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RESUMO

Os dados sobre a Industria Farmacéutica do Rio Grande do Sul sdo esparsos e
desatualizados. Porém, s&o indispensaveis para © conhecimento do seu
desempenho e o estabelecimento de estratégias para o seu aprimoramento. Este
trabalho objetivou tragar o perfil da industria farmacéutica gaucha, através da analise
das caracteristicas gerais das empresas, dos aspectos relacionados aos recursos
humanos, aos sistemas produtivos e de qualidade, aos produtos, e aos fatores
atrelados a tecnologia e 2o mercado, além de verificar a adequacéo do elenco de
medicamentos produzidos aos Programas Governamentais de Assisténcia
Farmacéutica. A partir de pesquisa descritiva, do tipo levantamento, realizada no
primeiro semestre de 2001, aplicada a 28 empresas, correspondendo a 96,55 % dos
estabelecimentos gatichos que atenderam aos requisitos da pesquisa, pode se
inferir, que o setor farmacéutico estadual caracteriza-se como de capital,
predominantemente, nacional, constituido, na sua esséncia, por empresas
organizadas como sociedades por quotas de responsabilidade limitada, sendo, na
sua maioria, de administracdo familiar e sustentada por recursos proéprios.
Basicamente, é composto por estabelecimentos de pequeno porte, quer seja
considerado o faturamento médio anual ou o nimero de empregados. Concentra-se,
geograficamente, na area metropolitana, possuindo, em sua maioria, areas fabris
proprias. Apresenta uma grande diversidade de produtos, na sua maior parte, de
origem vegetal, com baixo a médio valor tecnolégico agregado, ndo produzindo
medicamentos genéricos, nem participando, substancialmente, dos programas
governamentais de salde. A vasta gama de matérias-primas ativas € adquirida, de
forma majoritaria, no mercado interno, que € o alvo preferencial do destino de seus
produtos. Os sistemas de qualidade, como forma de gestdo, encontram-se em
processo de implementacdo. Os indicadores avaliados demonstram o
aperfeicoamento do setor industrial farmacéutico gaidcho, em busca de maior
qualidade e competitividade no cenério regional e nacional.

Palavras-chave: industria farmacéutica, caracterizagao da inddstria, Rio Grande do
Sul
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ABSTRACT

The profile of the Pharmaceutical Industry at The State Rio Grande do Sul -
Brazil

The information set about the pharmaceutical industry of the State Rio Grande do Sul
is inaccurate and outdated. These data are, however, essential for the evaluation of
its performance as for the setting of development strategies. This work describes the
profile of the Southern Brazilian pharmaceutical industry based on the analysis of its
general characteristics, the aspects related to the human resources, to the productive
and quality systems, to the manufactured drugs, and to the technological and market
linked factors and also to the compliance of the governmental pharmaceutical care
programs. A descriptive survey was applied in the first semester of 2001 to 28
pharmaceutical enterprises, which fulfiled the research prerequisites and
represented 96,55 % of the industrial segment. The majority of the establishments is
supported by local financial resources, organized as limited responsibility companies
and managed as a family business. On the whole the concerns could be classified as
small enterprises both under the annual average revenue or employees number.
They are geographically concentrated around the metropolitan region and owned
their industrial plants. The production could be characterized by its large diversity of
drugs, mainly from vegetable origin, with low to medium aggregate technological
value. None generics and small participation at the governmental health policies
were observed. The large range of raw materials was purchased from the Brazilian
internal market, which was also the preferential sales target. The quality systems, as
a management tool, were still under implementation. The observed indices showed
the efforts done by the local pharmaceutical segment, in order to improve its quality

and competitiveness toward the regional and national scenery.

Keywords: pharmaceutical industry; industry characterization; Rio Grande do Sul,
Brazil



1 INTRODUGAO

No contexto mundial, as empresas de todos os setores estdo sendo
pressionadas pela velocidade das mudangas atuais, as quais estéo resultando em
profundas transformagdes no quadro politico, econdmico e social. Tal fenémeno,
também, esta sendo notado no setor farmacéutico (PANORAMA SETORIAL, 2000).

As mudanc¢as econémicas mundiais, a globalizag2o, a formacgao de parcerias
ou fusdes entre as empresas € 0 maior nivel de exigéncia dos 6rgaos reguladores e
dos consumidores, entre outros aspectos, demonstram a necessidade de adequagao
das empresas nacionais a este novo cenario. Esta adequagdo depende,
inicialmente, de um diagnéstico situacional detalhado do setor envolvido.

De fato, a identificacdo das caracteristicas e dos problemas do setor podera
servir de instrumental para a formulacao de estratégias para o seu desenvolvimento,
o estabelecimento de projetos de apoio e a busca de parcerias com outros setores,
visando a sua consolidagdo no mercado atual.

No ambito das Politicas de Sautde, o fortalecimento do parque industrial
farmacéutico representa elemento indispensavel para a efetiva implantacdo da
Politica Nacional de Medicamentos, contribuindo na ampliagdo e qualificacido da
oferta de medicamentos essenciais a populagao.

A Politica Nacional de Medicamentos, cujo propésito € o de garantir a
necessaria seguranca, eficicia e qualidade dos medicamentos, a promogéo do uso
racional e 0 acesso da populagdo agueles considerados essenciais, salienta, entre
suas principais diretrizes, o estimulo a produgdo de medicamentos e o
desenvolvimento cientifico e tecnolégico (BRASIL, 1998b).

Py

No que concermne a industria farmacéutica galcha, os dados escassos e
desatualizados sobre a sua realidade n3o permitem o estabelecimento de um
diagnodstico preciso deste segmento. O ultimo levantamento foi realizado pelo



Servico de Apoio as Micro e Pequenas Empresas do Rio Grande do Sul
(SEBRAE/RS), em 1992, sendo anterior a publicagéo da Portaria n° 16 (BRASIL,
1995d), a qual continha o Roteiro de Inspegdo em Industria Farmacéutica e da
Portaria n° 17 (BRASIL, 1995c¢), que instituiu o Programa Nacional de Inspecédo das
Industrias Farmacéuticas e Farmogquimicas (PNIF). Com efeito, tal regulamentacéo
resultou, seguramente, em profundas mudancas no setor, por induzir a uma

alteracao comportamental importante.

Neste contexto, o diagndstico do setor farmacéutico representa um passo
fundamental na formulagao de politicas que visem consolidar e ampliar a capacidade
existente, fornecendo os elementos necessarios a uma discussdo ampla e profunda
a respeito de possiveis estratégias especificas ao setor farmacéutico, que

contribuam com o processo de crescimento sécio-econdmico.

Da mesma forma, o perfil da indUstria farmacéutica galicha permitiré subsidiar
o processo de modernizagdo tecnoldgica do setor € a avaliagdo da sua insergao nas
necessidades e demandas da populagdo e dos programas governamentais.



2 OBJETIVOS

Este trabalho tem como objetivo geral tragar o perfil da industria farmacéutica
do Estado do Rio Grande do Sul, através da andlise das caracteristicas gerais das
empresas, dos aspectos relacionados aos recursos humanos, a produgdo, ao
controle de qualidade, ac desenvolvimento de produtos, aos fatores atrelados a
tecnologia e ao mercado.

2.1 Objetivos especificos

a) Atualizar os dados da Industria Farmacéutica Gaucha;

b) identificar os aspectos que dificultam o desenvolvimento do setor e de
consolidacdo do mesmo;

¢) verificar a adequacdo do elenco de produtos comercializados pela industria
farmacéutica gaticha com as necessidades identificadas na Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME), no Elenco Minimo e Obrigatério de
Medicamentos para a Pactuagdo na Atencao Basica e no Plano Estadual de
Assisténcia Farmacéutica Basica do Rio Grande do Sul;

d) Formular indicadores para acompanhar o desenvolvimento do setor.



3 REVISAO BIBLIOGRAFICA
3.1 A industria farmacéutica no mundo

A industria farmacéutica iniciou suas atividades em farmacias magistrais e em
pequenos estabelecimentos, com produtos, na sua maioria, de origem vegetal
(BERMUDEZ, 1995). A invengdo da maquina de comprimir, em 1843, pelo inglés
William Brockedon (BROCKEDON,1843) patenteada pelo americano Wyeth, é um
dos fatos representantes do inicio da produgdo de medicamentos em escala
industrial.

Novas descobertas cientificas conduziram a avangos nas diversas areas do
conhecimento farmacéutico. O isolamento de componentes quimicos como a
morfina, a partir do 6pio (1804), a quinina, a partir casca da quineira (1811), e a
cocaina, a partir das folhas da coca (1860), levaram ao melhor entendimento do
efeito farmacoldgico dos agentes terapéuticos existentes e permitiram a sua
elucidagdo estrutural, estabelecendo conceitos basicos inovadores (ABIFARMA,
1979; BAYER,1938).

No século XIX ocorreu uma marcante revolugdo nas Ciéncias Farmacéuticas,
advinda do desenvolvimento da quimica organica. Em 1828, a uréia foi o primeiro
composto orgénico obtido em laboratorio, por sintese quimica (OLIVEIRA, 1998),
seguindo-se o hidrato de cloral, em 1869, o acido salicilico, em 1875, a fenazona,
em 1885, e o &cido acetilsalicilico, em 1889 (PHARMAZEUTEN, 2000).

Segundo Oliveira (1998), o avango do setor farmacéutico modificou
radicalmente a relacdo entre os seres humanos e as doengas existentes,
contribuindo, decisivamente, para o aumento da expectativa de vida. Foram marcos
importantes a sintese da arsfenamina (Salvarsan) por Paul Ehrlich, em 1907, que
tornou-se o primeiro anti-sifilitico eficiente e que resultou no seu Prémio Nobel,
assim como, a descoberta da penicilina por Fleming, em 1928, a qual iniciou a
chamada Era dos Antibidticos.




A transformagdo da produgdo de medicamentos artesanais para uma
producdo em escala ocorreu basicamente a partir do desenvolvimento da sintese
quimica e da introdugdo de processos tecnoldgicos de fermentagdo (BERMUDEZ,
1995).

A consolidacdo da industria farmacéutica ocorreu entre os dois conflitos
mundiais (BAYER, 1938), baseada na formacéo dos grandes cartéis da industria
quimica (IG-Farben/Alemanha, ICI/RU e Du Pont/USA) (MIROW, 1978).

Uma expans8o do complexo farmacéutico internacional ocorreu,
principalmente, apds a Segunda Guerra Mundial. De acordo com Oliveira (1998), a
crescente necessidade de novos e eficazes medicamentos, em quantidades
desusadamente elevadas durante a Il Guerra Mundial, constitui-se em mais um
importantissimo estimulo a pesquisa cientifica com apoio empresarial e
governamental.

Os avangos cientificos e tecnologicos resultaram no surgimento de inimeros
novos produtos, derivados de esforgos conjuntos empreendidos por governos,
industria e universidades. O desenvolvimento de novos farmacos somente diminuiu
no inicio da década de 60, apds o incidente com a talidomida, demonstrando a
necessidade de um maior rigor nas politicas de farmacovigilancia referentes a
registros, ensaios clinicos e controle de qualidade de produtos farmacéuticos
(BERMUDEZ, 1995). Provavelmente, a maior concentragdo de toda a pesquisa de
substancias medicamentosas, realizada desde o comego da histéria, ocorreu entre
0s anos de 1930 e 1965 (ABIFARMA, 1979).

De um modo geral, a industria farmacéutica pode ser caracterizada, quanto a
producdo de medicamentos, em quatro estagios diferentes, de acordo com as
atividades que compdem o processo de producdo e geracdo de produtos
(BERMUDEZ, 1995; QUEIROZ E GONZALES, 2001):

1° Estagio. pesquisa e desenvolvimento de novos farmacos, a partir dos
processos de sintese quimica, extracdo ou fermentagéo;



2° Estagio: desenvolvimento de processos de produgdo de novos farmacos
em escala industrial, caracterizados pela otimizagdo da produgéo, envolvendo uma
série de aspectos operacionais, econdmicos e de engenharia;

3° Estagio: producdo de especialidades farmacéuticas, equivalente a
transformag&o dos farmacos em medicamentos. Consiste na elaboragdo de produtos
nas suas diversas formas farmacéuticas;

4° Estagio: marketing e comercializacio de especialidades farmacéuticas.

A atuac@o nos dois primeiros estagios é realizada por grandes laboratérios
com capacidade tecnolégica e financeira. Os investimentos em pesquisa e
desenvolvimento (P&D) s@o muito elevados, requerem extensas pesquisas e
pessoal altamente qualificado (PANORAMA SETORIAL, 2000). Estima-se que
grandes empresas farmacéuticas internacionais gastem, em P&D, em torno de 15 a
20 % de suas vendas (QUEIROZ E GONZALES, 2001).

O mercado farmacéutico se caracteriza por diversos graus de abrangéncia.
Por um lado, existe a formagdo de grandes mercados com a participagio de um
ndmero reduzido de empresas, e, de outro, um grande numero de empresas com
uma pequena participagdo no mercado.

De acordo com Gereffi', havia, no mundo, mais de dez mil empresas
fabricantes de produtos farmacéuticos em 1986, mas a participagio expressiva no
mercado internacional se restringia a ndo mais de cem companhias de grande porte,
responsaveis por cerca de 90 % dos produtos farmacéuticos para consumo humano.

Segundo Bermudez (1995), as cinglenta maiores empresas farmacéuticas,
responsaveis por dois tergos do faturamento mundial, eram todas transnacionais,
comercializavam seus produtos em diversos paises, promoviam atividades também
fora dos paises de suas matrizes e operavam nas dreas de pesquisa e
desenvolvimento, compreendendo, portanto, todos os estagios tecnologicos, no

entanto, nas subsidiarias, atuavam somente na fabricacéo e marketing.

! GEREFFI, G. Industria farmacéutica y dependencia en el Tercer Mundo. México: Fondo de
Cultura Econémica, 1986 apud BERMUDEZ, J.A.Z. Inddstria farmacéutica, Estado e sociedade.
Sao Paulo: Hucitec,1995.




Em 1996, as dez maiores empresas mundiais abrangeram um mercado de
75,84 bilhdes de délares, representando cerca de 30 % do total (IMS HEALTH,
1997), e, ao final de 1999, estas chegaram a aproximadamente a 459 %
(PANORAMA SETORIAL, 2000). Esta concentragdo de mercado esta cada vez mais
acentuada devido a uma série de fusbes e aquisi¢ées que vem acontecendo no
setor, aumentando o dominio das grandes empresas.

Os dados fornecidos pela consultoria International Medical Service (IMS
HEALTH), que monitora o mercado farmacéutico em dezenas de paises, permitem
verificar que quase metade do mercado de medicamentos no mundo, que
representou 317,2 bilhdes de ddlares, em 2000, estava concentrada na América do
Norte (IMS HEALTH, 2001) (figura 3.1).

Asial/Africa
Australia
5,90%
América do
Norte
A8,20%

Japdo N

16,20%  América
Latina
6,00%

Figura 3.1. Distribuigdo mundial do mercado farmacéutico em 2000
Fonte: IMS HEALTH (2001)

A industria farmacautica mundial tornou-se um dos segmentos mais rentaveis
da economia, em relagdo a outros setores. Embora sejam necessarios gastos
expressivos em P&D, os langamentos de novos produtos propiciam a
comercializacdo de medicamentos com maior valor agregado e, consequente, maior
lucratividade as empresas (PANORAMA SETORIAL, 2000).

3.2 A industria farmacéutica no Brasil

A industria farmacéutica brasileira iniciou nos mesmos moldes mundiais, a

partir de farmacias magistrais e de pequenos laboratérios. Segundo Oliveira (1998),



a primeira fase foi a emergente do obscurantismo dos antigos formularios das
Santas Casas de Misericordia, existentes no Brasil desde o sécufo XVIII.

Em 1808, foi fundado, por D. Joao VI, o Laboratério Quimico Farmacéutico do
Exército, o primeiro laboratério farmacéutico no pais (MARQUES, 1999). A pomada
Boro-boracica foi considerada o primeiro produto industrializado pela industria
farmacéutica nacional, em 1860, pelo gaticho Jodo Daudt Filho (ABIFARMA, 2001a).

Outro ponto marcante da industria farmacéutica brasileira foi a | Exposicdo
Nacional de Produtos, acontecida em 1861, no Rio de Janeiro, quando foram
apresentados cerca de 488 produtos farmacéuticos que ja vinham sendo produzidos
no Brasil (OLIVEIRA, 1998).

No final do século XIX, a necessidade de combate as epidemias levou a
chamada Fase Biologica, com a fundagdo dos institutos de pesquisa e
desenvolvimento para a produgéo de vacinas e soros, como o Instituto Butanta, a
Fundacao Oswaldo Cruz e o instituto Vital Brasil (PINHEIRO, 1999).

A implantacdo da industria de medicamentos no pais iniciou no fim do século
XiX. Segundo Bermudez (1995), o primeiro recenseamento, realizado em 1889,
mostrou a existéncia de 35 empresas farmacéuticas. Conforme Giovanni (1980), na
primeira fase, os medicamentos consumidos no Brasil provinham da atividade
produtiva de um grande numero de pequenos e médios laboratdrios nacionais e
poucos estrangeiros. Houve, nesta fase, uma intensa importacdo de medicamentos
por grandes concessionarios (OLIVEIRA, 1998).

A segunda fase da industria farmacéutica ocorreu em 1915, impulsionada
pela deflagracdo da Primeira Grande Guerra, que privou o pais de uma gama de
medicamentos e estimulou o desenvolvimento geral dos laboratérios nacionais.
Neste periodo os laboratérios estrangeiros também despertaram para o potencial
representado pelo mercado brasileiro. Produtos franceses, italianos, suigos,
alemaes, ingleses e norte-americanos comecaram a ser produzidos em pequena
escala. Os insumos quimicos basicos eram praticamente todos importados
(ABIFARMA, 2001a).
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Os resultados advindos do Recenseamento Geral da Republica, em 1920,
revelaram o crescimento da industria farmacéutica nacional, que passou de 60
laboratérios, em 1907, para 186, em 1920 (ABIFARMA, 2001a).

Um marco importante da histéria da farmacia nacional foi a publicagio, em
1926, da primeira farmacopéia brasileira, a Pharmacopeia dos Estados Unidos do
Brasil, declarada obrigatéria a partir de agosto de 1929 (PHARMACOPEIA, 1926).

O auge da inddstria farmacéutica nacional ocorreu na década de 30, tendo
sido estruturada, basicamente, sobre a produgcdo de medicamentos bioldgicos e
fitoterapicos, sem que ocorresse o desenvolvimento de um parque farmoquimico e
nem a verticalizacdo da produgdo (BERMUDEZ, 1995).

Antes de 1940, observava-se a predominancia de laboratérios nacionais em
relacdo aos estrangeiros, sendo que se encontravam sediados dez laboratorios
europeus e trés americanos no pais (OLIVEIRA, 1998).

O mercado farmacéutico brasileiro passa por uma nova etapa de crescimento
devido as dificuldades para importar medicamentos, matérias-primas, maquinas e
utensilios durante a Segunda Guerra Mundial, iniciando a produgdo de matérias-
primas isoladas das plantas medicinais, extratos glandulares e hormonios, entre
outros. Os laboratérios nacionais viram-se obrigados a suprir a demanda interna e
chegaram até a exportar alguns produtos para paises europeus (ABIFARMA,
2001a).

Os investimentos macigos na pesquisa e descoberta de novas substéncias,
com a introdugdo de uma infinidade de novos farmacos, dotados de elevado
potencial terapéutico, durante e apés a Segunda Guerra, cuiminou com o desnivel
cientifico e tecnoldgico entre os laboratdrios nacionais e os estrangeiros (GIOVANNI,
1980).

Seguindo o exemplo de outros paises, o Brasil, signatario da Convencéo de
Paris, realizou a primeira alteragdo na questdo das patentes de produtos e
processos, em 1945 através do Decreto-lei n° 7.093, que instituiu o n&o
reconhecimento de patentes de produtos farmacéuticos (BRASIL,1945), como parte
da politica de desenvolvimento nacionalista desenvolvida por Getulio Vargas.
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O levantamento, realizado em 1947 pelo Sindicato da Indtstria de Produtos
Farmacéuticos, ja indicava a concentracdo de laboratérios farmacéuticos no eixo
Rio-Sao Paulo. Das 611 empresas existentes a época, apenas 42 ficavam fora deste
eixo. O setor absorvia 40 mil empregados e apenas 10,75 % dos produtos era
importado (ABIFARMA, 2001a).

O periodo entre 1957 e 1979 se caracterizou pela absor¢do dos grandes
laboratdrios nacionais por grupos estrangeiros. Os produtos tradicionais destes
laboratérios foram desaparecendo do mercado, exceto alguns de grande aceitacéo
popular, e os medicamentos, contendo farmacos, oriundos de sintese quimica,
passaram a liderar o mercado (ABIFARMA, 2000b).

Do ponto de vista de politicas para a industria farmacéutica, poucas medidas
foram tomadas. Uma delas foi a criaggo do Grupo Executivo da IndUstria
Farmacéutica (GEIFAR), em 1963, com o objetivo de supervisionar a importagéo de
matérias-primas, controlar os pregos dos produtos acabados e fortalecer a industria
farmacéutica de capital nacional (GIOVANNI, 1980), e a outra, a implantagdo da
Central de Medicamentos (CEME), em 1971 (BRASIL, 1971a).

Um fato importante para a industria farmacéutica foi a edigdo da Lei n® 5.772
(BRASIL, 1971b), que aboliu as patentes, estabelecendo que n&o seriam
privilegiaveis as substancias, matérias, misturas ou produtos alimenticios, quimicos,
farmacéuticos e medicamentos de qualquer espécie, bem como os respectivos
processos de obtengdo ou modificacdo. Desta forma, na década de 70, surgiu a
possibilidade para as empresas brasileiras de fabricarem produtos similares com
marcas comerciais, seguindo a oportunidade que o produto inovador criava, pois
caso o produto fosse 0 segundo ou terceiro a entrar no mercado em relagdo as
novidades terapéuticas introduzidas pelas empresas multinacionais, estes poderiam
conquistar uma fatia consideravel do mercado (ABIFARMA, 2000b).

O balango industrial realizado em 1974 levantou a existéncia de 460
laboratérios nacionais e 69 estrangeiros. Quanto aos farmacos, 50 % era importado
e, em relagdo as drogas, 90 % das colocadas no mercado decorria de pesquisas
realizadas no exterior (CORDEIRO, 1980). Este fato confirma a instalagéo de varias
empresas estrangeiras no pais, principalmente apés a Segunda Guerra Mundial.
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Todavia, esse processo nao favoreceu ao desenvolvimento tecnoldgico nacional,
pois a produgdo de matérias-primas e as atividades de pesquisa e desenvolvimento
eram realizadas pelas matrizes dessas empresas.

Segundo dados fornecidos pela ANVISA? (2002), no Brasil, existem
atualmente 1088 estabelecimentos farmacéuticos, considerando os laboratérios
produtores e as empresas importadoras de medicamentos. Quanto ao numero
especifico, a ANVISA informou & Comissdo Parlamentar de inquérito de
Medicamentos (BRASIL, 2000a) a existéncia de 628 laboratérios farmacéuticos. A
ALANAC (2001), porém, relata que, em 1998, existiam cerca de 350 laboratdrios.
Desta forma, nao se pode afirmar, com precis@o, o nimero de estabelecimentos

produtores de medicamentos no pais e sua distribuicao nos Estados.

Os estabelecimentos farmacéuticos distribuem-se desigualmente no Brasil. A
grande maioria situa-se nos Estados da Regido Sudeste. H&4 uma concentracdo
elevada de empresas transnacionais no eixo Rio-Sdo Paulo e uma preponderancia
de estabelecimentos de capital de origem nacional nos demais estados. Entre estas
empresas, o fator diferencial esta relacionado com o nivel de desenvolvimento
tecnoldgico (SINFAPE, 1998; PANORAMA SETORIAL, 2000).

O mercado farmacéutico brasileiro foi avaliado, em 1996, como um dos cinco
maiores do mundo, quando as vendas atingiram 9,6 bilhdes de délares (BRASIL,
1998b) e ocupou, em 1999, o oitavo lugar entre os maiores mercados farmacéuticos
mundiais, com uma participacéo de 1,8 %. Posiciona-se, atualmente, como o décimo
maior mercado, com uma participagdo de 1,62 % das vendas mundiais (IMS
HEALTH, 2002).

No ambito da América Latina, em 1999, o Brasil detinha o maior mercado com
uma representatividade de 28 % (IMS HEALTH, 2000), tendo sido suplantado pelo
México, em 2001 (IMS HEALTH, 2002).

O mercado farmacéutico brasileiro vendeu 1,47 bilhes de unidades e
movimentou 7,48 bilhGes de ddlares, em 2000, (ABIFARMA, 2001b), com uma
queda de 1,7 % em relacdo ao ano anterior, denotando uma constante retragdo, a

2 ANVISA. Listagem dos estabelecimentos farmacéuticos por unidade da federagdo. Facsimile
de 4 de abril de 2002.
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partir de 1998 (figura 3.2). A queda nas vendas dos medicamentos pode ter sido
provocada pelo desaquecimento da economia, aumento do prego médio dos
medicamentos e, segundo alguns empresarios, diminuigdo das compras do governo
(PANORAMA SETORIAL, 2000).
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Figura 3.2. Indicadores da indtistria farmacéutica brasileira
Fonte: ABIFARMA (2000a; 2001b)

Em relagdo ao pessoal ocupado, em 2000, este segmento empregou 49.600
pessoas, com aumento do nivel de emprego de 152 %, entre 1992 e 2000
(ABIFARMA, 2001b).

A industria brasileira reproduz, em grande parte, o cendrio mundial.
Caracteriza-se pelo grande dominio de mercado das empresas transnacionais e por
uma divisdo do mercado residual entre empresas ndo usudrias de tecnologia. Isso
pode ser confirmado através da ampliagdo da participagdo no mercado por um
numero cada vez menor de empresas. Em 1979, 85 empresas detinham 89 % do
mercado, enquanto que, em 1998, 60 empresas representavam 94 % de
participacdo no mercado (PINHEIRO, 1999). Corroborando ainda com a afirmacgéo
de que o mercado nacional é concentrado, a Associacdo dos Laboratérios
Farmacéuticos Nacionais (ALANAC, 2001) informou que, em 1998, existiam cerca
de 350 laboratorios farmacéuticos no Brasil, dos quais 56 eram multinacionais,
responsaveis por 72 % do mercado, e, segundo o Panorama Setorial (2000), em
1999, as 40 maiores empresas, tanto de capital nacional quanto estrangeiro,
somavam a participagao de 88 % sobre as vendas totais.

Cerca de 230 empresas sdo responsaveis por 6 % das vendas do mercado,
significando 0,03 % de participagdo média por empresa (PINHEIRQO, 1999).
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Estima-se, ja que este nimero nao pode ser precisado em funcéo das
dificuldades com a base de dados de comércio exterior da Secex, que, a partir de,
aproximadamente, 1.500 farmacos, a industria farmacéutica no Brasil produz cerca
de 11.000 apresentacGes farmacéuticas colocadas no mercado, com um alcance de
500.000 toneladas/ano, sendo que apenas cerca de 300 farmacos sao produzidos
no Pais (OLIVEIRA, 1998; QUEIROZ e GONZALES, 2001).

De acordoc com Bermudez (1995), a industria farmacéutica brasileira
apresenta uma notavel dependéncia externa, caracterizada pela limitagdo da maioria
das empresas nacionais ao estagio de producao (transformagio de matérias-primas
em medicamentos) e, em menor grau, aos estdgios de mercadologia e de
comercializagdo dos produtos finais. A indlstria farmacéutica, em nivel global, é
considerada intensiva em tecnologia e caracterizada por elevada capacidade
inovadora, porém as empresas nacionais, devido a sua representatividade no
mercado, inferior a 20 %, ndo atingem um volume de faturamento necessario para
financiar atividades de P&D (QUEIROZ e GONZALES, 2001).

Segundo a ABIQUIF (2000), 71,7 % do consumo de farmoquimicos no pais,
em 2000, foi oriundo de importacées. Este fato reflete a incipiente participagdo do
Brasil no segundo estagio de produgéo da industria farmacéutica, resultado da falta
de investimentos e auséncia de politicas de desenvolvimento setoriai (BRASIL,
2000a). Agravando esta dependéncia, diversas empresas multinacionais deixaram
de produzir e passaram a importar insumos farmacéuticos (PANORAMA SETORIAL,
2000).

Em relagdo a importacdo de medicamentos, a balanga comercial brasileira
apresentou saldos negativos nos Ultimos anos (1992 a 1999) (BRASIL, 2000a). A
tendéncia das grandes empresas em realocar e concentrar suas atividades
produtivas em plantas especializadas resulta no aumento das importagbes pelas
multinacionais, especialmente as de alto contetido tecnoldgico. Tal fato causou, na
década de 90, um incremento nas importacées de medicamentos, na ordem de
1.400 % (PANORAMA SETORIAL, 2000).

A induastria farmacéutica pode ainda ser caracterizada pela elasticidade da
demanda, a qual é especifica do medicamento em relagdo as diferentes classes de
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renda da sociedade. A aquisicdo do medicamento é diferenciada de outros produtos
de consumo, pois 0 seu uso esta vinculado a uma patologia e, consequente, ao
restabelecimento da saude do paciente, tornando a demanda inelastica aos pregos.
Para os grupos superiores de renda, a demanda é altamente inelastica para os
medicamentos dispensados sob prescricdo médica, pois 0 prego pouco influencia os
niveis de consumo. Em relagdo aos produtos farmacéuticos classificados como de
venda livre, a demanda pode ser elastica, devido a possibilidade de intercambiar
produtos da mesma classe farmacoldgica (BRASIL, 2000a). Para os grupos
intermedidrios de renda, a elasticidade do pregco é significativa, pois os
medicamentos representam uma porg¢édo expressiva de seus ganhos, principalmente,
para os aposentados e pacientes com doengas crénicas, fato que ira influenciar
diretamente na qualidade do tratamento. Referente ao segmento da populacdo de
baixa renda, a demanda ¢ altamente inelastica ao prego e extremamente elastica a
renda. Nestes casos, a renda é tdo baixa, que redugdes nos pregos ndo influenciam
no consumo dos medicamentos (FRENKEL, 2001).

A industria farmacéutica nacional passou por profundas transformacdes na
dltima década. Entre os principais fatores estdo a liberagdo dos pregos dos
medicamentos, a abertura econbémica, o Plano Real, a aprovacdo da Lei de
Patentes, a constituicdo do Mercosul e a criagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA). Outros fatores também importantes, embora recentes, foram as
regulamentacbes dos Genéricos e dos medicamentos Fitoterapicos (PANORAMA
SETORIAL, 2000; QUEIROZ e GONZALES, 2001).

A liberagdo de pregos, observada no periodo entre 1990 e 1998, permitiu a
recuperagdo das margens de lucro, refletindo na rentabilidade do setor. Neste
periodo, o numero de unidades vendidas permaneceu praticamente constante, em
torno de 1,6 bilhdes de unidades anuais, enquanto que as vendas brutas passaram
de US$ 3,4 bilhdes para US$ 10,3 bithdes (ver figura 3.2).

A abertura do mercado aos produtos importados teve efeito destrutivo para a
industria farmoquimica, mas favoreceu as empresas que possuiam condi¢des de
importar matérias-primas e equipamentos (PANORAMA SETORIAL, 2000;
QUEIROZ e GONZALES, 2001).
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O Plano Real desencadeou, a partir da estabilizagdo dos pregos, um imediato
aumento do poder de compra da populagdo (PANORAMA SETORIAL, 2000), o que
permitiu que a demanda de medicamentos se tornasse mais elastica em relacdo a
renda (QUEIROZ e GONZALES, 2001) e propiciou, aos empresdrios, a possibilidade
da realizagédo de planejamentos de longo prazo no Brasil (PANORAMA SETORIAL,
2000).

A entrada em vigor da Lei de Patentes (BRASIL,1996b) modificou o processo
de concorréncia entre empresas, pois passou a reconhecer a propriedade intelectual
no Pais. A protecdo patentaria € um instrumento de apropriabilidade e seguranca
dos investimentos realizados em inovagbes tecnoldgicas (QUEIROZ e GONZALES,
2001).

De extrema importancia para o segmento foi a criacdo da ANVISA (BRASIL,
1999a), uma autarquia sob regime especial, vinculada ao Ministério da Saude,
caracterizada pela independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes e
autonomia financeira, em substituicio a Secretaria de Vigilancia Sanitaria. A
ANVISA possui, por finalidade institucional, promover a protegdo da satde da
populacao, por intermédio do controle sanitario da produgio e da comercializacdo de
produtos e servigos submetidos & vigilancia sanitaria.

