de produto similar ou genérico é necessario
solicitar autorizagdo da ANVISA, pois a Agéncia tinha por objetivo impedir que fosse
fabricado algum lote piloto com farmaco inadequado, por exemplo, a substitui¢do errénea de
um farmaco na forma cloridrato pela forma sulfato. Recebida a autorizacéo, parte-se para a
fabricacdo do lote piloto, cujo sucesso definira os adjuvantes, enquanto que o perfeito envase
do produto nas embalagens primaria e secundaria, as estabelecerdo como definitivas. Os
fornecedores de insumos também ficam definidos apos a fabricacéo do lote piloto. Nesta fase,

a diretoria da empresa e geréncia financeira fazem uma avaliacdo do andamento do projeto.

Paralelamente as atividades de producdo, o setor de marketing estard
desenvolvendo o material informativo sobre o produto, ja que a producdo se provou eficiente
e que o produto ja se encontra envasado em sua embalagem primaria e secundaria. Poderao

até ser fotografados para construcédo de folders e do catalogo de vendas.

(...) a empresa ndo trabalha com divulgacdo do produto para classe médica. Sua
propaganda se da através dos distribuidores e representantes. Coloca-se no catalogo
de vendas, folders e informativos fotos da embalagem, nome, etc. A parte de vendas
é quem se encarrega desta etapa (Entrevista com responsavel pelo setor de Garantia
da Qualidade, jun, 2003).
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O estudo de estabilidade acelerada é realizado com o produto ja dentro da
embalagem primaria e pode durar até seis meses. Durante este tempo, os relatorios técnicos de
registro sdo terminados, aguardando o resultado do estudo de estabilidade e definicdo do
prazo de validade para 0 medicamento. Quando todos os dados estdo reunidos, o dossié de
registro é terminado e enviado para a ANVISA para solicitagdo de registro. Enquanto
aguardam o registro, séo realizados os Ultimos ajustes de embalagens na producéo e gréaficas.

Costuma-se, também, dar andamento no projeto de outros medicamentos.

Com o registro divulgado no Diario Oficial da Unido ou no site da ANVISA,
passa-se a etapa de fabricacdo e langamento. O langamento fica sob a responsabilidade do
setor de marketing e vendas, bem como da Geréncia Financeira, 0os quais acompanham o0s
resultados das vendas, na seqiiéncia. O pessoal de Desenvolvimento e Registro, acompanham
os resultados da producdo e se ocupam do estudo de estabilidade de longo prazo, que

determinara o prazo de validade definitivo do medicamento.

Atividades terceirizadas

Sdo terceirizadas a fabricagdo de comprimidos, antibi6ticos nos diferentes
estados fisicos (solidos, liquidos ou semi-sélidos) e sabonetes. A arte e montagem das

embalagens secundarias (cartuchos, bulas e rotulos) também sdo terceirizadas para graficas.

Tempo consumido nas macro-etapas e fases

O tempo consumido depende do tipo de forma farmacéutica que esta sendo
desenvolvida, mas a empresa ja conseguiu langar um produto em quatro meses. Neste caso,
consideram que foi fécil realizar os ajustes de formulagcdo e os estudos de estabilidade
correram sem maiores problemas. O pior caso que registram foi um produto que levou dois

anos para ser desenvolvido.

Recursos humanos envolvidos nas etapas do PDP
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N&o existe grupo especifico para o desenvolvimento de produtos. Participam
do projeto os mesmos individuos que atuam nos diferentes setores da empresa, o
desenvolvimento de produto é incorporado entre as outras atividades de rotina dos setores. Na
visdo do setor de desenvolvimento de produtos, cinco pessoas sdo chave no PDP, o
responsavel pela producdo, o responsavel por marketing e vendas, a geréncia financeira e

geral da empresa e o responsavel pelo setor de compras.

Chefia do projeto

Segundo o depoimento do responsavel pelo setor de Garantia da Qualidade ela

fica pulverizada nos diferentes setores, embora considere que o setor de desenvolvimento é o
que determina 0s passos para 0s demais setores.

(...) o gerente geral cobra o andamento do processo de desenvolvimento. Cada um

abraca sua responsabilidade e o processo se da automaticamente. O desenvolvimento

determina os passos e os outros vdo trabalhando (Entrevista com responséavel pelo
setor de Garantia da Qualidade, jun, 2003).

Para o responsavel pelo desenvolvimento e registro do medicamento:

(...) a chefia do projeto fica basicamente nas maos dos setores de Desenvolvimento e
Registro e da Garantia da Qualidade. Ficam responsaveis pela coordenacdo do
registro, do desenvolvimento e da qualidade do produto (Entrevista com responsavel
pelo setor de Desenvolvimento de produtos e registro, jul, 2003).

Defini¢éo dos recursos financeiros para a realizacdo do DP

Os gastos feitos durante o desenvolvimento de produtos séo langados no centro
de custos geral da empresa, desde viagens até matérias-primas. Por enquanto ndo existe verba
especifica para o desenvolvimento de produtos e ndo é possivel estimar o valor médio
consumido por projeto, segundo o responsavel pelo setor de desenvolvimento e registro.

Todos os gastos feitos sdo contabilizados como custos fixos na empresa.

Empresa 2. As etapas do PDP e suas dificuldades

A empresa ndo possui um modelo estruturado de desenvolvimento de produtos.

Acreditam que se as etapas e fases estivessem delineadas e mapeadas, tal modelo seria uma
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ferramenta que facilitaria a justificacdo de verbas, recursos operacionais e humanos, perante a
geréncia geral da empresa. Atualmente, o desenvolvimento de produtos tem sido uma

atividade a mais na rotina da empresa, tornando-o uma tarefa desgastante.

Relagdes com a ANVISA durante o registro

Antes do ano 2000 o registro era a etapa que mais atrasava 0 andamento do
PDP nesta empresa, situacdo ilustrada por um produto que levou oito anos para ser registrado.
Atualmente o prazo que a ANVISA tem para dar um retorno a empresa € de 120 dias, porém
caso encontrem incorre¢cdes no dossié de registro, a ANVISA solicita a corre¢do do erro e
dispde de mais 120 dias para dar o resultado. A época da entrevista, um dos problemas
identificados pelos entrevistados € que a agéncia ndo acumulava as duvidas e erros
encontrados no dossié para fazer a solicitacdo para a empresa, queixa ja feita a8 ANVISA em
reunides especificas. No entanto, algumas providéncias recentes da agéncia parecem
minimizar este problema.

Cerca de dois meses antes desta entrevista, o procedimento se tornara o
seguinte: a agéncia no momento de protocolar o processo de registro, faz uma pré-analise do
material, pois quando emitem a guia de pagamento ja incluem uma lista dos documentos
faltantes. Caso ndo sejam cumpridas as solicitacdes citadas, ja remetem o processo de volta a
empresa. Caso a empresa queira saber sobre a lista, entra no site da ANVISA. Agora o dossié
tem que ser todo numerado, cada item separado por uma folha branca para facilitar a
conferéncia do processo. A empresa permanece com uma cépia e qualquer nova exigéncia é

adicionada ao final do processo, em seqiéncia.

Outra dificuldade observada pelos entrevistados reside na legislacéo de rétulos,
sobre a qual argumentam que esta ndo leva em conta o tipo de equipamento de impresséo de

lote disponivel em cada empresa o que, eventualmente, dificulta o cumprimento da legislacéo.

Empresa 3

Nesta empresa foram entrevistados 0s responsaveis por vendas, marketing,

além do farmacéutico responsavel pelo registro de produtos na ANVISA.
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Empresa 3. Informacdes gerais

Porte e estrutura organizacional

A empresa 3 é uma organizagdo nacional de porte médio, com cerca de 60 anos
de existéncia. Possui 25 farmacéuticos e 230 funcionarios na féabrica, 15 funcionarios em
atividades administrativas e 150 representantes exclusivos para vender sua marca diretamente
ao varejo. Apresenta uma estrutura organizacional do tipo funcional, que inclui a geréncia
financeira, geréncia de vendas e marketing, setor de desenvolvimento de produtos e producédo
(ocupado por um quimico); setor de recursos humanos (RH) e setores de apoio, como
advogados terceirizados e fiscais, bem como um setor de registro sob a tutela do farmacéutico

responsavel pela empresa.

Alinhamento do DP com o planejamento estratégico da empresa

Novamente, a informacdo obtida é que ndo existe planejamento estratégico

formalizado na empresa.

Apesar de ndo ser cultura da empresa realizar planejamento estratégico, alguns
aspectos culturais e politicas ficaram evidentes na entrevista com 0s responsaveis por

marketing e vendas, os quais declararam até com um certo orgulho:

(...) o objetivo de nossa empresa € utilizar nosso proprios recursos, ndo buscar
empréstimos externos para crescer. Reinvestimos nossos lucros na empresa, saindo
da rotina das empresas que fazem empréstimos para desenvolver seus produtos e
crescer (Entrevista com responsavel pelo setor de marketing, jul, 2003).

(...) somos uma empresa nacional e uma das nossas diferencas com as
multinacionais é a prépria atuagdo em vendas. Enquanto as multinacionais tém suas
parceiras que sdo distribuidoras nés temos parceria com o representante direto
(Entrevista com responsavel pelo setor de Vendas, jul, 2003).
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Tipo de produto que fabricam

Fabricam medicamentos de venda livre ou OTC (Over The Counter), ou seja,
aqueles que ndo precisam de prescricdo medica como, vitaminicos “ténico Blumen”; produtos
para gripe “termogripe C” e estimulante de origem vegetal “virilon”; além disso, fabricam
medicamentos similares, genéricos e pretendem fabricar injetaveis de grande volume no

futuro. Atualmente possuem 130 apresentac¢des diferentes de medicamentos.

Mercado em que atua

Atendem todo o Brasil e pretendem, em médio prazo, vender para a Bolivia.

Consideram que seus representantes cobrem 95 % do territorio nacional. Para atender o norte

do pais constituiram distribuidoras em Rondénia, Maranhdo e Pard. Estavam, & época da

entrevista, constituindo outra distribuidora na Bahia, para facilitar a logistica na regido
nordeste.

(...) a gente sabe que nossa dificuldade é estar muito longe do ponto de venda,

porque atendemos o varejo diretamente. Esta é a dificuldade, estamos a 4.000 -

5.000 km de distancia do nosso consumidor, reconhecemos a necessidade das filiais

de distribuicdo, pois 0 nosso laboratorio de fabricagdo atende todo esse consumo
(Entrevista com responsavel pelo setor de Vendas, jul, 2003).

Atendimento das Boas Préticas de Fabricacdo (BPF) e sistema de garantia da qualidade

A empresa ndo somente esta certificada com respeito as BPF, como também
estd equipada para realizar os proprios estudos de equivaléncia farmacéutica, com a instalacdo
de um laboratorio habilitado pela REBLAS (Rede Brasileira de Laboratorios Analiticos em

Satde) criada pela ANVISAZ. Contam também com um setor de garantia da qualidade.

23 A REBLAS é um conjunto de centros de ensaios de equivaléncia farmacéutica, biodisponibilidade e bioquivaléncia de medicamentos, laboratérios analiticos em satde e

organismos provedores de ensaios de proficiéncia que prestam servicos na area de saude.
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Empresa 3. Modelos de desenvolvimento de produtos

Idéias para fabricacdo de um novo produto

Segundo os responsaveis por vendas e marketing, a vantagem da venda direta
as farmécias € permitir que tenham pesquisa, praticamente, em tempo real, pois todos os dias
0S supervisores conversam com 0s representantes de vendas para sentir as necessidades do
mercado. A partir desta informagéo, passam a desenvolver os produtos que vao atender este
mercado. Segundo os entrevistados, 0s representantes da empresa repassam os detalhes que
fardo o cliente aprovar o produto, incluindo tipo de apresentacdo (xarope, comprimido,
capsula, ou outras), cor que mais atrai, etc.

(...) a vantagem em relagéo aos outros é o tempo real que nos permite ter a estratégia
produto modificada no meio da semana, enquanto outras empresas levam dois a trés
meses, porque foi depois que sentiram que ndo deu certo. Os institutos de pesquisa
ddo o resultado com trés meses de atraso. Nos temos imediatamente. Algumas
empresas acham que o melhor método é trabalhar com o distribuidor, porque eles
tém facilidade de fazer a logistica, entregando o produto em todos os pontos de
venda de um dia para o outro. Mas como as distribuidoras ndo oferecem
exclusividade de marca, as grandes empresas estdo repensando esta politica de
distribuicdo. Exclusividade de marca e logistica como nds temos esta seduzindo

novamente as grandes empresas (Entrevista com responsavel pelo setor de Vendas,
jul, 2003).

Segundo o farmacéutico responsavel, as bases de dados como IMS Health/
CLOSE-UP International também sdo consultadas com respeito ao tamanho do mercado e

para confirmar a existéncia de determinada necessidade de produto.

Macro-etapas e fases do desenvolvimento do produto

Apos a verificacdo da existéncia da necessidade, o pessoal de marketing e
vendas verifica se havera necessidade de se fazer o registro do produto. A empresa 3 também
dispde de uma listagem de produtos para 0s quais ja obtiveram registro e este critério ajuda a
decidir e/ou priorizar o desenvolvimento de um medicamento. Pesquisam ainda o valor de

mercado, o custo de fabricagéo e de venda, qual a taxa de retorno que terdo com o mesmo.
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Em comum acordo, o pessoal de marketing e vendas, pesquisa e diretoria geral
decide qual produto fabricar. Entdo, da-se inicio a fase de desenvolvimento do produto e do

Processo.

A primeira atividade do desenvolvimento do produto é a pesquisa e aquisi¢éo
do medicamento de referéncia pelos setores de compras e pesquisa-producdo. A partir do
medicamento de referéncia as matérias-primas sdo identificadas e o pessoal do setor de
compras vai buscar os fornecedores que ja foram cadastrados e certificados com o auxilio do

setor de garantia da qualidade.

(...) o responsavel pela Garantia da Qualidade faz um check list que envia
para o fornecedor, depois, fazem uma visita a0 mesmo, seja fornecedor de
matérias-primas, cartuchos, bulas ou transportadora dos medicamentos
(Entrevista com responsavel por vendas, jul, 2003).

Ao mesmo tempo o responsavel pelo registro inicia a reunido de informacoes,
como rota de sintese do farmaco, verificacdo de impurezas nas matérias-primas e outros, que
sdo necessarios ao dossié. Estas ultimas informagfes podem ser enviadas pelos proprios

fornecedores das matérias-primas.

Na seqiiéncia, o setor de controle ja pode elaborar um método analitico a partir
do medicamento de referéncia e da literatura (que também podera ter sido enviada pelos
fornecedores). Antes de realizar os testes de bancada da formulagdo o setor de
desenvolvimento e producdo realiza um levantamento bibliografico das matérias primas, suas
incompatibilidades, busca de possiveis formulagdes que existam na literatura ou que sdo
fabricadas em outros paises (laboratério oficial, geralmente dos EUA). Enquanto isso, o
pessoal de compras estd buscando fornecedores para as embalagens primérias e o pessoal de

vendas esta desenvolvendo, junto a empresas especializadas, a sua embalagem secundaria.

A proxima etapa é a fabricacdo de um lote piloto e a realizacdo do controle de

qualidade.

(...) enquanto o desenvolvimento esta trabalhando na formula, a produgdo ndo faz
nada com respeito aquele medicamento. O desenvolvimento passa para o setor de
custos, que tem uma ordem de fabricagdo, entdo dentro do sistema faz-se a emissdo
da ordem, das requisi¢des que vdo para 0 setor de pesagem.. ndo da para
simplesmente pegar o material e comecar a fabricagdo piloto (Entrevista com
farmacéutico responsavel pela indUstria, jul, 2003).

