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RESUMO

Inovacdo na indlstria farmacéutica visa descobrir algo novo com propriedades
terapéuticas. E uma exigéncia fundamental das organizacées para alcancar o sucesso no
mercado, representando, assim, uma vantagem competitiva. Em geral, muitos fatores
desencadeiam as dificuldades de empresas inovadoras, universidades e institutos de
pesquisa. Quando falamos sobre o setor publico, ha muitos desafios. Este artigo tem
como objetivo apresentar alguns dos principais obstaculos enfrentados pelas instituicoes
farmacéuticas pUblicas brasileiras que contribuem negativamente para a inovacdo, como
dificuldades relacionadas a infraestrutura, verbas e processos de compra; discrepancias
relacionadas a auséncia de alinhamento entre os objetivos institucionais e as demandas
do Ministério da Salde; a necessidade de introducéo de requisitos de Qualidade nas etapas
iniciais das pesquisas e ao foco nos processos de transferéncia de tecnologia, como Unica
fonte de inovacao. Os desafios sao muitos, mas com vontade e motivacao, tanto por parte
dos profissionais envolvidos, quanto por parte do governo brasileiro, que deve se mostrar
disposto a buscar estratégias para modificar o cenario atual, sera possivel a conquista da
cultura da inovacao no Brasil.

PALAVRAS-CHAVE: Inovacéo; Laboratorios Oficiais; IndUstria Farmacéutica

ABSTRACT

Innovation in pharmaceutical industry means to discover something new with
therapeutic properties. It is a fundamental demand of organizations to achieve
success in the market, as it represents a competitive advantage. In general, many
factors stand in the way of innovating companies, universities and research institutes.
When we talk about the public sector, there are many challenges. This article aims at
presenting some of the main obstacles faced by the Brazilian public pharmaceutical
institutions negatively contributing to innovation: difficulties related to infrastructure;
funding and purchasing processes; discrepancies between the pharmaceutical industry
institutional goals and the Ministry of Health’s demands; the need to introduce quality
requirements in early stages of research; and the focus on technology transfer
processes as the only source for innovation. Challenges are many, but with mood and
motivation, both by the involved professionals and by the Brazilian government - which
must show willingness to seek strategies to modify the current scenario -, it will be
possible to reach an innovation culture in Brazil.
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INTRODUCAO

Atualmente a inovacdo compreende uma competéncia primor-
dial de organizacoes para o alcance do sucesso e para a sua ma-
nutencdo no mercado, mas, para a IndUstria Farmacéutica (IF),
a inovacao tem um papel ainda mais crucial'.

A inovacao na IF estd além de se descobrir algo novo, como
uma molécula inovadora, com propriedades terapéuticas singu-
lares, pois, até ai, tem-se apenas uma invencéo. E preciso que
se aproprie valor comercial a esta invencao, seguindo todos
os passos do desenvolvimento de um novo medicamento até
que esta nova molécula seja comercializada, como uma forma
farmacéutica, tendo sua eficacia comprovada no tratamento
de uma doencaZ.

Geralmente, na IF, a inovacao ocorre, na maioria das vezes, de
forma nao programada, ao acaso (serendipity). Isto demonstra a
necessidade da racionalizacao de métodos, para que se consigam
resultados, a partir de um objetivo definido, com foco em es-
tratégias, na realidade e nas caracteristicas peculiares de cada
organizacao, seja na iniciativa publica ou privada?.

O Brasil ocupa 0 53° lugar do mundo em inovacao, segundo o Re-
latorio de Competitividade Global de 2012. No indice Global de
Inovacéo, perde ainda cinco posi¢des. Estes nUmeros alteram-se
bastante, quando se considera a producao cientifica mundial em
que o Brasil ocupa o 13° lugar. A discrepancia entre as coloca-
¢oes demonstra a dificuldade do pais em atravessar a larga ponte
que ainda separa a academia do setor produtivo®. Segundo Ga-
delha?, ha um descompasso entre a tendéncia do mercado e a
capacidade de producéo e inovac&o nos setores mais dinamicos.
A base produtiva esta consolidada no Brasil, mas € pouco compe-
titiva, quando se refere a inovagao*®.