O movimento internacional das fustes e aquisi¢cdes dos laboratérios, também
tem refletido no mercado farmacéutico nacional, pois, o aumento cada vez maior do
poder destas companhias diminui 0 mercado, e, consequentemente, a capacidade
de investimento das empresas de capital nacional em marketing e P&D. Atualmente,
das dez maiores empresas do setor no Brasil, seis surgiram recentemente ou estao
em inicio de reestruturagdo (PANORAMA SETORIAL, 2000).

A estratégia dos grandes laboratdrios de reestruturar suas unidades fabris no
mundo, com o objetivo de concentrar a produgdo em poucos paises, que passam a
abastecer determinadas regiées, permitindo redugdo de custos, ganhos de escala e
melhores estratégias de suprimentos, favoreceu ao Brasil, que passou a receber
investimentos para ampliagdo das subsididrias locais (PANORAMA SETORIAL,
2000).



17

A regulamentacéo dos geneéricos (BRASIL, 1999b) proporcionou a criagdo de
um novo nicho, no qual o mercado estimado devera girar em torno de 20 % do
mercado farmacéutico (PANORAMA SETORIAL, 2000). A introducdo dos genéricos
teve, como objetivo, permitir o acesso da populagdo a medicamentos de qualidade
assegurada, a precos menores do que os existentes no mercado. Os medicamentos
genericos sdo desenvolvidos a partir de um mediéamento inovador, cuja patente ja
expirou, desde que comprovada a sua equivaléncia terapéutica. Desta forma, as
empresas produtoras nao precisam investir em elevados gastos de pesquisa e
desenvolvimento (P&D) e sua comercializagdo requer menores despesas de
marketing, pois suas propriedades terapéuticas ja sdo conhecidas da classe médica
(ROMANO e BERNARDQ, 2001).

O registro de medicamentos fitoterapicos foi instituido e normatizado pela
Portaria n° 6 (BRASIL, 1995b), que foi revogada pela RDC n° 17 (BRASIL, 2000c), a
qual os definiu como medicamentos produzidos exclusivamente com matérias-
primas de origem vegetal. No Brasil, varios fatores atuam para o desenvolvimento de
medicamentos fitoterapicos, como a riqueza da biodiversidade brasileira, os custos
de P&D, que sdo menores em relagdo a um medicamento sintético, a tradigdo no
uso de plantas medicinais pela populagcdo e a existéncia de uma base técnico-
cientifica (FERNANDES, 2001), além de uma tendéncia de crescimento do mercado
mundial de fitomedicamentos (QUEIROZ e GONZALES, 2001).

O mercado de produtos de origem vegetal no Brasil, em 1998, foi estimado
em US$ 566 milthGes, correspondendo a 5,5 % do mercado total de medicamentos
(PANORAMA SETORIAL, 2000). A importancia estratégica destes produtos na
cadeia produtiva esta conduzindo 2o delineamento de uma politica nacional de
plantas medicinais e medicamentos fitoterapicos (MINISTERIO DA SAUDE, 2001).

O ambiente favoravel na década de 90 e o0 movimento no ambito mundial
estdo produzindo um novo perfil da industria farmacéutica nacional, no qual, as filiais
brasileiras das grandes empresas tém aumentado sua importancia em nivel regional
(QUEIROZ e GONZALES, 2001).
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3.3 A indastria farmacéutica no Rio Grande do Sul

No mercado farmacéutico gatcho existem atualmente cerca de 34 empresas
cadastradas na Secretaria de Satide do Estado do Rio Grande do Suf® e 48 no
Conseiho Regional de Farmacia® Os dados disponiveis, referentes a industria
farmacéutica do Estado, de uma maneira geral, sdo escassos e desatualizados,
conforme constataram Petrovick e Schenkel (1983), quando realizaram uma
avaliagdo parcial do setor, identificando caracteristicas especificas e concluindo pela
necessidade de uma andlise mais profunda, e, também, Machado (1998) no seu
estudo sobre os aspectos da industria farmacéutica estaduat.

A mais detalhada pesquisa sobre a indistria farmacéutica gatcha foi
realizada em 1992 pelo Servigo de Apoio as Micro e Pequenas Empresas do Rio
Grande do Sul (SEBRAE/RS) e pelo Sindicato da Indastria de Produtos
Farmacéuticos do Rio Grande do Sul (SINDIFAR), com o objetivo de delinear o perfil
do setor farmacéutico. QO diagndstico envolveu aspectos sobre o porte dos
estabelecimentos, a estrutura da mao-de-obra, o processo de produgéo e as
condigdes tecnolégicas e de investimenta deste segmento. Essa pesquisa se propds
a realizar um levantamento dos principais problemas das empresas de produtos
farmacéuticos de uso humano, incluindo, porém, na sua amostragem, empresas de
produtos veterinarios.

Segundo a classificagdo por porte, empregando-se os cortes tradicionais,
conforme o numero de empregados, utilizada pelo SEBRAE, no Estado, em 1992,
54,17 % das empresas pesquisadas era composta por microempresa e 37,50 % era
classificada como pequena. A maioria dos laboratérios farmacéuticos se localizava
em Porto Alegre e na Grande Porto Alegre (SEBRAE, 19392).

A Divisao de Vigilancia Sanitaria da Secretaria de Saude e Meio Ambiente do
Estado (DVS/SSMA/RS)® disponibilizou os seus dados referentes aos diagnésticos
realizados em 1994, 1997, 1998 e 2001. Os resultados foram obtidos por meio de
inspecdes que utilizaram, como instrumento, o roteiro de inspe¢do para industria

% RIO GRANDE DO SUL. Secretaria de Satide do Estado. Divis3o de Vigilancia Sanitaria.Relagao
das indastrias farmacéuticas do Rio Grande do Sul. Porto Alegre, 2001.

4 CONSELHO Regional de Farmdcia do Estado do Rio Grande do Sul. Listagem das indistrias de
medicamentos cadastradas no CRF/RS. Porto Alegre, 2001.

S Dados fomecidos pela DVS/SSMA/RS
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farmacéutica contido na Portaria n°® 16 (BRASIL, 1995d), posteriormente revogada
com a publicacéo da RDC n° 134 (BRASIL, 2001b).

Os critérios utilizados para definicdo da situacdo das empresas, em relagdo
ao cumprimento das Boas Praticas de Fabricagdo e Controle (BPFeC), sdo
baseados no risco potencial inerente a cada atividade concernente a qualidade do
produto € a seguranga do trabalhador em sua interagcdo com os produtos e
processos, durante a fabricag@o. Estes itens sdo categorizados em imprescindiveis,
necessarios, recomendaveis e informativos. De acordo com o atendimento dos
quesitos do roteiro de inspecio, segundo o seu grau de risco, as empresas sdo
consideradas em situacdo satisfatoria, quando cumprem todos os topicos e, em
processo de exigéncia, quando atendem os pontos imprescindiveis, ou seja, aqueles
que podem influir em grau critico na qualidade do produto e na seguranga do
trabalhador, sem, no entanto, ter cumprido plenamente os demais itens. Podem,
também, ser interditadas, quando ndo atendem os quesitos imprescindiveis, ou
parcialmente interditadas, quando somente uma linha de producéo € paralisada.

Do total de 62 empresas cadastradas na Divisdo de Vigilancia Sanitaria da
Secretaria de Satide e Meio Ambiente do Rio Grande do Sul (DVS/SSMA/RS), em
1994, 36 foram inspecionadas, sendo que destas, 9 % foi considerada em situacéo
satisfatoria em relacdo as BPFeC, e 55 % nao estava atendendo plenamente os
itens do roteiro de inspecéo (figura 3.3).

Em relagdo as atividades de controle de qualidade, foi constatado que
somente 6 % das empresas farmacéuticas executava as andlises de matérias-
primas, produtos intermediarios e acabados, e 44 % delas as realizava de forma
insatisfatoria, ou seja, ndo cumpria todas as andlises necessarias ou nao as
realizava em todos os lotes. A metade dos laboratérios ndo efetuava quaisquer
atividades relacionadas ao controle de qualidade.

Quanto ao acompanhamento do processo produtivo pelo Farmacéutico
Responsavel Técnico, verificou-se que este participava ativamente em somente 11%
das empresas.
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Figura 3.3. Situacado da indastria farmacéutica no Rio Grande do Sul segundo

as BPFeC em agosto de 1994
Fonte: DVS/SSMA/RS® (n = 36)

Ao analisar os dados referentes a 1997, € possivel observar uma alteracio no
numero de empresas de 62, em 1994, para 43, em 1997, representando uma
reduc@o de 30,63 %. Neste diagnéstico, a DVS/SSMA/RS evidenciou que 30 % das
empresas estava em condig@o satisfatoria em relagdo as BPFeC e 47 % dos
laboratérios permaneceram em processo de exigéncia (figura 3.4).

Sem atividades Interditadas
7,00% 14,00%

Satisfatdrias
30,00%

Em processo
de baixa Em exigéncia
2,00% 47,00%

Figura 3.4. Situagdo da inddstria farmacéutica no Rio Grande do Sul segundo

as BPFeC em dezembro de 1997
Fonte: DVS/SSMA/RS® (n = 43)

Quanto as atividades executadas pelos laboratérios de controle de qualidade,
foi verificado que 40 % das empresas efetuava os controles necessarios, segundo o
roteiro de inspecgdo, e 48 % estava realizando seus ensaios de forma parcial, das 35
empresas que tiveram as atividades de controle de qualidade avaliadas (figura 3.5).

® Dados fornecidos pela DVS/SSMA/RS
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Os dados revelam um aumento do numero de empresas atendendo aos itens
relativos ao controle de qualidade.

Nio realiza

. c.Q
Terceiriza 6,00%

6,00%

Realiza

B parcialmente
c.Q

48,00%

Figura 3.5. Situagao das empresas farmacéuticas do Rio Grande do Sul quanto

as atividades de controle de qualidade, em dezembro de 1997
Fonte: DVS/SSMA/RS’ (n = 35)

As inspecdes realizadas em 1998’ indicaram nova alteracdo no numero de
empresas para 36, refietindo uma redugéo de 16,28 % em relagido ao ano anterior. A
partir dos dados fornecidos, pdde-se depreender que 42 % das empresas
encontrava-se em condicéo satisfatéria e 46 % em processo de exigéncia (figura
3.6).

Satisfatorias
42,00%

Imen:lltadas Sem ahwdade

Figura 3.6. Situagao da indistria farmacéutica no Rio Grande do Sul segundo
as BPFeC em dezembro de 1998
Fonte: DVS/SSMA/RS’ (n = 36)

7 Dados formecidos pela DVS/SSMA/RS
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Das 24 empresas inspecionadas em 2001 pela Divisao de Vigilancia Sanitaria
da Secretaria Estadual de Saide do Rio Grande do Sul (DVS/SES/RS), 62 %
encontrava-se em processo de exigéncia e 17 % em condigdes técnico-operacionais
(figura 3.7). Esta nova classificagdo esta sendo discutida pela ANVISA e adotada
para os casos em que o cumprimento das BPFeC néo esta plenamente satisfatorio,
todavia, sem colocar em risco a qualidade do medicamento ou a seguranga de seus
trabalhadores. Ainda neste periodo, 7 empresas foram reinspecionadas, e, destas,
57 % encontrava-se em processo de exigéncia, 14 % em condigdes técnico-
operacionais e 29 % interditada.

Em condigoes
Insatisfatorias operacionais
17,00% 17,00%
Atividadh
paralisadas
4,00%
Em exigéncias

62,00%

Figura 3.7. Situacdo da industria farmacéutica no Rio Grande do Sul segundo

as BPFeC em dezembro de 2001
Fonte: DVS/SES/RS® (n = 24)

A partir destas informacbes, pdde-se acompanhar, no setor farmacéutico
gaucho, a diminuicdo progressiva do ndmero de empresas e uma mudanca nos
critérios de avaliag@o por parte da DVS/SES/RS.

A criagdo de uma rede de articulacio entre o Governo do Estado, empresas e
grupos de pesquisa das universidades, para promover e fortalecer a base
tecnoldgica local para a produgéo de fitomedicamentos, a Rede de Implementagdo
da Cadeia Produtiva de Fitoterapicos, a “Rede Fito/RS”, espelha a importancia deste
segmento industrial gaticho para o Estado (RIO GRANDE DO SUL, 2001b).

8 Dados fomecidos pela DVS/SES/RS
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Em 2001, foi implantada a Politica Intersetorial de Plantas Medicinais com o
objetivo de resgatar, valorizar, ampliar e qualificar a utilizac@o de plantas medicinais
como elemento estratégico de salide, de preservagido e conservacéo do ambiente,
da qualidade de vida e do desenvoivimento sustentavel no Rio Grande do Sul,
tendo, como uma das metas especificas, a qualificacdo da cadeia produtiva de
plantas medicinais, colocando a atividade em patamar sustentavel e favorecendo a
reconversao produtiva no meio rural e urbano (RIO GRANDE DO SUL, 2001a).

Com a proposta de procurar alternativas e agcdes que possibilitem o
crescimento econdmico e o aumento da competitividade das empresas, pode-se
citar o Projeto Tecnopole a Domicilio, da Secretaria Municipal da Produg&o Industria
e Comércio do Municipio de Porto Alegre, o qual, utiliza uma metodologia similar &
proposta neste trabalho, para identificacdo das demandas de determinados setores
e, a partir destas, tragar estratégias para o desenvolvimento das empresas e,
consequentemente, da regido (SEHBE, 1998). Neste projeto inclui-se o P6lo Saude,
que retine, numa area geogréafica demarcada pelo arroio Diltvio, um conjunto de
instituicdes, que desenvolvem as mais diversas atividades relacionadas com o setor
(CUNHA, 1999).

Na area de politica de saude, o Estado do Rio Grande do Sul, além de
programas especiais, contemplou, no Plano Estadual de Assisténcia Farmacéutica
(RIO GRANDE DO SUL, 2001c), um elenco de medicamentos essenciais
necessarios as atividades de saude govemamentais. Na inexisténcia de dados
epidemioldgicos de facil acesso, este plano pode ser empregado como parametro de
avaliacdo em relag@o as possiveis estratégias para o desenvolvimento tecnoiogico
do setor farmacéutico gaucho, como por exemplo, o estimulo a producdo de
genéricos, a integragdo com universidades e instituicées de pesquisa, assim como a
adequacdo as demandas localizadas.

3.4 Classificagdo dos medicamentos industrializados

Os medicamentos industrializados podem ser classificados segundo varios
critérios, podendo ser de acordo com a forma de venda, o seu desenvolvimento em
relagdo aos demais produtos farmacéuticos do mercado, a classe terapéutica, a via

de administracdo, a forma farmacéutica, a origem efou o nimero de substancias
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ativas, as condigcdes de produgdo, bem como a tipificagdo para obtencéo de registro
junto ao o6rgdo regulador. A partir da andlise do produto sob estas diferentes
classificagbes pode-se entender melhor as caracteristicas das empresas produtoras,
do processo de pesquisa e de desenvolvimento, do processo tecnoldgico, da forma
de divulgag&o e comercializagdo, entre outras. Algumas destas classificagies serdo
abordadas para melhor compreensdo das caracteristicas da industria farmacéutica
gaucha.

Os medicamentos sao classificados, de acordo com a forma de venda, em
medicamentos comercializados somente sob prescricdo médica e os de venda livre.
Os medicamentos vendidos sob prescricdo médica sao conhecidos também como
produtos éticos, enquanto que, aqueles de venda livre, isto é, que podem ser
comercializados sem a receita médica, sado também denominados como OTC (over-
the-counter) (PANORAMA SETORIAL, 2000) ou como produtos populares
(ALANAC, 2001). A partir desta segmentagao, diferentes estratégias de divuigacéio e
comercializacdo sdo utilizadas, refletindo no custo final do produto. Para os
medicamentos vendidos sob prescrigdo médica, a decisédo da indicagdo do
medicamento cabe exclusivamente ao médico. Desta forma a estratégia de
marketing é direcionada aos prescritores e tém, como principais agentes, os
representantes dos laboratdrios. Por outro lado, para os medicamentos de venda
livre, a decis@o da aquisigdo é do consumidor final e a estratégia de marketing é
direcionada a ele, sendo as farmacias os principais agentes (FRENKEL, 2001).

Os medicamentos podem ainda ser classificados de acordo com a origem da
matéria-prima ativa. A partir da fonte dos constituintes ativos, estes podem ser de

origem sintética, mineral, vegetal, animal ou bioldgica (BRASIL, 2002c)

Concemente a classificacdo a partir do desenvolvimento, em relacdo aos
demais medicamentos do mercado, estes podem ser inovadores, analogos ou
inéditos. Os medicamentos inovadores sao produtos obtidos a partir do
desenvolvimento de novos farmacos ou matérias-primas ativas, ou seja, de
substancias com estrutura ou composi¢do quimica e agao terapéutica novas em
comparagao aos produtos do mercado (FRENKEL, 2001). Estes novos produtos sédo
desenvolvidos por grandes empresas que investem em pesquisa e desenvoivimento
(P&D) e sao, normalmente, protegidos por patentes. Os medicamentos analogos,
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entre os quais os similares e os genéricos, sdo produtos desenvolvidos a partir dos
medicamentos inovadores apds a expiracdo da patente, ou de medicamentos ja
existentes no mercado. Desta forma, as empresas que desenvolvem medicamentos
analogos nao investem na pesquisa de novos farmacos, mas na divulgacéo de seus
produtos, e, consequentemente, de sua marca (FRENKEL, 2001). Os medicamentos
inéditos sdo desenvolvidos a partir de matérias-primas ativas ndo patenteadas ou
cuja patente tenha expirado, mas em associagdes diferenciadas dos medicamentos
existentes no mercado, ou seja, constituem um produto novo.

Relativamente & tipificago para registro no Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, do Ministério da Saude, os medicamentos podem ser classificados como
produtos novos, genéricos, similares, fitoterapicos e isentos. Os produtos novos
englobam os medicamentos inovadores e os inéditos. Os medicamentos genéricos
sdo medicamentos similares a um produto de referéncia e precisam ser
intercambigveis com este, além de serem comercializados pela denominacgao
comum brasileira (DCB) ou, na sua auséncia, pela denominagdo comum
internacional (DCI) (BRASIL, 1999b). Os medicamentos similares devem conter o
mesmo ou 0Ss mesmos constituintes ativos, apresentar a mesma concentracdo,
forma farmacéutica, via de administracdo, posologia e indicagdo terapéutica e
devem ser sempre identificados pelo nome de fantasia ou de marca (BRASIL,
1999b). Classificam-se como fitoterapicos os medicamentos obtidos exclusivamente
de matérias-primas ativas vegetais, conforme conceituagcéo da RDC n° 17 (BRASIL,
2000c). A RDC n° 23 e a RDC n°® 17 relacionam os medicamentos considerados
isentos de registro (BRASIL, 1999f, 2000c). Para obtencdo de registro ou de sua
isengdo, a empresa necessita cumprir as Boas Praticas de Fabricagdo, além de
atender, obrigatoriamente, as exigéncias pertinentes a tipos particulares de produto.
Existem medicamentos de classes terapéuticas especificas que requerem condigbes
especiais de producdo, sendo estes 0s hormoénios, os antibidticos ndo-beta-
lactamicos, penicilamicos e cefalosporanicos, os citostaticos, os psicotropicos e
entorpecentes (BRASIL, 2001b) e ainda os produtos estéreis (oftalmicos e injetaveis)
(FARMACOPEIA BRASILEIRA, 1998) e os medicamentos bioldgicos, nos quais se
enquadram os hemoderivados (BRASIL, 2001c).
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3.5 Insergao dos medicamentos nos programas de saide

A Organizagdo Mundial da Satide, preocupada com a qualidade de vida da
populagdo, sugeriu, em 1986, como parte das politicas nacionais, a ado¢do de uma
estratégia baseada nas premissas de assegurar 0 acesso, qualidade, seguranca e
eficacia a medicamentos essenciais e de promover seu uso racional (WHO, 2001). O
Brasil, acatando este desafio, elegeu uma lista de medicamentos basicos e
indispensaveis para ir ao encontro da maioria dos problemas de salde de sua
populacdo (BRASIL, 1998b). Desta forma, estes medicamentos possuem prioridade
nas politicas de satide. Entre os principais elencos de medicamentos tém-se os
contidos, em nivel nacional, na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME) (BRASIL,2000b) e no Elenco Minimo e Obrigatério para Pactuagdo na
Atengdo Basica (BRASIL, 2000e), e no ambito estadual, no Plano Estadual de
Assisténcia Farmacéutica Basica do Rio Grande do Sul (RIC GRANDE DO SUL,
2001c). A RENAME apresenta opgOes terapéuticas para as principais nosologias
prevalentes no Pais e tem, como objetivo promover o uso racional de
medicamentos. Os medicamentos estabelecidos no Eienco Minimo e Obrigatorio de
Medicamentos para a Pactuagdo na Atencdo Basica apresentam, como meta,
atender ao quadro de doengas de maior incidéncia no ambito regional e nacional,
fundamentado na RENAME (BRASIL, 2000e). Por fim, o Plano Estadual de
Assisténcia Farmacéutica Basica do Rio Grande do Sul, que possui como uma das
metas garantir a disponibilizacdo de um conjunto de medicamentos essenciais que
atenda as necessidades determinadas pelas agdes de atencio integral & salde da
popuiacdo, obedecendo aos critérios epidemioldgicos, que levam em consideragao
indicadores estaduais de morbimortalidade, agravos prioritarios e esguemas
terapéuticos definidos consensualmente e normatizados em documentos técnicos, e
aspectos politico-administrativos, que levam em consideracdo peculiaridades
municipais, relagdo custo-beneficio, solicitacdo da populag@o e demanda historica
(RIO GRANDE DO SUL, 2001c).

3.6 Praticas de gestao da qualidade

A necessidade de trabalhar com qualidade é uma caracteristica intrinseca da
industria farmacéutica. Esta obrigatoriedade sempre esteve vinculada a qualidade do
produto, ou seja, do medicamento, através do cumprimento das diretrizes das Boas
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Praticas de Fabricagdo e Controle (BPFeC) garantindo sua seguranga, eficécia e
atendimento das especificagfes técnicas. A exemplo de outros segmentos
industriais, que buscam a qualidade como forma de gestéo, a industria farmacéutica
vem associando as BPFeC a outros sistemas da qualidade, como as preconizadas
pela {SO (International Organization for Standardization) e o TQM (Total Quality
Management), de forma a se tornarem mais produtivas e competitivas.

Quanto as diretrizes das BPFeC, os laboratdrios farmacéuticos precisam
cumpri-las obrigatoriamente para obtencdo da autorizacdo de funcionamento e
registro de seus produtos, cuja concessdo e verificacdo sa@o realizadas pelas
autoridades sanitarias do pais (BRASIL, 1999a). Segundo Gongalves (1999), no
Estado, a avaliagdo do cumprimento das BPFeC iniciou em 1990 e desencadeou um
Semindrio sobre o Controle de Qualidade de Medicamentos e Cosméticos
promovido pela Secretaria de Salde e Meio Ambiente do Estado (SSMA/RS),
Sindicato da Indastria de Produtos Farmacéuticos do Rio Grande do Sul (SINDIFAR)
e Faculdade de Farmacia da Universidade Federal do Rio Grande do Sul (UFRGS).
O primeiro programa de inspe¢des no Brasil para a indUstria farmacéutica iniciou em
1992, utilizando o roteiro de inspegéo da Portaria n°® 14 (BRASIL, 1981). Em agosto
de 1993, a Secretdria de Vigilancia Sanitaria coordenou o primeiro curso de
capacitagdo de inspetores usando como base o “Guia de Boas Praticas de
Fabricagdo para Industrias Farmacéuticas” aprovado na 28° Assembléia Mundial de
Sadde em maio de 1975 (WHA 28.65) e o roteiro acordado para inspegbes no
Mercosul (MERCOSUR, 1996). No ano seguinte iniciou, no Estado do Rio Grande do
Sul o programa de inspecdes, antecipando a implementagéo do programa nacional.
A disponibilizacdo de instrumentos legais para regulamentacdo das inspegdes
ocorreu com a publicagdo da Portaria n° 16 (BRASIL, 1995d), que determinou a
todos os estabelecimentos produtores de medicamentos o cumprimento das
diretrizes estabelecidas pelo “Guia de Boas Praticas de Fabricac@o para Industrias
Farmacéuticas™ e instituiu, como norma de inspegdo, para o 6rgao de vigilancia
sanitaria, o roteiro de inspegdo em indastria farmacéutica. Além disso, a publicagéo
da Portaria n° 17 (BRASIL, 1995¢), instituiu o “Programa Nacional de Inspecdo em
Industrias Farmacéuticas e Farmoquimicas (PNIF)’, com o objetivo de executar
inspecGes para avaliar a qualidade do processo de produgdo de produtos
farmacéuticos e farmoquimicos, de acordo com a legislagdo vigente, para outorgar,
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ratificar e/ou cancelar a autonzacdo de funcionamento, subsidiar o processo de
registro e efetuar vigiféncia sanitaria em nivel nacional e no &mbito do Mercosul. A
partir deste programa, as empresas foram avaliadas e passaram por profundas
modificagdes, iniciando um processo de adequagbes sucessivas as exigéncias
relacionadas as BPFeC.

As inspecdes as empresas foram retomadas em 2000, utilizando o roteiro da
Portaria n° 16 e, apds, o contido na publicagido da RDC n° 134 (BRASIL, 2001b),
que atualizou as BPFeC, com o objetivo de acompanhar o desenvolvimento de
novas tecnologias e a relevancia de documentos nacionais e internacionais a

respeito do tema.

Em relacdo aos demais programas da qualidade, as empresas do setor
farmacéutico do Rio Grande do Sul aderiram, em 1997, ao Programa Gaucho da
Qualidade e Produtividade (PGQP), organizado pelo comité setorial da qualidade na
industria farmacéutica do PGQP, vinculado ao SINDIFAR. O programa promove,
desde entdo, a capacitagdo em técnicas de qualidade total das empresas afiliadas
ao SINDIFAR, organiza visitas técnicas, cursos e seminarios para divulgagéo,
sensibilizagdo, implantagdo e avaliagéo dos critérios do PGQP (PROGRAMA, 2000).



4 METODO DA PESQUISA
4.1 Delineamento da pesquisa

Os dados foram obtidos através de uma pesquisa descritiva, do tipo
levantamento, pela aplicacdo da técnica de entrevista estruturada as empresas
selecionadas (GIL, 1994). Este tipo de pesquisa tem como objetivo a descrigdo das
caracteristicas de uma determinada populagéo.

A entrevista estruturada desenvolveu-se a partir de uma relagdo fixa de
perguntas, cuja ordem e redacdo permaneceram invariaveis para todos os
entrevistados, possibilitando o tratamento quantitativo dos dados (GIL, 1994).

4.2 Definigao da populagado

A populagao definida para a pesquisa incluiu as empresas farmacéuticas do
Estado do Rio Grande do Sul que aceitaram participar da pesquisa e atenderam aos
seguintes critérios:

e possuir Autorizagio de Funcionamento de Empresa (AFE) emitido pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) do Ministério da Saude (ANVISA,
2000);

e possuir Certificado de Regularidade emitido pelo Conselho Regional de
Farmacia/RS (ANVISA, 2000),

e estar em funcionamento e

e produzir medicamentos para uso humano.

Como base para a montagem da lista de empresas farmacéuticas no Estado,
foram utilizados os cadastros da Secretaria da Satde do Estado do Rio Grande do
Sul - Divis&o de Vigilancia Sanitaria, do Conselho Regional de Farmacia/RS e do
Sindicato da IndUstria de Produtos Farmacéuticos do Rio Grande do Sul
(SINDIFAR).
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A partir do cruzamento destes cadastros com os critérios selecionados
obteve-se uma populagdo constituida por 29 empresas.

4.3 Fatores de analise

Para a elaboracdo do instrumento de coleta de dados, sob forma de
questionario, foram definidos doze fatores de anélise, cujo contelido compreende
aspectos estratégicos do setor farmacéutico. Cada fator de analise envolve um
conjunto de variaveis a serem pesquisadas, conforme relacéo a seguir:

1 - Caracterizagéo geral das empresas:
o Histdrico (data de fundagéo, fundadores, tipos de produtos)
e Localizagdo geografica das empresas
o Ramos de atividade
e Produtos (tipos)
e Porte (segundo faturamento e nimero de empregados)
o Instalacdes (propriedade e area)
e Origem do capital
e Estrutura legal
2 - Recursos humanos
o Ndmero de empregados
o Distribuigéo por sexo
o Escolaridade
¢ Distribuicdo por atividade
¢ Rotatividade / Folha de pagamento
e Obtencdo de mao-de-obra
e Treinamentos
3 - Producéo
3.1 - Insumos
e Classificagdo
e Origem
e Volume e valor
¢ Qualificagdo dos formecedores

¢ Critérios de aquisicado




3.2 - Equipamentos

o Tipos

Local de fabrica¢do

Ano de fabricagéo

Manutencao
3.3 - Processos de produgao
¢ Mecanizagao (manual, semi-automatico, automatico)
¢ Integracio das operacdes
¢ Principais problemas
3.4 - Capacidade produtiva
e Numero de unidades produzidas
¢ Ociosidade
3.5 - Formas farmacéuticas
3.6 - Gestao da produgao
« Planejamento e controle da producao
e Tomada de decisdes
4 - Controle da Qualidade
o Atividades realizadas
e Principais métodos analiticos utilizados
¢ Qualificagdo do pessoal
5 - TerceirizagOes
» De etapas da producdo
e De andlise do Controle da Qualidade
6 - Desenvolvimento de novos produtos
e Principais fontes e critérios utilizados
¢ Periodo médio de geracdo de um produto
¢ Registro de marcas
¢ Medicamentos genéricos
7 - Tecnologia
e Agquisi¢cio
e Fontes
¢ Transferéncia tecnolégica

e Melhoria de processos
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8 - Mercado de atuagao
o Distribuicdo geografica das vendas
o Determinagdo do prego
o Comportamento das vendas
e Numero de unidades vendidas
9 - Sistemas de marketing
¢ Meios de divulgacao
10 - Programas de qualidade
« BPFeC, PGQP, TQM, NBR/ISO
11 - Investimentos
12 - Adequabilidade da localizagio geografica das industrias

Os fatores de analise foram todos contemplados no instrumento de coleta de
dados e foram organizados de forma a facilitar a entrevista. Suas informacdes
podem estar relacionadas a varias questdes formuiadas, de acordo com o foco de
interesse, pois estas se inter-relacionam.

4.4 Instrumento de coleta de dados

O questionario foi composto por questdes abertas e fechadas. As questdes
solicitando a escolha de opcoes se dividiram em escolha simples (apenas uma
op¢éo), escolha multipla (mais de uma opgcdo) e ordenamento de acordo com a
importancia (utilizando escala de 1 para o mais importante até o menos importante
de acordo com o numero de opgdes). Ainda se solicitou, em algumas questdes, o
detalhamento quanto a representatividade, volume e valor em percentuais,
concementes aos itens questionados.

Com o objetivo de obter o maior nimero de informagbes, as questbes
fechadas, que permitiam outras alternativas, incluiam ao final de cada bioco de
respostas a possibilidade: “Outros. Especifique”.

4.5 Teste do questionario

O questionario foi aplicado inicialmente a duas empresas, escolhidas por
critério de representatividade do setor, em relagdo ao tipo de produto fabricado, em
que, segundo dados apresentados por Petrovick e Schenkel (1983) e SEBRAE
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(1992), os medicamentos fitoterapicos e sintoterapicos se destacaram. Este teste
permitiu a avaliagdo da adequagéo das questbes formuladas, da aplicabilidade das

definicoes e das classificagdes utilizadas e forneceu subsidios para a definigéo do
questionario final (anexo 1).

4.6 Coleta de dados

Inicialmente a pesquisa foi divulgada, através de uma reunido organizada pelo
SINDIFAR, as empresas associadas. No segundo momento, uma carta padréo,
explicando os objetivos da pesquisa, foi enviada a todas as empresas da populacéo
estudada (anexo 2). Das 29 empresas, somente 5 aceitaram prontamente em
participar da pesquisa. As demais foram contactadas para confirmar o recebimento
da carta padrao e permitir o agendamento da visita. As entrevistas com os diretores,
os gerentes e os técnicos dos laboratérios farmacéuticos foram realizadas entre os
meses de janeiro a agosto de 2001 por uma Unica entrevistadora, a qual também
visitou as instalagées das empresas. Ao longo da pesquisa inimeros contatos

telefonicos foram necessarios ao agendamento das visitas e a resolugéo de
pendéncias.