7

A partir do material produzido no lote piloto é realizado o estudo de

estabilidade, com duracdo de pelo menos 6 meses. Apds 0s 3 primeiros meses, caso 0S
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resultados sejam bons, o pessoal de marketing e vendas é avisado sobre o produto, para que

possam tomar providéncias sobre o material de divulgacéo.

(...) o pessoal de marketing fica fazendo as pecas promocionais. Existem
propagandas em revistas, folhetos que sdo entregues aos representantes. NOs
fazemos, junto ao farmacéutico responsavel, um manual do produto que explica o
que ele faz, o que o produto é, quais sdo 0s concorrentes, quais 0s mecanismos de
acdo, para que os representantes ndo sejam leigos perante as farmacias, para que
saibam como o produto funciona (Entrevista com responsavel por marketing, jul,
2003).

Uma vez estando todos os relatorios de registro elaborados, o documento €
enviado para a ANVISA para solicitacdo de registro. A empresa também solicita autorizacdo
para fabricagdo de trés lotes industriais para validacdo do processo. Recebida esta autorizagéo,
os lotes sdo fabricados e analisados, enquanto o preco real do medicamento € calculado junto
ao setor de custos (PCP) a partir de uma estimativa de consumo, semestral e anual, junto ao
marketing, producdo e geréncia financeira. O marketing busca um preco acessivel,
comparando com os pregos dos concorrentes. O preco dos genéricos é fixado pela Camara de
Medicamentos.

(...) a estratégia € o menor preco, dependendo do produto. Se estou sendo apenas
mais um no mercado, entdo vale a pena reduzir o preco. Caso ndo possamos
proporcionar o menor preco, temos que proporcionar melhor qualidade, entram as
regras da BPF, a visitagdo médica € um campo que queremos entrar. Vamos ter que
desenvolver outro perfil de representante, mas é uma fatia de mercado que

poderemos conquistar em virtude da qualidade do produto que podemos oferecer
(Entrevista com responsavel por Vendas, jul, 2003).

Uma vez divulgado o registro do produto, o pessoal de marketing e vendas faz
uma previsao preliminar de vendas nas farméacias empregando outros medicamentos como
referéncia.

(...) eu prevejo a minha venda de 100.000 unidades, mas de repente eu coloquei
80.000 nas farmécias. No outro més, destes 80.000 eu vendi apenas 40.000, mas ndo
posso produzir mais 100.000 unidades, sendo fico com estoque acumulado. E uma
estimativa inicial, ha reposi¢do e depois vamos nos adequando com o passar do
tempo. Esta estimativa € feita quando o processo esta pronto. Em 20 dias estaremos
fabricando, entdo dizemos: produz tanto, que vamos comunicar ao pessoal de
vendas. Nosso pessoal de vendas é quem faz a divulgagdo para o representante. Nds
ndo trabalhamos com visita médica (Entrevista com responsavel por marketing, jul,
2003).

Ap0s o lancamento, o ponto de vendas tem que ser trabalhado. S&o visitados os
estabelecimentos e entregues brindes para as farmécias, anuncios, bombardeando informacao
com banners, todo material que foi desenvolvido antes do langamento. O responséavel por

marketing viaja até as regides para verificar as vendas e se houve alguma mudanca.
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origem a figura D.
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Atividades terceirizadas

Sdo terceirizadas as atividades de elaboragdo de embalagem secundéria,
especialmente dos medicamentos de venda livre e terdo que ser terceirizados os estudos de

bioequivaléncia dos medicamentos genéricos.

Tempo consumido nas macro-etapas e fases

Segundo os entrevistados, o laboratorio leva de 60 a 70 dias para desenvolver
produtos genéricos, similares e de venda livre. O que mais atrasa o langamento € o registro do

produto e testes de estabilidade que levam até 6 meses.

Recursos humanos envolvidos nas etapas

A empresa ndo conta com equipe especial para desenvolvimento de produtos.
No depoimento do farmacéutico responsavel, fica evidente que os setores de controle de
qualidade e de producdo participam do desenvolvimento de produto, ou seja, além das
atividades de rotina agregam as atividades de desenvolvimento do produto, 0 mesmo

ocorrendo com os demais setores da empresa.

Chefia do projeto

Embora as atividades de DP sejam disparadas pelo setor de marketing e
vendas, a chefia do projeto ndo estd formalmente representada por este grupo, estando

pulverizada pelo time de projeto.

Defini¢éo dos recursos financeiros para a realizacdo do DP

A época da entrevista, ndo havia recursos especiais para o desenvolvimento do

produto.  Segundo 0s entrevistados, a empresa estava passando por modificacOes
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administrativas sérias e na nova politica haveria uma verba destinada ao desenvolvimento de
novos produtos.
(...) estamos nos profissionalizando neste aspecto. Por isso, no passado, tinhamos
dois produtos no més e depois passavamos um tempo sem produtos. A meta é langar

uns 20 produtos ao ano (Entrevista com os responsaveis por marketing e vendas, jul,
2003).

Empresa 3. As etapas do PDP e suas dificuldades

A empresa ndo possui modelo de desenvolvimento de produtos. Segundo os

entrevistados eles vao executando as fases e etapas de forma livre.

(...) de repente percebemos que um produto vai ser bom de vendas, entdo até sair o
registro, vamos deixando o curso normal seguir, cuidando dos produtos ja langados.
Se houvesse um modelo estruturado, ficaria mais féacil de coordenar o trabalho da
empresa (Entrevista com os responsaveis por marketing e vendas, jul, 2003).

Relac6es com a ANVISA durante o registro

Segundo o farmacéutico responsavel, a empresa ndo encontra dificuldades no
relacionamento com a ANVISA. No momento, estdo se adaptando ao novo sistema de

registro da agéncia.

Empresa 4

Nesta empresa foi entrevistado o responsavel pelo setor de desenvolvimento de

produtos.

Empresa 4. Informacgdes gerais

Porte e estrutura organizacional

A empresa 4 apresenta grande porte, com um faturamento de 310 milhdes de
reais em 2000, capital 100 % proprio, contando com cerca de 1.220 funcionarios os quais

exercem suas atividades diretas na empresa, distribuidos entre as areas de marketing,
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comercial, planejamento (financeiro), fabril (producédo, engenharia e controle de qualidade),
P&D e assuntos regulatdrios. Sua estrutura organizacional para projeto de produto, a época da

entrevista, era do tipo matricial.

Alinhamento do DP com o planejamento estratégico da empresa

Nesta empresa o desenvolvimento de produtos estd alinhado com o
planejamento estratégico.
(...) sim, na verdade, o planejamento estratégico acontece no inicio de cada ano, ja
temos diretrizes para 0 ano vigente e para os dois seguintes. Entdo, a gente sabe
dentro de um horizonte de trés anos o que precisaremos lancar. Ao longo deste

tempo, vdo sendo lancados os briefings que irdo atender ao planejamento estratégico
(Entrevista com o responsavel por Desenvolvimento de Produto, mai, 2003).

Tipo de produto que fabricam

Fabricam essencialmente produtos cosméticos e de perfumaria.

Mercado em que atua

Atende todo o territorio nacional, além disso, atualmente a empresa esta

presente no Japdo, Portugal, Bolivia, Paraguai e Peru.

Atendimento das Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) e sistema de garantia da qualidade

Né&o foram dadas informacdes sobre estas questdes diretamente na entrevista,
entretanto, para que esteja em funcionamento esta empresa certamente estd com seu
certificado de BPF atualizado pela ANVISA. Quanto ao sistema de garantia da qualidade ndo

existem informagdes disponiveis.



260

Empresa 4. Modelos de desenvolvimento de produtos

Idéias para fabricacdo de um novo produto

A idéia nasce apds pesquisas de marketing realizadas para se descobrir as
tendéncias de mercado, informagbes do SAC (Servigo de Atendimento ao Consumidor) além
de fontes externas como trabalhos realizados com Universidades e Institutos de pesquisa.
Além disso, o marketing monitora as empresas concorrentes, verificando seu market share
(participacdo no mercado), perfil de produtos destas empresas, procurando por oportunidades

€ ameacas.

Macro-etapas e fases do desenvolvimento do produto

Apos a realizacdo da pesquisa de mercado pelo marketing, parte-se para a
elaboragdo do briefing®®. Segundo o entrevistado, o briefing se trata de um documento
essencialmente tedrico, contendo todas as diretrizes do projeto, incluindo, os objetivos do
projeto, qual a idéia de produto, qual publico devera ser atendido com aquele produto, qual é
0 benchmarking, custo alvo para o produto, estimativa do volume de vendas e outros. Neste
momento, ndo existe formulagdo proposta, somente a necessidade do consumidor que foi
identificada que devera ser atendida. O que o consumidor valoriza, quais aspectos sensoriais
espera do produto (neste caso cosmético), incluindo tato, eficacia. O briefing apresenta o
beneficio basico do produto.

(...) se houver benchmarking, o briefing devera menciona-lo e citar, ainda, se devera
ter os aspectos sensoriais daquele produto, qual a cor, se a aparéncia serd do
benchmarking ou de outro produto de referéncia. Dai o P&D vai pesquisar as

matérias-primas para tentar juntar todas as caracteristicas em um sO produto
(Entrevista com o responsavel por Desenvolvimento de Produto, mai, 2003).

O briefing ja& comega com a equipe multidisciplinar. O setor de controle de
qualidade ndo participa e a razdo para a ndo participagdo do mesmo, segundo o entrevistado, é
a propria estrutura da empresa. O desenvolvimento do método analitico costuma ser realizado

pelo préprio P&D, o qual define as especificacdes do produto, limites de toleréncia, e outros
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parametros de controle. O setor de controle de qualidade somente inicia suas atividades

durante a transferéncia de escala.

A partir do briefing, o pessoal de marketing elabora um cronograma e cada
area da inicio as suas atividades, se reunindo quinzenalmente sob a chefia do responsavel por
marketing. O cronograma é a ferramenta que permite o controle do projeto, segundo o
entrevistado. Este cronograma é pré-definido e controlado nas reunides quinzenais. Em
algumas situacOes especiais existe uma reunido mais importante, denominada de “comité”,
momento este no qual o projeto é levado até a Diretoria para que ela verifique se a
rentabilidade esta dentro dos valores esperados, se o sensorial do produto atende ao
especificado no briefing, se os testes estdo gerando os resultados desejados, porém o

cronograma é a ferramenta principal.

No que diz respeito ao P&D suas atividades consistem em realizar uma analise
do briefing para reconhecer as caracteristicas que o publico alvo espera do produto, suas
expectativas, procurando definir qual tipo de produto melhor se ajustara a estas necessidades.
Comparagfes com o benchmarking sdo realizadas ou com outro produto de referéncia. A

partir destas amostras se iniciam as atividades de desenvolvimento do produto.

A primeira fase consiste em se fazer uma pesquisa em busca das matérias-
primas necessarias, incluindo as substancias ativas de interesse para a formula. Em seguida
inicia-se a manipulacdo de amostras de teste. Estas amostras poderdo ser submetidas a um
estudo de estabilidade prévia, para verificar como se comporta o produto com respeito a
compatibilidade e estabilidade dos componentes. Na seqiiéncia, submete-se 0 produto ao
estudo de estabilidade acelerada, de trés a seis meses. Depois se realizam os testes de eficacia
in vitro e in vivo. Caso os resultados sejam satisfatorios, o produto € registrado. Os
documentos para o0 registro sdo gerados e acumulados ao longo do processo de

desenvolvimento do produto.

Para cada projeto é gerado um dossié e cada etapa do desenvolvimento de
produto ja vai sendo documentada neste, a medida que é executada. Existe uma area especial
na empresa para compor o dossié, na qual o responsavel se encarrega pelo registro do produto,

faz parte do time de projeto e seu setor € denominado “assuntos regulatérios”.

% Em inglés, o termo “briefing’ significa: instrucdes resumidas para fins militares;instrugdo ou informagéo
essencial: informe oficial a imprensa' ato de dar informages e instrucbes concisas e objetivas sobre missédo ou tarefa a ser executada Esta

terminologia somente foi encontrada em PDP de empresas farmacéuticas que trabalham com cosméticos.
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Apos o resultado da andlise de estabilidade da férmula, bem como os testes de
alergenicidade ou algum de eficacia mais especifico, realiza-se um teste de mercado. Séo
pesquisas rapidas para poder liberar o andamento do projeto, nas quais se verificam a

aceitabilidade do produto pelo publico.

Na seqliéncia, uma vez aprovado o produto no teste de mercado, passa-se para
a fase de transferéncia de escala e produgdo do lote piloto. O setor de controle de qualidade
somente comeca a participar do projeto nesta fase. O P&D faz a transferéncia do método que
foi desenvolvido por eles para que o lote fabricado na linha de produgédo possa ser analisado.
Trés lotes sdo entdo fabricados para a realizagdo dos ajustes de producdo, ajustes do método

de analise e também validacdo do processo produtivo.

Uma vez concluido o dossié de registro, solicita-se a autorizagdo da ANVISA.

Apos a divulgacao do registro, passa-se para a fase de fabricacéo e controle de qualidade, com

supervisdo do P&D. O pessoal de marketing se encontra neste momento preparando o

lancamento do produto. Esta fase foi denominada no modelo da empresa como “registro e
langamento do produto”.

(...) resumindo, antes do langamento de um produto, existe uma operacgao

preparat6ria que envolve pesquisa de mercado, testes-piloto de produtos, analises

financeiras, equipamentos, registro de produtos em Orgdos competentes e varias

outras atividades. Somente apds a conclusdo e aprovagdo de todo esse processo €

que se procede ao langamento de um produto no mercado (Entrevista com o
responsavel por Desenvolvimento de Produto, mai, 2003).

Na proxima fase, pés-venda do produto, a preocupacao se concentra sobre a
fabricagéo e controle, sob supervisdo da engenharia e P&D. Enquanto isso, as vendas séo
monitoradas pelos setores de marketing e planejamento. Os dados de producédo serdo ainda
reunidos pelo setor de assuntos regulatérios para envio a ANVISA. As etapas do PDP desta

empresa estao representadas na figura E.
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Figura E. Modelagem das macro-etapas e fases do PDP da empresa 4
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Atividades terceirizadas

Em se tratando de produtos cosméticos € comum a necessidade de realizacéo
de ensaios in vivo para assegurar a inocuidade da formulagdo no uso continuo. Quando uma
determinada atividade do PDP ndo ¢ expertise da empresa ou, seu custo muito alto em relacdo
ao beneficio proposto, a etapa é terceirizada.

(...) entdo, estes testes de eficacia muito especificos sdo realizados por empresas
contratadas nacionais ou estrangeiras. Buscamos o laboratério que poderd dar o
melhor resultado. Todas as etapas que exigem um expertise interno, ainda nao
disponivel e que poderdo ser empregadas futuramente na rotina da producéo,
acabamos comprando, incluindo equipamentos, contratagdo de pessoas para operar
estes equipamentos...assim, existe uma area especifica pra realizar estes testes dentro

da empresa, tanto os sensoriais quanto os de eficacia (Entrevista com o responsavel
por Desenvolvimento de Produto, mai, 2003).