De modo geral, muitos fatores desencadeiam as dificuldades
em inovar nas empresas, universidades e institutos de pesquisa.
Quando falamos do setor publico, especificamente, encontramos
desafios diversos, como: longo tempo para a aquisicao de mate-
riais e de novos equipamentos, em virtude dos lentos processos
de compra; infraestrutura antiga e nao condizente com o que
esta sendo desenvolvido e com o nimero de pessoas envolvi-
das; objetivos institucionais incoerentes em relacdo as deman-
das do Ministério da Saide (MS); gestdo deficiente; a falta de
cumprimento de algumas normas especificas nas etapas de P&D;
e, finalmente, esforcos ainda inconsistentes no que se refere a
inovacao a partir de P&D.

Este artigo tem como objetivo apresentar alguns dos principais
obstaculos encontrados pelas instituicoes piblicas farmacéuticas
brasileiras, que interferem negativamente na inovacgao e sugerir
algumas solucdes para os problemas identificados.

Inicialmente, para a realizacdo do presente trabalho, foi rea-
lizada revisao bibliografica para contextualizagdo do tema:
selecionaram-se artigos, monografias, dissertacoes, teses
e livros pertinentes. As buscas foram realizadas nas prin-
cipais bases de dados, ou seja, Portal de Periddicos CAPES

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/

(www.periodicos.capes.gov.br), Biblioteca Virtual em Salde
(http://www.bireme.br/php/index.php) e Google Académico
(www.google.com.br). A seguir, esses documentos foram anali-
sados e as dificuldades que inviabilizam a inovacao em diversas
instituicdes pUblicas foram mapeadas. Apos esse mapeamento,
realizaram-se reunides com os integrantes da nossa equipe mul-
tidisciplinar, os quais atuam em diversas areas de instituicoes
publicas, e aplicou-se a técnica de brainstorming com a finali-
dade de responder a pergunta: “Quais os entraves que dificul-
tam a inovacdo em instituicdes publicas da area farmacéutica
no Brasil?”.

OBSTACULOS ENCONTRADOS PELAS INSTITUICOES
PUBLICAS FARMACEUTICAS BRASILEIRAS QUE
INTERFEREM NEGATIVAMENTE NA INOVACAO

Dificuldades relacionadas a infraestrutura, verbas, processo
de compras

Quando observamos os laboratérios publicos de producao de me-
dicamentos, encontramos uma realidade construida em décadas
passadas, na qual problemas de toda ordem vém se acumulando:
financeiros, administrativos, gerenciais, técnicos, dentre outros.

A estrutura administrativa desses laboratorios constitui-se
em mais uma importante limitacao para desenvolver a ple-
nitude de sua capacidade. Os que tém a natureza juridica de
direito publico, constituidos como autarquias, fundacées ou
mesmo parte da administracao direta, sofrem com a falta de
flexibilidade e agilidade gerenciais, especialmente no que se
refere a compras de insumos, o que os impossibilita de cum-
prir prazos de entrega ou mesmo de assumir compromissos
com quantidades pré-estipuladas®.

Os laboratorios oficiais tém seu sistema de compras regido pela
Lei n° 8.666/1993, que estabelece um conjunto de procedimen-
tos administrativos legais para a aquisicao, venda ou contratacao
na administracdo publica’. Os mesmos caracterizam-se pela rigi-
dez procedimental, responsavel por diminuir o espago da Admi-
nistracdo para criar solugdes contratuais a altura dos complexos
desafios da gestdo publica e por fazer com que os interessados
em com ela contratar sejam obrigados a cumprir uma série de
exigéncias puramente burocraticas. Tem-se como certo que a
abrangéncia e a dureza do texto legal sejam capazes de eliminar
qualquer tipo de desvio e de assegurar que o Estado gaste menos
e melhor, entretanto, a pratica vem mostrando que aponta para
outra direcac®.