4.7 Amostra

Os resultados apresentados referem-se as 28 empresas no Rio Grande do
Sul que aceitaram participar da pesquisa e atenderam aos requisitos selecionados.
Este numero corresponde a 96,55 % do total da populacédo-alvo, o que confere
representatividade aos dados e permite obter uma descrigdo do perfil da industria
farmacéutica gaacha.

4.8 Organizacgdo e andlise dos dados

Pelas caracteristicas da amostra e objetivos da pesquisa, os dados foram
transformados em distribuicdes de frequéncias e medidas de tendéncia central, a
partir das quais pode-se evidenciar caracteristicas predominantes e minoritarias das
variaveis analisadas.

As questdes, nas quais se solicitou que os itens fossem enumerados por
ordem de importancia, foram analisadas considerando a freqiiéncia obtida em cada
item, segundo o seu grau de prioridade.



As respostas abertas foram agrupadas ou ainda citadas literalmente como
foram respondidas, sendo neste caso representadas entre aspas.

Os dados relacionados a representatividade, volume e valor em percentuais
foram analisados a partir da frequéncia obtida dos dados organizados em intervalos.

A partir da andlise das varias formas de classificagdo dos medicamentos, de
acordo com o critério adotado, buscou-se uma classificagcdo que permitisse obter o
maior numero de informagSes possiveis a respeito dos medicamentos fabricados
pela indastria farmacéutica gatcha. Esta classificacgo nd3o seguiu um critério
especifico, mas priorizou a forma como as empresas classificam seus produtos para
registro e as condigdes especiais de producdo, permitindo também a comparacéo
dos resultados com pesquisas anteriores e a classificacdo utilizada a época de
fundagdo das empresas.

Em relagdo & classificagdo dos medicamentos fabricados pela indastria
farmacéutica gaucha, segundo a origem da matéria-prima ativa na sua composicao,
foram classificados em sintéticos, minerais, animais, vegetais, biolégicos e
associacoes. Os medicamentos produzidos empregando exclusivamente matérias-
primas de origem vegetal foram classificados como fitoterapicos, seguindo a
definicdo da RDC n® 17 (BRASIL, 2000c). Os medicamentos que possuem em sua
composicao substancias ativas de origem sintética foram classificados como
sintoterapicos. Quanto aos produtos em que as substancias ativas de origem
sintética, mineral, animal, vegetal ou biologica possam estar agregadas foram

denominados como associagao.

Para efeito de classificagdo segundo a representatividade no faturamento, os
medicamentos de origem vegetal e sintética, que constam das Farmacopéias
Brasileiras, foram excluidos destas categorias e foram arrolados como
farmacopéicos.

Os medicamentos foram classificados, de acordo com a forma de venda, em
produtos comercializados somente sob prescricdo médica e os de venda livre. Esta
categoriza¢do seguiu a Portaria n° 2 (BRASIL, 1995a), considerando a revogagéo do
inciso XIX no ato da publicacdo da RDC n° 17 (BRASIL, 2000c), em seu artigo 4° e,
também, a RE n° 356 (BRASIL, 2002a) e a RE N° 357 (BRASIL, 2002b).



5 RESULTADOS E DISCUSSAO

Este capitulo apresenta e efetua a analise dos resultados da pesquisa
descritiva, obtidos nas entrevistas, através do instrumento de coleta de dados sob
forma de questionario, o qual foi aplicado inicialmente a duas empresas, escolhidas
por critérios de representatividade do setor, baseando-se nos dados apresentados
por Petrovick e Schenkel (1983) e pelo Servico de Apoio as Micro e Pequenas
Empresas do Rio Grande do Sul (SEBRAE, 1992), segundo os quais, os
medicamentos fitoterapicos e sintoterapicos se destacaram.

Este teste permitiu a avaliagdo da adequagdo das questbes formuladas, da
aplicabilidade das definicbes e das classificagdes utilizadas, além de possibilitar
também, o levantamento da necessidade de detalhamento de determinados itens,
descritos a seguir:

a) delinear melhor o numero de empregados de acordo com o nivel de
escolaridade para os setores da producéo;

b) classificar os insumos farmacéuticos em categorias, de acordo com a sua
utilizacdo em substéancias ativas, substancias adjuvantes, embalagens priméarias
e demais itens de embalagem;

c) verificar, para cada insumo eleito, o percentual de representatividade em
relacdo ao volume total de cada classe e o seu valor em relagdo ao valor total
das compras da empresa;

d) categorizar os insumos farmacéuticos em relagdo a procedéncia dos fabricantes
e dos fornecedores e verificar o percentual de representatividade em relagdo ao
volume total de cada classe e o seu valor em relagéo ao valor total das compras
da empresa;

e) buscar informagbes sobre a integraco das operagdes (manipulacéo e envase)
por forma farmacéutica;

f) especificar o percentual de representatividade das andlises qualitativas e

quantitativas para as substéncias ativas, substéncias adjuvantes, durante o
processo € para o produto acabado;
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g) especificar a representatividade do nimero de marcas em relagdo ao ndmero
total de produtos da empresa;

h) especificar a representatividade das causas de ociosidade da utilizagio da
capacidade instalada.

A partir do teste desenvolveu-se o questionario final (anexo 1), o qual foi
aplicado a todas as empresas, e os dados resultantes foram cruzados, de varias
formas, de acordo com o desenvolvimento desejado.

Os dados oficiais do parque industrial farmacéutico do Estado do Rio Grande
do Sul sdo dispares. Atualmente, cerca de 34 empresas encontram-se cadastradas
como estabelecimentos industriais farmacéuticos, na Secretaria de Saltde do Estado
do Rio Grande do Sul® e 48 no Conselho Regional de Farmécia'® (CRF/RS). Esta
diferenca ocorre devido aos diversos critérios de cadastramento utilizados. A
presente pesquisa baseou-se no cadastro oficial da Divis@o de Vigilancia Sanitaria
do Estado, 6rgao responsavel pela coordenacdo e execugdo das atividades de
Vigilancia Sanitaria no Rio grande do Sul, pertencente ao Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, coordenado pela ANVISA (BRASIL, 1999a). Embora o CRF/RS
seja um 6rgao fiscalizador do exercicio profissional, sem fun¢do regulatéria sobre a
indastria farmacéutica, seria interessante a unificagdo dos requisitos de classificagdo
utilizados pelos dois 6rgdos, evitando as atuais distorcdes nas informagdes
disponibilizadas para os diferentes segmentos da sociedade.

Entre as principais entidades representativas do setor, encontra-se o
Sindicato da Indastria de Produtos Farmacéuticos do Rio Grande do Sul
(SINDIFAR), o qual contava com 82 empresas cadastradas'’, em fevereiro de 2000,
porém, segundo esta entidade, esta listagem néo corresponde & realidade, por
englabar, também, empresas de produtos cosméticos e/ou inativas. Além disso, nem
todos os laboratérios industriais farmacéuticos sitos no Estado eram associados ao
sindicato, situacdo que até hoje permanece. Oufras fontes relevantes de

informagoes sobre a industria farmacéutica gaticha incluem o Instituto Brasileiro de

9 RIO GRANDE DO SUL. Secretaria de Saude. Divisio de Vigildncia Sanitaria. Relagdo das
indastrias farmacéuticas do Rio Grande do Sul. Porto Alegre, 2001.

' CONSELHO Regional de Farmacia do Estado do Rio Grande do Sul. Listagem das indistrias de
medicamentos cadastradas no CRF/RS. Porto Alegre, 2001.

" SINDICATO da Indstria de Produtos Farmacéuticos do Rio Grande do Sul. Listagem das
indastrias cadastradas no SINDIFAR. Porto Alegre, 2000.
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Geografia e Estatistica (IBGE) e a Federagdo das Industrias do Estado do Rio
Grande do Sul (FIERGS), cujos cadastros arrolam, respectivamente, 82 unidades
locais de fabricagio de produtos farmacéuticos no Estado (PESQUISA
INDUSTRIAL, 1999) e 38 empresas (FIERGS, 2000).

A partir do cruzamento das informacdes contidas nos cadastros oficiais com
os critérios de selecio adotados neste trabalho, obteve-se uma populagéo
constituida por 29 empresas.

Os resultados apresentados nesta pesquisa, referem-se as 28 empresas
(anexo 2) que responderam ao questionario. Este nimero corresponde a 96,55 %
das empresas no Rio Grande do Sul, que atenderam aos requisitos da pesquisa,
citados na pagina 29.

Desta forma, o universo pesquisado representa a quase totalidade da
populacao conferindo expressivo valor aos resultados obtidos.

Cabe esclarecer que se utilizou a expressao “empresa”, ao longo do trabatho,
como sindnimo de “estabelecimento”, pois, como os {aboratérios farmacéuticos
pesquisados possuem um s6 estabelecimento, os dois conceitos coincidiram.

O presente capitulo se subdividle em sete se¢des. A primeira trata das
caracteristicas gerais das empresas pesquisadas, a segunda dos aspectos
relacionados aos recursos humanos, a terceira dos fatores ligados a produgdo, a
quarta dos itens referentes ao controle de qualidade, a quinta dos aspectos relativos
ao desenvolvimento de produtos, a sexta das caracteristicas atreladas a tecnologia e
a sétima dos fatores concernentes ao mercado.

5.1 Caracteristicas gerais das empresas pesquisadas

Nesta seg¢do da pesquisa procura-se verificar as caracteristicas gerais das
empresas avaliadas, que constituem a industria farmacéutica gaucha, partindo da
localizagao das instalagdes, dos ramos de atividade, dos tipos de produtos, do porte
segundo faturamento e nimero de empregados, do tipo de capital, da estrutura
legal, da forma de gestao, das caracteristicas de propriedade e da area construida.
Também buscam-se dados historicos como a data de fundagdo, produtos e
fundadores, para melhor entendimento das caracteristicas atuais das empresas.
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5.1.1 Histérico das empresas

Das 28 empresas da industria farmacéutica gaucha avaliadas, as fundadas
até 1930 iniciaram as suas atividades com a produggdo de medicamentos
homeopaticos, bioldgicos, injetaveis, fitoterapicos e sintoterapicos. A fundagéo de
50,00 % das empresas pesquisadas se concentrou entre as décadas de 60 e 90
(tabela 5.1), coincidindo com a fase de consolidagdo da industria farmacéutica
nacional e com a edicdo da Lei n° 5.772 (BRASIL, 1971), que aboliu as patentes,
estimulando a produgdo de medicamentos similares (ABIFARMA, 2001a).

Tabela 5.1. Distribuigéo das empresas segundo o seu ano de fundacio

Ano de fundagao N° empresas %
1900 a 1930 2 7.14
1931 a 1960 8 28,57
1961 a 1990 14 50,00
1991 a 2001 4 14,29
Total 28 100,00

O maior numero de empresas foi fundada por empresarios (39,28 %), com
atividades relacionadas ao segmento farmacéutico (tabela 5.2). Porém, os
profissionais da area da saude, quando agrupados, constituiram a maior distribuicdo
de frequéncia de fundadores (57,15 %). Evidenciou-se também, através da analise
do historico das empresas, que 0 inicio das suas atividades ocofreu a partir de
iniciativas proprias (46,44 %), da aquisicdo de empresas (25,00 %) e de farmdcias
magistrais (14,28 %) (figura 5.1).

Tabela 5.2. Distribuigdo das empresas farmacéuticas gaichas segundo a
profissao de seus fundadores

Profissdo N° empresas %
Pratico de Farmacia 5 17,86
Farmacéutico 6 21,43
Médico 5 17,86
Empresarios _ 11 39,28
Outros* 1 3,57
Total 28 100,00

* Govemo do Estado

Outro dado importante a destacar diz respeito & propriedade, em que se
constatou que somente duas empresas (7,14 %) apresentaram mudangas de
propriedade, da época da sua fundagdo até o presente momento, caracterizando
uma constancia no dominio das empresas. Este dado contrasta com a tendéncia
intemnacional da indastria farmacéutica, em que ha ocorréncia de fusbes e
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aquisicbes de empresas, com o objetivo de aumentar a rentabilidade e ter maior
poder de investimento (PANORAMA SETORIAL, 2000).

Iniciativa do Governo
do Estado
3,57%
Aquisicao de
empresa
25,00%

Iniciativa propria
46,44%

Distribuidora de'
medicamentos
7,94%
Farmacia magistral Fusio de
14,28% laboratérios
3,57%

Figura 5.1. Distribuicao das empresas farmacéuticas gatichas segundo a
origem da sua fundagao.

5.1.2 Caracteristicas gerais

A maioria das empresas farmacéuticas, objeto desta investigacao, se localiza
em Porto Alegre (67,86 %) e Grande Porto Alegre (17,86 %), restando somente
14,28 % empresas situadas no interior do Estado, sem nenhum padrédo aparente de
agrupamento geografico (figura 5.2). A exemplo do que ocorre no resto do pais,
para a area farmacéutica e outros setores industriais, este fato indica a tendéncia de

implantacdo das empresas em locais que fornecam maior infra-estrutura.

Ao se avaliar quais os ramos de atividade da industria farmacéutica gatcha,
constata-se que as empresas atuam nas areas de produgdo de medicamentos,
alimentos, cosméticas, correlatos e insumos. A maior parte das mesmas (53,58 %)
opera, exclusivamente, na area de medicamentos, seguidas das empresas que
atuam também na area de alimentos, com 32,14 % (tabelas 5.3 e 5.4). Destaca-se,
iguaimente, que 35,71 % das empresas opera em um outro Unico ramo além do
medicamento e que a produgdo de cosméticos (17,86 %) € a terceira area escolhida
para atuagao.
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Figura 5.2. Localizagdo dos estabelecimentos industriais farmacéuticos no
Estado do Rio Grande do Sul

Tabela 5.3. Distribui¢cdo das empresas por ramos de atividade

Area de atuagao N° empresas %
Medicamentos 15 53,58
Medicamentos e alimentos 6 21,43
Medicamentos e cosméticos 2 7,14
Medicamentos, cosméticos e alimentos 2 7,14
Medicamentos e correlatos 1 3,57
Medicamentos e insumos 1 3,57
Medicamentos, cosméticos, alimentos e 1 3,57
correlatos

Total 28 100,00

Tabela 5.4. Comparagdo entre as areas de atuagdo e as respectivas
autorizagées de funcionamento das empresas farmacéuticas gaiuchas

Atividades Area de atuacao Autorizacido de funcionamento
Fr % Fr %
Medicamentos 28 100,00 28 100,00
Alimentos 9 32,14 13 46,43
Cosmeéticos 5 17,86 5 17,86
Correlatos 2 7,14 3 10,71
Insumos 1 3,57 1 3,57
Saneantes 0 0,00 0 0,00
n=28

A selecZo da area de alimentos, como segunda opgéo de atuagdo, pode estar
relacionada com a similaridade das matérias-primas e tecnologias empregadas,
assim como com as exigéncias para obtencio das autorizagdes de funcionamento e
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registros, em relagdo aos medicamentos. Ressalta-se que, até recentemente, era
permitido o uso das areas de producdo de alimentos e medicamentos em areas
afins. Quanto aos produtos cosméticos, embora a similaridade também ocorra,
devido a utilizagdo dos mesmos adjuvantes e técnicas de producdo, como por
exemplo, na obtengdo de bases na forma semi-solida, as exigéncias especificas em
relagdo as areas segregadas sdo os principais obstaculos, o que pode justificar o
reduzido numero de empresas operando nesta area.

Ao comparar as areas de atuagdo com as respectivas autorizagbes de
funcionamento, constata-se que 46,43 % das empresas que possui autorizacéo para
a area de alimentos, apenas 32,14 % destas, opera atualmente nesta area (tabela
5.4). Este fato reflete as exigéncias vigentes da legislacdo sanitaria que provocaram
a revisao das instalagbes fisicas de produgdo, com a consequente paralisacdo
momentéanea da fabricagdo de alimentos por algumas empresas. Outro motivo que
conduz a esta reducio & a alteragdo da classificagdo do registro de produtos,
enquadrados anteriormente como alimentos para medicamentos, como, por
exemplo, os relacionados na Portaria n® 741 (BRASIL, 1998a).

Quanto a representatividade no faturamento, para as empresas que atuam
em mais de um ramo de atividade, verifica-se que a maior contribuicdo provém da
produgdo de medicamentos, representando de 81 a 100 % do faturamento para
84,62 % das empresas e de 21 a 40 % para 7,69 % delas (tabela 5.5). Os alimentos,
além de constituirem a segunda opg¢@o de fabricagdo, representam, também, o
segundo volume em faturamento. As demais areas tém representatividade minima.

Tabela 5.5. Distribuicio das empresas segundo a representatividade no
faturamento dos medicamentos para as empresas que atuam em mais de um
ramo de atividade

Representatividade no faturamento N° empresas %
Até 20% 0 0,00
De 21 a2 40% 1 7,69
De 41 2 60% 0 0,00
De 61 a 80% 1 7,69
De 81 2 100% 11 84,62
Total 13 100,00

Conclui-se que, embora a maior parcela do faturamento das empresas seja
atribuida & produgio de medicamentos, os empresarios mantém outros ramos de

atividade, com a finalidade de aumentar o seu mercado de atuagao, principalmente
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nas areas em que encontram maiores facilidades e compatibilidades em relagio a
producdo de medicamentos.

Em relacdo a classificagdo dos medicamentos fabricados pela industria
farmacéutica gatcha, segundo a origem da matéria-prima ativa na sua composigéo,
estes foram classificados em vegetais, sintéticos, minerais, animais, bioldgicos e
associagdes. Constatou-se que a maioria das empresas (82,14 %) possui produtos
com associacdes das origens das matérias-primas ativas. Os medicamentos com
matérias-primas de origem sintética sdo fabricados por 78,57 % das empresas e 0s
de origem vegetal por 67,86 % (tabela 5.6).

Tabela 5.6. Distribuigdo das empresas segundo a origem das matérias-primas
ativas na composi¢ao dos medicamentos

Origem da matériaprima ativa N° de empresas %
Associacdo 23 82,14
Sintética 22 78,57
Vegetal 19 67,86
Mineral 17 60,71
Biolégico 2 7.14
Animal 0 0,00
n=28

A partir dos dados levantados na pesquisa, obteve-se um total de 873
medicamentos, representando uma média de 31 produtos por empresa, entre os
quais a maioria era de origem vegetal (52,81 %) (tabela 5.7). Entre as associagbes
existentes, evidenciou-se que, em 58,33 % destas, havia a presenga de matérias-
primas ativas vegetais. Infere-se dos dados que 59,22 % dos medicamentos possui
matérias-primas ativas de origem vegetal em sua composi¢ao.

Tabela 5.7. Distribuicdio dos medicamentos segundo a origem das matérias-
_primas ativas em sua composi¢ao

Origem da matéria-prima ativa N° de medicamentos %
Vegetal 461 52,81
Sintética 205 23,48
Mineral 104 11,91
Associagdo 99 11,34
Biologico 4 0,46
Animal 0 0,00
Total 873 100,00

Os dados relativos aos tipos de produtos fabricados, propostos no
questionario, sdo apresentados na tabela 5.8. Verificou-se que 78,57 % das
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empresas possui medicamentos sintoterapicos, seguidos dos fitoterapicos, aqui
considerados os produtos fabricados empregando-se exclusivamente matérias-
primas de origem vegetal (BRASIL, 2000c), representando 67,86 % dos laboratérios
fabricantes. Entre os medicamentos injetaveis encontram-se solugdes parenterais de
grande e pequeno volume. Destaca-se que os medicamentos podem ser
enquadrados em mais de uma categoria, segundo o critério utilizado, e que muitos

produtos citados durante a pesquisa ja nao estdo mais sendo comercializados.

Tabela 5.8. Distribuigcdao das empresas segundo os tipos de medicamentos

Medicamento* N° de empresas %

Sintoterapicos 22 78,57
Fitoterapicos 19 67,86
Farmacopéicos 9 32,14
Injetaveis 3 10,71
Antibidticos nao-beta-lactamicos 3 10,71
Homeopaticos 2 7,14
Biologicos 2 7,14
Solugdes para enema 2 7.14
Oftalmicos 1 3,57
Solucdes para hemodialise 1 3,57
Psicotropicos 1 3,57
Anovulatérios e hormonios 0 0,00
Citostaticos ou oncoldégicos 0 0,00
Opoterapicos 0 0,00

n = 28; *alguns medicamentos se enquadram em mais de uma categoria

Quanto a representatividade dos tipos de produtos, em relacdo ao
faturamento das empresas, pode-se evidenciar, a partir das informagdes fornecidas
que, para 37,50 % das empresas, os medicamentos fitoterapicos néo representam
mais de 25 % do seu faturamento. Em relacio aos medicamentos farmacopéicos,
para 77,78 % das empresas, o faturamento também nao ultrapassa os 25 % (tabela
5.9). Para efeito de classificacdo, segundo a representatividade no faturamento, os
medicamentos de origem vegetal e sintética, que constam das Farmacopéias
Brasileiras, foram excluidos destas categorias e foram classificados como
farmacopéicos.

Quanto a classificagio da categoria de venda dos medicamentos, segundo a
Portaria n° 2 (BRASIL, 1995a), considerando a revogacéo do inciso XIX no ato da
publicagdo da RDC n° 17 (BRASIL, 2000c), em seu artigo 4°, verificou-se que a
maioria, 85,22 %, dos medicamentos produzidos no Rio Grande do Sul enquadra-se
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na categoria de produtos de venda livre e uma pequena parcela dos produtos,
14,78%, é classificada como de venda sob prescricio médica.

Tabela 5.9. Distribuigdo dos medicamentos segundo a representatividade no
faturamento das empresas

Representatividade Medicamentos Medicamentos

fitoterapicos farmacopéicos

N° empresas % N° empresas %

Até 25 % 6 37,50 7 77,78
De 26 % a 50 % 3 18,75 1 11,11
De51%a75% 2 12,50 0 0,00
De76 % a 100 % 5 31,25 1 11,11
Total 16* 100,00 9* 100,00

* Duas empresas ndo responderam quanto a representatividade no faturamento

Os medicamentos também foram classificados quanto & sua insercdo nos
programas de saude. A partir dos dados obtidos, verificou-se que 57,14 % das
empresas pesquisadas dispde de produtos constantes da RENAME - Relagdo
Nacional de Medicamentos (anexo 4). Quanto ao Elenco Minimo e Obrigatério de
Medicamentos para a Pactuagdo na Atencdo Badsica, relativo ao incentivo a
Assisténcia Farmacéutica Basica publicada na Portaria n® 16 (BRASIL, 2000e)
constatou-se a presenga de 17,86 % das empresas entrevistadas com produtos
nesta lista (anexo 5). Por fim, pdde-se evidenciar que 35,71 % das empresas
produzem medicamentos indicados no Plano de Assisténcia Basica do Rio Grande
do Sul (anexo 6).

Pelos dados obtidos na distribui¢go de freqiéncia das organizagdes, relativas
ao seu faturamento médio anual (tabela 5.10), segundo o enquadramento proposto
pela ANVISA nas Resolugdes n° 237 e n° 367 (BRASIL, 1999¢c; 1999e), verifica-se
que a n'{etade das empresas se enquadra como de pequeno porte, seguida por
39,28 % de empresas classificadas como de médio porte (média IV e lll). Destaca-se
também, que ndo ha empresa considerada de grande porte (grupos | e I1).

A época da realizagdo das entrevistas, algumas empresas relataram que
houve reducBo em seus faturamentos, causada pela contengdo da produgdo, por
estarem cumprindo as exigéncias de modo a se adequar as Boas Préaticas de
Fabricacdo e Controle (BPFeC). Espera-se, em conseqiéncia, apds esta
adequacdo, uma progressiva recuperagdo, no minimo, dos seus niveis normais de

faturamento.
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Tabela 5.10. Distribui¢do das empresas segundo o faturamento médio anual

Classificagao Faturamento anual N° empresas %
(R$ milhoes)

Micro Até 0,12 2 7,14
Pequena De0,12a1,2 14 50,01
Média IV De12a6 8 28,57
Média Hli De6a15 3 10,71
Grupo lI : De 15a 50 0 0,00
Grupo | Acima de 50 0 0,00
Sem faturamento apurado 1 3,57
Total 28 100,00

Quanto a classificagao por porte, empregando-se os cortes tradicionais,
segundo o nimero de empregados, utilizadas pelo Servigo Brasileiro de Apoio as
Micro e Pequenas Empresas (SEBRAE), a maioria dos estabelecimentos (57,15 %)
pode ser considerada como empresa de pequeno porte (tabela 5.11). A seguir
aparecem as microempresas com 32,14 %, e somente 1047 % dos
estabelecimentos pode ser classificado como empresa de médio porte. Estes dados
demonstram existir inversdo e tendéncia de methora na situagéo, em relagéo aos
dados obtidos anteriormente pelo SEBRAE (1992), em que 54,17 % dos
estabelecimentos se enquadrava como microempresa e 37,50 % como empresa de
pequeno porte. Estes indices também mantém a mesma relacdo quando
comparados aos da pesquisa Indicadores de Qualidade e Produtividade na Indtstria
Brasileira 1997 (1998), no que diz respeito as micro e pequenas empresas do setor
de produtos farmacéuticos e veterinarios, em ambito nacional, em que 41,9 % de
empresas foi classificada como micro e 16,1 % como pequena. No entanto, estes
dados revelam-se inferiores em relagéo a distribuicdo de freqiiéncia das empresas
enquadradas como médias (19,4 %) e grandes (22,6 %).

Tabela 5.11. Distribuicao das empresas segundo o porte por namero de
empregados

Porte Namero de empregados N° empresas %
Micro 0a19 8 32,14
Pequena 20299 16 57,15
Média 100 a 499 3 10,71
Grande mais de 500 0 0,00
Total 28 100,00

Comparados aos demais setores da industria brasileira também se evidenciou
uma inversdo dos indices, em relagdo aos dados nacionais das micro e pequenas
empresas, levantados na pesquisa dos Indicadores de Qualidade e Produtividade na
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Industria Brasileira 1997 (1998), que englobou todos os portes de diferentes setores
da industria em todas as regies do pais, e que constatou que 40,91 % dos
estabelecimentos se classificou como micro e 19,23 % como pequena empresa. Em
relacdo a distribuicdo de frequéncia das empresas médias (23,50 %) e grandes
(16,36 %), estes indicadores sdo muito inferiores e poderiam ser alterados.
Constatou-se, também, uma inversdo nos indices da industria farmacéutica gatcha
em relacdo aos demais setores do Estado, no qual 44 % das empresas s&o micro e
16 % s&o pequenas (INDICADORES, 1998).

Relacionando o porte das empresas segundo o faturamento com o porte
segundo o numerc de empregados, constatou-se que 87,50 % das empresas
classificadas como média IV sdo enquadradas como pequenas, enquanto que as
elencadas como média lll, 67 % sdo classificadas como média. Das nove empresas
classificadas como micro, segundo o numero de empregados, verificou-se que 78 %
é enquadrada como pequena, segundo o faturamento.

Os dados obtidos relativos & composicdo e a origem do capital estdo
apresentados na tabela 5.12. Verificou-se que a maioria absoluta (96,43 %) das
empresas era constituida por capital exclusivamente nacional e somente 1 (3,57 %)
era formada por capital intemacional, cuja transferéncia ocorreu nos uitimos trés
anos. Portanto, a industria farmacéutica gaucha caracteriza-se como
predominantemente nacional, alicercada em recursos financeiros oriundos do
proprio estado. Obtiveram-se informagfes sobre a realizagdo de transagbes com
grupos estrangeiros para formacao de empresas com capital misto, ou seja, nacional
e internacional, porém, tais transacfes ainda ndo haviam sido concluidas durante o
periodo da pesquisa.

Tabela 5.12. Distribui¢cdo das empresas segundo a origem do capital

Origem N° empresas %
Nacional 27 96,43
Intermacional 1 3,57
Misto (nacional e internacional) 0 0,00
Total 28 100,00

A tabela 5.13 apresenta a distribuicdo de frequéncia das empresas segundo a
sua estrutura legal. Observou-se que 78,57 % delas era composta por sociedades
por quotas de responsabilidade limitada, 17,86 % por sociedades anénimas e uma
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(3,57 %) era constituida como fundagdo de direito publico. Nao existem
estabelecimentos classificados como cooperativas ou fundagdes de direito privado.
A partir da andlise desta distribuicdo constata-se a predominancia das empresas

privadas, formadas por um numero reduzido de sécios, geralmente de uma mesma
familia.

Tabela 5.13. Distribuigdao das empresas segundo a estrutura legal

Estrutura legal N° empresas %
Sociedade an6nima 5 17,86
Limitada 22 78,57
Cooperativa 0 0,00
Fundacao de direito privado 0 0,00
Fundacio de direito publico 1 3,57
Total 28 100,00

Quanto & forma de gestdo dos laboratérios farmacéuticos, verificou-se que
75,00 % das empresas possuia administracio familiar'? (tabela 5.14), sendo que
23,81 % destas era constituida por membros de uma mesma familia que dividiam
entre si 0 gerenciamento, e 76,19 % era de administragcio compartilhada com outras
pessoas externas & familia efou participantes da familia com formacdo superior
especifica, como administradores de empresa e farmacéuticos. Porém, este fato nao
garante a gestdo profissionalizada da empresa, pois os valores e as crencas da
familia geralmente se sobrepdem no processo de tomada de decisdes, além de
influenciar na escolha e na atuag¢ao dos dirigentes e profissionais (LONGENECKER,
MOORE e PETTY, 1997), o que pode dificultar a sua adequacdo as atuais
mudancas mundiais.

Tabela 5.14. Classificagao das empresas conforme o tipo de gestdo

Administragao N° empresas % % acumulado
Familiar 5 17,86 17,86
Familiar profissionalizada 16 57,14 75,00
Nao familiar 7 25,00 100,00
Total 28 100,00

Os dados relativos as caracteristicas de propriedade das instala¢des
revelaram que a maioria das empresas (89,29 %) possuia area prapria (tabela 5.15).

2 Segundo Longenecker, Moore e Petty (1997), a expressio “empresa familiar® toma implicita a
propriedade ou envolvimento de dois ou mais membros de uma familia nas atividades da mesma e/ou
passagem de uma geracdo para outra.
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Destas, 52,00 % projetou as suas instalages e 4800 % adaptou as areas
adquiridas.

Tabela 5.15. Distribuicao das empresas segundo as caracteristicas das
instalagdes

Area N° empresas % % acumulado
Prépria projetada 13 46,43 46,43
Propria adaptada 12 42,86 89,29
Alugada 3 10,71 100,00
Total 28 100,00

Este fato reflete uma caracteristica da industria farmacéutica que precisa de
areas fisicas adequadas as operagOes a serem executadas (BRASIL, 2001b). O
elevado investimento inicial para a montagem das instalagbes em relacio a outros
ramos industriais, devido as suas exigéncias, justifica a maioria das empresas com
area propria, o que permite obter melhor retorno, a longo prazo, do capital investido.

Durante as visitas as instalagGes, verificou-se que a grande maioria dos
laboratérios esta passando por processos de adequagdo de suas areas. Estas
modificagbes implicam, principalmente, em alteragdes de /ayout para obtengéo de
methores fluxos de produgao, o que pode estar relacionado com a data de fundacao,
uma vez que, 85,71 % das empresas foi fundada antes de 1990, época em que os
requisitos dos 6rgaos reguladores eram diferenciados dos atuais.

Todas as empresas farmacéuticas, a partir de sua constituicdo ou mudanca
de endereco, necessitam de autorizagéo de localizagdo de suas instalagdes, a ser
fornecida pelos orgaos oficiais competentes. Como a fundacdo de metade das
empresas pesquisadas se concentrou entre as décadas de 1960 e 1990, periodo em
que o Plano Diretor da cidade estabelecia regras diferentes das que hoje vigoram,
optou-se peia avaliagdo das empresas segundo o atual Plano Diretor de
Desenvolvimento Urbano Ambiental (PPDUA) da cidade de Porto Alegre/1999,
publicado na Lei Complementar n° 434 (PORTO ALEGRE, 1999). Consoante ¢
citado normativo, os laboratérios farmacéuticos séo classificados como industria que
causa interferéncia de acordo com o risco ambiental. No sistema de gestido e
planejamento, a cidade esta dividida em zonas mistas, sem restrico, e areas
residenciais, onde as industrias sdo proibidas. De acordo com o regime urbanistico
atual, das 28 empresas pesquisadas, trés delas encontram-se em areas
predominantemente residenciais € uma em zona de interesse cultural. Este fato ndo
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significa uma necessaria obrigatoriedade de realocagdo, mas constitui manifesta
restricdo a novas localiza¢des industriais nestas areas.