Tempo consumido nas macro-etapas e fases

Segundo o entrevistado, o tempo de desenvolvimento dependerd do tipo de
produto. Alguns deles sdo desenvolvidos em oito meses, enquanto outros levardo um ano,
dois anos ou dois anos e meio. Os mais demorados dependem, geralmente de defini¢des do
marketing como, por exemplo, davidas surgidas sobre as caracteristicas organolépticas do
produto, mudanca de cor ou odor. Segundo o responsavel pelo desenvolvimento de produtos
da empresa 4, o mercado é volatil e o projeto as vezes precisa ser flexivel o suficiente para se
adaptar a estas mudancgas, mesmo tendo o escopo do projeto sido definido no briefing. Estas

novas definicbes podem provocar o atraso do projeto.

Recursos humanos envolvidos nas etapas

A equipe estd acostumada com projetos e conta sempre com representantes do
marketing, do P&D, do planejamento (alta geréncia), da producdo, da engenharia. Conforme
mencionado, o controle de qualidade nédo tem participado do DP integralmente. Eles assumem

0 controle do processo a partir da transferéncia de escala.

Chefia do projeto
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A chefia do projeto fica sob o encargo do setor de marketing.

(...) o gerente de projeto é o gerente de marketing, ele quem fica questionando se as
etapas ja foram concluidas. A comunicacdo é via intranet e nossas reunides sao
quinzenais (Entrevista com o responsavel por Desenvolvimento de Produto, mai,
2003).

Defini¢éo dos recursos financeiros para a realizacdo do DP

As despesas com 0 projeto sao pagas pelas proprias areas, incluindo méo de
obra. Cada area tem uma receita no orcamento para desenvolver projetos. Estas areas fazem
um exercicio com o pessoal de marketing e de producgdo, para estimar quanto custaria um
produto a partir de uma simulagéo do seu desenvolvimento. Desta forma consegue-se verificar
se 0 projeto tem verba suficiente ou ndo para desenvolver o produto. Caso se verifique uma
situacdo de inviabilidade, ou seja, serd gasto um alto montante para desenvolver o produto
perante o retorno financeiro que proporcionara, este projeto € abortado.

(...) basicamente a conta consiste em verificar quanto sera gasto para desenvolver o
produto e qual serd o retorno...ali entram os gastos com pessoal, matérias-primas,
pesquisas e outros, para se definir este valor de desenvolvimento. Os antigos

desenvolvimentos servem de referéncia de gastos (Entrevista com o responsavel por
Desenvolvimento de Produto, mai, 2003).

Os custos ndo sdo empregados como controle do projeto, mas sdo
permanentemente monitorados. SO é permitido fazer o que estd dentro do orcamento
estipulado no inicio do projeto. Caso se perceba que as atividades conduzirdo além do

orcamento, o projeto sequer é executado, a ndo ser que se negocie com a Diretoria.

Empresa 4. As etapas do PDP e suas dificuldades

As dificuldades mencionadas pelo entrevistado se relacionam com as

alteracdes de projeto provenientes do marketing e mencionadas anteriormente.
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Relagdes com a ANVISA durante o registro

O entrevistado alegou ndo haver problemas com a ANVISA atribuindo este
fato ao grande volume de dados que geram sobre o produto, ou seja, é politica da empresa que
0 seu dossié de registro de cosméticos contenha ndo somente aqueles dados exigidos pela
agéncia como tambeém muitos outros que sdo do interesse da empresa. Na verdade, a empresa
apresenta uma forte politica de atendimento as necessidades do consumidor, procurando
realizar de forma extensiva 0s ensaios necessarios a garantia da seguranca e eficacia de seus
produtos. No caso de produtos cosméticos os prazos de notificacdo de registro irdo variar
dependendo se 0s mesmos pertencem a categoria 1 (30 dias) ou 2 (90 dias) ndo representando

impacto forte no cronograma, segundo o entrevistado.

Empresa 5

Nesta empresa foi entrevistado o responsavel pelo setor de desenvolvimento de
produtos e o chefe do setor de marketing, o qual também desempenha a funcédo de gerente de

produto de uma das unidades de negdcio da empresa.

Empresa 5. Informacdes gerais

Porte e estrutura organizacional

A empresa 5 apresenta porte grande, contando com 1188 funcionarios
espalhados por suas trés unidades de producédo, dos quais 532 estdo na linha de producdo. A
empresa esta organizada atualmente em 5 Divisdes de Negocio: divisdo de Produtos
Hospitalares; divisdo Varejo (contemplando produtos genéricos), divisdo Corporis (cremes e
cosmeéticos); divisdo Bioldgica e divisdo de Anti-retrovirais (tratamento da AIDS) e Projetos

especiais.

Alinhamento do DP com o planejamento estratégico da empresa



267

Existe planejamento estratégico na empresa e o desenvolvimento de produtos

esta alinhado com o mesmo.

Tipo de produto que fabricam

A empresa é especializada em anestésicos e narcoanalgésicos (injetaveis de
pequeno volume) e antisepticos (solugdes) sendo que cerca de 80% da linha de produtos visa
0 setor hospitalar. Possuem ainda uma divisdo que fabrica produtos genéricos, e outra de
cosmeéticos, ainda embrionaria. Fabricam também antiretrovirais, os quais compdem 0s

coquetéis anti AIDS.

Segundo o entrevistado, a empresa € uma das poucas no Brasil a realizar

desenvolvimento de medicamento inovador por modificacdo molecular, a partir de

» 25 1226

moléculas “me too ou “drogas Orfas Estas moléculas se diferenciam de um
medicamento totalmente inovador, pois este UGltimo seria um medicamento que
comercializado no mercado nacional, composto por pelo menos um farmaco ativo nunca antes
empregado, portanto, que deve ter sido objeto de patente, mesmo ja extinta, por parte do
responsavel por seu desenvolvimento e introducdo no mercado do pais de origem. Em geral, o
medicamento inovador € considerado medicamento de referéncia, entretanto, na sua auséncia,
a ANVISA indicara o medicamento de referéncia (ANVISA, RDC_ 135, 2003).

(...) inovador total ainda ndo langamos, mas estamos trabalhando, pois moléculas

novas dependem de longas pesquisas e altos investimentos. (Entrevista com o
responsavel por Desenvolvimento de Produto, jul, 2003).

Este tipo de desenvolvimento sé tem sido possivel porque a empresa possui um
setor farmoquimico, ou seja, de sintese de farmacos. O setor é bem desenvolvido contando
com tecnologia de ponta como o DSC (Differential Scanning Calorimetry) e HTS (High
Throughput Screening). O primeiro consiste em um método que permite a analise das
propriedades térmicas de materiais, incluindo farmacos e adjuvantes, para avaliacdo da sua

pureza. O segundo € um equipamento de automatizacdo da sintese de substancias, o qual tem

% Me too, sdo moléculas semelhantes aquelas presentes em medicamentos conhecidos, porém que sofreram
modificagcdo quimica de alguma porcdo, dando origem a farmacos com menores efeitos colaterais ou maior
efeito farmacoldgico.

% Farmacos destinado a tratamento de doencas pouco comuns, 0s quais necessitam grandes investimentos de
esenvolvimento e mercados restritos para distribuicdo posterior.
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permitido a realizacdo de reagdes de sintese em ambientes que seriam perigosos para o ser
humano e a formagdo de bibliotecas de compostos quimicos. Tal sistema pode armazenar
dezenas de milhares de substancias segundo seus critérios individuais de temperatura, luz e
umidade atmosferica (HALL, 1998).

Mercado em que atua

Segundo os entrevistados, a empresa é lider em todo o Brasil, especialmente no
mercado hospitalar, realizando exportacfes para Estados Unidos, Alemanha, Bélgica,
Croacia, Ird, India, Mauritania, Argentina, Bangladesh, Bolivia, Chile, Colémbia, México,

Costa Rica, Cuba e Emirados Arabes.

Atendimento das Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) e sistema de garantia da qualidade

A empresa atende as BPF. Com respeito a este certificado, o entrevistado

declarou com satisfacéo:

(...) na parte regulatoria a empresa tem BPF para fabricagdo de injetaveis, que foi
recebido em margo de 2003. A ANVISA fez a inspecdo entre segunda e quinta feira,
sendo que na sexta feira o certificado foi entregue sem restri¢des (Entrevista com o
responsavel por Desenvolvimento de Produto, jul, 2003).

Empresa 5. Modelos de desenvolvimento de produtos

Idéias para fabricacdo de um novo produto

As idéias de novos produtos sdo provenientes da analise de oportunidades de
mercado percebidas pelo setor de marketing da empresa. Maiores detalhes serdo apresentados

nas macro-etapas e fases.

Macro-etapas e fases do desenvolvimento do produto
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Com respeito s macro-etapas e fases do DP, o responsével pelo setor de
desenvolvimento de produtos disse ndo haver designacdo especifica e nomeou somente
aquelas que séo executadas pelo seu setor, ou seja, “produto em desenvolvimento, produto em
estudo de estabilidade e produto em transposicao”. Por esta razdo, optou-se por empregar as
etapas descritas pelo responsavel por marketing, que sdo mais globais. Este Gltimo dividiu o

PDP em trés mddulos, conforme descrito a seguir:

- maédulo | — Identificacdo da oportunidade, avaliagdo prévia;

- modulo 11 — Validacdo de langamento; viabilidade do desenvolvimento
do produto; relatério final; aprovagdo do modulo 11 e elaboragédo do plano de marketing;

- modulo 111 — cronograma de langamento, composto por 13 atividades

principais.

Para facilitar a classificacdo por semelhanca das atividades citadas no modulo
I1l, a autora deste trabalho optou por dividi-lo em “Desenvolvimento do produto e do
processo (Mddulo 111)” e “Registro e Langamento do Produto (Mddulo 1V)”. Neste mesmo
sentido, embora o0s entrevistados ndo tenham mencionado esta denominagdo, a autora

classificou atividades citadas pelos mesmos numa Ultima etapa denominada de “p6s vendas ”

Médulo |

Segundo o responsavel pelo marketing, a primeira atividade do mddulo |
consiste na identificacdo da oportunidade de produto e avaliacdo prévia (fig F). A
identificacdo da oportunidade se faz através de diferentes fontes de informagdo, como as
provenientes das empresas CLOSE-UP Intenational, IMS Health, ou do préprio gerente de
produto, o qual prospecta para a empresa em busca de uma oportunidade de negdcio.
Informagdes do SAC (Servico de Atendimento ao Consumidor), também contribuem, além de
outras fontes de informacdo, como pesquisa de patentes de produtos; pesquisas de

universidades e de registros de medicamentos.

Na avaliacdo prévia, a empresa 5 considera a realizacdo de uma andlise de
mercado priméria, onde se verifica quanto o medicamento de referéncia fatura ou quanto o

mercado consome do mesmo.
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Ainda no modulo I, realiza-se uma andlise médico-cientifica que tem por
finalidade confirmar a existéncia de literatura cientifica que dé respaldo ao medicamento,
incluindo atividade farmacolégica comprovada para o farmaco; comparagdo do medicamento
com os produtos concorrentes de mercado, na qual sdo levantadas as vantagens, desvantagens,
quantidades vendidas, forcas e fraquezas dos concorrentes e da propria empresa. Configura-
se, portanto, uma analise SWOT, na qual participam médicos da empresa, médicos e
professores convidados, tanto pertencentes ao meio académico quanto de outros setores (fig
.F).

O tempo despendido neste mddulo pode variar, dependendo do tipo de produto,
do feeling do gerente de produto e de outros fatores. De qualquer forma, segundo o
entrevistado, um bom gerente de produto devera ter capacidades analiticas e de interpretacdo
dos dados de mercado, assim como, comprometimento e prontiddo para responder as

mudancas. Nesta empresa, geralmente os gerentes de produto tém formacéo em medicina.

A conclusdo do modulo | ocorre através da apresentacdo de um documento
denominado Andlise Médica Fundamental as Diretorias competentes. O documento redne as
informacdes mencionadas e andlise conclusiva que apresenta as oportunidades de negécio ou

produto identificadas.

A oportunidade identificada podera se tratar de uma das duas situacdes: (i) o
marketing podera estar propondo um produto variante (produto similar ou genérico) (fig. F)
ou sendo, (ii) propondo um produto inovador por modificagdo molecular (fig. G) ja que a

empresa dispde de um setor farmoquimico.
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Cada situacéo levard a um PDP diferente, ou seja, no caso de produto inovador
existem etapas que ndo aparecem no PDP de um produto variante. Procurou-se representar
todos os passos referentes as duas situagbes nas figuras F e G. Na figura G, o setor
farmoquimico esta presente e representado por uma barra de cor mais escura do que as barras
dos demais setores. As atividades relacionadas com a modificacdo molecular e sintese estdo
assinaladas com a cor cinza e negrito (fig. G). Segundo o responsavel pelo desenvolvimento
de produtos, tais atividades sinalizadas na cor cinza costumam tomar bastante tempo no PDP,
pois o tempo consumido no desenvolvimento completo de um inovador com modificagéo
molecular é de quatro a cinco anos (fig. G), enquanto que similares e genéricos (fig. F) séo

desenvolvidos em cerca de oito meses, na empresa.

De qualquer forma, uma vez que o PDP de produtos variantes (similares e
genéricos) sdo os mais frequentes na empresa 5, somente 0s passos deste serdo descritos em
maiores detalhes a seguir. Assim sendo, apés a identificacdo da oportunidade, passa-se

diretamente para 0 mddulo II.

Modulo 11

Neste mddulo, serdo descritas as reunides realizadas pelo comité de novos
produtos da empresa, que se divide nos sub-comités comerciais de cada divisdo de negocio e

comité industrial (fig. H).

DIRETORIA
GERAL
I
DIVIS DIVIS DIVIS DIVIS DIVIS P&D Produ- GARANTIA DA
NEG 1 NEG 2 NEG 3 NEG 4 NEG 5 céo QUALIDADE
] |
GP GP GP GP GP Assuntos
vendas MKT MKT MKT MKT MKT regulat

COMITES COMITE
COMERCIAIS INDUSTRIAL

Legenda: GP (Gerente de Produto) — MKT (Marketing)

Figura H. Organograma parcial da empresa 5 e comité de novos produtos (comités comerciais
e comité industrial)
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(...) cada unidade de neg6cio tem o seu comité comercial proprio e varios gerentes
de produto. Por exemplo, a Unidade de Varejo tem cinco, cada um representando
uma classe farmacol6gica. Estes representantes dos comités comerciais se redinem
com o comité industrial, dando origem ao comité de novos produtos... Nas reunides
mensais, sdo discutidos quais produtos serdo lancados, formando uma matriz na qual
se faz a previsdo de vendas e lucratividade, bem como viabilidade técnica para
fabricacgdo, tudo ainda num nivel tedrico. Verifica-se a necessidade de investimento
em equipamentos e/ou terceirizagfes. O critério para decisdo se o produto serd ou
ndo incluido na lista dos que serdo desenvolvidos passa pela tradicdo da empresa.
Afinal, a fabrica estd pronta para fabricar os produtos que sdo de sua tradi¢do. Por
fim, estima-se o tempo que sera consumido na realizagéo dos diferentes produtos...
por exemplo, em oito meses entregamos o produto A; em um ano e meio o produto
B. A diregdo geral “bate o martelo” através de relatérios (Entrevista com o
responsavel pelo Desenvolvimento de Produto, jul, 2003).

Conforme resume a transcricdo anterior, o modulo Il apresenta avaliacdes
aprofundadas que dardo seguranga a decisdo de fabricacdo do produto e sdo denominadas:
validacdo de langamento, realizada pelo comité industrial, e viabilidade do desenvolvimento

do produto, sob responsabilidade dos comités comerciais.