No artigo 37 da referida lei, aparece o principio da economicida-
de, ou seja, aquisicao pelo menor preco, fator este que dificulta
a contratacdo de fornecedores qualificados no ambito publico,
constituindo-se em um dos maiores entraves para aquisicoes de
qualidade pelos laboratoérios oficiais®.

Quanto as questoes referentes as verbas estatais destinadas
ao setor publico farmacéutico, um marco importante foi o
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diagnostico do setor publico de producdo de medicamentos, rea-
lizado em julho de 2003, sob o patrocinio da Secretaria de Cién-
cia e Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) do MS e da ALFOB
(Associacao dos Laboratérios Oficiais do Brasil). Como resultado
deste estudo, propostas de direcionamento, investimentos e de-
senvolvimentos dos laboratorios oficiais foram elaboradas, com
foco para as seguintes:

« AALFOB salienta o potencial de producao dos laboratorios ofi-
ciais (estimada em 11 bilhdes de unidades farmacéuticas/ano)
e a importancia do seu direcionamento ao atendimento das
necessidades de medicamentos essenciais, com destaque para
a atencao basica de salde, a superacao das restricoes relati-
vas a constituicdo juridica e administrativa dos laboratérios e
a renovacao das instalacoes fisicas e equipamentos, condizen-
tes com as inovacdes tecnoldgicas do setor.

« O setor produtivo oficial deve organizar os laboratérios pu-
blicos e deve ser formada rede pela adesao das instituicoes,
conforme um protocolo, com coordenagao articulada, en-
volvendo representacées do MS, dos laboratérios oficiais,
do Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Salde
(CONASEMS), do Conselho Nacional de Secretarios de Sau-
de (CONASS) e da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa). A estruturacao em rede seria relevante para o for-
talecimento do bloco publico de producao, para a organiza-
cao e racionalizacao do sistema produtivo oficial com vistas
ao atendimento das diretrizes do SUS. A rede deveria, ain-
da, dar suporte aos programas estratégicos, principalmente
aqueles envolvendo producao exclusivamente institucional,
a qual deveria incluir o fomento a pesquisa e o desenvolvi-
mento tecnologico™.

Também foi citado que os investimentos solicitados pelos labo-
ratorios oficiais deveriam considerar verbas para a qualificacao
e capacitacao de recursos humanos, passando a alocacao de re-
cursos a obedecer a critérios rigorosos, estabelecidos a partir de
analise consistente da capacidade de resposta de cada um dos
laboratorios, conforme as diferentes realidades e capacidades
de execucao orcamentaria e a apresentacao de projetos'.

0 relatorio do seminario de julho de 2003 define, de forma geral
e prioritaria, a reestruturacado do sistema de qualidade, aquisi-
cao de equipamentos para estudos de estabilidade e estudos de
equivaléncia farmacéutica e bioequivaléncia relativa; a revisao
e otimizacao das formulagcées dos medicamentos produzidos e a
modernizacao e/ou aquisicao de novas instalacoes e equipamen-
tos. Ele define ainda a ampliacao da rede existente'.