Quanto & area fisica construida, verificou-se que um quinto das empresas
possuia area entre 1501 e 2000 m?, permanecendo as demais com areas bem
diversas (tabela 5.16). Observou-se também que 60,73 % das empresas
apresentava area abaixo de 2000 m? e apenas 14,28 % conta com &rea superior a
4001 m?. Dentre as empresas com areas acima de 4001 m? , constatou-se que 75
% destas era classificada como média Ili e IV, em relagéo ao faturamento.

Tabela 5.16. Distribuicdo das empresas segundo a area construida

Metragem (m?) N° empresas % % acumulado
Até 500 3 10,71 10,71
501-1000 4 14,28 24,99
1001-1500 4 14,28 39,27
1501-2000 6 21,46 60,73
2001-2500 3 10,71 71,44
2501-3000 1 3,57 75,01
3001-3500 2 7,14 82,15
3501-4000 1 3,57 85,72
4001-4500 1 3,57 89,29
4501-5000 1 3,57 92,86

Mais de 5000 2 7,14 100,00

Total 28 100,00

Existe uma correspondéncia entre os dados referentes a area fisica e a
satisfagdo das empresas em relagao a localizagdo das suas instalagdes. Constatou-
se que a maioria das empresas pesquisadas considera a sua localizagdo adequada
(67,86 %), sendo que das 9 (32,14 %) ndo satisfeitas, 7 delas gostariam de se
realocar para ampliar a sua area fisica, preferencialmente préxima a zonas
industriais (tabela A.2). Salienta-se ainda, que das 19 empresas que se consideram
com localizacdo adequada, 4 se realocariam se houvesse incentivos e outras 2
teriam interesse em adquirir area fisica para ampliar suas instalagées. Conclui-se
que 13 (46,43 %) seriam candidatas potenciais a um programa de construcdo de um
pélo farmacéutico gaucho.

5.2 Aspectos relacionados aos recursos humanos

Nesta secdo busca-se evidenciar os dados relativos aos recursos humanos
da indastria farmacéutica gaticha. inicialmente apresenta-se o numero total de




52

empregados, a distribuicdo destes por atividade, por sexo e escolaridade. Procura-
se também dados sobre a rotatividade, a propor¢géo da folha de pagamento em
relagdo ao faturamento total da empresa, as dificuldades encontradas na obtencdo
da méao-de-obra e os treinamentos realizados.

5.2.1 Namero de empregados, distribuicdo por atividade, sexo e escolaridade

As empresas farmacéuticas gauchas pesquisadas, em dezembro de 2000,
empregavam 1204 pessoas, 0 que representava cerca de 2,43 % da mao-de-obra
nacional ocupada na area industrial farmacéutica (ABIFARMA, 2001b), e 0,24 % do
pessoal ocupado no setor industrial gadcho, considerando a Pesquisa Industrial
Anual (PIA) de 1999 (IBGE, 2002). A média de empregados por empresa passou de
33 (SEBRAE, 1992) para 43 em 2000, variando de 6, no minimo, a 228, no méaximo.
Entretanto, houve uma diminuigdo neste numero, no primeiro semestre de 2001,
para 39 empregados por empresa.

Em relagdo a distribuicdo dos empregados, encontraram-se 329 (27,32 %)
envolvidos nas atividades administrativas, sendo as agdes do setor de vendas
inseridas entre estas, e 875 (72,68 %) em atividades produtivas, aqui entendidos os
atos envolvendo o armazenamento, transformag&o tecnoldgica, controle de
qualidade e servigos gerais, como limpeza, manutengéo e outros (tabela 5.17).

A partir das informagdes levantadas sobre a distribuicdo dos empregados por
atividade, verificou-se que para a maioria das empresas (60,71 %), o pessoal
ocupado nas atividades administrativas ndo ultrapassava os 20 %, da forca de
trabalho total, ocorrendo um desvio da média ocasionado pelos nimeros das
empresas de médio porte. Estes dados diferem dos apresentados, em 1997, pela
industria farmacéutica do Estado de Pemnambuco, no qual 37 % dos empregados
dedicava-se as atividades administrativas € 63 % estava alocado a area produtiva
(SINFAPE, 1998).

Tabela 5.17. Distribuicao dos empregados por atividade e por sexo

Atividade Administragao Produgao Total
N° % N° % N° %
Sexo empregados empregados empregados
Masculino 178 14,78 353 29,32 531 44,10
Feminino 151 12,54 522 43,36 673 55,90

Total 329 27,32 875 72,68 1.204 100,00
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Quanto & distribuicéo por sexo, percebeu-se uma pequena tendéncia em se
empregar mais mulheres (55,90 %) do que homens (44,10 %), concentrando um
maior numero de mulheres nas atividades fabris. Em relagdo a pesquisa do
SEBRAE (1992), o nimero de mulheres na produgio era superior (58,84 %) a atual
(43,36 %), nao sendo possivel a comparacdo da distribuicdo dos empregados por
sexo nas atividades administrativas.

Em relagdo ao nivel de escolaridade da mao-de-obra, segundo a Lei n° 9.394
(BRASIL, 1996c), em comparagédo aos dados levantados na pesquisa do SEBRAE
(1992) (figura 5.3), notou-se tendéncia de melhora deste indicador, com a reducgéo
da participacéo de empregados analfabetos de 0,8 % para 0,37 %. Houve também
diminuicdo do nimero de empregados com ensino fundamental, de 62,7 % (1992)
para 37,43 %, representando um decréscimo de 59,70 % em relacéo a situagdo
levantada na pesquisa anterior, em conseqiéncia do aumento do nUmero de
empregados com ensino médio, de 25,9 % (1992) para 46,12 %, resultando num
acréscimo de 78,07 %. O pessoal com nivel superior completo, principalmente nos
cursos de Farmacia e Administragdo de Empresas, ampliou sua presenga de
10,60% (1992) para 14,88 %. Considerando os empregados com nivel superior
incompleto, que somam 1,20 %, atingiria um total de 16,08 % da forga de trabalho
com formacao universitaria (tabela 5.18).

O maior nimero de profissionais com nivel superior concentrou-se na area
administrativa (7,02 %) e no setor de manipulagdo, envase e embalagem (4,16 %).
Em relagcdo a participagdo de pessoal com ensino de nivel médio, a maioria se
agregou no setor de manipulagido, envase e embalagem (25,88 %) e na area
administrativa (9,70 %). Embora em pequeno numero (0,74 %), observou-se a
atuacdo de profissionais com formagcdo em programas de pos-graduacéo
(Especializacdo, Mestrado ou Doutorado). Se por um lado, esta constatagdo pode
ser um indicativo de uma preocupagdo incipiente das empresas com respeito a
qualificagéo do seu quadro, por outro lado, pode evidenciar um aspecto cultural das
empresas de ndo investir em recursos humanos, com este nivel de qualificacéo.
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Figura 5.3. Comparagao do nivel de escolaridade da indastria farmacéutica
gaucha em 2001 e 1992 (SEBRAE, 1992)
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Tabela 5.18. Distribuigdo dos empregados por nivel de escolaridade em 2001

Setor Numero de empregados
Ensino Ensino .
Analfabetos . Educagéo Educagdo Superior
Fundamental Médio Superior incompleta Total
Fr % Fr % Fr % Fr % Fr % Fr %

Produgéo

Manipulagéo, 2 018 266 2458 280 2588 45 4,16 3 0,28 596 55,08

Envase e

Embalagem

Almoxarifados 1 0,09 30 2,77 51 4,71 4 0,37 0 0,00 86 7,95

Controle de 0 000 5 0,46 33 3,05 36 3,33 4 0,37 78 7,21

Qualidade

Servigos 1 008 75 6,93 30 2,77 0 0,00 0 0,00 106 9,80

Gerais*
Administragdo 0 000 29 2,68 105 9,70 76 7,02 6 0,55 216 19,96
Total 4 037 405 37,43 499 46,12 161 14,88 13 1,20 1082 100,00

* Limpeza, manutengéo e outros

SS



Neste caso, alguns aspectos podem ser apontados como possiveis causas da
baixa insergcdo deste perfil profissional, entre os quais podem ser destacadas a
representatividade do seu custo na folha de pagamento, a ocorréncia e/ou
complexidade da pratica inventiva inerente a atividade de pesquisa e
desenvolvimento, ou ainda uma relativa inadequacao do perfil profissional em
relacdo as suas atuais necessidades identificadas pelas empresas. Cabe salientar
que este aspecto nao tinha ainda sido considerado em pesquisas anteriores, neste
segmento do Estado, constituindo importante indicador intelectual disponivel no
setor e, conseqlentemente, do seu nivel de competitividade.

De modo geral, estes dados comprovam o aumento do nivel de escolaridade
dos empregados da inddstria farmacéutica gaucha. A maioria das empresas esta
selecionando profissionais com ensino médio, como exigéncia minima. Os
profissionais com menor nivel de escolaridade permanecem atuando,
principalmente, devido a sua experiéncia pratica, j& que esta foi uma das
deficiéncias levantadas pelo setor. Algumas empresas est@o disponibilizando
programas de incentivo a educagao de seus empregados como forma de qualificar
os seus colaboradores. Os cargos gerenciais também est&o mais seletivos, exigindo
profissionais com experiéncia na sua area de atuacdo, com dominio de ferramentas
da qualidade e com habilidades para gerenciar recursos humanos.

Quanto a distribuigdo dos empregados por setor, verificou-se que os setores
de manipulag&o, envase e embalagem agregam o maior nimero de empregados da
empresa, com 55,08 % do total, enquanto o setor de controle de qualidade envolve
um contingente menor, com 7,21 % (tabela 5.18).

5.2.2 Rotatividade e folha de pagamento

Ao analisar o numero de admissGes (414) e desligamentos (323} durante o
ano de 2000, constatou-se que houve um maior namero de contratacdes (91),
representando um crescimento no quadro de empregados de 8,18 %, provocado por
50 % dos estabelecimentos avaliados, que apresentou um saldo positivo entre o
nimero de admissoes e de desligamentos, ficando as demais com saldo negativo e,
a minoria, com quadro de empregados inalterado (tabela 5.19). A taxa de
rotatividade da méao-de-obra, no ano de 2000, na industria farmacéutica galcha, foi



57

de 26,83 %, bem superior & média nacional do setor (15,57 %) ou da regido sul do

Pais (18,50 %), segundo o Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE,
2001).

Tabela 5.19. Distribuicdo das empresas segundo a rotatividade dos
empregados

Rotatividade por empresa N° empresas %

Positiva* 14 50,00
Negativa™* 9 32,14
Sem alteragéo do quadro 5 17,86
Total 28 100,00

*Positiva: Maior numero de admissdes em relagdo ao niomero de desligamentos
“*Negativa: Maior nimero de desligamentos em relagio ao ntmero de demissdes

As empresas foram questionadas quanto a representatividade da folha de
pagamento (saldrios e encargos) em relagdo ao faturamento, verificando-se uma
variagao de 5 %, no minimo, a 30 % no maximo, sendo que, para a grande maioria
(77,78 %), a relag@o ndo compromete mais do que 20 % deste quesito. Estes dados,
quando comparados aos resultados da pesquisa do SEBRAE (1992), refletem uma
diminui¢do da representatividade da folha de pagamento, de 33,33 % para 22,22 %,
para as empresas que se situavam na faixa de 21 % a 30 % de comprometimento de
seu faturamento com este item (tabela 5.20). Tal informagcdo pode refletir a
preocupacdo das empresas em reduzir seus custos fixos, representados, em grande
parte, pela folha de pagamento, para se tornarem mais competitivas, podendo
igualmente sugerir um aumento do faturamento das empresas neste periodo, uma
vez que, 53,57 % delas teve crescimento nas vendas nos ltimos quatro anos.

Tabela 5.20. Distribuigdo da representatividade da folha de pagamento em
relagao ao faturamento total da empresa

Folha de N° empresas % % acumulado
pagamento

Até 10 % 10 37,04 37,04

De 11 a20% 11 40,74 77,78

De 21 a30% 6 22,22 100,00
Total 28 100,00

5.2.3 Obtengdo da méo-de-obra e treinamentos

Das 28 empresas entrevistadas, 19 (67,86 %) relataram ter dificuldades na
obtencdo da mao-de-obra, citando como principais motivos, a falta de profissionais
qualificados para as atividades especificas da industria farmacéutica (89,47 %), a
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falta de farmacéuticos com experiéncia no controle de qualidade e na producdo
(31,58 %) e a deficiéncia na formagio basica dos empregados (31,58 %) (tabela
5.21).

Tabela 5.21. Principais dificuldades encontradas na obten¢ao da mao-de-obra
pelas empresas

Principais motivos Fr %
Falta no mercado de profissionais qualificados para a industria 17 89,47
farmacéutica

Faita de farmacéuticos com experiéncia no controle da qualidade e 6 31,58
producao

Deficiéncias na formagéo basica 6 31,58
Baixa escolaridade 1 526
n=19

* a questdo admitia mais de uma resposta

Estes dados contrastam com os dados obtidos pelo SEBRAE, na medida em
que somente 2500 % das empresas se ressentia de problemas na obtengéo da
mao-de-obra, a época do levantamento, em 1992. O aumento deste indice reflete a
necessidade da capacitagao dos profissionais, a proporgao que as exigéncias para o
setor estdo cada vez maiores.

As empresas foram questionadas quanto a forma de treinamento dos seus
empregados e, a partir das respostas (tabela 5.22), conclui-se que 78,57 % das
empresas realiza treinamentos de Boas Praticas de Fabricagcdo e Controle (BPFeC).
Permanece o questionamento quanto as demais empresas (21,43 %), as quais ndo
estdao efetuando estes treinamentos, cuja implantacdo de suas diretrizes €
obrigatéria no segmento farmacéutico (BRASIL, 2001b). Outros tipos de
treinamento, utilizando a técnica de colocar o novo empregado, observando um
colega em operagao, ou ministrado in Joco pelos fornecedores, principalmente os de
equipamentos, foram os de escolha para 60,71 % das empresas. Estas atividades,
porém, nao estdo inseridas em um programa de garantia da qualidade estruturado,
sendo que, somente 7,14 % das empresas possui um programa formalmente
elaborado e executado. Nos treinamentos relativos & seguranga, o SENAI aparece
como principal parceiro.

Outro fato que merece ser destacado é o desenvolvimento de atividades de
treinamento por todas as 28 empresas, enquanto, em 1992, somente 54,4 % dos
laboratérios pesquisados relatava ter realizado ailgum tipo de treinamento junto ao
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pessoal ocupado. Este fato demonstra a necessidade das empresas de qualificar
seus colaboradores e de adequar-se a um novo cendrio, onde as exigéncias de um

mercado voitado & qualidade dos produtos e de uma politica atuante da Vigilancia
Sanitéria exercem fundamental influéncia.

Tabela 5.22. Distribuicdo dos treinamentos realizados pelas empresas

Tipo de treinamento Fr %
BPFeC 22 78,57
Observando outro colega em operacéo 17 60,71
Fornecedores 17 60,71
SENA!} 3 10,71
Programas Internos 2 7,14
Clientes 0 0,00
Escolas Técnicas 0 0,00
Universidade 0 0,00
n=28

Observou-se também, a auséncia de participagao, das Universidades e
Escolas Técnicas no processo de capacita¢io de pessoal. Este fato reflete, segundo
LIMA (2000), a falta de uma cultura de interagdo entre empresas e instituicées de
apoio cientifico e tecnologico. Cabe, portanto, ressaltar que a busca deste tipo de
interacao permite vislumbrar o atendimento, ainda que parcial, das demandas
tecnoldgicas apresentadas pelas empresas, envolvendo tanto a capacitagdo de
recursos humanos quanto atividades mais complexas relacionadas as atividades de

pesquisa, desenvolvimento e transferéncia tecnolégica, como observado em outros
setores.

5.3 Aspectos relacionados a produgao

Nesta segdo busca-se identificar as caracteristicas gerais relacionadas &
producdo das 28 empresas pesquisadas, a partir da analise dos principais insumos
farmacéuticos, dos equipamentos, dos processos de produgédo, da capacidade
produtiva e das formas farmacéuticas produzidas. Procuram-se, também,
informagdes sobre as terceirizages realizadas, a forma de gestéo de produgao e os
sistemas da qualidade utilizados.

5.3.1 Insumos farmacéuticos

Os insumos farmacéuticos foram classificados em categorias, de acordo com

a sua utilizacdo em matérias-primas ativas, matérias-primas adjuvantes e materiais
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de acondicionamento e embalagem. Estes Uitimos foram subdivididos em
embalagens primarias, isto &, o acondicionamento que esta em contato direto com a
forma farmacéutica (BRASIL, 2001c), e demais itens, aqui consideradas as
embalagens secundarias e outros componentes. A partir desta classificacao,
proposta no questionario, foi realizado o levantamento dos cinco principais insumos
por categoria, sendo informada, para cada insumo eleito, a participacéo percentual
em relacdo ao volume total de cada classe, bem como em relacdo ao vaior total das
compras da empresa, englobando todas as categorias. Os critérios utilizados pelas
empresas para elegerem os principais insumos farmacéuticos de cada classe foram
associados as quantidades utilizadas, ao preco, a importancia nos principais
produtos e as dificuldades de aquisicdo. As empresas também forneceram dados
sobre & aquisicdo dos insumos de cada classe a partir da sua procedéncia,
referenciando, neste aspecto, a representatividade no volume de cada categoria e
no valor total das compras.

A partir do levantamento dos insumos farmacéuticos, obteve-se um total de
391 itens, constituidos por: 108 matérias-primas ativas, 93 matérias-primas
adjuvantes, 95 tipos de embalagens primarias e 95 demais itens de embalagem.

Ao se avaliar as principais matérias-primas empregadas pela industria
farmacéutica gaucha, observa-se uma grande diversidade de componentes, tanto
ativos como adjuvantes, nao sendo possivel verificar, entre as 108 matérias-primas
ativas arroladas, 0 emprego comum de um mesmo item, por mais de cinco

empresas.

Com relagdo as substancias adjuvantes, entre as 93 citadas, o alcool etilico, o
sorbitol e a sacarose foram as Unicas matérias-primas identificadas como de uso
comum por mais de cinco empresas, sendo que, para 21,43 % dos laboratérios
farmacéuticos, 0 etanol representa mais de 30 % do volume das substancias
adjuvantes empregadas, enquanto a sacarose corresponde a mais de 35 %, deste
volume, em 10,71 % dos estabelecimentos.

Destaca-se, mesmo que em apresentacdes diferenciadas, o uso de frascos
de vidro por 60,71 % das empresas gatchas e de frascos plasticos por 67,86 %. No
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caso das embalagens plasticas, 0 material mais empregado na fabricacdo é o
polietileno.

Quanto aos tipos de embalagens primérias, dos 95 mencionados, encontrou-
se 0 uso comum de frascos de vidro ambar de 100 mi, por mais de cinco empresas,
representando mais de 20 %, em volume, para 14,28 % dos estabelecimentos e
mais de 23 %, em valor, para 10,71 % dos laboratérios farmacéuticos.

Os rétulos, cartuchos e bulas sao itens de embalagem de uso comum, porém
especificos para cada produto da empresa, seguindo a legislagdo (BRASIL, 2000d).
Por outro lado, as caixas de transporte, que também s&o de uso comum, n&o
precisam ser especificas para cada medicamento, mas podem ser adequadas a
alguns tipos de produtos, devido as suas caracteristicas dimensionais. Entre os
demais itens de embalagem, os cartuchos foram citados como os materiais que
apresentam o maior percentual de participagéo no valor, desta categoria de insumo.

Os resultados concernentes & aquisi¢éo dos insumos farmacéuticos, de cada
categoria, foram caracterizados pela procedéncia dos fabricantes e dos
fornecedores. Quanto ao local de fabricacéo, as matérias-primas foram classificadas
como de origem estadual, nacional ou importada, sendo esta informagéo combinada
com as possiveis localizagdes dos fornecedores, ou seja, fornecedores locais, de
outros estados ou empresas estrangeiras. Foi realizado um levantamento, de todos
0s insumos, relativo ao volume de cada categoria e ao valor no total das compras da
empresa, a partir de combinagées da procedéncia dos fabricantes e dos
fornecedores (tabela 5.23). Da analise dos dados obtidos, fornecidos por 18
empresas, sobre a aquisicdo de seus insumos farmacéuticos, de acordo com as
diferentes combinagbes propostas, verificou-se que, em relagao as matérias-primas
ativas, a maior distribuicdo de freqiiéncia se refere ao nimero de empresas que
adquirem matérias-primas de origem nacional, de fornecedores de outros estados
(14 empresas). Neste caso, a participagdo no volume de aquisicdo do total de
matérias-primas ativas de cada estabelecimento, foi superior a 61 % para 50 %
destas empresas, sendo que o respectivo valor, ndo ultrapassou 20 % para 83,33 %
delas, correspondendo a um volume elevado de aquisicBo para metade das
empresas, porém com um impacto financeiro reduzido. Seguem-se as empresas que
adquirem as matérias-primas ativas importadas por fornecedores nacionais de
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outros estados (12 empresas), sendo que, tanto o volume quanto o valor de
aquisicdo ndo ultrapassou os 20 % para 50 % e 80 % das empresas,
respectivamente (tabela A.3).

Em relagdo as substancias adjuvantes, a maior frequéncia de distribuigcdo
pode ser atribuida a aquisicao de matérias-primas nacionais de fornecedores locais
(14 empresas), sendo que a representatividade, em volume de compras, nao
ultrapassou 20 % para 42,86 % das empresas, e, em valor, ndo sobrepujou 20 %
para todas as empresas, 0 que pode ser considerado um consumo baixo, de
pequeno valor. Em segundo lugar, tem-se a aquisicdo de matérias-primas estaduais
de fornecedores locais (10 empresas), sendo, em volume, superior a 81 % para 60%
das empresas e, em valor, inferior a 20 % para 100 % delas (tabela A.4).

Tabela 5.23. Distribuicdo das empresas segundo a origem dos insumos
farmacéuticos adquiridos
Codigo Matérias-primas Matérias-primas  Embalagem Demais itens de

ativas adjuvantes primaria embalagem
N° % N° % N° % N° %
empresas empresas empresas empresas
1 8 44 44 10 55,55 14 7777 17 94,44
2 6 33,33 14 77,77 5 27,77 1 5,65
3 14 77,77 9 50,00 16 88,89 9 50,00
4 3 16,67 3 16,67 2 11,11 1 5,55
5 12 66,66 6 33,33 1 5,55 1 5,55
6 2 11,11 0 0,00 0 0,00 0 5,55
n = 18 ; * algumas empresas nio responderam
Cadigos:

1. matéria-prima estadual adquirida de fomecedores locais

2. matéria-prima nacional adquirida de fomecedores locais

3. matéria-prima nacional adquirida de fornecedores de outros estados

4. matéria-prima importada adquirida de empresas nacionais locais

5. matéria-prima importada adquirida de empresas nacionais de outros estados
6. matéria-prima importada adquirida de empresas estrangeiras

Quanto a aquisicBo de embalagens primarias, verificou-se que a maior
freqiiéncia de aquisi¢do esteve relacionada as de origem nacional, vendidas por
fornecedores de outros estados (16 empresas), representando, em volume, indices
superiores a 81 % para 43,75 % das empresas e, em valor, indices inferiores a 20 %
para 53,85 % das empresas, representando grandes volumes e valores pouco
expressivos. Seguem-lhes as embalagens de origem de fabricagéo estadual obtidas
de fornecedores locais (14 empresas), onde a participagéo no volume foi inferior a
40 % para 57,14 % das empresas e em valor, inferior a 20 % para 63,64 % dos
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estabelecimentos (tabela A.5). Para os demais itens de embalagem, a maior
frequéncia de aquisicdo é representada pelos artigos de origem estadual, providos
por fornecedores locais (17 empresas), sendo a participacéo, em volume, superior a
81 % para 82,35 % das empresas e, em valor, inferior a 20 % para 71,43 % dos
estabelecimentos (tabela A.6), evidenciando um volume significativo e valores
baixos.

A apreciacido dos dados, relacionando a distribuicdo de freqiéncia da
aquisicdo dos insumos das empresas em relagdo ao local de fabricacdo, evidencia
que a maioria das empresas adquire insumos nacionais, sendo que os demais itens
de embalagem constituem o unico tipo de insumo no qual a fabricagdo estadual
supera a fabricacdo em outros estados. O maior nimero de empresas que adquire
matérias-primas importadas refere-se as matérias-primas ativas.

Em relago a distribuicdo de freqiéncia das empresas referente a localizagio
dos fornecedores, observou-se um maior numero de empresas adquirindo de
farnecedores locais, com excecdo das matérias-primas ativas, em que predomina a
aquisicio de fornecedores de outros estados. Destaca-se, ainda, o reduzido nimero
de empresas que realiza a importagdo direta dos fabricantes ou de fornecedores
estrangeiros.

Observou-se, a partir da analise, uma tendéncia em se utilizar matérias-
primas ativas de origem nacional, pelas empresas gauchas, fato que contrasta com
os dados sobre o perfil de aquisigdo de substancias ativas pela industria
farmacéutica nacional, onde ha predominancia de matérias-primas importadas.
Segundo a ABIQUIF (2002), 71,7 % do valor em dblares, referente ao consumo de
farmoquimicos no pais, em 2000, foi oriundo de importagdes. Tal divergéncia pode
estar relacionada ao tipo de medicamento produzido no Estado, baseado
principalmente em um arsenal terapéutico ligado a cultura tradicional regional.

A partir dos dados obtidos sobre a representatividade dos valores referentes a
cada categoria no total das compras das empresas, evidenciou-se que a embalagem

primaria € o insumo farmacéutico que apresenta o maior valor no custo dos
medicamentos, com 37,99 %, seguido das matérias-primas ativas, com 27,65 %
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(tabela 5.24). Este fato pode estar relacionado ao tipo de matéria-prima ativa
empregada no Estado, e & origem das embalagens, que agrega valor ao seu custo.

Tabela 5.24. Distribuigdo da representatividade dos insumos farmacéuticos no
custo dos medicamentos

Classificacdo Média (%)
Matéria-prima ativa 24,70
Matéria-prima adjuvante 6,30
Embalagem primaria 47,70
Demais itens de embalagem 21,30
Total 100,00

A respeito da aquisicdo dos insumos, verifica-se que 17 empresas (60,72 %)
encontram dificuldades na sua obtencdo. Entre as principais dificuldades
relacionadas a aquisicdo, a disponibilidade no mercado, a qualidade das matérias-
primas e o prego foram indicadas por 76,47 % das empresas, sendo que 46,16 %
destas priorizaram a disponibilidade no mercado e a qualidade das matérias-primas,
relacionadas, principalmente, a obtencao das matérias-primas de origem vegetal, e
53,85 % colocaram o preco como o segundo fator de escolha (tabela 5.25 — ver
também tabela A.7).

Inferem-se dos dados, a necessidade de construgdo de estratégias que
permitam o estabelecimento de um sistema que desenvolva fornecedores de
insumos com qualidade e em quantidades suficientes para abastecer o mercado
farmacéutico estadual, especialmente em relagdo as embalagens primarias,
adquiridas principalmente de fornecedores de outros estados, e que representam o
maior valor no custo do medicamento das empresas gauchas.

Tabela 5.25. Principais dificuldades encontradas na obtengdo dos insumos
farmacéuticos

Principais dificuldades Ordem de importancia

Disponibilidade no mercado
Qualidade da matéria-prima
Preco da matéria-prima
Prazo de entrega
Transporte

Outros*

A HWN = -

n=17

* “quantidade minima para aquisicdo®, “processo de licitagdo”, “localizagio dos formecedores de
matéria-prima em relagdo & empresa”, “continuidade de entrega®, “monopdlio de producio de
tampas”, “poucos fornecedores para embalagens e serigrafia®, “assisténcia técnica”, “fornecimento de
laudo®, *fornecedor certificado”.
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Verificou-se que a maioria das empresas néo dispde de um banco de dados
contendo as informagdes sobre os seus insumos farmacéuticos, o que dificuitou a
obtencao das informagdes.

Com relagdo aos dados sobre os insumos farmacéuticos, deve ser
considerado que as informacgbes foram prestadas por 85,71 % das empresas
pesquisadas. Os nimeros concermnentes & procedéncia dos insumos farmacéuticos,
referem-se a 64,28 % delas, quanto ao volume, e a 53,57 %, quanto ao valor.
Salienta-se, ainda, que os resultados espelham a forma de andlise proposta neste
trabalho, que utilizou a categorizacdo dos insumos referentes ao volume total de
cada classe e ndo ao volume total dos mesmos.

Quanto aos critérios utilizados na escolha dos fornecedores, verifica-se que
67,86 % da totalidade das empresas consultadas elegem a qualidade das matérias-
primas, ou seja, o atendimento as especificagdes técnicas, como critério principal,
seguida do prego, indicado por 96,43 % das empresas, em diferentes niveis de
importancia, sendo apontado como segundo fator por 44,44 % destas (tabela 5.26 -
ver também tabela A.8). A maioria (85,72 %) ndo possui um programa de
qualificagdo de fornecedores (figura 5.4), embora 9584 % destas demonstre
interesse em qualifica-los. A existéncia deste programa néo constituia uma exigéncia
legal no momento da pesquisa, no entanto, passa a sé-lo, apds o prazo determinado
na RDC n° 134 (BRASIL, 2001b).

Tabela 5.26. Principais critérios adotados na escolha dos fornecedores

Critérios Ordem de importancia

Qualidade
Prego
Disponibilidade
Atendimento
Outros*

N WN -

n=28

* “fomecedor autorizado pela ANVISA®, “possuir laborat6rio de controle de qualidade”, “empresas
locais”, “localizagdo com menor frete®, “fomega o produto na embalagem original do fabricante®,
“prazo de entrega e acondicionamento”, “prazo para pagamento”, “empresa estruturada no mercado”,
“empresa com estrutura técnica®, “manter o mesmo fomecedor”.



66

Sim
3,57%

rama
10,71%

85,72%

Figura 5.4. Distribuicao das empresas segundo a existéncia de programas de
qualificagao de fornecedores

5.3.2 Equipamentos

Os dados sobre os equipamentos empregados pela indastria farmacéutica
gaucha foram obtidos através dos cinco principais equipamentos indicados pelas
empresas, de acordo com a sua importancia no processo produtivo. A partir dos 134
equipamentos arrolados, verificou-se que a envasadora de liquidos foi o
equipamento mais citado, por 82,14 % das empresas (tabela 5.27 - ver também
tabela A.9). Entre os modelos relacionados estdao desde as envasadoras manuais
com pistdao, com capacidade para 15 frascos por minuto, até as envasadoras semi-
automaticas, com capacidade para 130 frascos por minuto.

A referéncia da envasadora de liquidos como equipamento mais frequente
pode estar correlacionada com a produgdo, comum a todas as empresas gauchas,
de medicamentos na forma farmacéutica liquida (item 5.3.5). A diversidade das
especificagoes reflete uma disparidade no grau tecnolégico dos equipamentos
encontrados, explicavel pelas necessidades de eficiéncia, caracteristica dos
diferentes volumes de produgao. Em relagdo aos demais equipamentos, evidencia-
se que sdao de uso generalizado, com excegdo dos destinados as formas
farmacéuticas sélidas.

Na relagdo dos equipamentos citados, observou-se que, em geral, ndo ha
tendéncia de concentracdao com relagdo ao fabricante. No caso das maquinas de
comprimir rotativas, que obtiveram uma participagdo de 5,22 % nas respostas do
total de equipamentos citados, no entanto, todas provieram do mesmo fabricante,
caracterizando uma hegemonia de mercado.
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Tabela 5.27. Distribuigdo dos cinco principais equipamentos empregados pela
indastria farmacéutica gaicha por empresa

Equipamentos N° empresas %
Envasadora de liquidos 23 82,14
Tanques de aco inoxidavel 11 39,28
Impressoras 11 39,28
Rotuladoras 9 32,14
Maquina de comprimir 7 25,00
Encapsuladoras 7 25,00
Autoclaves 3 10,71
n=28

Quanto a origem da fabrica¢do dos equipamentos (tabela 5.28), verificou-se
qgue estes sdo predominantemente nacionais (88,81 %), sendo 35,07 % deste total
produzido no Rio Grande do Sul, o que pode ser considerado, para a industria
gaucha, uma potencialidade para o desenvolvimento tecnolégico do setor.