Para a validagdo de langamento, reine-se o comité industrial, composto por
representantes das areas de producgdo; P&D e assuntos regulatorios, em busca de respostas

para:

- desenvolvimento industrial - a capacidade e estrutura de fabricacdo do
produto; verificagdo da necessidade de aquisicdo de novos equipamentos ou ferramentas;

- validagdo de registro - pesquisa de dados relacionados com assuntos de
registro; necessidades dos relatdrios técnicos; taxas a serem pagas, e outros;

- validagdo patentéria e do medicamento de referéncia— pesquisa da
patente no INPI (Instituto Nacional da Propriedade Industrial); identificacdo e pesquisa
tedrica sobre o medicamento de referéncia; pesquisa das matérias-primas e insumos
necessarios a fabricacdo do produto; pesquisa dos controles de qualidade para as matérias-
primas; disponibilidade de fornecedores para as mesmas e outros; e

- validacdo médico-cientifica - aprofundamento e confirmagdo de dados
apresentados no relatério denominado Andlise médico-cientifica citado no médulo I. Esta
analise é realizada pelo pessoal de marketing (composto por médicos dos comités comerciais)
e visa levantar na literatura os principais riscos corridos pelos pacientes durante a utilizagdo

do medicamento.

Para a viabilidade de desenvolvimento do produto, por seu turno, 0s comités

comerciais, compostos pelos setores de marketing e vendas realizam a avaliagdo financeira
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(custos) e validacdo mercadoldgica. Nesta fase, o gerente de marketing exemplificou dizendo
que a analise priméaria de mercado do mddulo | d& idéia do faturamento para 0 medicamento
de referéncia, enquanto que nesta segunda etapa, realiza-se o detalhamento do consumo do
medicamento, mediante “apresentacdo ou ndo de prescricdo medica pela populacdo”, no
momento da compra, e uma busca por diferenciacdo do produto da empresa em relacdo ao da
concorréncia (fig. F).

(...) por exemplo, no desenvolvimento de um produto injetavel, incluimos a seringa
descartavel como brinde (Entrevista com o responsavel pelo Marketing, jul, 2003).

Os comités comerciais também se responsabilizam pelo relatério final da
CMED, da Camara de Medicamentos?’, que monitora o preco dos produtos, e por avaliar
qguanto tempo o produto levard para pagar o investimento realizado durante o

desenvolvimento, além do seu ciclo de vida.

O modulo 11 é encerrado com um relatério final submetido a aprovagdo das
diretorias competentes e pela elaboracdo do plano de marketing, pelos comités comerciais,
para os seus produtos. Quem elenca a ordem de desenvolvimento dos produtos aprovados séo

0S comités comerciais.

O plano de marketing é, entdo, desenvolvido antes do inicio do modulo I11.
Este consiste na identificacdo de objetivos, metas e estratégias de comercializa¢do do produto;

de distribuicdo; de comunicacéo; logistica interna e externa.

A partir das especificagbes de matérias-primas identificadas na etapa de
validacdo de langamento, parte-se para a compra da(s) substancia(s) ativa(s), pois 0s
adjuvantes a empresa costuma possuir em estoque. Por esta razao, dificilmente ha necessidade
de desenvolvimento de fornecedores para 0s adjuvantes, pois os produtos sdo sempre
parecidos na sua composicdo geral. As matérias-primas sdo entdo submetidas a controle de
qualidade enguanto aguardam o seu emprego na fase de desenvolvimento do produto em

bancada, no médulo I1I.

" Informacdo disponivel em: www.anvisa.gov.br (Resolucdto CMED n° 1, de 27 de junho de 2003
D.O. de 27/6/2003), acesso em: 05.2004.
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Modulo 111

O mddulo 111 se caracteriza pela fase de execugdo do PDP, ou seja, o produto é
efetivamente desenvolvido em laboratério pelo pessoal do P&D. Conforme demonstra a
figura F, o P&D ndo somente desenvolve o produto na fase de bancada como também
desenvolve o método analitico que sera empregado no controle do processo, durante a

fabricagéo.

Segundo o entrevistado, 0 P&D esta, também, intrinsecamente ligado ao setor
farmoquimico e no caso de produtos inovadores por modificacdo molecular, o P&D aguarda o
farmaco ser totalmente desenvolvido (fases clinicas Il e IIl) para poder disparar o
desenvolvimento do produto em bancada. Este tipo de circunstancia pode ser observada na
figura F.

(...) o P&D esta ligado ao farmoquimico. Espera-se o produto ficar pronto para
disparar o desenvolvimento. Dependendo da ansia da empresa, fazemos a pesquisa

tedrica do farmaco o levantamento tedrico procurando pelos excipientes (Entrevista
com o responsavel pelo Desenvolvimento de Produto, jul, 2003).

Enquanto o pessoal de P&D estd desenvolvendo o produto na etapa de
bancada, o pessoal de marketing est4 elaborando o cronograma de lancamento do mesmo. O
entrevistado do setor de marketing listou 13 principais atividades que compdem o processo de

langamento, descritas na figura I.

Atividades Setor envolvido

Data do registro do produto

Manual do produto

Aula magna do produto

Embalagem primaria — data 1 (bula, cartucho, rétulo) —
data 2 — embalagem secundaria

Comunicacdo de pregos a revistas e farméacia
Informac&o do preco & Camara de Medicamentos Marketing — gerentes de produto
Custo da amostra gratis

Producdo de originais

Producdo de amostras gréatis

0. Materiais promocionais — campanha promocional
(monografia, laminas, folders, banner, literatura de
langamento)

el e e

B|e(®(No o

11. Data de colocagdo do produto em farmécias (30 dias antes
do langamento) Marketing — gerentes de produto

12. Reunido de langamento e setor de Vendas

13. Langamento do produto

Figura 1. Cronograma de langamento do produto na empresa 5
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Conforme apresentado na figura I, as atividades relacionadas com embalagens
e materiais promocionais sdo de responsabilidade do marketing, sendo que o setor de vendas
se envolve somente com as trés Ultimas tarefas, correspondentes a colocacdo do produto no

mercado.

E interessante esclarecer os itens 2 e 3 da figura I, “manual do produto” e “aula
magna do produto”. A empresa 5 costuma empregar distribuidoras de produtos para fazer a
colocacdo de seus medicamentos em farméacias. No entanto, também investe de forma
significativa na propaganda direta ao setor médico. Por esta razdo, 0s seus representantes
perante os médicos, precisam de um material instrutivo a respeito do produto, onde sejam
listadas suas vantagens, uso, desvantagens, formas de apresentacéo e outras informagdes. Este
material € denominado de manual do produto, enquanto que aula magna, consiste em uma
explanacdo tedrica, realizada pelos GP (médicos em sua maioria) 0S quais organizaram o

manual e que fazem o treinamento dos representantes.

Enquanto isso, o P&D submete o produto aos testes de estabilidade acelerados,
em estufa a 50 , 40 e 30 °C por 6 meses. Por volta do terceiro més, caso os resultados sejam
satisfatorios, o responsavel por P&D planeja um teste piloto na produgdo, dando inicio a
transferéncia de escala e, a0 mesmo tempo, passa 0S argumentos de propaganda para o

pessoal de marketing.

O responsavel pelo P&D argumentou que o0 seu setor contribui de forma
significativa com o marketing na elaboracdo do material promocional, pois, nesta etapa o
produto ja estd com sua embalagem definida e aparéncia determinada. E possivel, portanto,
realizar fotografias do mesmo e encontrar argumentos tecnoldgicos extras que coloquem o

produto da empresa em vantagem em relagéo aos da concorréncia (fig. F).

As Ultimas atividades do P&D no mddulo 11l sdo a transferéncia do método
analitico para o setor de controle de qualidade e a transferéncia de escala do produto. Segue-
se entdo, a producdo industrial e de amostras gratis, com a participacdo fundamental do setor
de producéo e de controle de qualidade.

(...) o pessoal da producéo verifica a capacidade de producéo antes do teste piloto,
este € o Unico envolvimento que tém antes da transposicdo de escala, exceto por

alguma participacdo no comité industrial (Entrevista com o responsavel pelo
Desenvolvimento de Produto, jul, 2003).
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(...) 0 processo a gente valida na planta, diretamente. Eles (ANVISA) estdo pedindo
a validacéo depois do terceiro lote. A responsabilidade de fabricagdo dos trés lotes
industriais onde sdo feitos os Ultimos ajustes é da produgdo. Desta forma o P&D sai
de cena para fabricar outros produtos, mas acompanha de longe estes trés lotes de
producdo (Entrevista com o responsavel pelo Desenvolvimento de Produto, jul,
2003).

Durante a execucdo de todo o modulo 11, o pessoal de assuntos regulatorios
reine os documentos gerados nos testes de bancada, no estudo de estabilidade, no
desenvolvimento e validacdo do método analitico, e os dados de fabricacdo, gerando os
relatorios técnicos que serdo envidados a ANVISA para solicitacdo de registro do produto.

(...) o P&D entrega a férmula, forma de preparo, equipamentos envolvidos,
especificagbes da matéria-prima, controle do método analitico de cada insumo
envolvido na formulacdo, tabela de estabilidade para definicdo do prazo de

validade... este é o0 pacote que entregamos para 0 pessoal de assuntos regulatorios
(Entrevista com o responsavel pelo Desenvolvimento de Produto, jul, 2003).

(...) enquanto o registro ndo sai, vamos fazendo a preparacgdo da fabrica, a logistica
ja foi definida durante o desenvolvimento. Cadastramos o produto na engenharia
somente quando o registro é publicado, para ndo haver erros de ordem de produgéo
no PCP (Entrevista com o responsavel pelo Desenvolvimento de Produto, jul, 2003).

Modulo IV

O mddulo 1V consiste na etapa de registro e lancamento do produto. Uma vez
divulgado o registro no D.O.U e no site da ANVISA, procede-se a fabricacdo e o lancamento
do produto nas farmécias, o que ocorre com uma antecedéncia de 30 dias em relacéo a data de
lancamento do produto aos medicos. Desta forma existe tempo habil para que o produto ja
esteja disponivel no comércio, quando os médicos iniciarem a prescricdo deste aos seus

pacientes.

Durantes estes Gltimos 30 dias, sdo realizados ajustes de producéo e controle,
iniciam-se 0s estudos de validagdo do processo e de estabilidade de longo prazo. O setor de
marketing também conduz uma reunido geral de langamento, na qual todos os setores
participam para expressarem a sua concordancia ou nao com a fluidez do processo produtivos.
Alguns ajustes finais sdo necessarios para que a producéo e distribuicdo ocorram sem maiores
entraves.

(...) fazemos algumas reunides prévias ao langamento do produto para deixar tudo

alinhavado, maquinas, embalagens, blister, para o langcamento do produto
(Entrevista com o responsavel pelo Desenvolvimento de Produto, jul, 2003).
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A Ultima atividade do modulo 1V é o langamento do produto aos médicos.

Pos Vendas

As principais atividades do pos vendas, séo de responsabilidade dos setores de
vendas e marketing. O marketing acompanha o produto por todo o seu ciclo de vida. Assim,
realiza re-orientagbes da campanha de marketing enquanto o pessoal de vendas e diretoria,
confrontam os dados reais com as estimativas realizadas durante o PDP. E importante orientar
0 produto de tal forma que as vendas paguem os investimentos realizados durante o PDP.

(...) o gerente de produto acompanha o medicamento até depois de langcado. Vai
colocando roupagem nova nele, oferecendo todo o aporte de informagdes para 0s

médicos, para as farmécias, hospitais e também fazendo propaganda do produto
(Entrevista com o responsavel pelo Desenvolvimento de Produto, jul, 2003).

Por outro lado, a ANVISA também solicita informagdes do pds-vendas, dentre
elas, dados de estabilidade de longo prazo, dados de produgdo que confirmem aqueles da
validagdo do processo e informagbes sobre incompatibilidade de longo prazo. Estas
informagdes séo reunidas em relatérios os quais sdo encaminhados pelo pessoal de assuntos
regulatérios a ANVISA.

Atividades terceirizadas

Na empresa 5 sdo terceirizadas atividades que representam custo alto de
implantagdo com baixa taxa de retorno. Questiona-se quanto tempo o produto vai levar para
pagar o investimento feito, antes de tomar-se a decisédo de comprar equipamentos a terceirizar

atividades.

(...) por exemplo, decidimos fabricar capsulas de gelatina mole. Era preciso uma
maquina de envase, 200 mil délares. Vamos investir? Se for considerado um
investimento alto demais para o lucro que as capsulas irdo dar, e se ndo houver
interesse em desenvolvimento de outros produtos na forma de gelatina mole, vamos
terceirizar. Tem alguém que faca? Assim, ndo deixamos de produzir mas o produto
passou a ser encapsulado fora da empresa (Entrevista com o responsavel pelo
Desenvolvimento de Produto, jul, 2003).
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Tempo consumido nas macro-etapas e fases

Conforme mencionado anteriormente, nesta empresa, um produto genérico ou
similar costuma ser desenvolvido em cerca de oito meses, enquanto os produtos inovadores

por modificagdo molecular demoram de trés a cinco anos.

Segundo o entrevistado do P&D, a etapa mais demorada para os produtos

variantes € o estudo de estabilidade, enquanto que para os inovadores, sdo os estudos clinicos.

Recursos humanos envolvidos nas etapas

O time de projeto é composto pelo comité industrial (representante do P&D,
producdo e assuntos regulatorios) e pelos comités comerciais das divisdes de negocio

(gerentes de produtos da area de marketing e pessoal de vendas).

Chefia do projeto

O gerente de produto de cada segmento, das divisdes de negdcio, é quem faz o

follow up para ver como esté o desenvolvimento do produto.

Definigdo dos recursos financeiros para a realiza¢cdo do DP

Segundo o responsavel por P&D, os recursos financeiros sdo definidos na etapa
de viabilidade comercial e industrial (modulo I1). O orcamento para o desenvolvimento é
definido, a partir de experiéncias anteriores de desenvolvimento, e o dinheiro € alocado para
DP sem restri¢cGes. Cada setor recebe verbas de acordo com os gastos de anos anteriores. Se 0

custo for superior ao esperado, devera haver negociacdo com fornecedores.



281

Empresa 5. As etapas do PDP e suas dificuldades

Com respeito aos pontos de decisdo do projeto, o responsavel pelo P&D
declarou que a fase deciséria mais importante € o final do médulo Il. Até ali ndo foram
realizados investimentos financeiros significativos e, se o0 produto tiver que ser abortado, este
é 0 momento.

(...) o ponto critico de decisdo é o final do mddulo Il, viabilidade industrial e
comercial do medicamento. Dali em diante o projeto ndo pode mais ser
interrompido. Se houver alguma problema ap6s esta etapa, buscam-se alternativas,
porém nao se espera que ocorram problemas, pois se tiver que abortar um produto, o

responsavel pelo erro também serd abortado (Entrevista com o responsavel pelo
Desenvolvimento de Produto, jul, 2003).

Outra dificuldade mencionada pelo representante do P&D ¢é a volatilidade de
mercado, 0 que dificulta as previsdes do pessoal de marketing e vendas, pois algumas vezes

alguma outra empresa langca 0 mesmo produto em tempo inferior ao da empresa sob estudo.

Relacdes com a ANVISA durante o registro

Com respeito as dificuldades com a ANVISA, o responsavel por P&D declarou
que a definicdo de lote padrdo poderia ser alterada na legislagdo. Segundo a ANVISA para 0s
estudos de transferéncia de escala e validacdo do processo, sdo necessarios lotes de 100.000
unidades para produtos sélidos (c&psulas e comprimidos). No entanto, dependendo do tipo de
produto a quantidade mencionada corresponde a demanda anual do produto. Assim, o
entrevistado, ponderou que a legislacdo deveria oferecer outras possibilidades de tamanho de

lote para casos especiais.