Portanto, para que haja menos entraves na compra e aquisi-
cdo de equipamentos, por parte das instituicées publicas far-
macéuticas, faz-se necessario uma grande reestruturacdo em
toda a rede de laboratorios oficiais, assim como alteracdes na
Lei n° 8666/1993, de forma a facilitar a modernizacao destes
laboratoérios e de modo a tornar o ambiente mais propicio a no-
vas ideias e novos processos, pois pode-se observar que, mesmo
com as alteracoes ja realizadas na referida lei, ainda existem
entraves importantes.
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Alguns movimentos significativos ja podem ser observados, na
tentativa de estimular a inovacdo no pais. Dentre algumas das
alteracoes ja realizadas, pode-se citar a Lei n° 12.349/2010
que alterou o inciso XXI do artigo 24 da Lei n° 8666/1993" e a
Lei n°® 12.715/2012 que acrescentou o inciso XXXII ao art. 24 da
Lei n° 8666/1993", para estabelecer que é dispensavel a licita-
cao para as contratacées envolvendo processos de transferéncia
de tecnologia de produtos estratégicos para o SUS, no ambito da
Lei n° 8.080 de 1990, conforme elencados em ato da direcao na-
cional do SUS, inclusive por ocasiao da aquisi¢cao destes produtos
durante as etapas de absorcdo tecnoldgica. Um intenso esforco
nesse sentido pode ser observado com a recente publicacao da
Lei n® 13243/2016, que implementa medidas de estimulos ao de-
senvolvimento cientifico, a pesquisa, a capacitacdo cientifica e
tecnolégica e a inovacdo e representa um marco legal para o
pais. A referida lei alterou novamente o inciso XXI do artigo 24 da
Lei n° 8666/93, estabelecendo a dispensacao de licitacao para a
aquisicao ou contratacao de produto para pesquisa e desenvolvi-
mento, limitada, no caso de obras e servicos de engenharia a 20%
do valor de que trata a alinea “b” do inciso | do caput do artigo
23 ( um milhao e quinhentos mil reais)™.

Entretanto, o desafio esta em flexibilizar os processos, mas ainda
assim garantir a legalidade e rastreabilidade do mesmo.

Discrepancia no alinhamento dos objetivos institucionais em
relacao as demandas do Ministério da Saude

Um dos problemas que dificulta a geracao de inovacao no Bra-
sil é a falta de alinhamento entre os objetivos corporativos de
algumas instituicoes farmacéuticas publicas e as demandas pro-
venientes do MS. Existem casos em que a comunicacao entre
0s mesmos nao ocorre de forma transparente. Os pesquisadores
tém suas linhas de pesquisa e projetos proprios, que caminham
independentemente do que o MS e, muitas vezes, até a propria
instituicao consideram como prioridade. Além disso, as priorida-
des do MS também variam consideravelmente, conforme as es-
tratégias politicas do governo vigente. No entanto, os processos
de desenvolvimento de farmacos ou de novas metodologias ana-
liticas sdo longos e ndo podem ser interrompidos a cada quatro
anos, com a eleicao de um novo governante.

Em algumas situacoes, uma das causas da dicotomia apresentada
acima é a nao eleicao de pessoas responsaveis, dentro da orga-
nizacdo, por definir estratégias a serem seguidas e divulgar as
mesmas para toda a equipe de colaboradores. Consequentemen-
te, cada setor define por si mesmo suas prioridades e estratégias
e os diferentes setores ndao se comunicam entre si, ocasionando
retrabalho e desperdicio de recursos publicos.

Muito se fala hoje em dia em Nova Gestao Publica, em que o
papel do administrador tem sido substituido pelo Gestor. Osério
(2005) discute que as recentes parcerias publico-privadas tém
gerado a disseminacdo de ferramentas peculiares a iniciativa
privada e, com isso, a necessidade de um novo perfil aquele
que esta responsavel pela tomada de decisdes no setor publico.
O gestor, diferentemente do classico administrador, goza de
maior liberdade, preocupa-se com resultados e esta inserido em
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um universo complexo e globalizado. O administrador atuava
verticalmente, na estrutura burocratica, utilizando-se somente
de ferramentas formais e normativas, seguindo a logica hierar-
quica, seu campo de atuacédo se restringia a area onde estava
inserido. Atualmente, o gestor deve atuar de forma horizontal,
por entender que depende de sua equipe para a obtencao dos
resultados esperados’.