Tabela 5.28. Distribui¢gdo dos principais equipamentos utilizados pelas
empresas farmacéuticas gauchas segundo a origem de fabricacéo

Origem Fr % % acumulado
Rio Grande do Sul 47 35,07 35,07
Brasil 72 53,74 88,81
Mercosul 4 2,98 91,79
Qutros Paises 11 8,21 100,00
Total 134 100,00

Entre os equipamentos produzidos no Estado, tém-se tanques de ago
inoxidavel, envasadoras de liquidos, bombas de transferéncia, autoclaves, estufas,
caldeiras, taneis para termoencolhimento de filmes plasticos, sistemas de
refrigeragdo, maquinas produtoras de frascos plasticos, classificadoras de ervas,
envelopadoras de sachets, percoladores, destiladores, encapsuladoras semi-
automaticas, contadores de capsulas e rosqueadores de tampas.

A andlise destes equipamentos evidencia que a maioria ndo € de uso
exclusivo da industria farmacéutica, podendo ser utilizados por outros setores
industriais, como, por exemplo, o de alimentos. Estes dados demonstram a
capacidade fabril da industria galucha, baseada, especialmente, no potencial do
setor metal-metaltrgico, permitindo o desenvolvimento de equipamentos para a
producéo de medicamentos no Estado (SEBRAE, 2001)

O Estado de S&o Paulo concentra a maior parte dos fabricantes nacionais
dos equipamentos empregados nas empresas gauchas. Salienta-se, também, a
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pequena aquisicdo de equipamentos importados (11,19 %), principalmente de
paises do Mercosul, sendo que a maioria (73,33 %) deles foi adquirida apés 1991,
coincidindo com a abertura comercial, a qual proporcionou maior liberdade de
importago de matérias-primas e equipamentos (QUEIROZ e GONZALES, 2001).

A partir dos dados relativos a0 ano de fabricagdo dos equipamentos,
considerando a data de fabricag8o e ndo as datas de adaptacbes ou aquisicdo
destes pelas empresas, evidenciou-se que 62,69 % foram produzidos entre os anos
de 1991 e 2001 (tabela 5.29). Os dados obtidos por meio da distribuicdo de
frequéncia evidenciaram uma idade média dos principais equipamentos de 11,10
anos. Ao comparar estes resultados com os obtidos pelo SEBRAE em 1992, verifica-
se uma significativa melhora na idade média dos equipamentos, pois estes se
situavam na faixa entre 10 e 20 anos, em 50 % das 14 empresas, aquela época

pesquisadas.

Tabela 5.29. Distribuicdo dos principais equipamentos das empresas
farmacéuticas gauchas segundo o ano de fabricagdo

Ano de fabricacao Fr %
1861 a 1970 5 3,73
1971 a2 1980 22 16,42
1981 2 1990 23 17,16
1991 a 2001 84 62,69
Total 134 100,00

Embora a maioria dos equipamentos (62,69 %) tenha sido produzida nos
ultimos dez anos, sendo, assim, considerados relativamente novos, muitos deles
podem ser classificados como de baixo indice de incorporagéo de tecnologia, como
os tanques de ago inoxidavel, os sistemas de troca idnica, os misturadores e as
impressoras manuais. Vale relembrar que estes dados se referem aos equipamentos
mais importantes no processo produtivo de cada empresa, e, provavelmente,
tenham sido priorizados nos investimentos disponibilizados.

A manutencdo das maquinas e equipamentos é realizada exclusivamente
pela prépria empresa em 44,79 % dos equipamentos citados (tabela 5.30), enquanto
em 20,89 % dos principais equipamentos, a manutencéo é realizada somente por
empresas prestadoras de servicos.
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Tabela 5.30. Origem dos servigos de manutengdo dos equipamentos mais
importantes empregados pelas empresas farmacéuticas gatchas

Manutencao Fr %
Propria 60 4479
Empresa produtora 12 8,95
Empresa autorizada 14 10,45
Empresa especializada 2 1,49
Propria e empresa produtora 28 20,89
Propria e empresa autorizada 5 3,73
Prépria e empresa especializada 12 8,95
Propria, empresa produtora e empresa 1 0,75
autorizada

Total 134 100,00

Com relacao a forma de execucdo dos servicos de manutencdo por empresa,
verificou-se que 89,28 % delas utiliza a manutencao realizada na propria empresa
(tabela 5.31), sendo 21,43 % de forma exclusiva, porém esta manutencdo €, na
maioria das vezes, corretiva e ndo preventiva. Poucas empresas possuem um
sistema de manutencgdo preventiva e até o momento da pesquisa, em nenhuma
delas havia um programa de manutengao produtiva total (TPM).

Os laboratérios também utiizam a manutengdo realizada pelos
estabelecimentos produtores dos equipamentos e empresas prestadoras de servigos
autorizadas ou especializadas, destacando-se que o0s servicos da empresa
fabricante do equipamento & o sistema mais empregado (60,71 %).

Tabela 5.31. Distribuicdo das empresas segundo a origem dos servigos de
manutencdo dos equipamentos mais importantes

Manutencao N° de empresas %
Prépria e empresa produtora 7 25,00
Prépria 6 21,43
Propria, empresa produtora e empresa 4 14,29
autorizada

Propria, empresa produtora e empresa 4 14,29
especializada

Propria e empresa autorizada 3 10,71
Empresa produtora e empresa autorizada 2 7,14
Empresa autorizada 1 3,57
Propria € empresa especializada 1 3,57
Total 28 100,00

Pode-se inferir das entrevistas e visitas, que a maioria dos laboratoérios
farmacéuticos realiza os servicos de manutencéo na prépria empresa, por possuir
profissionais que desenvolveram habilidades na operagdo e na manutengdo dos
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equipamentos de menor grau tecnologico, porém, quando os equipamentos
possuem maior nivel de complexidade tecnoldgica, a manutencéo & realizada pelo
produtor ou por empresas prestadoras de servico. Notou-se que poucas empresas
possuem um setor de manutengdo especifico com profissionais qualificados,
treinados e infra-estrutura adequada para realizagdo destes servigos.

5.3.3 Processo de produgao

Os processos de produgdo foram classificados, de acordo com o grau de
mecanizagio e intensidade de intervencdo humana, em manuais, semi-automaticos
e automéaticos. Neste trabalho, considerou-se como processo manual, aquele em
que a execucdo das atividades pelo empregado, mesmo com a concorréncia ou nao
de méquinas e equipamentos auxiliares, era de alta intensidade ou imprescindivel,
enquanto, como processo semi-automatico, os que apresentavam um grau de
mecanizagdo, nos quais a operagio principal era realizada por um equipamento e
ndo pelo empregado, mesmo sendo necessario o seu auxilio. O processo
automdtico, por sua vez, separa totalmente os trabalhadores das maquinas,
possuindo sistemas para operar e controlar as operagdes, detectando efou
corrigindo possiveis anormalidades.

Os dados obtidos permitem verificar que a totalidade das empresas utiliza
processos semi-automaticos e que mais da metade delas emprega a combinacgéo de
processos manuais e semi-automaticos (tabela 5.32 e figura 5.5). Entre estas, a
participagdo do processo semi-automatico variou de, no minimo, 10 % a, no maximo,
95 % da totalidade dos processos.

Tabela 5.32. Distribuicdo das empresas segundo o processo de produgdo

Processo de producgao N° empresas %

Totalmente manual 4] 0,00
Manual e semi-automatico 15 53,57
Totalmente semi-automatico 13 46,43
Totaimente automatico 0 0,00

Total 28 100,00
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Figura 5.5. Nivel de participacdo dos processos semi-automaticos nas

empresas farmacéuticas galchas
n=28

Destaca-se, também, que nenhuma empresa utiliza processos automatizados,
pelo fato de ndo possuir um produto especifico que seja produzido em grande
escala, nao justificando o investimento necessario para o uso deste sistema.

Para obter um melhor conhecimento do fluxo de producao das empresas, foi
apurado também o nivel de integragdo das operagdes, de acordo com as formas
farmacéuticas produzidas. O maior nuimero de empresas com operacdes de
manipulagdo e de envase integradas, ou seja, continuas, foi verificado nas linhas de
producdo de formas farmacéuticas liquidas (50 %), enquanto que as operagdes nao
integradas, ou descontinuas, predominam nas linhas de produgdo de formas
farmacéuticas sélidas (tabela 5.33). Este fato pode ser justificado pelas
caracteristicas proprias dos ciclos de transformagéo destas formas farmacéuticas.

Embora a integragdo das linhas de produgdao de medicamentos na forma
farmacéutica liquida seja facilitada, percebeu-se que ocorrem muitos deslocamentos
desnecessarios de materiais e de empregados nas empresas, originados por fluxos
mal projetados, ocasionando um custo que néo agrega valor ao produto.
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Tabela 5.33. Distribuigao das empresas segundo a integragao das operagoes
em relacdo as formas farmacéuticas
Operagoes Nao integrado  Semi-integrado Integrado Total

N° % N° % N° % N° %
empresas empresas empresas empresas
Solida 17 80,85 4 19,05 0 0,00 21* 100,00
Semi-sdlida 9 69,23 3 23,08 1 7,69 13* 100,00
Liquida 2 7,14 12 42 86 14 50,00 28 100,00

* n = 21, devido a uma das empresas terceirizar as formas farmacéuticas sélidas
** n = 13, devido a duas empresas terceirizarem as formas farmacéuticas semi-sélidas

Quanto aos principais problemas encontrados no processo produtivo, as
empresas priorizaram os fatores relacionados as maquinas e aos equipamentos,
sendo a qualificacdo da mao-de-obra apontada como o segundo problema (tabela
5.34 — ver também tabela A.10). E importante destacar que das 26 empresas que
revelaram ter problemas no processo produtivo, 25 apontaram as maquinas e 0s
equipamentos, em diferentes niveis de importancia, sendo que, 56,00 % afirmou ser
este o principal problema, enquanto 32,00 % elencou o mesmo como sendo o de
segunda maior dificuldade.

Tabela 5.34. Problemas encontrados no processo produtivo da empresa

Problemas Ordem de importancia

Méagquinas e equipamentos

Qualificagdo da méao-de-obra
Qualidade da matéria-prima
Rotatividade da mao-de-obra

Processo antiquado de produgao
Outros™

Limitacdo do espaco fisico

n=26

* : as empresas ndo ordenaram todos os fatores
** : “Boas Préticas de Fabricagdo”, “assiduidade dos funcionérios”, “maior nimero de funcionarios”,
“localizacdo dos fomecedores”.

FONHWN -

Estes fatores podem estar relacionados a forma de organizagéo da producéo
da maioria das empresas farmacéuticas gatchas, nas quais se verifica a existéncia
de um sistema de produgéo intermitente, no qual, ao final da fabricagdo de um lote,
outros produtos tomam o seu lugar nas maquinas. A mao-de-obra e os
equipamentos sdo organizados em centros de trabalho por habilidades ou operacao
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(MOREIRA, 1996). De fato, as atividades sdo agrupadas em operagdes
desenvolvidas em areas fisicas definidas e adequadas, as BPFeC. As empresas
procuram utilizar equipamentos que possam ser compartithados pelos diferentes
produtos fabricados, porém, como estes apresentam especificagdes diferenciadas,
ocorre a necessidade de constantes ajustes e troca de ferramentas nos
equipamentos. A utilizagdo do mesmo equipamento por diferentes produtos diminui
o custo de producéo e aumenta a flexibilidade da empresa. O sucesso deste tipo de
sistema de producdo, porém, esta diretamente relacionado & qualificaggo e ao nivel
de treinamento dos empregados. Uma vez que algumas operagdes sao realizadas
somente pela indastria farmacéutica ou alimenticia, o recrutamento de pessoal
qualificado torna-se dificll, e, desta forma, a sua capacitagdo dependera
exciusivamente dos treinamentos internos. Tal fato pode também ser relacionado a
forma e a periodicidade das manutengbes dos equipamentos, que se torna um
elemento complicador quando da inexisténcia de programas adequados, como
discutido anteriormente (item 5.3.2).

5.3.4 Capacidade produtiva

Os dados relativos ao numero de unidades produzidas mensalmente estao
apresentados na tabela 5.35. Considerando que cada unidade corresponde a
apresentacdo comercial, verificou-se que 48,15 % das empresas produz até 60.000
unidades por més e 37,03 % produz mais de 100.000 unidades mensaimente.
Constatou-se também, que ha uma grande diversidade no volume de produgéo das
empresas gauchas e que a maioria produz em pequena quantidade.

Relacionando o porte das empresas, segundo o nimero de empregados
(tabela 5.11), com o nimero de unidades fabricadas mensalmente, constatou-se que
a totalidade das microempresas n&o produz mais de 60.000 unidades e, que, das
trés empresas de meédio porte, duas fabricam mais de 500.000 unidades, sendo que
os dados da terceira ndo puderam ser computados por terem sido fornecidos como
unidades farmacéuticas.

Correlacionando o ndmero de unidades fabicadas como o faturamento das
empresas, segundo a classificacdo da ANVISA (tabela 5.10), verificou-se que as
microemepresas possuem o menor numero de unidades fabricadas mensaimente.
Entre os laboratérios classificados como média IV, 75 % fabrica mais de 100.000
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unidades, enaquanto que para os enquadrados como média Hl, 67 % destes fabrica
mais de 500.00 unidades mensais.

Tabela 5.35. Distribuicdo das empresas segundo o numero de unidades
produzidas mensalmente

Numero de unidades mensais N° empresas %

Até 20.000 5 18,52
20.001 a 40.000 3 11,11
40.001 a60.000 5 18,52
60.001 a 100.000 4 14,82
100.001 a 500.000 6 22,22
500.001 a 1.000.000 3 11,11
mais de 1.000.000 1 3,70

Total 27* 100,00
*Uma das empresas nio foj considerada pois expressa em nimero de unidades farmacéuticas

Quanto & ociosidade da capacidade’ instalada, pode ser verificado que
82,14% das empresas apresenta algum grau de desocupaco. Estes dados foram
obtidos indiretamente, a partir das informacdes das empresas e das visitas as
dependéncias, em que se observou o nivel de aproveitamento das instalacOes, dos
equipamentos e da mao-de-obra. Percebeu-se, durante as entrevistas e visitas, que
a maioria das empresas ndo possuia indicadores de sua capacidade maxima, devido
as dificuldades na definicho da relacdo do numero de empregados/horas
trabalhadas por dia/ quantidade de produto fabricado e no estabelecimento da forma
de medigdo, uma vez que existem muitas variaveis nesta relacdo, como a
transferéncia de empregados entre os setores, o nivelamento entre as operagdes, 0
tempo necessério para execucao de cada etapa de transformacao e de controle de
qualidade.

O grau médio de utilizagdo da capacidade instalada do setor de produtos
farmacéuticos e veterinarios, em 1997, foi de 77 % (INDICADORES, 1998), sendo as
grandes empresas responsaveis pelos maiores indices. A grande diversidade de
produtos das empresas gatichas contribui para a redugéo da sua capacidade, em
consequéncia do tempo necessario para preparagdo das maquinas e equipamentos,
entre um produto e outro. Mais um fator a considerar é o tipo de processo de
producédo, que pode variar do totaimente manual até o totalmente automatizado,
sendo que cada tipo de procedimento leva a uma quantidade e, conseqiientemente,

*> Segundo Moreira (1996) capacidade é a quantidade méxima de produtos e servigos que podem
ser produzidos numa unidade produtiva, num dado intervalo de tempo.
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a uma capacidade, além dos proprios equipamentos, em que os mais lentos
acabardo por determinar a velocidade dos demais (MOREIRA, 1996). Como
discutido anteriormente (item 5.3.3), a maior parte dos laboratdrios gatichos utiliza a
associacio de processos manuais e semi-automaticos, sendo que nenhum emprega
processos totaimente automatizados, o que reflete diretamente na capacidade
produtiva das empresas. Fatores externos, como a legislagdo, também podem
restringir a produgao, informacgdo que pode ser confirmada pelos relatos de algumas
empresas, que tiveram reducdo do faturamento causada pela contencdo da
producao, por estarem cumprindo as exigéncias de modo a se adequar as BPFeC.

As empresas com ociosidade da sua capacidade apontaram, como principais
causas desta inatividade, aquelas relacionadas ao mercado € as maquinas e
equipamentos, nesta ordem (tabela 5.36 — ver também tabela A.11).

Das 12 empresas que priorizaram o mercado, 91,67 % destas o considera
responsavel por mais de 70 % de sua ociosidade, fato também apontado por 80 %
das empresas de Pernambuco (SINFAPE, 1998). A partir destas informagées, infere-
se que as empresas nao estdo utilizando toda a sua capacidade produtiva, pois ndo
estéo conseguindo atuar de forma a aumentar as demandas pelos seus produtos ou
explorar novos nichos de mercado. Em relagdo as maquinas e equipamentos,
provavelmente, os problemas estdo relacionados ao tempo de preparacdo das
maquinas, a forma de manutencdo e a qualificacdo dos operadores, como discutido
nos itens anteriores.

Tabela 5.36. Causas de ociosidade da utilizacdo da capacidade instalada

Causas de ociosidade Ordem de importancia

Mercado

Maquinas e equipamentos
Capital de giro

Falta de mao-de-obra
Escassez de matéria-prima
Outros **

* B WWN -

n=23
* as empresas ndo ordenaram todos os fatores
**registro de produtos, produto sazonal, certificado de BPF, falta de publicidade
5.3.5 Formas farmacéuticas
Os dados relativos as formas farmacéuticas arroladas no levantamento dos

produtos fabricados pelas 28 empresas encontram-se apresentadas na tabela 5.37.
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Verificou-se que a totalidade das empresas produz produtos na forma liquida,
seguida da forma soélida, presente no processo produtivo de cerca de 80 % das

empresas pesquisadas.

Tabela 5.37. Distribuigido das empresas segundo as formas farmacéuticas dos

seus produtos

Formas farmacéuticas N° empresas %
Liquida 28 100,00
Sélida 22 78,57
Semi-sélida 15 53,57
n=28

A predominancia de produtos na forma farmacéutica liquida pode estar
relacionada a baixa complexidade tecnoldgica necessaria a sua producdo, no qual a
maioria dos processos requer operagbes de simples mistura. Em alguns casos,
tratava-se de simples operagdes de envase, denominada também de reembalagem.
Excecéo seja feita as empresas que fabricam solugbes estéreis, como parenterais
de grande e de pequeno volume e colirios, que requerem condi¢des especiais de
producgdo, a fim de minimizar os riscos de contamina¢do microbiana, por particulas
ou por substancias pirogénicas (BRASIL, 2001b).

A partir da anadlise dos questiondrios, evidenciou-se que 46,43 % das
empresas produz medicamentos nas trés formas farmacéuticas, e que 82,14 %
fabrica, além das formas liquidas, outra forma farmacéutica (tabela 5.38). Existe uma
correspondéncia adequada entre as formas farmacéuticas fabricadas e as linhas de
produgdo autorizadas, segundo os critérios da ANVISA, para fabricar e registrar
produtos. Desta forma, deduz-se que, praticamente a metade dos estabelecimentos
possui autorizagio para fabricar os trés tipos de formas farmacéuticas.

Tabela 5.38. Distribuigdo das empresas segundo a produgdo das formas
farmacéuticas

Formas farmacéuticas N° empresas %
Liquida 5 17,86
Liquida e sdlida 8 28,57
Liquida e semi-sélida 2 7.14
Liquida, sdlida e semi-sdlida 13 46,43
Total 28 100,00
n=28

Entre as principais formas farmacéuticas liquidas, predominaram as empresas
que produzem solucdes (86,43 %) e xaropes (64,28 %). Em relacdo as formas
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solidas, observou-se preponderancia de pds (50,00 %) e comprimidos (42,86 %),
enquanto nas formas semi-sélidas as pomadas corresponderam a 42,86 % (tabela
5.39).

Estes dados refletem a predomindncia das formas farmacéuticas
comercializadas pelas empresas, mas ndo a sua capacidade de producgdo propria
por forma farmacéutica, pois algumas etapas sao terceirizadas, como sera descrito
no item referente as prestagdes de servigos (item 5.3.6). Em outros casos a empresa
adquire a forma farmacéutica final e somente realiza a etapa de embalagem, como,
por exemplo, no caso dos comprimidos de permanganato de potassio, capsulas
gelatinosas e bastdes de nitrato de prata.

Corroborando ainda com esta afirmagao, péde-se realizar o cruzamento das
principais formas farmacéuticas citadas, com os dados referentes aos equipamentos
indicados (item 5.3.2), revelando que, embora algumas empresas possuam
autorizac@o para fabricar em determinadas linhas de producao, estas ndo possuem
os equipamentos apropriados e somente apresentam medicamentos nestas formas
farmacéuticas, pelo fato de utilizarem servicos externos. Esta situacdo reforca as
observacbes feitas anteriormente, com relagdo ao baixo nivel de dominio
tecnologico (item 5.3.2).

Tabela 5.39. Distribuicdo das empresas segundo as formas farmacéuticas
fabricadas

LIQUIDA N° empresas %

Solugdes 27 96,43
Xaropes 18 64,28
Emuisdes 10 35,71
Liquidos* 10 35,71
Elixires 10 35,71
Tinturas 10 35,71
Suspensdes 9 32,14
Xampu 2 7,14
SOLIDA N° empresas %

Pés 14 50,00
Comprimidos 12 42,86
Capsulas 1 39,28
Sachets™ 6 21,43
Espécies *** 6 21,43
Comprimidos revestidos 5 17,86
Bastoes 3 10,71
Granulados 2 7,14
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SEMI-SOLIDA N° empresas %
Pomadas 12 42 86
Cremes 5 17,86
Sabonetes 5 17,86
Pastas 3 10,71
Unglientos e Géis 1 3,57
Supositérios e Ovulos 0 0,00
n=28

* Liquidos: foram considerados os produtos obtidos por reembalagem (simples operacio de envase)
**Sachet. envelope de papel especial individualizado termossoldado
** Espécies: droga vegetal grosseiramente seccionada, moida ou rasurada

5.3.6 Terceirizagao

Considerando como terceirizagac da producdo a execucdo de etapas da
producé@o por um outro laboratério farmacéutico que nao o detentor do registro do
produto (BRASIL, 1996a), verificou-se, a partir da analise dos resultados, que
metade das empresas gauchas utilizam este recurso.

Buscou-se, entdo, conhecer quais as formas farmacéuticas (tabela 5.40) e as
respectivas etapas do processo produtivo terceirizadas. Constatou-se que, dos
principais produtos terceirizados, todos 0s sabonetes tém a totalidade das etapas de
fabricacdo terceirizadas, a excecdo da embalagem. Com relacdo aos comprimidos,
33,33 % das empresas terceiriza as vérias etapas de fabricacdo, exceto da
embalagem, enguanto que, para os comprimidos revestidos, 80 % das empresas
terceiriza a etapa de revestimento. Produtos acondicionados em sachets tém o
passo de envase realizado por 33,33 % das empresas € 0 emprego de servigos
externos na operacédo de encapsulagao € contratado por 27,27 % das empresas.

Considerando que a maioria destas atividades é realizada por empresas de
outros Estados, especiaimente as mais compiexas, procurou-se verificar a
capacidade das empresas galchas de prestarem servigos de terceirizagdo para
outros estabelecimentos farmacéuticos, constatando que somente 21,43 % do total
dos laboratérios pesquisados realizam esta atividade, tendo como as operagGes
tecnoldgicas mais citadas, a extragéo de matérias-primas vegetais, para a producéo
de tinturas e extratos, e a compressao de comprimidos. O primeiro grupo de
atividades apodia-se na tradicdo deste segmento em produzir medicamentos,
contendo matérias-primas vegetais (PETROVICK e SCHENKEL, 1983).
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Tabela 5.40. Distribui¢do das empresas segundo as formas farmacéuticas
terceirizadas em relacdo ao total fabricado

Formas farmaceéuticas N° empresas % Total
Xaropes 1 5,55 18
Emulsdes 1 10,00 10
Pos 1 7,14 14
Capsulas 3 27,27 11
Comprimidos 6 50,00 12
Comprimidos Revestidos 4 80,00 5
Sachets 2 33,33 6
Bastoes 3 100,00 3
Pomadas 1 8,33 12
Cremes 1 20,00 5
Sabonetes 5 100,00 5

A terceirizacdo € uma tendéncia em todos os setores industriais, justificado
pelo fato de algumas empresas possuirem dominio de certas tecnologias,
equipamentos ou instalagdes de interesse de outras empresas. Estas, por falta de
capacidade tecnoldgica, financeira, ou mesmo, de volume de producdo, optam por
terceirizar a demanda de esforgos e investimentos, na realizacdo de certas
atividades.

Percebe-se que poderia haver um maior nimero de empresas galchas
oferecendo este tipo de servico, porém, de acordo com a legislag&o vigente, como a
empresa prestadora de servigo passa a ser uma extensdo da planta da contratante
(empresa tomadora dos servigcos), esta precisa, obrigatoriamente, estar certificada
em Boas Praticas de Fabricaggo. Esta prestago de servigo poderia solucionar o
probiema de ociosidade de algumas empresas. No entanto, a maioria das empresas
do Estado esta em processo de certificagdo em BPFeC (tabela 5.44), o que impede
esta transagédo.

5.3.7 Gestao da producgido

A partir da analise das atividades de Planejamento e Controle da Produgdo
(PCP), da tomada de decisGes relativas ao funcionamento rotineiro e das
modificagdes em produtos efou processos na empresa, pretende-se verificar a forma
de gestéo da producdo. Esta analise pode auxiliar no conhecimento da estrutura
organizacional das empresas e na previsdo da sua adequabilidade a mudancas,
refletindo a maneira como as empresas resolvem seus problemas.
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Em relagdo a forma como sdo realizadas as atividades de planejamento e
controle da produgdo, considerando que este deve compatibilizar as necessidades
de produgdo com a capacidade disponivel (MOREIRA, 1996), verificou-se
inicialmente uma gama ampla de modelos (tabela 5.41), em que predomina a
responsabilidade do departamento de produgdo. Seguem as decisdes tomadas em
conjunto pelos representantes de varios departamentos relacionados a esta
atividade (vendas, compras, producdo), em cerca de um sexto das empresas. A
partir da andlise dos questiondrios e das entrevistas, pode-se inferir que as
atividades do PCP dependem da politica gerencial da empresa e n&o do seu porte.
Destaca-se, também, a realizac8o desta atividade exclusivamente por diretores de
empresas, geralmente nao relacionados a area técnica, como observado em 10,71%
dos casos.

As decisdes relativas ao funcionamento rotineirc da producéo sdo tomadas
exclusivamente pelos farmacéuticos, em 42,86 % das empresas, permanecendo as
decisbes quanto as modificagbes nos produtos e processos do laboratorio
farmacéutico afetas a direcédo, em conjunto com estes profissionais (42,86 %).

Tabela 5.41. Distribuigao das empresas segundo a forma de planejamento e
controle da produgao

Executor N° empresas %
Departamento de producio 12 42 87
Departamento de compras, vendas e produgdo 5 17,86
Técnico responsavel 4 14,28
Diretoria 3 10,71
Informalmente 2 714
Outros* 2 7,14
Operarios 0 0,00
Total 28 100,00

* “Projeto de demanda do Estado em relagédo a Porto Alegre e departamento de produgio” e
*Diretoria e departamento de producio”.

Os dados que constam das tabelas 5.42 e 5.43 permitem observar que, no
gerenciamento da produc&o da maioria das empresas, as agdes sdo centralizadas
num farmacéutico ou num responsavel pelo setor ou, ainda, pelo proprio diretor da
empresa, enquanto que, nas decisdes envolvendo produtos efou processos, o
farmacéutico tem participagio permanente.
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Tabela 5.42. Distribuigio das empresas segundo 0S responsaveis pelas
decisoes relativas ao funcionamento rotineiro da producao

Responsaveis N° empresas %
Farmacéuticos 12 42 86
Farmacéuticos e profissionais responsaveis pela produgéo 8 28,57
(ensino médio)

Profissionais responsaveis pela produgao (ensino médio) 5 17,86
Qutros* 3 10,71
Total 28 100,00

* Diretoria, Engenheiro, Farmacéutico e supervisor de produgdo com nivel superior

Tabela 5.43. Distribuicdo das empresas segundo os responsaveis pelas
decisoes de modificagao em produtos e/ou processos na empresa

Responsaveis N° empresas %
Farmacéuticos e Diregdo 12 42,86
Farmacéuticos 10 35,71
Farmacéuticos e Gerentes 4 14,28
Outros* 2 7,14
Total 28 100,00

* Farmacéutico e chefe de produgio e Farmacéutico e supervisor de produgo

Embora a hierarquia seja uma caracteristica da industria farmacéutica, devido
ao conhecimento técnico exigido e as responsabilidades legalmente definidas, o que
justifica serem os responsaveis pelo seu gerenciamento e conducéo dos processos,
profissionais especializados, observou-se que a maioria dos empregados nao
desempenha as atividades operacionais de forma completa, devido a caréncia de
autonomia e deficiéncia na qualificacdo. O fato da industria farmacéutica estar
inserida entre aquelas cujas atividades denotam alto indice de padronizagdo e
controle, em que os parametros ja estdo pré-definidos, deveria, em tese, conduzir a
uma maior autonomia na execugéo e no controle de suas atividades, sobretudo dos
operadores. Porém, como foi levantado na se¢ao referente aos recursos humanos,
as maiores dificuldades na obtencdo da mao-de-obra estavam relacionadas 3 falta
de profissionais qualificados e a deficiéncia na formacdo basica destes, o que
dificulta a execug@o das operacdes e a utilizagdo de ferramentas da qualidade. A
partir dai se verifica a extrema importancia que os treinamentos assumem no
processo de capacitagdo dos empregados nas empresas. No entanto, constatou-se
que a maioria dos laboratérios ndo possui um programa de treinamento formaimente
elaborado e executado (item 3.2.3), 0 que vai de encontro com uma situacao mais
adequada.
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Percebeu-se, durante as entrevistas, uma tendéncia de resolver
informalmente os problemas, baseando-se em conhecimentos aliados a experiéncia,
sem a utilizagdo de um metodo especifico, principalmente relacionada a coleta de
dados histéricos. Emprega-se a técnica conhecida como “apagar incéndio”, ou seja,
a execucado de agdes pontuais de busca e de aplicagdo de solugdes (ZAWISLAK,
1996).

5.3.8 Praticas de gestao da qualidade

As empresas pesquisadas foram questionadas sobre a aplicagdo de praticas
de gestdo da qualidade, e constatou-se que, em relagdo as BPFeC, todas estdo
buscando seu atendimento, porém somente duas delas encontravam-se satisfatorias
no momento da pesquisa, segundo os critérios da Portaria n° 16 (BRASIL, 1995d)
{tabela 5.44). As demais permaneciam em diferentes estagios de implementacéo.

Destacam-se, como apresentado anteriormente, os reflexos da néo-
conformidade das BPFeC por varias empresas, como a paralisagdo momentanea de
linhas de produgdo, com conseqiente redugdo do numero de produtos fabricados e
do faturamento, além da impossibilidade de obtencéo de registros de seus produtos
(item 5.1.2).

Quanto ao Programa Gaucho de Qualidade e Produtividade (PGQP), das 28
empresas pesquisadas, 75 % aderiu ao programa, sendo que, destas, 42,85 %
participou do sistema de avaliagdo, atingindo os niveis de classificacéo | e Il (tabela
5.45).

Tabela 5.44. Distribuicao das empresas segundo a aplicagdao de praticas de
gestdo da qualidade

Praticas de Em implantacdo Certificado Total

qualidade No % Ne° % N° %
empresas empresas empresas

BPFeC 26 92,86 2* 7,14 28 100,00

TQM 0 0,00 0 0,00 28 100,00

ISO 0 0,00 0 0,00 28 100,00

PGQP 12 57,15 9 42,85 21 100,00

* satisfatorias segundo os critérios da Portaria n° 16 (BRASIL, 1995d)
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Tabela 5.45. Distribuicdo das empresas segundo o nivel no Programa Gaucho
de Qualidade e Produtividade

Nivel N° empresas %
Assinatura do termo de adeséo 12 57,15
Nivel | 2 9,52
Nivel 1l 7 33,33
Total 21 100,00

Considerando que, o comité setorial da qualidade da industria farmacéutica foi
estabelecido em 1997 e, que desde entdo, sdo divulgados as ferramentas e os
conceitos da qualidade total, pode-se inferir que estes nao foram ainda
completamente internalizados e aplicados pelos empregados nas empresas
farmacéuticas galchas.

Com relagdo ao sistema da qualidade segundo os requisitos das normas da
NBR/ISO, nenhuma empresa esta certificada e apenas trés delas demonstraram
interesse em implanta-las, das quais duas estdo iniciando os processos de
capacitacdo do pessoal com fungdo gerencial.

A aplicagédo de praticas de gestdo da qualidade na industria farmacéutica
gaucha encontra-se em fase de implementagdo. Em relagdo as BPFeC, por serem
obrigatdrias, a sua implementagdo encontra-se em estagio mais avancado, conforme
pode ser observado nos dados da Divisao de Vigiléncia Sanitéaria estadual (ver figura
3.7).

5.4 Aspectos relacionados ao controle de qualidade

Nesta se¢do procura-se identificar o estagio de desenvolvimento das
atividades relacionadas ao controle de qualidade. Busca-se verificar a existéncia de
laboratério nas empresas e quais as atividades de controle de qualidade
desempenhadas, assim como o0s principais métodos analiticos, as analises
terceirizadas e as instituicdes que as realizam.

5.4.1 Atividades do controle de qualidade

A partir dos resultados obtidos na apreciagdo dos questionarios, verificou-se
que todas as empresas gauchas pesquisadas possuem laboratério de controle de
qualidade (tabela 5.46), situac@o diferente de 1992, em que somente 41,7 % das
empresas os incluia em suas instalagoes (SEBRAE, 1992). Estas empresas realizam
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andlises das matérias-primas, durante o processo e do produto final, e também
efetuam os ensaios em todos os produtos e em todos os lotes (tabela A.12).

Tabela 5.46. Distribuicdo das empresas segundo a existéncia de laboratorios
de controle de qualidade

Laboratério de controle de qualidade N° empresas %
Sim 28 100,00
Néo 0 0,00
Total 28 100,00

Para verificar o grau de complexidade e abrangéncia das analises realizadas,
foi solicitado as empresas um levantamento das suas especificacbes de matérias-
primas e de produtos acabados (tabela 5.47). Constatou-se que as empresas
realizam a totalidade das analises qualitativas nas matérias-primas, durante o
processo e no produto final. Em relacdo as matérias-primas, a distribuicdo de
freqiéncia indica que a maioria das empresas executa entre 76 % e 100 % das
analises quantitativas para as substancias ativas (59,27 %) e adjuvantes (62,96 %).
Em seguida observa-se que uma parcela menor, correspondente a 25,92 % das
empresas, ndo realiza mais do que 25 % dos ensaios quantitativos de substancias
ativas. O mesmo se observa em relacdo aos adjuvantes, onde este percentual de
ensaios quantitativos ndo é ultrapassado por 18,52 % das empresas. As dificuldades
encontradas na execugdo das analises estdo associadas, quanto as matérias-primas
ativas de origem vegetal, a complexidade de sua composi¢do, aos problemas de
identificacdo e de obtencdo das substancias marcadoras, enquanto que, para os
adjuvantes, devem-se a inexisténcia de métodos especificos de determinacao de
pureza para algumas destas substancias.

No controle de qualidade durante o processo e do produto final, verificou-se
que 48,15 % das empresas, ndo executa mais do que 25 % das andlises
quantitativas. Seguem-ihes as que realizam entre 76 % e 100 %, o que ocorre em
44,74 % das empresas, durante o processo, e em 33,33 % no produto final. Esta
reducdo em relagdo ao percentual de execucdo de andlise das matérias-primas
pode estar associada ao fato das empresas nao desenvolverem métodos analiticos
para realizar determinagbes quantitativas dos produtos acabados, contendo
matérias-primas de origem vegetal e/ou vérias substancias ativas associadas, em
uma mesma formulacdo, devido & complexidade das técnicas, ao custo dos
equipamentos, a falta de pessoal qualificado e & inexisténcia, em certos casos, de
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monografias farmacopéicas ou de outras referéncias oficiais. Este fato também
reflete a reduzida interacdo entre as empresas e as instituicbes capazes de
desenvolver métodos analiticos.

Quanto aos principais grupos de tarefas realizadas pelo setor de controle de
qualidade (tabela 5.48), constatou-se que as empresas desenvolvem atividades
ligadas & avaliagdo de especificagcdes técnicas de insumos farmacéuticos e produtos
acabados, efetuando anélises fisico-quimicas, microbiologicas efou bioldgicas, em
diferentes graus de atendimento ao total de necessidades.



Tabela 5.47. Distribuic8o das empresas segundo a realizag@o de anéalises qualitativas e quantitativas

Matéria-Prima Durante o Processo Produto Final
Ativa Adjuvante Qualitativo  Quantitativo  Qualitativo Quantitativo
Qualitativa Quantitativa Qualitativa Quantitativa % % % %
% % % %
Fr % Fr % Fr % Fr % Fr % Fr % Fr % Fr %

Até 25 % 0 0,00 7 2592 0 000 5 1852 0 000 13 48,15 0 0,00 13 48,15
26 a50 % 0 000 3 11110 000 3 1114110 000 2 741 0 000 5 18,52
519a75% 0 0,00 1 370 0 000 2 741 0 000 1 370 0 000 O 0,00
76 a 100 % 27 100,00 16 59,27 27 100,00 17 6296 27 100,00 11 40,74 27 100,00 9 33,33

n = 27 * uma empresa néo respondeu
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Todas as empresas possuem laboratorios para realizacdo das analises fisico-
quimicas, as quais se diversificam quanto aos equipamentos, materiais, reagentes,
graus de complexidade dos ensaios e profissionais qualificados a execugdo das
analises. A maior parte das empresas (67,86 %) & dotada de laboratérios de ensaios
microbiolégicos préprios e de pessoal qualificado para execugao destas analises.

Tabela 5.48. Distribuicdo das empresas segundo os grupos de atividades
realizadas pelo laboratério de controle de qualidade

Atividades N° empresas %
Fisico-quimico 28 100,00
Microbiolégico 19 67,86
Bioldgico 5 17,86
n=28

Os dados sobre as andlises microbioldgicas realizadas devem ser
considerados com cautela e relatividade, pois ndo se pode afirmar que todas as
empresas que possuem laboratérios de ensaios microbiolégicos, ou os estejam
montando, ou ainda terceirizando os servicos, realizem todas as analises
necessarias a totalidade dos insumos e produtos da empresa (tabela 5.49). As
empresas que produzem medicamentos estéreis realizam os testes biologicos em
laboratérios préprios (17,86 %), o que corresponde a totalidade das mesmas que
possuem produtos com esta exigéncia (tabela A.13).

Tabela 5.49. Distribuicdo das empresas segundo a realizacdo de analises
microbiolégicas

Andlises microbiolégicas N° empresas %
Realiza em laboratério proprio 19 67,86
Montando o [aboratério microbiolégico 7 25,00
Utiliza servicos externos 2 7,14
Total 28 100,00

5.4.2 Métodos analiticos e analises terceirizadas

Os resultados obtidos, relacionados ao controle de qualidade efetuado nos
laboratérios pesquisados, permitem identificar os principais métodos analiticos
empregados. Constatou-se que o método mais utilizado é a titulometria, realizado
em 8571 % das empresas (tabela 5.50). Também sdo empregados métodos
cromatograficos em metade dos laboratérios e métodos espectrofotométricos, em
46,43 % das empresas.
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Tabela 5.50. Distribuicio das empresas segundo os métodos analiticos
empregados no controle de qualidade

Métodos N° de empresas %
Titulometria 24 85,71
Cromatografia 14 50,00
Espectrofotometria 13 46,43
n=28

Entre os métodos cromatograficos, a cromatografia em camada delgada € a
principal técnica empregada. A cromatografia € aplicada exclusivamente com
finalidades qualitativas, seja na identificacdo das matérias-primas ou na avaliagao de
sua pureza, enquanto a espectrofotometria, na regido do ultravioleta ou do visivel, &

empregada tanto em ensaios qualitativos como quantitativos.

Verificou-se que existe uma tendéncia na escolha por técnicas de baixo custo
e de facil execugdo, que possam ser realizadas no proprio laboratério de controle de
qualidade da empresa. Os investimentos aplicados na aquisigdo de equipamentos,
instalacOes e qualificagdo de pessoal relacionado as atividades do laboratério de
controle de qualidade, néo estéo vinculados diretamente ao porte da empresa, mas

a sua politica gerencial.

Destaca-se, também, como um dos principais itens de investimentos
apontados para o biénio 2001/2002, a aquisi¢ao de equipamentos para o controle de
qualidade. Percebeu-se que todas as empresas, em maior ou menor intensidade,
estao investindo em seus laboratérios de controle de qualidade de modo a cumprir
com as exigéncias da Vigilancia Sanitaria e garantir a qualidade de seus produtos.

A pesquisa deteve-se, igualmente, na busca de informacgbes a respeito das
analises nao realizadas pelas préprias empresas, seja pela falta de instalagdes,
equipamentos, complexidade das analises ou de pessoal qualificado. Constatou-se
que 40,76 % das empresas utiliza servicos externos para a avaliagdo das matérias-
primas e 55,55 % terceiriza ensaios de produtos acabados (tabela 5.51), sendo que
as andlises ndo ultrapassam 20 % do total de matérias-primas da empresa, para
81,82 % delas, e 20 % do total de produtos fabricados para 60,01 % dos laboratérios
(tabela 5.52).
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Tabela 5.51. Distribuicdo das empresas segundo a utilizagdo de servigos
externos de analises do controle de qualidade

Andlises terceirizadas N° empresas %

Matérias-primas 11 40,76
Produtos acabados 15 55,55
Nao terceiriza 10 37,04

n = 27; *uma empresa n3o respondeu

Tabela 5.52. Distribuicdo das empresas segundo a utilizagdo de servigos
externos para a realizacdo de analises do controle de qualidade
Objeto de analise

Representatividade Matérias-primas Produto acabado
Fr % Fr %
Até 20% 9 81,82 9 60,01
21 2 40% 0 0,00 2 13,33
41 a 60% 0 0,00 0 0,00
61 a 80% 0 0,00 1 6,66
81 a 100% 2 18,18 3 20,00
Total 1 100,00 15 100,00

n: 27; *uma empresa nao respondeu

Entre os principais testes terceirizados foram citados as analises de agua
purificada, andlises microbiologicas e determinagbes quantitativas de substancias
ativas, tendo como as principais instituicdes prestadoras de servigos a Facuidade de
Farmécia da UFRGS, para 25,92% das empresas, e a Fundacdo de Ciéncia e
Tecnologia — CIENTEC, para 14,81% delas. Cabe salientar que algumas empresas
relataram estar realizando andlises fora do Estado, em instituicbes como a Pontificia
Universidade Catdlica do Rio de Janeiro, Instituto Tecnoldgico do Estado do Parana
(TECPAR), Instituto Adoffo Lutz e Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas da
Universidade de Sao Paulo.

A terceirizacdo das andlises que utifizam equipamentos de alto investimento
erm sua aquisicdo e manutengdo, ou cuja freqiiéncia de realizagdo nao apresenta
uma relagdo custo/beneficio vantajosa as empresas, contribui com a formacéo de
parcerias entre as empresas prestadoras de servicos e o0s Ilaboratorios
farmacéuticos. Tais operagdes encontram-se regulamentadas pelo Decreto n° 3.961
(BRASIL, 2001c).

Em comparagdo com os resultados da pesquisa do SEBRAE (1992) e do
diagnostico realizado, em 1997, pela DVS/SSMA/RS, houve uma melhora
significativa nas atividades de controle de qualidade da industria farmacéutica
gaucha. Em 1997, 48 % das empresas inspecionadas realizava parcialmente as
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andlises de qualidade e 6 % ndo as realizava. E mister destacar que os laboratérios
de controle de qualidade ainda ndo realizam todas as andlises necessarias, e
também n&o possuem todos os equipamentos e profissionais necessarios & sua
execucao, porém os dados apresentados representam uma evolucdo expressiva das
atividades realizadas pelas empresas, atribuida principaimente as exigéncias da
Vigilancia Sanitaria, conforme verificado durante as entrevistas e dados
disponibilizados pelo 6rgéo de vigilancia sanitaria estadual.

5.5 Aspectos relacionados ao desenvoivimento de novos produtos

Nesta secdo foram avaliadas informagdes sobre a forma como a indUstria
farmacéutica gaticha desenvolve seus produtos, ndo considerando a sua atuagéo no
primeiro estagio, que corresponde a pesquisa e ao desenvolvimento de novos
farmacos, a partir de processos de sintese quimica, extragdo ou fermentacéo, mas
sim, ao terceiro estagio, concemente a producdo de especialidades farmacéuticas,
equivalente & transformagao dos farmacos em medicamentos (BERMUDEZ, 1992;
OLIVEIRA, 1998; QUEIROZ e GONZALES, 2001).

Estes dados foram obtidos através dos resultados do questionamento de
quais as principais fontes e critérios utilizados para o desenvolvimento de seus
produtos, assim como do periodo médio de geragdo e das dificuldades na obtencao
dos registros. Levantaram-se, também, informacdes sobre o interesse em ragistrar
marcas no Instituto Nacional de Propriedade Intelectual (INPl) e em produzir

medicamentos geneéricos.

5.5.1 Desenvolvimento de produtos

A partir dos dados obtidos na analise dos questionarios, evidenciou-se que
78,57 % das empresas desenvolve seus proprios produtos, sendo em 71,43 % de
forma assistematica e em 7,14 % de forma sistematica (tabela 5.53). E interessante
comparar estes resuitados aos obtidos pelo SEBRAE, pois, em 1992, 94,44 % das
empresas desenvolvia seus proprios produtos, sendo 44,40 % de forma sistematica.
Os fatores relacionados a esta redugdo no niumero de langcamentos de novos
produtos podem estar ligados as alteragGes quanto aos niveis de exigéncias legais
necessarias ao seu registro, tais como complexidade dos testes, custo das taxas e
dos testes associados.
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Destaca-se também, que cerca de um quinto das empresas relata néo
desenvolver produtos, demonstrando uma certa desmotivagdo, tecendo, como
principais comentarios: “ndo temos interesse em desenvolver’; “ndo queremos
investir sem perspectivas”; “possuimos uma linha de produtos padronizados”.

Tabela 5.53. Distribuigdo das empresas segundo a sua posicao frente ao
desenvolvimento préprio de produtos

Posigao N° empresas % % acumulado
Desenvolvem de forma sistematica 2 7,14 7,14
Desenvolvem de forma assistematica 20 71,43 78,57
Nao desenvolvem 6 21,43 100,00
Total 28 100,00

As principais fontes utilizadas para o desenvolvimento de novos produtos
foram a anélise dos produtos de concorrentes, as publicagbes e os catalogos
estrangeiros e nacionais € o auxilio de fornecedores, nesta ordem (tabela 5.54 - ver
também tabeia A.14).

Tabela 5.54. Principais fontes utilizadas para o desenvolvimento de novos

produtos

Fontes utilizadas Ordem de importancia

Produtos de concorrentes

Publicagdes e catalogos estrangeiros nacionais
Auxilio de fomecedores

Viagens ao exterior em busca de novidades
Auxilio de centros tecnolégicos

Normas técnicas

Banco de dados de patentes

QOutros™*

* A DN RMON -

n=22

* as empresas ndo ordenaram todos os fatores

** *analise de mercado’, “necessidades do SUS”, “troca com outros laboratérios oficiais”,
“relangamento de produtos da empresa”

E mister que se destaque que das 22 empresas que desenvolvem novos
produtos, 90,90 % delas aponta os produtos dos concorrentes como fonte, sendo
indicado por 70 % delas como prioritaria.

As empresas também priorizaram os produtos dos concorrentes como
principal critério adotado na fase de desenvolvimento. O segundo critério escolhido
foi o da compatibilizacdo com o processo produtivo, e o terceiro, o fator do custo
relacionado ao desenvoivimento do produto (tabela 5.55 — ver também tabela A.15).
Da mesma forma, 90,90 % das empresas indicaram o produto dos concorrentes e a
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compatibilizagdo com o processo produtivo em diferentes graus, sendo que 50 %
destas indicaram os produtos dos concorrentes como prioritario € 50 % a
compatibilizacéo com o processo produtivo como secundario.

Constata-se uma alteracdo em relagéo ao ordenamento realizado na pesquisa
do SEBRAE (1992), onde a qualidade foi apontada como principal critério, seguido
do fator custo, e, por fim, os produtos dos concorrentes.

Tabela 5.55. Principais critérios adotados no desenvolvimento de novos

_produtos

Critérios adotados Ordem de importancia
Produtos dos concorrentes 1
Compatibilizagdo com o processo produtivo 2

Custo 3

Anédlise de mercado 4

Qutros* 5

n=22

* "estudo da agao farmacoldgica das plantas”, “relangamento de produtos”, “ter um diferencial no
produto”, “genéricos”, “ter fonte de matéria-prima e material de acondicionamento”, “pedido de
clientes®, “mercado regional”, “possibilidade de terceirizagéo”, “facilidade de obter registro”,
“aproveitamento da fragdo que € descartada”.

Estas informagées demonstram a estratégia adotada pela industria
farmacéutica gaucha, ou seja, o desenvolvimento de produtos analogos aos
existentes no mercado. O desenvolvimento de produtos a partir de “chamadas’
mercadoldgicas evidencia a falta de planejamento, investimentos e organizagdo
sistematica de pesquisa e desenvolvimento (P&D), ratificando a caracteristica do
setor farmacéutico brasileiro, de atuar somente nos estagios de fabricacdo e
comercializagdo (BRASIL, 2000a).

Os dados relativos a distribuicdo de fregiiéncia do periodo médio de geragao
de um produto até seu langcamento séo apresentados na tabela 5.56. Verificou-se,
pela soma das frequéncias, que 40,91 % dos produtos € desenvolvido em um
periodo de 7 a 18 meses. Este tempo pode ser considerado curto para a realizagdo
de testes pré-clinicos e clinicos, porém o desenvolvimento dos produtos, geraimente
analogos aos existentes no mercado, atuaimente, nao exige a execugdo destes
testes.




93

Interpretando os dados da tabela 5.56, pode-se ainda inferir que, das 22
empresas que demonstraram condi¢cGes de desenvolver novos produtos, a maioria
(68,18 %), gerou ou se encontra em situagao de geragao.

Tabela 5.56. Distribuicdo das empresas segundo o periodo médio de geracao
de um produto até seu langamento

Tempo N° empresas %
Até 6 meses 1 454
De 7 a 12 meses 4 18,18
De 13 a 18 meses 5 22,73
De 19 a 24 meses 3 13,64
Néao conseguiram determinar o periodo 7 31,82
Em andamento 2 9,09
Total 22 100,00

Quanto & obtencdo de registro dos produtos na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), 6rgao competente do Ministério da Salde, a maioria
absoluta (85,72 %) relatou encontrar algum tipo de dificuldade (figura 5.6).

Nao
7,14%

ISem Registros
7,14%

Figura 5.6. Distribuigio das empresas segundo a existéncia de dificuldades na
obtencao de registro

Entre as principais dificuldades descritas destacaram-se os valores das taxas
cobradas, o prazo de publicagdo dos registros pela ANVISA, e, indiretamente, o
custo dos testes necessarios para o registro dos produtos, principalmente dos
fitoterapicos. Também mereceram destaque a falta de classificagdo de alguns
produtos para registro, as dificuldades das empresas na montagem dos relatérios
técnicos, os servicos de atendimento, a uniformidade de critérios no processo de
avaliacdo e solicitacdo de cumprimento de exigéncias técnicas pela ANVISA. A partir
da anélise dos dados obtidos pelo SEBRAE (1992), verificou-se um aumento do
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nimero de empresas com dificuldades para registrar produtos, de 63,6 % para
85,72%, continuando a relacionar-se com: o0 atendimento as formalidades
necessaérias para o registro nos 6rgdos competentes e a caréncia de recursos para
promové-fos (SEBRAE, 1992).

5.5.2 Registro de marcas no INPI e producdo de medicamentos genéricos

A maioria das empresas (78,57 %) tem interesse em registrar as marcas de
seus produtos no Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INP!), destas, 45,45 %
possui de 81 % a 100 % dos seus produtos com marcas registradas, seguidas de
36,35 % na faixa de 21 % a 40 % de seus medicamentos registrados, em relagéo ao
numero total de produtos da empresa (tabela 5.57).

Tabela 5.57. Distribuigdo das empresas segundo a representatividade do
namero de produtos registrados no INPI em relagdo ao namero total de
produtos do laboratério farmacéutico

Representatividade (%) N° empresas %
De0aZ20 2 9,10
De 21 a 40 8 36,35
De 41 a60 1 4,55
De61a80 1 4,55
De 81 a 100 10 45,45
Total 22 100,00

Esta redugdo de faixa se relaciona, principaimente, ao tipo de produto que a
empresa comercializa, ou seja, o interesse no uso da marca é salientado para os
medicamentos similares e, entre estes, para os medicamentos de venda livre. Desta
forma, a tendéncia € aumentar estes percentuais, considerando que, de acordo com
a Lei n° 9.787 (BRASIL, 1999b) e com o Decreto n° 3.181 (BRASIL, 1999¢), os
medicamentos similares somente poderdo ser comercializados pelo nome comercial
ou de marca (BRASIL, 2000d). Cabe salientar que o uso da marca da empresa e de
alguns produtos é considerado instrumento de poder de mercado, sendo avaliado,
por muitas empresas, como o0 seu maior patriménio, uma vez que si0 empresas
tradicionais. Evidenciou-se que a lealdade & marca, por parte dos consumidores,
aparece como um instrumento de exercicio de poder, sendo, assim, uma das
principais barreiras & entrada no mercado, a partir da analise de um levantamento de
casos de condutas anticompetitivas € de atos de concentragdo (MELLO, 2001).
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Quanto ao interesse atual em desenvolver produtos genéricos, constatou-se
gue a maioria (67,86 %) das empresas nédo pretende desenvolvé-los. A maior parte
delas apresenta, como argumentos, a incompatibilizacdo da produgdo de
medicamentos genéricos com os produtos atuais da empresa, tanto nos processos
produtivos, como no mercado de atuagdo, além do investimento necessario as
instalagbes e aos processos para ampliagdo da capacidade produtiva, pois somente
assim poderiam obter produgdo em escala e pregos competitivos. Algumas
empresas ainda citaram os aspectos concernentes a disputa de mercado com as
empresas muitinacionais e ao fato dos planos privados de satide ndo ressarcirem os
medicamentos no Brasil.

Em relagido as empresas interessadas na produgao de genéricos (32,14 %), o
maior problema encontrado para o inicio das atividades se refere & falta de capital
para viabilizar os investimentos necessarios a realizacdo dos testes exigidos para a
obtencdo dos registros e, em alguns casos, 3 adequacdo da estrutura fisica para
producdo em escala. Observou-se também que os empresarios estdo analisando o
mercado para verificar a tendéncia da producdo e consumo desta classe de
medicamentos, uma vez que a Lei dos Genéricos foi publicada recentemente em
fevereiro de 1999.

5.6 Aspectos relacionados a tecnologia

Busca-se, nesta seg¢do, verificar o nivel de desenvolvimento tecnolégico a
partir da andlise da forma de aquisi¢éo de tecnologia pelas empresas, das principais
fontes de atualizagdo utilizadas e da existéncia de contratos de transferéncia
tecnoldgica, bem como da necessidade de melhoria nos processos utilizados.

Os dados relativos a aquisi¢ao de tecnologia pelos laboratérios farmacéuticos,
considerando tecnologia como o “modo de fazer as coisas”, sdo apresentados na
tabela 5.58. A totalidade das empresas desenvolve algum aspecto relacionado a
tecnologia, seja em parceira com os seus fornecedores ou através de
empreendimento prépric. Um quinto destas também realiza visitas a iaboratdrios
concorrentes em busca de novas tecnologias. Os institutos tecnoldgicos séo citados
por 17,86 % dos laboratorios farmacéuticos e estao relacionados, principalmente,
com o desenvolvimento de métodos analiticos para o controle de qualidade, sendo a
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Faculdade de Farmacia da UFRGS o principal instituto tecnologico citado, por

10,71% das empresas.

As empresas indicaram como as principais fontes utilizadas para a sua
atualizagéo tecnologica, a participagio em cursos, especialmente de caréater técnico,
a participagdo em feiras, congressos e eventos, e a assinatura de revistas
especializadas, além de visitas a fornecedores (tabela 5.59).

Tabela 5.58. Distribuicio das empresas segundo a forma de aquisicdo de
tecnologia

Aquisicdo de tecnologia N° empresas %
Fornecedores 28 100,00
Desenvolvido na prépria empresa 28 100,00
Concorrentes 6 21,43
Institutos Tecnolégicos 5 17,86
Empresas associadas 1 3,57
Clientes 0 0,00
n=28

A partir destas fontes, as empresas tomam conhecimento das tecnologias
disponiveis e podem comparar com as utilizadas em suas empresas, permitindo a
andlise da potencialidade tecnolégica e a identificagdo das oportunidades e
ameacas em relagdo ao mercado.

Tabela 5.59. Distribuigio das empresas segundo a forma de atualizacdo
tecnoldégica

Atualizacdo tecnolégica N° empresas %

Cursos 24 85,71
Feiras 23 82,14
Congressos e eventos 23 82,14
Revistas especializadas 22 78,57
Visita a fornecedores 21 75,00
Visita a concorrentes 11 39,28
Consulta a banco de dados (internet) 11 39,28
Outros** 7 25,00
Visita a clientes 6 21,43
Visita a centros tecnolégicos 6 21,43

n = 28; * “Diretrizes das Boas Praticas de Fabricacdo e Controle®, “troca com colegas farmacéuticos”,
“visita a laboratérios oficiais”, “empresas que terceirizam”, “Faculdade de Farmécia da UFRGS”

No que se refere aos contratos de transferéncia de tecnologia entre empresas
ou instituicdo, verificou-se que, apenas 10,71 % dos laboratdrios possui contratos,
especialmente na produg@o de comprimidos, desenvolvimento de embalagens
plasticas e equipamentos, todos mantidos com empresas privadas. Entretanto, a
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maioria (89,29 %) possui interesse em manter contratos de transferéncia tecnoldgica
(tabela 5.60).

A totalidade das empresas revelou necessitar de melthorias técnicas e /ou
atualizagGes nos processos utilizados, principalmente aqueles relacionados a
producdo e ao controle de qualidade, envolvendo instalacdes e equipamentos, em
especial, aos de funcionamento manual.

Em relacdo a possibilidade de acesso ao apoio técnico-financeiro para
obtencdo de novas tecnologias, evidenciou-se que 92,86 % das empresas
demonstrou interesse. As demais se manifestaram contrarias devido ao seu
posicionamento restritivo quanto ao apoio financeiro.

Tabela 5.60. Distribuicdo das empresas segundo o interesse em contrato de
transferéncia de tecnologia

Interesse em contrato de transferéncia de tecnologia = N° Empresas %
Sim 22 78,58
Jé tem contrato e continua interessada 3 10,71
NZo 3 10,71
Total 28 100,00

A industria farmacéutica é considerada uma industria intensiva em tecnologia,
que atua nos quatro estagios da produgdo de medicamentos (PANORAMA
SETORIAL, 2000), no qual a inovagdo € baseada em estruturas de apoio formais,
como laboratérios de P&D. Porém, a industria gaticha se caracteriza como um setor
tradicional, por utilizar tecnologias maduras, que possuem amplo dominioc mundial.
Nestes setores, as suas inovagdes tecnoldgicas dependem de incrementos de
melhorias nos processos, produtos ou gestao, sem alterar as caracteristicas basicas
(ZAWISLACK, 1996). Tal fato péde ser observado nas empresas, principalmente
pelo estabelecimento de parcerias com os fornecedores, em especial, de
equipamentos, gerando algumas vantagens em relagdo a concorréncia.

5.7 Aspectos relacionados ao mercado

Nesta secdo, procura-se identificar o mercado de atuag@o da industria
farmacéutica gaucha, partindo dos dados relativos a comercializacdo dos produtos e
dos principais meios de divulgacio utilizados. Também se busca verificar 0 numero
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de unidades vendidas, o comportamento das vendas nos UGltimos quatro anos e a
forma utilizada para a determinagdo dos pregos.

5.7.1 Mercado de atuacéo

As informagbes levantadas sobre 0 mercado de atuagdo das empresas, em
relacdo a abrangéncia geogréfica da comercializacdo de seus produtos, encontram-
se apresentadas na tabela 5.61. Verificou-se que, a grande maioria das empresas
do Estado se restringe ao mercado interno brasileiro (96,43 %) e mais da metade
delas destina a sua produgdo a varios estados do pais, além da Regigo Sul.
Observa-se que, um quarto das empresas concentra sua comercializagdo
exclusivamente no Rio Grande do Sul, Santa Catarina e Parand. Somente uma
empresa se restringe ao Estado, por questdes de sua propria concepgao, e uma
exporta os seus produtos para o Mercosul, retratando a tradigdo dos laboratérios
nacionais em ndo exportar medicamentos, fato responsavel pelos saldos negativos
no periodo de 1992/99 da balanga comercial brasileira neste segmento
(BRASIL,2000a).

Tabela 5.61. Distribuicdo das empresas segundo o destino geografico do
mercado de atuacdo

Destino geografico N° % %

empresas acumulado
Local (Porto Alegre e Grande Porto Alegre) 0 0,00 0,00
Estadual 1 3,57 3,57
Regional 7 25,00 28,57
Nacional 19 67,86 96,43
Internacional 1 3,57 100,00
Total 28 100,00

Quanto & representatividade do volume de vendas das empresas no seu
mercado de atuacdo, segundo estimativas dos laboratérios farmacéuticos,
constatou-se que, dos 20 estabelecimentos que atuam no mercado nacional, para
55 % deles, até 50 % do volume de vendas € destinado aos outros estados que néo
os da Regi&o Sul (tabela 5.62).

Para os 14 laboratérios farmacéuticos que comercializam seus produtos para
a Regi@o Sul, o volume de vendas nao excedeu 50 % do total comercializado.
Enquanto que, o volume de vendas dirigido ao proprio Estado, para 75 % das
empresas que atuam nesta érea geografica, ndo ultrapassa 50 % do volume global
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negociado. Cabe salientar que os dados da representatividade do volume de vendas
em Porto Alegre e na Grande Porto Alegre devem ser diferentemente analisados,
pois as informagdes advindas dos laboratdrios farmacéuticos indicavam, neste caso,
em grande parte, as empresas distribuidoras com sede na regido, como
destinatarias de sua produgdo, o que nem sempre significa que estas restringiam
seus pontos de venda a capital e a regido metropolitana.

Tabela 5.62. Representatividade do volume de vendas no mercado de atuagéio
das empresas

Representatividade Local* Estadual Regional Nacional Internacional

Fr % Fr % Fr % Fr % Fr %

Até 25 % 4 2857 9 3214 8 5714 7 3500 1 100,00
26a50 % 9 6429 12 4287 6 428 4 2000 O 0,00
51a75% 1 714 4 1428 0 000 7 3500 O 0,00
762100 % 0 000 3 1071 O 000 2 1000 O 0,00
Total 14 100,00 28 100,00 14 100,00 20 100,00 1 100,00

*Nem todas as empresas conseguiram precisar o volume representativo das vendas locais

Evidencia-se uma aiteracdo importante no mercado de atuagao das empresas
gauchas em relagdo a pesquisa realizada pelo SEBRAE, em 1992, em que a maior
parte das empresas destinava sua produgdo ao Estado (62 %). Atuaimente os
estabelecimentos apresentam insercdo significativa, na Regi&o Sul e demais
estados do pais. Contudo, a maioria ndo estd satisfeita com seu mercado de
atuacao, pois 78,57 % expressa desejo de amplia-lo.

A partir dos dados levantados na pesquisa, constatou-se que o0s
medicamentos produzidos sdo comercializados para distribuidoras, farmacias,
hospitais, orgdos publicos e clinicas médicas (tabela 5.63). A maioria absoluta
(92,86 %) comercializa seus produtos para distribuidoras, seguido da venda direta
as farmacias, com 60,71 %.

Tabela 5.63. Distribuicdo das empresas segundo o destino priméario da
comercializagdo dos produtos

Destino N° empresas %

Distribuidoras 26 92,86
Farmacias 17 60,71
Hospitais 6 21,43
Orgaos Publicos 5 17,86
Clinicas médicas 1 3,57

n=28
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A maior parte, no entanto, comercializa para mais de um segmento
concomitantemente (tabela 5.64), sendo que o volume de vendas para as
distribuidoras representa mais de 80 % para 72 % das empresas, enquanto que,
para as farmacias, o percentual ndo ultrapassa os 20 %, para 76,47 % dos
estabelecimentos produtores (tabela 5.65).

Os dados nacionais sdo de que os atacadistas/distribuidores s&o
responsaveis por 72 % das entregas dos medicamentos, atendendo a 98 % das
farmacias existentes no pais (PANORAMA SETORIAL, 2000). Este quadro mostra
uma peculiaridade da indUstria gatcha, no qual, um grande nimero de empresas
comercializa seus produtos diretamente as farmacias (60,71 %).

Tabela 5.64. Distribuicdo das empresas segundo o destino primario da
comercializacdo de seus produtos

Destino N° empresas %
Distribuidora e farmacia 15 53,58
Distribuidora 6 21,43
Distribuidora, hospital e érg&o publico 2 7,14
Distribuidora, hospital, 6rgao pablico e 2 7,14
farmécia

Distribuidora e hospital 1 3,57
Hospital e clinica médica 1 3,57
Orgéo pubico 1 3,57
Total 28 100,00

Tabela 5.65. Distribuicdo das empresas segundo a representatividade do
volume de comercializagdo dos seus produtos para farmacias e empresas
distribuidoras de medicamentos

Representatividade Farmacias Distribuidoras
N° % N° %
empresas empresas
Até 20% 13 76,47 4 16,00
De 21 2 40% 1 5,88 1 4,00
De 41 2 60% 0 0,00 0 0,00
De 61 a 80% 3 17,65 2 8,00
De 81 a 100% 0 0,00 18 72,00
Total 17 100,00 25 100,00

n =25 * uma empresa nao respondeu

Salienta-se ainda, o reduzido nimero de empresas (17,86 %) que destinam
seus produtos para o Sistema Unico de Saude (SUS), além da constatacao, através
da andlise dos dados fornecidos pelos laboratérios farmacéuticos, que os volumes
repassados n&o ultrapassam 10 % do total comercializado para 80 % destas
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empresas. Um dos estabelecimentos entrevistados, devido a sua propria concepgéo,
destina 100 % de sua produ¢éo ao sistema.

Quanto ao mercado de atua¢@o em relagdo a classificacdo da categoria de
venda dos medicamentos, segundo a Portaria n° 2 (BRASIL, 1995a), verificou-se
que a maioria (85,22 %) dos medicamentos produzidos no Rio Grande do Sul
enquadra-se na categoria de produtos de venda livie e uma pequena parcela
(14,78%) dos produtos sao classificados como de venda sob prescricdo médica,
contrariando a tendéncia nacional, na qual, segundo a ALANAC (2001), em 1998, o
mercado de medicamentos desta categoria representou 88,28 % e os de venda livre
11,72 % do total de unidades comercializadas pela industria farmacéutica brasileira.
Vale destacar que a maior parte dos medicamentos vendidos no Estado sob
prescricao médica € direcionado para hospitais.

Com relagdo a divulgagdo dos produtos, os veiculos empregados pelas
empresas galichas sdo apresentados na tabela 5.66. Pode-se observar que a
maioria dos estabelecimentos (67,86 %) utiliza, como principal forma de divulgagao,
a distribuicéo de material publicitario no ponto de venda, sendo os panfletos, folders,
catdlogos e almanaques os mais utilizados. Destaca-se também o uso da televiséo
(25 %) e do radio (25 %), e ainda da insergao de anuncios em revistas (21,43 %) e
jornais (17,86 %). Cabe salientar que 17,86 % das empresas relataram nao estar
divulgando seus produtos.

Tabela 5.66. Principais meios de divulgagéo utilizados pelas empresas

Meios de divuigagao N° empresas %
Material publicitario distribuido no ponto de venda 19 67,86
Televisdo 7 25,00
Radio 7 25,00
Revistas 6 21,43
Jornal 5 17,86
Nao esta divulgando 5 17,86
Outros* 3 10,71
Outdoor 2 7,14
n=28

* “visitas técnicas”, “visitagio médica”, “mala direta para os municipios”

A andlise dos dados permite identificar que a indastria farmacéutica galcha
atua predominantemente no mercado de medicamentos classificados como de
venda livre (BRASIL, 1995a) e adota a estratégia de divuigacdo através da
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distribuicd0 de materiais diretamente nos pontos de venda, em sua maioria
farmacias e drogarias. O fato de materiais serem disponibilizados para o acesso
direto da populagdo, j& havia sido constatado por Silva (1999), em seu trabalho
sobre as propagandas disponiveis em balcdes de farméacias e drogarias de Porto
Alegre. Os representantes das empresas que produzem medicamentos de venda
sob prescricdo atuam, principalmente, na &area hospitalar. Algumas empresas
consideram seus produtos tradicionais, com uma divulgagio ja consolidada, cujo uso
se faz a partir da procura esponténea pelo paciente, além de acreditar na divulgacéo
do produto “boca a boca’, considerada como a forma mais eficaz de promog&o
devido & sua credibilidade inerente e ao seu baixo custo, j@ que é gratuita
(LONGENECKER, MOORE e PETTY ,1998).

5.7.2 Numero de unidades vendidas, comportamento das vendas e determinac&o de
precos

A partir da analise dos dados relativos ao nimero de unidades vendidas
mensalmente, considerando as embalagens em que as especialidades s&o
comercializadas, verificou-se que 48,15 % das empresas vendem até 60.000
unidades e 37,03 % vendem mais de 100.000 unidades mensais. Destaca-se
também, que as maiores freqiiéncias de unidades vendidas (22,22 %) se
concentram nas faixas de até 20.000 unidades e 100.001 a 500.000 unidades
mensais (tabela 5.67). Dos valores fornecidos pelas empresas, também foi possivel
calcular a producéo média anual, em 2001, que representou 5,07 % do nimero de
unidades vendidas pela industria farmacéutica nacional em 2000 (ABIFARMA,
2001b). Destaca-se que estes dados n&o incluem uma das empresas de médio porte
que forneceu os dados em nimero de unidades farmacéuticas.

O numero de unidades vendidas pela indistria farmacéutica galcha é
inexpressivo em relacdo ao mercado nacional, estimado em 1,47 bilhdes de
unidades em 2000, segundo dados da ABIFARMA (2001b). Infere-se que este fato
pode estar correlacionado a varios fatores, entre eles os tipos de produtos
comercializados, a forma de divuigacdo empregada pelas empresas e as
dificuldades encontradas no processo produtivo, em que se verificou uma
significativa ociosidade. Este ultimo fator, por sua vez, teve o mercado apontado
como principal causa. Parece ser imprescindivel uma analise do ambiente interno e
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externo as empresas para verificar os reais fatores inerentes a sua baixa
produtividade.

Tabela 5.67. Distribuicido das empresas segundo o numero de unidades
vendidas mensalmente

Nuamero de unidades vendidas N° % % acumulado
empresas

Até 20.000 6 22,22 22,22
20.001 a 40.000 3 11,11 33,33
40.001 a 60.000 4 14,82 48 15
60.001 a 100.000 4 14,82 62,97
100.001 a 500.000 6 2222 85,19
500.001 a 1.000.000 3 1,11 96,30
Mais de 1.000.000 1 3,70 100,00
Total 27* 100,00

* Uma das empresas expressa em nimero de unidades farmacéuticas

As empresas foram gquestionadas sobre o comportamento das vendas nos
ultimos quatro anos (figura 5.7). Comparando com as informagdes levantadas pelo
SEBRAE (1992), constatou-se uma melhora no cenario, pois o numero de empresas
que incrementou as suas vendas passou de 39,1 % para 55,55 %, representandoc
um acréscimo de 42,07 % em relacio a situacdo levantada na pesquisa anterior. As
empresas atribuiram este crescimento & ampliagdo da produggo, ao langamento de
novos produtos, as estratégias empreendidas e a expansao do mercado. Verificou-
se também, uma queda no numero de empresas que tiveram reduzidas as suas
vendas no periodo em analise, de 43,50 % para 25,93 %. Estas empresas creditam
a diminuic@o das vendas a recessdo do mercado, a reducdo do poder aquisitivo e,
em alguns casos, a queda da producdo. O nimero de laboratdrios que manteve o
quadro de vendas inalterado, permaneceu praticamente constante, de 17,4 % em
1992, para 18,52 % em 2001. As empresas justificaram esta constancia ao fato de
fabricarem produtos tradicionais, que possuem um mercado de atuagdo definido, e
também a inexisténcia de divulgacgao.

Na tabela 5.68 sdo apresentadas as formas de determinagdo do pre¢o dos
medicamentos produzidos pela industria pesquisada. Verifica-se que 0s pre¢os sac
definidos de forma diversificada, no entanto, 92,86 % dos laboratérios farmacéuticos
emprega o fator custo de produgdo como um dos critérios para determinagdo do

preco e, 89,28 % utilizam, além deste, as condi¢des de mercado. Salienta-se ainda,
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que 14,28 % usam como base Unica ou como alternativa, a estimagdo do prego o
critério de seguir a empresa lider.

% Empresas

1998 a 2001

Aumento I 1989 a 1992
vendas iminuicao
vendas Sem

alteracao

Figura 5.7. Comparacao do comportamento das vendas no periodo de 1989 a
1992 e 1998 a 2001

Tabela 5.68. Distribuicdo das empresas segundo o critério de determinacao

dos precos

Critério N° %
empresas

Custos de producao e condicdes de mercado 22 78,58

Segue empresa lider 2 7,14

Dependendo do produto: custos de produgao e condigbes de 2 7,14

mercado ou segue empresa lider

Custos de produgao 1 3,57

Custos de produgao, condigoes de mercado e regulagdo de 1 3,57

_prego”

Total 28 100,00

* Medida Provisoria n® 2.183-3 (BRASIL, 2001a)

Percebeu-se, durante as entrevistas, que os critérios para calculo de custos
de produgao variam de empresa para empresa, englobando, geralmente, os valores
da matéria-prima e da mao-de-obra, ndo considerando outros componentes. Porém,
tais dados se revelam insuficientes para uma analise completa, precisando maior
aprofundamento, ja que este tipo de informagcdo nao fez parte do escopo da
pesquisa.
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Em relac@o ao critério definido como “condicdes de mercado”, tendo em vista
que a maior parte dos medicamentos das empresas gauchas & constituida por
produtos analogos aos existentes no mercado, foi utilizado, pelos estabelecimentos
pesquisados, como referéncia, o prego aplicado pelos concorrentes, como o
apresentado na tabela 5.68.

E necessario considerar que a pesquisa iniciou em janeiro de 2001, e, em 27
de janeiro foi publicada a Medida Proviséria n° 2.183-3 (BRASIL, 2001a), definindo
as normas de regulacdo para o setor, instituindo a formula paramétrica de reajuste
de pregos de medicamentos. Entretanto, somente uma empresa referenciou este
critério na formacéo de precos.
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6 CONCLUSOES

A industria farmacéutica gaucha se caracteriza como de capital,
predominantemente, nacional, basicamente constituida de sociedades por quotas de
responsabilidade limitada, sendo, a maioria de administrac&o familiar, dirigidas por
seus proprietarios, geralmente, seus fundadores, profissionais da érea da satde ou
atuantes no comércio farmacéutico. Ha preponderancia de empresas classificadas
como de pequeno porte, quer seja considerado o faturamento médio anual ou o
numero de empregados. A maior parte delas possui dreas fisicas proprias e
concentra-se, geograficamente, em Porto Alegre e Grande Porto Alegre.

Embora as empresas atuem em vdérias areas de atividade, é a producéo de
medicamentos que lhes proporciona maior faturamento. Apresenta uma grande
diversidade de produtos, majoritariamente, de origem vegetal, e se destaca,
também, por fabricar especialidades farmacéuticas, andlogas as existentes no
mercado nacional, sendo, a maioria enquadrada na categoria de venda livre.
Algumas empresas fabricam produtos farmacéuticos constantes de listas de
medicamentos essenciais de programas de saude, no entanto, a sua inser¢do
nestes é baixa.

A industria farmacéutica gaticha ocupa cerca de 1100 pessoas, concentrando
© maior nimero de empregados nas atividades produtivas, ndo comprometendo, na
maioria das empresas, mais de 20 % de seu faturamento com a folha de pagamento.
Apresentou, em 2000, uma taxa de rotatividade significativa. A forca de trabalho
possui um nivel satisfatério de escolaridade e treinamento.

Os insumos utilizados pelas empresas sao diversificados e estas encontram
dificuldades na aquisigdo de matérias-primas, principalmente as de origem vegetal,
sendo comum a preocupacao em qualificar seus fomecedores.

Os equipamentos empregados s&o, preferencialmente, de procedéncia
nacional, de uso compartilhado por varios produtos e com baixo indice de
incorporagdo de tecnologia. Os laboratérios com maior capacidade produtiva,
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geralmente, sd0 0s que possuem equipamentos mais novos e com maior nivel de
complexidade tecnoldgica.

A maior parte das empresas realiza a manutengdo de seus equipamentos de
menor complexidade, repassando esta atividade, para os de maior nivel tecnoldgico,
a empresas prestadoras de servigos, principalmente, aos proprios fabricantes. A
manutencio corretiva é mais freqiientemente executada do que a preventiva, devido
a inexisténcia de uma estrutura adequada para realiza-la, e por ndo contarem com

pessoal qualificado para esta atividade.

Todas as empresas utilizam processos semi-automaticos, porém mais da
metade delas ainda combina processos manuais e semi-automaticos em diferentes

proporgdes.

A partir da andlise da aita diversidade de produtos, fabricados em pequena
escala, dos tipos e forma de manutencdo dos equipamentos e do reduzido nivel de
especializacdo dos empregados, justifica-se a baixa produtividade da industria
farmacéutica gaticha e o grande nimero de empresas com capacidade ociosa.

Destaca-se a producio de formas farmacéuticas liquidas, pela totalidade das
empresas, devido ao reduzido aporte de tecnologia necessario. No entanto, quando
os produtos requerem equipamentos especificos e mao-de-obra qualificada para
fabrica-los e controla-los, as empresas, geralmente, optam por terceiriza-los.

A gestdo nas empresas é centralizada, sendo poucas as que incentivam e
fomecem condigdes para a participagdo dos empregados em suas atividades. A
maioria delas conhece as ferramentas da qualidade, mas nao as utiliza.

As empresas possuem laboratorios de controle de qualidade e realizam as
analises qualitativas, mas ndo efetuam todas as analises quantitativas necessarias,
principalmente, nas matérias-primas e produtos de origem vegetal ou com
associagdo de substancias ativas. Poucos laboratérios estdo devidamente
equipados e com pessoal qualificado para a execug&o de suas atribuicdes.

A partir da forma de desenvolvimento dos produtos e da forma de
comercializagao, conclui-se que a estratégia da indistria farmacéutica gaticha é ade



109

criar medicamentos analogos aos existentes no mercado, com reduzidos
investimentos em produtos inovadores.

As alteragbes ocorridas na legislagdo tém preocupado e modificado
significativamente o comportamento das empresas, promovendo, a reestrutura¢io
fisica de seus laboratorios, 0 estudo da redugdo de seu elenco de produtos, e, em
alguns casos, a busca de novos nichos de mercado, além da qualificagio de seus
recursos humanos.

A industria gaucha utiliza tecnologias consolidadas e até o momento tem
investido pouco em tecnologia. Os poucos investimentos na melhoria da capacidade
tecnoldgica basica tém sido fruto das exigéncias da vigilancia sanitaria.

A industria farmacéutica gaticha pode ser classificada em dois tipos:

a) empresas que possuem lotes de fabricagdo razoaveis e continuos,
equipamentos com maior nivel tecnolégico, geralmente, com baixa
diversidade de produtos, com laboratérios de controle de qualidade
estruturados, e que utilizam préaticas de gestdo da qualidade de forma
progressiva e constante.

b) empresas que possuem muitos produtos fabricados em pequenos lotes,
equipamentos com menor nivel de desenvolvimento tecnoldgico, com
laboratérios de controle de qualidade mal estruturados, e, em relagéo as
praticas de gestdo da qualidade, realizam o minimo exigido pela vigilancia
sanitaria.

6.1 Indicadores

Considerando que o segmento farmacéutico é extremamente dinamico e
dependente das politicas de vigilancia sanitéria, a sua monitoragdo continua permite
medir e avaliar o seu desempenho frente as constantes mudancas do mercado e 0os
resultados das estratégias aplicadas visando seu constante aprimoramento.

Os instrumentos de acompanhamento existentes (ABIFARMA, 2001b;
INDICADORES, 2001) nao contemplam todos os aspectos necessarios para permitir
uma avaliagdo adequada do setor.
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A partir dos resultados deste trabalho, sugere-se um conjunto de indicadores
que visem, ndo somente, a atualizacdo dos dados da industria farmacéutica no
Estado do Rio Grande do Sul, mas, também, a andlise de sua evolugdo, a
comparagédo do seu desempenho no cendrio nacional e de cada empresa em
relagdo ao conjunto, além de subsidiar a tomada de medidas, em diversas esferas
de decis&o, que possam, auxiliar no fortalecimento deste segmento ou servir como
instrumento de referéncia, no estabelecimento de projetos de apoio e na busca de

parcerias.

Assim, sugere-se o acompanhamento anual das empresas através de um
questionario contendo questdes diretas e simples, que possam ser respondidas em
um curto periodo de tempo e que possam ser utilizados nos demais instrumentos

existentes.

1. Caracterizagao geral das empresas

1.1 Ndmero de empresas no Estado
Numero de empresas fabricantes de produtos farmacéuticos de uso humano,
em funcionamento, com Autorizacdo de funcionamento de Empresa (AFE)
emitido pela ANVISA, com Certificado de Regularidade atualizado no
CRF/RS.

1.2 Localizagdo geografica das empresas por regido
Numero de empresas segundo o endereco da unidade fabril em relacéo as
regides do estado.

1.3 Ramos de atividade e representatividade do faturamento
Atuagdo na fabricagdo de produtos classificados como medicamentos,
cosméticos, saneantes, alimentos, correlatos e insumos farmacéuticos,
segundo o registro na ANVISA e a sua participacdo percentual no
faturamento total da empresa.

1.4 Porte
Faturamento médio anual, segundo tabela de classificagio da ANVISA e pelo
numero total de empregados que faz parte da fotlha de pagamento,
empregando-se os cortes tradicionais, de acordo com a categorizagio
utilizada pelo SEBRAE.

1.5 Origem do capital
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Em nacional, estrangeiro, misto (nhacional e estrangeiro) e estatal, verificando
se a empresa tem vinculagbes com grupos estrangeiros efou encontra-se em
processo de fusao.

2. Recursos humanos

2.1 Numero de empregados
Como em 1.4, também nao considerando os trabalhadores terceirizados.

2.2 Escolaridade
Percentual de empregados com ensino fundamental (1° a 8° série), médio (2°
grau), nivel superior incompleto, nivel superior completo e pos-graduacio
(especializagao, mestrado ou doutorado).

2.3 Rotatividade anual (Ra)
Segundo férmula = somatério dos empregados desligados (més a més),
dividido pela média do nimero de empregados no Gltimo dia de cada més
(més a més) (férmula do SINDIFAR) (INDICADORES, 2001)

2.4 Representatividade na folha de pagamento
Valor percentual gasto com salérios e encargos dos empregados, em relagdo
ao faturamento da empresa.

2.5 Treinamentos
Somatério das horas de treinamento de todos os empregados no més, em
relacdo ao total de horas disponiveis de todos os empregados no més
(INDICADORES, 2001).

3. Produgdo

3.1 Ndmero de unidades produzidas mensalmente
Meédia anual do nimero de unidades produzidas, considerando-se a
apresentacao de comercializagao do produto.

3.2 Grau de utilizacdo da capacidade instalada
Relacdo do numero de empregados / horas trabalhadas por dia / quantidade
de produto fabricado (MOREIRA, 1996).

4. Controle de qualidade

4.1 Situagdo segundo avaliagdo da vigilancia sanitaria

5. Terceirizagoes

5.1 Ndmero de servigos técnicos utilizados na produgdo

5.2 Numero de servigos técnicos utilizados no controle de qualidade

5.3 Numero de servicos técnicos na producéo prestados a outras empresas
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5.4 Numero de servigos técnicos no controle de qualidade prestados a outras

empresas

6. Produtos

6.1 Tipos de produtos quanto a forma de registro na ANVISA

6.2 Numero de produtos novos langados no mercado por ano

7. Mercado

7.1 Distribuicgo geografica das vendas
Percentual do valor das vendas destinadas ao Rio Grande do Sul, aos demais
Estados da Regido Sul, as demais unidades da Federacao e a outros Paises,
salientando a participagdo no ambito do MERCOSUL.

7.2 Namero de unidades vendidas
Considerar como em 3.1

7.3 Vendas brutas

8. Praticas de gestio da qualidade

8.1 BPFeC:
Situacdo em relagdo ao sistema de vigilancia sanitaria

8.2 Outros programas:
Quais programas em execugdo nas empresas € qual estagio de
desenvolvimento (PGQP, TQM, ISO).

9. Participagado nos programas govemamentais de assisténcia
farmacéutica
Percentual do faturamento ou unidades vendidas aos programas

governamentais de assisténcia farmacéutica.
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8 ANEXOS

ANEXO 1 - Questionario

IDENTIFICAGAO:

Questionario n°:
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PERFIL DA INDUSTRIA FARMACEUTICA DO RIO GRANDE DO SUL

Pessoa Entrevistada:

Cargo

Formacdo

1

I - CARACTERIZAGAO DA EMPRESA:

1. Como surgiu a empresa? (histéria, fundadores, data, tipos de produto)

2. Quais os ramos de atividade da empresa? E qual a sua representatividade no
faturamento?

1.4

OO hAWN
PN PN -~~~

) medicamento
} cosmético

) saneante

) alimento

) correlato

) outros (qual?)

%
%
%
%
%

%
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3. Qual a relac@o de produtos fabricados pela empresa?

4. Qual o nimero de produtos que a Empresa produz e a sua representatividade no

faturamento:
fitoterapicos % anovulatérios e horménios %

___ sintoterapicos % psicotropicos %
___ homeopéticos % antibidticos em geral %
____ farmacopéicos % citostatico ou oncoidgico %
___veterinarios % injetaveis %
___ oftalmicos % opoterapicos %
___ outros: %

5. O enquadramento da empresa segundo seu faturamento de acordo com a
ANVISA/1999 (Resolucbes n°237 e n° 367 ):

-~ Tipo de Empresa Faturamento Anual
Grupo | Acima de R$ 50 milhdes
Grupo Il De R$ 15 a R$ 50 milhdes
Média lli De R$ 6 a R$ 15 milhdes
Média IV De R$ 1,2 a R$ 6 milhées
Pequena De R$ 0,12 a R$ 1,2 milhdes
Micro Até R$ 0,12 milhdes

6. Caracteristicas de propriedade do Laboratério Farmacéutico:
1. ( ) érea prépria projetada
2. ( ) érea prépria adaptada
3.( ) érea alugada

7. Qual a area construida da Empresa:

8. Quanto ao capital:
1. ( ) exclusivamente nacional
2.( )internacional
3. ( ) misto ( nacional e internacional)
4. ( )outra altemativa. Especificar:

uanto a estrutura legal:

) Sociedade Andnima (SA)

) Limitada (Ltda)

) Cooperativa

) Fundagéo de Direito Privado
} Fundag3o de Direito Publico
) Outra:
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I - RECURSOS HUMANOS:

10. Informar o nimero de funcionarios em dezembro de 2000:
Administracdo: Masc. Fem. :
Produgéo: Masc. ; Fem. :

11.Quanto aos empregados:

SETOR NUMERO DE EMPREGADOS

Total Analfabetos | Fundamental | Médio | Superior

Manipulacdo, Envase
¢ Embalagem
Almoxarifados

Controle de
Qualidade

Servigos Gerais
(Limpeza,
manutencao e outros)
Administracéo

oOP»OCUOATD

Outros (especifique)

12. Rotatividade da mao-de-obra na Produgao:
Numero de admissoes (Janeiro-Dezembro/2000):
Numero de demissdes (Janeiro-D/2000):

13.Qual a proporgéo da folha de pagamento em relagdo ao faturamento total (%)?
(com encargos)

14.A empresa encontra dificuldades na obtencéo da mé&o-de-obra?
( )sim ( )ndo
Caso positivo, quais as areas e os principais motivos?

15.Como é o treinamento dos empregados?

) Observando outro colega em operacao
) Programas intermos

) Fomecedores

) Clientes

) Escolas Técnicas

) SENAI

) Universidade

) Outros. Quais?

ONOAWN =
S — N N~~~
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Il - MATERIAS-PRIMAS

16. Informar as principais matérias-primas consumidas pela empresa:

Ativos Adjuvantes Embalagem 12 Demais itens de
3 embalagem
2
3
4
5

17.Informar o volume percentual de cada matéria-prima selecionada em relagdo ao
total do grupo a que pertence, e o valor percentual em relagdo ao total das

compras:
Ativos Adjuvantes Embalagem 12 Demais itens de
embalagem

Volume | Valor | Volume | Valor | Volume | Valor | Volume | Valor

GiAIWIN[=

18.Qual o percentual de cada tipo de matéria-prima utilizada pela empresa segundo
a sua origem e valor no total das compras:

1. matéria-prima estadual adquirida de fomecedores locais
2. matéria-prima nacional adquirida de fornecedores locais
3. matéria-prima nacional adquirida de fornecedores de outros estados

4. matéria-prima importada adquirida de empresas nacionais locais

5. matéria-prima importada adquirida de empresas nacionais de outros estados
6. matéria-prima importada adquirida de empresas intemacionais

Ativos Adjuvantes Embalagem 12 Demais itens de
embalagem
Volume | Valor | Volume | Valor | Volume Valor [ Volume | Valor

QOB {WINf—
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19. A empresa encontra dificuidades para a obtengdo da matéria-prima?
( )sim ( )nado
Caso positivo, enumere-os por ordem de importancia. Utilize a escala de 1 (mais
importante) até 6 (menos importante):
1.( ) disponibilidade no mercado
) qualidade da matéria-prima
) prazo de entrega
) preco da matéria-prima
) transporte
) outros. Especifique:

PUAON

20.Enumere por ordem de importancia os critérios adotados para a escolha dos
fornecedores atuais. Utilize a escala de 1 (mais importante) até 5 (menos

importante):
1.( )prego
) qualidade

) disponibilidade

2.

3.( ) atendimento

4. (

5.( ) outros. Especificar:

21.A empresa possui um programa de qualificacéo de fomecedores?
() sim (  )ndo
Existe interesse:
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IV - EQUIPAMENTOS

22.0 processo de produgéo é:
manual %
semi-automatico %
automaético %

23. A integracéo das operagdes é:

Linha de producéo Solidos Liquidos

Semi-solidos

N3o integrado

Semi-integrado

Integrado

24. Quanto aos principais equipamentos da empresa:

Descricdo Origem Ano Capacidade |Manutencdo
Origem da Fabricagdo:

1. Rio Grande do Sul

2. Brasil

3. Mercosul

4. Qutros Paises

Manutengzo:

1. Propria

2. Empresa Produtora
3. Empresa autorizada
4. Qutro. Especifique
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V - PRODUCAQ
25.Numero de produtos por forma farmacéutica:
( ) sodlidas:
pds___granulados ___capsulas ___comprimidos____comprimidos revestidos

( )liquidas:
solugdes___ xaropes____suspensdes____emulsdes

{ ) semi-solidas:
pomadas___cremes____unguentos e géis___supositdrios e ovulos

( )outras, especificar:

26. Qual o numero de unidades produzidas mensaimente?

27.Quais dos fatores relacionados a seguir constituem problemas no processo da
empresa? Enumere por ordem de importancia utilizando a escala de 1 (mais
importante) até 7 (menos importante):
1.( ) qualidade das matérias-primas

) qualificagédo da méo-de-obra

) processo antiquado de produgado

) limitag&o do espago fisico

) rotatividade da mao-de-obra

) maquinas e equipamentos

) outros. Especifique:

QO NOOAWN
PN SN NP N~

28.Como ¢ feito 0 Planejamento e o Controle da Producéo?
A ) Informaimente

( ) Por Técnico Responsavel

N ) Pelo Departamento de Producéo

A ) Pelos Operarios

A

) outros. Especifique:

b wWwh -

29.Quais as causas de ociosidade da utilizagdo da capacidade instalada? Enumere
por ordem de importancia utilizando a escala de 1 (mais importante) até 6
(menos importante):

1. ) mercado %

2.( ) capital de giro %

3.( ) falta de mao-de-obra %

4 ( ) escassez de matéria-prima %

5.( ) maquinas e equipamentos %

6. ( ) outros. Especifique: %
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30.A empresa terceiriza etapas da produgdo? Qual(is)?

31.A empresa realiza terceirizacéo para outras empresas?

32.Quem toma as decises relativas ao funcionamento rotineiro da Producéo?

33.Quem toma as decisbes de modificagdo em produtos e/ou processos na
Empresa?




V1 - CONTROLE DE QUALIDADE

34. A empresa possui laboratério de controle de qualidade?
( ) sim ( )néo

Caso positivo, o controle é realizado:
( ) namatéria-prima

( ) durante o processo

( ) no produto final

( ) em todos os produtos
( ) em alguns produtos %

( ) em todos os lotes

129

( ) em alguns lotes %
Qualitativo Quantitativo
Matéria-prima Ativos
Adjuvantes

Durante o processo

Produto final

35. Os principais métodos analiticos utilizados pelo controle de qualidade s&o:

1. () titulometria

2. ( ) espectrofotometria
3. () cromatografia

. () outros. Especifique :

36.Quais as atividade realizadas pelo Controle da Qualidade?
( ) fisico~quimico
() microbiologico
( ) biolégico
37.A empresa terceiriza analises de matérias-primas e produtos acabados:
.( ) matérias-primas %
. ( ) produtos acabados %
.( ) nao terceiriza

Caso positivo, quais as principais analises e instituicdes que realizam estas

analises ?
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VIi - DESENVOLVIMENTO DE PRODUTOS

38. A empresa desenvolve seus proprios produtos?
1.( ) sim, de forma assistematica
2.( ) sim, de forma sistematica
3.( ) nao. Justifique;

39. Enumere por ordem de importancia as fontes utilizadas para o desenvolvimento
de novos produtos? Utilize a escala de 1 (mais importante) até 8 (menos

importante):

1.( ) normas técnicas
2.( ) bancos de dados de patentes
3.( ) publicacdes e catalogos estrangeiros e nacionais
4. ( ) produtos de concorrentes
5.( ) auxilio de fornecedores
6.( ) viagens ao exterior em busca de novidades
7.( ) auxilio de centros tecnoldgicos? Quais ?
8.( ) outros. Especifique:
40. A empresa tem interesse em desenvolver produtos genéricos?
( ) sim ( )ndo Justifique:

41.Qual o periodo médio de geragdo de um produto até seu langamento?

42 _Enumere por ordem de importancia os critérios adotados no desenvolvimento de
novos produtos. Utilize a escala de 1 (mais importante) até 5 (menos importante):
1.( ) compatibilizagdo com o processo produtivo

2.( ) produtos dos concorrentes
3.( )custo
4. ( ) andlise de mercado
5.( )outros. Especifique:
43.A empresa se preocupa em registrar marcas no INPI (Instituto Nacional de
Propriedade Industrial):
( )sim. Tem marcas registradas.
{ )nao

Caso positivo, o quanto estes representam no total de produtos da Empresa

44. A empresa encontra dificuldades no registro dos produtos no Ministério da Satide
- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria?
( )Sim ( ) Néo
Caso positivo, quais os problemas encontrados?
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45.Como é feita pela Empresa a Atualizagdo Tecnologica?
1.4 )} Revistas especializadas

2. ) Feiras

3. ( ) Visita a Clientes

4.( ) Visita a Fornecedores

5.( ) Visita a Concorrentes

6.( ) Visitas a Centros Tecnoldgicos
7. ) Consuita a Banco de Dados

8. ( ) Congressos e Eventos

9.( } Cursos
10.( ) Outros. Especifique:

46.Como ¢ feito pela Empresa a aquisicdo de Tecnologia?

1. ( } Institutos Tecnoldgicos

2.( } Formecedores

3.{ )Clientes

4. ( ) Concorrentes

5. ( )} Sécios

6. ( } Desenvolvido na propria Empresa

47.A empresa mantém algum contrato de transferéncia de tecnologica com outra(s)
empresa(s) ou instituicdo(des)?
( )Sim ( ) Nao
Caso positivo, quais?

48.Em caso negativo, ha interesse neste tipo de interagdo: ( )sim ( )néo

49.A empresa sente a necessidade de melhorias efou atualizacdo nos processos
utilizados?
( )Sim ( ) Nao
Em caso positivo, especifique a area:

50.Na possibilidade de existéncia de apoio técnico-financeiro para o acesso a novas
tecnologias a Empresa demonstraria interesse?
( )Sim () Nao
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Viil - MERCADO:

51.Qual é o mercado de atuagdo da empresa :
1. ( ) local ( Porto Alegre e Grande Porto Alegre) %
2. ( )estadual %
3. ( )regional (SC/RS/PR) %
4. ( ) nacional %
5. ( ) internacional %

52. A comercializag&o dos produtos da empresa € para:

1. ( )farmacias %

2. ( ) hospitais %

3. ( ) distribuidoras %

4. () érgaos publicos %

53.Qual o nuimero de unidades vendidas mensaimente?

54.A empresa esta satisfeita com o seu mercado de atuagio?

( )Sim ( ) Néo
55.Quais os meios de divulgacao utilizados pela empresa:
1.( )jomal
2. ( )televisao
3.( )radio
4. ( ) outdoor
5.( )revistas
6.( )outros. Especifique:

56.Como vem se comportando as vendas ao longo dos Ultimos quatro anos, em
numero de unidades?
1.( )aumentaram
2.( ) permanecem inalteradas
3.( ) diminuiram
Principais causas:

57.Como s&o determinados seus precos?
1.( ) de acordo com custos de produgdo e condigdes de mercado
2. ( ) segue empresa lider
3.( ) outros. Especifique:

IX - PRATICAS DE GESTAO DA QUALIDADE:

58.A empresa possui praticas de gestdo da qualidade
( ) emimplantagdo ( ) certificado ( )nao
Em caso positivo, qual?
( )YBPFeC ( )}PGQP(nivel) ( )TQM ( ¥sO
Outros:
Quem s20 os responsaveis?
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X - INVESTIMENTOS:

59. A empresa tem planos para investimentos no biénio 2001/2002 ?
( )Sim ( ) Nao
Caso positivo, em que linhas de producéo ou areas:

60. Informe a origem dos recursos destinados aos investimentos:
1.( ) proprios
2. ( ) deterceiros
3.( ) associagdo com outras empresas
4. ( ) outros. Especifique:

61.A empresa ja buscou aporte de capital?
( )Sim () Nao

62. Em qual(is) situagdes e qual(is) as fontes?

Xi - LOCALIZAGAO

63. A empresa considera sua localizagéo atual adequada:

( )Sim ( } Nao

64. Caso negativo, a empresa gostaria de se realocar?
( )Sim ( ) Nao

Porqué?

65. Caso positivo, qual a localizagédo desejada:
1.¢( ) zona industrial
2.( ) proximo aos hospitais
3.( ) proximo as universidades e centros de pesquisa
4. ( ) proximo a outras empresas do setor biomédico
5.( ) outra cidade. Qual?

66.Descreva o tipo de infra-estrutura necessaria (estacionamento, agua, rede
otica,etc.):

COMENTARIOS:
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ANEXO 2 - Correspondéncia enviada as empresas

Porto Alegre, 08 de janeiro de 2001.

Prezados Senhores,

O PPGCF - Programa de Pds-Graduagdo em Ciéncias Farmacéuticas da
UFRGS - Universidade Federal do Rio Grande do Sul, esta realizando uma pesquisa
que tem como populacdo alvo as empresas que formam a Industria Farmacéutica
do Rio Grande do Sul.

A partir dos cadastros obtidos na Secretaria da Saude - Divis&o de Vigilancia
Sanitaria do Estado do Rio Grande do Sul, Conselho Regional de Farmacia/RS e
Sindicato da Inddstria de produtos Farmacéuticos do Rio Grande do Sul, foram
selecionadas as empresas que se constituem na populagdo para a realizagéo da
pesquisa.

Entre as organizagbes-chave, para o objetivo visado, figura a sua.
Esperamos contar com a correspondente adesdo, através do fornecimento das
informagbes necessérias, no momento da entrevista. As respostas sergo tratadas
em conjunto, para toda a industria, mantendo-se o sigilo em relagdo aos dados
obtidos.

O objetivo da pesquisa & tragar o Perfil da Indastria Farmacéutica do
Estado do Rio Grande do Sul, através da analise dos aspectos econdmicos,
gerenciais, tecnoldgicos e de recursos humanos. Os resultados da pesquisa
permitirdo identificar as caracteristicas e os problemas do setor, permitindo a
elaborac&o de estratégias de desenvolvimento e qualificagdo do setor.

Esta pesquisa conta com o apoio do Sindicato da Industria de Produtos
Farmacéuticos do Rio Grande do Sul - SINDIFAR, da Secretaria Municipal da
Producdo, Industria e Comércio - SMIC, do SEBRAE e da Pro-reitoria de
Desenvolvimento da UFRGS.
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Em retribuicio, restrita aos participantes, serao fornecidos informes técnicos
sobre os resultados obtidos, para seu uso exclusivo. O resultado geral se constituird
em parte de matéria de Dissertagio do Pesquisador Responsavel.

Na certeza de sua compreensdo da importancia que sua participagio
representa, soficitamos a gentileza de acusar o aceite para o agendamento da
entrevista, no prazo de 10 (dez) dias, pelo fax (51) 223-47-08 ou e-mail

farcida@cpovo.net

Desde ja agradecemos a sua colaboragio.

Atenciosamente,

Maria Aparecida Cunha Pereira

Eventuais duvidas podem ser dirimidas com:

Maria Aparecida C.Pereira - Fone: (51) 217-38-37 ou 9969-5641;

E-mail: farcida@cpovo.net

Dr. Pedro Ros Petrovick

Dr. Paulo Mayorga

ACEITE:

A empresa aceita
participar da pesquisa e fica no aguardo do agendamento para a entrevista.

Pessoa para contato: Cargo:

Fone ou e-mail:



ANEXO 3 - Lista das empresas pesquisadas

Razdo social
Cibecol Industria Farmacéutica Ltda
Geyer Medicamentos S.A.

Ifal IndUstria e Comércio de Produtos Farmacéuticos Ltda

Industria Farmacéutica Basa Ltda

Inddstria Farmacéutica Texon Ltda

Kiey Hertz S.A. Industria e Comércio
Laboratério Cangeri Ltda

Laboratério de Produtos Plasmaticos S.A.
Laboratério Farmacéutico Flora da india Ltda
Laboratério Farmacéutico Pagé Lida
Laboratério Farmacéutico Vitamed Ltda
Laboratérios Galenogal Ltda

Laboratdrio Indusfarma Ltda

Laboratorio Industrial Farmacéutico Gatcho Ltda
L aboratorio Industrial Farmacéutico Lifar Ltda
Laboratério inkas S.A.

Laboratdrio Klein Ltda

Laboratorio Kraemer Ltda

Laboratério Quimico Farmacéutico Tiaraju Ltda
Laboratério Quimsul Ltda

Laboratério Regius Ltda

Laboratério Sanifer S.A.

Laboratdrio Saude Ltda

LAFERGS

Mercofarma Induastria e Comércio de Medicamentos Ltda
Muiltilab Industria e Comércio de Produtos Farmacéuticos Lida

Satbego Laboratério Farmacéutico Ltda
Sibras Laboratério Ltda

Cidade

Porto Alegre
Porto Alegre
Camaqua
Caxias do Sul
Viamao
Porto Alegre
Porto Alegre
Cachoeirinha
Cachoeirinha
Porto Alegre
Caxias do Sul
Porto Alegre
Porto Alegre
Cachoeirinha
Porto Alegre
Porto Alegre
Porto Alegre
Porto Alegre
Santo Angelo
Porto Alegre
Porto Alegre
Porto Alegre
Porto Alegre
Porto Alegre
Porto Alegre
Porto Alegre
Porto Alegre

Novo Hamburgo



ANEXO 4 - Medicamentos constantes da RENAME fabricados pelos
laboratérios farmacéuticos gatdchos
Aciclovir comprimido 200 mg
Acido félico comprimido 5 mg
Acido acetilsalicilico comprimido 100 mg
comprimido 500 mg
Agua para injecéo frasco 500 ml
Albendazo! comprimido mastigavel 400 mg
Albumina humana solugao injetavel 200 mg / mi
Benzoato de benzila emulséo topica 250 mg / mi
Captopril comprimido 25 mg sulcado
Carbamazepina comprimido 100 mg
Cloreto de metilrosanilina (violeta de genciana) solugéo topica 10 mg / ml
Cloreto de potassio solucao injetavel 10 %
Cloreto de sddio hipertonica solugéo injetavel 20 %
Cloreto de sédio 0,9 % solugéo injetavel 250 mi
solucéo injetavel 500 ml
solucdo injetavel 1000 mi
Clorpromazina (cloridrato) comprimido 100 mg
Concentrado de fator Vil solugdo injetavel 250 Ul
Dexametasona creme 0,1 %
Digoxina comprimido 0,25 mg
Dipirona solugdo injetavel 500 mg / ml
Epinefrina (cloridrato) solucao injetavel 1mg/ mi
Fenitoina comprimido 100 mg
Fenobarbital comprimido 100 mg
Furosemida solugdo injetavel 10 mg / mi
comprimido 40 mg

Glicerol enema 120 mg / ml 250 mi
Glicose solugdo injetavel 5 % 250 mi

solucéo injetavel 5 % 500 ml

solugdo injetavel 5 % 1000 ml
Glicose solugao injetave! 50 % (solucdo hipertdnica)
Haloperidol comprimido 5 mg

139
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lodopovidona solugéo alcodlica 10 mg / mi em iodo

Lidocaina 1 % solucdo injetavel 10 mg / ml

Lidocaina 2 % solugéo injetavel 20 mg / mi

Lidocaina 2 % + epinefrina solucéo injetével 20 mg / mi (cloridrato) + 1:200.000
Manitol solugéo injetavel 200 mg / ml

Mebendazol comprimido 100 mg mastigavel
Suspensao oral 100 mg / 5Smi

Metoclopramida solugao oral 4 mg (cloridrato) / ml
Comprimido 10 mg
Neomicina + bacitracina pomada 5 mg (sulfato) + 250 Ul (zincica) / g
Oleo mineral puro
Paracetamol comprimido 500 mg
Permetrina logdo 10 mg / mi
Per6xido de hidrogénio solugéo tépica 10 volumes
Propranolol comprimido 40 mg (cloridrato)
Ranitidina comprimido 500 mg
Solugdo de cloretos de sodio, potassio e calcio + lactato de sodio (solugéo de
Ringer + lactato de sédio)
Sulfato de magnésio envelope 30 g
solucdo injetavel 500 mg / ml
Sulfato ferroso solugdo oral 25 mg / mi
Sulfametoxazol + trimetoprima comprimido 400 mg + 80 mg
suspenséo oral 200 mg + 40 mg / 5mi
Teofilina xarope 6,67 mg / ml
Verapamil comprimido 80 mg
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ANEXO 5 - Medicamentos constantes do Elenco Minimo Obrigatério para

Pactuagdo na Atengdo Basica (Portaria n° 16) fabricados pelos laboratérios
farmacéuticos gaiachos

Captopril comprimido 25 mg sulcado
Carbamazepina comprimido 100 mg
Digoxina comprimido 0,25 mg
Fenobarbital comprimido 100 mg
Hidroclorotiazida comprimido 50 mg
Mebendazo! suspensdo oral 100 mg / Smi
comprimido de 100 mg
Propranolol (cloridrato) comprimido 40 mg
Sulfato ferroso solugéo oral 25 mg / ml
Sulfametoxazol + trimetoprima comprimido 400 mg + 80 mg
suspensao oral 200 mg + 40 mg / 5mli
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ANEXO 6 - Medicamentos constantes da Relagao Estadual de Medicamentos
Essenciais do Plano Estadual de Assisténcia Farmacéutica Basica/RS
fabricados pelos laboratérios farmacéuticos gatuchos
Acido acetilsalicilico comprimido 100 mg
comprimido 500 mg
Acido félico comprimido 5 mg
Captopril comprimido 25 mg sulcado
Carbamazepina comprimido 100 mg
Cloreto de sodio 0,9 % + cloreto de benzalconio solugdo nasal 9mg/ml + 0,1 %
Clorpromazina comprimido 100 mg
Dexametasona creme 0,1 %
Digoxina comprimido 0,25 mg
Fenitoina comprimido 100 mg
Fenobarbital comprimido 100 mg
Fluoreto de sodio solugio bucal 2 mg / mi
Furosemida comprimido 40 mg
Haloperidol comprimido 5 mg
Mebendazol comprimido 100mg
suspenséo oral 100mg / 5 mi
Metoclopramida solugdo oral 4 mg / mi
comprimido 10 mg
Neomicina + bacitracina pomada 5 mg (sulfato) + 250 Ul (zincica) / g
Paracetamol comprimido 500 mg
Solugéo oral gotas 200 mg / mi
Permanganato de potassio comprimido 100 mg
Permetrina logdo 10 mg / mi
Propranolol comprimido 40 mg
Ranitidina comprimido 150 mg
Suifato ferroso solugdo oral 25 mg / mi
Sulfametoxazo! + Trimetoprima comprimido 400 mg + 80 mg
Verapamil comprimido 80 mg
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ANEXO 7 - Tabelas anexas

Tabela A.1. Distribuigdo das empresas segundo a origem dos recursos
destinados aos investimentos

Origem N° empresas %
Préprios 13 46,44
Préprios e de terceiros* 7 25,00
Associacido com outras empresas 3 10,71
Proprios e outros 2 7,14
De terceiros 1 3,57
Outros™* 1 3,57
Nao vai investir 1 3,57
Total 28 100

* Bancos privados, BNDES, FENAME
=Tesouro do Estado”, “controladora do grupo”, “recursos da matriz”.

Tabela A.2. Distribuigdo das empresas segundo a localizagao desejada para
uma realocagao das instalagdes

Localizacdo N° empresas %
zona industrial 6 85,71
proximo as universidades e centros de pesquisa 1 14,28
proximo a outras empresas do setor biomédico 1 14,28
préximo aos hospitais 0 0,00
outra cidade 0 0.00
n=7

e aquestdo admitia mais de uma resposta.



Tabela A.3. Distribuigao das empresas segundo o percentual da representatividade referente ao volume e ao valor da

aquisicéo das matérias-primas (MP) ativas em relagdo a procedéncia dos fabricantes e fornecedores.

Representatividade Até 20% 21 a 40% 41 a 60% 61a81% 81 a 100% Total
MP ativa
0 ) 0 0 0 0
3 5 % | & » & | % |5 % | & % | & %
o E E E E E E
o Qo o (3] [ (]
z z z P z z
Varidvel
1 |Volume 3 37,50 3 37,50 1 12,50 0 0,00 1 12,50 8 [100,00
Valor 7 110000 O 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 7 1100,00
2 |Volume 4 66,67 1 16,67 1 16,67 0 0,00 0 0,00 6 1100,00
Valor 4 (10000 O 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 100,00
Volume 4 28,57 2 14,28 1 7,14 2 14,28 5 35,71 14 100,00
Valor 10 | 83,33 0 0,00 2 16,67 0 0,00 0 0,00 12 {100,600
4 [Volume 2 66,67 0 0,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00 3 100,00
Valor 2 {10000f O 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 (100,00
5 {Volume 6 50,00 0 0,00 1 8,33 1 8,33 4 33,33 12 100,00
Valor 8 80,00 1 10,00 0 0,00 1 10,00 0 0,00 10 100,00
6 |{Volume 2 [100,00f O 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 1100,00
Valor 1 100,00 © 0,00 0 00,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00

n = 18* (volume); n = 15* (valor); *algumas empresas néo responderam

Cédigos: 1.

DO WN

matéria-prima estadual adquirida de fornecedores locais

. matéria-prima nacional adquirida de fornecedores locais

. matéria-prima nacional adquirlda de fornecedores de outros estados
. matéria-prima importada adquirida de empresas nacionais locais

. matéria-prima importada adquirida de empresas nacionais de outros estados
. matéria-prima importada adquirida de empresas estrangeiras

Pid




Tabela.A.4. Distribuic3o das empresas segundo o percentual da representatividade referente ao volume e ao valor da
aquisicdo das matérias-primas (MP) adjuvantes em relagéo a procedéncia dos fabricantes e fornecedores

Representatividade Até 20% 21 a 40% 41 a 60% 61a81% 81 a 100% Total
MP adjuvante
o ) 7, ] ] * ]
§ g % |§ % |5 % |§ % | & % |5 %
E E E E E E
7] (] o (1] (-4 -]
z z z z z z
Variavel
1 |{Volume 3 30,00 0 0,00 1 10,001 O 0,00 6 60,00 { 10 |100,00
Valor 8 [10000] O 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 8 /100,00
2 |Volume 6 42,86 2 14,29 0 0,00 1 7,14 5 3571 14 100,00
Valor 11 1100,00f O 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 | 11 (100,00
3 |Volume 6 66,67 1 11,11 1 11,11 0 0,00 1 11,11 9 (100,00
Valor 7 110000 © 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 7 (100,00
4 [Volume 2 66,67 0 0,00 0 0,00 1 33,33 0 0,00 3 100,00
Valor 2 66,67 0 0,00 0 0,00 1 33,33 0 0,00 3 [100,00
5 |Volume 4 66,66 0 0,00 1 16,67 0 0,00 1 1667 | 6 100,00
Valor 4 110000] O 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 110000
6 |Volume 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00
Valor 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

n = 18 (volume); n = 15 (valor)
Cédigos: 1. matéria-prima estadual adquirida de fornecedores locais
2. matéria-prima nacional adquirida de fornecedores locais
3. matéria-prima nacional adquirida de fornecedores de outros estados
4. matéria-prima importada adquirida de empresas nacionais locais
5. matéria-prima importada adquirida de empresas nacionais de outros estados
6. matéria-prima importada adquirida de empresas estrangeiras

194




Tabela.A.5. Distribuicdo das empresas segundo o percentual da representatividade referente ao volume e ao valor da
&o das embalagens priméarias em relagéo & procedéncia dos fabricantes e fornecedores

aquisi

Representatividade | Até 20% 21 a 40% 41 a 60% 61a281% 81 a 100% Total
embalagem
g‘ priméria .g g § g ﬁ @
= o o o o 4 e
§ g % 8 %» |8 % |g % |a % |& %
o § o o g §
= z 2 z z z
Variavel
1 Volume 5 | 3571 3 21,43 3 21,43 0 0,00 3 21,43 14 1100,00
Valor 7 16364 O 0,00 4 36,36 0 0,00 0 0,00 11 1100,00
2 Volume 3 | 60,00 1 20,00 0 0,00 0 0,00 1 20,00 5 [100,00
Valor 2 | 66,67 0 0,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00 3 [100,00
3 Volume 4 12500 O 0,00 2 12,50 3 18,75 7 43,75 16 100,00
Valor 7 | 63,85 1 7,69 5 38,46 0 0,00 0 0,00 13 (100,00
4 Volume 2 [10000] O 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00
Valor 1 [100,00] O 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 1100,00
5 Volume 1 [100,00] O 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 [100,00
Valor 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00
6 Volume 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00
Valor 0 0,00 0 0,0 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

n = 18 (volume); n = 15 (valor)

Cadigos:

1. matéria-prima estadual adquirida de fornecedores locais
2. matéria-prima nacional adquirida de fornecedores locais

3. matéria-prima nacional adquirida de fornecedores de outros estados

4. matéria-prima importada adquirida de empresas nacionais locais

5. matéria-prima importada adquirida de empresas nacionais de outros estados

6. matéria-prima importada adquirida de empresas estrangeiras

1G1



Tabela.A.6. Distribuigdo das empresas segundo o percentual da representatividade referente ao volume e ao valor da
aquisicéio dos demais itens de embalagem em relagéo a procedéncia dos fabricantes e fornecedores

Representatividade Até 20% 21 a 40% 41 a 60% 61a81% 81 a 100% Total
demais itens de
o embalagem | & b 2 e @ @
0 0 " 0 0 0
g $ 8 2 o 9 g
3 g | % B | % |E| % B | % |[E | % [E | %
) @ [ o o o
Varivel Z < < < < <
1 Volume 0 0,00 0 0,00 0 | 0,00 3 1765 | 14 [82,35| 17 (100,00
Valor 10 71,43 4 2857 | 0 | 0,00 0 0,00 0 0,00 | 14 100,00
2 Volume 1 100,00 0 0,00 0 | 0,00 0 0,00 0 0,00 1 1100,00
Valor 0 0,00 0 0,00 0 | 0,00 0] 0,00 0 0,00 0 100,00
3 Volume 6 66,67 2 2222 | 0 | 0,00 0 0,00 1 11,11 9 1[100,00
Valor 4 66,66 1 1667 | 1 {1667 ! O 0,80 0 0,00 6 (100,00
4 Volume 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00
Valor 1 100,00 0 0,00 0 | 0,00 0 0,00 0 0,00 1 {100,00
5 Volume 1 100,00 0 0,00 0 | 0,00 0 0,00 0 0,00 1 1100,00
Valor 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 ]100,00
6 Volume 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 (100,00
Valor 0 0,00 0 0,00 0 | 0,00 0 0,00 0 0,00 0 ]100,00
n = 18* (volume); n = 15* (valor); *algumas empresas n#o responderam
Cddigos:
1. matéria-prima estadual adquirida de fornecedores locais
2. matéria-prima nacional adquirida de fornecedores locais
3. matéria-prima nacional adquirida de fornecedores de outros estados
4, matéria-prima importada adquirida de empresas nacionais locais
§. matéria-prima importada adquirida de empresas nacionais de outros estados
6. matéria-prima importada adquirida de empresas estrangeiras

€Sl




Tabela A.7. Principais dificuldades encontradas na obtengdo dos insumos farmacéuticos

P i 'd d 10 20 30 49 50 60 No

rioridade *
% B % B % B % B % R % Cmpresas

Dificuldades

Disponibilidade no 6 4616 4 30,77 2 15,38 1 7,69 0 0 0 0 13

mercado

Qualidade da 6 4616 2 1538 3 23,08 2 1538 0 0 0 0] 13

matéria-prima

Prazo de entrega 1 8,33 2 16,67 4 3333 3 2500 2 16,67 0 4] 12

Prego da matéria- 0 0 7 53,85 4 30,77 2 15,38 0 0 0 13

prima

Transporte 0 0 0 0 1 9,09 4 3636 6 5455 0O 0 11

Outros*™* 4 4000 O 0 0 0 1 10,00 1 10,00 4 40,00 10

n=17

* as empresas néo ordenaram todos os fatores

« ‘quantidade minima para aquisicio”, “processo de licitaglio”, “localizagéio dos fornecedores de matéria-prima em relagéio a empresa”, “continuidade de
entrega”, “monopélio de produgio de tampas”, “poucos fornecedores para embaiagens e serigrafia’, “assisténcia técnica’, “fornecimento de laudo”,

“fornecedor certificado”.

Gl



Tabela A.8. Principais critérios adotados na escolha dos fornecedores

Prioridade 1 2 3° & 5° N

*
Critérios Fr % Fr % Fr % Fr % Fr 5~ empresas
Preco 5 1852 12 4444 8 2063 2 7.4 0 0 57
Qualidade 19 67,86 8 28,57 1 3,57 0 0 0 0 28
Atendimento 0 0 0 0 5 1786 21 75 2 714 28
Disponibilidade 1 357 7 25 14 50 4 1429 2 714 28
Outros™ 3 2143 1 714 0 0 1 714 9 6429 14
n=28

* as empresas ndo ordenaram todos os fatores
* “fornecedor autorizado pela ANVISA”, “possuir laboratério de controle da qualidade”, “empresas locais”, “localizagdo com menor frete”, “fornega o produto

na embalagem original do fabricante”, “prazo de entrega e acondiclonamento”, “prazo para pagamento”, “empresa estruturada no mercado”, "empresa com
estrutura técnica”, “manter o mesmo fornecedor”.

LG



Tabela A.9. Distribuigdo dos principais equipamentos empregados pela

induastria farmacéutica gatcha

159

Equipamentos Fr %
Envasadora de liquidos 25 18,66
Tanques de ago inoxidavel 13 9,70
Impressoras 11 8,21
Rotuladoras 10 7,46
Maquina de comprimir 7 5,22
Encapsuladoras 7 522
Autoclaves 3 2,24
n=134




Tabela A.10. Problemas encontrados no processo produtivo das empresas

Prioridade 1° 2° 3° 4 5° 6° N°
*

Fatores Fr % Fr % Fr % Fr %  Fr % Fr % ompresas
Qualidade da 1 7014 2 1429 5 3571 3 21,43 2 14,29 1 7,14 14
matéria-prima
Qualificagéo da 1 5,88 6 3529 4 23,53 3 17,65 3 17,65 0 0,00 17
méo-de-obra
Processo antiquado 2 1429 6 4285 3 2143 1 714 2 14,29 0 0,00 14
de produgéo
Limitag@o do espago 4 4445 1 1111 3 3333 O 0,00 1 11,11 0 0,00 9
fisico
Rotatividade da 2 3333 0 o000 O 0,00 3 50,00 0 0,00 1 16,67 6
méo-de-obra
Maquinas e 14 5600 8 3200 1 4,00 1 4,00 0 0,00 1 4,00 25
equipamentos
Outros™* 2 4000 O 000 1 2000 O 0,00 0 0,00 2 40,00 5
n=28

* . as empresas néo ordenaram todos os fatores
** : “Boas Préticas de Fabricag#o", “assiduidade dos funcionarios”, “maior nimero de funciondrios”, “localizag8o dos fornecedores”.
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Tabela A.11. Causas de ociosidade da utilizag8o da capacidade instalada

Prioridade 1° 2° 3° 4° 5° N°
*
Fr % Fr % Fr %  Fr % Fr %  ompresas

Causas
Mercado 12 70,59 4 23,53 1 5,88 0 0 0 0 17
Capital de giro 2 22,22 4 44 44 2 22,22 1 11,11 0 0] 9
Falta de méo-de-obra 3 33,33 3 33,33 2 22,22 0 0 1 11,11 9
Escassez de matéria- 0 0 0 0 1 33,33 2 66,67 0 0 3
prima
Maquinas e 0 0 6 50,00 3 25,00 3 25,00 0 0 12
equipamentos
QOutros** 6 100,00 0 0 0 0 0 0 0 0 6
n=23

* as empresas néo ordenaram todos os fatores

** registro de produtos, produto sazonal, certificado de BPF, falta de publicidade
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Tabela A.12. Distribui¢do das empresas segundo a capacidade de realizacao

de atividades de controle de qualidade

Objeto de controle

N° empresas

%

Na matéria-prima
Durante o processo
No produto final

Em todos os produtos
Em todos os lotes

28
28
28
28
28

100,00
100,00
100,00
100,00
100,00

Tabela A.13. Distribuigao das empresas segqundo a capacidade de realizagao

de atividades de controle de qualidade biolégico

Andlises biol6gicas N° empresas %

Realiza 4 14,28
N&o se aplica 24 85,72
Total 28 100,00




Tabela A.14. Principais fontes utilizadas para o desenvolvimento de novos produtos

Prioridade  1° 2 3 4° 5° 8 7 8 N°
%
Fontes Fr % Fr % Fr % Fr % Fr % Fr % Fr % Fr % cpoee

Normas Técnicas 0 0,00 4 4000 3 30,00 2 2000 O 000 1 1000 O 000 O 0,00 10
Banco Dados 0O o000 0O 000 O 000 O 000 O 000 1 10000 O 000 O 0,00 1
Patentes

Publicagbes 2 1334 6 3333 5 3333 0 000 3 2000 0O 000 O 000 O 0,00 15
Catalogos

Estrangeiros

Nacionais

Produtos 14 7000 6 3000 O 000 O 000 O 000 O 000 O 000 O 0,00 20
Concorrentes

Auxilio 0 0,00
Fornecedores

Viagens Ao 3 3760 1 1250 1 1250 3 3750 0 000 O O000 O 000 0O 0,00 8
Exterior Em

Busca De

Novidades

Auxilio Centros 0 000 2 3333 1 1667 2 3333 1 1667 0 000 O 000 0 0,00 6
Tecnolbgicos

QOutros** 3 7500 O 000 1 2500 0 000 O 000 O OO0 O 000 O 0,00 4

F-N
-

30,77 4 230,77

E-N

30,77 769 0 000 0 000 0 0,00 13

n=22
* as empresas h&o ordenaram todos os fatores
* “apdlise de mercado”, “necessidades do SUS”, “troca com outros laboratérios oficiais”, “relangamento de produtos da empresa”
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Tabela A.15. Principais critérios adotados no desenvolvimento de novos produtos

Prioridade 1° 2° 3° 4° 5° N°

empresas®

Fr % Fr % Fr % Fr % Fr %
Critérios
Compatibilizagéo com 3 15,00 10 50,00 4 20,00 3 15,00 0 0,00 20
0 processo produtivo
Produtos dos 10 50,00 2 10,00 6 30,00 0 0,00 2 10,00 20
concorrentes
Custo 2 9,62 5 23,81 9 42,86 5 23,81 0 0,00 21
Andélise de mercado 5 27,78 3 16,67 3 16,67 7 38,88 0 0,00 18
Outros** 2 20,00 1 10,00 0 0,00 1 10,00 6 60,00 10
n=22

* as empresas n&o ordenaram todos os fatores
» “estudo da agdo farmacoldgica das plantas”, “relangamento de produtos’, “ter um diferencial no produto”, “genéricos®, “ter fonte de matéria-prima e

material de acondicionamento”, "pedido de clientes”, “mercado regional”, “possibilidade de terceirizag#o", “facilidade de obter registro”, “aproveitamento
da frag#io que é descartada”.
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Mestranda: MARIA APARECIDA CUNHA PEREIRA

PARECER

A dissertagdo apresentada pela mestranda Maria Aparecida Cunha Pereira trata de assunto ainda

ndo explorado neste Programa de Po6s-Graduagdo, mas nem por isso de menor relevéancia; ao !

contrario, do ponto de vista socio-econdmico € bastante elucidativo, ensejando importantes

informagGes para a industria farmacéutica do Rio Grande do Sul. A revisio bibliografica

atualizada, fundamentada em grande parte na legislagdo pertinente e em dados de entidades |

ligadas ao setor, contextualiza a indistria farmacéutica a nivel mundial. nacional e estadual.

Tendo como objetivos, de uma forma geral, tragar o perfil da industria farmacéutica gaticha,
formulando indicadores para acompanhar o desenvolvimento do setor, a dissertagdo avaliou
aspectos relativos nfio s6 aos recursos humanos, a produgio, ao controle de qualidade, ao

desenvolvimento de novos produtos, a tecnologia propriamente dita, mas também ao mercado

de atuac3o. Desta maneira, procura salientar as potencialidades ainda ndo exploradas neste

setor, constituindo-se o trabalho em valiosa fonte de informagdes sobre o assunto abordado. A
discussdo abrangente de cada um dos itens, com numerosas e interessantes correlagdes, que as
vezes, no entanto, tornam o0 texto um pouco complexo, valoriza esta dissertagde, tornando-a,
sem duvida, importante fonte de consulta. As conclusdes tiradas mostram interessantes
perspectivas para o desenvolvimento do setor farmacéutico no Rio Grande do Sul.

Considerando todos estes aspectos, sou de parecer favoravel a aprovacao da dissertagao.

Porto Alegre, 20 de junho de 2002 N o
)MWQ&CZ;QO{,
Profa. Dra. Ana Mdna Bergold

Universidade Federal do Rio Grande do Sul
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Titulo: Perfil da Industria Farmacéutica do estado do Rio Grande do Sul
Area de concentraciio: Pesquisa e Desenvolvimento de Medicamentos

Mestranda: Maria Aparecida Cunha Pereira

PARECER

A dissertagdo apresentada pela Mestranda representa uma contribui¢do
importante ao estudo do perfil da Industria Farmacéutica do Estado do Rio Grande do
Sul, servindo como subsidio para a identificagio dos aspectos limitantes de seu
desenvolvimento.

A introdugdo situa o tema no contexto do mercado Industrial Nacional e
Internacional, justificando a investigag&o.

A metodologia da pesquisa esta pautada em informagdes declaradas por
empresas gaichas, selecionadas por critérios como a autorizagdo de funcionamento
emitido pela Agéncia Nacional de Vigiiancia Sanitaria, estar em funcionamento, possuir
certificado de regularidade emitido pelo Consetho Regional de Farmacia do RS, e
produzir medicamentos de uso humano.

Neste contexto investigativo, os resultados, além de fornecer dados importantes
para tragar o perfil da inddstria do Estado, sugerem a sistematizagdo da pesquisa e sua
aplicago anual, com vistas ao estabelecimento de estratégias de a¢do pelas mesmas e
pelos Orgdos governamentais responsaveis pelas politicas de ciéncia e tecnologia no
setor farmacéutico do Estado do Rio Grande do Sul.

Em seu conjunto, a dissertagdo responde aos quesitos de qualidade exigidos para
uma dissertagdo de Mestrado. Sou, portanto, de parecer favoravel a sua aprovagéo e a
concessao do Grau Académico de Mestre a Maria Aparecida Cunha Pereira.

Data: Porto Alegre, 20 de Junho de 2002.

, alquiria Linck Bassani
* Universidade Federal do Rio Grande do Sul
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