Empresa 6

A empresa 6 ndo foi pesquisada atraveés de entrevista direta aos seus
colaboradores, porém, a partir de dados publicados na literatura. A descri¢cdo e modelagem do

seu PDP foram baseadas no artigo de Nascimento e colaboradores (2001), bem como de
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informagdes obtidas no site da empresa. Por esta razdo, nem todos os topicos questionados

nas entrevistas serdo apresentados.

Empresa 6. Informacgdes gerais

Porte e estrutura organizacional

Trata-se de uma empresa de grande porte do ramo de cosméticos, contando
com 3100 colaboradores. Realiza venda direta ao consumidor através de 260.000 consultoras
de beleza, as quais aconselham os clientes na compra dos produtos cosméticos. A empresa
estd organizada em quatro divisdes negocio, produtos para salde, maquiagem, perfumaria e

cabelo/banho infantil, coordenadas por gerentes de segmento (SG).

Sdo, portanto, em numero de quatro as geréncias de segmento, existe ainda a
geréncia de informagéo, conhecimento e qualidade e a geréncia de tecnologia de conceitos
avancados (TCA). O TCA tem por missdo transformar idéias brutas em idéias factiveis,
disponiveis para P&D e marketing, sendo subdivido em quatro é&reas: biogquimica e
microbiologia; materiais e analitico; perfumaria e pesquisa de mercado. Todo este grupo
forma a vice-presidéncia de inovacao (\VVP) que cuida de todo o processo de inovagao, desde o
surgimento da idéia até o sexto més de sua vida util do produto, acompanhando a VP

Comercial.

Alinhamento do DP com o planejamento estratégico da empresa

Existe planejamento estratégico formalizado na empresa, e o0 desenvolvimento
de produtos esta alinhado com o mesmo. O plano estratégico tem horizonte de cinco anos,

com revisOes anuais das areas estratégicas.

Tipo de produto que fabricam
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A empresa produz perfumes, produtos para pele, produtos para cabelos,
cosmeéticos de cores, protetores solares, desodorantes e produtos para criancgas, dirigidos para

0s segmentos de classes média-alta.

Mercado em que atua

Todo o Brasil, e possuem filiais no Chile, Peru, Argentina e Bolivia.

Atendimento das Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) e sistema de garantia da qualidade

Esta informagdo ndo estava disponivel, porém é um pressuposto exigido pela

ANVISA para que a empresa receba autoriza¢do de funcionamento.

Empresa 6. Modelos de desenvolvimento de produtos

Idéias para fabricacdo de um novo produto

As idéias podem ser provenientes das mais diversas fontes, seja por meio da
indicagdo de colaboradores, seja na concepcdo do marketing, da area de Tecnologia de
Conceitos Avangados — por sugestdo dos cientistas da empresa — por sugestdo enviada ao
SAC (Servico de Atendimento ao Consumidor). Estas idéias podem ser simples, como uma
nova fragrancia para um xampu, ou complexas, como uma nova substancia ativa para um

cosmético.

Como a empresa situa-se no final da cadeia produtiva, a ideia basica e buscar
tecnologias fora da empresa, junto a fornecedores. A tecnologia dos produtos pode se
apresentar como principios ativos, esséncias, formas galénicas e veiculos de transporte,
liberacdo controlada ou processos produtivos de envase especificos, que a empresa utiliza de
varias formas, resultando em seus produtos. Nesses casos, 0 problema da empresa € o de

especificar bem o que deseja para atender as necessidades do consumidor e, no caso de
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tecnologias emergentes, saber que estdo surgindo e acompanhé-las para decidir se deve ou

ndo recorrer a elas.

Para acompanhar as tendéncias tecnolégicas do setor, ha um departamento de
patentes. A identificacdo de tendéncias é feita com uma lista de cerca de 60 palavras chave,
anualmente atualizada, com a qual se verifica as patentes que estdo sendo registradas em todo
o0 mundo naquelas areas. De posse das indicacOes de patentes registradas, a empresa elabora
um gréfico, colocando num eixo a velocidade de registro de patentes e no outro o nimero de
patentes nos Ultimos quinze anos e nos ultimos trés anos. Fica facil visualizar, entdo, as areas
de declinio, estabilidade, emergéncia ou crescente registro de patentes. No setor de
cosméticos e nas industrias quimica e farmacéutica, o ritmo de registro de patentes €

indicativo das tendéncias mundiais em tecnologia.

Macro-etapas e fases do desenvolvimento do produto

Segundo a literatura, a empresa 6 emprega 0 modelo do funil de inovagdo de
Wheelwright e Clark (1992), no desenvolvimento de produtos. O funil de inovagéo se trata de
um processo formalizado de gerenciamento de projetos, que utiliza critérios pré-determinados
para definir, acompanhar e revisar cada &area a ser estudada. Foi desenvolvido por
pesquisadores de Harvard, nos EUA, e adaptado aos conceitos ja existentes na empresa de
Pré-Briefing, Briefing, Plano Executivo | e Plano Executivo Il. O funil é alimentado por dois

fluxos, o tecnoldgico e marketing.

Este funil é desdobrado em cinco fases que serdo brevemente descritas e

modeladas na figura J.

Desenvolvimento de idéias exploratdrias (Pré-Briefing)

Nesta etapa busca-se criar idéias e oportunidades de uso e desenvolvimento de
novas tecnologias para novos produtos. Também é conhecida por pré-briefing e a

responsabilidade de analise desta fase € do TCA.
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GESTAO

Planejamento
estratégico

TECNOL

TECNICO VP COMITE

PLANEJ ENG DE MARKET
DO PDP LOGIST DEfAEBNV P&b PROCES ngNN% GS COMERC NEGOCIO!
(funcéo)
PRE-BRIEFING - DESENVOLVIMENTO DE IDEIAS EXPLORATORIAS
Network com organizacdes de desenvolvimento da tecnologia no
Brasil e na Europa (Franga)
¥
Absorve conhecimento da comunidade cientifica, fornecedores,
concorréncia internacional
h
Gera opgdes tecnoldgicas
{Tecnologia 1} {Tecnologia 2} {Tecnologia 3} {Tecnologia 4}
{Tecnologia 5}
¥
| Seleciona, integra e refina as opgdes tecnoldgicas |
Planejamg ¥
nto Estabelece projetos de desenvolvimento tecnolégico com as
organizagOes externas (royalties, patentes em co-autoria)
]
| idéias de novos produtos |
| l I
| ELABORACAO DO BRIEFING - DESENVOLVIMENTO DE IDEIAS FACTIVE Revis&o e avaliagio F;S‘;:f;;g

Descrigdo simples e concisa contendo as diretrizes do projeto. E totalmente teérico, mas traz as idéias
necessarias para o inicio do projeto, incluindo o custo alvo do produto, volume de vendas, qual publico atendgra,
condigoes de fabricagdo, capacidade e tecnologia para a producéo e andlises que o produto necessitara.

O Benchamarking sera citado, incluindo caracteristicas sensoriais do produto, cor, aparéncia, etc.

Revisédo e

Revisdo e avaliacdo

| PLANO EXECUTIVO | - OPERACIONALIZAGAO DA IDEIA

avaliacéo

Planejar a Desenvolver os componentes do mix do Quantificar interesse pelo consumidor e robustez
logistica interna -
e externa produto comercial do produto
PLANO EXECUTIVO Il - IMPLANTACAO DA IDEIA RavisEn o avlEEs Reviséo e
avaliacdo
Adquirir moldes e equipamentos:
Execu- definir mix final do produto
céo
| Desenvolvimento piloto do produto
\/< | Produzir e controlar
x = _— P Reviséo e
| LANCAMENTO - AVALIACAO DO 1 AO 6 MES Revis&o e avaliagao avaliagio

Fabricacdo e
analise do

Final

Lancamento e acompanhamento de mercado

produto

Figura J. Modelagem das macro-etapas e fases do PDP da empresa 6

Desenvolvimento de ideéias factiveis (Briefing)

Nesta fase a tecnologia devera ser convertida em protdtipos. Deve-se definir
conceitos técnicos e demonstrar a existéncia de interesse por parte do consumidor e
viabilidade comercial. E responsabilidade do gerente de segmento a elaboragdo do briefing,

assim como, do time de projeto que acompanhara o desenvolvimento. O time de projeto é
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composto pelo gerente/coordenador de produto (marketing), pelo engenheiro de processo e
envase, técnicos do desenvolvimento de embalagens e do planejamento e controle logistico,

além de pessoas do P&D.

Operacionalizacdo da idéia (Plano Executivo 1)

Cabe a esta fase o desenvolvimento de componentes do composto de produtos,
a quantificacdo do interesse do consumidor e a robustez comercial do produto. Cabe ao time
de projeto especificar o design, o conceito e o plano executivo I. No plano executivo I, ocorre

uma deciséo de investimento e ja se tem apurada a rentabilidade esperada.

Implementacédo da idéia (Plano Executivo I1)

Nesta etapa, ocorre a aquisicdo de moldes e equipamentos, definicdo do
composto final do produto e inicio da producdo. O resultado desta etapa é o plano executivo
I1, onde ocorre a decisdo estratégica de lancamento. Os testes qualitativos deverdo ja ter sido

realizados e € uma fase de responsabilidade do time de projetos também.

Antes de entrar na etapa de produgdo, 0 novo produto passa por ensaio na
planta piloto da area de pesquisa e desenvolvimento, que reproduz, em escala reduzida, todo o
processo de fabricacdo. Grande parte das maquinas e equipamentos da planta piloto é idéntica
a da planta principal. Desta forma, a empresa pode executar 0s ajustes necessarios no

processo produtivo, sem interferir nas operagGes das linhas de producéo ja em curso.

Lancamento (avaliacdo do 1° ao 6° més)

Apos o lancamento do produto, se encerra a responsabilidade do time de

projeto, passando o produto as méos do VP Comercial.

Vencida uma fase, os projetos com seus documentos e responsaveis Sao
submetidos a uma revisdo e avaliagdo pelo Comité de Negdcios. Nos casos de maior

importancia, os projetos sdo submetidos ao Comité de Inovacdo, principalmente quanto
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envolvem linhas conceituais e estratégicas da empresa. Nestes casos, 0 Comité de Inovacdo

participa da aprovacao do briefing e do acompanhamento posterior dos planos executivos.

E interessante ressaltar o papel do gerente/coordenador de marca, encarregado
de desenvolver os produtos estabelecidos no briefing dentro de prazos e custos previstos,
elaborando os planos executivos | e Il e acompanhando o langamento do produto até 6 meses

apos o langamento.

Todo o processo é orientado pelo planejamento estratégico da empresa.

Recursos humanos envolvidos nas etapas

Estdo envolvidos nas etapas do PDP os responsaveis pelo planejamento
logistico, tecnologia de desenvolvimento de embalagens, P&D, tecnologia de conceitos
avancados, marketing, vice-presidéncia comercial e comité de negocios (geréncia
administrativa). O setor de P&D conta com 150 pessoas.

Chefia do projeto

O projeto é chefiado pelo gerente de segmento.

Defini¢éo dos recursos financeiros para a realizacdo do DP

O orgamento para desenvolvimento de produtos corresponde a 3,5 % da receita

liquida da empresa, correspondente a aproximadamente U$ 50 milhdes.

Tempo consumido nas macro-etapas e fases

A empresa desenvolve um produto a cada 3 dias de trabalho, comparavel com
0s nameros apresentados pela 3M.
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Recursos humanos envolvidos nas etapas

Empresa 6. As etapas do PDP e suas dificuldades

Relagdes com a ANVISA durante o registro

Né&o existem informacGes disponiveis na literatura.



APENDICE 2

Coleta de dados para elaboragcdo do modelo de referéncia:

Entrevista com representante da ANVISA



APENDICE 2 - Entrevista com representante da ANVISA

Conforme mencionado na metodologia, para a construcdo do modelo proposto
nesta tese, foram consideradas as experiéncias de empresas de diferentes portes referentes ao
processo de desenvolvimento de produtos e atendimento das exigéncias da legislacdo

farmacéutica para o desenvolvimento de medicamentos e produtos cosméticos.

O conjunto de legislacdes sobre registro de medicamentos, publicado em 29 de
maio de 2003, foi parcialmente apresentado no capitulo 3. Ele contempla as seguintes
situacOes de registro: registro de medicamento novo; registro de medicamento generico;
registro de medicamento similar; registro de medicamento especifico®® e renovacdo de
registro de medicamentos. A legislagdo especifica para cada um destes tipos de medicamento
contempla os itens “exigéncias pré-registro”, “registro do produto” e “exigéncias pos-
registro”. Pode-se dizer que somente a legislacdo para cosméticos é mais sucinta,
contemplando apenas o item “exigéncias para registro do produto cosmetico” (BRASIL_RDC
n° 79, 2000).

Dentre os diferentes tipos de produto, a legislacdo que diz respeito ao registro
de medicamentos genéricos é a mais detalhada, sendo que os seus Guias Anexos sdo citados

como exigéncias nas legislacdes de registro de medicamento similar e medicamento novo.

Por ser a legislagdo mais detalhada e existirem peculiaridades que merecem ser
esclarecidas nesta norma, optou-se por realizar uma entrevista com um profissional
farmacéutico da ANVISA, responsavel pela avaliacdo de dossiés de registro de medicamentos
genéricos, seguindo a ordem das perguntas conforme apresentadas no questionério citado no
item 1.4.1: (i) informacgdes gerais sobre o entrevistado (experiéncia no setor, tempo de
permanéncia na agéncia, outras atividades que desempenha na mesma); (ii) informacgdes sobre
as exigéncias que antecedem o registro de medicamentos (esclarecimento de duvidas
concernentes a esta etapa do registro denominada “pré-registro), (iii) informacdes sobre as

exigéncias da ANVISA durante o registro de medicamentos e; (iv) informagdes sobre as

8 Medicamentos especificos sdo medicamentos classificados como "isentos de registro”, mas que de fato
recebem um ndmero de registro e cadastramento, para fins de monitoramento de mercado e controle de
qualidade - RDC n° 132 (29/05/2003).
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exigéncias realizadas pela ANVISA ap6s o registro de medicamentos (esclarecimento de

duvidas concernentes a esta etapa do registro denominada “pos-registro).

Dados sobre o entrevistado

Sobre o tempo de permanéncia do entrevistado no setor de registro de medicamentos da
ANVISA

O entrevistado foi admitido como consultor técnico no registro de medicamentos, na
Geréncia Geral de Registro de Medicamentos, onde permaneceu por quatro meses. Apos este
periodo foi transferido para a area de registro de medicamentos genéricos, na Geréncia Geral
de Medicamentos Genéricos (GGMEG), onde permanecia até a época da entrevista, cerca de

dois anos e oito meses.

Sobre a experiéncia do entrevistado no setor de registro de medicamentos da ANVISA

Como consultor técnico, a tarefa do entrevistado é realizar a anélise de processos de
registro de medicamentos genéricos de acordo com a legislagdo vigente. Também participa de

reunides técnicas e discussdes sobre legislacdo da area ou correlacionadas com a area.