Portanto, torna-se imprescindivel que as instituicdes publicas
criem programas de exceléncia em gestdo, nos quais os atores
deverao ser capacitados neste tema, de forma a atuar alinhando
as estratégias governamentais as estratégias institucionais, pro-
movendo a capacitacao dos gestores de cada setor e divulgando
por toda a instituicdo a necessidade da mudanca de cultura e
absorcao de novos conceitos. Os atores envolvidos neste progra-
ma devem ser capazes de demonstrar a todos os colaboradores
que a sobrevivéncia das instituicdes pUblicas farmacéuticas, nos
dias de hoje, depende da utilizacao de ferramentas e sistemas
de gestao mais eficazes, que permitam o alcance de melhores
resultados, de forma mais rapida. Tais iniciativas visam corrobo-
rar as diretrizes de cunho estratégico propostas com a instituicao
do Programa para o Desenvolvimento do Complexo Industrial da
Saude (PROCIS) e seu Comité Gestor, por intermédio da Portaria
n° 506/2012 do Ministério da Salde'. A consequéncia deste pro-
cesso sera o cumprimento e, até mesmo, a superacao das metas,
o que levara a beneficios para toda a equipe e, principalmente,
para a populacao brasileira, como um todo, ja que as instituicoes
farmacéuticas pUblicas tém como foco atender as demandas do
Sistema Unico de Satde (SUS) brasileiro. Assim, trabalhar de for-
ma alinhada e com objetivos definidos facilita de forma signifi-
cativa o processo de inovacao.

Necessidade de introducdo de requisitos da Garantia da
Qualidade no desenvolvimento das pesquisas

A inovacdo necessita de uma série de atividades simultaneas,
ocorrendo de forma multidisciplinar, que sao extremamente im-
portantes para todo processo inovador.

Uma dessas atividades € a introducao da qualidade em cada es-
tagio tecnoldgico de desenvolvimento, que abrange o processo
organizacional e as condicdes nas quais os estudos de inovacao
devem ser conduzidos de modo a auxiliar o desenvolvimento, de
maneira robusta e confiavel.

Os elementos basicos da qualidade sao:

« infraestrutura apropriada ou sistema da qualidade, engloban-
do instalacoes, procedimentos e recursos organizacionais;

« acodes sistematicas necessarias para assegurar com confianca
adequada para um bom desenvolvimento;

« confiabilidade dos dados gerados'’.

Porém, o termo QUALIDADE no meio académico e em algumas
instituicdes publicas ainda é muito novo. Muitas vezes é fruto de
uma grande discussao, pois muitos pesquisadores nao entendem
a importancia de introduzir este requisito.
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Um dos pontos mais criticos é a falta de uma documentagao
consistente. A documentacao tem como finalidade garantir que
a pesquisa tenha todas as informagbes necessarias para moni-
torar os seus passos, possibilitar rastreabilidade e assegurar a
disponibilidade dos dados. Os procedimentos padronizados sao
altamente relevantes, pois fornecem instrucoes escritas para a
realizacao das operacdes que devem ser reproduzidas na integra
por cada pesquisador.

Algumas iniciativas tém sido realizadas, para introduzir con-
ceitos de Qualidade e Boas Praticas no desenvolvimento de
novos farmacos. Em 2011, o Guia Q11 foi publicado pelo ICH
(International Council for Harmonisation), o qual trata das
etapas de desenvolvimento e fabricacdo de entidades qui-
micas e biologicas/biotecnoldgicas (DEVELOPMENT AND MA-
NUFACTURE OF DRUG SUBSTANCES CHEMICAL ENTITIES AND
BIOTECHNOLOGICAL/BIOLOGICAL ENTITIES). O guia fornece di-
retrizes, de modo a tornar os estagios de desenvolvimento de
novas moléculas rastreaveis, reprodutiveis e adequadamente
documentados. O guia define ainda as etapas a serem seguidas
e os parametros de qualidade os quais devem ser controlados’®.

Outras deficiéncias também observadas compreendem a falta de
padronizacao dos resultados obtidos e a utilizacao de cadernos
nao rastreaveis com informacoes insuficientes pelos pesquisado-
res. Com isso, ha um desalinhamento das informacdes, perda de
dados importantes e consequentemente um atraso ou até aborto
do projeto.