Legislacéo vigente e medidas que antecedem o registro de geneéricos

Legislacéo vigente

A legislacdo que estava em vigor a época da entrevista era a Resolugdo da Diretoria
Colegiada — RDC n° 84, de 19 de marco de 2002 e seus Guias Anexos. Entretanto, esta
legislacdo foi substituida pela RDC n°135, de 29 de maio de 2003. Por esta razdo, as repostas

dadas pelo entrevistado as perguntas do questionario foram revistas, a luz da nova legislagéo,
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sendo acrescentados comentérios quando as diferengas entre as legislacdes interferirem sobre
as respostas dadas ao questionario. Na época da entrevista, a nova legislacao ja estava prestes
a ser divulgada conforme demonstra o relato do consultor da ANVISA.
(...) a legislacdo vigente é a RDC n° 84 de 19 de marco de 2002 e seus Guias
Anexos, porém estamos quase divulgando a nova legislacdo. O registro de
medicamento é composto de trés etapas: medidas que antecedem o registro (etapa
facultativa), registro e pds-registro. Esta etapa de pds-registro consiste nas alteracdes

do processo ap6s o registro do mesmo (Entrevista com consultor da ANVISA para
registro de medicamentos genéricos, abr, 2003).

Medidas antecedentes ao Registro de genéricos

Conforme apresentado no capitulo 3 (fig. 23, p. 98) as medidas que antecedem
0 registro consistem na (i) consulta a lista de medicamentos de referéncia da ANVISA, (ii) na
solicitacdo de licenca de importacéo (LI) quando for o caso; (iii) notificacdo de fabricacdo do
lote piloto, quando for o caso e (iv) apresentacdo do protocolo de estudo de bioequivaléncia,
que é facultativo segundo a RDC n° 135. Todas estas exigéncias que antecedem o registro
deverdo ser protocoladas na Unidade de Atendimento ao Publico (UNIAP) que, apés a
verificagdo da existéncia de todos os documentos a partir de um check list, indefere os
processos incompletos ou encaminha, aqueles que contém toda documentagdo, até a Geréncia
de Medicamentos Genéricos para que sejam analisados e respondidos (fig. L). Alguns
questionamentos realizados ao consultor entrevistado geraram 0s comentarios sobre estas

exigéncias, 0s quais estdo descritos a seguir.

Com respeito a definicdo do medicamento de referéncia, este pode constar ou
ndo da listagem divulgada no site da Agéncia. Caso ndo exista no site, a empresa devera
protocolar junto & UNIAP a solicitagdo de indicacdo do medicamento de referéncia
apresentando alguns dados mencionados na norma. Esta situacdo é mais freqlente no caso de
produtos similares (fig. L).

A licenca de importacdo € solicitada separadamente e ndo faz parte da

documentac&o de registro (fig. L).
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ANVISA

(Brasilia - DF)

Empresa
desenvolvendo
Produto
Genérico

Empresa protocola o
processo (dossié) de
registro UNIAP

Check List
Pré-submisséo
ok?

Processo
devolvido

Encaminhar a Geréncia de Genéricos para
andlise do processo

1

. indicar med referéncia e/ou
. emitir LI (licenca de importacéo de
medicamentos)

Figura L. Fluxograma das medidas que antecedem o registro de medicamentos genéricos na
ANVISA

Os dados exigidos na notificagdo de fabricacdo de lotes piloto informam sobre
as dimensoes deste lote e tipo de produto fabricado. A empresa devera fabricar pelo menos
trés lotes piloto do medicamento e, caso o registro seja deferido posteriormente, poderéo ser
disponibilizados para utilizacdo a critério do fabricante, apds a concessdo do registro. Caso
contrario, deverdo ser destruidos. A notificacdo de fabricagdo do lote piloto ndo é exigida para

empresas que estejam importando o medicamento genérico para comercializagdo no Brasil.

No entanto, segundo o entrevistado, a maioria das empresas tém entrado diretamente
na etapa de submissdo para registro, sem passar pelas exigéncias pré-registro, pois ja
apresentam o produto em fabricagdo como medicamento similar (desejando transformé-lo em
medicamento geneérico), ou importam o produto ja comercializado como genérico no exterior
(fig. M). Neste altimo caso, a solicitacdo de licenca de importacdo (LI) € a Unica atividade da
fase que antecede ao registro que sera de importancia para a empresa.

(...) empresas menores de capital nacional importam os medicamentos que apds a
devida liberagéo, sdo comercializados no Brasil. A ANVISA aceita os resultados dos
ensaios de bioequivaléncia também realizados no exterior, no entanto, devem ser
realizados por centros de bioequivaléncia certificados pela ANVISA (Resolucdo 103

08/05/03). Os estudos de estabilidade sdo aceitos quando as condigdes de estudo no
pais de origem do medicamento, sdo semelhantes as condicOes brasileiras
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(Entrevista com consultor da ANVISA para registro de medicamentos genéricos,
abr, 2003).

(...) a maioria dos processos analisados ndo entram com a etapa que antecede 0
registro, entram diretamente na etapa de submissdo por serem produtos similares que
desejam transformar em genéricos ou sdo produtos que j& sdo genéricos no exterior e
que serdo importados para revenda no Brasil (Entrevista com consultor da ANVISA
para registro de medicamentos genéricos, abr, 2003).

O processo de registro de genéricos

Um processo ou dossié de registro, segundo a RDC n° 135/2003 (foi citada a

RDC n° 84/2002 na entrevista), contempla 0s seguintes aspectos:

- comprovante de pagamento de taxa ou de isencdo, quando for o caso;

- alvard de funcionamento da empresa, concedido pelos oOrgdos de
Vigilancia Sanitaria estaduais ou municipais;

- autorizacdo de funcionamento da empresa;

- certificado de Boas Préticas de Fabricacéo e Controle (CBPFC);

- certificado de registro do medicamento, quando importado, emitido
pelo 6rgédo responsavel do pais no qual seja comercializado;

- notificagdo de producdo de Lotes-Piloto, quando houver;

- certificado de Responsabilidade Técnica, emitido pelo Conselho
Regional de Farmécia;

- comprovante de cumprimento das condicOes estabelecidas na legislacéo
vigente sobre o controle da Encefalopatia Espongiforme Transmissivel (*Mal da Vaca
Louca");

- formulérios de peticao;

- modelos de bula, rétulo e cartucho;

- relatério de producéo;

- relatério de controle de qualidade das matérias-primas;

- relatorio de controle de qualidade do medicamento;

- estudos de estabilidade;

- dados sobre a embalagem primaria;

- relatorio de equivaléncia farmacéutica;

- relatério de testes de bioequivaléncia;
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- no caso de importacdo, as empresas devem apresentar: alvard para
exercer a atividade de importagéo; autorizagdo de funcionamento como importador; CBPFC
do fabricante, conforme RDC n° 25 (BRASIL_RDC n° 25, 1999).

Uma vez organizada a documentagdo, a empresa protocola o processo de
registro de medicamento genérico na UNIAP (Unidade de Atendimento ao Publico) e, no ato
do protocolo, € realizado um check list, onde todos os itens da legislacdo devem constar do
processo. Caso esteja faltando algum item, o processo é indeferido. O entrevistado afirmou
gue o conteddo minimo exigido para que 0 processo seja aceito, e liberado o registro, consiste
naquele exigido nos guias da legislagdo. Pensando-se na agilizacdo do processo de registro, o
entrevistado argumentou que a melhor forma de acelerar o processo € enviar o dossié

completo (fig. M).

As empresas podem também acelerar o processo, procedendo da seguinte
forma: apos protocolar o processo de solicitacdo de registro completo na area de atendimento
ao publico da Anvisa - UNIAP, encaminhar copia dos documentos pertinentes ao teste de
bioequivaléncia para a Unidade da Geréncia de Medicamentos Genéricos em Sdo Paulo,
acompanhados de cdpia dos formularios de peticdo, folha de rosto (Anexo | da RDC n® 135) e
do relatorio de equivaléncia farmacéutica. Geréncia de Medicamentos Genéricos em SP, por
sua vez, apos avaliar os dados da bioequivaléncia, encaminha o resultado para a Geréncia de

Medicamentos Genéricos em Brasilia com copia para a empresa (fig. M).

No que diz respeito a ordem de prioridade dada aos processos na Geréncia
Geral de Medicamentos Genéricos, os processos de solicitagdo de registro de medicamentos

genéricos obedecem uma “fila” de analise, onde sdo considerados os seguintes aspectos:

- a ndo existéncia de registro para aquele tipo de produto;

- a existéncia de CBPF na empresa;

- a etapa do processo que estad sendo submetida a analise,
ou seja, trata-se de submissdo de registro; medidas que antecedem o registro;
produto em transi¢do ( processos que estdo passando de registro especial de
medicamentos genérico para registro de medicamento genérico, 0s quais
apresentam prazo de validade para o vencimento do registro);

- se 0 produto estd na lista de medicamento prioritario da

ANVISA (no caso de doencas criticas);
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- se 0 produto pertence 8 RENAME (Relacdo Nacional de
Medicamentos).

Empresa
transformando Produto Similar em

produto Genérico ou realizando
importacéo de Genérico desenvolvid
no exterior

ANVISA

(Brasilia - DF)

J Empresa
Empresa protocola o processo desenvolvendo
(dossié) de registro UNIAP < Produto
/ Genérico

! ! 1
4 !
II’ I'I
;
Check List Proge’s/so N ,"
Processo ok? devolvido /
-
J
/
/
pd
/ o
Encaminhar & Geréncia de ,,//
Genéricos para analise do oy
processo el
Analisar
processo
Solicitar
Processo alteracdo de
Geréncia de Enviar dados ok? documentos a
Medicamentos bioeq para nao empresa
Sé&o Paulo - SP) Sé&o Paulo
Analisar dados Publicar o
bioequivaléncia e devolver registro D.O.Ue
parecer a Geréncia de site da ANVISA
Genéricos e cgpia aEmpresa
LEGENDA

Processo de registro de

genéricos, equiparacao de similar

a categoria de genérico ou

registro de genérico importado
~_-~A Agilizacso do processo

de registro de genéricos

Figura M. Fluxograma do processo de registro de medicamentos genéricos na ANVISA

O entrevistado também foi questionado com respeito a aspectos especificos da
legislacdo, sobre os quais existem davidas. Com respeito a validagdo de métodos e processos,
por exemplo, que séo relativamente trabalhosos e demorados, o consultor argumentou que 0s

métodos analiticos descritos em farmacopéias ou codigos oficiais devidamente reconhecidos
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pela Agéncia sdo considerados validados. No caso de métodos novos, desenvolvidos na

prépria empresa, a Agéncia exige a validagdo completa do método.

Com respeito & equivaléncia farmacéutica, ele esclareceu que esta devera ser
realizada para todas as concentra¢des do produto, caso exista em mais de uma concentracéo, e
em laboratorio habilitado pela ANVISA. Outra questdo analisada foi quanto aos estudos de
equivaléncia farmacéutica de medicamentos genéricos importados, pois, mesmo que O
produto seja origindrio de outro pais, no qual cumpriu com as especificacdes legais, a
equivaléncia farmacéutica devera ser realizada no Brasil por laboratério habilitado pela
ANVISA.

Exigéncias pos-registro de genéricos

As medidas pos-registro sdo divididas em quatro grupos (em negrito):

Apresentacdo de documentos & ANVISA

- Comprovante de distribuicdo dos trés primeiros lotes de fabricacdo para
que a ANVISA, a seu critério, fagca recolhimento de amostras para analise de controle;

- apresentacdo dos resultados da avaliacdo final dos estudos de estabilidade
de longa duragdo dos trés primeiros lotes produzidos de acordo com o cronograma aprovado
pela ANVISA. No caso de medicamento registrado, cujo estudo de estabilidade ndo atenda ao
descrito no “Guia para realizagdo de estudos de estabilidade”, devera ser apresentado novo
estudo;

- relatorio de incidéncia de reacGes adversas e ineficacia terapéutica.

Alteracdes, inclusGes, notificacbes e cancelamentos que necessitam de

aprovacao prévia para sua implementacgéo pelo fabricante

- Consistem em alteragOes de rotulagem, de prazo de validade, nos cuidados
de conservacdo, na rota de sintese do farmaco, de fabricante do farmaco, do local de
fabricagéo, por modificacdo de excipiente, do processo de fabricagdo, no tamanho do lote, de
equipamentos utilizados, inclusdo de nova apresentacdo comercial, de novo
acondicionamento, de nova concentracdo ja aprovada no pais, suspensdo temporaria de
fabricacdo, reativagdo da fabricagdo do medicamento, cancelamento de registro da

apresentacdo e cancelamento de registro do medicamento.
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- Devem ser conduzidas conforme o “Guia para realizacdo de alteracOes,
inclusdes, notificacbes e cancelamentos pds-registro de medicamentos”, seguidas de

documentagdo pertinente a cada uma das alteragdes.
Critérios e condicOes para renovagéo de registro

- Descreve a documentacdo exigida quando a empresa deseja fazer

renovacdo de registro de um produto, ap6s o quinqiénio de validade do registro.

Situagdes nas quais poderda ser requerido novo estudo de bioequivaléncia

de um medicamento genérico

- Quando houver evidéncia clinica ou documentada de que o medicamento
genérico ndo apresenta equivaléncia terapéutica em relagdo ao medicamento de referéncia;

- quando houver risco de agravo a saude;

- quando houver inclusBes e alteracbes no medicamento, que justifiqguem

nova comprovagéo de intercambialidade.

O entrevistado afirmou que existe um monitoramento de medicamentos
genéricos realizados pelo INCQS — FIOCRUZ do Rio de Janeiro. Neste caso, o objetivo é
verificar se os dados dos ensaios de equivaléncia farmacéutica e bioequivaléncia, enviados
junto ao dossié de registro, retratam a realidade. Assim, os disquetes referentes ao controle de
qualidade sdo enviados para o INCQS, para que eles fagam o monitoramento do produto que
esta sendo fabricado pela empresa, através da comparagdo entre os dados de controle e

aqueles que foram apresentados no ato do registro.
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Estruturas de Desmembramento do Trabalho do PDP farmacéutico proposto

Estrutura de Desmembramento
do Trabalho do PDP farmacéutico

A

A

A A

A

A

Y

Y

A

1.0

Realizar
planejamento
estratégico

2.0 3.0 4.0 5.0 6.0 7.0
Identificar e G Detalhar e Desenvolver | | Desenvolver Executar
selecionar Iergr N selecionar e analisar plano de producao e

oportunidade selecionar conceito produto e marketing do plano de
de negécio concelto detalhado processo produto marketing

8.0

Concluir o PDP
registrar produto
na ANVISA

%

9.0

Lancar produto
e avaliar o
processo pos-
vendas

EDT - Tarefas de resumo do nivel mais alto do PDP farmacéutico proposto

1.0

Realizar
planejamento
estratégico

I
1.1

Analisar ambiente interno
Analisar ambiente externo
(Analise SWOT(1); Analise Political

Econdmica, Social e Tecnoldgical-

PEST)

1.2 1.3
Definir ou Definir objetivos
revisar missao, e estratégias
visdo da para a
corporacao corporacao

1
1.4

Definir objetivos e estratégias
para os setores funcionais
da empresa (marketing,
finangas, P&D, juridico-e
outros)

EDT — Desdobramento da tarefa de resumo 1 em seus respectivos pacotes de trabalho
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302

2.0

Identificar e
selecionar
oportunidade

2.1

Elaborar o planejamento estratégico do
desenvolvimento de produtos -
objetivos, metas e estratégias de DP -
inovagéo

2.2

2.3

Selecionar um conjunto validado de oportunidades de novos produtos:

Rejeitar aquelas que claramente ndo séo viaveis dos pontos de vista

Rejeitar aquelas em conflito com a estratégia de inovagdo de
produtos corrente

econdmico, técnico e de mercado

Classificar cada oportunidade
em uma carteira de produtos
(PIC - Produc Invoation
Charter) (inovadores,
variantes, melhorias, etc)

211

Avaliar os recursos e
defini-los meticulosamente

2.1.2

Avaliar as demandas externas, validar as

ameacgas e riscos

2.1.3

Avaliar as demandas internas,
validar o posicionamento com
respeito a inovagao de produtos

21.1.1 2.1.1.2 2.1.1.3 21.2.1 2.1.3.1
Avaliar dados do Reali ditoria d Avaliar dados do Identificar demandas externas: Identificar demandas internas:
atual plano de ealizar auditoria de atual Ampliacéo da qualidade, Necessidades do mercado (empresas de pesquisa IMS, CLOSE-UP) Proprietarios da empresa
marketing da mercados rel_evantt?s ede planejamento Ameagas dos competidores  (benchmarking: produto, promog&o, precgo, praga, servicos, imagem, Planos da alta geréncia
empresa recursos disponiveis corporativo e outros, Regulamentos e legislagao Planos das geréncias funcionais
21121 2.1.1.2.2 21211
Avaliar a existéncia de recursos subutilizados nos niveis:

Técnico (RH e estrutural), Financeiro, Produto (analisar a
maturidade de produtos e produtos concorrentes)

Mercado (analisar consumidores atuais e novos,
dimensionamento de mercado )

Avaliar a existéncia de novos recursos:
Descobertas, Aquisi¢oes

Verificar o cumprimento dos requisitos
de funcionamento da empresa
segundo a
ANVISA

EDT — Desdobramento da tarefa de resumo 2 em seus respectivos pacotes de trabalho
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3.0

Gerar e
selecionar
conceito

3.1

3.2

3.3

Organizar um time ou nicleo para os
estagios de gerag&o e selegéo de idéias
Treinar e preparar time para a geragéo de
idéias

Identificar o problema:
analisar em profundidade o
mercado e restri¢des de
projeto

Propor o beneficio basico
para o produto:
vantagens em relag&o a
concorréncia

3.4

Gerar solugdes para o
beneficio proposto

35

Analisar aspectos financeiros e
n&o financeiros e
Selecionar conceitos

1 [ T 1
34.1 3.4.2 343 351 352 353
TECNOLOGIA CLIENTE FINAL CLIENTE INTERNO
buscar possiveis solugdes,

pode ser encontrada uma
nova tecnologia

buscar possiveis solugdes nas necessidades
do usuério (médicos, outros profissionais da

saude, pacientes, e outros)

buscar possiveis solugbes
nos grupos funcionais da
organizagdo

Elaborar "mapd
preco-valor" (5)

Definir custo de fabricagéo pelo
método "subtracéo do prego-
teto" e "adicdo de custos" (6)

Definir os principais aspectos de
producao, distribuicéo, vendas e
riscos do desenvolvimento do
produto

3.4.1.1

3.4.2.1

TECNOLOGIA
analisar patentes,
instituicoes de pesquisa,

desenvolver tecnologia

Realizar grupos
focados, entrevistas,
pesquisa de mercado

QFD(3)

3431

Realizar grupos focados,
entrevistas e outros (4)

EDT - Desdobramento da tarefa de resumo 3 em seus respectivos pacotes de trabalho
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4.0

Detalhar e
selecionar

detalhado

conceito

4.1

4.2

4.3

4.4

restriges de logistica
restricdes de tempo de langamento
restrigdes do prego de vendas
restrigdes de fornecedores

Identificar as restricdes sobre o beneficio basico:
restrigdes tecnoldgicas, em equipamentos e maquinas
restricdes de canais de distribuicdo e pontos de venda

(insumos, equipamentos)

final do produto considerando:

as restricdes sobre o beneficio
basico,

dados do QFD

variaveis de diferenciagéo

(7). e

Propor alternativas de configuragéo

Testar os conceitos no mercado:
verificar real interesse do consumidor (médicos, outros
profissionais da area da saldes, pacientes) destacando os
beneficios em relacéo a concorréncia
Conjoint Analysis (9)
Andlise de valores (10)
Consulta & CODATEC (monitora pre¢co dos medicamentos)

Submeter os diferentes conceitos
detalhados e analisados no mercado a
apreciacao da alta dire¢c@o da empresa:

considerar os riscos, tempo de retorno do
investimento e incertezas

Selecionar melhor(es) conceito(s)

detalhado(s)

restrigdes legais -  ANVISA , patentes, outras ciclo de vida-impacto ambiental 8) Elaborar briefing de projeto
I I I l I I I ]
421 422 4.2.3 4.2.4 425 4.2.6 4.2.7
Identificar ou solicitar Adquirir e analisar Identificar Pro_por Propor alternativas de mercado Propor alternativas )
o A . alternativas de B S Propor alternativas
indicagdo do medicamento o0 medicamento de fornecedores B X alvo, distribui¢éo, vendas, de fabricacéo e
- A N materias-primas e ] " de embalagem
de referéncia pela ANVISA referéncia de insumos iNSUMos sevigos agregados tecnologias
I I : I ] |
4.2.2.1 4.2.2.2 4.2.2.3 4.2.2.4 4.2.6.1
Solicitar i d Revisar insumos na literatura - Verif isténci
. 0 F' arficenca oe Analisar embalagens . aspectos tecnolégicos, erliicar existencia
importagdo do medicamento L dari Analisar bula " 16ai fisi de certificado de
pela ANVISA caso néo seja pr|mar|a,dseculpd aglae e rétulo a}rn}aco O%'COS’ {smlo-d BPF para linhas de
comercializado no Brasil prazo de valldade quimicos € ge controle de interesse
qualidade
42331 42332
Identificar . Anal|sar
fArmacos e informagdes para
di " paciente,
adjuvantes técnicas e legais

EDT — Desdobramento da tarefa de resumo 4 em seus respectivos pacotes de trabalho
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APENDICE 7
Estruturas de Desmembramento do Trabalho do PDP farmacéutico proposto

5.0
Desenvolver
e analisar
produto e
processo
[ 1 I I T T I 1 1
5.1 5.2 5.3 5.4 5.5 5.6 5.7 5.8 5.9
Adquiririnsumos  (farmacos, adjuvantes, Desenvolver o Realizar estudo de Realizar estudo de Elaborar Reunir dados Reunir dados para
Desenvolver aspectos Elaborar lote R S i ~ = .
embalagens) - desenvolver fornecedores processo e equivaléncia estabilidade acelerada do férmula- para elaboracéo | | elaboragéo do dossié
técnicos do produto piloto X = .
Verificar cumprimento controle EET facilidades farmacéutica (12) produto na embalagem padréo da bula registro
[ I ] [ [ I I ] [ I ]
511 5.2.1 5.2.2 5.2.3 53.1 5.3.2 5.3.3 534 535 59.1 5.9.2 5.9.3
Relatar controle Iniciar Iniciar relatério
Projetar e Realizar estudos de Desenvolver Desenvolver controle Projetar ° Desenvolver Caracterizar Testar Notificar de insumos e relatério de de equivaléncia
desenvolver pré-formulagéo - testar produto em escala de qualidade dos processo: facilidades e verificar embalagem ANVISA da medicamento producéo farmacéutica
eer:EaI: e?n incompatibilidades de bancada - insumos e do fluxograma, capacidade de € reocecssoo em nivel de fabricagéo de
9 entre insumos DOE (11) medicamento equipamentos fabricagéo p producéo lote piloto
|—I—| [ I 1 1 I
5111 5112 5231 5.2.3.2 5.2.33 5.3.21
Projetar Projetar Identificag@o especificagdes Validar método Desenvolver sistema Qualificagéo das instalagdes,
embalagem embalagem de insumos e do analitico se de tratamento e equipamentos, leiaute e
primaria secundaria medicamento necessario descarte de residuos definicdo da logistica interna
I I
51111 5.1.1.1.2
Desenvolver Desenvolver
embalagem embalagem
primaria secundaria

EDT - Desdobramento da tarefa de resumo 5 em seus respectivos pacotes de trabalho
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APENDICE 8
Estruturas de Desmembramento do Trabalho do PDP farmacéutico proposto

6.0

Desenvolver plano deg
marketing do produtq

6.1 6.2 6.3 6.4 6.5
Planejar:distribuicéo, prego, Plangjar mater|a|s Planejar teste Reavghar
vendas. comunicacio promocionais,amostras do produto no Elaborar potencial de
logistica iynterna e e;(;terr']a grétis, treinamento de r’r]uarcado cronograma mercado e
9 representantes custos

I
6.4.1

Planejar datas de produgéo de originais, data de

producéo de amostras, de colocagéo do produto

em distribuidoras e farmécia e de langamento do
produto no mercado

EDT — Desdobramento da tarefa de resumo 6 em seus respectivos pacotes de trabalho
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APENDICE 9
Estruturas de Desmembramento do Trabalho do PDP farmacéutico proposto

7.0
Executar
producgéo e
plano de
marketing
[ L |
7.1 7.2
B Executar plano de
Executar produgéo marketing
[ T T T | [ L T T T T |
7.1.1 7.1.2 7.1.3 7.1.4 7.1.5 7.2.1 7.2.2 7.2.3 7.2.4 7.2.5 7.2.6
Executar transferéncia de Identificar intervalos Rea"Z?‘ esAtud_o de Fabricar Elaborar Acompanhar os ajustes Elgbor_ar matrerlals_ Ajgst_ar Realizar testes At?‘%"za'
Ia -scal X d ducio e d equivaléncia " documento d bal L promocionais: monografia do Informar o preco do logistica de mercad previsdes de
Fab escala st:lge u:?l " ? plro dugao ede farmacéutica e amo§t_ras mestre do eem aagezw’prlmarla produto, folders, banners, medicamento interna e e 14 o vendas e de
abricar e analisar 3 lotes controle do processo bioequivaléncia (13) gratis produto € secundaria literatura de langamento externa 14 custos
| — | .
[ |
7.1.1.1 7.1.2.1 7.1.2.2 7211 7.2.2.1 7.231 7.2.3.2
Ajustar processo Realizar estudos de Realizar estudos de Descrever cuidados de Capacitar pessoal para Comunicar o preco do Informar preco a Camara
de envase e validagédo do estabilidade de longo armazenamento e divulgagéo do produto junto a medicamento a de Medicamentos -
embalagens processo prazo transporte do produto profissionais da satde revistas e farmécias ANVISA
7.2.11.1
Terminar elaboragéo da
bula

EDT — Desdobramento da tarefa de resumo 7 em seus respectivos pacotes de trabalho
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8.0
Concluir o PDP
e registrar o
produto na
ANVISA

8.1

Reunir dados para registro

8.2

Protocolar dossié de registro na
UNIAP - ANVISA

8.3

8.4

8.5

Ajustar o Planejamento e
Controle de Produgéo-PCP

Aguardar publicagio do
registro no D.O.U

Obter nimero de
registro do produto

8.1.1 8.1.2 8.1.3 8.1.4 8.1.5 8.1.6 8.1.7 8.1.8 8.3.1
Cor]c_lu|r Concluir Conjc_lwr Coqqlu1r Corjc_lu|r Corjc_lu|r Cor]c_lu|r A Reunir setores funcionais-
relatério de relatério de relatério de relatério de relatério de relatério de relatério de Reunir outros concordancia sobre a
bula, rétulo, rod 10 embalagem controle equivaléncia bioequivalén estudo de documentos fluidez d flbri -
cartucho producao primaria qualidade farmacéutica cia estabilidade uidez de tabricacdo

EDT - Desdobramento da tarefa de resumo 8 em seus respectivos pacotes de trabalho
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309

9.0
Lancar produto
e avaliar o
processo pés-
vendas
9.1 9.2 9.3
Langar e acompanhar o Langar e acompanhar o produto - aspectos de Lancar e acompanhar o produto -
produto - aspectos técnicos compras, marketing e vendas assuntos regulatérios
I T | ] I T T | ] I | ]
9.1.1 9.1.2 9.1.3 9.2.1 9.2.2 9.2.3 9.24 9.25 9.3.1 9.3.2
Fabricar e Concluir estudo de Acompanhar Langar Langar produto Avaliar Reorientar Avaliar PDP~e fazer Comprovar Encammhgr resultados do estudo
controlar estabilidade de relatos de produto em junto a vendas em campanha de recomendag0es para comercializag de estabilidade de longo prazo e
roduto longo prazo reacdes farmacia profissionais da farmacia marketing se pesquisa e projetos de 20-ANVISA prazo de validade definitivo -
p gop indesejadas salde necessario segunda geragdo ANVISA
T
9.1.2.1

Realizar ajustes
finos de producao
e controle

EDT — Desdobramento da tarefa de resumo 9 em seus respectivos pacotes de trabalho
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APENDICE 12
Matriz de Atividades x Responsabilidades para o PDP farmacéutico proposto

LEGENDA:
R Responséawel pela execugéo
A Autorizado a aprovar
| Precisa ser informado
] Precisa ser consultado
Atividades tipicas do desenvohvimento de medicamentos genéricos (DEPENDE DA LEGISLAGAQ)
MATRIZ ATIVIDADE X RESPONSABILIDADE
(9]
5
< P 318
- glzla €
L HHE z|E
o ilele |
e Slelo o|%]a
3} HHENEEE
< HHEEEEE
= HHEINHEIE
<|iC <
1. Realizar planejamento estratégico
Analisar ambiente interno e externo 1.1 I' R R CCCR
Definir ou revisar misséo, Viséo da corporacdo 1.2 S I N A R |
Definir objetivos e estratégias para a corporagéo 1.3 R R R I 1 11
Definir objetivos e estratégias para os setores funcionais da empresa 1.4 R R R R/ RRR
Aprovar Planejamento Estratégico 1.5 Al L
2. Idenficacao e selecdo de oportunidade de negécio
Elaborar o planejamento estratégico do DP 2.1 R R R R|/C CC
Avaliar os recursos e defini-los meticulosamente 2.1.1 R R R RIR R/ R
Avaliar as demandas externas, validar ameacas e riscos 2.1.2 R R R R
Avaliar as demandas internas validar o posicionamento com respeito a inovacéo de produtos 2.1.3 C/C R CCCC
Seleciohar um conjuto de oportunidades 2.2 R C R C
Classificar cada oportunidade em uma carteira de produtos (PIC) 2.3 C/|C R C
O Aprovar a carteira de produtos ou negécios - Gate 1 2.4 A
= 3. Geragéo e selegédo de conceito
Z Organizar um time para geracao e selegéo de idéias 3.1 Al R T 1 11
L Identificar o problema, analisar profundamente o mercado e restrices de projeto 3.2 I'R R RR R R
E Propor o beneficio basico do produto 3.3 C/lC RRCCC
S Gerar solugdes para o beneficio basico 3.4 R R R RIR R R
1 Buscar possiveis solucdes tecnoldgicas 3.4.1 R C C C
o Buscar solugdes com o cliente final 3.4.2 R R
> Buscar solugdes com o cliente interno 3.4.3 C CRCCCC
Z Analisar aspectos financeiros e ndo financeiros e selecionar conceitos 3.5 RIR R
L Andlise da viabilidade financeira do produto 3.5.1 R R
(Vp) Definir o custo de fabricagdo 3.5.2 I R c|C
L Definir os principais aspectos da produg&o, distribuicéo, vendas e riscos do DP 3.5.3 R c|C C
() Aprovar conceito - Gate 2 3.6 Al L
‘LIIJ 4. Detalhamento e selecéo de conceito detalhado
o Identificar as restricdes de projeto sobre o beneficio basico 4.1 R R R R RR
o Propor alternativas de configuragdo final do produto considerando: 4.2 C R CCCC
Identificar medicamento de referéncia ou solicitar indicacdo da ANVISA 4.2.1 "1 R 1 I R
Adquirir e analisar o medicamento de referéncia 4.2.2 AlIR I R R R |
Identificar fornecedores de insumos 4.2.3 R R R
Propor alternativas de matérias-primas 4.2.4 R R R
Propor alternativas de mercado alvo, distribui¢ao, vendas, servicos agregados 4.2.5 C R
Propor alternativas de fabricacéo e tecnologias 4.2.6 RIR R
Propor alternativas de embalagem 4.2.7 R R R R
Testar conceitos detalhados no mercado e realizar andlise financeira 4.3 R R
Selecionar os melhores conceitos detalhados 4.4 R CC I I 1 1
Elaborar o briefing de projeto 4.5 R R R CCC
Aprovar briefing - Gate 3| 4.6 A
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DESENVOLVIMENTO