Outros fatores que comprometem a qualidade sao: equipamen-
tos sucateados e sem confiabilidade, reagentes com validade
vencida e falta de especificacdo em algumas metodologias ana-
liticas aplicadas.

Transferéncia de tecnologia: ferramenta importante, néo
sendo a unica fonte de inovacao

Durante geracées, os fluxos de conhecimentos cruzando frontei-
ras foram caracterizados como transferéncia de tecnologia (TT).
A expressao designava um dispéndio de conhecimentos feito de
uma sé vez e em sentido Unico, significando uma transacao sim-
ples. A expressao continua sendo aplicada para situacées que
vao desde a venda de um equipamento ao estabelecimento de
centros de pesquisas ou produtivos'.

ATT é um mecanismo efetivo para acelerar o desenvolvimento
tecnologico de paises de economia em desenvolvimento. Ela aju-
da na difusdo de tecnologias mais novas de paises desenvolvidos
para paises em desenvolvimento. O processo, se implementado
com sucesso, aumenta a capacidade tecnoldgica de uma organi-
zacao e de um pais®.

Os processos de transferéncia podem ser chamados de vertical:
dos centros de pesquisa para a planta produtiva; e também de
horizontal: uma tecnologia bem definida movendo-se de uma
unidade econémica bem definida (empresa ou pais) para outra
unidade econdmica bem definida.
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Para Bozeman (2000), estudar transferéncia de tecnologia € uma
tarefa muito complicada e as vezes desanimadora. Primeiro por-
que demarcar o que faz parte da tecnologia ndo é nada facil.
Segundo, esbocar o processo de transferéncia de tecnologia é
virtualmente impossivel devido aos inimeros processos que de-
vem ocorrer simultaneamente. E, terceiro, medir os impactos da
tecnologia transferida tem desafiado avaliadores e académicos,
pois esses impactos Sa0 NUMerosos e quase sempre inseparaveis
de outras partes da vida organizacional?'.

Bell agrupou os fluxos envolvidos nos processos de transferéncia
de tecnologia em trés categorias. Uma, denominada de Fluxo A,
consiste em bens de capital, servicos tecnoldgicos, servicos de
engenharia e gerenciais; outra, Fluxo B, engloba as habilidades
e know-how para operar e manter a mais nova planta estabele-
cida; e a terceira categoria, Fluxo C, consiste do conhecimento
e expertise para implementar mudanca técnica, ou o know-why.
Nesse arcabouco, o Fluxo A leva ao desenvolvimento da capaci-
dade de producao, o Fluxo B contribui para aumentar a capa-
cidade tecnologica rotineira basica e o Fluxo C permite que a
empresa gere mudancas dinamicas, técnicas e organizacionais?.

Os profissionais que atuam em processos de transferéncia de tec-
nologia acumulam grande experiéncia e esse aprendizado podera
ser utilizado em outros processos, sendo assim, propicia a gera-
cao de crescimento de forma geral.

Mesmo com grandes beneficios, os processos de TT ndo devem
ser a unica fonte de inovacdo. Em paralelo deve-se investir na
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pesquisa basica, sempre focada na geracao de produtos que tra-
gam beneficios a sociedade. Desta forma, o pais tera seus pro-
prios processos inovadores.

CONCLUSAO

Conclui-se que os desafios na area da inovagao para as ins-
tituicdes publicas farmacéuticas brasileiras sdo muitos, mas
ndo é impossivel vencé-los. Torna-se imprescindivel vonta-
de, para vencer as resisténcias, motivacdo e muito trabalho
por parte dos profissionais envolvidos, de modo a fomentar,
por exemplo, acbes que possam mitigar as dificuldades ati-
nentes a infraestrutura, recursos e processos de aquisicao
de materiais e/ou servicos, em consonancia ao que dispde a
Portaria n° 506/2012 do Ministério da Saude, que institui o
Programa para Desenvolvimento do Complexo Industrial de
Saude (PROCIS) e seu Comité Gestor. Além disso, é impera-
tivo promover uma maior concordancia no alinhamento dos
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