OS-DESENVOLVIMENTO

5. Desenvolvimento e analise de produto e processo

Adquirir insumos, desenwolver fornecedores, \erificar cumprimento da EET]

Desenwolver aspetos técnicos do produto

Realizar estudos de pré-formulagéo

Desenvolver produto em bancada

Desenvolver controle de qualidade dos insumos e medicamento

Desenwolver processo produtivo e facilidades

Projetar processo, fluxogramas e equipamentos

Desenvolver facilidades e capacidade de fabricagdo (se necessario)

Caracterizar e verificar processo

Testar embalagem na producéo

Notificar ANVISA de fabricacéo de lote piloto

Elaborar lote piloto

Realizar estudo de equivaléncia farmacéutical

Realizar estudo de estabilidade acelerada em embalagem

Elaborar formula padrdo

Reunir dados para bula

Reunir dados para registro

Controle de qualidade

Iniciar relatério de produgéo

Iniciar relatério de DP e de equivaléncia farmacéutica

6. Desenvolvimento de plano de marketing do produto

Planejar distribuicéo, preco, vendas, comunicagéo, logistica interna e externa|

Planejar materiais promocionais, amostras gratis, treinamento de representantes

Planejar teste do produto no mercado

Elaborar cronograma|

Reavaliar potencial de mercado e custos

Aprovar produto desenvolvido - Gate 4

7.Execucédo da producéo e do plano de marketing

Executar produgéo

7.1

Executar transferéncia de escala

7.1.1

Identificar intervalos da produgéo e do controle de processo

7.1.2

Realizar estudo de equivaléncia farmacéutica e biodisponibilidade

7.1.3

T XVWDHVWAOD

Fabricar amostras gréatis

7.1.4

Elaborar documento mestre de produto

7.1.5

Executar plano de marketing

7.2

Acompanhar os ajustes de embalagem primaria e secundaria

7.2.1

Elaborar materiais promocionais: monografia do produto, folders, banners, etc

7.2.2

Informar prego do medicamento

7.2.3

Ajustar logistica interna e externa

7.2.4

Realizar testes de mercado

7.2.5

Atualizar previsdes de venda e de custos

7.2.6

Aprovar concluséo do desenvolvimento da produgéo - Gate 5|

7.3

8. Conclusédo do PDP e registro do produto na ANVISA
Reunir dados para registro
Concluir relatério de bula, rétulo e cartucho
Concluir relatério de producéo
Concluir relatério de embalagem primaria
Concluir relatério de controle de qualidade
Concluir relatério de equivaléncia farmacéutica
Concluir relatério de biodisponibilidade
Concluir relatério de estudo de estabilidade
Reunir outros documentos
Protocolar dossié de registro na UNIAP-ANVISA
Ajustar o planejamento e controle da producé&o - PCP
Aguardar publicag&o do registro no D.O.U
Obter nimero de registro do produto
Aprovar langamento do produto - Gate 6
9.Lancamento do produto e avaliagdo do processo pés-vendas
Langar e acompanhar o produto-aspectos técnicos
Fabricar e controlar produto
Concluir estudo de estabilidade de longo prazo
Acompanhar relatos de reacées indesejadas
Langar e acompanhar o produto-aspectos de marketing e vendas
Langar produto em farmécia
Lancar produto junto a profissionais da satde
Avaliar vendas em farméacia
Reorientar campanha de marketing se necessario
Avaliar PDP e fazer recomendacdes para pesquisa e projetos de segunda geracéo
Lancar e acompanhar o produto-assuntos regulatérios

9.1

9.1.1

9.1.2

9.1.3

9.2

@12l

ez2

s

XV ADD

9.2.4

9.2.5

>
]

9.3

Comprovar comercializag&o na ANVISA

9.3.1

Py Py Py

Py
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Gate 1: Qual direcéo tomar?

Sim | N&o | Identificacdo da oportunidade

a. A proposta é coerente com a Visdo e o PE da organizacédo patrocinadora do projeto?

b. A proposta pode ser desenvolvida com 0s orcamentos previstos?

c. As premissas relevantes foram estabelecidas e validadas?

d. Os recursos estratégicos estardo disponiveis pra a conducdo do projeto?

e. E possivel classificar o PIC na carteira de projetos da empresa?

f. Foi elaborado um cronograma preliminar para o projeto?

g. O cronograma estéa sendo cumprido?

A proposta formal foi aprovada?

Sim, avancar para fase 2: “ Gerar e selecionar conceito”

Né&o, mas remodelar fase 1

Nao, abortar projeto

Gate 2: Vale a pena detalhar o conceito?

Sim | N&o | Gerar e selecionar conceito

a. Conceitos que atendam ao beneficio basico foram identificados?

b. Os conceitos indicam a tecnologia necessaria e a forma do produto?

c. A avaliacdo qualitativa e quantitativa da viabilidade do projeto é consistente e
defensavel?

d. Uma avaliagdo global de riscos foi realizada? O grau de certeza das estimativas é
suficiente para o nivel de risco que a organizacdo possa tolerar?

e. As principais partes afetadas e interessadas foram adequadamente envolvidas no
processo de geracao e sele¢do do(s) conceito(s)?

f. Foi elaborado um Protocolo de produto que defina o mercado alvo, o
posicionamento do produto, beneficio proposto, comparativo de mercado, tempo de
langamento, necessidades do mercado, requisitos financeiros, requisitos de producao,
requisitos legais, requisitos da estratégia corporativa, riscos?

g. O cronograma preliminar foi revisado?

O documento foi aprovado?

Sim, avancar para fase 3: “ Detalhar conceito”

N&o, mas remodelar fase 2

Né&o, abortar projeto
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Listas de verificagédo para controle do PDP farmacéutico proposto

Gate 3: Deveriamos desenvolver o produto?

Sim | Ndo | Detalhar conceito e selecionar conceito detalhado

a. Foram identificadas as restricdes sobre o beneficio basico?

b. As alternativas de configuracdo final do produto consideraram as restri¢des sobre 0
beneficio basico, dados provenientes de pesquisa com clientes e literatura, variaveis de
diferenciacdo, ciclo de vida do produto e impacto ambiental?

c¢. Os conceitos detalhados foram submetidos a testes de mercado?

d. Foram identificados fornecedores para todos os insumos?

e. Foram identificados os métodos analiticos de controle de qualidade dos insumos e
do produto acabado?

f. Foram orcados os ensaios de biodisponibilidade relativa necessarios ao produto
similar?

g. Foi elaborado um protocolo detalhado do produto contendo informagdes técnicas e
financeiras dos conceitos detalhados?

h. Os conceitos detalhados que obtiveram melhor pontuagdo na analise de mercado
foram submetidos a selecdo/priorizagdo pela alta administracdo?

g. O cronograma preliminar foi revisado?

O conceito foi selecionado?

Sim — Elaborar Briefing do projeto

N&o, mas remodelar fase 3

Nao, abortar projeto

O Briefing foi aprovado?

Sim, avancar para fase 4: “ Desenvolvimento e analise de produto e processo” apos realizar
ajustes da equipe de projeto e revisdo do cronograma definitvo

Nao, refazer Briefing

N&o — abortar projeto

Sim |Nao | Os ajustes da equipe de projeto para dar inicio a fase 4 foram realizados?

Jé foi definida a geréncia deste projeto?

Toda informacéo relevante necessaria para prosseguir o projeto esté disponivel e
organizada (dados levantados na fase 3)?

A equipe foi ajustada? a matriz de atividade x responsabilidade foi revisada? As
responsabilidades estdo claramente definidas?

A equipe necessitara de alguma forma de suporte, treinamento, direcionamento e/ou
acompanhamento diferenciados?

Existe cronograma , marcos e orcamentos detalhados estabelecidos? Os recursos foram
alocados?

Existe um sistema para documentacéo do projeto (assuntos regulatorios e/ou P&D)?

Existe a necessidade de um evento ou documento para formalizar o inicio da execucéao
e 0 comprometimento das pessoas envolvidas?
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Sim

Gate 4: Foi possivel desenvolver o produto? Deveriamos continuar tentando?

Nao

Desenvolvimento e andlise do produto e processo

a. Os fornecedores e interfaces da organizacdo estdo integrados no projeto?

de matérias-primas esta sistematizado e é conhecido?

b. Foram desenvolvidos os fornecedores de todos os insumos? O processo de aquisi¢do

c. Foi possivel desenvolver o produto em escala de bancada ou piloto?

d. A ANVISA foi notificada da fabricacdo de lote piloto?

e. Foi possivel desenvolver método analitico para os insumos e para o produto
acabado?

f. O estudo de biodisponibilidade relativa ou equivaléncia farmacéutica resultaram
perfis de dissolucdo aceitaveis para o produto?

g. As facilidades e processo estdo desenvolvidos?

h. O produto se apresenta estavel na embalagem primaria?

i. Foi elaborada a férmula padrao?

j. Foram reunidos os dados para elaboracdo do dossié de registro?

k. Foi elaborado o plano de marketing do produto?

I.Foi planejado o teste de mercado do produto?

m. Foi elaborado o cronograma de langcamento do produto?

n. Foi reavaliado o potencial de mercado e custos para o produto?

0. Os resultados da andlise de mercado sdo satisfatérios?

p. O cronograma do projeto foi revisado?

O projeto esta sendo devidamente gerenciado e controlado?

p. A equipe esta integrada e motivada para a execucdo das atividades?

g. As reunides de acompanhamento estdo ocorrendo conforme programado?

r. Os relatdrios de acompanhamento do projeto estdo sendo gerados?

s.0s desvios do planejado e realizado estdo sendo identificados?

t. As medidas corretivas estdo sendo analisadas e implementadas?

u. O impacto das mudancas € avaliado e ap6s implementado recoloca o projeto na
trilha de seu objetivo?

Foi possivel desenvolver o produto?

Sim — Continuar desenvolvendo o produto, proceder a transferéncia de escala.

Néo,

mas devemos continuar tentando desenvolver o produto.

Néo,

abortar projeto
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Gate 5: Foi possivel executar a producéo e plano de marketing? Deveriamos continuar
tentando?

Sim |N&o | Execucdo da producéo e do plano de marketing

a. O processo de envase e rotulagem foi ajustado?

b. Foi procedida a transferéncia de escala do medicamento?

¢. Os intervalos de producéo e de controle do processo foram identificados?

d. A repeticdo do estudo de equivaléncia farmacéutica (quando for o caso) gerou bons
resultados?

e. O estudo de biodisponibilidade relativa gerou bons resultados?

g.Foi elaborado o documento mestre de produto?

h. Foi divulgado o preco do medicamento a CMED?

i. O prego foi autorizado?

j. Foi realizado o teste de mercado com médicos?

I. O preco do medicamento foi divulgado a revistas e farmacias?

m. As logisticas interna e externa foram ajustadas?

n. As previsdes de venda e custos foram revisadas?

0. Os cuidados de armazenamento e transporte do produto foram descritos?

p. A bula foi concluida incluindo os resultados do estudo de biodisponibilidade?

Sim | Nao | O projeto esta sendo devidamente gerenciado e controlado?

a. A equipe esta integrada e motivada para a execuc¢do das atividades?

b. As reunibes de acompanhamento estdo ocorrendo conforme programado?

c. Os relatorios de acompanhamento do projeto estdo sendo gerados?

d.Os desvios do planejado e realizado estdo sendo identificados?

e. As medidas corretivas estdo sendo analisadas e implementadas?

f. O impacto das mudancas é avaliado e apds implementado recoloca o projeto na
trilha de seu objetivo?

g. O cronograma do projeto foi revisado?

Foi possivel executar o plano de producéo e marketing?

Sim — entdo elaborar material de divulgacdo do produto e capacitar representantes. Avancar
para a fase de registro do medicamento.

N&o, mas devemos continuar tentando desenvolver o produto.

Nd&o, abortar projeto
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Gate 6: Foi possivel registrar o produto na ANVISA? Deveriamos continuar tentando?

Sim | Néo

Concluir o PDP e registrar o produto na ANVISA

a. Foi concluido o relatério de bula, rétulo e cartucho?

b. Foi concluido o relatério producdo?

c. Foi concluido o relatério de embalagem priméria?

d. Foi concluido o relatério de controle de qualidade?

e. Foi concluido o relatério de equivaléncia farmacéutica?

f. Foi concluido o relatério de biodisponibilidade relativa?

g. Foi concluido o relatorio de estabilidade acelerada?

h. O dossié de registro foi concluido e protocolado na UNIAP-ANVISA?

i. O PCP foi ajustado?

n. A bula foi concluida e inclui os resultados do estudo de biodisponibilidade?

0. O registro do medicamento foi publicado no D.0.U?

p. Os dados histéricos do PDP estdo compilados e devidamente organizados?

g. O prego do medicamento foi comunicado 8 CMED e autorizado?

r. As amostras gratis (quando for o caso) foram fabricadas?

Sim [ N&o

O projeto esta sendo devidamente gerenciado e controlado?

a. A equipe esta integrada e motivada para a execugdo das atividades?

b. As reunifes de acompanhamento estdo ocorrendo conforme programado?

c. Os relatorios de acompanhamento do projeto estdo sendo gerados?

d.Os desvios do planejado e realizado estdo sendo identificados?

e. As medidas corretivas estdo sendo analisadas e implementadas?

f. O impacto das mudancas é avaliado e apds implementado recoloca o projeto na
trilha de seu objetivo?

g. O cronograma do projeto foi revisado?

O registro do produto foi publicado no D.O.U e site da ANVISA?

Sim -

entdo avangar para fase de lancamento do produto.

Nao, mas devemos continuar tentando registra o produto.

Na&o, abortar projeto

Gate 7: lista de verificacdo para reuniao de encerramento do PDP

Sim [ Néo

9. Lancar o produto e realizar avaliacdo pos-venda

a. O produto foi langado?

b. Foram realizados os procedimentos de encerramento do projeto (auditorias de
resultados, encerramentos contratuais e administrativo)?

c. A organizacédo patrocinadora do projeto, os clientes e usuarios e a equipe de projeto
estdo satisfeitos com os resultados?

d. Foi conduzida uma reunido de balango do projeto, concluindo-se as li¢bes
aprendidas (o que fizemos bem e onde podemos melhorar)?

e. Que resultados podem ser compartilhados e utilizados com propdsitos institucionais
e/ou mercadolégicos?

Aprovacdo do encerramento do projeto pela alta geréncia

Assinaturas:
Alta Geréncia:

Geréncia do Projeto:




