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RESUMO

O objetivo desta pesquisa foi fazer um estudo prospectivo do polo farmacéutico
e farmoquimico de Pernambuco propondo um arranjo produtivo com as oportunidades
nas areas de medicamentos sintéticos, biotecnoldgicos e fitoterapicos. Avaliar a
cadeia de valor farmacéutica, sua complexidade, articulagdo entre os atores,
tecnologias e processo inovativo. Elaborou-se dois estudos de casos, a simulacéo do
processo produtivo de uma proteina recombinante e o arranjo produtivo local de fito
medicamentos do bioma caatinga usando o 6leo de licuri, duas oportunidades
identificadas nos cenarios nacional e local. Pernambuco apresenta potencial e
vantagens competitivas precisando identificar o seu proprio modelo de arranjo
produtivo. O arranjo industrial farmacoquimico e farmacéutico de Pernambuco
proposto compreende trés redes de orientagdo estratégica diferenciada, a de grandes
empresas; a das startups pequenas e médias empresas e a dos arranjos produtivos
bioeconébmicos que devem atuar articuladas com os instrumentos de integracdo. A
simulacdo da planta da proteina recombinante apresentou viabilidade econémica,
porém é um grande desafio tecnoldgico e o arranjo produtivo local do bioma caatinga,
0 Oleo de licuri, é a mais importante vantagem competitiva para iniciar a rede dos

arranjos produtivos bioecondémicos.

Palavras-chave: Farmacos. Medicamentos. Polo farmacoquimico de Pernambuco.

Produc&o proteina recombinante. Fitomedicamentos. Oleo de licuri.



ABSTRACT

The goal of this research has been to perform a prospective study of the
pharmaceutical and pharmacological complex of Pernambuco, proposing a productive
arrangement with opportunities in the areas of synthetic, biotechnological and herbal
medicines. To assess the pharmaceutical value chain, its complexity, articulation
between the elements, technologies and innovative process. Two case studies were
elaborated, the simulation of the production process of a recombinant protein and the
local production arrangement of phyto-medicinal products from the caatinga biome
using licuri oil, two opportunities were identified in the national and local scenarios.
Pernambuco has potential and competitive advantages which needs to identify its own
model of productive arrangement. The proposed pharma-chemical and
pharmaceutical industrial arrangement in Pernambuco comprises three networks of
differentiated strategic orientation, that of large companies; that of small and medium-
sized startups and that of bioeconomic productive arrangements that must act in
conjunction with integration instruments. The simulation of the recombinant protein
plant showed economic viability however it is a great technological challenge and the
local productive arrangement of the caatinga biome, the licuri oil, is the most important
competitive advantage to start the network of the bioeconomic productive

arrangements.

Keywords: Pharmaceuticals. Medicines. Pharmaco-chemical pole of Pernambuco.
Recombinant protein production. Phytomedicines. Licuri oil.
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1 INTRODUCAO

O desenvolvimento da industria farmacéutica esta intrinsecamente relacionado
com o progresso da medicina. As pesquisas médica, quimica, biolégica e
farmacoldgica nas ultimas décadas vém contribuindo para a producdo de novas
drogas visando atender as necessidades crescentes da saude da humanidade.

A producéo da industria farmacéutica compreende varias etapas que vao desde
a pesquisa do principio ativo até a producdo e venda dos medicamentos. Esses
estagios tém como objetivo definir, descobrir, validar, produzir e vender novos
medicamentos. De acordo com Frenkel (2002), da descoberta a comercializacao dos
medicamentos ha variadas atividades que envolvem niveis diferentes de barreiras
tecnolégicas, econémicas e legais que podem ser agrupadas em quatro estagios de

desenvolvimento, conforme Figura 1.

Figura 1 - Estagios produtivos da industria farmacéutica.

4 N N N )

Pesquisa e Producéo Producéo c o'\rgirrlé?a?linz%eéo
Desenvolvimento industrial do industrial de de ¢
P&D do farmaco farmaco medicamento

medicamentos

\_ O\ O\ A\ J

Fonte: Adaptado pela autora, 2019 (Frenkel, 2002)

Nos primeiros e segundo estagios se encontra a industria farmoquimica,

considerada a base da cadeia produtiva farmacéutica. E responsavel pela fabricagéo
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dos farmacos ou insumos farmacéuticos ativos (IFAs) utilizados na producdo de
medicamentos. Os farmacos ou IFAs sdo as substancias quimicamente obtidas por
sintese quimica, por extracdo de produtos de origem vegetal ou animal ou por via
biotecnoldgica, os extratos de glandulas e os acucares quimicamente puros (CGEE,
2011).

A industria farmoquimica é uma subdivisdo da industria da quimica fina que
estabelece relacdes industriais @ montante com os fornecedores de intermediarios de
sintese, quimica industrial, petroquimica e de produtos naturais e a jusante com as
empresas farmacéuticas, que séo seus clientes. (MITIDIERE et. al., 2015).

Nos terceiro e quarto estagios estéo as industrias farmacéuticas, responsaveis
pela fabricagcdo dos medicamentos, que tém como matéria-prima os farmacos ou
insumo farmacéuticos ativos (IFAs). Popularmente qualquer coisa que possa fazer
bem & saude é considerada como sendo um remeédio, por isso 0s medicamentos sao
conhecidos como remédios. (LONGO et. al., 2014).

Os paises desenvolvidos dominam os dois primeiros estagios, com maior
complexidade tecnoldgica e necessidade de grandes investimentos. Os paises com
capacidade de formulacdo de medicamentos e dominio de atividades produtivas,
mesmo quando importam as matérias-primas de que necessitam, encontram-se no
terceiro estagio que apresenta menor grau de complexidade tecnolégica e menores
investimentos. Os pequenos paises, sem producao farmacéutica local, encontram-se
no quarto estagio (FRENKEL, 2002).

A indastria farmacéutica mundial se caracteriza por ser um oligopdlio
diferenciado com base nas ciéncias. A inovacdo nos produtos resultante do esforco
da pesquisa e desenvolvimento (P&D) e do marketing sédo os fatores mais relevantes
para essa indUstria. E constituida de empresas de grande porte que atuam de forma
globalizada no mercado mundial, a lideranca da-se em segmentos especificos como
as classes terapéuticas. As principais empresas estao sediadas nos Estados Unidos
da América (EUA), Europa Ocidental e Japdo (FUNDACAO OSVALDO CRUZ, 2013).

No Brasil o modelo de saude esta pautado na universalidade e na presenca
ativa do Estado na proviséo de servicos de saude, através da organizacao do Sistema
Unico de Saude (SUS). A indUstria farmacéutica faz parte do complexo econémico
industrial da saude (CEIS). Desta forma, a presenca do Estado e o SUS, séo os dois

fatores que moldaram a estrutura da inddstria farmacéutica no pais, contribuindo para
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a elevada participacdo de laboratorios oficiais de pesquisa na nacionalizagdo da
producao de farmacos (GADELHA, et. al.2012).

A industria farmacéutica no Brasil € composta por grandes empresas
multinacionais instaladas no pais, pelas empresas nacionais, pelas empresas
dedicadas a biotecnologia para saude humana, pelos laboratérios publicos de
pesquisa e producdo de farmacos e medicamentos e pelas universidades e centros
de pesquisa académica.

O Brasil apresenta um parque industrial farmacéutico bem consolidado nos
terceiro e quarto estagios produtivos, producao e comercializacdo de medicamentos,
entretanto é dependente de importagéo de IFA’s. Oitenta por cento dos medicamentos
consumidos no pais sao fabricados em territério nacional por laboratérios
farmacéuticos publicos ou privados, porém menos de vinte por cento dos mesmos séo
fabricados com IFA’s produzidos no Brasil, mostrado a fragilidade da industria
farmacéutica nacional nos dois primeiros estagios produtivos (COSTA, et. al.2014).

Dados do Anuario Estatistico do Mercado Farmacéutico 2016 (ANVISA,2017)
mostram a importancia da industria farmacéutica no Brasil. Em 2016, houve um
faturamento de R$ 63,5 bilh8es e mais de 4,5 bilhées de quantidade de embalagens
comercializadas por 214 empresas. Essas industrias encontram-se concentrado em
Séo Paulo e Rio de Janeiro que juntos respondem por 87,8% do faturamento e 70,6%
do nimero de empresas do parque industrial farmacéutico nacional.

A posicdo do Nordeste na industria farmacéutica nacional é pouco
representativa. O Nordeste tem um faturamento de R$538,6 milhdes uma participacéo
de apenas 0,70% do faturamento nacional e 2% do numero de empresas.
Pernambuco € o terceiro estado nordestino com maior representatividade no mercado
nacional, com quatro das oito empresas farmacéuticas do Nordeste e um faturamento
R$82,9 milhdes o que representa apenas 0,1% do faturamento nacional.

A induastria farmacéutica € referenciada como importante oportunidade
econdmica para o desenvolvimento de Pernambuco em diversos estudos elaborados
a nivel municipal, estadual e nacional. Entre esses estudos destacam-se o0s
documentos técnicos Levantamento do Potencial da Industria Sucroquimica na
Producéo de Intermediarios e Produtos e Levantamento do Potencial de Produgé&o de
Antibidticos e Insumos Famoquimicos no Pais (ALANAC, 2005); o estudo setorial
elaborado pelo BNB: Politica produtiva para o Nordeste (BNB, 2006); o documento

técnico Oportunidades de negdécios para o municipio de Recife PE (CGEE, 2011); o
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documento Politica Industrial para o Estado de Pernambuco (FIEPE, 2013) e o Plano
de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao para o Desenvolvimento Sustentavel do Nordeste
Brasileiro, PCTI-NE (CGEE, 2014).

As questbes norteadoras para esta pesquisa sdo as seguintes: Qual o espaco
que Pernambuco pode ocupar na industria farmacéutica e farmoquimica no cenério
nacional? Sendo o setor farmacéutico demandante de altos investimentos em P&D,
existiria uma base cientifica, tecnolégica e empresarial para a consolidacdo de um
polo farmacéutico e farmoquimico em Pernambuco? Quais as potencialidades,
competéncias tecnoldgicas, infraestrutura, articulacdo entre os atores da cadeia
produtiva, vantagens locacionais existentes no Estado? Qual a configuragdo do
arranjo produtivo e as potenciais oportunidades para o Estado sob a 6tica tecnoldgica?

Este trabalho buscara responder essas questdes empregando as metodologias
de pesquisa documental, pesquisa bibliogréfica, levantamento de informacfes
secundéarias e dados disponiveis. Sera feita uma pesquisa empirica com visitas
técnicas a orgaos de pesquisa e entidades publicas e privadas envolvidas no tema e
realizacdo de entrevistas estruturadas com empresarios, pesquisadores e executivos
e técnicos governamentais. Serd utilizada a metodologia de estudo de caso na
identificacdo das potenciais oportunidades.

De acordo com Demo (2000) trata-se de uma pesquisa empirica dedicada a
codificar a face mensuravel da realidade. Segundo Prodanov e Freitas (2013), quanto
a natureza € uma pesquisa aplicada, pois tem como objetivo gerar conhecimentos
para o uso pratico da solucdo de um problema especifico envolvendo interesses
locais. Em relacdo aos objetivos trata-se de uma pesquisa exploratéria, com a
finalidade de proporcionar um novo enfoque através de um planejamento flexivel e
estudo do tema sob diversos angulos. Para Silva & Menezes (2001), trata-se de uma

pesquisa qualitativa.

1.1 OBJETIVOS

Os objetivos definidos para a pesquisa foram os seguintes.
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1.1.1 Objetivo Geral

Elaborar um estudo prospectivo para identificar oportunidades e propor um
arranjo para o polo farmacoquimico e farmacéutico de Pernambuco, avaliando os

aspectos tecnoldgicos e econémicos.

1.1.2 Objetivos Especificos

1. Avaliar as complexidades da cadeia farmacéutica, identificar as
ameacas e oportunidades do cenério, potencialidades e deficiéncias das
industrias farmoquimica e farmacéutica nacional;

2. Elaborar diagndstico da cadeia farmacéutica de Pernambuco,
identificando as potencialidades e as restrices para a sua expansao;

3. Caracterizar oportunidades nas rotas biotecnologica, de fito
medicamentos e sintética para Pernambuco;

4. Propor modelo para o polo farmacéutico e farmoquimico de
Pernambuco;

5. Elaborar estudos de casos com avaliagcdes mercadoldgica, tecnolégica
e financeira das oportunidades.

A etapa inicial do estudo teve como objetivo compreender a cadeia de valor
farmacéutica e investigar as potencialidades do setor. Inicialmente, fez-se uma
pesquisa bibliografica complementada por uma pesquisa empirica com visitas a
empresas farmacéuticas, startups, O6rgdos governamentais e laboratérios de
Pernambuco com entrevistas a pesquisadores, técnicos, empresarios e executivos da
area. Houve uma visita aos quatro campus do Instituto de Tecnologia em Farmacos
(Farmanguinhos/ Fiocruz) no Rio de Janeiro, o Campus da Mata Atlantica, o Campus
Hélio Fraga, o Campus Manguinhos e o Campus Complexo Tecnolégico de
Medicamentos CTM, no Rio de Janeiro e também as Universidades Estadual e
Federal do Rio de Janeiro (UERJ, UFRJ). Elegeu-se dois estudos de casos levando-
se em consideracdo as oportunidades do mercado e as potencialidades e acbes
desenvolvidas em Pernambuco.

Nesta pesquisa desenvolve-se uma proposta para o polo farmacéutico e

farmacoquimico de Pernambuco. O arranjo do polo € composto de trés redes, a das
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grandes empresas farmacéuticas em operacédo e em implantacdo no Estado; a das
startups, pequenas e médias empresas com maior densidade tecnoldgica, que atuam
nas areas de sintese, biotecnologia e radio farmacos; e a dos arranjos produtivos
bioecondmicos locais, com o0 aproveitamento da matéria-prima a partir do bioma
caatinga.

Séo apresentados dois estudos de caso, a simulagdo de uma planta de proteina
recombinante com avaliacdo de impactos ambientais e analise econémica preliminar,
na rota biotecnologica e uma proposta do arranjo produtivo local a partir do bioma
caatinga, o Oleo de licuri.

Tendo-se como referéncia as questdes norteadoras, elegeu-se fazer um estudo
prospectivo interdisciplinar e sistémico para identificar as oportunidades para
Pernambuco a partir da peculiaridade da cadeia farmacéutica, dos aspectos

tecnologicos e da dindmica da indastria farmacéutica.
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2 REFERENCIAL TEORICO

O objetivo deste capitulo € apresentar o referencial teérico que servira de
fundamentacéo para o estudo prospectivo. O primeiro tépico apresenta a cadeia de
valor farmacéutica e o panorama e caracteristicas da industria farmacéutica em uma
abordagem internacional e nacional. O segundo topico aborda a tecnologia da
industria farmacéutica e o terceiro apresenta as metodologias e métodos dos estudos

prospectivos.

2.1 CADEIA DE VALOR FARMACEUTICA

Segundo o Institute for Healthcare Informatics (IMS) a cadeia de valor
farmacéutica considerando toda a trajetéria do medicamento, desde as primeiras
atividades relacionadas a descoberta até o consumo pelo usuario final, compreende
trés elos, producao, distribuicdo e venda dos medicamentos aos usuarios finais (IMS,
2014).

O primeiro elo producdo de medicamentos pode ser subdividida em trés etapas:
primeira P&D; segunda fabricacdo dos farmacos e dos medicamentos e a terceira
marketing. Cada uma dessas etapas consiste em um conjunto de atividades, com
variadas competéncias, organizadas de maneira especifica e com determinados
atores.

Na primeira etapa, P&D farmacéutica, atuam as grandes empresas
farmacéuticas; as startups, empresas que estdo no inicio de suas atividades e que
buscam explorar atividades inovadoras no mercado; as organizagdes de pesquisa por
contrato, Contract Research Organizations (CROs), empresas que fornecem estudo
clinicos, desenvolvimento de novos medicamentos e outros servicos de apoio a
pesquisa; as Universidades; os Institutos publicos e privados de pesquisa, entre outros
(CGEE, 2017).

A segunda etapa fabricacéo, pode ser dividida em duas partes bem distintas: a
producdo do principio ativo, denominado farmaco ou ingrediente farmacéutico ativo
(IFA) e a producao dos medicamentos. Os atores principais desta etapa sao as
industrias farmoquimicas, as grandes empresas farmacéuticas, os fabricantes de

genéricos e as organizacdo de manufatura por contrato, Contract Manufacturing
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Organizations (CMOs), empresas que atendem a outras empresas na induastria
farmacéutica com base em contratos para fornecer servicos abrangentes desde o
desenvolvimento de medicamentos até a fabricacdo de medicamentos.

Na terceira etapa, o marketing, temos mais uma vez as grandes empresas
farmacéuticas, junto com as Contract Sales Organizations (CSOs), empresas que
realizam a atividade de informacéo cientifica e venda de medicamentos a profissionais
de saude de acordo com as leis e regulamentos.

O segundo elo da cadeia farmacéutica € a distribuicdo do medicamento.
Comporta o transporte do medicamento do produtor aos distribuidores atacadistas e
importadores.

O terceiro e ultimo elo corresponde a dispensacdo do medicamento para o
usuario final. Os atores principais sdo as farmacias, crescentemente organizadas em
redes, hospitais e médicos responséaveis por dispensar 0 medicamento ao paciente.

Apenas as grandes empresas farmacéuticas, tipicamente multinacionais de

atuacao global, operam em todos os elos da cadeia.

2.1.1 O processo de P&D naindustria farmacéutica

A P&D da industria farmacéutica € um dos processos mais exigentes, custosos
e longo entre todos os setores da economia. Para o lancamento de um novo produto
pode-se levar mais de dez anos. O processo de P&D na industria farmacéutica pode
ser dividido em duas etapas: a Pesquisa com o estagio inicial e os testes pré-clinicos
e a etapa de Desenvolvimento com os testes clinicos, revisao regulatoria, fabricacédo
em escala e monitoramento pos-venda. Na Figura 2, o processo de P&D na industria
farmacéutica € detalhado. Cada etapa tem uma dinamica prépria, com especificidades
e competéncias diferentes entre si (PhRMA, 2015).

A etapa de Pesquisa comeca com 0 estagio inicial, pesquisa basica em
medicamentos que inclui todas as atividades necessarias para a identificacdo e a
validagcéo do alvo terapéutico e das moléculas candidatas.

ApOs a descoberta de uma molécula promissora (lead) candidata a se tornar
uma nova droga, se efetuam os testes pré-clinicos, em laborat6rio in vitro ou em
animais in vivo para determinar a seguranca e eficacia para iniciar os testes em

humanos.
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Figura 2 - O processo de P&D na indUstria farmacéutica.

Pesquisa Desenvolvimento
Estagio Testes Testes Revisdo Fabricacéo Monitoramento
inicial pré-clinicos clinicos regulatéria em escala pos-venda

Fase | Fase Il Fase Il

Um

medicamento
comercializado

Investigacdo de pedido de novas drogas submetidas

Pedidos de patentes submetidos
Pedidos de novas drogas submetidos

I BTN BRI

Fonte: PhRMA, 2015.

6 meses a2anos | Gontinio_|

As atividades da fase de Pesquisa estdgio inicial e o teste pré-clinico,
corresponde a pesquisa estrito senso. O estagio inicial leva de quatro a seis anos e
os testes pré-clinicos em humanos. Inicia-se com 5.000 a 10.000 compostos iniciais
pesquisados, dos quais apenas cerca de 250 compostos chegam a ser submetidos
ao pedido de patente.

A segunda etapa, a de Desenvolvimento, inicia-se com os testes clinicos,
seguindo a regularizagdo e avaliagdo de seguranca. E a etapa mais demorada do
processo de P&D, leva de seis a oito anos e demanda mais recursos financeiros.

Apenas cinco compostos chegam as Fase |, dos testes clinicos, para serem
regulamentados. O custo total e o tempo aumentam em cada fase por causa do
tamanho da amostra de voluntarios. As fases iniciais envolvem maior desafio
tecnoldgico, com destaque para as Fases | e Il, quando se definem a dose do novo
medicamento e a eficacia de sua agdo (GOMES et. al., 2013).

Os testes clinicos, desdobram-se em trés fases. Fase |. teste inicial de
seguranca em um numero pequeno de voluntarios saudaveis; Fase Il: teste de
seguranca e eficacia em um numero pequeno de pacientes e Fase Ill: demonstracao
de seguranca e eficacia em um grande nimero de pacientes (GOMES et. al., 2013).

A Fase | verifica a tolerancia e a seguranca do novo medicamento. Varias
dosagens do medicamento sdo administradas a um pequeno numero de voluntarios
(20-100), normalmente sadios, sob supervisdo de um investigador, para avaliagéo da
sua acdo metabdlica e farmacoldgica. Exige treinamento e infraestrutura especificos
e tem protocolo clinico complexo.
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A Fase Il tem como objetivo avaliar a efetividade de curto prazo do
medicamento para tratar a doenca-alvo. Fornece informagdes sobre seguranca,
efeitos adversos e riscos potenciais. Envolve um maior nimero de voluntarios (100-
500), que normalmente apresentam a doenca a ser tratada. Determina-se as
dosagens efetivas e a frequéncia de administragao do medicamento.

A Fase lll, testa a seguranca e a eficacia do medicamento. Os testes duram em
média um a quatro anos e podem envolver milhares de voluntarios (1.000-5.000)
dependendo da doenca-alvo e do tipo de substéancia. Avalia o risco-beneficio do
medicamento e a maioria das informagbes serdo incluidas nas bulas dos
medicamentos.

ApOs a aprovacao dos testes clinicos é feita a requisicdo de aprovacgao junto as
autoridades regulatérias, seguida de lancamento da droga, com a fabricacdo em
escala industrial.

Na fase de Monitoramento pés-venda sao feitos os testes clinicos, Fase 1V,
com a avaliacdo da seguranca de longo prazo ou em grupos especificos de pacientes
(PhRMA, 2015).

O Monitoramento pés-venda também chamado de estudo pés-comercializacéo,
afase IV, é opcional e pode ser exigida pela agéncia reguladora depois da concessao
do registro do novo produto. Estabelece o valor terapéutico, verifica a ocorréncia de
novas reacoes adversas e determina as estratégias de tratamento a serem utilizadas.
A medida que a regulacdo se torna mais rigorosa, essa fase ganha importancia na
etapa de ensaios clinicos (GOMES et. al., 2013).

A P&D é o principal fator de competitividade da industria farmacéutica que
preservaram uma estrutura-chave e competéncias internas para o desenvolvimento
de novos medicamentos. O cenario prospectivo sinaliza uma maior flexibilidade dos
contratos e 0 acesso a competéncias externas da P&D.

Temos ainda dois testes importantes, o teste de bioequivaléncia que mostra se
o medicamento genérico e o0 medicamento de referéncia, ao serem administrados na
mesma dose e nas mesmas condigcdes experimentais, ndo apresentam diferencas
estatisticamente significativas e o0 teste da biodisponibilidade que avalia a
disponibilidade do medicamento a partir da velocidade e extensdo de absorcéo do
principio ativo, na circulacdo sistémica ou sua excrecdo na urina. Esses testes sao

realizados por laboratérios credenciados pela Anvisa.
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2.2 ASPECTOS TECNOLOGICO DA INDUSTRIA FARMACEUTICA

A producdo de medicamentos € um processo complexo que se inicia na
industria farmoquimica onde as matérias primas sdo transformadas por sintese
organica e/ou através da biotecnologia em farmaco ou IFA e insumos farmacéuticos
de alta poténcia, IFAAP.

A induastria farmoquimica € uma industria de quimica fina com predominancia
de processos organicos, utiliza como matérias-primas intermediarios de sintese,
produtos naturais e de origem biolégica. A sintese de um principio ativo requer
normalmente varias etapas de processamento quimico com a formacgédo de varios
intermediarios quimicos (COSTA et. al., 2014).

A producdo de farmacos utiliza processos e operacdes com varias rotas
tecnologica diferenciadas, que variam de acordo com a matéria prima e tipo de
necessidade a ser atendida. As instalagbes fisicas sdo compactas com altas
tecnologias, recursos humanos especializados e controle de qualidade e seguranca
com grande nivel de exigéncias (COSTA et. al., 2014).

Os principais processos da industria farmoquimica sao oxidacéo, reducéo,
hidrélise, esterificacdo, transesterificacdo, halogenacdo, condensacéo, acilacdo de
Friedel-Crafts e nitracdo. A otimizacdo do produto, o chamado scale up, ocorre na
passagem da etapa de pesquisa experimental, bancada laboratorial, para a utilizacéo
de planta-piloto quando ocorre a definicdo dos parametros 6timos e a elaboracdo do
projeto de engenharia, até se conseguir elevar os niveis de producao para a escala
industrial com avaliacdo da eficiéncia e a rentabilidade econdmica. As indlstrias
farmoquimicas tém como seu cliente as industrias farmacéuticas.

Os insumos farmacéuticos de alta poténcia, IFAAP, sdo aqueles que pequenas
doses dessas moléculas produzem elevado efeito farmacolégico, adequados a
terapias de alvo restrito como oncologia, hormonios e oftalmologia (glaucoma). Séao
produzidos em quantidade relativamente pequena (poucos quilos de produto por ano)
envolvem processos de elevada complexidade técnica com altos custos e que
requerem competéncias especificas quanto a seguranca e condi¢cdes de manipulagéo
(FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2013).

As empresas produtoras de IFAAP, caracterizam-se por serem de tamanho
pequeno ou médio, com experiéncia e reputacdo no desenvolvimento e na producéo

farmoquimica. A maioria dos produtores estdo concentrada nos Estados Unidos e na
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Europa Ocidental, a producao indiana vem ganhando importancia quando oferece
uma boa relacé@o entre custo e qualidade. As barreiras a entrada nesse nicho séo a
competéncias tecnologicas e as barreiras regulatorias (FUNDACAO OSWALDO
CRUZ, 2013).

As principais barreiras a entrada na industria farmoquimica no cenario nacional
estdo relacionadas ao dominio de competéncias tecnoldgicas, escala minima de
producdo e atendimento a regulacdo. A China e a india sdo os paises com maior
competitividade de custo neste segmento cerca de 70% dos 2,3 mil produtores de
IFAs registrados no mundo se localizam nesses dois paises (COSTA et. al., 2014).

As industrias farmacéuticas sao as fabricantes do produto acabado
(medicamento), utilizam como matérias-primas os farmacos e os excipientes. E uma
industria de formulacdo, prepara as formas e apresentacfes farmacéuticas, os
comprimidos, cdpsulas, injecdes, solu¢des parenterais, supositorios, 6vulo e capsulas
ginecoldgicas, aerossois e pomadas. Os processos da industria farmacéutica resultam
em poucas modificacdes nas caracteristicas quimicas, sdo as operacdes de trituracao,
mistura, dissolucdo, compactacao, entre outras (MENDES, 2014).

A producdo de medicamentos (formulagbes farmacéuticas), apesar de
apresentarem processos e operagdes mais simples, trabalham normalmente com
grandes escalas necessitando de instalacdes fisicas maiores, 0s recursos humanos
podem ter menor especializacao e ha exigéncias de qualidade e seguranca.

O conhecimento utilizado em cada segmento da cadeia farmacéutica, envolve
multiplas forma¢des académicas e cooperacao entre as mesmas, conforme figura 3.

A seguranca e eficicia é realizada por grupos de estudos farmacolégicos,
farmacocinéticos e toxicoldgicos. A farmacologia avalia o potencial terapéutico do
medicamento, modo de acéo, efeitos secundarios sobre os sistemas vitais, nervoso,
cardiovascular e respiratério e interagcbes com outros medicamentos. A
farmacocinética estuda a absorcgéo, cinética no plasma, metabolismo e excre¢ao da
substancia ativa nos animais. A toxicologia visa fornecer seguranga aos pacientes,
avaliando as toxicidades aguda, toxicidade subaguda, subcrbnica e cronica,
mutagenicidade, carcinogenicidade, toxicidade sobre a fungéo reprodutora e risco de
desenvolvimento de malformacdes fetais, dentre outros (MENDES, 2014).
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Figura 3 - Exemplos da base de conhecimento das tecnologias farmacoquimica, biotecnolégica e
farmacéutica.
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Fonte: Torres, 2015.

A cadeia produtiva farmacéutica necessita de alta tecnologia no processo
produtivo e de inovacdo para atender a uma demanda cada vez mais complexas em
constante mudanca que exige medicamentos em maior quantidade, diversidade e sob

forte normatizacao e exigéncias de qualidade e seguranca.

2.2.1 Producédo de medicamentos sintéticos

Os farmacos e os medicamentos sintéticos na sua grande maioria provém dos
intermediarios de sintese da industria petroquimica de base. Fazem parte dos
produtos finais do complexo quimico da industria de petroleo.

A cadeia produtiva farmacéutica de produtos sintéticos inicia-se com a extracao
de refino do petrdleo obtendo-se o gas natural, a nafta e a gasolina, segue-se a
obtencdo dos produtos da petroquimica de base e dos intermediarios de sintese,
obtendo-se as moléculas puras. Como intermediarios de uso tem-se 0s principios
ativos, que séo os farmacos e entre os produtos finais os medicamentos (BNB, 2006).

As etapas produtivas do complexo quimico e a cadeia farmacéutica estao

apresentadas na Figura 4.
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Figura 4 - Complexo quimico e a cadeia produtiva de farmacos
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Fonte: BNB, 2006.

Os intermediérios quimicos de sintese sdo produtos obtidos atraves de sintese
guimica, normalmente a partir da petroquimica basica (nafta). Os medicamentos
bioquimicos tém os intermediarios quimicos de sintese obtidos a partir da
biotecnologia ou da biomassa e os medicamentos fitoterapicos a partir dos extratos
vegetais (BNB, 2006).

2.2.2 Producéao de medicamentos biologicos

Os biofarmacos sao proteinas constituida por milhares de atomos, sendo em
sua maioria instaveis, ndo existindo possibilidade de uma cépia idéntica com o0s
medicamentos sintéticos tradicionais que sdo constituidos de pequenas moléculas
podendo ser copiados. A tabela 1 apresenta as diferencas entre esses medicamentos
(BRANDAQ; SOUZA, 2015).
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Tabela 1 - Diferencas medicamentos sintéticos tradicionais e biolégicos

Baixa probabilidade de causarem reacdo imune
no corpo devido ao pequeno tamanho molecular

Frequentemente administrado por via oral ou na
forma de cépsulas.

Geralmente prescrito pelo clinico geral ou
médicos de cuidados primarios.

Em geral, pode ser auto administrado pelo
paciente em sua residéncia.

Baixa probabilidade de causarem reag¢&o imune
no corpo devido ao pequeno tamanho molecular

Maior probabilidade de causarem reac¢éo imune
no corpo devido ao maior tamanho molecular e a
composicao.

Geralmente administrados através de injegéo ou
infusdo, ja que as proteinas sdo afetadas pelo
sistema digestivo quando tomadas por via oral.
Geralmente usados para tratamento de doencgas
mais graves e frequentemente prescritos por
especialistas.

Geralmente administrados no hospital com a
ajuda de profissionais da saude ou auto
administrados através de inje¢des subcutaneas.
Maior probabilidade de causarem reag¢éo imune
no corpo devido ao maior tamanho molecular e a

composicao.
Fonte: IAPO, 2013, apud Brandao e Souza, 2015.

O desenvolvimento de um biofarmaco inicia-se com a definicdo e validacdo do
alvo terapéutico e da molécula que se liga aquele alvo. Apés a validacao do alvo e
identificacdo da proteina, parte-se para o Banco de Células Mestre com a selecéo do
clone mais produtivo.

A partir da escala de bancada normalmente alguns litros, verificam-se as
condicBes e variaveis de producao que otimizam custo e produtividade em diferentes
escalas de producdo, até a industrial, realizada em biorreatores que podem
ultrapassar os mil litros.

O desenvolvimento do processo produtivo inicia-se com a transposicéo da escala
laboratorial para a piloto e desta para a escala industrial. Pode haver resultados
diferentes ao aumentar as escalas pois, 0 processo envolve organismos vivos e
pequenas alteracdes durante a otimizagc&do ou varia¢cdes na linhagem celular original
ou em parametros do processo podendo alterar os resultados.

A partir da escala-piloto, todo o processo deve ser rastreavel, ja que seus lotes
séo utilizados durante os ensaios para comprovar a seguranca e eficacia do novo
produto, cujos resultados compdem o dossié analisado.

O escalonamento das condi¢cdes de cultivo e purificacdo pode ser complexo e
demorado, levando varios meses até que se consiga definir um processo que seja
reprodutivel, tanto no rendimento quanto em sua qualidade, e com menor custo

possivel.
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Para registro do produto, cada nova molécula passa por uma série de ensaios,
primeiramente em laboratorio, depois em animais e, por fim, em seres humanos, para
comprovar seguranca e eficacia. O desenvolvimento de processo permeia todas as
etapas da cadeia visando determinar um processo produtivo reprodutivel e
economicamente viavel.

As etapas produtivas de um medicamento biotecnolégico com base no
desenvolvimento de proteinas recombinantes, obtidas a partir de células animais,
estdo apresentadas na Figura 5. Pode haver variacbes nas etapas para o

desenvolvimento de outras células como bactérias e leveduras.

Figura 5 - Fluxo das etapas produtivas de um medicamento biotecnoldgico
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Fonte: Piza, 2008 apud BNDES, 2008.
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2221 Simulacao de processos quimicos e biotecnoldgicos

A simulacdo de processos quimicos é uma das ferramentas usada no
planejamento e gerenciamento dos processos industriais. Os modelos de simulacao
tém sido utilizados para auxiliar nas decisdes de curto prazo, para prever riscos e a
longo prazo para estudar o impacto econdmico da compra de um equipamento. E
muito importante principalmente para plantas altamente automatizadas com elevados
nameros de processos, Nos quais até mesmo pequenos efeitos sdo dificeis de serem
compreendidos.

A simulacdes especialmente para analise de processos séo feitas através de
simuladores comerciais, como ASPEN, CHEMCAD, SuperPro Designer, PRO/Il. Em
engenharia quimica usa-se os fluxogramas de processo (Process Flow Diagram, PFD)
que contém todas as informacfes necessarias para realizar os balancos de massa e
de energia do processo, bem como informacdes de pressao de correntes, dimensdes
do equipamento e os loops de controle (PERLINGEIRO, 2008 apud MATHEUS, 2017).

As industrias petroquimica e organica, lidam com uma quantidade extensiva de
matéria-prima cujos processos sédo operados em modo continuo, enquanto a maioria
dos processos farmacéuticos e biotecnoldgicos sao conduzidos em modo de batelada
ou semi-batelada. Em operacdes continuas, um equipamento executa a mesma acao
o tempo todo, 0 que é consistente com a no¢ao de operacdes unitarias, entretanto no
processamento por lotes, o equipamento passa por um ciclo de operacdes.

Na producdo de biofarmacos, a principal preocupacdo € o rendimento da
producdo e o uso ideal de instalacdes. As instalacdes devem ser flexiveis para
produzir varios produtos. A aplicacdo de simulacdo de processo para maximizar a
utilizacdo de instalacdes de varios produtos pode, portanto, produzir beneficios
econdmicos profundos para as empresas de biotecnologia (GOSLING, 2003).

O grupo de desenvolvimento de processos da empresa pesquisa as opc¢oes de
manufatura, purificacdo e caracterizacdo da substancia do medicamento, enquanto
estdo ocorrendo os testes pré-clinicos e clinicos de compostos candidatos aos
farmacos. Nessa etapa, o processo sofre mudancas constantes, com novas rotas
sendo investigadas, novas opc¢des de recuperacao e purificacdo sendo avaliadas. Um
grande nimero de engenheiros e cientistas estdo envolvidos na melhoria e otimizacao
das etapas individuais do processo (PETRIDES et. al., 2002).
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Simulagdes apresentam uma grande margem de incertezas porque envolvem
a modelagem de sistemas interativos altamente complexos e de processos
biofarmacéuticos com variabilidade de produto de batelada para batelada. Esta
variabilidade é um diferenciador critico da producdo de tecnologias farmacéuticas
tradicionais que tipicamente exibem menor variabilidade.
2.2.2.2 Producao de proteinas recombinantes em larga escala

A producdo de proteinas recombinante segue as etapas de um processo
biotecnolégico genérico, servindo como esquema geral para a producao de proteinas

Figura 6 - Representa¢do Esquematica de um processo Bioquimico Genérico
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Fonte: Borzani, 2001.

Os processos de upstream sao definidos como o0s crescimentos microbianos
requeridos para produzir biofarmacéuticos ou outras biomoléculas e envolvem uma
série de eventos, incluindo a selecdo de linha célula, meio de cultura, parametros de
crescimento e otimizacdo para se obter as o6timas condi¢cdes de crescimento e

producdo (JOZALA et. al., 2016). Normalmente, o objetivo principal destes processos
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é a transformacdo do substrato em produtos metabdlicos desejados. Para tanto,
requer condicbes bem controladas e envolve o uso de biorreatores em larga escala.
Diversos fatores devem ser levados em conta tais como o tipo de processo (batelada,
batelada alimentada, continua), temperatura, pH, controle no fornecimento de
oxigénio, esterilizagcdo dos materiais e equipamentos empregados. No caso de se
utilizar micro-organismos vivos no processo de transformacdo, o processo é
denominado processo fermentativo e o reator em questao é chamado de fermentador.

Uma vez realizada a fermentacao, os processos de downstream incluem todos
0S passos necessarios para purificar o produto bioldgico gerado pela cultura celular.
Tais processos envolvem multiplas etapas para capturar a biomolécula alvo e remover
das impurezas relacionadas a célula hospedeira (proteinas da célula, DNA, etc.),
impurezas relacionadas ao processo (tampao, antibidtico, etc.) e impurezas
relacionadas ao produto, agregados, fragmentos, entre outros (SHUKLA et. al., 2007).

Cada etapa de purificagdo é capaz de remover uma ou mais classe de
impurezas. Os processos de downstream normalmente compreendem trés estagios
principais: recuperacao inicial, que compreende a extracdo ou isolacéo; purificacdo
para a remocado da maioria dos contaminantes, e polimento para a remocao de
contaminantes especificos e formas indesejadas da biomolécula alvo, eventualmente
formada na recuperacao ou purificacao.

A efetivacdo de cada etapa ndo necessariamente compreende a aplicacdo de
uma unica operacao unitaria. Por exemplo, apdés uma precipitacdo por adicdo de um
sal, € necessaria uma didlise para ajuste da forca ibnica a valores adequados a uma
cromatografia de troca ibnica. A definicdo das operacdes unitarias de um processo de
purificacdo depende do uso da molécula alvo, suas caracteristicas fisico-quimicas,
bem como aquelas das impurezas. Os produtos destinados a usos terapéuticos sao
0s requerem maior nivel de pureza e, portanto, a complexidade do processo de
purificacdo é elevada. Uma medida dessa complexidade € o custo do processo de
purificacdo em relacdo ao custo final do produto, o qual pode chegar a 80% (KILIKIAN;
PESSOA, 2001; MARICHA-GALLARDO; ALVARES, 2012).

2.2.2.3 Pontos de risco de processos biofarmacéuticos

O método HAZOP, em inglés Hazard and Operability Study, conhecido como

estudo de riscos e operabilidade e operacionalidade consiste de um processo de
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andlise de riscos utilizado mundialmente para estudar ndo somente os riscos de um
sistema, mas também seus problemas de operacionalidade ao explorar os efeitos de
quaisquer desvios das condi¢cBes do design. Segundo Dunjé et. al.(2010), o estudo
por HAZOP é um procedimento altamente disciplinar definido como a aplicacéo de um
exame formal, sistemético e critico do processo. Seu sucesso reside na for¢a dessa
metodologia ao seguir os fluxogramas de processo e diagramas de tubulacdo e
instrumentacdo, fragmentando o design em secfes gerenciaveis com fronteiras
definidas, denominadas nos (DUNJO et. al., 2010).

Cada n6 é definido como a identificacdo dos riscos. A técnica HAZOP
sistematicamente analisa 0os nos do sistema e define qualitativamente como desvios
operacionais poderiam ocorrer e se medidas protetivas a longo prazo, upgrade nos
procedimentos operacionais ou mudancas no design seréo requeridas para reduzir ou
eliminar seus efeitos (HERRERA et. al., 2015).

No caso especifico das industrias farmacéuticas biotecnolégicas, os micro-
organismos sao utilizados para obter os produtos finais. Eles sdo manipulados atraves
de operacfes unitarias similares as empregadas em quaisquer industrias de
manufatura onde matéria bruta gera os produtos. Desta maneira, € possivel concluir
que 0s riscos apresentem origens similares aos das industrias tradicionais de
processamento, logo, a avaliacdo destes podem ser realizadas da mesma maneira
para ambos os casos (HERRERA et. al., 2015).

2.2.3 Producéo de medicamentos fitoterapicos

A organizacdo da cadeia produtiva dos fitomedicamentos envolve uma fase
agricola/extrativista, uma fase industrial intermediaria e uma fase de formulacao final.
A matéria-prima basica para sua producao sao os vegetais, obtidos por processos de
cultivo (agricultura) ou extrativismo.

A Cadeia Produtiva de Plantas Medicinais e Fitoterapicos, vai desde a produc¢ao
de plantas medicinais por agricultores familiares até o desenvolvimento de
fitofarmacos, comercializados como medicamentos em farméacias ou dispensados
pelo SUS. A figura 7 apresenta os dois eixos da cadeia de plantas medicinais
(TORRES, 2009).
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Figura 7 - Fluxograma da producéo dos fitomedicamentos
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Fonte: Torres, 2009.

A partir do processamento da planta medicinal podemos ter o fitocomplexo e o
principio ativo isolado. A partir do fitocomplexo pode-se ter a droga vegetal usado
pelos consumidores para 0S recursos terapéuticos e 0s insumos ou preparados
fitoterapicos intermediarios empregada na producdo de fitoterapicos, cosméticos,
agrotoxicos, alimentos ou produtos de uso veterinario. O principio ativo isolado pode
ser processado como fitofarmaco ou marcador quimico.

A planta medicinal é toda e qualquer planta contendo substancias que possam
ser usadas para prevenir, aliviar, curar ou modificar um processo fisiolégico normal ou
fisiologico normal ou patoldgico e que possa servir como fonte de fitofarmacos e de
seus precursores para sintese quimico-farmacéutica (MS, 1995).

A droga vegetal é a planta ou suas partes que, apds processo de coleta,
secagem, estabilizacdo e conservacéo, justificam seu emprego na preparacao de
medicamento (MS, 1995).

Os insumos ou preparados fitoterapicos intermediarios sdo os produtos
vegetais triturados, pulverizados, rasurados, extratos, tinturas, 6leos fixos ou volateis,

ceras, sucos e outros, obtido de plantas frescas e de drogas vegetais, por meio de
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operacOes de fracionamento, extracdo, purificacdo ou concentragcédo utilizado na
preparacao de produto fitoterapico.

Fitofarmacos sdo compostos quimicos puros isolados de plantas ou de seus
derivados e séo utilizados diretamente como insumos farmacéuticos ativos (IFA) para
a formulacdo de medicamentos. Podem ser alterados por processos de semissintese
para a obtencdo de moléculas com maior poténcia e/ou menor toxicidade. Os
fitofarmacos extratos servem como ponto de partida para a obtencdo de compostos
sintéticos ou biossintéticos, podendo apresentar atividade bioldgica maior ou diferente
de seus componentes isolados (ANVISA, 2004).

Marcadores quimicos sdo os constituintes quimicamente definidos presentes
na matéria-prima vegetal, preferencialmente os préprios ativos, destinados ao controle
de qualidade da matéria-prima vegetal, dos preparados fitoterapicos intermediarios e
dos produtos fitoterapicos (ANVISA, 2004).

Medicamento fitoterapico é aquele preparado atendendo a uma prescri¢ao, cuja
férmula esteja na Farmacopeia Brasileira ou compéndios ou formularios reconhecidos
oficialmente. Devem ser compostos exclusivamente por matéria-prima vegetal, sem
adicéo de substancias ativas isoladas, ainda que de origem vegetal.

A matéria-prima vegetal é a planta fresca ou droga vegetal ou o preparado
fitoterapico intermediario empregado na fabricacéo de produto fitoterapico (MS, 1995).
Devido as diferencas e propriedades entre a droga bruta, seca, em po, na forma de
tinturas ou extratos secos e 0s compostos ou moléculas isoladas ou sintetizadas a
partir de modelos vegetais, temos o0 segmento de mercado voltado para as
substéancias isoladas e outro para a droga vegetal. Cada um desses segmentos
apresenta dinamica prépria e necessidades de conhecimento tecnoldgico especificos
(VILAS BOAS, 2007).

O processo de validacdo de um fitoterapico tem como ponto de partida as
informacgdes etno-farmacologicas e etno-botanicas e passa, na sequéncia, por uma
producdo de um extrato padréo, com todos 0s seus ativos e indicadores estudados.
Esse processo leva a descoberta de novas agbes farmacoldgicas de moléculas
conhecidas a descoberta de novas moléculas (VILAS BOAS; GADELHA, 2007).
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2.3 INDUSTRIA FARMACEUTICA

As industrias farmacéuticas sdo corporacdes centenarias, que tiveram
trajetorias proprias em funcéo dos diferentes ambientes em que se desenvolveram,
da mudanca de cenarios, dos estimulos e competéncias especificas de cada pais. Ao
longo do processo de consolidacdo, desde seus estagios iniciais, foram construindo
trajetorias tecnoldgicas baseadas nas inovagdes. A acao individual das empresas a
partir de suas experiéncias cientificas passadas, as mudancas na demanda e nas
exigéncias das instituicbes regulatérias contribuiram para criar oportunidades
inovativas que dinamizaram o setor (RADAELLE, 2008).

A Figura 8 apresenta a cronologia inovativa da inddstria para atender as
doencas de maior complexidade e o crescimento da demanda com o desenvolvimento
cientifico a partir da acumulacdo de conhecimento das diversas areas (RADAELLE,
2008).

Figura 8 - Cronologia inovativa de Indastria farmacéutica
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Fonte: Radaelle, 2008.

O surgimento e o desenvolvimento da industria farmacéutica em escala global
e nacional tem sido estudado sob diferentes angulos e correntes teoricas. Para fins
deste estudo, tomou-se como base Radaelle (2008), que divide a evolugdo da
industria em trés ciclos principais, cada um deles representa a influéncia de fatores

exogenos a industria em um ambiente de continua mudanca dentro do setor
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farmacéutico. O 1° ciclo vai de 1850 a 1945; o 2° ciclo de 1946 a 1980 e o 3° ciclo a
partir de 1980.

2.3.1 Trajetoria da industria farmacéutica em escala mundial e nacional

A evolucéo da industria farmacéutica a nivel mundial e nacional nos permite
entender como este setor foi se consolidando ao longo do tempo bem como se
adquiriu as competéncias e liderancas no setor. A avaliacdo do cenario através dos
trés ciclos de desenvolvimento do setor farmacéutico, permitira identificar os desafios
a serem enfrentados e delinear as oportunidades e os espagos competitivos para a
producdo de farmacos no Brasil e a consolidacdo de um polo farmoquimico em
Pernambuco.

Foram considerados trés ciclos para a avaliacdo do setor, o primeiro ciclo,
estagio inicial, vai de 1850 até o final da segunda guerra mundial em 1945, o segundo
ciclo, quando ocorre a consolidacdo das empresas lideres a nivel global, vai de 1946
até 1980 e o terceiro a partir de 1981 até o ano de encerramento desta pesquisa em
2019.

2.3.1.1 Primeiro ciclo: estagio inicial - 1850 a 1945

A evolucao do conhecimento no estégio inicial da industria farmacéutica a nivel
mundial, mostra que as drogas eram baseadas em principios ativos extraidos de
plantas. As pesquisas se desenvolviam sob duas o6ticas, a primeira EUA e Reino
Unido, se baseava na producdo de medicamentos via extracdo e purificacdo de
produtos naturais de origem humana e vegetal. A outra na Alemanha e Suica tinha
como base a industria quimica sintética.

A competéncias com a quimica sintética, deu vantagem competitiva a
Alemanha, que até a Primeira Guerra Mundial, abasteceu 80% do mercado global de
produtos. Empresas alemas como Ciba, Bayer, Basf, Sandoz e Hoechst produtoras
de anilina sintética e de quimica fina, acumularam capacitacdes técnicas,
conhecimento cientifico e comercial (RADAELLE, 2008).

As primeiras descobertas ocorreram em laboratérios académicos e em

hospitais universitarios. A participagdo das empresas, com excecdo das alemas



45

limitava-se ao apoio, financiamento ou contratacéo de alguns professores dedicados
ao desenvolvimento de processos produtivos e comercial de seus produtos.

A partir de 1920, a descoberta da penicilina e da primeira sulfonamida as
necessidades de medicamentos por causa da primeira guerra e o fato do principio
ativo ndo ser protegido por patente fizeram com que o projeto penicilina representasse
oportunidade para a industria farmacéutica dos EUA, contribuindo para a sua
lideranca mundial em produtos farmacéuticos.

O setor farmacéutico foi-se configurando a partir da cooperacdo entre as
empresas, universidades e, em menor participacdo pelas autoridades regulatérias.
Um grupo de empresas se especializou na inovacdo e na descoberta de novos
medicamentos, com destaque para as grandes alemas e suicas e algumas
estadunidenses como Merck e Pfizer. Essas empresas desenvolveram fortes
competéncias de pesquisas e de desenvolvimento ao mesmo tempo em que
fortaleciam suas habilidades de gerenciamento sobre os acordos de pesquisas que
iam sendo firmados com outros agentes e tipos de firmas ingressantes no setor. As
parcerias entre firmas de distintos portes e universidades frequentemente envolviam
recursos e competéncias das firmas individuais de modo a criar nucleos
complementares de conhecimento que permitiam ingressar em novos mercados,
ultrapassando as barreiras comerciais, e desenvolver novos produtos (RADAELLI,
2008).

Um segundo conjunto de empresas, nos Estados Unidos assumiu uma posicao
de seguidoras desse primeiro grupo via imitagdo ou de pequenas mudancgas nos
produtos ja disponiveis no mercado. Integram esse grupo as empresas Bristol-Myers,
Warner Lambert, Plough, American Home Products e laboratorios de paises como
Franca, Itdlia, Espanha e Japdo (MCKELVEY; ORSENIGO, 2001).

O desenvolvimento da industria farmacéutica no Brasil estd fortemente
relacionado com a instituicdo de saude publica, a prevencéo e combate as doencas
infecciosas e as instituicbes de pesquisa basica e aplicada. Como marcos neste
primeiro ciclo temos a Escola de Farmécia de Ouro Preto (1839) e as Associagdes
Farmacéuticas no RS (1850) e no Brasil (1851), seguindo-se o Instituto Farmacéutico
do RJ (1858), o Instituto Adolf Lutzem de SP (1892) o Instituto Osvaldo Cruz, RJ
(1899) e as Escolas de Farmacia de SP (1890), do RS (1896) e de PE (1903).

Foi neste ciclo que se consolidou no Brasil as redes de comercializacéo,

ocorreu o desenvolvimento das tecnologias e o conhecimento das doencgas tropicais.
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Em 1912 havia no Brasil 455 industrias de quimica fina com producéo de 7,6 milhdes
de unidade farmacéutica, ocorrendo um grande salto de produtividade com 6.760
farmacias e 113,6 milhdes de unidades em 1939.

O Apéndice | - Evolucdo do setor farmacéutico mundial e nacional de 1850 a
1945, apresenta uma sintese das principais mudancas da industria farmacéutica
global e nacional.

O Quadro 1, mostra que neste ciclo foram se consolidando as bases para a
formacdo das vantagens competitivas da industria farmacéutica global. A nivel
nacional ocorreu uma trajetoria diferente com um percurso pioneiro no conhecimento
em doencas tropicais e participacao de laboratérios publicos com o fortalecimento das

multinacionais e formacéo do centro de competéncias no RJ e SP.

Quadro 1 - Configuragéo da industria farmacéutica global e Nacional de 1850 a 1945 — 1° Ciclo

EVOLUCAO MUNDIAL EVOLUCAO NACIONAL
» A sintese organica, antibidticos, producdo > Percurso pioneirismo, conhecimento em
em escala, geraram aprendizado e doencgas tropicais, laboratérios publicos e
conhecimento. privados, cientistas e empreendedores
» Configuracdo do  setor, parcerias, brasileiros e estrangeiros

especializacdo na inovacdo e na > Centros de competéncias em SP, RJ.

descoberta de novos medicamentos, » Escolasem PE.
alemas e suicas algumas estadunidenses. » Fortalecimento das multinacionais, dominio
» Vantagem competitiva e bases para a tecnoldgico, verticalizagdo.

formacéo de oligopdlio diferenciado P&D.
Fonte: A Autora, 2019..

23.1.2 Segundo ciclo: 1946 a 1980

O segundo ciclo da industria farmacéutica comeca logo apés a Segunda Guerra
Mundial e vai até o comec¢o dos anos 1980, quando o setor farmacéutico, assim como
a maioria das economias, viveu seus anos dourados.

O ambiente econdmico-competitivo criado durante o periodo da guerra para
desenvolver a penicilina, aliado as experiéncias técnicas e organizacionais e ao
reconhecimento de que a pesquisa e a comercializacdo de produtos farmacéuticos
eram altamente lucrativas, instaurou um periodo marcado pelo que seria mais tarde a
caracteristica da industria uso intensivos de investimentos focalizados em pesquisa e

desenvolvimento.
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O arcabouco institucional que se formou em torno do sistema setorial
farmacéutico permitiu as empresas estadunidenses estabelecerem distintos esfor¢os
em P&D e em outros segmentos de atuacdo. As pesquisas inovativas se
concentraram em antibioticos, gerando rendimentos elevados nas trés décadas
seguintes, a0 mesmo tempo em que levou muitas empresas imitadoras a se
dedicarem também a esse segmento (RADAELLE, 2008)

As empresas lideres se tornaram verticalmente integradas, intensivas em P&D,
e criaram departamentos de vendas de dimensfes globais para reforcar as marcas
das novas drogas. Durante esse periodo, considerado a era de ouro, as empresas
suicas e alemds mantiveram o dominio da industria. Nessa fase, as empresas
estadunidenses gradualmente se juntaram ao nucleo dominante composto pelas
empresas alemas e suicas do setor farmacéutico, iniciando um estagio de
aperfeicoamento de competéncias que logo iria garantir a sua lideranca inovativa da
inddstria.

Na maioria dos outros paises, empresas menores e menos inovativas foram
prosperando a partir da imitacdo, producdo e marketing de farmacos licenciados ou
sem patente. Um novo procedimento, o screening aleatério, favoreceu o
desenvolvimento de importantes classes de medicamentos disponibilizadas no
mercado, como diuréticos e poderosos antibiéticos, apesar de ser ainda na época
baixo o conhecimento bioldgico sobre a fisiopatologia de doencas.

Durante as décadas de 1950 e 1960, o screening aleatorio mostrou ser o melhor
procedimento de pesquisa conhecido até entdo. Milhares de novos principios ativos
foram introduzidos no mercado e importantes classes terapéuticas foram
contempladas por esse método. Todavia, a introducédo de medicamentos radicalmente
novos era eventual, o que acabava garantindo elevadas taxas de crescimento para
suas empresas quando finalmente chegavam ao mercado. Isso acarretou distorgbes
guanto aos retornos da inovacgao fazendo com que o alvo passasse a ser o tamanho
dos mercados e a distribuicdo entre firma de produtos semelhantes com destino a
varios paises. Desse modo, as empresas passaram a depender de alguns produtos
que poderiam atender a enormes populacdes com vendas globais superiores a US$
1 bilhdo, os chamados blockbusters com mercados crescentes, e outras empresas
introduzindo a partir deles levas de medicamentos genéricos (CASPER; MATRAVES,
2003).
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O sucesso obtido com blockbusters favoreceu a ado¢cao de certos tipos de
inovacéo e beneficiou diretamente as empresas que obtinham o reconhecimento de
seus esforcos em pesquisas por mecanismos de apropriacdo. Os incentivos para as
empresas serem as primeiras a inovar derivavam da protecao obtida em relacdo aos
imitadores através de concesséao de patentes.

Ser retardatério na industria farmacéutica representa de partida uma perda, ja
que a imitacdo, coépia, € limitada pelo tempo de espera pelo fim da patente e
representa competicao direta com centenas de empresas de mesmo potencial.

As empresas iam obtendo incentivos vindos de instituicbes externas,
notadamente fornecidos pelas patentes, criando um circulo virtuoso de inovacgao
acompanhado por fortes competéncias internas, mesmo em empresas dedicadas
apenas a imitacdo. Isso porque a competicdo se centrava na introducdo de novos
produtos, mas também em torno de avangos incrementais ao longo do tempo.

O processo de geracgéo de novos mercados e de diversificacao de produtos em
varias classes terapéuticas foi seguido por processos de inovagdes incrementais,
desenvolvimento de terapias analogas, imitacéo, genéricos e licenciamentos.

O setor farmacéutico brasileiro desde sua constituicdo no primeiro ciclo
apresenta forte dependéncia externa. Os insumos utilizados pelas primeiras empresas
com producdo no Pais eram importados havendo dominio das multinacionais
verticalizadas.

Na década de 1950, as empresas farmacéuticas passam a atuar globalmente
e muitas comecam a buscar o mercado brasileiro. A politica de substituicdo de
importacdes do Brasil, levou algumas dessas empresas a instalarem filiais no pais,
com foco na producéo e comercializacdo visando ampliar a participacdo no mercado
nacional. Desta forma, ndo houve o processo de verticalizacdo das atividades dessas
empresas no pais, nem a integracdo com as empresas nacionais (BERMUDEZ et. al.,
2000; GADELHA; MALDONADO, 2008 apud CGEE, 2017).

Na década de 1970, ocorreu o desenvolvimento de capacitacbes comerciais
nas empresas farmacéuticas nacionais que atuavam principalmente através da
representacdo de marcas estrangeiras. A auséncia de direitos de propriedade
industrial para produtos e processos farmacéuticos favoreceu o desenvolvimento de
capacitacdes de engenharia reversa para a producdo de medicamentos cépia dos
medicamentos de referéncia. Desta forma, o mercado brasileiro ocupou a sétima

posicdo no mundo, tornando-se o mais importante em vendas da América Latina,
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entretanto era constituido na sua maioria por empresas farmacéuticas multinacionais.
Neste periodo houve vérios avancos institucionais, como a implantagdo da Central de
Medicamentos (CEME), a criagdo da Companhia de Desenvolvimento Tecnoldgico
(CODETEC), a criacdo do Grupo de Estudos Setoriais (GS-Ill) na area quimica, o
suporte financeiro do BNDES e os acordos de transferéncia de tecnologia por meio
de parcerias com empresas nacionais e estrangeiras (CGEE, 2017).

Nos anos 1980 ampliou-se 0s avancos institucionais com programas que
estimulavam as iniciativas das empresas locais, como o uso do poder de compra do
Estado, estimulo ao desenvolvimento tecnoldgico de sintese quimica de farmacos e o
financiamento para P&D e projetos industriais, ocorrendo nesse periodo a
preocupacao para criar a competéncias tecnolégicas no setor farmacéutico nacional.

Essas iniciativas, apesar de importantes ndo foram suficientes para o fortalecer
as empresas nacionais frente as multinacionais. No final da década, a participacéo
das empresas multinacionais atingiu 85% do mercado brasileiro (GADELHA,
MALDONADO, 2008).

O Apéndice | - Evolucdo do setor farmacéutico mundial e nacional de 1946 a
1980, apresenta uma sintese das principais mudancas da industria farmacéutica
global e nacional.

O Quadro 2, mostra que neste ciclo ocorreu a especializacdo das classes
terapéuticas formacao das grandes empresas do setor farmacéutico as chamadas big
pharmas, patentes internacionais com drogas blocksbuster e a hegemonia das
indastrias  suicas britAnicas e americanas. A nivel nacional ocorreu a

desnacionalizacao da industria brasileira.

Quadro 2 - Configuracdo do mercado farmacéutico global e nacional de 1945 a 1980 — 2° Ciclo

EVOLUCAO MUNDIAL EVOLUCAO NACIONAL
> Especializacdo em classes terapéuticas, | » Desnacionalizacdo da industria
descentralizacao, big pharmas, intervencao farmacéutica nacional.
governamental, patentes internacionais = » Participacdo crescente das multinacionais,
com drogas blocksbuster. 1940, 30%; 1950, 45%;1960, 70%; 1975,
» Hegemonia das industrias sui¢as, britanicas 75%, 88% big pharmas.
e americanas. » Desnacionalizacao da inddstria

farmacéutica nacional, monopdlios e
oligopdlios por classe e subclasse
terapéutica.

Fonte: A Autora, 2019..
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2.3.1.3 Terceiro ciclo: a partir de 1980

A Convencéao de Paris para a Protecdo da Propriedade Industrial, vigente de
1883 a 1995, garantia aos paises o direito da aceitacdo ou ndo de patentes bem como
sua duracéo. Era comum nesse periodo que 0s paises reconhecessem, por sete anos,
apenas as patentes sobre processos e ndo sobre os medicamentos. Para ter
respeitada a patente sobre um processo a empresa deveria possuir uma planta
produtiva no pais que a reconhecesse. Caso 0 governo avaliasse que o fornecimento
do medicamento com processo patenteado ndo era satisfatorio, poderia licenciar
compulsoriamente sua produgao a outra empresa. As patentes sobre processos nao
impediam a adocdo de engenharia reversa por outras empresas que podiam
produzirem medicamentos similares aqueles da detentora da patente (IEDI, 2016).

O TRIP (Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights), foi aceito por
todos os paises signatarios da Organiza¢cdo Mundial do Comércio depois de 1995,
dando origem, nos anos seguintes, a profundas alteracées nos marcos regulatorios
nacionais sobre os direitos de propriedade intelectual em varios setores. Destaca-se,
como a mudanca regulamentar mais importante do lado da oferta de medicamentos.
A partir do TRIP as patentes passaram a ser respeitadas nos paises em
desenvolvimento por 20 anos, fossem elas sobre processos ou produtos finais. Esse
fato permitiu que as grandes farmacéuticas mundiais obtivessem condicfes de
expandir suas vendas, principalmente nas economias emergentes, sob a protecéo de
patentes por duas décadas. A medida que essas patentes foram expirando, o
segmento de genéricos pdde expandir-se e ganhar importancia para o dinamismo do
mercado farmacéutico internacional.

O vencimento de patentes afeta as big pharmas, em funcdo do seu modelo de
negocios fortemente dependente da venda de produtos considerados blockbusters.
Por outro lado, amplia a fatia do mercado de medicamentos para 0s paises
emergentes que, a partir de suas operagbes com genéricos, podem adquirir
conhecimentos e competéncias importantes para seu crescimento e para o0
desenvolvimento da industria farmacéutica nacional.

Na década de 1990 a abertura comercial e a estabilizacdo macroeconémica
através da implantacdo do Plano Real, em 1994, contribuiram para o aumento das
importacdes no setor farmacéutico. A diminuicdo das barreiras tarifarias aumentou a

concorréncia favorecendo a entrada de produtos farmoquimicos da China e da india.
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A desestabilizacéo e a reducdo de investimentos no setor contribuiram para que as
empresas nacionais e multinacionais reduzissem suas capacidades produtivas no
pais, dando inicio nesta época a ampliacdo das importacdes de medicamentos e nao
apenas dos farmoquimicos (CGEE, 2017).

Até meados da década de 1990, o setor farmacéutico no Brasil, notadamente
no que diz respeito as empresas nacionais, enfrentou varias ameagas como o poder
de monopdlio das multinacionais detentoras das patentes, a falta de padrbes
regulatorios e a falta de politicas industriais direcionadas ao setor (IEDI, 2016).

A trajetOria mais recente da industria farmacéutica brasileira foi influenciada
principalmente por dois fatores, a construcdo de um novo arcabouco regulatorio, a
partir da segunda metade de década de 1990, e o elevado crescimento da demanda
doméstica, a partir de 2004 (GOMES et. al., 2014).

As mudancas regulatdrias no Brasil, inicia-se com o reconhecimento das
patentes farmacéuticas a partir de 1996, Lei de Propriedade Industrial, Leli
N0.9.279/1996, depois do Acordo TRIP. Em 1999, foi criada a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, Anvisa, com 0 objetivo amplo de regular todos os produtos e
servigos que afetem a saude da populacéo brasileira. Pouco depois, no mesmo ano,
foi editada a Lei dos Genéricos Lei No. 9.787/1999 com o objetivo de ampliar o acesso
a medicamentos ao incentivar a concorréncia de produtos com patentes expiradas
(INTERFARMA, 2012).

A partir de 2000, o cenario comeca a se modificar com a melhoria da
capacidade das empresas nacionais na producdo de genéricos e 0 consequente
crescimento desse segmento. Na primeira década dos anos 2000, a competitividade
e a capacidade inovativa das empresas retornam para a agenda do governo e a
politica industrial volta a pauta das politicas publicas, sendo o setor farmacéutico um
ponto estratégico para o desenvolvimento do Pais (CGEE, 2017).

No periodo de 2001 a 2011 o governo estruturou uma série de instrumentos
visando atenuar as deficiéncias do setor de saude.

Em 2003 foram instituidos a Céamara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED) e o Forum de Competitividade da Cadeia Produtiva
Farmacéutica (FCCPF), primeiro movimento para a formulacdo de uma politica
industrial para o setor. A Lei Federal da Inovagao, no 10.973/2004, aprovada em 2005,
definiu regras para facilitar projetos de Produc&o, Desenvolvimento e Inovagao

(P&D&I) entre as instituicdes cientificas e o setor produtivo.
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Em 2004, foi criado o Programa de Apoio ao Desenvolvimento da Cadeia
Produtiva Farmacéutica, PROFARMA primeira fase, executado pelo Banco Nacional
de Desenvolvimento Econdmico e Social, BNDES com o objetivo de modernizar,
reestruturar e expandir a capacidade produtiva das empresas farmacéuticas no Brasil.
Em 2007, o programa € renovado, PROFARMA segunda fase, com ampliagédo do seu
enfoque para o Complexo Industrial da Saude (CIS) visando estimular a criagdo de
capacidades tecnologicas nas empresas do setor através do investimento sistematico
em inovagao (CAPANEMA et. al., 2008, GOMES et. al., 2014).

Nos anos seguintes destaca-se a Lei do Bem que estabeleceu incentivos fiscais
para empresas que investissem em pesquisas, Lei Federal n°® 11.196/2005, aprovada
em 2006 e a Politica Industrial, Tecnoldgica e de Comércio Exterior, PICTE (2004 a
2007) que incluiu os setores farmoquimico e farmacéutico entre os estratégicos,
adotando uma estratégia mista de instrumentos horizontais e verticais.

Em 2007, foi lancado o PAC da Saude, um conjunto de iniciativas que, visavam
fomentar o desenvolvimento industrial por meio do incentivo ao abastecimento das
necessidades do SUS pelo setor privado. O Programa Mais Saude determinou as
medidas e ac¢des para melhorar o quadro da saude publica no Pais e aperfeicoar a
estratégia de descentralizacdo por meio da ampliagdo das responsabilidades dos
Estados e Municipios e do pacto de compromissos com resultados nas trés esferas
governamentais (INTERFARMA, 2012).

Em 2008 foi instituido o Grupo Executivo do Complexo Industrial da Saude,
GECIS e criada a Lista de insumos estratégico para o SUS, Portaria MS 978/2008 e
alterada pela Portaria MS 1284/2010, atualizada a cada dois anos, fundamental para
o Estado pois contribui para melhorar os altos custos do sistema de salude, atenuar a
auséncia de producéo local e as dificuldades de abastecimento. Foi lancada a Politica
de Desenvolvimento Produtivo, PDP (2008 a 2010) com foco na inovagao e no avango
cientifico-tecnoldgico, implementada como estratégia para enfrentar a competicao e
ampliar a insercao externa.

A partir de 2009, foram adotadas medidas para o desenvolvimento de Parcerias
para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs), com o primeiro anuncio de parcerias com
laboratorios publicos. Em 2011, houve a instituicdo dos Comités técnicos regulatérios
para laboratérios publicos envolvidos em PDPs (INTERFARMA, 2012).

Em 2012, foi renovado o PROFARMA, que havia sido criado em 2004. Em 2013
houve a criacdo do Inova Saude da Finep, um programa de inovagao e pesquisa para
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dar apoio ao desenvolvimento do setor focado na produgéo local e na inovacao, em
especial, em biotecnologia e em 2014, é lancada nova portaria (n°® 2.531) de
regulamentacao das PDPs (GOMES, 2014; TORRES, 2015).

O Apéndice | - Evolucdo do setor farmacéutico mundial e nacional a partir de
1980, apresenta uma sintese das principais mudancas da industria farmacéutica
global e nacional, neste periodo.

O Quadro 3, mostra que neste ultimo ciclo houve uma mudanca nha
configuracdo do setor a nivel global com destaque para as universidades e
importancia das pequenas empresas de biotecnologia onde ocorreu novas
oportunidades, especializacdo nas classes terapéuticas e intensificacdo das fusoes.
A nivel nacional ocorreu a consolidacdo através de genéricos, dependéncia de
insumos e medicamentos e possivel pressdo competitiva para os medicamentos

genéricos.

Quadro 3 - Configuracdo do mercado farmacéutico global e Nacional de 1980 a 2019 — 3° Ciclo

~_ TERCEROCICLO:PERIODO-APARTIRDE1980

EVOLUCAO MUNDIAL EVOLUCAO NACIONAL

» Configuracdo setorial com diferentes » Consolidacdo das empresas nacionais a
instituicbes, universidades no primeiro partir de genéricos.
estagio, pequenas empresas de > Pressdo competitiva dos medicamentos
biotecnologia no estagio intermediario e genéricos diante de um cenério de expiragdo
grandes multinacionais nas etapas finais de de patentes de medicamentos lideres de
producdo em escala, marketing e venda. venda.

» Novas oportunidades cientificas e » Efeito combinado da nova maneira de
tecnoldgicas para inovagdo de P&D em considerar a C&T e do novo ambiente
processos e produtos, notadamente na area regulatério que significou crescentes custos
biotecnolégica. de P&D.

> Entrada no sego de genéricos pelas » Ampliacdo das empresas nacionais no
multinacionais; mercado, mas dependéncia de insumos e

» Intensificacdo das fusdes e a aquisicdes e medicamentos.

trocas de ativos entre empresas, com 0
objetivo de concentrar os esforgos de P&D
e vendas em determinados segmentos e
classes terapéuticas
Fonte: A Autora, 2019..

As medidas de politica industrial direcionadas ao setor farmacéutico,
associaram-se ao dinamismo geral da economia brasileira, aumento da renda e
ampliacdo da classe média permitindo uma evolucdo favoravel do mercado de
medicamentos. Desta forma as acdes e medidas que determinaram a evolugéo dos

marcos institucionais, politicos e regulatérios nas duas Ultimas décadas,
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principalmente a partir de 2000, contribuiram para ampliar a participacdo das
empresas nacionais no mercado farmacéutico que ganharam relevancia frente as
multinacionais. O mercado brasileiro que ocupava a décima posicdo em 2008, no
ranking mundial passou para a oitava posi¢cdo no em 2016, evidenciando significativo
avango com um parque industrial desenvolvido, produgéo de vacinas, medicamentos
e alguns insumos, apesar de continuar dependendo de farmacos e medicamentos de
outros paises (IEDI, 2016; CGEE, 2017)

O Brasil ocupa a oitava posi¢ao do ranking mundial do consumo do mercado
farmacéutico global, em 2016, conforme dados da Interfarma (2017). O EUA encontra-

se no primeiro lugar, seguido da China na segunda posicao.

Tabela 2 - Posi¢édo do consumo farmacéutico mundial em 2016

1 EUA

2 China

3 Japao

4 Alemanha
5 Franca

6 Italia

7 Reino Unido
8 Brasil

9 Espanha
10 Canada
11 india

12 Australia
13 Coréia do Sul
14 Russia
15 México
16 Turquia
17 Polénia
18 Australia
19 Argentina
20 Suica

Fonte: Interfarma, 2017.

O cenério prospectivo para a industria farmacéutica apresenta as
mudancas fundamentais na industria farmacéutica com impactos na cadeia de
valor.

Segundo estudo recente do CGEE (2017), essas mudancas iniciam-se

com a elevacdo de status dos diversos parceiros das grandes empresas
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farmacéuticas. Académicos, pequenas empresas, e outros, deixam de ser
meros prestadores de servicos para se tornarem parceiros estratégicos, com
responsabilidades mais significativas na cadeia de valor, formando-se uma
rede global de competéncias externas, com as grandes empresas
farmacéuticas desempenhando papel central.

As grandes empresas integradas de hoje podem, no futuro dar lugar a
empresas com modelos de negécios distintos. Essas novas configuracdes das
empresas da cadeia farmacéutica, deve-se principalmente a incorporacdo de
novas ferramentas cientificas e tecnolégicas e aos crescentes conhecimentos
provenientes da biologia molecular, particularmente da genémica, que vém
contribuindo para transformar o processo de descobrimento de novas drogas.

A Figura 9 apresenta o cenario atual e futuro da industria farmacéutica
com empresas hibridas focadas em nichos, novas aliancas de inovacéao e o
surgimento de novos atores formando redes (KEARNEY, 2013 apud CGEE,
2017).

Figura 9 - Cenério futuro da industria farmacéutica
Grandes empresas farmacéuticas

A oS « ° Realizar cada etapa
V4 » Subcontratar cada etapa
Academia e start-ups <« *Manter capacidades em cada etapa
e
L
~
~
i '
Biotec .
\

CROs pré-clinicas CROs clinicas E

« Servigos para a P&D « Servigos para marketing e vendas

RS
Fase | Fase Il

Alvo Lead Pré-clinico ) (primeiro em ) (prova de Fase Il Fase lll P hi L
humanos) conceito)

/

Descoberta de moléculas

)
« Competéncia: descobrir > « Competéncia: construir valores e franquias
« Empregados: cientistas empreendedores ‘o centradas no paciente
« Parcerias: academia » e« Empregados: gerentes de projeto, marqueteiros e
- médicos
 Investil alto risco, apostas de alto retorno ~ ~ ) i~ - L
P « Parcerias: p de g ico: e
/\ planos de saude
7 e lInvestimentos: focado na performance dos negécios e
E \, no cr il 1ito das oport d:
= ~
© . s
E 4
Hibridos focados em nicho
a " + ea N 2 Y s
« Competéncia: traduzir ciéncia em areas especiais <

para doenga
« Empregados: especialistas em doengas

RS
. Hoenitai = 1

. Fafcer'_as- @ organizag < CROs Novos atores do mercado :
de pacientes ~ 1

< « Novas aliancas de inovacéo e redes

Fonte: Kearney, 2013, apud CGEE, 2017
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Desta forma as grandes empresas integradas de hoje podem, no futuro
dar lugar a empresas com modelos de negaocios distintos, surgindo espaco para
cientistas empreendedores. As novas oportunidades surgirdo a partir de
competéncias para descobrir novas moléculas e traduzir ciéncia em produtos e
processos de novos farmacos e medicamentos.

O cenério da cadeia farmacéutica nacional, de acordo com o estudo do
CGEE (2017) apresenta seis aspectos relevantes: 1 — as grandes empresas do
setor apresentam visivel modernizacdo na manufatura de medicamentos, com
novas instalacdes provavelmente associada as politicas que promoveram boas
praticas de fabricacdo; 2 — essas empresas apresentam estratégias
semelhantes em termos de modernizagdo produtiva e aquisicdo de
capacidades para inovacédo incremental, que sao aquelas em que o novo
produto incorpora alguns novos elementos em relagdo ao anterior, sem que
sejam alteradas as funcdes basicas do produto.; 3 — entretanto apresentam
diferentes estratégias em termos de verticalizacdo, aquisicdo de capacidades
para inovacgao radical, uso de capacidades externas, entrada em biossimilares
e internacionalizac&o. A inovacao radical é quando ha mudancas drasticas no
produto ou processo criando novos mercados ou transformando os mercados
existentes; 4 — as startups complementam competéncias para inovar,
especialmente nas etapas iniciais da P&D, e estimulam parcerias entre 0s
atores, aumentando assim a densidade do ecossistema da industria
farmacéutica; 5 — existem significativas capacidades em formulagcéo, pesquisa
galénica (P&D incremental) e fracas capacidades em P&D de novas moléculas
(P&D radical); 6- as grandes empresas percebem que o uso de capacidades
externas tem carater complementar nas atividades de P&D incremental, porém

substitutivo nas de P&D radical.

2.3.2 Perfil daindustria farmacéutica nacional

O setor farmacéutico brasileiro possui um parque industrial bastante

desenvolvido principalmente na producdo de vacinas, medicamentos e alguns
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insumos da quimica fina. O setor é constituido por empresas publicas e privadas
nacionais e estrangeiras. A estrutura de oferta do mercado farmacéutico brasileiro,
segue as mesmas caracteristicas do internacional, isto €, trata-se de um oligopdlio
diferenciado, em que a competicdo corre por diferenciacdo de produtos, e nado via
precos. Essa diferenciacao de produtos existe principalmente por classe terapéutica,
onde a concentracdo de mercado é maior (HASENCLEVER et. al., 2010).

As empresas nacionais vém desempenhando importante papel com grande
participacdo no mercado farmacéutico brasileiro. Em 2014, oito empresas nacionais
destacaram-se entre as vinte maiores empresas que atuam neste segmento, com um
faturamento de R$ 11.206 milhdes correspondendo a 47,7% do faturamento das vinte

maiores empresas do mercado nacional, conforme dados da tabela 3 (CGEE, 2017).

Tabela 3 - Principais empresas do mercado farmacéutico nacional em 2014.

1 Aché Brasil 2.519 6,03%
2 SEM Corp Brasil 2.301 5,51%
3 Sanofi Corp Franca 2.235 5,35%
4 Eurofarma Corp Brasil 1.820 4,35%
5 Neo Quimica Brasil 1.206 2,89%
6 Novartis Corp Suica 1.164 2,79%
7 Medley Franca 1.140 2,73%
8 Bayer Corp Alemanha 1.085 2,60%
9 Pfizer Corp EUA 1.056 2,53%
10 Biolab Corp Brasil 1.026 2,45%
11 Takeda Farma Corp Japéo 972 2,32%
12 Libbs Corp Brasil 927 2,22%
13 Merck EUA 887 2,12%
14 Boehringering Alemanha 828 1,98%
15 Astrazeneca Brasil Reino Unido 783 1,87%
16 MSD Corp EUA 769 1,84%
17 GSK Corp Reino Unido 719 1,72%
18 DM Ind Brasi 705 1,69%

Farmacéutica
19 Mantecorp /Q Farm Brasil 702 1,68%
20 Johnson Johnson EUA 627 1,50%

SUBTOTAL 23.471 56,15%
OUTRAS 18.329 43,85%
TOTAL GERAL 41.800 100%

Fonte: Centro de Gestéo e Estudos Estratégicos, 2017.
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A Franca é o pais com maior participagdo no mercado nacional, 8,07%, seguido
dos EUA, com 7,99%, Reino Unido com 3,59%, Suica 2,78% e Japdo 2,33%. A
participacdo das empresas nacionais € de 26,81 % do mercado.

Avaliando-se a cadeia farmacéutica, industrias farmoquimicas e farmacéuticas
nacionais, de acordo com o Anuario Estatistico do Mercado Farmacéutico de 2016,
publicado pela ANVISA (ANVISA, 2017) temos um faturamento superior a R$ 63,5
bilhdes, com 4,5 bilhbes de apresentacdes comercializadas das 12.798
apresentacdes cadastradas, correspondendo a 6.300 produtos fabricados por 214
empresas. A tabela 4 apresenta esses dados.

Os medicamentos similares e genéricos, seguidos dos novos apresentam o
maior nimero de apresentacdes cadastradas com comercializacdo e de produtos,
enguanto os especificos e bioldgicos estdo com menores valores.

Os numeros dos principios ativos e associagdes com maior representatividade
estdo nos novos e similares, seguidos dos genéricos, especificos e bioldgicos.

Quanto ao numero de empresas o maior numero fica com as que fabricam os
similares e novos seguidos dos especificos e genéricos ficando os bioldgicos com o
menor nimero de empresas.

Os produtos novos apresentam a maior participagao no faturamento, 39,4% e
a segunda no numero de apresentacdes comercializadas, 20,5% do total. Os similares
vém em seguida apresentando o maior nimero das apresentacdoes 31,5% e o
segundo no faturamento, 22%. Os genéricos respondem por 32% das apresentacdes
e 14% do faturamento enquanto o bioldgico fica com 19% do faturamento e apenas
5% das apresentacdes. Os especificos correspondem a 11% das apresentacdes e 6%

do faturamento, conforme figura 10.
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: vendas por tipo de produto.
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Total 214 6.300 12.798 1.793 459 63.547,44 4.523,94
Novos 103 1185 2657 1019 323 25.030,01 925,71
Biologicos 64 255 491 164 75 12.141,40 213,23
Genéricos 89 2.119 4.193 499 185 8.581,02 1.464,43
Similares 159 2.355 4.532 871 293 14.021,61 1.426,03
Especificos 93 419 925 205 90 3.773,31 494,53
Total 214 6.300 12.798 1.793 459 63.547,44 4.523,94

Figura 10 - Mercado Farmacéutico em 2016, em faturamento e comercializagao por tipo de produto

14021611788
22%

8581021119
14%

Fonte: Anvisa, 2017
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Fonte: Adaptado pela autora, 2019. (Anvisa, 2017)
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As empresas detentoras de registro de medicamentos utilizam para realizar a
comercializagdo de seus produtos no mercado brasileiro, os distribuidores, as
farmacias e drogarias privadas, 0s governos e outros destinatarios, de acordo com a
tabela 5.

Tabela 5 - Mercado Farmacéutico Nacional 2016, faturamento e quantidade de apresentacfes por

tipo de destinatario

Total 63.547,44 100% 4.523,94 100%
Distribuidor 36.617,45 58% 3.092,46 68%
Estabelecimento 4.374,07 7% 173,85 4%
Privado de Saude
Farmacias e Drogarias 12.159,21 19% 790,13 17%
privadas
Governos 9.719,14 15% 390,69 9%
Outros Destinatarios 677,58 1% 76,81 2%

Fonte: Anvisa, 2017.

A maior parte das empresas utilizam os distribuidores para realizar a
comercializacdo de seus produtos, que podem se destinar tanto ao setor privado
quanto ao setor publico. As distribuidoras respondem por 58% do faturamento e 68%
da quantidade de apresentagdes vendidas no pais. A segunda via de comercializagdo
com maior representatividade refere-se a venda direta para farmacias e drogarias
privadas, que detém juntas 19% do faturamento do mercado e 17% da quantidade
vendida. O governo, por sua vez, adquire diretamente 15% do faturamento do
mercado e 9% da quantidade vendida.

O grafico na Figura 11, apresenta o comportamento da distribuicdo dos

medicamentos por tipo de cliente.
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Figura 11 - Mercado Farmacéutico em 2016, faturamento e quantidade de apresentagdes, por tipo de
destinatério
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Fonte: Adaptado pela autora, 2019 (Anvisa, 2017).

O mercado nacional encontra-se concentrado na regido Sudeste, com 89,0 %
do faturamento, sendo que Sao Paulo e Rio de Janeiro juntos respondem por 87,8 %
do faturamento, 70,6% do nUumero de empresas e 63,8% e quantidade de
apresentacdes comercializadas no mercado nacional, conforme dados da Tabela 6.

Em segundo lugar vem a regido Centro-Oeste com 5,6% do faturamento e
18,5% das quantidades do mercado nacional. Goias apresenta 18,5% da quantidade
de apresentacbes comercializadas, 7% do numero de empresas e 4,5 e do
faturamento nacional.

A terceira posic¢ao fica com a regido Sul com 4,2% dos faturamentos e 10,10%
das quantidades do mercado nacional. O Parané participa com 3,7% do faturamento
e 8,3% das quantidades

As regides Nordeste e Norte tem pouca representatividade no cenario nacional
com apenas 0,80% e 0,40 %, respectivamente do faturamento nacional. Pernambuco,
a exemplo dos demais Estados tem pouca representatividade no mercado nacional
com 0,10% de participacéo no faturamento e 0,20 % na quantidade de apresentacdes

comercializadas, e é terceiro Estado nordestino com maior representatividade.
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Tabela 6 - Mercado Farmacéutico Nacional 2016, faturamento, quantidade de apresentacfes

comercializadas e nUmero de empresas, por unidade da Federacao

MG 566,70 0,90% 140,93 3,10%
ES 159,24 0,30% 6,74 0,10% 3
SUDESTE RJ 7.134,95 11,20% 364,23 8,10% 34
SP 48.662,69 76,60% 2.520,07 55,70% 117
SUBTOTAL @ 56.523,58 89,00% 3.031,98 67,00% 167
DF 690,03 1,10% 1,21 0,00% 3
CENTRO- GO 2.874.36 4,50% 835,50 18,50% 15
OESTE SUBTOTAL @ 3.564.39 5,60% 836,71 18,5% 18
PR 2.320,78 3,70% 373,24 8,30% 5
SUL RS 300,44 0,50% 78,82 1,70% 10
SC 25,98 0,00% 4,32 0,10% 4
SUBTOTAL @ 2.647,19 4,20% 456,39 10,10% 19
BA 83,25 0,10% 37,17 0,80% 1
CE 341,49 0,50% 29,74 0,70% 2
NORDESTE PE 82,97 0,10% 6,85 0,20% 4
PI 30,97 0,00% 12,20 0,30% 1
SUBTOTAL 538,67 0,70% 85,96 2,00% 8
NORTE AM 273,61 0,40% 112,91 2,50% 2
SUBTOTAL 273,61 0,40% 112,91 2,50% 2
TOTAL 63.547,44 4.523,94 214

Fonte: Adaptado pela autora, 2019 (Anvisa, 2016).

A Figura 12 apresenta o faturamento do Mercado Farmacéutico Nacional em
2016 por unidade da Federacao, apresentando graficamente a representatividade da
regido Sudeste, seguida da Centro-Oeste, Sul, Nordeste e Norte.

As Figuras 13 e 14, através de graficos, mostram a distribuicdo do faturamento,

quantidade e empresas por unidade da Federacgéao.



Figura 12 - Mercado Farmacéutico Nacional - 2016 faturamento por unidade da Federacdo
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Fonte: Adaptado pela autora, 2019 (Anvisa, 2016).

Figura 13 - Mercado Farmacéutico em 2016 faturamento, quantidade de apresentacdes

comercializadas e nUmero de empresas, por unidade da Federacao
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Figura 14 - Mercado Farmacéutico em 2016 faturamento, quantidade de empresas que
comercializam, faturamento por percentual por unidade da Federacéo
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Fonte: Adaptado pela autora, 2019 (Anvisa, 2016).

O segmento da induastria farmoquimico do Brasil apresenta dependéncia
externa do Brasil, conforme diagnostico feito em 36 empresas deste setor. Os
resultados mostraram um setor farmoquimico concentrado no Sudeste,
predominantemente de capital nacional, com menos da metade das empresas
operando somente como farmoquimicas (COSTA, et. al.2014).

A distribuicdo geografica das empresas é (81%), de regido Sudeste seguida
pelas regides Sul (11%), Nordeste (5%) e Centro-oeste (3%). Nao foi identificada

qualguer farmoquimica na regido Norte do Pais. A Tabela 7 apresenta esses dados.
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Tabela 7 - Distribuicdo das Empresas Farmoquimicas no Brasil, segundo localizagédo geogréfica
(2011-2013)

Ajinomoto Cristalia Alfa Rio
Alpha Br Croda Hygeia
Bioforte CYG Microbiolégica
Blanver Ecadil Sp Nortec RJ
Diosynth EMS1 (CarDines) Novartis
Formil SP Erythro Servatis
Libbs Globe Silvestre
Medapi Labogen Quiral MG
Phibro Rhodia Extrasul
Pr.odottl Champion GO Sglabla PR (Maringd)
Qinova ITF BA Steviafarma
NPA SP (Ribeirgo Vegeflora PI KinMaster RS
Preto)

Fonte: Costa, 2014.

A distribuicdo por segmento sao 47% de farmoquimicas, 14% de extracdo
animal ou vegetal, 14% quimica ou excipientes, 4% farmacéutica farmoquimicas e

21% restantes de farmacéuticas humanas e veterinarias, de acordo com a figura 15.

Figura 15 - Distribuicdo de IndUstrias Farmoquimicas no Brasil.
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Fonte: Costa, et. al.2014.

A capacidade instalada do setor farmoquimico nacional foi de 1.826 m2. Deste
total, 661 m2 sdo dedicados a producao de IFAs de origem sintética, 258 m2 a produtos

quimicos ou excipientes, e 907 m2 a produtos de extracdo animal ou vegetal.
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A producdao identificada no setor foi de 18.729 toneladas, das quais apenas
1.318 correspondem a producdo de IFAs de origem sintética, 17.060 a produtos
guimicos ou excipientes, e 351 a produtos de extracdo animal ou vegetal. A forca de
trabalho identificada foi de aproximadamente duas mil pessoas com alta
especializagéo.

Mais de 50% das empresas possui certificagdo nacional de boas préaticas de
fabricacdo, e algumas possuem certificacbes internacionais. Foram identificadas
fragilidades e recomendando o direcionamento de politicas publicas para produ-c¢éo
de farmacos estratégicos.

Os principais processos quimicos sao oxidacdo, reducdo, hidrdlise,
esterificacao/transesterificacdo, halogenacédo, condensacdo, acilacdo de Friedel-
Crafts e nitracdo. As empresas pesquisadas apresentam pouco dominio nos
processos biotecnoldgicos.

A estrutura da inddstria, associada ao fato de as empresas trabalharem com
moléculas que ndo contam com a protecao de patentes, dificulta um maior esforco

De acordo com Costa et. al.(2014), a industria farmoquimica nacional apresenta
como pontos fortes capacidade tecnoldgica para processar mais de uma etapa de
producédo e de se adequar a novas regulacdes da Anvisa, flexibilidade; presenca de
plantas multipropdsito; diversidade de portfolio de produtos e capacidade de producéo
de farmacos a partir de insumos de origem sintética, animal e vegetal com
responsabilidade ambiental. As oportunidades identificadas foram o poder de compra
do Estado, existéncia de parques tecnolégicos e incubadoras de empresas e
incentivos governamentais para exportagao.

Os ponto de deficiéncias apontadas foram a dificuldade de captacdo de
recursos (apenas 27% das empresas apresentaram faturamento anual superior a R$
30 milhdes); limitada capacidade de realizar investimentos em ativos fixos e
desenvolvimento de novos produtos; deficiéncia no relacionamento com
universidades e na méo de obra especializada; limitagdo de escala de producao;
auséncia de plantas farmoquimicas para a producgéo de antibioticos por fermentacéo;
algumas empresas sem certificacdo (COSTA et. al., 2014).

Outros pontos de fragilidade foram a falta de farmacos para tratamento
oncoldgico, do sistema nervoso central e do sistema cardiovascular (os farmacos
produzidos por essas empresas sdao usados nos medicamentos analgésicos,

anestésicos, ansioliticos e relaxantes musculares, antidepressivos e antivirais) e as
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deficiéncias na producdo de antibidticos e de principios ativos para doencas
negligenciadas (COSTA et. al., 2014).

A industria de farmacos no pais apresenta poucas empresas com fragilidades
em relacdo ao porte, ao baixo grau de inovacdo e, em alguns casos, a falta de

certificacdo do 6rgao regulador. (COSTA et. al., 2014).

2.3.3 Oportunidades da industria farmacéutica nacional

A indastria farmacéutica nacional esta inserida no ambito do Complexo
Econdmico-Industrial da Saude (CEIS), onde o sistema produtivo da saude € visto
com as bases produtivas de bens e servigos associadas as dimensdes econémica e
social, com alta intensidade de inovacdo, importante para as economias
desenvolvidas e emergentes (GADELHA, 2002, 2003, 2006). A saude apresenta-se
como um espacgo econdmico interdependente que compde um sistema de inovagao e
um sistema produtivo com potencial de geracdo de conhecimentos, uma base
econbmica setorial, 0 consumo de massas e a presenca do Estado na regulacado e na
promogéao das atividades e da inovacao, articulando e direcionamento as inovagdes
do pais e a competitividade empresarial nos setores da saude (GADELHA, 2012).

O CEIS é visto na Figura 16 com a estrutura produtiva e o tecido socio

institucional e Politico que a envolve.

Figura 16 - Sistema Nacional de Inovacao em Saude no contexto politico institucional e produtivo.
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Fonte: Gadelha; Maldonado, 2007.
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O Estado incorpora as relacbes de poder, estrutura, formulagdo e
implementac&o de politicas implicitas e explicitas. As instituicbes compreendem as
instituicbes formais de C&T e educacdo, agéncias de fomento e oOrgdos de
financiamento, entre outros até as normas de conduta institucionalizadas na
sociedade.

Existe no CEIS um conjunto de atividades econdmicas inseridas num contexto
institucional e produtivo especifico. As atividades industriais, possuem um conjunto de
setores, liderados pela indastria farmacéutica (farmacos e medicamentos), que
adotam paradigmas de base quimica e biotecnologica que envolve a industrias de
vacinas, de hemoderivados e reagentes para diagndstico e outro conjunto formado
pelas industrias de equipamentos e materiais, com inovacfes em paradigmas de base
mecanica, eletrbnica e de materiais, que inclui as industrias de equipamentos médico-
hospitalares e de materiais médicos. As producdes destes segmentos industriais
convergem para um mercado articulado, caracterizado pela prestacao de servicos de
saude, hospitalares, ambulatoriais e de diagndéstico e tratamento, que influenciam a
dindmica competitiva e tecnoldgica do CEIS (GADELHA, 2012), conforme Figura 17.

As oportunidades para a indastria farmacéutica, dependem da evolugcédo da
demanda por saude, da dindAmica setorial da inddstria e das tendéncias tecnol6gicas
associadas.

Com relacdo a dinamica setorial e as tendéncias tecnolégicas associadas, a
Figura 18, apresenta a trajetoria percorrida e a visdo de futuro da indudstria
farmacéutica nacional.

No Brasil, a maior parte da producéo de plantas medicinais ocorre por meio de
processos extrativistas. Entretanto, a area ocupada pelo cultivo organico de plantas
medicinais vem crescendo cerca de 10% a.a., desta forma, o uso de matérias-primas
naturais para a producéo de medicamentos pode contribuir para a disseminacao das
praticas de conservacdo do meio ambiente no campo industrial (GUILHERMINO;
QUENTAL; BOMTEMPO, 2012).

As oportunidades para a indastria farmacéutica sinalizam para a rota
biotecnoldgica e para o aproveitamento do potencial da biodiversidade no Brasil.

Quanto aos nichos estratégicos, estudo da Fiocruz (2013) identifica as

principais areas terapéuticas, as quais sao apresentadas na Figura 19.



Figura 17 - Complexo Econbmico - Industrial da Saude. Morfologia do CEIS.
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Figura 18 - Visdo do BNDES: trajetéria desejavel para o setor farmacéutico brasileiro.
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Figura 19 - As 10 principais areas terapéuticas em 2016, segundo participa¢do no mercado global e
crescimento das vendas (2010-2016).

12,0%
@ oncologia (90,5)
10,0% | @ antidiabéticos (47,3)
&
S @ antireumaticos (42,8)
£ 8,0%
- @ vacinas (36,5)
3
- @ antivirais (32,5)
©
=]
E @ antihipertensivos (32,1)
&
@ broncodilatadores (30,7)
0 @ anti hiperlipidemicos (25,2)
@ dermatoldgicos (16,2)
0,0%
-10,0% -5,0% 0,0% 5,0% 10,0% 15,0% 20,0% @ anticoagulantes (15,8)

% crescimento vendas 2010-2016 (CAGR)
Fonte: Fiocruz, 2013.

As principais barreiras a entrada na indastria farmoquimica estdo relacionadas

ao dominio de competéncias tecnoldgicas, escala minima de producéo e atendimento



71

a regulacdo. Assim como os produtos biotecnoldgicos, a producdo de IFAs de alta
poténcia envolve processos de elevada complexidade técnica € muito custosa e
requer competéncias especificas, particularmente no que tange a seguranca e as
condi¢cGes de manipulacao.

O caminho desejavel a ser construido no Pais para a industria farmoquimica é
o direcionamento para principios ativos de menor escala e maior valor agregado, com
um posicionamento competitivo no que diz respeito a uma relacdo entre custo e
qualidade equilibrada, além de reconhecida pelas principais agéncias reguladoras
(MITIDIERE et. al., 2015).

2.4 METODOLOGIAS E METODOS DE ESTUDOS PROSPECTIVOS

Prospecc¢éo é um processo de desenvolvimento de visfes alternativas, através
das quais o futuro pode ser construido, compreendendo que as a¢bes do presente
poderdo contribuir para a construcdo de melhores possibilidades do futuro. Difere de
previsao e progndstico, pois traz implicita a ideia de se ter uma participacao ativa na
conformacéao do futuro (CTPETRO, 2003).

Os termos estudos do futuro, “foresight” e “forecast” referem-se a estudos
prospectivos, métodos e técnicas de previsdo para prever o futuro. Foresight € uma
forma mais explicita e organizada de estruturar e facil.itar o processo de pensamento
antecipativo nas dimensdes do planejamento (SANTOS et. al., 2004). E considerado
uma abordagem participativa que 0s governos e empresas usam para enfrentar os
desafios e oportunidades com rapidez e eficiéncia, e analisar a ciéncia e tecnologia
como fatores de mudanca capazes de impactar os cenarios futuros promovendo a
estruturacdo de redes, através de uma abordagem multidisciplinar, aproximando o
setor académico, privado e os governos (SANTOS et. al., 2004).

No Brasil, adotou-se o0 termo prospeccao tecnoldgica, para designar as
atividades de pensar, debater e modelar o futuro. No entanto, a tendéncia atual é de
ampliar esse tipo de estudo, incorporando o0s elementos sociais, culturais e
estratégicos. Diante das varias interpretacdes, 0s termos, prospec¢ao, prospectiva,
exercicios prospectivos ou estudos do futuro passaram a definir as diversas
abordagens e metodologias que procuram responder as questdes de problematica do
futuro, no que se refere as tecnologias e seus impactos ou as questdes sociais
importantes da atualidade (SANTOS et. al., 2004).
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A COMISSAO ECONOMICA PARA A AMERICA LATINA E O CARIBE (CEPAL,
2006), apresenta um modelo teorico elaborado no Centro de Gestdo CGEE para
orientar as acdes de prospeccdo em ciéncia, tecnologia e inovacdo. Esse modelo,
segundo Santos et. al.(2004), foi concebido a partir da estrutura metodoldgica
proposta por varios autores, com a incorporacdo de elementos de relatos de
experiéncias globais com diferentes abordagens e metodologias.

O modelo do CGEE divide o processo de prospeccdo em trés fases a inicial, a
principal e a do comprometimento (SANTOS et. al., 2004).

A fase inicial responde a pergunta: o que esta acontecendo? Corresponde, a
coleta, organizacéo e resumo das informagdes disponiveis sobre o tema, atraves de
estudos, diagndosticos, analises e sistemas de inteligéncia. Nesta fase busca-se um
diagnéstico preliminar do tema, identificando-se atores, especialistas e instituicoes a
serem mobilizados no processo. Sdo mapeadas as oportunidades e ameacas, forcas
e fraquezas e delimitados os fatores sociais, tecnoldgicos, econdmicos, ambientais,
politicos e os valores culturais relacionados ao tema em estudo.

A fase principal usa as informacdes coletadas e tratadas na etapa inicial, para
responder a pergunta: 0 que parece e realmente esta acontecendo? Através da
andlise e confirmacéo das observacdes feitas, parte-se para debater as alternativas
futuras de acdo, e responder o que deveria acontecer? Nesta fase, ocorre a
interpretacdo das tendéncias e possibilidades futuras, utilizando-se técnicas e
ferramentas de previsdo e de prospeccéo e a selecdo e mobilizacdo de especialistas
e instituicbes chave para o estudo.

Na fase de comprometimento, procura-se avaliar as questdes envolvidas e
responder ao questionamento, o que se pode fazer? Busca-se expandir a
compreensao ampliar e intensificar a participacdo de decisbes nas atividades em
curso. Realizam-se reunides com os atores envolvidos, buscando-se transformar o
conhecimento em estratégias e decisdes a serem incorporadas propostas em planos,
programas e projetos.

Concluida as trés fases do processo de prospeccédo, parte-se para a tomada
de decisao que visa atender as questdes, o que e como sera feito? Como sera feito?

As alternativas de acao, identificadas no processo prospectivo sdo entao
debatidas e selecionadas. Deve-se observar os aspectos econémicos e politicos para

a tomada de decisé@o no exercicio de prospecc¢ao selecionar as opgdes estratégicas,
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com o envolvimento dos atores principais desde o inicio do processo. A Figura 20

mostra o modelo teérico CGEE, 2004.

Figura 20 - Modelo Teérico do CGEE para atividades prospectivas
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As abordagens metodoldgicas utilizadas no processo de prospeccdo podem
ser uma combinacdo de métodos formais e informais gerando informacdes qualitativas
e gquantitativas.

As varias técnicas podem ainda ser classificadas em primarias e secundarias
ou dependentes, havendo possibilidade de uso de mais de uma técnica de forma
conjunta e complementar.

As técnicas primarias, sdo aquelas consideradas basicas para a geracao de
informacdes, podendo ser usada s6, ou com outras para gerar informacfes. S&o a
revisdo bibliografica, brainstorming, painel de especialistas, questionarios, entrevistas,
workshops, andlise de patentes e artigos, analise de tendéncias, entre outras.

As técnicas secundarias ou dependentes, sdo as que necessitam de outras
técnicas ou procedimento para coleta de dados. Sendo cenarios, roadmaps,
identificag8o de tecnologias criticas, entre outras.

Os campos de estudo visando explorar o futuro é vasto e apresenta métodos e
técnicas para usos especificos, ou questdes de natureza ampla e complexa

Elaborou-se uma tabela com o conjunto de métodos e processos mais
utilizados nos estudos prospectivos, com base em CTPETRO (2003), Santos et.
al.(2004), Antunes Santos et. al.(2018). As principais técnicas identificadas na revisao
bibliografica, estdo apresentadas na Tabela 8, sem contudo esgotar todas as técnicas
existentes.

Cenarios descrevem uma situacao futura, explorando diferentes e potenciais
caminhos a serem percorridos, a partir da passagem de uma situagao atual para uma
futura. Representam uma boa opcao e podem ser integrados com outras informacodes,
apresentam um conjuntos de hipéteses sob a forma de histérias coerentes,
consistentes e plausiveis de futuro, levando em consideracéo a incerteza.

A Godet a la Prospective, criado por Michel Godet (2000), defensor da analise
qualitativa, foi concebido como um modo de pensar baseado na acéo utilizando
métodos especificos. As etapas do método séo: delimitagdo do sistema e do ambiente,
analise estrutural do sistema e do ambiente, retrospectiva e da situagéo atual, selecéo
dos condicionantes do futuro, geracdo de cenarios, alternativos, testes de

consisténcia, ajuste e disseminacao e opcoes estratégicas (ANTUNES et. al., 2018).
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Tabela 8 - Métodos, técnicas e abordagens de estudos prospectivos

CENARIO

OPINIAO DE ESPECIALISTAS

CRIATIVIDADE

ANALISE DE TENDENCIA

METODOS COMPUTACIONAIS E
FERRAMENTAS ANALITICAS

MONITORAMENTO & SISTEMA DE
INTELIGENCIA

METODOS TECNICAS E FERRAMENTAS
EMERGENTESCENARIO

GODET A LA PROSPECTIVE

SWOT

DELPHI e WEBDELPHI

PAINEL DE ESPECIALISTAS
TECNOLOGIAS CRITICAS

SURVEYS

AVALIACAO INDIVIDUAL

COMITES, SEMINARIOS, CONFERENCIAS,
WORSHOPS

ANALISE MORFOLOGICA

ANALISE DE IMPACTOS

FOCUS GRUPO

METAFORAS E ANALOGIAS

FICCAO CIENTIFICA

REGRESSAO (LINEAR E MULTIPLA
CURVAS

FISHER-PRY

GOMPERTZ

LIMITE DE CRESCIMENTO

EQUACAO LOTKA VOLTERRA
MODELAGEM

SIMULACAO

ANALISE MULTICRITERIO

MODELOS DE SISTEMAS DINAMICOS
AVALIACAO / DECISAO

ARVORES DE RELEVANCIA
TECNOLOGIAS CRITICAS

ANALISE DE CONTEUDO
TECHNOLOGY ROADMAPPING (TRM)
ANALISE DE PATENTES

DATA MINING, TEXT MININ, CIENTIOMETRIA
E BIBLIOMETRIA

KSIM

JOGOS

GBN

ANALISE DE TENDENCIAS
INTELIGENCIA COMPETITIVA TECNOLOGICA

SCENARIO MANAGEMENNT
TRIZ

Fonte: Adaptado pela autora, 2019. (CTPETRO, 2003; Santos et. al., 2004; Antunes et. al., 2018)

Cenarios descrevem uma situacao futura, explorando diferentes e potenciais

caminhos a serem percorridos, a partir da passagem de uma situacao atual para uma

futura. Representam uma boa opcao e podem ser integrados com outras informacoes,
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apresentam um conjuntos de hipdteses sob a forma de histérias coerentes,
consistentes e plausiveis de futuro, levando em consideragéo a incerteza.

A Godet a la Prospective, criado por Michel Godet (2000), defensor da anélise
qualitativa, foi concebido como um modo de pensar baseado na acdo utilizando
métodos especificos. As etapas do método sdo: delimitacdo do sistema e do ambiente,
andlise estrutural do sistema e do ambiente, retrospectiva e da situagéo atual, selecéo
dos condicionantes do futuro, geracdo de cenarios, alternativos, testes de
consisténcia, ajuste e disseminacao e opcoes estratégicas (ANTUNES et. al., 2018).

A técnica de elaboracdo de cenarios de Porter (1991), composta por oito
etapas, utilizando variaveis macroambientais e mercadoldgicas. As etapas desta
técnica sao: definicdo do propdésito do estudo; estudo histérico e da situacéo atual;
identificacdo de incertezas criticas; proposta de comportamento futuro das variaveis;
andlise de cenarios e consisténcia, concorréncia; elaboracdo dos enredos dos
cenarios e elaboracéo das estratégias competitivas (PORTER, 1991).

A técnica de elaboracdo de cenarios conhecida como GBN, Global Business
Network composto por etapas: identificagdo da questédo principal; identificacdo das
principais forgas do ambiente local (fatores-chave); identificacdo das forgcas motrizes
(macroambiente); ranking (classificacdo) por importancia e incertezas; selecéo das
l6gicas dos cenarios; descricdo dos cenarios; analise das implicacdes e opcoes; e
selecéo dos principais indicadores e sinalizadores.

A técnica de elaboracédo de cenéarios de Grumbach (1997), € a composta de
quatro etapas: definicdo do problema; pesquisa; processamento e sugestoes.

Outras técnicas aplicadas de elaboracao de cenarios visando enriquecer a
construcdo de cenarios sdo: analise SWOT, brainstorming, painéis de especialistas,
workshops, entrevistas, Delphi, roadmapping, dentre outras.

A técnica de analise SWOT (FOFA) em inglés strengths, weaknesses,
opportunities and, threats, também é denominada matriz FOFA em portugués, forcas,
oportunidades, fraquezas, ameacas. E uma ferramenta simples de anélise de cenario
gue avalia duas dimensdes: uma, refere-se ao ambiente interno, os pontos fortes e os
pontos fracos e a outra as ameacas e as oportunidades, retrata 0 ambiente externo.
Envolve a coleta e andlise de informacdes, permitindo verificar a posi¢cdo do setor no
cenario, as opgoes estratégicas que tenham impacto na evolugdo da organizacao ou
unidade, as mudancas ambientais, socioecondmicas e comportamento de

concorrentes. A Figura 21 apresenta um modelo de SWOT.
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Figura 21 - Matriz SWOT
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Fonte: Adaptado pela autora, 2019 (akop.com.brem, acesso: 19/11/2018)

Os métodos de opinido de especialistas, sédo considerados métodos
qualitativos. Geralmente sdo usados quando a informacédo ndo pode ser quantificada
ou ndo ha dados histéricos. Podem ser usados como uma forma de complementar
outras informacgdes, melhorando a qualidade da prospeccdo. Podem ser utilizadas
informacBes de especialistas generalistas com percepcdo do contexto geral,
especialistas com conhecimento em campos especificos ou pessoas com a¢do ou
posicéo de afetar a area da prospeccao (PORTER, 1991).

A criatividade deve estar presente nos estudos prospectivos para ampliar a
habilidade de visualizar futuros alternativos. Os elementos chaves da criatividade sao:
fluéncia; capacidade de gerar muitas ideias; flexibilidade, facilidade de transformar
conceitos familiares em novas formas ou mudar de velhos conceitos para novos;

originalidade, ter ideias fora do comum; percepcéao, habilidade de imaginar e perceber
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conexdes e relacdes fora do comum; vigor, motivagéo e forca para realizar (PORTER,
1991).

A analise de tendéncias consiste em usar métodos quantitativos relacionados
para identificar, prever e entender movimentos de longo prazo entre variaveis
especificas em dados de uma série temporal, ajudando a visualizar tendéncias que
podem afetar a competitividade futura da companhia e permitindo que os decisores
tenham tempo para dar respostas estratégicas apropriadas.

Os métodos computacionais e ferramentas analiticas sdo baseados nha
tecnologia da informacao pois utilizam grande nimero de dados.

A modelagem envolve o uso de técnicas analiticas formais para desenvolver
retratos do futuro. Um modelo é uma representacdo simplificada da estrutura e
dindmica de alguma parte do mundo real. A dinamica de um modelo pode ser usada
para prever o comportamento de sistema que estd sendo modelado.

As simulacdes representam tentativas de identificar variaveis e criar modelos
computacionais, jogos ou sistemas nos quais se pode visualizar a interacao entre as
variaveis ao longo do tempo.

As técnicas de modelagem e simulacdo podem ser utilizadas para prever o
comportamento de um sistema e envolve modelagens computacionais utilizadas para
simular sistemas que tenham propriedades facilmente quantificaveis. Na modelagem
€ muito importante a existéncia de relacdes entre as variaveis; o conhecimento sobre
a intensidade da relacdo entre as variaveis; e 0 acesso a Séries temporais das
variaveis. Os modelos computacionais sdo construidos a partir de equacdes
matematicas que retratem a evolucao temporal do sistema (PORTER, 1991).

Monitoramento e sistemas de inteligéncia constituem fontes basicas de
informacéo relevante e, por isso, sdo comumente utilizados em estudos prospectivos.
Monitorar significa observar, checar e atualizar-se em relacdo aos desenvolvimentos
numa area de interesse, definida para uma finalidade bem especifica (COATES et. al.,
apud PORTER et. al., 1991).

Os métodos técnicas e ferramentas emergentes, compreendem 0S Novos
enfoques que aparecem na gestdo de cenarios, evolugcdo de tecnologias e redes

organizacionais, cientometria, analise bibliométricas.
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3 METODOLOGIA

A metodologia usada nesta pesquisa foi a proposta pelo Centro de Gestéo e
Estudos Estratégicos do Brasil, CGEE (SANTOS et. al.,, 2004) e pela Comisséo
Econdbmica para América Latina e Caribe, CEPAL (2006). Nesta metodologia o
processo de prospeccao é dividido em quatro etapas: definicdo de objetivos; selecéo
de temas; implementacdo da prospeccéo desdobrada em trés fases inicial, principal e
comprometimento, e a quarta etapa tomada de decisdo. Esse modelo foi apresentado
no capitulo dois, reviséo bibliografica.

A identificacdo das oportunidades foi feita pelo método de prospeccao de
cenarios, analise SWOT e da opinido de especialistas através de avaliacdes
individuais e entrevistas. O estudo de caso da proteina recombinante usou o método
computacional de simulacdo para a obtencdo dos dados do processo produtivo e
varaveis financeiras.

A tese foi desenvolvida através de cinco etapas, a primeira, definicdo de
objetivos; a segunda selecdo de temas; a terceira elaboragcédo do estudo prospectivo,
desdobrada em duas fases a pré-prospectiva ou inicial e a prospectiva ou principal; a
quarta etapa resultados e discussfes e estudos de caso e a quinta e Ultima
conclusdes.

A primeira etapa, definicdo de objetivos foi pautada nos objetivos geral e
especificos da tese, apresentados na introducdo. Contribuiu para delimitar o escopo
do estudo e as etapas a serem seguidas.

A segunda etapa, selecdo dos temas prioritarios teve como referéncia as
guestdes norteadoras da tese.

Tendo como base as questdes norteadoras, selecionou-se 0s seguintes temas
prioritarios: industria farmacéutica global e nacional, aspectos tecnoldgicos da cadeia
farmacéutica, situagdo atual da industria farmacéutica em Pernambuco e metodologia
dos estudos prospectivos. Para cada um desses temas avaliou-se o foco estratégico,
o horizonte temporal, a abrangéncia espacial, 0os principais atores institucionais e
especialistas envolvidos no tema, 0s possiveis parceiros da pesquisa e 0os metodos e
técnicas para o desenvolvimento do estudo prospectivo etapa da pesquisa.

A terceira etapa, denominada realizagdo do estudo prospectivo, desenvolveu-

se em duas fases, iniciando-se pelo estudo pré prospectivo, ou fase inicial.
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O estudo pré prospectivo, constou de uma pesquisa bibliografica da literatura
tedrica e prética, realizada através de livros, revistas e publicacfes disponibilizadas
através da Internet sobre os temas selecionados. A literatura especializada em niveis
nacional e internacional foi pesquisada mediante a consulta de bases de artigos
cientificos de periddicos indexados, teses e dissertacdes, estudos setoriais de
organizacdes oficiais e outras publica¢des de instituicbes governamentais, empresas
de consultoria e associacdes de classe, jornais e consulta a sites.

Os artigos cientificos e estudos setoriais internacionais, foram consultados nas
fontes ISI Web of Science e IMS Health e os artigos cientificos nacionais nas fontes
Scielo e periddicos da Capes. A legislacao e normas, nos acervos do Senado, Camera
dos Deputados, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), entre outros. Os
estudos setoriais nas publicaces do Centro de Gestdo e Estudos Estratégicos
(CGEE), do Banco Nacional de Desenvolvimento Social (BNDES), da Fundacgéao
Osvaldo Cruz (FIOCRUZ). As informagcBes e dados estatisticos na Associacao
Brasileira de Quimica (ABIQUIM), Associacdo Brasileira da Quimica Fina
Biotecnologia e suas especialidades (ABIFINA), Associacao Brasileira da Indastria
Farmoquimica e de Insumos Farmacéuticos (ABIQUIFI), Associacdo dos Laboratérios
Farmacéuticos Nacionais (ALANAC), Sistema de Informacdo sobre a Industria
Quimica, Escola de Quimica, Universidade Federal do Rio de Janeiro
(SIQUIM/EQ/UFRJ).

A revisdo bibliografica , avaliou o grau de complexidade da cadeia farmacéutica
e sua natureza diferenciada; a dindmica da industria farmacéutica e como se
formaram as competéncias e a trajetoria diferenciada das empresas globais, nacionais
e estaduais; o cenario atual da industria farmacéutica nacional no a&mbito do CEIS e
as oportunidades para a industria farmacéutica nacional e estadual; os aspectos
tecnoldgicos e processos produtivos da industria farmamoquimica e farmacéutica, nas
rotas sintética, biotecnoldgica e fitoterapica; as metodologias e técnicas dos estudos
prospectivos.

Esta fase inicial, pré prospectiva permitiu ampliar a percepc¢ao sobre os temas
basicos da pesquisa e elaborar o capitulo dois da tese o referencial teérico. Identificou-
se os profissionais, empresarios, empresas publicas e privadas, Universidades e
Departamentos envolvidos com o tema para a realizacdo das entrevistas e visitas
técnicas. A Figura 22 apresenta uma sintese da fase Pré Prospectiva (12 fase - inicial)

da elaboracao do estudo prospectivo (32 etapa).
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Figura 22 - Esquema da 32 etapa- fase pré — prospectiva

Y
32 etapa - Elaboracéao do estudo prospectivo
12 fase: inicial - Pré-prospectiva
A
*Coleta e tratamento de informacdes, elaboracéo
O que? de gréficos, identificacdo de pessoas e empresas
para entrevistas e visitas técnicas.
\ ]
*Pesquisa bibliografica da literatura teorica,
Como? praticas de estudos
*Diagndsticos e dados estatisticos
\ !
D
Resultado: Elaboracdo do Referencial Te6rico: avaliar a complexidade e
dinAmica da cadeia farmacéutica e os aspectos tecnolégicos da produgéo
de farmacos e medicamentos, elaboracéo do capitulo dois.

A

Fonte: Adaptado pela autora, 2019 (Santos et. al.2004)

A fase principal, prospectiva, identifica o que esta acontecendo e o que deveria
acontecer, usando-se as informacdes coletadas e tratadas na etapa inicial, partindo-
se para as alternativas futuras. Foi realizada em duas etapas, a primeira constou de
entrevistas e visitas técnicas em Pernambuco e a segunda no Rio de Janeiro.

Os métodos e técnicas de estudos prospectivos desta fase foram: a técnica de
cenarios analise SWOT e as técnicas de opinido de especialistas, avaliacao individual
e entrevistas.

A pesquisa bibliografica, constou de consulta a documentos e informacdes
coletados na Agéncia de Desenvolvimento Econémico de Pernambuco (AD DIPER) e
Agéncia Estadual de Planejamento e Pesquisa de Pernambuco (CONDEPE- FIDEM);
dados estatisticos e estudos da Federacédo das Industrias do Estado de Pernambuco
(FIEPE), teses, dissertagdes, trabalhos de concluséo de curso, relatorios de estagio,
estudos setoriais, jornais, e outras publicacbes de instituicbes governamentais,
empresas de consultoria e associagdes de classe referentes a industria farmacéutica
de Pernambuco.

A pesquisa empirica realizada nesta fase complementou a bibliografica e
permitiu ampliar a percepcéo sobre a realidade de Pernambuco a partir da ideia inicial

do Polo Farmoquimico de Goiana seu desenvolvimento e perspectivas. Consistiu em



82

visitas técnicas as industrias farmacéuticas de Pernambuco para conhecer 0s
processos produtivos e realizar entrevistas.

As visitas técnicas permitiram conhecer o processo produtivo de formulacfes
farmacéuticas do LAFEPE e da Hebron e proceder avalia¢des individuais e entrevistas
com empresarios, profissionais de cargos técnico-cientificos e gerenciais. Na visita ao
escritorio da Hebron, foram resgatados dois documentos: um dossié da primeira
proposta do polo farmoquimico de Pernambuco em Caruaru e um estudo técnico,
levantamento potencial da industria sucroquimica na producédo de intermediarios e
produtos para a industria farmacéutica, solicitado pela associa¢do dos Laboratorios
Farmacéuticos Nacionais, ALANAC.

As visitas a Agéncia de Desenvolvimento Econdémico de Pernambuco (AD
DIPER); Agéncia Estadual de Planejamento e Pesquisa de Pernambuco (CONDEPE
FIDEM); Secretaria de Ciéncias, Tecnologia e Inovacédo do Estado de Pernambuco
(SCTI - PE) e Federacao das Industrias do Estado de Pernambuco (FIEPE), permitiu
a coleta de informacdes, dados estatisticos e entrevistas a técnicos e administradores
sobre a realidade da industria farmacéutica em Pernambuco.

Foram efetuadas visitas as instalacfes inacabadas do Nucleo de Pesquisa e
Inovacgao Terapéutica NUPIT, do Instituto Suely Galdino ISG e uma Spin-off do NUPIT.

Essas visitas técnicas permitiram conhecer a infraestrutura dos projetos
desenvolvidos em Pernambuco na rota sintética, bem como as experiéncias e
conhecimentos e vivéncia das pessoas envolvidas no processo de criacdo e
desenvolvimento do polo farmacéutico de Pernambuco.

Visitou-se os laboratérios no Centro de Biociéncias, CB, da UFPE para
conhecer as iniciativas na area do desenvolvimento da cadeia biossustentavel de
plantas medicinais e fitoterapicas com entrevista das professoras Claudia Sampaio,
Marcia Vanusa da Silva e Maria do Carmo Pimentel.

Houve a participacdo em dois eventos, Seminarios de Quimica Fundamental,
Curso em Farmacia e Encontro na UFRPE, para ampliar a percepc¢do na historia e
oportunidades futuras de Pernambuco, orientacdo e participacdo em bancas de
estagios e trabalhos de conclusédo de cursos na Hebron, LAFEPE, Vidfarma Indastria
de Medicamentos Ltda., Biologicos e Fiocruz.

As primeiras entrevistas exploratérias ocorreram de janeiro a abril de
2016. Os entrevistados foram os pesquisadores da UFPE, José Mauricio Santos Filho,

Sebastido José de Melo e Carlos Edson, o empresario Josimar Henrique da Silva,
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presidente do Grupo Hebron, o economista Jenner Guimarées do Rego, Diretor da AD
DIPER, Agéncia de Desenvolvimento Econdmico de Pernambuco.

No periodo de janeiro a junho de 2017, efetuou-se entrevistas semiestruturadas
com os professores da UFPE, Ivan da Rocha Pitta, lider do Laboratorio de
Planejamento e Sintese de Farmacos, LPSF e da Planta Piloto Multipropésito e o
professor Cesar Augusto de Sousa Andrade, Gerente de Tecnologias da Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao de Pernambuco, SCTI-PE.

No segundo semestre de 2018, foram realizadas entrevistas com o0s
pesquisadores da UFPE, Ivan da Rocha Pitta para ajustar algumas informacgdes e
Pablo Ramon Guaberto Cardoso, que falou sobre a experiéncia na Coréia do Sul para
producdo de farmacos; Claudia Sampaio sobre a experiéncia do projeto da cadeia
biossustentavel de plantas medicinais e fitoterapica.

Os resultados dessa fase permitiram responder ao segundo e terceiro objetivos
especificos da tese: elaborar diagnostico da cadeia farmacéutica de Pernambuco,
identificando as potencialidades e as restricbes para a sua expansao; caracterizar
oportunidades nas rotas biotecnoldgica, fitoterapica e sintética para Pernambuco.

Visando ampliar o conhecimento a respeito da cadeia farmacéutica nacional e
dos aspectos tecnolégicos na producdo de farmoquimicos, biofarmacos,
fitomedicamentos e formulacdes farmacéutica, efetuou-se uma visita técnica ao
Instituto de Tecnologia em Farmacos (Farmanguinhos/Fiocruz). Nesta oportunidade
visitou-se o Campus Mata Atlantica, o Campus Manguinhos, o Campus Hélio Fraga e
o Complexo Tecnoldgico de Medicamentos (CTM), no Rio de Janeiro.

No Campus Mata Atlantica conheceu-se a Plataforma Agroecoldgica de
Medicamentos Fitoterapicos, o herbareo e o setor de qualidade vegetal. Surpreendeu
a multidisciplinaridade da equipe com agrébnomos, farmacéuticos, bidlogos e
administradores entre outros trabalhando em equipe e todos com alto grau de
qualificacdo. Foram ampliadas as informacdes sobre as prioridades e a¢des para o
desenvolvimento de medicamentos de origem vegetal aliada a politica nacional de
plantas medicinais do Governo Federal com sugestbes de oportunidade para
Pernambuco nesta rota tecnologica.

No Campus Hélio Fraga, conheceu-se o laboratério de fitoquimica, de
desenvolvimento e uma planta piloto para processamento de fitoterapicos,

ressaltando-se também a multidisciplinaridade e a especializagdo de equipe. Nesta
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Unidades sdo ofertados cursos de especializagdo em gestdao da inovacdo em
fitomedicamentos e tecnologias industriais farmacéuticas.

A visita ao Complexo Tecnoldgico de Medicamentos (CTM) permitiu conhecer
as instalacbes industriais de formulacdes farmacéuticas para producdo de
medicamentos como antibidticos, anti-inflamatérios, anti-infecciosos, analgésicos,
para doengas endémicas como a malaria e tuberculose, antirretrovirais para Aids e
hepatites virais, sistema nervoso central e cardio vascular.

O Ndcleo de Gestdo em Biodiversidade e Saude, NGBS, localizado no CTM,
lidera as pesquisas em andamento e a defini¢ao de diretrizes para o desenvolvimento
de medicamentos vegetais para uso da biodiversidade brasileira, o projeto Redes Fito.
E responséavel pela promocao e inovacéo da producao e articulacdo entre os atores
envolvidos. Nesta visita ocorreu uma reunido, com a exposi¢cado das iniciativas de
Redes Fito e sugestbes para oportunidades em Pernambuco, houve contato com
pesquisadores, funcionarios e estagiario.

O Instituto de Tecnologia em Farmacos Farmanguinhos/Fiocruz, considerado o
maior laboratério farmacéutico oficial vinculado ao Ministério da Saude, € uma unidade
técnico cientifica da Fundagdo Osvaldo Cruz (Fiocruz) que atua de forma
multifacetada e integrada nas areas de educacao, pesquisa, inovacao tecnoldgica e
producdo de medicamentos e tem como objetivo planejar, organizar, controlar e
orientar as pesquisas, desenvolvimento tecnologico, producdo de farmacos,
medicamentos e produtos profilaticos para atender a politica de autonomia tecnolégica

do Brasil e formar os recursos humanos desta area. (https://www.far.fiocruz.br)

A visita ao Instituto de Tecnologia em Farmacos Farmanguinhos/Fiocruz,
permitiu conhecer a dimenséo da infraestrutura disponivel pela pesquisa, inovacao
tecnoldgica, producdo de medicamentos e educacdo. Visitou-se os laboratérios de
sintese quimica, onde se desenvolvem produtos quimicos através de sintese
organica, o laboratorio de produtos naturais, o de farmacologia aplicada, a planta
piloto e a plataforma analitica, conjunto de laboratérios integrados para desenvolver e
validar métodos analiticos para farmacos e medicamentos. A Figura 23 apresenta este

complexo.


https://www.far.fiocruz.br/

85

Figura 23 — Instituto de Tecnologia em Farmacos Farmanguinhos/Fiocruz

Fonte: A Autora, 2019..

Houve uma visita & Escola de Quimica (EQ) da Universidade Federal do Rio de
Janeiro (UFRJ) para contactar pesquisadores da area, conhecer a infraestrutura de
pesquisa e o Sistema de Informacéo sobre a Industria Quimica (SIQUIM).

O SIQUIM, atua nas éareas de gestdo tecnolégica em diversos setores
industriais, desenvolvendo parcerias e trabalhos para varias instituicdes académicas,
governamentais e empresariais. Os servicos realizados abrangem estudos de:
prospeccado tecnoldgica, comércio exterior, setores industriais da economia, novas
tendéncias tecnolégicas e de mercado, dados sobre mercado internacional,
capacitacao nacional, levantamento sobre unidades produtoras e futuras produtoras
internacionais, impacto do complexo quimico na economia, usos mais relevantes de
produtos, novos usos/diversificagdo de produtos, verticalizagdo - insumos
necessarios para a producdo de intermediarios, integracdo de industrias - base e
ponta, identificacdo de lacunas e nichos na cadeia produtiva, localizacdo de
produtores de insumo, disponibilidade de insumos, identificagcdo de novas moléculas,
arvore quimica e levantamento de formulacdo e composi¢do sinérgica de produtos
(SIQUIM, 2019).

As informacdes desta fase da pesquisa empirica, contribuiu para ampliar a
percepcao sobre o perfil da industria farmacéutica nacional e permitiu responder ao

guarto objetivo especifico da tese: identificar as ameacas e oportunidades do cenario,
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potencialidades e deficiéncias da industria farmoquimica e farmacéutica nacional.
Também forneceu os elementos para selecionar os estudos de casos e propor um
arranjo para o polo farmoquimico de Pernambuco.

Os procedimentos investigativos da pesquisa bibliografica complementada pela
pesquisa empirica, serviram de base para a elaboracéo da analise do SWOT nacional
e estadual e construcdo do cenario de oportunidades para Pernambuco, a partir da
realidade atual, levando em conta a trajetéria da industria farmacéutica no Estado e
as oportunidades em um cenario nacional prospectivo. A Figura 24 apresenta uma

sintese da fase principal.

Figura 24 - Esquema da 32 etapa- fase principal prospectiva

32 etapa - Elaboracéo do estudo prospectivo
22 Fase: Principal - Prospectiva

*Interpretacéo da informacoes,
producédo de conhecimento,
Construcéo de visbes compartilhadas
de futuro.

O que?

*Visitas técnicas a 6rgaos publicos e
empresas, métodos de estudos
prospectivos, cenarios, entrevistas,
analise SWOT.

Como?

<

Resultados: Atendimento aos trés objetivos especificos: Avaliar a
cadeia farmacéutica nacional.Elaborar diagnostico da cadeia
farmacéutica de Pernambuco. Caracterizar as oportunidades nas rotas
biotecnollégica, fitoterapica potencialidades e deficiéncias da industria
farmoquimica e farmacéutica nacional. SWOT Nacional . Diagnostico
Kda Cadeia Farmacéutica de Pernambuco. SWOT de Pernambuco

Fonte: Adaptado pela autora, 2019 (Santos et. al.2004)

A quarta etapa, apresentacdo dos resultados e discussdes, consistiu na
conclusao do estudo prospectivo, procurando-se refinar e consolidar o mapeamento
das questdes norteadores e respondendo ao questionamento, o que se pode fazer?
Como sera feito? Elaborou-se uma proposta para o arranjo do polo farmacoquimico
e farmacéutico de Pernambuco e os dois estudos de casos. Na quinta e Ultima etapa
foram elaboradas as conclusdes

A Figura 25 apresenta uma sintese das fases quatro (apresentacao e discussao

dos resultados) e da fase cinco (conclusdes e recomendacgoes).
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Figura 25 - Esquema das 4% e 52 etapas — resultados, discussodes e conclusdes

43 e 52 etapas - Resultados discussdes e conclusdes

*Concluséo do estudo prospectivo e
elaboragéo do arranjo para o polo

? o O
o farmacoquimico e farmacéutico e dos
) estudos de caso
‘\
Como? *Pesquisa bibliografica e empirica,

visitas técnicas e simulacao.

Resultados: Arranjo para Polo Farmacoquimico e Farmacéutico de
Pernambuco, estudos de casos. Proposta para o Arranjo Produtivo
Local do Bioma Caatinga .

Fonte: Adaptado pela autora, 2019 (Santos et. al.2004)

O arranjo industrial farmacoquimico e farmacéutico de Pernambuco proposto
foi construido com base nos resultados obtidos na pesquisa, reviséo bibliogréfica e na
teoria de Nelson Casaroto e Luis Henrique Pires que apresentaram um modelo geral
de rede para o desenvolvimento de um sistema econdmico local. Esse modelo foi
baseado na experiéncia italiana da regido da Emilia Romagna e implantado em uma
experiéncia no Oeste de Santa Catarina (CASAROTTO; PIRES, 1998).

Foram escolhidos dois estudos de casos com o0 objetivo de avaliar duas
principais potencialidades locais em nichos importantes no cenario prospectivo
nacional, uma oportunidade na area de biotecnologia e outra na area de produtos
naturais. Esses estudos de casos foram escolhidos na fase final da pesquisa apés a
analise de cenarios e a concepcdo do arranjo industrial farmacoquimico e
farmacéutico de Pernambuco.

Na perspectiva de Yin (2009), o estudo de caso é um método de pesquisa que
utiliza, geralmente, dados qualitativos, coletados a partir de eventos reais, com 0
objetivo de explicar, explorar ou descrever fenbmenos atuais inseridos em seu proprio
contexto.

O primeiro estudo de caso, na area de biotecnologia € a simulagdo de uma
planta de proteina recombinante aplicada a diagndstico. A simulagdo tem como base
os dados preliminares usados em uma pesquisa basica desenvolvida nas
dependéncias do Departamento de Virologia do Instituto Aggeu Magalhaes (IAM) da
Fundacao Oswaldo Cruz (FIOCRUZ/PE).
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A metodologia usada, simulacdo do processo de producdo em macro escala,
foi realizada utilizando o software SuperPro Designer® v. 9. Essa simulag&o utilizou
dados de uma etapa feita anteriormente na pesquisa basica onde foi identificada uma
proteina na escala atomistica. A metodologia usada na identificacéo da proteina foi o
RosettaDock, que € um algoritmo multi-escala baseado no método Monte Carlo (MC).

O segundo estudo de caso, na area de produtos naturais é a proposta de um
arranjo produtivo para producao de fito medicamentos a partir do bioma caatinga
usando o 6leo de licuri. Este estudo de caso foi baseado em projetos de pesquisa da
professora Marcia Vanusa da Silva do Departamento de Bioquimica (CB) da UFPE.

A metodologia do segundo estudo de caso envolveu pesquisa bibliogréfica,
visitas guiadas a areas de extracao do licuri em Capim Grosso na Babhia e plantacéo
do licuri na Usina Cururipe (Pontal do Cururipe/AL); visitas técnicas a COOPES
(Capim Grosso/ BA) e a Associacao das Artesds do Pontal do Cururipe (AL); visita a
Central de Comercializacédo das Cooperativas da Caatinga no Semiarido Show/2019
(Petrolina/PE); entrevista com pesquisadores da Embrapa, cooperados da
COOPERSABOR (Monte Santo/ BA), indigenas da tribo KIRIRI (Banzaé/BA) e Redes
Fito no Rio de Janeiro.

A Figura 26 apresenta uma sintese do modelo tedrico utilizado para o

desenvolvimento da tese.



Figura 26 - Sintese da metodologia da tese

Objetivo geral e especificos a partir
das questdes norteadoras.

W

Industria farmacéutica.
e Aspectos tecnoldgicos.

e Industria farmacéutica em
Pernambuco.
Metodologias.

\ 4

12 FASE — INICIAL:
Pré-Prospectiva

22 FASE — PRINCIPAL:
Prospectiva

e Foco estratégico: industrias
farmoquimicas e farmacéuticas
nacionais no ambito do complexo
econdmico industrial da salde —
CEIS;

e Horizonte temporal: 2000 a 2019;

e Alcance espacial: Estado de
Pernambuco no Brasil;

e Parcerias estratégicas: SCTI, AD-
DIPER, LAFEPE, HEBRON, UFPE,
pesquisadores e empresarios;

e Duracéo da pesquisa: 2016 a 2019;

¢ Metodologias: etapas, métodos e
técnicas especificas em cada fase.

O que esta acontecendo?

e Coleta e organizagéo das
informacdes;

e Estudos e diagnésticos;

¢ Avaliagdo das tendéncias.

\ 4

RESULTADOS: 4° e 5° objetivos
especificos.

O que parece estar acontecendo?
Que esta acontecendo realmente?
Que podera acontecer?

Interpretacéo da informacéo;
Produc¢éo do conhecimento;
Elaboracgéo de cenarios;
Avaliacao das tendéncias.
Analise das matrizes SWOTSs,
nacional e estadual;
e Diagnostico da industria
farmacéutica em Pernambuco;
e Estudos de casos.

O que sera feito? Como sera feito?

e Arranjo para o polo;

e Oportunidades medicamentos
sintéticos, biotecnologicos e
fitomedicamentos;

e Estudos de casos. Proposta do
APL do licuri

Fonte: A Autora, 2019..
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4 RESULTADOS E DISCUSSOES

Os resultados da pesquisa foram a andlise de cenario nacional, o levantamento
da cadeia farmacéutica de Pernambuco, a avaliacdo do polo farmacoquimico e de
biotecnologia de Goiana e a avaliagdo de duas oportunidades através do estudo de
caso, um na &rea de biotecnologia, a simulacdo de uma planta de proteina
recombinante e outro na area de fito medicamentos um arranjo produtivo local do

bioma caatinga o 6leo de licuri.

4.1 ANALISE DO CENARIO NACIONAL E MATRIZ SWOT DA INDUSTRIA
FARMOQUIMICA E FARMACEUTICA NACIONAL

A cadeia farmacéutica apresenta uma natureza diferenciadas das outras
cadeias produtivas, com grande niumero de atores, necessidade de articulacdo entre
eles; especializacdo e multidisciplinaridade dos recursos humanos em os elos, com
destaque para o primeiro elo, pesquisa e desenvolvimento, producdo de farmacos e
produgéo de medicamentos.

A complexidade da industria farmacéutica, as mudancas das demandas na
area da saude em funcdo do perfil demogréfico e das novas enfermidades e
necessidades, exigem cada vez mais inovagdes tecnologicas com maior velocidade,
diversidade e profundidade de conhecimentos. Por outro lado, as inovacdes
demandam tempo e recursos financeiros, principalmente as inovagdes radicais.

A inovacdao radical ocorre principalmente na P&D e producdo de farmacos e a
incremental na producdo dos medicamentos, no processo de distribuicdo e na
dispensacdo. Os dois tipos de inovacdo demandam tempo, recursos financeiros e
competéncias em diversas e complexas areas. A pesquisa basica e aplicada, quimica
organica, biotecnologia, bioquimica, farmacologia, biofisica, genética, medicina,
tecnologia da informacao e engenharia quimica, entre outros estéo relacionadas com
a cadeia produtiva farmacéutica.

A tecnologia usada na industria farmoquimicas e farmacéuticas, no
desenvolvimento de produtos e processos, nos sistemas de distribuicdo, no
rastreamento dos produtos, no controle de qualidade e do meio ambiente envolve
aspectos especificos, abordagem multidisciplinar e alta tecnologia constituindo

barreiras de entrada para os Paises em desenvolvimento como o Brasil.
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As instalacdes fisicas sdo especificas para cada segmento. As industrias
farmoquimicas apresentam menor escala de producdo, exigéncia de tecnologias
complexas e especificas para os tipos de farmacos (IFA e IFAAP). Diversidade de
matérias primas com diferentes tipos de rotas (sintética, biotecnologica e
fitofarmacos).

As industrias farmacéuticas trabalham em grandes escalas nos medicamentos
geneéricos e menores escalas em segmentos especificos. Apresentam maior
capacidade produtiva em relacdo as industrias farmacéuticas, menor intensidade
tecnoldgica, necessidade de sistemas de informacéo para a rastreabilidade e controle
logistico. As industrias da cadeia farmacéutica necessitam uma de infraestrutura fisica
de P&D, laboratorios para os testes in vitro e in vivo, equipamentos para o controle de
qualidade, bioequivaléncia e biodisponibilidade entre outros.

As distribuidoras, importadoras, farmacias e hospitais, apresentam instalacées
proprias, mas sob legislacdo e controle especifico. H4 a necessidade de uma de
infraestrutura de P&D, laboratérios para os testes in vitro e in vivo, equipamentos para
o controle de qualidade, bioequivaléncia e biodisponibilidade.

A industria farmacéutica é classificada na literatura como um oligopdlio
diferenciado, baseado em ciéncia e inovacdo que depende diretamente dos
investimentos em pesquisa e desenvolvimento. Os investimentos em P&D, na
industria global é de 8% a 10%, do faturamento, enquanto no Brasil de 5% a 8%. E a
segunda maior industria em termos de faturamento, no Brasil representa 8% do
produto interno bruto, PIB, 0 que representa uma grande oportunidade pelo aspecto
financeiro. Atendendo a demanda de saude destaca-se também pela importancia
social.

A induastria farmacéutica atende a um mercado em constante e rapida
transformacdes, do aspecto da demanda atende as necessidades de saude de
pessoas e animais e do lado da oferta dependente de P&D de novos produtos e
processos (pesquisa radical) e novas formulacdes e formas dos medicamentos
(pesquisa incremental) que demandam tempo (de 8 a 10 anos na pesquisa radical),
recursos financeiros (US$ milh&es para descoberta de novas moléculas) Caracteriza-
se pela multidisplinaridade e alto nivel de especializacdo dos recursos humanos
(pesquisa basica e aplicada), infraestrutura com altos investimento e tecnologia

sofisticada (laboratérios, parques tecnoldgicos, unidades produtivas).
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As pressbes do lado da oferta ocorrem em decorréncia das mudangas na
regulacédo com a qualidade dos medicamentos (cada vez mais exigente), dos avangos
tecnolégicos, das estratégias adotadas pelas empresas em busca de novos
mercados, da busca de competéncias principalmente em nichos estratégicos de maior
valor agregado, (IFAAP) e das economias de escala nas industrias farmacéuticas de
genéricos e de farmacos (IFAS).

A demanda de medicamentos vem sofrendo mudancas ao longo da historia,
por causa das guerras, habitos comportamentais, influéncia e alteracdes no meio
ambiente, envelhecimento da populacao e das altera¢des dos perfis epidemioldgicos.
A expansao da renda de grupos sociais, principalmente em paises emergentes e a
prioridade dos gastos publicos com a saude sao outros fatores que influenciam a
demanda.

A dindmica da formacdo e evolugcédo do setor farmoquimico a nivel global e
nacional nos mostra como este setor foi se consolidando ao longo do tempo com as
empresas adquirindo competéncias préprias e formando liderancas que desenharam
o perfil do setor em constantes mudancas. As empresas farmacéuticas dos Estados
Unidos, Reino Unido e Suica desenvolveram competéncias tornando-se pioneiras na
incorporacdo de tecnologias biotecnolégicas, enquanto as empresas japonesas e
alemds optaram por fortalecer, as competéncias nos métodos de pesquisa
tradicionais. A compreensdo das novas e mais complexas doencas foram ampliando
as areas do conhecimento da quimica organica para a biologia molecular, fisiologia,
farmacologia, enzimologia e biologia celular. Dessa forma, diferentes tipos de
instituicBes se especializaram nos estagios produtivos em que sdo mais eficientes,
surgindo outras liderancas como a india e China.

A evolucdo histérica, o caminho diferente percorrido pelos paises
desenvolvidos e em desenvolvimento para formarem e consolidar as competéncias
da cadeia farmacéuticas ao longo do tempo, contribuiu para a formagéo de oligopolio
das empresas globalizadas, das barreiras de tecnologia, regulacdo e inovagao. Desta
forma, ser retardatario, como o caso do Brasil, constitui uma desvantagem diante da
competicao direta com centenas de empresas globais com maior potencial.

De acordo com o CGEE (2017), o setor farmacéutico brasileiro foi constituido
com forte dependéncia externa. Desde as primeiras empresas com producao no Pais,
os insumos utilizados eram importados e as filiais instaladas no Brasil inicialmente

focaram suas atividades na producéo e comercializacao, a partir dos anos 2000 inicia-
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se um ciclo de investimentos que favoreceu a internalizagdo de competéncias
associadas ao desenvolvimento dos medicamentos genéricos.

No Brasil cada Estado apresenta um parque fabril com um perfil diferente, de
acordo com a trajetoria percorrida. Os fatores relevantes para a consolidacéo do setor
foram a disponibilidade e o grau de especializacado dos pesquisadores, a articulacéo
entre as instituicdbes de pesquisa entre si e com as empresas, o0 interesse e acgoes
efetivas do governo estadual e sua articulacdo com o governo federal para implantar
uma estrutura de pesquisa e desenvolvimento. Outros aspectos como 0s incentivos
fiscais, as vantagens locacionais, a implantacdo e expansdo das industrias
multinacionais, a cultura empreendedora, dentre outras contribuiram para a identidade
de cada parque fabril.

O Estado de Séao Paulo é responséavel por 76,6% do faturamento nacional e
55,7% da quantidade de medicamentos comercializados, que s&o produzidos em
cento e dezessete empresas (21 farmoquimicas). Dispde de uma das melhores
estruturas de pesquisa e desenvolvimento da América Latina destacando-se o
Sistema Paulista de Parques Tecnoldgicos (SPTec), gerenciado pela Secretaria
Estadual de Desenvolvimento Econémico, Ciéncia, Tecnologia e Inovagao (SDECTI),
o Instituto Butantan, a Universidade de Sao Paulo, USP, Universidade de Estadual de
Campinas, UNICAMP. E o maior parque da industria farmacéutica nacional em termo
do nimero de empresas, inovacgao tecnoldgica e recursos humanos.

O Estado do Rio de Janeiro tem a segunda maior participa¢do, com 11,20% do
faturamento, 8,10% da quantidade e 34 empresas (7 farmoquimicas). Esses Estados
detém capacitacdes tecnoldgicas distintas como a producdo de medicamentos de
maior complexidade e vacinas e o desenvolvimento da Redesfito, O Instituto Fiocruz
e os Campus Farmanguinhos, o SIQUIM na UFRJ. Destaca-se pelas iniciativas
inovadoras, pesquisas e participacdo nas politicas publicas no ambito do CEIS e das
acOes inovadoras para aproveitamento dos recursos naturais a partir dos biomas
nacionais.

O Polo Farmacéutico de Anapolis em Goiania, conta com quatorze empresas e
responde por 4,5% do faturamento nacional na producao de medicamentos geneéricos.
As vantagens competitivas para a consolidacado do polo foram os incentivos fiscais,
decisdo politica, infraestrutura, aspectos locacionais e facilidades de escoamento da

producéao.
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O Estado do Parana com cinco empresas, participa com 3,7% do faturamento
nacional. Destaca-se dos demais por possuir maior tradicdo no cultivo de plantas
medicinais. E o maior produtor de plantas medicinais, aromaticas e condimentares do
Pais, com a producao de remédios fitoterapicos, aromaterapia, 6leos para massagem,
vitaminas e suplementos alimentares, 6leos essenciais, fitocosméticos, alimentos para
animais de estimacdo, chas aromatizados, chimarrdo e medicamentos veterinarios,
entre outros. A cadeia produtiva de plantas medicinais, aromaticas e condimentares
se estende desde a producdo até o empacotamento, extracdo de Oleo essencial,
industrias de alimentos e bebidas, de cosméticos, de fitoterapicos, fitofarmacos,
corantes, dentre outros. O Arranjo Produtivo Local de Plantas Medicinais e
Medicamentos Fitoterapicos foi consolidado com projetos de extensédo e cooperacéo
entre as Universidades e Emater, exporta a camomila para a Italia e a Alemanha e o
ginsseng para o Japéao.

Os quatro maiores parques fabris da cadeia farmacéutica do Brasil, o Estado
de Sé&o Paulo, do Rio de Janeiro, de Goias e do Parana respondem por 96% do
faturamento nacional, cada um deles apresentam perfis préprios, de acordo com a
trajetoria do seu desenvolvimento. Pernambuco tem pequena participagdo no cenario
nacional, necessitando desenvolver maiores esforcos para ampliar a cadeia
farmacéutica. Adotando diferentes estratégias a partir do aproveitamento de suas
vantagens competitivas conseguiram quebrar as barreiras de entrada do oligopdlio
farmacéutico.

No cenério atual, apesar das pressdes das multinacionais e da fragilidade das
industrias farmacéuticas, atualmente importando cerca de 80% dos farmacos, as
empresas brasileiras vém aumentando sua participacdo no mercado brasileiro com
metade do nimero e 57% do mercado. Destacam-se empresas inovadoras como a
Cristalia com 53% dos farmacos de fabricacao prépria e responsavel pelo primeiro
medicamento para disfungéo erétil produzido fora dos Estados Unidos.

Estudo da Fiocruz (2013) avalia que a base produtiva em saude necessita de
mudangas como um maior esforco de adensamento da cadeia produtiva, com o
aumento da escala de producdo de farmacos e medicamentos e a adocédo de
estratégias de inovacdo mais voltadas para a producédo nacional de produtos de maior
valor agregado, baseadas nos avangos da biotecnologia.

Quanto a identificacdo de oportunidades, segundo estudo do BNDES (2017), a

biotecnologia surge como uma nova trajetoria tecnoldgica, que podera contribuir para



95

o amadurecimento e competitividade da industria farmacéutica nacional com
estratégia de inovacdo em produtos tanto sintéticos quanto biolégicos. Para Mitidiere
et. al.(2015), as oportunidades para a industria farmoquimica brasileira, estdo nos
produtos estratégicos para a sustentabilidade do SUS, e no direcionamento para
principios ativos de menor escala e maior valor agregado.

Outra oportunidade sdo os produtos farmacéuticos obtidos a partir da
biodiversidade brasileira. Estudo do BNDES (2015) como uma potencialidade para
inovacado da industria farmacéutica os fitomedicamentos, pois o Brasil destaca-se no
grupo de dezessete paises megadiversos do mundo, apresentando a segunda maior
quantidade de espécies endémicas catalogadas globalmente participando com 13%
em valores absolutos.

O territério brasileiro € composto por sete biomas principais: Amazoénia,
Cerrado, Caatinga, Mata Atlantica, Pampa, Pantanal e Zona Costeira e Marinha.
Desses, Mata Atlantica, Cerrado e Caatinga sdo exclusivos do territério brasileiro.
Apesar desse potencial, 0 mercado estimado de fitoterapicos nacional é de R$ 1
bilhdo, o que representa menos de 2% do mercado farmacéutico. A industria brasileira
de fitoterapicos € composta de aproximadamente 119 empresas com registro de
produtos na Anvisa, como Tamarine®, PlantaBem® e Achéflan® (BNDES, 2015).

Apesar dos gargalos estruturais do sistema de inovacgao brasileiro que precisam
ser equacionados, especialmente em torno da cadeia de P&D, a oportunidade de
compostos da biodiversidade, pode contribuir para o aprendizado e a consolida¢céo
dessa cadeia farmacéutica no pais. Os principais aspectos positivos para essa
alternativa séo a alteracdo do marco legal de acesso e reparticdo de beneficios, as
modernas técnicas de pesquisa e 0 estagio de desenvolvimento tecnoldgico das
empresas brasileiras, o retorno da utilizacdo dos produtos naturais associado a
modernas tecnologias (BNDES, 2015).

Estudo recente sobre o cenario da industria farmacéutica brasileira avalia que
apesar das perspectivas negativas de curto prazo para a economia brasileira, espera-
se, um cenario otimista para o setor com o0 inicio de um ciclo de crescimento
impulsionado por investimentos focados na inovagéo incremental, aprimoramento de
medicamentos ja existentes, e na inovacao radical com a busca de novas moléculas
sintéticas e bioldgicas. Entretanto a falta de visdo de longo prazo e descontinuidade
das politicas publicas que incentivem o setor, manteriam a especializacdo das

empresas brasileiras na producao e comercializacéo de produtos pouco diferenciados,
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basicamente genéricos com baixa capacidade de realizar investimentos em P&D
(BNDES, 2017).

A identificacdo de nichos prioritarios em termos de plataformas tecnoldgicas,
classes terapéuticas e de produtos especificos devem estar em consonancia da
politica nacional de salude e da dindmica produtiva tecnoldgica da industria de base
quimica e biotecnolégica em saude. Os principais desafios para as doencas nao
transmissiveis sdo as cardiovasculares, das areas de oncologia e neurologia,
diabetes, doencas do aparelho digestivo; entre as transmissiveis estdo a Aids,
tuberculose, doencas de chagas, diarreias das influéncias externas, violéncia e
acidentes de transito (BNDES, 2016).

Esta analise do cenario foi feita a partir da revisdo bibliografica, entrevistas e
visitas técnicas, conforme descrito no capitulo da metodologia. Com base neste
cenario elaborou-se a matriz SWOT da industria farmoquimica e farmacéutica
nacional.

A matriz SWOT (strengths, weaknesses, opportunitiesand, threats) ou em
portugués, forcas, oportunidades, fraquezas, ameacas, apresenta a analise de cenario
do ambiente interno e externo da industria farmacéutica nacional.

Os pontos fortes e fracos na avaliagdo do ambiente interno levaram em
consideracao as industrias farmoquimicas e farmacéuticas.

A industria farmoquimica apresentou como pontos fortes: a capacitacao
tecnolégica para processar mais de uma etapa de producdo; a capacidade de
modificacdo dos processos e adaptacédo das condi¢cdes de producdo em funcéo da
necessidade do cliente; capacidade de se adequar a novas regulacdes da Anvisa;
presenca de plantas multipropdsito, inclusive para meios reacionais agressivos
(acidos ou bésicos); diversidade de tipos de plantas com diferentes niveis de
seguranca; diversidade de portfélio de produtos; capacidade de producéo de farmacos
a partir de insumos de origem sintética, animal e vegetal, existéncia de
responsabilidade ambiental, (COSTA, 2014).

As competéncias da Bio-Manguinhos na area de biotecnologia e da Cristélia na
producdo de farmacos de alta complexidade (IFAAP) bem como a experiéncia da
producado de farmacos através de PDPs, séo outros pontos fortes que sinalizam para
boas perspectivas na producdo de farmacos no Brasil. O Apéndice apresenta os

principais produtos e empresas nacionais farmoquimicas.
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Os pontos fracos da industria farmoquimica foram: dificuldade de adequacéo
para captacdo de recursos; dificuldade de relacionamento com universidades;
deficiéncia de plantas farmoquimicas para a producdo de antibidticos por
fermentacao; existéncia de empresas sem certificacdo (nacional ou internacional);
insuficiéncia de profissionais com experiéncia no setor farmoquimico; limitagdo de
escala de producéao.

As oportunidades para a industria farmoquimica no cenario atual sdo a
harmonizacao dos processos de certificacéo internacional; o uso do poder de compra
do Estado; as parcerias com universidades e institutos de pesquisa; o apoio financeiro
a producao farmoquimica; a existéncia de interesse publico na internalizacdo de
tecnologias para a producdo de insumos estratégicos via PDPs; a existéncia de
parques tecnoldgicos e incubadoras de empresas e 0S incentivos governamentais
para exportagao.

Como ameaga tem-se: a concorréncia externa com preco menor; a
dependéncia de insumos importados; o alto valor dos impostos e encargos
trabalhistas; o tratamento desigual em relacdo aos produtos importados; a falta de
isonomia regulatéria; a lentiddo e complexidade dos processos administrativos nas
areas regulatoria, de financiamento e de comercializacéo.

Os pontos fracos da industria farmacéutica mais relevantes séo: a dependéncia
de importacéo de IFAs; baixos investimentos em P&D, estratégias de inovacgéo focada
nas inovacoes incrementais; dindmica de crescimento do mercado brasileiro com a
entrada dos grandes laboratérios multinacionais através da aquisicdo de empresas
locais; pouca producao de medicamentos biolégicos, concentracdo das farmacéuticas
nas regides sul e sudeste.

Ha& caréncia no conhecimento para o escalonamento da produg¢do, com
competéncias para desenvolver as plantas piloto e incorporar a dimensao para a
escala industrial, com as pesquisas de processos e de meétodos analiticos para a
producao.

Os pontos fortes da industria farmacéutica foram, a consolidacdo da estrutura
produtiva a partir de genéricos; relevante participacdo dos laboratorios publicos na
producdo de medicamentos para o SUS, como vacinas e reagentes; adocao recente
de estratégias competitivas e inovativas dos laboratorios nacionais com foco na
expansdo da capacidade, internacionalizacdo e inovagdo; tendéncia a maiores

investimentos em P&D; atuacdo do Grupo Executivo do Complexo Industrial da Saude
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(GECIS) para ampliar as acdes do CEIS no segmento de farmacos e medicamentos;
parcerias para Desenvolvimento Produtivo (PDPs) como estratégia para producao e
inovacdo em farmacos estratégicos nos laboratorios nacionais (2013, FIOCRUZ
2030).

As oportunidades para as industrias farmacéuticas nacional com foco nos tipos
de doenca sdo as demandas para as doencgas para as quais ha tratamentos, mas que
0s medicamentos sdo pouco eficazes na sua forma de administracdo ou nao séo
adequados as populacdes-alvo como as doencas cardiovasculares, HIV/Aids, cancer,
depressao, diabetes, infeccbes neonatais e infantis, maléria, tuberculose, doencas
tropicais negligenciadas e hemorragia pos-parto.

Outro segmento sdo as doencas para as quais o tratamento tem baixa
efetividade ou ndo existe como o infarto agudo, desafio do osteoartrite, as deméncias
(Alzheimer e outras), doenca pulmonar obstrutiva crénica, surdez, lombalgia e
doencas raras.

Doencas com tratamento, mas espera-se que ele se torne ineficiente no médio
prazo: infeccdes por bactérias resistentes a antibiéticos, a tuberculose multirresistente
e a influenza, cujo virus € altamente mutante e requer esforcos para o
desenvolvimento de vacinas.

Doencas que apresentam particularidades, no que diz respeito aos tipos de
doencas tropicais como: dengue e zika; enfermidades associadas a pobreza, a falta
de saneamento, a violéncia e aos acidentes de transito como deficiéncias fisicas.

As oportunidades considerando os nichos ou plataformas tecnolégicas sao a
producdo de medicamentos com rotas biotecnologicas; os produtos de primeira
geracdo cujas patentes jA se encontram expiradas; os medicamentos com menor
complexidade tecnolégica com rotas de desenvolvimento ja conhecidas como a
insulina, os interferons, a filgrastima e os hormonios do crescimento; os produtos de
segunda geracdo com patentes ainda vigentes com maior grau de complexidade
tecnologica; as versdes melhoradas de produtos de primeira geracdo; os anticorpos
monoclonais associados a terapias de primeira linha para tratamento de cancer e
doencas autoimunes como os medicamentos: rituximabe, adalimumabe, dazatinibe.

Dos produtos biolégicos que assumem crescente lideranca nas vendas
mundiais destacam-se 0s produtos oncoldgicos, antireumaticos, antidiabéticos,
vacinas, anti-hipertensivos, antivirais e bronco dilatadores. No caso dos oncoldgicos

destacam-se 0s manticorpos monoclonais como avastin (bevacizumab) e rituxan
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(rituximab) da Roche e tasigna (nilotinib) e afinitor (everolimus) da Novartis (FIOCRUZ
saude 2030, 2013).

As principais ameacas do meio ambiente sdo as barreiras de entrada como
dominio e competéncias tecnoldgicas; a escala minima de producéo; o atendimento a
regulacédo; a concorréncia de IFAs dos produtos mais tradicionais, produzidos em
grande escala, com paises dominando com lideranca em custos (China e india). Os
insumos farmacéuticos de alta poténcia (IFAAP) pequenas doses produzem elevado
efeito farmacologico, adequados em terapias de alvo restrito. A maioria dos insumos
farmacéuticos de alta poténcia sdo obtidos por rotas de sintese quimica (83%). A
maior parte desses insumos atualmente no mercado, cerca de 80%, estao protegidos
por patentes.

As ameacas referentes aos desafios da indastria de base quimica e
biotecnoldgica sdo a necessidade de novos investimentos em infraestrutura fisica,
plantas, instalac6es e equipamentos biofarmacos de segunda geracao; competéncias
tecnoldgicas nas areas de biologia molecular, epidemiologia, genémica, subtipos de
doencas, biomarcadores; as deficiéncias no desenvolvimento de novos produtos
como os testes pré-clinicos: ensaios “in vitro” ou ‘in vivo” e “in silico” e comprovagao
da eficacia e seguranca das drogas. A maioria dos processos envolve interacdes
complexas de fatores biolégicos, quimicos e fisicos, demandando uma visao sistémica
de desenvolvimento de produto.

O maior desafio é a producédo de farmacos e medicamentos a partir de rotas
biotecnolégicas. A atuacao dos laborat6rios nacionais nesta area é restrita e focada
em produtos de primeira geragdo, desenvolvidos na sua maior parte por laboratérios
publicos através das parcerias para o desenvolvimento produtivo, PDP (FIOCRUZ,
2013).
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Figura 27 - Matriz SWOT - IndUstria Farmoquimica e Farmacéutico Nacional

Plantas multipropdsito;

Producao com insumos de origem sintética, animal & vegetal;
Capacitagho tecnologica para varias etapas de produgBo, modificacio
dos processos @ flexibilidadas;

Responsabilidade ambiental & adequacao a exigéncias da Anvisa;
Competéncia para producio de vacinas anticorpes monoclonais e outras
proteinas com grau de complexidade tecnolagico;

Producio de Genéricos.

Limitagoes financeiras e de escala de producio;
Auséncia de plantas de antibidticos ou fermentagBo;

Deficiencias em beste pré-clinicos, ensaios clinicos e escalonamento da produgBe;
Escala de producao;
Pouca competéncia em Biotecnologia,

Fonte: A Autora, 2019..
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4.2 LEVANTAMENTO DA CADEIA FARMACEUTICA DE PERNAMBUCO

Pernambuco tem pouca representatividade no mercado farmacéutico nacional,
ocupando a terceira posicdo do Nordeste e participando com apenas 0,10 % do
faturamento do setor no nivel nacional.

A industria farmacéutica de Pernambuco ja ocupou o primeiro lugar no
Nordeste no cenario nacional, entretanto perdeu esta posicdo em 2018, para a Bahia,
e a segunda posicdo para o Ceara. Este desempenho, esta relacionado
principalmente com os resultados negativos financeiros do LAFEPE.

De acordo com os dados financeiros apresentados no Plano de Negécios 2019
e Estratégias de Longo Prazo 2019-2023 do LAFEPE (2019), o lucro liquido que era
de 23 milh6es em 2013, caiu para treze milhdes em 2014 e 7 milhdes em 2015. Essa
gueda no faturamento foi intensificada no biénio 2015-2016, em decorréncia da crise
econdmica pela qual o pais passou nesse periodo. Em 2016 houve um prejuizo de 24
milhdes de reais, voltando a ter resultados positivos em 2017, com 4 milhdes de reais,
gracas as diversas iniciativas adotadas, apesar de ainda estar abaixo da média dos
daltimos anos.

Pernambuco possui ao todo, treze empresas no setor de producao
farmacéutico (setor 21), segundo dados do Cadastro Industrial de 2018 produzido pela
Federacéao das Industrias do Estado de Pernambuco - FIEPE, instrumento que contém
informacdes cadastrais e econdmicas do setor industrial de Pernambuco.

As quatro maiores empresas farmacéuticas, segundo 0 numero de
funcionarios, € o Laboratorio Farmacéutico do Estado de Pernambuco Governador
Miguel Arraes (LAFEPE), com 544 funcionarios, localizado em Dois Irméos, Recife; a
Indastria de Medicamentos Ltda., (IMEC), com 200 funcionéarios, em Custédia, a
Vidfarma Industria de Medicamentos com 146 funcionarios, em Pombos e a Industria
Quimica Farmacéutica Nacional S.A, Hebron em Caruaru com 90 funcionarios. O perfil
dessas empresas esta no Apéndice I.

Afora estas empresas, Pernambuco tem pequenas e médias empresas sem
maiores destaques no mercado nacional da induastria farmacéutica produzindo
medicamentos sem prescricdo, produtos populares e alguns fitoterapicos como poli

vitaminicos, analgésicos, anti-helminticos e antigripais. Conforme dados da Tabela 9.



102

Tabela 9 - IndUstrias de Fabricacdo de Produtos Farmoquimicos e Farmacéuticos em Pernambuco

01

02

03

04

05

06

07

08

09

10

LAFEPE -
LABORATORIO
FARMACEUTICO
DO ESTADO DE
PERNAMBUCO
GOVERNADOR
MIGUEL ARRAES
SA/
10877926000113

IMEC - IMEC-
INDUSTRIA DE
MEDICAMENTOS
CUSTODIA LTDA.
/ 08055634000153
VIDFARMA
INDUSTRIA DE
MEDICAMENTOS
LTDA. /
03993167000199
HEBRON - INFAN
IND. QUIM.
FARMACEUTICA
NACIONAL S/A.
/08939548000103

LAPON
FARMACEUTICA
LTDA - EPP/
35356799000138

LAPERLI -
LABORATORIO
PERNAMBUCANO
LTDA. /
10791259000151
KACIL
INDUSTRIA E
COMERCIO
LTDA. /
11198447000133
LABORATORIO
ANEMIOTONICO
LTDA. /
10777860000190
BIOGENE
INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA
ME /
69951234000110
DOUTOR SABINO
PINHO -
PEREGRINO E
ARAUJO LTDA. /
10626182000164

544

200

146

90

73

30

15

14

Dipirona, Medicamentos em geral, Produtos
Farmacéuticos - Anti-hipertensivo, Anti-hiperlipémico,
Diurético/Anti-hipertensivo, Antidiabético, Anti-
inflamatdrio, Antiparasitario, Antigases,
Antiacido/antiulcerogénico, Antifingico, Expectorante,
Colirio, Analgésico, Antialérgico, Antibiotico, Antiviral,
Broncodilatador, Antisséptico/descongestionante nasal,
Anticoncepcional, Repelente de insetos, Preservativo,
Coletor de urina/fezes, Seringa, Antirretrovirais e nova
linha de Antipsicéticos

Fabricacdo de Produtos Farmoquimicos - Medicamento
Homeopatico, Antigases, Antiacido, Antisséptico,
Laxante, Mucolitico e Expectorante, Vitaminas e

Suplementos Minerais, Analgésicos ndo narcéticos

Cosméticos, Medicamentos em geral, Perfumarias e
artigos de toucador, Produtos Farmacéuticos -
Suplementos Vitaminicos e Mineral, Broncodilatador,
Antimicotico, Dermocosmeético.

Bromelin, Florax Pediatrico, Gesso, Kronel, Prostokos -
Medicamentos Fitoterapico, Probiético, Antimicrobiana,
Cicatrizante, Anti-inflamatoério, Relaxante muscular,
Broncodilatador, Anti-histaminicos, Suplemento
Vitaminico-mineral.

Catuagra, Cepon, Cosméticos, Elixir Colegorico,
Levedura de Cerveja, Medicamento, perfumarias e artigos
de toucador, Produtos farmacéuticos, Remédio -
Suplemento Vitaminico e Mineral, Laxante, Ténico
Digestivo.

Cosmeéticos, Medicamento, Perfumarias e artigos de
toucador, Produtos Farmacéuticos, Produtos
Fitoterapicos Sanativo, Remédio

Equipamentos de Laboratorio - Pipetadores, Bloco
Térmico, Contador de Células Sanguineas, Centrifuga de
Laboratorio, Banho Maria, Mdltiplo Marcador de Tempo.

Alopéaticos para uso humano, Medicamento

Kit para diagnéstico do Calazar Canino

Florais, Produtos Manipulados, Remédios Homeopaticos
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(CONTINUACAO) Tabela 9 - IndUstrias de Fabrica¢do de Produtos Farmoquimicos e Farmacéuticos

em Pernambuco

11

12

13

FORCA E VIDA -
RER
COMERCIO DE
MEDICAMENTOS
E PRODUTOS
NATURAIS LTDA-
ME /
07321807000175
LABORATORIO
EDSON
BEZERRA S/A. /
10773836000182

QUIMIFAR LTDA.
/
12594255000109

Medicamentos de Manipulacdo

Agua Inglesa, Aguardente Alem3, Elixir Salsa Caroba,
Limonada Bezerra - Antitérmico, antimalarico, analgésico,
Laxante

Cosmeéticos, Fabricacdo de Medicamentos Alopaticos para
uso humano, Fabricacdo de Medicamentos Fitoterapicos
para uso humano, Fabricacdo de Medicamentos
Homeopaticos para uso humano, Fabricacao de
Preparacdes Farmacéuticas, Fabricacdo de Produtos
Farmogquimicos, Medicamentos, Perfumarias e artigos de
toucador, Produtos Farmacéuticos, Remédio

Fonte: Adaptado pela autora, 2019 (Cadastro Industrial da Federacao das Industrias do Estado de

Pernambuco, 2018)

A Regido Metropolitana do Recife concentra a maior parte dessas empresas,

nove. O Agreste tem duas e a Zona da Mata e o Sertdo Pernambucano, uma.

Conforme Figura 28.
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Figura 28 - Mapa de localizagéo das Industrias de Fabricacdo de Produtos Farmoquimicos e Farmacéuticos no Estado de Pernambuco
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43 AVALIACAO DO POLO FARMACOQUIMICO DE BIOTECNOLOGIA DE
GOAINA E DE NOVAS OPORTUNIDADES

O adensamento da cadeia farmacéutica em Pernambuco com a implantacéo
de industrias farmoquimicas e expansdo da industria farmacéutica, vem sendo
discutido ha cerca de duas décadas resultando em estudos e ac¢des para implantar
um Polo farmoquimico.

O primeiro projeto denominado Polo Quimico e Farmacéutico em Pernambuco,
foi apresentada em 1999, pelo empresario Josimar Henrique da Silva. Essa proposta
foi discutida na Superintendéncia de Desenvolvimento do Nordeste, SUDENE. Este
polo estaria localizado em Caruaru e pretendia ser um centro de referéncia continental
para atender ao mercado da América do Sul, Brasil, Africa e Oriente. Tinha uma area
prevista de 250 hectares e previsdo de 3.500 empregos diretos.

A estrutura do Polo constava de uma unidade de administracéo central (ADCE),
gue estava em sintonia com uma unidade de quimica central (UNQC), uma unidade
de pesquisa aplicada (UPQA), uma unidade médico hospitalar de pesquisa (UMHP) e
uma unidade de pesquisa pré-clinica (UPPC) e integragdo com uma unidade de
producdo de insumos complementares (UPIC), as gréficas, industrias de plasticos e
de aluminio e com as unidades farmacéuticas do Estado (UNIF), (SILVA, J.H,1999).

A UNQC, seria desenvolvida em trés fases, na primeira produziria os farmacos
mais consumidos no Brasil, a segunda os farmacos em pesquisa e na terceira novos
farmacos. A UPQA, teria convénios com as Universidades, Ministérios da Saude,
Ciéncia e Tecnologia e Relagbes Exteriores, visando alocar os pesquisadores que
iriam atuar na unidade. A UPPC, iria atender as exigéncias da Instru¢cao Normativa N°
1- SVS - MS (30/09/94) com os ensaios da fase |, e 0s ensaios pré-clinicos in vitro e
in vivo, em atendimento a Lei 9787(10/02/99) e Portarias SVS - MS 3910(10/10/98 e
1029 (21/12/98). A UMHP, tinha como objetivo fazer os ensaios e testes de
biodisponibilidade e os ensaios e testes das fases 2 e 3. Previa a agregacao de cem
leitos hospitalares (para atender a legislacéo) e contava com o apoio dos Governo de
Pernambuco, Prefeitura de Caruaru e Universidades.

A principal motivagao para esta proposta foi a lei de incentivo a produgéo de
medicamentos genéricos. O empresario Josimar Henrique da Silva possuia
experiéncia de mais de dez anos na area farmacéutica. Atuou na Aché como

propagandista, supervisor, gerente regional e nacional e participou da estruturacao de



106

um laboratério em Sao Paulo, ocasido em que conheceu 0s processos produtivos e
fez contatos com pesquisadores e universidades descobrindo o potencial das matérias
primas disponiveis no Brasil. Era Diretor Presidente do Laboratério Farmacéutico
Hebron, na cidade de Caruaru, que entrou em producdo em 1990, produzindo
medicamentos a partir de matéria-prima nacional, extraida da natureza, e com o apoio
e a expertise cientifica e tecnolégica das Universidades e Institutos de pesquisa
brasileiros (Bispo, 2013).

A proposta recebeu o apoio da prefeitura de Caruaru e foi apresentada ao
governador de Pernambuco, na época Jarbas Vasconcelos (1999 a 2006) pelos
dirigentes da Associacdo Brasileira das Industrias de Quimica Fina (Abifina) e da
Associacao dos Laboratdrios Farmacéuticos Nacionais (Alanac), que pretendiam com
esses projetos diminuir os gargalos nas etapas dos testes de biodisponobilidade e de
bioequivaléncia exigido pela legislacdo (Lei das Patentes e dos genéricos) e pela
instalacdo da Anvisa.

As exigéncias para a implantacdo desse Polo seriam: a legislacdo especifica
de apoio financeiro e incentivos fiscais da Sudene; as leis estaduais e municipais e a
disponibilidade de infraestrutura (4rea de 250 hectares, energia elétrica de 13 mil
KWA, disponibilidade de trés milhdes de litro por dia de agua; aeroporto, acesso
rodoferroviario e telefonia). Este projeto ndo chegou a ser implantado neste periodo.

Nesta época as empresas existentes em Pernambuco eram o LAFEPE, que foi
constituido em 1965, para produzir medicamentos de baixo custo; a Kacil Industria e
Comércio Ltda., fundada em 1976, especializada em equipamentos para laboratérios
da andlise e pesquisa; a Lapon Industria Farmacéutica Ltda., em Limoeiro, fundada
em 1990, produzindo medicamentos alopaticos, homeopéaticos e fitoterapicos, a
Hebron em 1990 e o Laborat6rio IMEC, em Custddia no ano de 1996, com a producéo
de medicamentos homeopaticos, vitaminas, expectorantes, entre outros. A cadeia
produtiva farmacéutica pernambucana era composta por poucas empresas locais de
medicamentos, com destaque do LAFEPE no cenario nacional.

O projeto voltou a pauta no governo de Eduardo Henrique Accioly Campos
(2007-2014), que motivado principalmente pela decisdo do Governo Federal de
localizar a Hemobras em Pernambuco, desenvolveu ac¢des para implantar um Polo
Farmacoquimico e de Biotecnologia em Goiana, visando fazer do Estado a sede de
um arranjo tecnologico e produtivo capaz de contribuir com a producdo nacional de

farmacos e biotecnologia (SILVA, 2011).
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O Polo Farmacoquimico e de Biotecnologia em Goiana, com area de 345,370
hectares esta situado no municipio de Goiana, a 4 km do Recife, nas margens da BR
101 Norte, entre as cidades do Recife (64 km) e Jodo Pessoa, Paraiba (43 km). A
Figura 29 apresenta a localizacdo do Polo Farmacoquimico e de Biotecnologia de

Goiana.

Figura 29 - Localizagdo do Polo Farmoquimico de Goiana

Fonte: Adaptado pela autora, 2019 (Google, acesso em 19/11/2018).

A implantacdo das empresas previa recursos da ordem de oitocentos e
guarenta e cinco milhdes e geracao de 1.583 empregos. De acordo com informacdes
da Diper, em novembro de 2019, a Gnica empresa implantada é a Hemobras utilizando

apenas 30 % de sua capacidade produtiva, conforme Tabela 10.



Tabela 10 - Polo Farmoquimico de Goiana - Situacdo (Nov./2019)
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SITUACAO

Em operacéo

Hemobras Hemoderivados 670 milhdes 360 diretos com 30% da
capacidade
LAFEPEquimica Antirretrovirais Em estudo Em estudo
Riff Soros 83,8 milhdes 228 diretos
Vita Derm Cosméticos 30 milhdes 350 diretos
AC Diagndsticos . Klts,de? 13,5 milhdes 270 diretos
diagnéstico
Insumos para
lon Quimica inddstria 18 milhdes 50 diretos
farmacéutica
Inbesa (Rishon) Cosmeéticos 6 milhdes 105 diretos
CosmeUco_s Ind. Cosmeéticos 20 milhdes 180 diretos
e com. (Hair Fly)
Multisatude Homeopatia 4,29 milhdes 40 diretos
TOTAL 845 milhdes 1.583 diretos

Fonte: Diper, 2019.

A Hemobrés e a Inovartis, empresa suica de destaque no cenario global, eram
as duas ancoras consideradas importantes para o éxito do polo farmoquimico em
Goiana. A Novartis foi implantada, em Jaboatdo dos Guararapes, na Zona Sul da
Regido Metropolitana do Recife e posteriormente desativada por estratégia da
empresa. O desempenho da Hemobras e o fechamento da Novartis, foram fatores
relevantes para a ndo consolidacdo do polo farmoquimico de Goiana. Por outro lado,
os problemas politicos e econdmicos do Brasil, a burocracia para legalizar a doacao
dos terrenos, a descontinuidade nas politicas de incentivos fiscais e dos investimentos
em infraestrutura, entre outros motivos desestimularam as demais empresas da
industria farmacéutica a se localizarem em Goiana.

Segundo Albuquerque et. al.(2015), a iniciativa de implantar o Polo
Farmacoquimico e de Biotecnologia em Goiana contribuiu para que 0 municipio
recebesse no seu territdrio grandes empreendimentos, constituindo as bases para o
desenvolvimento de um polo automotivo, capitaneado pela montadora de veiculos Fiat
(Jeep).

A decisédo da Fiat de instalar uma fabrica de automoéveis no Nordeste, em 2011,
motivada pela existéncia de um cenario mercadolégico favoravel para a regiao, que
possuia potencial para expandir a cadeia produtiva de veiculos automotivos atraiu

outras industrias de grande porte, como a Companhia Brasileira de Vidros Planos
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(CBVP), empreendimentos imobilidrios habitacionais, constru¢cdo de hotéis, centros
comerciais e de servigo, entre outros. Desta forma, consolida-se um polo automotivo
em Goiana como uma oportunidade para Pernambuco se inserir na dinamica cadeia
automobilistica, com a implantacdo de novas empresas nos segmentos de insumos,
pecas, componentes e servi¢os, contribuindo para importantes efeitos multiplicadores
na economia em termos de emprego e renda.

Diante deste novo cenario, de acordo com informacdes da AD/Diper, 0s
esforcos estdo sendo desenvolvidos no sentido de consolidar Goiana como um polo
multisetorial ampliando o aglomerado automobilistico, entretanto ainda ha gargalos
operacionais para descaracterizar o polo farmoquimico e disponibilizar os terrenos
para essas novas empresas multisetoriais.

Apesar de néo ter ocorrido a consolidacdo do polo farmacoquimico em Goiana,
o fato deste projeto ter sido amplamente divulgado, colocou Pernambuco como uma
oportunidade para o setor farmacéutico nacional, sendo o primeiro Estado do
Nordeste a sediar uma féabrica de grande porte focada em medicamentos, o
Laboratorio Aché.

Laboratoério Aché, inaugurou em outubro de 2019, no Complexo Industrial de
Suape, no Cabo de Santo Agostinho, a primeira etapa da planta industrial que estara
em plena operagdo em 2021, o terreno é de 250 mil metros quadrados, a capacidade
produtiva instalada de 700 milhdes de unidades de medicamentos por ano, e a
geracdo de mais de 3 mil empregos diretos e indiretos. Esta primeira etapa envolve
investimento de R$ 429 milhdes e consta de um centro de distribuicdo e uma area de
embalagem de produtos solidos, para embalar e distribuir medicamentos solidos
produzidos na unidade de Guarulhos em Sao Paulo, gerando 160 empregos diretos e
outros 150 indiretos (Disponivel em: https://www.ache.com.br. Acesso: 03/11/2019).

Segundo noticia do Jornal do Commercio (3/10/2019), a regido Nordeste
representa entre 18% e 20% da fatia de mercado da empresa. A escolha da
localizacéo foi devida a facilidade do processo de importacdo das matérias-primas
provenientes da india, China e Europa, desta forma a logistica, o potencial de mercado
local e a existéncia de profissionais qualificados foram decisivos para a escolha da
localizagdo. Outros fatores citados foram a facilidade de acesso a Universidade
Federal de Pernambuco (UFPE), referéncia para os cursos de formagédo de méao de

obra qualificada, a Fundacdo Oswaldo Cruz e também ao segundo maior laboratério
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publico do pais, o LAFEPE. A empresa emprega profissionais nas areas de farmécia,
engenharia quimica e profissionais de formacao técnica.

O Aché é uma empresa 100% nacional, com 52 anos de atuacdo, das trés
maiores corporacdes farmacéuticas do Brasil, com um portfélio, composto de 358
marcas, 871 apresentacoes e 145 classes terapéuticas, nos segmentos de
medicamentos sob prescricdo, genéricos, isentos de prescricdo, dermocosméticos,
dermomedicamentos, nutracéuticos, probidticos e biotecnologicos, atendendo ao
mercado da América Latina e em outros continentes no total de 26 paises. Suas
plantas industriais estdo localizadas nos municipios de Sao Paulo - SP; Guarulhos -
SP; Londrina - PR (empresa Nortis); e Andpolis - GO (empresa Melcon). Faz
pesquisas de inovacdo radical hd mais de 10 anos de novos ativos, sintéticos,
fitomedicamentos, bioldgicos, nutracéuticos ou dermocosméticos, com prioridade na
area de fitomedicamentos (Disponivel em: https://www.ache.com.br. Acesso:
03/11/2019).

No desenvolvimento de medicamentos biotecnoldgicos esta entre as trés
empresas que possuem atividade internas de biotecnologias (Aché, Cristalia e
Eurofarma). Participa da pesquisa na area biotecnoldgica através da Bionovis, joint-
venture com trés outras industrias farmacéuticas nacionais, localizada em Valinhos —
SP. O Consoércio da Industria Farmacéutica, Coifar, € formado pela Biolab Sanus,
Unido Quimica e Aché, parceria com a iniciativa do governo do estado de S&o Paulo
e da Fundacdo de Amparo a Pesquisa do Estado de Sao Paulo, Fapesp (SANTOS,
2012).

A AD/Diper, vem intensificando as acfes para atrair novas industrias
farmacéuticas para Pernambuco. Conta com a implantacdo da Aché e a vocacao
natural para logistica e transporte, como centro distribuidor via maritima e aérea.

Via maritima temos a implantacdo do servico expresso de cabotagem de
contéineres no Brasil na rota direta para o Porto de Santos. O servico SUPEX (Suape
Express) tera frequéncia semanal, diminuindo tempo de transito para trés dias e sem
parar em outro porto. Atualmente o tempo de conexao entre os dois portos chega a
doze dias (oito na subida e quatro dias na descida), dependendo da linha de
navegacao e da companhia. O posicionamento estratégico deste corredor central
(trecho de 2.700 quildmetros) tem a previsdo de diminuir a circulagdo de dois mil
caminhdes por semana e 280 milhdes de quildmetros por ano de trafego rodoviario,

melhorando a logistica e incrementando o uso da cabotagem para escoamento de
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cargas entre o Norte/Nordeste e Sul/Sudeste do pais. O servico tera escalas semanais
nos dois sentidos (Suape-Santos-Suape), com atracamento no Tecon Suape
(Disponivel em: http://www.suape.pe.gov.br/pt/noticias/1244. Acesso: 03/11/2019).

Via area destaca-se a escolha do Aeroporto Internacional do
Recife/Guararapes-Gilberto Freyre, como terminal aeroportuario das regides Norte e
Nordeste pela Connect Cargo, empresa de transporte aéreo de cargas, primeira
empresa aérea 100% cargueira estabelecida fora do eixo Rio-S&o Paulo. Do
exterior, virdo voos da China e de Miami principalmente, ligando Pernambuco ao
exterior por meio de rotas regulares e de fretamento para os Estados Unidos, paises
da América do Sul e da Asia (Disponivel em: http://www.addiper.pe.gov.br- Acesso:
3/11/2019).

Outra perspectiva é a Prati-Donaduzzi, farmacéutica paranaense, maior
produtora de medicamentos genéricos do Brasil, visitada pela AD Diper para a
instalacdo uma nova fabrica e de um centro de distribuicdo no estado pernambucano.

A principal vantagem competitiva de Pernambuco para a consolidacdo de um
Polo Farmacéutico sdo os aspectos locacionais. Segundo Slack (2002), a decisao
para a localizagdo de uma unidade produtiva depende dos fatores do lado do
fornecimento: disponibilidade e custo da mao de obra, disponibilidade de terrenos,
energia elétrica, infraestrutura, facilidade e custos de transportes e fatores das
comunidades; e dos fatores do lado da demanda: habilidade da mé&o de obra,
adequacdao do local, imagem e conveniéncia para os clientes.

A vocacdo natural de Pernambuco para logistica e transporte, como centro
distribuidor via maritima e aérea, disponibilidade de infraestrutura no Complexo
Industrial de Suape e de méo de obra especializada, incentivos fiscais estaduais e da
Sudene, assisténcia financeira (BNDES e BNB), e as empresas farmacéuticas séo
fatores relevantes para a expansdo da cadeia farmacéutica principalmente na
producdo de medicamentos genéricos e de centros de distribuicao.

O Complexo Industrial de Suape, localizado entre os municipios de Ipojuca e
Cabo de Santo Agostinho, na RMR, a 40 km do Recife, interliga-se com mais de 160
portos em todo o mundo pelas principais rotas maritimas de navegacdo, com linhas
diretas para os paises da Europa, América do Sul e Norte. Encontra-se em um raio de
800 km entre as nove capitais do Nordeste, sendo o porto publico do Norte/Nordeste

com maior movimentacdo de contéineres, destacando-se na movimentacdo de
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veiculos. (Disponivel em: http://www.suape.pe.gov.br/pt/institucional/o-que-e-suape.
Acesso: 3/11/2019).

Para apoiar o setor farmacéutico em P&D, o Estado disp&e das Universidades
Federal de Pernambuco (UFPE), Universidades Federal Rural de Pernambuco,
(UFRPE), Universidades de Pernambuco (UPE), Instituto Federal de Pernambuco
(IFPE), com infraestrutura e recursos humanos qualificados nas areas de quimica
fundamental, farmacéutica e medicinal, bioquimica, farmacologia e toxicologia,
bioquimica, biologia molecular, celular e estrutural, nanotecnologia, fisica,
bioinformética, engenharia biomédica, engenharia quimica; Centro Regional de
Ciéncia Nuclear, no desenvolvimento de radiofarmacos; o Instituto de Tecnologia de
Pernambuco (Itep), a Fundacdo de Hematologia e Hemoterapia de Pernambuco
(Hemope), Laboratério de Imunopatologia Keizo Asami, Lika, Instituto Aggeu
Magalhdes (IAM) da Fundacdo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ/PE).

A UFPE, desempenhou importante papel como indutor para a consolidacao de
um arranjo produtivo e tecnoldgico de farmoquimica e biotecnologia em Pernambuco,
promovendo e liderando o Seminario Demandas de CT&I na Area de Salde sob a
Otica de um arranjo produtivo da saude que se desdobrou em outras acbes para
viabilizar o polo farmoquimico de Goiana (UFPE, 2006). Houve outros encontros,
Seminario Dindmica e Perspectivas de Desenvolvimento do Recife e cadeias
produtivas selecionadas, a oportunidade de implantar um aglomerado produtivo da
industria farmoquimica, farmacéutica e radio-farmacos no municipio do Recife,
promovido pela Prefeitura do Recife (STEFANNI, 2012), Seminério Implementacdo do
Polo Farmoquimico de Pernambuco em Goiana, liderado pelo Governo do Estado de
Pernambuco (STEFANNI, 2012).

Para Pernambuco se inserir no cenario nacional da indastria farmacéutica
torna-se necessario um esforco conjunto no sentido de mobilizar todos os atores
envolvidos no assunto, articulagdo entre as areas de pesquisa, integracdo das
universidades com as empresas e capacidade para didlogo politico nos niveis,
nacional, estadual e municipal.

Entre as iniciativas importantes para o desenvolvimento do arranjo produtivo e
tecnoldgico de farmoquimica e biotecnologia em Pernambuco estéo o projeto Sistema
de Inovacdo e Producdo de Farmoquimicos em Pernambuco, SIST-FARMA e a
construgdo de uma planta piloto multipropdsito desenvolvido pela Secretaria de

Ciéncia Tecnologia e Inovacdo de Pernambuco, SCTI, em cooperacdo com a
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Fundacdo de Amparo a Ciéncia e Tecnologia de Pernambuco e o projeto do Parque
Tecnoldgico de Farmacos e Biotecnolgia. A Figura 30, apresenta o diagrama do Sist-

Farma.

Figura 30 - Diagrama SIST-FARMA

Gov.PE SECTI/FACEPE
Responsavel por
fomentar os estudos
para construgdo da
Planta Piloto SIST-
FARMA
SIST-FARMA Empresas de
Instituto Suely Projeto de Planta Crescimento Rapido
Galdino Multipropdsito com
Spin Off do NUPIT capacidade para produgdo de | Usudrios da
re =T firmacos e intermedisriose [~ :
sponsdvel por ‘ infraestrutura quando
gerenciar o projeto da prestagdo de servicos para implantada
planta SIST-FARMA empresas do setor
I farmacéutico
Well Corp. ;
Empresa parceira do Parceiro Industrial
ISG/NUPIT. Responsdvel L]

pela transferéncia
tecnologica para o SIST-
FARMA

Fonte: www.secti.pe.gov.br/sist-farma (acesso em: 19 nov. 2018).

O SIST-FARMA é composto por unidade de producdo e PD&l de Insumos
Farmacéuticos Ativos (IFAs), com capacidade para produzir sete IFAs. A planta sera
constituida pelos seguintes setores técnicos: unidade produtiva, laboratérios de
garantia e controle de qualidade (certificados internacionalmente) e um centro de
pesquisa e desenvolvimento associado ao NUPIT, Nucleo de Pesquisa em Inovacgao
Terapéutica da UFPE, NUPIT.

A equipe que vai gerenciar os processos foi treinada na Suica e Coreia do Sul.
A planta piloto do SIST-FARMA, é financiada pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia
e Inovacdo de Pernambuco e a Fundacao de Amparo a Ciéncia e Tecnologia de
Pernambuco (FACEPE) e o0 modelo adotado é baseado em parques tecnolégicos sul
coreanos, como a unidade da Ulsan Fine Chemical — UFIC e o Daejeon Technopark.

O Nucleo de Pesquisa e Inovacdo Terapéutica NUPIT é responséavel pela
formacao de mao-de-obra e PD&I envolvida no projeto SIST-FARMA, sendo composto


http://www.secti.pe.gov.br/sist-farma
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por um programa de pos-graduacao e dois laboratorios associados. O Programa de
P6s-Graduagdo em Inovacdo Terapéutica (PPGIT), o Laboratoério de Planejamento e
Sintese de Farmacos (LPSF) e o Laboratério de Imunomodulacdo e Novas
Abordagens Terapéuticas (LINAT).

O NUPIT Possui parcerias com a Well Corporation, empresa coreana com
Know How em engenharia de plantas pilotos multipropdsitos e processos de sintese
de farmoquimicos e com o Instituto Suely Galdino para internalizacdo de
competéncias de producao de farmoquimicos em territério brasileiro.

O Instituto Suely Galdino, ISG é uma empresa privada sem fins lucrativos
responsavel pela gestao do projeto. O ISG € uma Spin-off do NUPIT. Possui atuacao
na producdo de conhecimento para o setor de Farmacos e Medicamentos. Tem
convénios com empresas do setor farmacéutico como a Novartis Biociéncias S/A. e
com a Organizagdo Pan-americana de Saude, entre outras.

Atualmente, de acordo com visitas técnicas e entrevista com o professor lvan
Pitta, a equipe esta instalada na Diretoria de Inovacdo e Empreendedorismo, DINE,
na UFPE e continua entusiasmada dando prosseguimento as pesquisas, entretanto a
infraestrutura continua precaria. As obras do Nupit estdo paralisadas, conforme Figura
31.

Figura 31 - Prédio em constru¢éo do Nupit

- g -

Fonte: A Autora, 2019..
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O Parque Tecnologico de Farmacos e Biotecnologia, de acordo com o projeto
ser& localizado no Curado, Zona Oeste do Recife, em um terreno de cinco hectares,
por trds do Parque Tecnologico de Eletroeletrbnica de Pernambuco (Parqtel).
Comporta dezessete salas de aula (doze no centro de treinamento, trés no prédio
central e duas no NUPTI-SG), laboratérios, auditério, biblioteca, salas da
administracdo, de professores e alunos de pés-graduacéo, espacgo de convivéncia e
salas de reunides (PARQUE TECNOLOGICO DE FARMACOS E BIOCIENCIAS DE
PERNAMBUCO, 2017).

O Parque Tecnolbgico de Farmacos e Biotecnologia, tem como objetivo ser um
ambiente de inovacdo para uma das principais cadeias produtivas locais, com o
objetivo de passar da escala de bancada para a de producéo produtos farmacos que
ja tém patente, contribuindo para diminuir os gargalos do setor com a producdo em
escala aproveitando a experiéncia dos grupos académicos e diversas pequenas
empresas, favorecendo o desenvolvimento das areas de biotecnologia, farmacos e
biociéncias e fitomedicamentos.

Esse parque tecnolégico pretende ser uma plataforma em pesquisa,
desenvolvimento e inovacdo para desenvolver a verticalizagdo escalonada de
processos de producdo de farmacos prioritarios para o Sistema Unico de Salde
(SUS), em parceria com empresas publicas e privadas, em consonéncia com as
exigéncias internacionais, atendendo aos quesitos essenciais de rastreabilidade e
reprodutibilidade, bem como seu desenvolvimento em conformidade com os critérios
estabelecidos de seguranca laboratorial e ambiental (PARQUE TECNOLOGICO DE
FARMACOS E BIOCIENCIAS DE PERNAMBUCO, 2017).

Na area de sintese de farmacos, haverd um segmento para pesquisa e
desenvolvimento (P&D), com foco na melhoria de rotas de sintese dos farmacos.
Nesta area ocorrerd as etapas desde o escalonamento até a fabricacdo dos
farmoquimicos. Constituird da implantacdo de uma estrutura de base tecnoldgica,
operando em planta tecnolégica multipropdsito (quimica e biotecnologia), para
inovagao e producdo de farmacos essenciais para o sistema publico de saude. Dois
farmacos ja foram desenvolvidos em escala laboratorial pelo NUPIT-SG da UFPE e
serdo os primeiros a serem escalonados (PARQUE TECNOLOGICO DE FARMACOS
E BIOCIENCIAS DE PERNAMBUCO, 2017).

A area de biotecnologia do parque tem como objetivo atuar nas areas de

biotecnologia industrial; biotecnologia diagnodstica; do meio ambiente com a
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biorremediacéo; da bioenergia; da biotecnologia agricola; da bioinformatica e afins.
Pretende ainda interagir com o centro de treinamento e estagios para os alunos e
técnicos de empresas. Abrigard empresas provenientes das incubadoras da UFPE,
ITEP e UFRPE. As empresas incubadas sdo a AGROLAB Analises Agropecuéria; a
BIOGENE Sementes do Brasil; a BIOVETECH Industria de Comércio de Produtos
Biotecnoldgicos Ltda-ME; a TISSUEBOND Diagnostic Biosystems; a GENEPRIME
Fabricantes de Produtos Farmacéuticos; a POLISA Industria, Comércio e Polimento
de Metais Ltda.; a BioHydro Solutions Ltda. (PARQUE TECNOLOGICO DE
FARMACOS E BIOCIENCIAS DE PERNAMBUCO, 2017).

A area de fitomedicamentos contara com a infraestrutura do parque tecnoldgico
para promover cursos de capacitacao para 0s pequenos produtores do Estado sendo
oferecido através do ITEP, do LBQ Engenharia Ltda., do Comité Técnico de Plantas
Medicinais e Fitoterapicos do Estado de Pernambuco (CTFito-PE) e do NUPIT-
SG/UFPE. Apoiara a implantacao do Projeto da Cadeia Biossustentavel, para ensinar
0 uso correto das plantas medicinais, resgatando o saber popular e a capacitacédo de
profissionais de salude sobre a utilizacdo racional das plantas medicinais e da acao
terapéutica dos fitoterapicos (PARQUE TECNOLOGICO DE FARMACOS E
BIOCIENCIAS DE PERNAMBUCO, 2017).

A UFPE destaca-se como importante centro de desenvolvimento para a
consolidacéo do arranjo produtivo e tecnologico de farmoquimica e de biotecnologia,
com a incubadora POSITIVA e o NUPIT-SG. Na area de fitoterapicos, temos o Centro
de Biociéncias, CB, que desenvolve acdes no Departamento de Bioquimica, com o
Laboratério de Pesquisa de Produtos Naturais, e o Departamento de Biofisica da
UFPE, com o Laboratério de Biofisica Quimica (LBQ).

O SIST- FARMA e o Parque Tecnologico de Farmacos e Biotecnologia, sao
fundamentais para o desenvolvimento das areas de biotecnologia, farmacos e
biociéncias, e fitomedicamentos em Pernambuco, entretanto esses projetos
encontram-se parcialmente paralisados. Pode-se dizer que sdo sementes com
potencialidade, mas que ndo chegaram a brotar.

Na area de fitomedicamentos temos o projeto Desenvolvimento da Cadeia
Biossustentavel de Plantas Medicinais e Fitoterapicos em Pernambuco cujo objetivo
€ de trabalhar com a qualidade botanica tradicional e molecular, quimica e
microbiolégica. Foram aportados nesse projeto R$ 2 milhdes da Agéncia de

desenvolvimento do Nordeste, Adene, que substituiu a Superintendéncia de
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Desenvolvimento do Nordeste, Sudene. A professora Claudia Sampaio (UFPE) é a
responsavel desse projeto. O projeto conta com o apoio institucional de érgaos
governamentais como SUDENE, INSA, CETENE, CRCN, FIOCRUZ, ITEP, UPE,
UFRPE, UFPB, UFPI, FIEPE, FACEPE, SECTI, SINFACOPE, IFPI, IFPE, SEMAS-
PE, SMAS, Jardim Botanico do Recife, CPRH, AD Diper, e algumas associacdes
comunitarias.

A area de fitomedicamentos desponta como uma Otima oportunidade
incentivada pela definicAo do Polo Jua Caatinga. Esse Polo foi discutido e
formalmente na Oficina de Planejamento das Rotas da Biodiversidade que ocorreu
em Campina Grande na Paraiba, no auditorio do Instituto Nacional do Semiarido
(INSA), durante os dias 27 e 28 de novembro de 2018, contando com a presenca da
Fundacao Instituto Oswaldo Cruz (FIOCRUZ), do Ministério da Ciéncia, Tecnologia,
Inovacdes e Comunicacdes (MCTIC), do Ministério do Meio Ambiente (MMA), do
Instituto Nacional do Semiarido (INSA), do Ministério da Integracdo Nacional (Ml), da
Secretaria de Meio Ambiente e Sustentabilidade do Estado de Pernambuco (SEMAS)
e da Articulacdo do Semiarido Brasileiro (ASA) e cerca de 30 instituicdes federais e
estaduais, representantes da agricultura familiar, de empresas e do terceiro setor
(REDESFITO, 2018).

O nome do Polo foi escolhido por voto dos participantes e a visdo definida foi:
“Ser um sistema de desenvolvimento regional sustentavel de producéao e inovagao de
medicamentos de origem vegetal a partir do sécio biodiversidade do Semiarido”. Os
municipios que fazem parte do Polo séo: Nova Palmeira - PB 7, Exu- PE, Recife - PE,
Campina Grande - PB, Salgueiro - PE, Sumé-PB, Jodo Pessoa - PB, Buique - PE,
Brejo da Madre de Deus - PE, Lagoa Grande - PE, Caruaru - PE, Serra Branca - PB,
Santa Maria da Boa Vista - PE e Lagoa Grande - PE.

O fortalecimento do Polo Jua - Caatinga visa equacionar os gargalos nos
subsistemas de insumos, pesquisa, producdo, processamento, inovacdo e
comercializacdo, financiamento, meio ambiente, infraestrutura e logistica,
promovendo a inclusdo produtiva e a integracdo econ6mica das regibes menos
desenvolvidas do pais aos mercados nacionais e internacionais (REDESFITO, 2018).

A Rota da Biodiversidade envolve cinco Polos a serem consolidados no Brasil,
dois no Bioma Amazénia, um na Caatinga, um na Mata Atlantica e um no Pantanal.

Faz parte do programa Rotas da Integracdo Nacional, instituido pela Portaria no. 80
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de 28/02/2018. A RedesFito compreende Arranjos Ecoprodutivos Locais (AEPLS)
desses biomas.

Os diagnosticos da cadeia farmacéutica em Pernambuco tornam visiveis 0s
pontos fortes e as fraquezas. A partir dos estudos do cenario nacional e de
Pernambuco, é possivel identificar as oportunidades e ameagas do setor em uma
ViSA0 prospectiva e 0S espagos competitivos para a consolidagdao de um polo
farmoquimico em Pernambuco. A matriz SWOT apresenta a analise de cenario do
ambiente interno e externo da industria farmacéutica em Pernambuco (Figura 32).

Os pontes fortes da cadeia farmacéutica pernambucana s&o: a localizagéao
geografica favoravel; a infraestrutura para distribuicdo via maritima e aérea;
disponibilidade da infraestrutura do complexo industrial de Suape; incentivos fiscais e
de crédito, BNDES E BNB; instituicbes de pesquisa UFPE, UFRPE, UPE, IFPE, Itep,
Hemope, Lika, Instituto Aggeu Magalhaes (IAM); projeto SIST- FARM,; projeto do
Parque Tecnoldgico de Farmacos e Biotecnologia; disponibilidade do Bioma Caatinga
para producdo de fitomedicamentos; empresas farmacéuticas Hemope, Aché ,
Hebron, Hemobrés.

Os pontos fracos foram: burocracia para captacdo de recursos e incentivo;
dificuldade de relacionamento entre os atores do setor; falta de plantas farmoquimicas
e biotecnoldgicas; falta de experiéncia profissional no setor farmoquimico.

Como ameacas temos: necessidade de maior participacdo na producao
nacional; dependéncia de insumos importados, poucas industrias farmacéuticas;
infraestrutura de P&D com pouca articulacdo; poucos cursos de pos-graduacdo na
area.

As oportunidades sdo a implantacdo de novas industrias farmacéuticas; o
fortalecimento da cadeia biossustentavel a partir do bioma caatinga, o aproveitamento
da industria sucroquimica para producdo de antibiéticos, intermediarios e produtos;

nichos especificos para doencas tropicais, marcadores.
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Figura 32 - Matriz SWOT - IndUstria Farmoquimica e Farmacéutico em Pernambuco

Conhecimento tecnoldgico Lafepe, UPE e UFPE;
Disponibilidade da matéria-prima, a partir da industria Sucroquimica;
Disponibilidade da matéria-prima a partir do Bioma Caatinga;

Centro de desenvolvimento de pesquisa Fiocruz: doengas tropicais;
Aspectos locacionais;

Incentivos fiscai;

Instituicoes de pesquisa;

Limitagoes financeiras e de escala de producao;
Auséncia de industrias farmoquimicas;

Necessidade de mdo-de-obra especializada;

Falta de parcerias com as universidades;

Deficiéncia em certificagao Nacional ou Internacional;

Fonte: A Autora, 2019..
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4.4 ARRANJO INDUSTRIAL FARMACOQUIMICO E FARMACEUTICO DE
PERNAMBUCO

A concepcao do arranjo industrial farmoquimico e farmacéutico de Pernambuco
esta baseada no modelo geral de rede para o desenvolvimento de um sistema
econdmico local estudado por Casarotto Filho e Pires, quanto a definicdo dos atores
e instrumentos de integracdo (CASAROTO; PIRES, 1998). Entretanto o arranjo
proposto apresenta trés redes com orientacao estratégicas diferenciadas, constituindo
uma configuracdo mais complexa que o modelo geral proposto pelos autores.

As trés redes foram definidas a partir da realidade da cadeia farmacéutica atual
e prospectiva de Pernambuco. Cada uma dessas redes apresenta orientacéo
estratégicas diferentes. Sdo a rede das grandes industrias farmacéuticas, que
apresentam uma maior estrutura fisica, de recursos humanos e de P&D; a rede das
startups, das pequenas e médias empresa de farmacos e de radiofarmacos, que
apresentam maior densidade tecnolégica e a rede dos arranjos produtivos
bioecondmicos, que compreende os arranjos produtivos locais de fitofarmacos e de
fito medicamentos a partir do bioma caatinga.

Os atores e instrumentos de integracéo definidos para o arranjo estéao inseridos
no espaco econdémico do CEIS, levando em consideracdo a dinamica prépria de
producdo, a articulacdo analitica e normativa entre as dimensdes da inovacao, da
base produtiva e do bem-estar social e a presenca destacada do Estado na regulacéo
e promocéao das atividades e da inovacao (GADELHA, 2012).

O arranjo proposto leva em consideracdo a complexidade da cadeia
farmacéutica, os aspectos sociais, culturais e tecnoldgicos, o ambiente regulatério e
as politicas de desenvolvimento tecnolégico, em uma perspectiva interdisciplinar e
sistémica. A cooperacao e integracao entre as regras locais, nacionais e globais e a
articulacdo dos diferentes atores para desenvolver as tecnologias e 0 processo
inovativo, sdo fundamentais para o sucesso do arranjo.

Os instrumentos de integracao foram selecionados de acordo com a realidade
do cenario de Pernambuco e os parceiros de acordo com o cenario nacional.

Os instrumentos de integracdo sao: os foruns estaduais; o centro catalisador
tecnologico; o sistema de informacdes; o sistema de informacdes local e regional, as
associacOes de produtores e de pequenas e médias empresas e as cooperativas; 0s

bancos, agéncias de desenvolvimento e instituicées de crédito.
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Os foruns estaduais tém o objetivo de desenvolver a visdo estratégica para o
arranjo, definir as prioridades e areas de atuacao, discutir as a¢des conjuntas e trocar
informacdes, evitando conflitos de interesses. O governo estadual deve coordenar as
acOes que visem selecionar as melhores alternativas para o desenvolvimento e unir-
Se aos governos municipais e aos diversos atores para conjuntamente discutir, decidir
e apoiar as iniciativas necessarias para desencadear e impulsionar o processo. Deve-
se aproveitar as vantagens competitivas e criar mecanismo de colaboracdo a partir
das potencialidades que permitam o desenvolvimento da eficiéncia territorial e da
economia.

O centro catalizador tecnoldgico visa desenvolver as acdes de P&D para
inovacdo de novos produtos e processos e também de novos empreendedores;
promover articulacdo das instituicbes, empresarios e pesquisa cientifica tecnolégica;
desenvolver estudos para identificar demandas de informacdes do setor e do
desenvolvimento de projetos de pesquisa aplicada, bem como contratar e desenvolver
servicos de consultoria. Deve interagir com as demais instituicdes de integracdo e com
as trés redes estratégicas, atuando conjuntamente com o Parque de Farmacos e
Biociéncias, em implantag&o.

E de fundamental importancia que o centro tecnolégico promova a integracao
entre os diversos atores das trés redes estratégicas, para maior conhecimento e
desenvolvimento das competéncias. Esta integracdo é fundamental para o sucesso
do modelo para vencer as barreiras culturais, os setores privado e governo devem se
unir para impulsionar o processo de organizagédo do setor farmacéutico no Estado,
que certamente ndo ocorrerd no curto prazo.

Deve promover encontros e seminarios entre empresas, associacoes,
universidades, centros de pesquisa, consultores, estimulando as empresas a tratarem
de informagdes como globalizacéo, financiamentos, tecnologias, marcas e patentes,
seguranca, oportunidades, entre outros.

O sistema de informacdes econdmicas da industria de farmacos e
medicamentos de Pernambuco € onde ocorrerdo as atividades de estudo e pesquisa
econdbmica aplicada. As atividades principais sdo as pesquisas, levantamentos
setoriais e analise de mercado para atender as demandas publicas e privadas
fornecendo contribuigBes para o debate das politicas de apoio ao desenvolvimento da

industria farmacéutica em Pernambuco. Deve contar com uma ampla rede de
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parceiros e outros centros e instituicdes de pesquisa, institutos publicos e privados
nacionais e internacionais.

No Brasil o parceiro principal desse Sistema deve ser o Sistema de Informacéo
sobre a Industria Quimica (SIQUIM) localizado na Escola de Quimica (EQ) da
Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ) com atividades nas areas de
prospeccado tecnoldgica e mercadoldgica e gestdo do conhecimento e inteligéncia
competitiva.

Para subsidiar as informacfGes para a rede de arranjos produtivos locais
fitoterapicos e fitofarmacos o principal parceiro € o Nucleo de Gestdo em
Biodiversidade e Saude (NGBS) e o Escritério RedesFito no Rio de Janeiro.

Outro parceiro importante € o Nucleo de Economia Agricola do Instituto de
Economia da Universidade Estadual de Campinas, Unicamp, que desenvolve
atividades de monitoramento tecnolégico e multidisciplinar nas as é&reas de
biotecnologia, biotecnologia vegetal e bioenergia.

As organizacdes associativas se materializam frequentemente através de
associacdo de pequenas e médias empresas e de associacdo de produtores,
fortemente presente na rede de arranjos produtivos bioecondémicos locais de fito
medicamentos e fitofarmacos.

As associacdes de produtores, pequenas e médias empresas devem consistir
como base para o desenvolvimento das redes estratégicas. Apesar dessas
organizacdes constituirem um 6timo instrumento para promover o desenvolvimento
local, elas ndo ocupam destaque econdmico na cadeia de farmacos de Pernambuco,
constituindo um dos obstaculos a ser vencido principalmente para 0s arranjos
produtivos locais. Neste aspecto pode-se contar com a cooperacdo com o SEBRAE-
PE.

Os bancos, agéncias de desenvolvimento e instituicbes de crédito. O BNDES e
0 BNB possuem linhas de crédito, entretanto ha dificuldade de acesso ao crédito de
longo prazo pelas pequenas e médias empresas pelos entraves burocraticos e
exigéncia de garantias reais. O fundo de aval a pequena empresa FAMPE, gerido pelo
SEBRAE e o fundo de garantia para a promoc¢ao da competitividade gerido pelo
BNDES podem ajudar no credito das pequenas e médias empresas.

A rede de grandes empresas farmacéuticas € composta pelas industrias de

medicamentos e hemoderivados em funcionamento em Pernambuco, como o
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LAFEPE, HEBRON, VIDFARMA E IMEC e as empresas em implantacdo como a
HEMOBRAS, a Aché e a Biomm.

A rede das startups pequenas e médias empresas de biotecnologia e produtos
sintéticos compreende as empresas de maior densidade tecnoldgica. O SIST-FARMA,
em implantac&do, € muito importante para a consolidacéo dessa rede. E composto por
uma Unidade de producéo e PD&I de Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs), com
capacidade para produzir sete IFAs. Ha necessidade de articulacdo entre as
empresas e instituicdes de suporte para desenvolver acées conjuntas entre o Estado,
empresariado e outros atores visando otimizar o tecido institucional.

As industrias, de medicamentos do Estado utilizam matérias primas importadas
ou produzidas através de PDPs e possuem instalacdes industriais grandes e de menor
complexidade tecnolégica. As pequenas e médias empresas, startups, e associacdes
de produtores podem torna-se fornecedora ou subfornecedora dessas grandes
empresas.

A rede de arranjos produtivos bieconémicos deve ser incentivada para que haja
a formacéo de arranjos produtivos locais, muito importante para o desenvolvimento
de fito medicamento.

Os atores do arranjo produtivo estdo na esfera federal, estadual e municipal.
Os principais atores no ambito federal sdo: ANPROTEC, ANVISA ABDI, MCTI, MS,
FINEP, SNCTI, CGEE, UFPE, UFRPE; na esfera estadual: SECTEC, FACEPE; na
area Municipal: as prefeituras.

Os laboratérios também sao importantes atores, temos: NUPIT/SG, LPSF,
LINAT (sintese). Laboratorios: CB, LBQ, CTfito-PE.Os atores envolvidos na
assisténcia técnica sdo: ITEP, IPA SEBRAE, SENAI.

Como atores para o financiamento e incentivos fiscais estdo o BNDES, o BNB,
o0 BB, os bancos privados e a ADENE. As grandes, pequenas e médias empresas,
startups, Organizacbes de Pesquisa para contrato- CRO’s, Organizagbes de
fabricacdo sob contrato- CMO’s completam o grupo de atores do arranjo produtivo.

A Figura 33 apresenta o0 modelo do arranjo industrial farmoquimico e
farmacéutico de Pernambuco, contribuicdo desta pesquisa para que Pernambuco
venha a ocupar uma posi¢gao mais significativa no cenario da industria farmacéutica

nacional.
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Figura 33 - Arranjo Industrial Farmoquimico e Farmacéutico de Pernambuco.
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Fonte: A Autora, 2019..

ESTUDOS DE CASO
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Para responder a questdo da pesquisa se existiria uma base cientifica em

potencial para a consolidacdo do polo farmacéutico e quais as potencialidades e

restricbes, escolheu-se dois estudos de caso. O primeiro estudo de caso € a simulagéo

de uma planta de proteina recombinante aplicada a diagndstico e o segundo a

proposta de um arranjo produtivo para producéo de fito medicamentos a partir do

bioma caatinga usando o 6leo de licuri.
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4.5.1 Estudo de caso 1: simulagéo projeto de implantagcdo de uma unidade de
producdo de proteinas recombinantes aplicada a diagnésticos

Este estudo de caso tem o objetivo simular e avaliar a implantacdo de uma
indastria para produzir uma proteina recombinante aplicada a diagndsticos em
Pernambuco.

A simulacdo é feita com base nos dados de uma pesquisa basica para
identificar uma proteina que podera ser usada como marcador do virus da Zika. Foi
desenvolvida pelo aluno do curso de engenharia quimica, Matheus Vitor Ferreira
Ferraz (2017), que realizou a simulagdo molecular através de vérias etapas, predicdo
de epitopos e verificacdo de identidade; docking molecular; remodelagem da
superficie e estabilidade estrutural empregando uma combinacdo de ferramentas de
simulagBes usadas em pesquisa na escala atomistica. O modelo da proteina usado
no estudo de caso esta sendo aperfeicoado no curso de doutorado de Quimica
fundamental, podendo ser patenteado e posteriormente produzido em Pernambuco.

Atualmente, ndo existem vacinas ou terapias especificas viaveis para o virus
da Zika, portanto é muito importante o controle e prevencao de doencas provocada
por esse virus. Um aspecto critico e limitante no combate a esta infeccédo viral € que
a avaliacdo clinica por si ndo é confiavel como diagnéstico. Por sobrepor-se
clinicamente com outras arboviroses e por muitas vezes a infeccao se dar de forma
assintomatica, os diagnosticos dependem de testes. Atualmente existem diagnosticos
sorolégicos para esse virus disponiveis comercialmente, contudo, apresentam
sensibilidade e especificidade que implicam em resultados com variabilidade entre 30
e 98% de certeza, devido a similaridade genética e estrutural com outros virus
(FERRAZ, 2017).

A primeira etapa do estudo na escala atomistica € a simula¢do molecular para
desenhar racionalmente a proteina para o diagnéstico do virus da Zika, verificando-se
posteriormente a estabilidade do reagente diagnéstico desenhado. As simulagfes
moleculares desta etapa foram realizadas no RosettaDock.

A figura 34 mostra o Algoritmo do RosettaDock, apresentando os estagios
realizados para obtencao da proteina.



Figura 34 - Algoritmo do RosettaDock (apresenta os estagios dessa simulacao.)
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Fonte: Chaudhury et. al., 2001 apud Matheus, 2018.
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A funcdo de avaliacédo utilizada nesta etapa consiste principalmente em um

termo de contato e ambiente de residuos estatistico especifico de encaixe e potenciais

de pares. O complexo formado nesta fase da simulacdo em escala atomistica esta

apresentado na Figura 35.
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Figura 35 - Complexo formado entre o nanocorpo (em azul) e NS1 do ZIKA (em vermelho) em
representacdo New Cartoon

Fonte: Ferraz, 2017.

A remodelagem da superficie foi feita pelo Rosetta Scripts (FLEISHMAN, et. al.,
2011, apud Matheus 2017) e utilizou-se a tarefa de operacao Proteininterface Design
do Rosetta v. 3.6, tendo como score function a Tallaris 2014, sendo solicitada 100.000
estruturas remodeladas. Apds a remodelagem da proteina é definida a estrutura
primaria e avaliada a estabilidade dessa estrutura.

Os gréficos foram plotados no XMGRACE e todas as visualizacdes moleculares
das estruturas e trajetérias foram realizadas no Visual Molecular Dynamics (VMD).

A etapa da simulagdo atomistica envolveu diferentes competéncias como o
conhecimento dos métodos computacionais para estrutura e funcdo de biomateriais,
a engenharia de proteinas na area de quimica e fisica computacional. Foi
desenvolvida no IAM de Pernambuco, entretanto todos os calculos até esta etapa
foram realizados através de alocacdo computacional no Santos Dumont, lotado no
Laboratorio Nacional de Computacao Cientifica LNCC, em Petropolis-RJ.

A realizacéo desta etapa da simulacdo atomistica contou com a participacao

do investimento fornecido pela Unido Europeia no projeto Instruct-Ultra Horizon 2020
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e pela Universidade de Pittsburgh (EUA). Na parte experimental houve a colaboragao
experimental de pesquisadores da Alemanha Nico Fischer e Thomas Jaenisch do
Hospital Universitario de Heidelberg, Felix Loeffler do Instituto Max Planck de coloides
e interfaces, e de Portugal, Margarida Archer, da Universidade Nova de Lisboa.

A partir das informacdes geradas nesta primeira etapa de simulagéo na escala
atomistica efetuou-se a simulagdo em escala industrial. A simulagio consta de um
fluxograma da producdo da proteina, balanco de massa, dimensionamento dos
equipamentos, a analise de tempo e rendimento do processo, impactos ambientais da
planta e uma andlise dos investimentos e custos. Esta simulacdo preliminar foi
realizada no Laborat6rio de Controle Avancado e Otimizacdo de Processos, LACO,
no Departamento de Engenharia Quimica de UFPE, DEQ.

A simulacdo em macro escala do processo resultou em um trabalho de
conclusdo de curso, TCC, sob a orientacdo do Professor Sérgio Lucena e, foi
posteriormente ampliado e discutido como um estudo de caso na disciplina de
Planejamento e Projetos, sob a orienta¢éo da professora iris Eucaris de Vasconcelos.
Desta forma, desenvolveu-se as etapas de simulacdo necessarias para avaliar a
viabilidade de uma oportunidade para implantacédo de unidade industrial. A Figura 36
apresenta as etapas, a multidisciplinaridade de competéncias e as escalas
necessarias para a simulacéo do processo produtivo.

Figura 36 - Etapas, multidisciplinaridade de competéncias e escalas para simulacdo do processo

produtivo.
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Fonte: Interdisciplinary Centre for Advanced Materiais Simulation, 2017 apud Ferraz, 2017.
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45.1.1 Planejamento e simulagdo do processo produtivo

A etapa da simulacédo do processo de producdo em macro escala ocorreu apés
a verificacao dar estabilidade do reagente diagnéstico desenhado. Esta fase consistiu
em planejar e simular fluxograma de uma planta de processo para producdo do
reagente diagndstico proposto; realizar balancos de massa e energia na planta
industrial; aplicar o método Hazard and Operability Study (HAZOP) na identificacéo
de riscos; identificar as malhas de controle do processo; realizar estudos preliminares
de custos e avaliar o resultado da simulacdo da implantacao de industria de producao
de proteina recombinante no estado de Pernambuco no contexto do cenario nacional.

As simulagbes de processo foram realizadas utilizando o software SuperPro
Designer® v. 9 (INTELLIGEN, 2017).

O conjunto de operagbes que compdem cada etapa de processamento €
chamado de procedimento de unidade. Cada procedimento de unidade contém tarefas
individuais chamadas opera¢cfes. Um procedimento de unidade é representado por
um unico icone de equipamento, € a receita de um passo de processamento que
descreve a sequéncia de acbes necessarias para completar esse passo
(INTELLIGEN, 2017).

45.1.2 Balanco de massa e energia

No SuperPro Designer ®, para cada operacao dentro de um procedimento de
unidade, o simulador inclui um modelo matematico que realiza célculos de balanco de
material e energia. O equipamento € dimensionado para otimizar os equipamentos e
minimizar os custos de capital. INTELIGEN, 2017).

Os compostos de entrada foram selecionados a partir do banco de dados do
software em questédo. A reagcao quimica e cinética estequiométrica, obtida no banco

de dados foi a seguinte:

1,77 Amdnia + 30,00 Glicose + 15,57 Oxigénio + 4,20 Sais — 12,79 Biomassa +
22,38 Dioxido de Carbono + 16,37 Agua de Processo

Os valores das topologias das correntes foram baseados em dados

epidemioldgicos, visando atender sua producao em larga escala para fins comerciais.
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Os dimensionamentos de todos os equipamentos foram fornecidos pelo software

através do design mode.

Figura 37 — Fluxograma de etapa de fermentacdo. (1) Tanque de Mistura (2) Esterilizador (3)
Biorreator (4) Compressor de ar (5) Filtro de ar (6) Filtro de ar
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Fonte: Ferraz, 2017.

As tabelas 11 a 26, assim como a figura 47, contém os dados necessarios para

o dimensionamento dos equipamentos da planta industrial seguindo as etapas do

processo produtivo. A producdo em larga escala para fins comerciais foi estimada

para atender a uma necessidade epidemiolégica baseada em informacdes da Fiocruz.

Os compostos de entrada do balan¢o de massa e energia foram selecionados a partir

do banco de dados do software. Todos os dados técnicos foram obtidos a partir
simulacédo do processo do Trabalho de Conclusédo de Curso TCC (MATHEUS, 2017).
As correntes de alimentacao e saida no tanque de mistura (P-1/V-101) contém

as seguintes caracteristicas (Tabela 11):

Tabela 11 - Correntes de alimentacdo e saida no tanque de mistura

Nutrientes
Nutrientes
Agua
S-101
S-101
S-101

Sais
Glicose
Agua
Sais
Glicose
Agua

715,58
4284,42
30.000,00
715,58
4284.,42
30.000,00

85,68
14,31
100
2,04
12,24
85,71

Fonte: A Autora, 2019..

25
25
25
25
25

1,01

1,01

1,01
10,11
10,11
10,11

0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
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A corrente de saida apresenta uma elevacdo na pressdo, este aumento foi
devido ao sistema de bombeamento para levar o material do tanque de mistura para
0 proximo equipamento.

Em seguida, a corrente S-101 vai para o esterilizador continuo, cuja finalidade
€ provocar a eliminacdo de microorganismos através de um tratamento térmico,
simulando a cinética de exterminacao microbiana. A composicéo da corrente de saida

apresenta as seguintes propriedades (Tabela 12):

Tabela 12 - Corrente de saida do esterilizador

S-102 Sais 715,58 2,04 10,11 8,95
S-102 Glicose 4284,42 12,24 10,11 8,95
S-102 Agua 30.000,00 85,71 35 10,11 8,95

Fonte: A Autora, 2019..

Sendo um tratamento térmico, houve a elevacdo da temperatura na corrente

de saida do esterilizador (S-102) em comparacédo com a de entrada (S-101).

Figura 38 - Malha de controle para temperatura do esterilizador
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Fonte: Barral; Lima, 2001.

As correntes S-102, Ambnia e S-104 sdo as fontes de alimentacdo do
fermentador que consiste em um reator de batelada alimentada. Tal reator foi
concebido para funcionar isotermicamente, pois € necessario o controle da
temperatura para manter a cultura a 37°C.

As correntes que alimentam o fermentador, bem como as correntes de filtragéo
do ar que alimentardo o reator, tém suas propriedades exibidas na Tabela 13.

O biorreator no processo fermentativo, é essencial o devido ao controle dos
diversos fatores que possam influenciar o desempenho do processo. Inicialmente, é

z

imprescindivel o controle da temperatura, que é monitorada através de termo

elementos, como por exemplo, o RTD (Resistance Temperature Detector) que ao
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identificar desvio da temperatura adequada emite um sinal ao controlador, tais como

camisa ou serpentina. A malha de controle identificada encontra-se na Figura 39.

A temperatura do reator € medida e caso haja desvio do set-point, a entrada do

primeiro controlador (mestre), que determina o valor da referéncia para o segundo

controlador (servo), o qual recebera a medida da temperatura da camisa e calcula o

desvio estabelecido com a nova referéncia. O controle na vazdo de &gua de

resfriamento ou aguecimento € manipulada para minimizar este ultimo erro (BARRAL,;

LIMA, 2001).

S-102
S-102
S-102
Ar
S-103
S-103
S-104
S-104
Amonia

Tabela 13 - Correntes de alimentac&o no biorreator

Sais

Glicose

Agua
Ar

Nitrogénio
Oxigénio
Nitrogénio
Oxigénio
Amonia

715,58
4284,42
30.000,00
30602,09
23475,41
7126,68
23475,41
7126,68
150,00

Fonte: A Autora, 2019..

2,04
12,24
85,71

100
76,71
23,28
76,71
23,28

100

35
35
35
25
40
40
40
40
25

10,11
10,11
10,11
1,01
6,01
6,01
6,01
6,01
1,01

8,95
8,95
8,95
0,00
3,63
3,63
3,63
3,63
285,52

Figura 39 - Malha de controle para temperatura do fermentador (TR € a temperatura do reator e TJ a

temperatura de referéncia)
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A Figura 40 mostra a malha de controle em questédo representada através de
um diagrama de blocos.

Figura 40 - Diagrama de blocos para o controle da temperatura em cascata
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Fonte: Barral; Lima, 2001.

A guantidade de oxigénio dissolvida € importante no processo fermentativo, por
se tratar de um processo aerébio. O oxigénio € o ultimo elemento aceptor de elétrons
na cadeia respiratéria, onde entédo reduz-se a agua, possibilitando a reoxidacédo de
coenzimas nas reac¢des de glicolise e ciclo de Krebs, e ainda, armazena energia na
forma de ATP formado a partir das moléculas de ADP. Tal energia € utilizada nas
reacoes de sintese de produto, bem como crescimento de novas células. Assim
sendo, € necessario a determinacdo de mais uma malha de controle para controlar a
adequada injecdo de ar no biorreator (Figura 41). Para determinar o oxigénio
dissolvido no substrato, pode-se utilizar um medidor de oxigénio através de eletrodos

gue mecam o potencial gerado pelo oxigénio, de forma a regular quaisquer alteracées.
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Figura 41 - Malha de Controle para oxigénio dissolvido
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Fonte: Barral; Lima, 2001.

O controle da distribuicdo de oxigénio, no fermentador é feito para garantir a
homogeneidade de ar distribuido. Como sensor para avaliar a eficiéncia da agitacao
pode utilizar um medidor de poténcia consumida pelos agitadores, uma vez que se
pode assim obter a energia gasta. A utilizacdo da energia como fator de controle é
devido a alteracao das propriedades reolégicas do meio a medida que a fermentacao
se processa. Assim, existe mais uma malha de controle associada ao fermentador.

As correntes de saida do fermentador (P-3/FR-101) incluem as correntes S-107
e S-105 que ao passar pelo filtrador de ar (P-4/AF-101) sai como corrente S-106 e
suas composicoes estdo na Tabela 14.

O diéxido de carbono presente nas correntes S-105 e S-106 surge devido a

respiracdo microbiana.



Diéxido de
ol Carbono
S-105 Nitrogénio
S-105 Oxigénio

Diéxido de
S-106 Carbono
S-106 Nitrogénio
S-106 Oxigénio
S-107 Biomassa
S-107 Glicose
S-107 Agua de

processo
S-107 Sais

45.1.3

Tabela 14 - Correntes de saida do biorreator

1896,01 6,07
23506,38 75,29
5871,00 18,63
1896,01 6,07
23506,38 75,29
5871,00 18,63
1083,89 3,13
1742,04 5,03
31387,28 90,78
359,64 1,04

Fonte: A Autora, 2019..

37
37

37

37
37
37
37

37

1,01

1,01
1,01

1,01

1,01
1,01
1,01
1,01

1,01
1,01
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4,97

4,87
4,97

4,87

4,97
4,87
11,45
11,45

11,45
11,45

Processos downstream: Recuperacao e purificacdo de baixa resolucéo

As etapas de recuperacéo e purificagdo sucedem o cultivo microbiano e estéao

no fluxograma (Figura 42).
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Figura 42 - Fluxograma de etapa de recuperacdo. (7) Tanque de armazenamento (8)
Microfiltrador (9) Homogeneizador (10) Tanque de armazenamento (11) Centrifugador (12) Tanque de
Armazenamento (13) Ultrafiltrador
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Fonte: Ferraz, 2017.

A corrente S-107 sai do fermentador e vai para um tanque de armazenamento
(P-7/V-102), onde em seguida, a corrente S-108 passa por um processo de
microfiltracdo. A corrente tem suas propriedades expresas na Tabela 15. No
microfiltrador (P-8/MF-101), a filtracao tangencial é o termo utilizado para definir os
processos de microfiltracdo, em que, a corrente de alimentacdo € escoada
tangencialmente ao meio filtrante. Desta forma, devido a tensdo de cisalhamento do
fluido, o acumulo de células e seus fragmentos na superficie de membrana séo
minimizados.

A corrente, S-109, que sai do microfiltrador (Tabela 15) € entéo reciclada para
o tanque de armazenamento (P-7/V-102). A corrente S-110 que deixa o microfiltrador
é dirigida a um homogeneizador para promog¢do do rompimento celular conduzida

sobre o adensado obtido posteriormente a clarificagao.
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Tabela 15 - Correntes no tanque de armazenamento e microfiltrador

Gases-1 Nitrogénio 36,74 76,71 37,11 1,01 2,93
Gases-1 Oxigénio 11,15 23,28 37,11 1,01 2,93
S-108 Biomassa 1083,89 2l% 37 1,01 11,44
S-108 Glicose 1742,04 5,03 37 1,01 11,44
S-108 Aguaide 31387,28 90,78 37 1,01 11,44
processo
S-108 Sais 359,64 1,04 37 1,01 11,44
Rejeitos-1 Biomassa 867,11 2% 37,70 1,01 12,12
Rejeitos-1 Glicose 1393,63 5,03 37,70 1,01 12,12
Rejeitos-1 IR 25109,83 90,78 37,70 1,01 12,12
processo
Rejeitos-1 Sais 287,71 1,04 37,70 1,01 12,12
S-109 Biomassa 216,77 BN 37,70 1,01 12,12
S-109 Glicose 348,40 5,03 37,70 1,01 12,12
S-109 Agua de 6277,45 90,78 37,70 1,01 12,12
processo
S-109 Sais 71,92 1,04 37,70 1,01 12,12
Gases-1 Nitrogénio 36,74 76,71 37,4 1,01 2,93

Fonte: A Autora, 2019..

As correntes S-110, e S-111 estdo na Tabela 16, de entrada e saida,

respectivamente do homogeneizador.

Tabela 16 - Correntes de entrada e saida no homogeneizador

S-110 Biomassa 216,77 el 37,70 1,01 12,17

S-110 Glicose 348,40 5,03 37,70 1,01 12,12

S-110 AU Bl 6277,45 90,78 37,70 1,01 12,12
processo

S-110 Sais 71,92 1,04 37,70 1,01 12,12

S-111 VHH-Eng 10,23 0,14 15 1,01 9,34

S-111 Biomassa 1,13 0,01 15 1,01 -9,34

S-111 Debris 64,69 0,93 15 1,01 9,34

S-111 Glicose 348,40 5,03 15 1,01 -9,34

s-111 Acidos 43,12 0,62 15 1,01 -9,34
Nucleicos

S-111 Agua de 6277,45 90,78 15 1,01 -9,34
Processo

S-111 Proteinas 97,58 1,14 15 1,01 -9,34

S-111 Sais 71,92 1,04 15 1,01 -9,34

Fonte: A Autora, 2019..

O material da corrente S-111 contém o conteudo intracelular e foram extraidos
da célula a partir do rompimento da parede celular mediante a utilizacdo da
homogeneizacédo de alta presséo, sendo nesta etapa liberada a proteina de interesse

em questéo, o VHH engenheira do Vale destacar que as paredes celulares de bactéria
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sdo mais rigidas que as células humanas, requerendo assim maiores tensdes de
cisalhamento.

A corrente que deixa 0 homogeneizador vai para um tanque de armazenamento
(P-10/V-103), de onde entdo, a corrente S-112 passa no ultracentrifugador (P-11/DS-
101), onde inicia-se o processo de purificacdo, sendo este, de baixa resolugéo. O
objetivo neste passo é realizar a separagéo sélido-liquido ou liquido-liquido por uma
centrifuga. Tal separacéo € baseada na diferenca de densidade entre as duas fases.
No centrifugador saem trés correntes, a corrente S-113 segue para 0S passos
posteriores da purificacdo, indo a um tanque de armazenamento (P-12/V-104), a
corrente Rejeitos-2 contém os rejeitos, cujas composi¢cdes das correntes estdo na
Tabela 17.

Tabela 17 - Correntes de entrada e saida do centrifugador

Gases-2 Nitrogénio 6,10 76,71 37,11 1,01 -2,42
Gases-2 Oxigénio 1,85 23,28 37,11 1,01 -2,42
S-112 VHH-Eng 10,23 0,14 15 1,01 -9,34
S-112 Biomassa 1,13 0,01 15 1,01 -9,34
S-112 Debris 64,69 0,93 15 1,01 -9,34
S-112 Glicose 348,40 5,03 15 1,01 -9,34
S-112 Acidos 4312 0,62 15 1,01 9,34
Nucleicos
Agua de
S-112 Processo 6277,45 90,78 15 1,01 -9,34
S-112 Proteinas 97,58 1,14 15 1,01 -9,34
S-112 Sais 71,92 1,04 15 1,01 -9,34
S-113 VHH-Eng 10,17 0,14 15 1,01 -9,34
S-113 Biomassa 0,02 0,0003 15 1,01 -9,34
S-113 Debris 59,38 0,86 15 1,01 -9,34
S-113 Glicose 346,49 5,04 15 1,01 -9,34
S-113 Acidos 42,89 0,62 15 1,01 9,34
Nucleicos
S-113 Agua de 6242,95 90,86 15 1,01 -9,34
Processo
S-113 Proteinas 97,05 1,4 15 1,01 -9,34
S-113 Sais 71,53 1,04 15 1,01 -9,34
Rejeitos-2 VHH-Eng 0,05 0,12 15 1,01 -9,43
Rejeitos-2 Biomassa 1,11 2,53 15 1,01 -9,43
Rejeitos-2 Debris 5,30 12,03 15 1,01 -9,43
Rejeitos-2 Glicose 1,91 4,34 15 1,01 -9,43
Rejeitos-2 RS 0,23 0,53 15 1,01 -9,43
Nucleicos ’ ’ ' '
Rejeitos-2 Agua de 34,50 78,29 15 1,01 9,43
Processo
Rejeitos-2 Proteinas 0,53 1,12 15 1,01 -9,43
Rejeitos-2 Sais 0,39 0,89 15 1,01 -9,43
Gases-2 Nitrogénio 6,10 76,71 37,11 1,01 -2,42

Fonte: A Autora, 2019..
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A corrente que sai do tanque de armazenamento (P-12/104), S-114, vai ao
ultrafiltrador (P-13/UF-101). A ultrafiltracdo em batelada é requerida para remocao dos
solutos de elevadas massas moleculares e componentes particulados do solvente.
Em indUstrias biotecnoldgicas, ultrafiltracdo de fluxo tangencial é majoritariamente
utilizada para concentrar as solu¢des de proteinas e separar proteinas de baixo peso
molecular. A corrente de saida, S-115, de composi¢ao expressa ha Tabela 18 é entédo
reciclada para o tanque de armazenamento (P-12/104) e a corrente de saida deste,
S-116, deixa o tanque e da inicio a etapa de purificacdo de alta resolucéo utilizando-

se colunas de cromatografia.

~ Tabela 18 - Correntes de saida do tanque de armazenamento e de reciclo no ultrafiltrador

S-114 VHH-Eng 10,17 0,14 1,01 9,33
S-114 Biomassa 0,02 0,0003 1,01 -9,33
S-114 Debris 59,38 0,86 15 1,01 9,33
S-114 Glicose 346,49 5,04 15 1,01 9,33
S-114 Acidos 42,89 0,62 15 1,01 9,33
Nucleicos
S-114 Agua de 6242,95 90,86 15 1,01 9,33
processo
S-114 Proteinas 97,05 1,41 15 1,01 9,33
S-114 Sais 71,53 1,04 15 1,01 9,33
S-115/S-116  VHH-Eng 9,86 0,28 15 1,01 9,24
S-115/S-116  Biomassa 0,02 0,0007 15 1,01 -9,24
S-115/S-116  Debris 29,34 0,8539 15 1,01 9,24
S-115/S-116  Glicose 171,19 4,98 15 1,01 -9,24
s-115/5-116 | /cidos 21,19 0,61 15 1,01 9,24
Nucleicos
s-115/5-116 ~ ~guade 3084,48 89,76 15 1,01 9,24
processo
S-115/S-116  Proteinas 84,75 2,46 15 1,01 9,24
S-115/S-116 Sais 35,34 1,02 15 1,01 -9,24
Rejeitos-3 Debris 30,04 0,87 15 1,01 -9,44
Rejeitos-3 Glicose 175,30 5,10 15 1,01 -9,44
Rejeitos-3 e 21,69 0,63 15 1,01 9,44
nucleicos
Rejeitos-3 Agua de 3158,46 91,96 15 1,01 9,44
processo
Rejeitos-3 Proteinas 12,60 0,36 15 1,01 -9,44
Rejeitos-3 Sais 36,19 1,05 15 1,01 -9,44
S-114 VHH-Eng 10,17 0,14 15 1,01 9,33

Fonte: A Autora, 2019..
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4514 Processos downstream II: purificagdo de alta resolugéo

Para realizar a purificacdo de alta resolucao, é utilizada cromatografia em duas
etapas. Primeiramente, realiza-se a cromatografia de troca ibnica e em seguida, a
cromatografia em gel. A corrente S-116 vai entdo para a coluna de cromatografia de
troca idnica (P-14/C-101) (Figura 43). Tal coluna é adsortiva e 0 processo ocorre em
um leito fixo poroso, 0s quais retém o soluto de um meio liquido. Nesta primeira fase
da cromatografia, alimenta-se a coluna com as correntes: API1, API2, NaCl1, NaCl2,

Tris, NaOH, cujos conteudos estdo na Tabela 19.

Figura 43 - Primeira etapa do processo de purificagdo. (14) Coluna de cromatografia de troca i6nica.

AP
APR

gh Pa4/Cm
& Cromatografia de troca idnica

Rejsitbs—4

NaCH
NaC2 o

MNaOH

Fonte: Ferraz, 2017

Tabela 19 - Correntes de entrada na coluna de cromatografia de troca ibnica

AP1 Agua para 8363.96 100 25 1,01 0,00
injecéo

AP2 Agua para 2774,80 100 25 1,01 0,00
injecdo

NaCl1 Cloreto de soédio 12066,40 100 25 1,01 0,00

NaCl2 Cloreto de sédio 28,51 100 25 1,01 0,00

Tris Tris[HMJAM.HCI 13939,93 100 25 1,01 0,00

NaOH H'drsoé((;?c? de 1484602 100 25 1,01 0,00

Fonte: A Autora, 2019..

Em tal equipamento, a fase estacionaria, que retém as proteinas, é
eletricamente carregada. Realizado o carregamento com a corrente contendo a

proteina, a eluicdo é realizada por deslocamento com outros ions, com a mesma carga
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da proteina adsorvida e com maior for¢ca de interacdo com a fase estacionaria, ou seja,
os diferentes graus de afinidade eletrostética entre o trocador e ions da fase movel
modulam esse tipo de cromatografia (KILIKIAN e PESSOA, 2011). Para tanto, as
correntes NaCll e NaCl2 contém cloreto de sodio e as correntes AP1 e AP2, agua
para injecdo. As correntes eluentes utilizadas promoveram a dessor¢do da proteina
da fase solida. E por fim, a corrente de NaOH contendo hidroxido de sodio tem por
objetivo retirar as proteinas remanescentes e a regenera apos devolucdo do ion
original.

Por lidar com fatores eletrostéticos, € imprescindivel o preciso controle do pH e
forca ibnica do meio. As proteinas podem apresentar diferentes cargas liquidas a
depender do pH do meio, isso se deve majoritariamente aos fendmenos de
protonacédo/desprotonacéo os quais alguns residuos podem sofrer, como € o caso da
histidina (LI; HONG, 2011). Dessa maneira, identifica-se uma malha de controle
(Figura 44) no equipamento.

Figura 44 - Malha de Controle para o pH

Referéncia + Erro Saida do processo
M Controlador b———™ Processo >
Sinal medido
Sensor de
medida

Fonte: Barral; Lima, 2001.

Como sensores de medida pode-se utilizar um eletrodo esterilizavel, que
medira o pH do meio e acopla-lo a um controlador que calibre automaticamente o pH
através da utilizagdo de uma solucdo de tampao.

As correntes de saida da coluna de cromatografia, expressas na Tabela 20,
contém os rejeitos (Rejeitos-4) e os solutos que passaram pelo processo de adsor¢ao
(S-117).



S-117
S-117
S-117
S-117

S-117

Rejeitos-4
Rejeitos-4
Rejeitos-4
Rejeitos-4

Rejeitos-4

Rejeitos-4

Rejeitos-4
Rejeitos-4

Rejeitos-4

Rejeitos-4
Rejeitos-4
Rejeitos-4
S-117

Tabela 20 - Correntes de saida da coluna de cromatografia de troca ibnica

VHH-Eng
Acidos
nucleicos
Proteinas
Cloreto de
sodio
Agua para
injecao
VHH-Eng
Biomassa
Debris
Glicose
Acidos
nucleicos
Agua de
processo
Proteinas
Sais
Cloreto de
sodio

Hidroxido de

sédio

Tris[HMJAM.HCI

Agua para
injecéo
VHH-ENng

8,88
0,05
2,54
4,27

416,22

0,98
0,02
29,34
171,19

21,13

3084,48

82,21
35,34

12090,64

14846,02

13939,93

10722,54
8,88

Fonte: A Autora, 2019..

2,05
0,01
0,58
0,99

96,35

0,0018
0,00
0,05
0,31

0,03

5,60

0,14
0,06

21,97

26,98

25,33
19,48
2,05

24,99
24,99
24,99
24,99

24,99

23,77
23,77
23,77
23,77

23,77

23,77

23,77
23,77

23,77

23,77
23,77
23,77
24,99

1,01
1,01
1,01
1,01

1,01

1,01
1,01
1,01
1,01

1,01

1,01

1,01
1,01

1,01

1,01
1,01
1,01
1,01

-0,01
-0,01
-0,01
-0,01

-0,58

-0,58
-0,58
-0,58
-0,58

-0,58

-0,58

-0,58
-0,58

-0,58

-0,58
-0,58
-0,58
-0,01
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A corrente S-117 segue para um tanque de armazenamento (P-15/V-106), de

onde saem as correntes S-118 e S-120. A primeira passa por um processo de reciclo

no ultrafiltrador (P-16/UF-102) no mesmo molde daquele do primeiro ultrafiltrador (P-

13/UF-101). As correntes envolvidas no tanque de armazenamento e ultrafiltrador

encontram-se estabelecidas na Tabela 21. A Figura 45 consta os equipamentos desta

etapa.
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Figura 45 - Segunda etapa da purificagdo. (15) Tanque de armazenamento (16) Ultrafiltrador (17) Gel
filtrador

Gases-4

(=1 5) T si20

P-15 /108
Armazenamerto

* * 4

(16)

{

5118

P1E/UF-102
Ulnaflvagio

Rejeilns-3

518

Lavagem GFL

(17)

"fﬂvﬁﬂtl

&
Euank GFL

gh

Pa7 JCa02
Gel FitragZa

Rejeios-6

S-121

Fonte: Ferraz, 2017

Tabela 21 - Correntes entrada e saida no tanque de armazenamento e de reciclo no ultrafiltrador

S-118
S-118
S-118
S-118

S-118

Gases-4
Gases-4
S-119
S-119
S-119
S-119

S-119

S-120
S-120
S-120
S-120

S-120

Rejeitos-5
Rejeitos-5

Rejeitos-5

VHH-Eng
Acidos nucleicos
Proteinas
Cloreto de sédio
Agua para
injecéo
Nitrogénio
Oxigénio
VHH-Eng
Acidos nucleicos
Proteinas
Cloreto de sédio
Agua para
injecédo
VHH-Eng
Acidos nucleicos
Proteinas
Cloreto de sédio
Agua para
injecéo
Proteinas
Cloreto de sédio
Agua para
injecédo

8,88
0,05
2,54
4,27

416,22

0,40
0,12
8,61
0,02
2,44
2,08

202,83

8,61
0,02
2,44
2,08

202,83

0,36
2,19

213,38

Fonte: A Autora, 2019..

2,05
0,01
0,58
0,99

96,35

76,71
23,28
3,98
0,01
1,13
0.96

93,90

3,98
0,01
1,13
0.96

93,90

0,16
1,01

98,80

24,99
24,99
24,99
24,99

24,99

24,64
24,64
15
15
15
15

15

15
15
15
15

15

15
15

1,01
1,01
1,01
1,01

1,01

1,01
1,01
1,01
1,01
1,01
1,01

1,01

1,01
1,01
1,01
1,01

1,01

1,01
1,01

1,01

-0,01
-0,01
-0,01
-0,01

-0,01

-0,09
-0,09
-9,41
-9,41
-9,41
-9,41

-9,41

-934
-934
-934
-934

-934

-9,89
-9,89

-9,89

A corrente S-120 que sai do armazenador, € utilizada como alimentagcdo da

segunda etapa da purificacdo cromatografica de alta resolucéo, a cromatografia em

gel. Para alimentacao da coluna, utiliza-se uma corrente de lavagem e uma corrente

contendo cloreto de sédio 0,1 M. Tais composi¢cfes de alimentagdes encontram-se na
Tabela 22.
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Tabela 22 - Correntes de alimentac&o no gel filtrador

Lavagem PO R 9221,86 100 25 1,01 0,00
GFL injecéo

Eluante Cloreto de sédio

GEL (0,1M) 19956,12 100 25 1,01 0,00

Fonte: A Autora, 2019..

A corrente S-121, na Tabela 23, que sai da coluna de cromatografia em gel
apresenta um percentual massico da proteina de interesse muito baixo, ocasionado
majoritariamente pela adicdo de altas quantidades de agua na eluicdo. A Tabela 24

apresenta as vazdes e composicdes para as correntes de saida do gel filtrador.

Tabela 23 - Correntes de saida no gel filtrador

s-121 VHH-Eng 7,75 0,51 25 1,01 0,00
s-121 Proteinas 0,02 0,0001 25 1,01 0,00
s-121 Cloreto de sédio 1496,70 99,48 25 1,01 0,00
Rejeitos-6 VHH-Eng 0,86 0,003 24,87 1,01 -0,07
Rejeitos-6 Acidos Nucleicos 0,02 0,001 24,87 1,01 -0,07
Rejeitos-6 Proteinas 2,42 0,008 24,87 1,01 -0,07
Rejeitos-6  Cloreto de s6dio 18461,49 66,19 24,87 1,01 -0,07
Rejeitos-6 Agua para 9424,70 33,79 24,87 1,01 -0,07
injecdo
s-121 VHH-Eng 7,75 0,51 25 1,01 0,00

Fonte: A Autora, 2019..



S-122
S-122
S-122

S-123

S-124/125
S-124/125
$-124/125
S-124/125

$-124/125

Rejeitos-7
Rejeitos-7
Rejeitos-7

Rejeitos-7

VHH-Eng
Proteinas
Cloreto de sédio
Agua para
injecdo
VHH-Eng
Proteinas
Cloreto de sédio
Agua
Agua para
injecao
Proteinas
Cloreto de sédio
Agua
Agua para
injecao

Tabela 24 - Correntes de reciclo no diafiltrador

7,75 0,51
0,02 0,001
1496,70 99,48
582,64 100
7,52 6,40
0,00003 0,00
1,58 1,35
0,0002 0,0002
108,31 92,24
0,002 0,02
1495,11 1282,59
0,23 0,19
474,53 407,08

Fonte: A Autora, 2019..

1,01
1,01
1,01

1,01

1,01
1,01
1,01
1,01

1,01

1,01
1,01
1,01

1,01

0,00
0,00
0,00

0,00

0,00
0,00
0,00
0,00

0,00

0,00
0,00
0,00

0,00
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A etapa que se segue na Figura 46 contém os equipamentos finais. A corrente

S-121 segue a um tanque de armazenamento (P-18/V-107) cuja primeira corrente de

saida passa por um diafiltrador (P-19/DF-101) cujo objetivo é facilitar a remocéo das

espécies permeaveis na membrana pela adigcdo de agua. As alimentacdes estdo na
Tabela 25.
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Figura 46 - Etapa final da purificacéo e criodissecacéo. (18) Tanque de Armazenamento (19)
Diafiltrador (20) Freezer

5127

=
:{% % - 5126
5-125
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P-18 /%106
Armazenamento 5122 1 5.123 (1 9)
ﬁ ™
L -
& P13/ 0F101 s-124

Duafitrag3o

Rejgins-7

Fonte: Ferraz, 2017

A corrente de saida do tanque de armazenamento (P-18/V-107), apos o reciclo
do diafiltrador (P-19/DF-101), S-121, por fim vai ao freezer (P-20/FDR-101). Neste
equipamento, realiza-se o processo de liofilizacdo (processo de desidratagcdo em que
o produto é congelado, e o gelo formado € sublimado). Desta forma, sairdo duas
correntes: uma com o produto final (S-126) e outra de vapor (S-123). Percebe-se que
a criodissecacgdo proporcionada remove toda aquela agua que acarretou num baixo
percentual massico na coluna de cromatografia em gel (P-17/C-102). A porcentagem
obtida do produto final foi de 99,49%. As composicdes de cada corrente de estdo na
Tabela 25. Os materiais liofilizados apresentam-se em forma de p6 e a atividade
biolégica se mantém estavel por muito mais tempo, quando comparada com as

conservadas em solugéo aquosa (SHALAEYV et. al., 2002).



S-126
S-126
S-126

S-126
S-127
S-127
S-126

VHH-Eng 7,52
Proteinas 0,00003
Clor’eto de Sadio 0,00187
qua Qara 0,04
injecéo
~ Agua 0,00025
Agua Para 108,27
injecéo
VHH-Eng 7,52
4515 Dimenséo dos equipamentos

Tabela 25 - Correntes de produto final e rejeitos do freezer

99,49 10
0,0003 10
0,004 10
0,46 10
0,0002 10
99,9998 10
99,49 10

Fonte: A Autora, 2019..

1,01
1,01
1,01

1,01
1,01
1,01
1,01
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-0,87
-0,87
-0,87

-0,87
-14,97
-14,97

-0,87

O dimensionamento de cada equipamento foi obtido pelo balanco de massa do

Design Mode do SuperPro Designer ® v. 9, apresentados na Tabela 26.

Tabela 26 - Dimensédo dos Equipamentos da Planta

V-101
FR-101
AF-101
G-101
AF-102

V-102
MF-101
V-103

V-106

DF-101
FDR-101
ST-101
HG-101

C-101

C-102
UF-101

V-104

V-105

UF-102
DS-101
V-101

Tanque de mistura

Fermentador
Filtrador de ar
Compressor
Filtrador de ar
Tanque de
armazenamento
Microfiltrador
Tanque de
armazenamento
Tanque de
armazenamento
Diafiltrador
Freezer
Esterilizador

Homogeneizador

Coluna de
cromatografia
Gel filtrador
Ultrafiltrador
Tanque de
armazenamento
Tanque de
armazenamento
Ultrafiltrador

O P PR NRR

P PR R RPRPRPO R

Centrifuga de disco
Tanque de mistura

e N

3.8000 L
4.3000 L

14.000.000 L.h*

165 kw

4.600.000 L.ht

38.000 L
68 m?
76.000 L

780 L

75 m?
500 kg
8.400 L.h?
0,85 m3.ht

175L

180 L
80 m?

7.500 L

6.000 L

80 m?
0,85 m3.ht
3.8000 L

Fonte: A Autora, 2019..

393.000
1.435.000
59.000
250.000
24.000

395.000
140.000
292.000

212.000

150.000
2.918.000
535.000
32.000

474.000

476.000
155.000

292.000

283.000

155.000
165.000
393.000
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O Diagrama de Gantt (Figura 47), mostra os intervalos de tempo de cada fase

em formas do processo produtivo.

que de Armazenamento

Coluna de Cromatografia

Tanque de Armazenamento

Figura 47 - Diagrama de Gantt para o processo.
day 1 2
Bl s | 16 | u | w0 | 4
Complete Recipe
P-6 in AF-102 Filtrador
P-1in V-101 Tangue de Armazename
P-1in 5T-101 Esterilizador
P-3in FR-101 Fermentador
P-7 in V-102 Tanque de Armazenamento

P-8 in MF-101 Microfiltrador

P9 in HG-101 Homogeneizador

P-10 in V-103 anque de Armazenamento
P-11 in DS-101 Centrifugador Ta

P-12 in V-104
P-13 in UF-101 Ultrafiltrador

P-14in C-101

P-15 in V-106 Tanque de Armazenamento
P-16 in UF-102 Ultrafiltrador

P-17 in C-102 Gel Filtrador

P-18 in V-107
P-19 in DF-101 Diafiltrador

P-20 in FDR-101 Freezer
P-4 in AF-101 Filtrador

Fonte: Ferraz, 2017

A partir do diagrama, nota-se que 0s equipamentos que mais levam tempo

durante o processo sao os tanques de armazenamento, notadamente, P-12/V-104, P-

15/V-105 e P-18/V-106. Isto se deve devido ao reciclo

que ocorre nas correntes

Em P-12 o tempo é consideravelmente maior devido ao valor da corrente

massica que chega no equipamento. A medida que o valor da corrente massica vai

diminuindo devido a perda pelos rejeitos, o tempo diminui nos demais tanques de

armazenamento com reciclo. J o tanque em P-18 apesar de apresentar uma vazao

massica menor ainda que aquela que em P-15, seu maior tempo se da devido a

alimentacdo também do diafiltrador.

Adicionalmente, tirando-se os tanques de armazenamento, 0 equipamento que

leva mais tempo no processo € a coluna de cromatografia de troca i6nica (P-14/C-
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101). Trata-se do equipamento que apresenta mais alimentagdes de correntes, o que
contribui para o tempo do processo. E esperado que o equipamento que dure mais

tempo de operacdo consuma mais energia para seu funcionamento.
45.1.7 Impactos ambientais da planta e anélise econdmica preliminar

Através dos relatérios de emissdo emitidos pelo SuperPro Designer® v. 9,
existem dois tipos de rejeitos que a planta gera, séo eles: rejeitos aquosos e emissdes
gasosas. As emissdes aquosas sdo as maiores, devido a elevada pureza requerida
do produto, 0 que requer uma quantidade elevada de &gua, principalmente nos
processos de purificacao.

Através dos relatérios emitidos, gasta-se cerca de 5.000.000 litros.ano-1 de
agua, desta forma é imperioso o projeto de unidades de tratamento de 4gua para que
esta possa ser reaproveitada ao longo do processo.

Tomando como base a receita da proteina produzida de US$ 120.000,00 o
software SuperPro Designer ® v.9 forneceu o sumario executivo, na Tabela 27, com

valores expressos em dolares, tendo 2017 como ano de referéncia.

Tabela 27 - Sumario Executivo Econdmico (Simulagdo em 2017)

! uss$ us$ US$ 5
(ORIEOS MILHOES | MILHOES/ANO MILHOES/KG-1 ANeS

Investimento

Capital Total 84,3
Custo de Operagao 25,6

Receita 130,7

Margem Bruta 80,45
Retorno do

Investimento

Tempo de

Recuperacéo

83,77

3,12
Fonte: A Autora, 2019..

Os resultados financeiros da simulagdo mostram que séo necesséarios US$84,3
milhdes equivalentes a R$357,43milhdes de investimentos totais para a implantagédo
da unidade produtiva. A receita é de US$130,7 milhGes equivalentes a R$554,17
milhdes. O tempo de recuperacdo € de 3,12 anos. Esses resultados financeiros

mostram a viabilidade financeira do investimento.
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O tempo de retorno € muito baixo para um investimento deste porte por causa
do alto valor agregado para este produto. Deve-se levar em consideragdo também a
margem de incerteza pois partiu-se de uma proteina ainda em desenvolvimento

Quanto aos aspectos financeiros uma industria deste porte € uma oOtima
oportunidade para Pernambuco.

Os aspectos tecnoldgicos de acordo com os dados da simulacdo do processo,
sintetizado no Diagrama de Gantt, mostra a complexidade de operacoes e diversidade
dos equipamentos. Existem poucas plantas de proteinas recombinantes instaladas no
Brasil o que sugere a necessidade de estudos e pesquisas deste tipo de processo

produtivo.

4.5.2 Estudo de caso 2: arranjos produtivos do 6leo de licuri

Este estudo de caso apresenta um arranjo produtivo para aproveitamento do
licuri encontrado no bioma caatinga. Consta da caracterizacdo e localizacdo e da
matéria prima; processos de producdo e produtos do licuri e proposta para o arranjo

produtivo do licuri em Pernambuco.

45.2.1 Caracterizacao e localizagao do licuri

Segundo Aroucha et. al. (2013), o licuri é da familia botanica Arecaceae, com
o nome cientifico Syagrus coronata (Martius) Beccari, apresentando outras
denominacdes cientificas, Syagrus coronata var. todari Becc. Cocos coronata var.
todari Becc. e Cocos botryophora var. ensifolia Drude.

Os nomes populares da planta, adotados pelo povos, comunidades
agroextrativistas e agricultores familiares séo, adicuri, alicuri, aracui, aracuri,aribury,
aricui, aricui, aricui, aricuri, ariri,aruuri, butia, butiazeiro, butua, cabecudo, coco-
cabecudo, coqueiro-aracuri, coqueiro-cabecudo, coqueiro-dicori, coqueiro-dicuri,
dicori, dicuri, iricuri, licuri, licurizeiro, nicori, nicori-iba, nicuri, nicury, oricuri,ouricuri,
uricurizeiro,uricuri,uricuriba, uricurti, uriricuri, urucuri,urucuriiba e ururucuri.

Os licuzeiros quando ficam adultos podem alcancar até 11 m de altura, mas a
média € de 8 m. Na altura do caule ou estipe (1,50 metros) apresentam diametro
variando de 40 a 60 cm. As folhas podem a chegar a 3 m de comprimento e mais de

1 mde largura. O periodo de produc¢éo dos coquinhos € durante todo o ano, com maior
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quantidade nos meses de chuva e nos dois meses seguintes. A producgéo é de cinco
cachos por palmeira em anos com chuvas medianas, as palmeiras mais produtivas,
em anos com muitas chuvas, podem produzir mais de 8 cachos, com uma média de
1.350 coquinhos (AROUCHA et. al., 2013).

O licuri € uma palmeira que tem muitas flores juntas em um cacho. As flores
sdo amarelas e pequenas e os cachos medem de 40 a 60 cm e s&o encaixados entre
as folhas, agrupados e protegidos por uma cimba, catemba ou capemba, em forma
de uma pequena canoa e pode crescer até um metro de comprimento e 20 cm ha sua

parte mais larga. A Figura 48 apresenta os cachos.

Figura 48 - Licuri - cacho.

™

Os coquinhos possuem formato oval. A casca € formada por fibras e a polpa é
amarela, coberta por uma camada densa de pelos macios, que tem coloracdo do
amarelo-esverdeada até o marrom, medem de dois a trés centimetros de comprimento
e aproximadamente 1,5 cm de diametro (AROUCHA et. al., 2013).

Segundo Carvalho et. al. (2016), o fruto maduro € composto pelo epicarpo (epi-
casca), mesocarpo (meso-fibra/polpa), endocarpo (end-pirénio/parte rigida) e

améndoa (sem-semente/embrido). A Figura 49 apresenta o fruto e as partes do licuri.
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Figura 49 - Fruto e as partes do licuri

a) Fruto do licuri b) partes do licuri

Fonte: Carvalho et. al.,2016; cerratinga.org.br/licuri/ (acesso em 19/11/2018)

O licuri € abundante na Caatinga, um bioma exclusivamente brasileiro que
ocupa 11% do territério do Pais, estendendo-se por 844.453 km2. Esse tipo de
vegetacdo, caracteristico da regido nordeste, abrange os estados de Alagoas, Bahia,
Ceara, Maranhdo, Pernambuco, Paraiba, Rio Grande do Norte, Piaui, Sergipe e o
norte de Minas Gerais.

O nome caatinga vem do tupi guarani (ka’'a tinga) e significa mata branca, por
causa da paisagem esbranquicada da vegetacao devido aos longos periodos de seca.
A Caatinga apresenta uma biodiversidade muito rica e com alto com grau de
endemismo, ou seja, com espécies que sO existem nesse bioma, estima-se que 41%
dessas espécies permanecam sem estudos cientificos (AROUCHA et. al., 2013).

O licurizeiro € uma das principais palmeiras nativas do Nordeste, ocorrendo
principalmente nas zonas subsumidas seca e na semidrida, encontrada
principalmente nos estados de Alagoas, Bahia, Pernambuco, Sergipe e parte norte do
semiarido de Minas Gerais. A Figura 50 apresenta 0 mapa com as areas onde estéo

localizadas as palmeiras de licuri.
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Figura 50 — Mapa de distribui¢cdo do licuri no Semiéarido
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45.2.2 Produto e processo de beneficiamento do licuri

Segundo Aroucha et. al. (2013), a palmeira do licuri tem grande importancia
para povos e comunidades tradicionais, agroextrativistas e agricultores familiares de
muitas regides da Caatinga e em parte do bioma Cerrado, que utiliza todas as partes
da planta para atender diversas necessidades.

Para Carvalho et. al. (2016), o conhecimento multidisciplinar nas areas de
agroecologia, etnoboténica, ecologia humana e engenharia, s&o muito importantes
para o desenvolvimento de tecnologias sociais que visem desenvolver novas
oportunidades para o uso sustentavel dos produtos da sociobiodiversidade da
Caatinga, bioma exclusivo do Nordeste do Brasil.

A cadeia produtiva do licuri, compreende as etapas de coleta, processamento

e comercializagdo dos produtos e derivados. A coleta é feita pela comunidade,
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principalmente mulheres. O processamento é feito artesanalmente ou mecanicamente
em pequenas escalas produtivas.

O grande desafio do processamento do licuri € o desenvolvimento de maquinas
especificas para essa matéria prima.

Atualmente existem duas linhas basicas de equipamentos, uma para a
producédo de alimentos, usada na COOPES em Capim Grosso na Bahia, e a de
producdo de racdo animal e 6leo saponaceo, usada na Escola Familiar Agricola do
Sertédo, Efase, em Monte Santo, na Bahia.

O fluxograma do processo da COOPES usado atualmente é o apresentado na
Figura 51.

Figura 51 - Fluxograma do processo produtivo do éleo de licuri

Fonte: A Autora, 2019..

A primeira etapa a coleta é feita no campo normalmente por mulheres. Os frutos
sdo secados ao sol, por cerca de oito dias nos terreiros locais ou na COOPES em
secadores desenvolvidos pela cooperativa. Em seguida ocorre a quebra que pode ser
manualmente por mulheres nos terreiros, em algumas regides com ritual préprio onde
as mulheres cantam em conjunto, ou por uma maquina desenvolvida pela cooperativa.
A casca segue para queimar.

As améndoas sao selecionadas as inteiras seguem para fazer colar e as outras
apos a selecdo sdo aquecidas por trés minutos em forno a 110°C e em seguida
prensadas, a torta vai para fabricacao de farinha e o 6leo é colocado em bobonas para
decantar durante quatro dias em seguida é filtrado e envasado. .

Para Carvalho et. al. (2015), o licuzeiro é uma espécie chave para a fauna e
flora da Caatinga e de relevancia sociocultural e econbmica para agricultores (as),
familias camponesas, indigenas e outros povos do campo, com sua importancia
enquanto patriménio biocultural evidenciada pela Festa do Licuri, realizada

anualmente em comunidades rurais do semiarido baiano (CARVALHO, et. al., 2015).
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Todas as partes do licurizeiro podem ser aproveitadas, as raizes; o caule; as
folhas com todas as partes, bainhas, talos, palhas, fibras, talinhos, cera dos foliolos;
as capembas e o fruto (AROUCHA, et. al., 2013).

A palmeira do licuri é considerada o ouro do Sertdo e o fruto do licuri a pérola
do Sertdo, por sua importancia econémica, social e cultural. A Figura 52, apresenta o

fluxograma de aproveitamento do licuri.

Figura 52 - Fluxograma de aproveitamento do licuri
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Fonte: Silva, 2019.

Segundo Carvalho et. al.(2016) o licuri apresenta multiplos usos. As palmeiras
sdo usadas para fins ornamentais e o fruto como ornamentagcédo. As raizes séo
popularmente utilizadas como remédios, chas para o tratamento de dores na coluna
vertebral, como calmante e para diminuir os calores do corpo (menopausa).

O caule ou estipe é utilizado como lenha quando os licurizeiros morrem, em
construcdes rurais e para fazer cercas de currais, pastos e rogcados (AROUCHA, et.
al., 2013). As folhas “in natura” sdo usadas na cobertura de casebres e trituradas junto
com frutos e inflorescéncias, como ragéo para os bovinos, nos periodos de estiagens.

A cobertura cerosa das folhas é utilizada na fabricagdo de cera para fabricacdo de
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papel carbono, graxa para sapatos, moveis e pintura de automéveis (RAMALHO, 2008
apud CARVALHO et. al.2016).

As folhas secas ou palhas sdo usadas para a construcdes e artesanatos como
chapéus, bolsas, esteiras, abanadores. Os talos das palhas sao utilizados nas
vassouras, espanadores, artesanatos, constru¢des de cercas e bioenergético sélido
renovavel (lenha).

As capembas (catembas, catengas, concas ou cimbas) servem para confeccéo
de artesanatos, conchas, bandejas e pratos.

A producdo de artesanatos € feita em comunidades indigenas, povoados e
associacbes usando méao de obra local, na coleta, processamento, confeccdo e
comercializacdo dos produtos. O processo artesanal consta de coleta do licuri, que
deve ocorrer na parte da manha, preparo a noite, para evitar ressecamento,
separacdo e secagem da fibra, tingimento com corantes naturais provenientes da
vegetacéao local (anil, algodao, pele da castanha de caju, jenipapo, acafrdo, urucum)
e confecgéo das pecas.

A Associacao de Artesdos de Santa Brigida - AASB, situado no povoado Santa
Brigida/BA e a Associacdo das Artesas do Pontal do Cururipe em Alagoas, destacam-
se na confeccédo de esteiras, cestas, vassouras, chapéus e outros produtos variados,
como porta-objetos, caixas, porta-joias, balaios, bolsas, bandejas, jogo de mesa,

bancos e produtos de decoracéo. A Figura 53 apresenta o artesanato do licuri.

Figura 53 - Artesanato do licuri.
8 SAS

g "2 SN iy 4
\"”" - \\ \ p oo -
s \ I ZER

Fonte: www. artesol.org.br e www.coopes (acesso em 19/11/2018).

Os frutos sdo usados na alimentagdo humana e animal, confeccdo de
artesanato, fabricacao de sabdes e 0leos.
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As améndoas séao ricas em ferro, calcio, cobre, magnésio, zinco, manganés,
sais minerais e beta caroteno, sdo consumidas “in natura” e vendidas nas feiras em
corddes, chamados rosarios.

No processamento artesanal, as améndoas sao torradas, trituradas, ou
socadas no piléao, para produzirem farinha, beiju, pao, bolacha, salgado, cuscuz, bolo,
torta, doce, granola, barra de cereal, cocada e pagoca.

A améndoa €é cada vez mais utilizada para fabricacdo caseira ou industrial de
licores, picolés, sorvetes e bolos. A importancia do licuri na alimentacdo vem
aumentando, destacando-se as comidas e bebidas associadas as festas tradicionais
(AROUCHA, et. al., 2013).

O leite, extraido artesanalmente da améndoa, é utilizado nas comidas
tradicionais como umbuzadas (com acgucar, rapadura ou melado de cana), peixadas,
mogquecas, cuscuz ensopado (de milho ou de massa de mandioca), tapioca ensopada
com coco de licuri, feijao, arroz, bredo (hortalicas também conhecida como caruru),

peixe ou bacalhau de coco.

Fonte: www.artesol.org.br e www.coopes (acesso em 19/11/2018).

A agua leitosa do coquinho verde é usada como fitoterapicos pela populagéo
no tratamento de inflamacdes oculares, como colirio; no tratamento de micoses (pano
preto e branco) e para a cicatrizacdo de feridas, entre outros.

A lagarta do coco é usada como alimento e como cicatrizante (LOPES;
MOURA, 2012 apud CARVALHO et. al., 2016).
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O endocarpo e mesocarpo sao usados na confecgdo de joias e acessorios,
colares, gargantilhas, brincos, anéis e pulseiras e no artesanato regional
principalmente pelos indigenas. As flores podem ser usadas para producao de 6leos
essenciais.

A Cooperativa de Producéo da Regido do Piemonte da Diamantina - COOPES,
de Capim Grosso/BA, destaca-se na producdo artesanal com os produtos de rosario
de licuri; artesanato de licuri (bandejas, pratos da concha de licuri, sacolas). Produz o
licuri in natura, torrado e caramelizado em embalagens de plastico; biscoitos, cocada,

granola; azeite; licor; sab&o e torta de licuri.

Figura 55 - Produtos produzidos do licuri pela Coopes.

Fonte: www.coopes (acesso em 06/11/2019).

A empresa Licuri Brasil, localizada em Caldeirao Grande/ Bahia, produz e
comercializa o 6leo de coco de licuri culinario e 6leo de coco de licuri cosmético e
farinha de coco de licuri A capacidade de producao da unidade de beneficiamento da
empresa é de quinze mil litros de 6leo de licuri. O processo de producdo consiste na
extracao do 6leo da améndoa por prensagem a frio com posterior filtracdo. A diferenca
ente o 6leo para culinéria e o éleo para cosmético é a acidez (6leo culinario, 0,15% e
0 cosmético, 3,96%). A matéria-prima vem das comunidades que vivem do
extrativismo do coco do licuri. O processo de quebra € realizado de maneira
rudimentar utilizando uma pedra, mas a empresa disponibiliza em quatro povoados
uma maquina para facilitar a quebra (https://licuribrasil.com, acesso em: em
07/11/2019).

A Escola Familia Agricola do Sertdo, Efase, localizada em Monte Santo/ BA,
que trabalha com a educacao contextualizada no semiarido baiano, tem um projeto

de beneficiamento comunitario do licuri que dispde de alguns equipamentos, como
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maquina para quebrar o licuri, prensa para extracdo de Oleo e torta, caixas de
armazenamento do 6leo e forno para torrar o licuri, torrado, salgado ou adogcado. A

extracdo do Oleo é feita a frio e pré-aquecido apos a decantacao e filtragem.

Figura 56 — Produtos produzidos do licor pela Efase.

S

Fonte: site efase (acesso em: 07/11/2019).

45.2.3 Proposta para um arranjo produtivo do licuri em Pernambuco

O conceito de arranjo produtivo local, APL, segundo Lastres e Cassiolato
(2003) esté vinculado a aglomeracdo espacial de agentes econémicos, politicos e
sociais envolvidos em um conjunto especifico de atividades produtivas nas quais se
estruturam vinculos e relacdes de interdependéncia, destacando-se a inovacao e o
aprendizado interativo como fatores de competitividade sustentada. (LASTRES;
CASSIOLATO, 2003)

» Etapas do projeto: Desenvolvimento de projetos de pesquisa para o
desenvolvimento do produto, Intercambio de experiéncias exitosas,
estruturacdo de unidades de beneficiamento, identificacdo de redes e canais

de comercializacéo.

» Localizagdo: O APL seréa localizado na Associacdo Rural de Imbuzeiro e
Leitdo- Castanhas M&o Crioula, na Comunidade de Imbuzeiro e Leitdo em
Afogados da Ingazeira. Essa Associagdo tem vivéncia na producdo e

comercializacao de produtos da castanha de caju.
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» Objetivo do APL: O arranjo produtivo do licuri em Pernambuco tem como
objetivo manter vinculo de articulagdo, interagédo, cooperacgéo e aprendizagem
entre os atores envolvidos na cadeia produtiva do licuri do bioma caatinga,
visando o desenvolvimento e fortalecimento da cadeia produtiva do licuri em
Pernambuco. Haveréa a troca de experiéncias para o estabelecimento de bases
tecnologicas para prospeccéao e desenvolvimento de novos produtos com maior
valor agregado, o melhoramento do processamento primario da matéria prima

e a difusdo dos conhecimentos e capacitacao dos atores.

> Origem: E uma oportunidade na area de fitomedicamentos. Foi proposto pela
professora Marcia Vanusa da Silva, da UFPE, que desenvolve acfes para a
conservacao da Caatinga pelo uso sustentavel no interior pernambucano com
pesquisa de extensdo etnofarmacoldgica junto as comunidades e pesquisas
cientificas da potencialidade do licuri para produtos de maior valor agregado
nas areas de saude, fitomedicamentos, cosméticos controle bioldgico e

alimentos para atender segmentos especificos.

» Parcerias: cooperacdo com os diferentes atores da cadeia produtiva que ja tem
experiéncia na organizacdo da comunidade, no processo produtivo,
comercializacdo, pesquisa e desenvolvimento. Os principais parceiros sao a
COOPES, a UFPE (Departamentos de Bioquimica, Antibiéticos, Quimica
Fundamental, Fisiologia e Farmacologia, Histologia e embriologia, Nutricao,
Biofisica, Farmacia, Engenharia Quimica e de Alimentos). O desenvolvimento
dos fitomedicamentos e cosméticos pode ocorrer em parceria com as

empresas LAFEPE, Aché, Hebron, Biologicus, entre outras.

» Produtos: Os produtos do APL de Pernambuco serdo de maior valor agregado,
para atender a demanda na area da saude como alimentos parenterais para
hospitais (componentes nutricionais); fitoterapicos, fitomedicamentos e
fitofarmacos (atividades antifingicas, antimicrobiana, entre outras); cosméticos
(hidratante e protetor solar); inseticida; enxaguante bucal, 6leo essencial entre
outros. Esses produtos serdo desenvolvidos no curto, médio e longo prazo a
partir das pesquisas cientifica em cooperacdo com empresas e cooperativas.

Os desenvolvimentos desses produtos estao respaldados em diversos artigos
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e teses ja publicados e em pesquisas em andamento na UFPE. A pesquisa do
desenvolvimento de produtos e processos desses novos fitomedicamentos

devera ser objeto de um projeto de pesquisa especifico.

» Rotado Licuri do Sertdo ao Litoral: O APL de Pernambuco faré parte da Rota
do Licuri, uma rede de arranjos produtivos locais, com identidade prépria de

acordo com as potencialidades e culturas locais.

» Tecnologia: O processo de producdo do 6leo de licuri (atividades chaves,
técnicas de producédo), sera desenvolvido em parceria com a COOPES através
de um convénio de cooperacdo da COOPES com a UFPE, ja acordado
verbalmente, onde serdo repassadas as informacdes técnicas e financeiras
para o detalhamento do processo produtivo de todas as etapas da cadeia do
licuri. O desenvolvimento de produtos e capacitacdo podera ter a cooperacao

com a Redes Fito/RJ.

Os arranjos produtivos de alimentos produtos processados em escala semi
industrial; produtos nutricional/regional e artesanato, estéo localizados na Bahia. Os
APL da Bahia seria de doces, cocadas, brigadeiro; picolés; polpa; leite de licuri; licores,
farinha, chéas, temperos (alimentos tradicionais e gastronémicos); polpa; suco; 6leo
culinario; 6leo cosmético; licuri torrado, caramelado, in natura; farinha de coco, racéao
animal (semi-artesanais); iogurte, cerveja, leite de licuri vegano (produtos com apelo
nutricional e regional).

Em Alagoas encontra-se o0 arranjo produtivo de artesanato e em Pernambuco
novos produtos com maior valor agregado: biopesticida, antibidtico, antiacido;
alimentos para nutricdo parenteral, cosméticos.

Na rota do licuri afora os arranjos produtivos de alimentos, de artesanato e de
fitomedicamentos pode ser incluida uma rota turistica do interior ao litoral.

Os produtos da rota do licuri devem estar associados a um conceito de produto
natural, sustentavel, forte, nutritivo (imagem do ouro verde, pérola do sertao).

Torna-se necessario organizar um sistema de informagbes sobre as
associacles, cooperativas e produtores que usam o licuri como matéria prima, com
os dados da localizagdo, produtos e tecnologia empregada e definir as politicas

publicas estaduais de conservacéo e acesso aos licurizais.
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Discutir com a ANVISA e as vigilancias sanitarias estaduais e municipais para
a discussdo as normas regulatérias da cadeia produtiva do licuri e com o SUS a

incluséo de fitoterapicos do licuri.

» Recursos Financeiros e Incentivos Fiscais: desenvolver linhas de crédito
para as empresas, associagdes, cooperativas e agricultores e mecanismos
para viabilizar o acesso ao crédito e incentivos fiscais para as empresas na

area de P&D e producao de fitomedicamentos
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5 CONCLUSOES

A cadeia farmacéutica apresenta uma natureza diferenciadas das outras
cadeias produtivas, com grande numero de atores, necessidade de articulacéo entre
eles; especializacdo e multidisciplinaridade dos recursos humanos em todos os elos,
com destaque para o primeiro elo, pesquisa e desenvolvimento, produgdo de
farmacos e producdo de medicamentos.

Pernambuco tem participacdo irrelevante no cenario nacional da induastria
farmacéutica, inclusive vem perdendo posicao para outros Estados no Nordeste. Tem
como ancoras o LAFEPE, com destague no cenario nacional, que produz
medicamentos de baixo custo e atende a populacdo com medicamentos populares, e
a Hemobras, Unica empresa do setor a ser implantado no polo de Goiana, atualmente
funcionando a apenas 30% da sua capacidade produtiva.

O polo de Goiana, nédo foi consolidado como farmoquimico e de biotecnologia
mudando para um polo multisetorial de ampliacdo do aglomerado automobilistico,
liderado pela empresa automobilistica Fiat e Companhia Brasileira de Vidros Planos
(CBVP).

Desta forma percebe-se que apesar dos esforcos desenvolvidos em
Pernambuco para adensar a cadeia farmacéutica em uma trajetoria de vinte anos,
desde as primeiras iniciativas para a implantacdo do polo quimico e farmacéutico de
Caruaru, o Estado ndo conseguiu melhorar sua posi¢ao no ranking nacional, inclusive
ndo conta com nenhuma empresa farmoquimica e farmacéutica global em operacéo
no Estado.

Pernambuco tem grande potencial para a industria farmacéutica apresentando
vantagens competitivas locacionais; centros de pesquisa e desenvolvimento; recursos
naturais para pesquisa de novos farmacos, destacando-se as matérias primas do
bioma caatinga; experiéncias académicas para producdo de farmacos sintéticos,
experiéncia do LAFEPE e empresas farmacéuticas, entre outras. Entretanto, o Estado
precisa identificar seu proprio modelo aproveitando suas vantagens competitivas.

Este estudo propbe um arranjo produtivo industrial farmoquimico e
farmacéutico para Pernambuco a partir da compreenséo da complexidade de cadeia
farmacéutica, da avaliacdo das oportunidades e ameacas do cenario nacional e do
diagnostico da cadeia farmacéutica estadual. O arranjo leva em consideracdo o

ambiente da industria farmacéutica global, a dindmica do ambiente nacional e do
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Complexo Econdmico Industrial da Saude (CEIS) e as competéncias e infraestrutura
local. Est4 baseado no modelo geral de rede relacional para o desenvolvimento de um
sistema econémico local (CASAROTTO; PIRES, 1998).

A arranjo industrial farmacoquimico e farmacéutico de Pernambuco é composto
de trés redes de orientacdo estratégica diferenciada que deve estar articulada com os
instrumentos de integracdo que sao o forum estadual responséavel pelas decisbes
estratégicas; o centro catalisador tecnologico fundamental para liderar as pesquisas e
inovacdes tecnoldgicas; o sistema de informacdes local/regional, importante para
identificar as oportunidades nas varias areas; as associacbes de empresas,
cooperativas e produtores, ligadas ao setor; os bancos a agéncias de
desenvolvimento e instituicdes de crédito.

As redes estratégicas sdo as das grandes industrias farmacéutica, com maior
infraestrutura; a das startups, pequenas e médias de farmacos e de radio farmacos,
com maior densidade tecnoldgica; e a dos arranjos produtivos bioeconémicos locais.

As redes das grandes industrias sdo atraidas pelas principais vantagens
competitiva locacionais de Pernambuco: posicdo geografica favoravel para
distribuicdo no Nordeste, no Brasil e intercontinental; vocagéo natural para a logistica
e transporte, como centro distribuidor via maritima e aérea; infraestrutura de Suape;
disponibilidade de mé&o-de-obra; incentivos fiscais nacionais, através da Adene
estadual e municipal; assisténcia financeira com recursos do BNDES, BNB, BB e
bancos privados.

Essas vantagens competitivas e a divulgacao do polo farmoquimico de Goiana,
contribuiu para colocar o Estado como uma potencialidade para a localizagdo de
grandes empresas farmacéuticas. A inauguracdo da primeira etapa da planta
industrial da Aché em Suape, coloca Pernambuco no cenario nacional da industria
farmacéutica, sinalizando um resultado exitoso da iniciativa implantar o polo
farmacéutico, ressaltando-se que é o primeiro Estado do Nordeste a sediar uma
fabrica de grande porte focada em medicamentos. Apesar da empresa nesta primeira
etapa ndo produzir farmacos é uma étima oportunidade para Pernambuco no médio e
longo prazo venha a se inserir em segmentos de maior densidade tecnologica.

A rede das startups, pequenas e médias de farmacos e de radio farmacos, é
muito importante para a producdo de farmacos. Em Pernambuco ainda é uma
semente que podera vir a desempenhar importante papel para a produgédo e o

desenvolvimento de farmacos sintéticos e biotecnolégicos com maior densidade
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tecnologica. Para isso necessita que sejam retomadas as ac¢des para a concluséo do
Sistema de Inovacgéo e Producdo de Farmoquimicos em Pernambuco, SIST-FARMA
e a construcdo da planta piloto multiproposito. Trata-se de uma decisdo politica
fundamental para construir uma infraestrutura minima em P&D na area de
desenvolvimento da cadeia farmacéutica.

Os principais atores dessa rede, afora as empresas, sdao a Secretaria de
Ciéncia Tecnologia e Inovacdo de Pernambuco, SCTI, a Fundacdo de Amparo a
Ciéncia e Tecnologia de Pernambuco, Facepe, a UFPE e o ITEP. A articulacao entre
esses atores é imprescindivel para um resultado exitoso, ressaltando-se a importancia
das startups e da UFPE, responsavel pela conclusdo do NUPIT. Deve haver a
integracdo entre essa rede e as redes das grandes empresas e dos arranjos
produtivos bioecondémicos locais.

A rede dos arranjos produtivos bioecondmicos locais constituem uma
importante oportunidade sob a oOtica prospectiva. O desenvolvimento da rota de fito
medicamentos encontra respaldo na definicdo do Polo Jua Caatinga, uma iniciativa
gue conta com a cooperacdo da Fundacéo Instituto Oswaldo Cruz (FIOCRUZ) e o
apoio do Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovacées e Comunica¢bes (MCTIC), do
Ministério do Meio Ambiente (MMA), do Instituto Nacional do Semiarido (INSA), do
Ministério da Integracdo Nacional (MI). Devera haver a maior participagdo e interesse
da Secretaria de Meio Ambiente e Sustentabilidade do Estado de Pernambuco
(SEMAS) e da Articulacdo do Semiarido Brasileiro (ASA).

Os dois estudos de casos a simulacao de uma planta de proteina recombinante
e o0 arranjo produtivo de fito medicamentos do bioma caatinga usando o 6leo de licuri,
permitem avaliar duas oportunidades para Pernambuco. O primeiro pertence a rota
biotecnoldgica, indicada como potencialidade no cenario nacional e incluida no
cenario estadual na rede das startups, pequenas e médias de farmacos e de radio
farmacos e o segundo importante oportunidade nacional da rede de arranjos
produtivos bioeconémicos de Pernambuco.

O primeiro estudo de caso, a simulagdo de uma planta de proteina
recombinante aplicada a diagndstico mostrou que Pernambuco dispde dos recursos e
articulacbes necessarios para a consolidacao da primeira etapa de desenvolvimento
da proteina. Esta fase necessitou de recursos humanos com alto grau de
conhecimento, o que foi possivel devido ao grau de colaboragdo entre os

pesquisadores e instituicbes envolvidas na pesquisa; recursos tecnolégicos e
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computacionais de grande envergadura, que ocorreu com a participacdo das
instituicdes e principalmente do LNCC.

As etapas complementares necessarias para até chegar ao produto final, o
desenvolvimento do banco de células; desenvolvimento do processo, na escala de
banca; escalonamento e otimizacdo do processo produtivo; escala piloto e
desenvolvimento do produto; ensaios clinicos e pré-clinicos demandam tempo,
recursos financeiros, tecnologicos, de recursos humanos e infraestrutura, entre outros.
Tornando-se um grande desafio até mesmo a nivel nacional.

Sao necessarios US$84,3 milhdes equivalentes a R$357,43milhdes de
investimentos, receita € de US$130,7 milhdes equivalentes a R$554,17 milhdes,
tempo de recuperacdo de 3,12 anos. Esses resultados mostram a viabilidade
financeira do investimento, tempo de retorno € muito baixo, deve-se levar em
consideracdo a margem de incerteza pois a proteina ainda encontra-se em
desenvolvimento.

A simulacdo da planta sob a 6tica financeira é uma 6tima oportunidade para
Pernambuco, entretanto, o diagrama de Gantt da producao, apresenta varias etapas
tecnologias complexas, com processos de bioreagdo sofisticados, sistema de
purificacdo de alto desempenho, controle de qualidade com metodologias sensiveis,
entre outras exigéncias necessarias a fabricacao.

O primeiro estudo de caso, apesar de apresentar viabilidade econbmica
constitui um grande desafio para Pernambuco, pois trata-se de uma tecnologia nova
com poucas plantas instaladas no Brasil o que sugere a necessidade de estudos e
pesquisa desse processo produtiva. A implantacdo de uma planta de producéo da
proteina recombinante representa um grande desafio tecnolégico a nivel nacional e
local.

O segundo estudo de caso a proposta do arranjo produtivo de fito
medicamentos do bioma caatinga usando o O6leo de licuri, permitiu avaliar a
potencialidade de uma matéria prima disponivel, com grande valor cultural no
Nordeste. Trata-se de uma oportunidade para Pernambuco implantar um arranjo
produtivo pioneiro explorando o potencial bioativo da caatinga para fito medicamentos
e cosmeticos (atividades antifingicas, antimicrobianas, antioxidantes), ressalta-se a
importancia pelo lado do desenvolvimento tecnolégico, impacto social e do meio

ambiente pela conservacédo da biodiversidade pelo uso.
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O arranjo produtivo tem como objetivo manter vinculo de articulagdo, interacao,
cooperacao e aprendizagem entre os atores envolvidos na cadeia produtiva do licuri
do bioma caatinga, visando o desenvolvimento e fortalecimento através da troca de
experiéncias entre eles.

Este arranjo produtivo pode vir a estabelecer as bases tecnolbgicas para a
prospeccao e desenvolvimento de novos produtos com maior valor agregado na area
de fito medicamentos e construir uma rota do licuri do Sertdo ao litoral.

A rota do licuri do Sertéo ao litoral, seria uma rede de arranjos produtivos locais,
com identidade prépria de acordo com as potencialidades e culturas locais. Teria a
participacdo dos Estados da Bahia, onde ja existe o uso do licuri como alimentos
tradicionais e gastrondmicos e produtos processados em escala semi industrial e
artesanato; ALAGOAS com a producao de artesanato e PERNAMBUCO com novos
produtos no segmentos especificos e fito medicamentos. Nesta rota poderia ser
incluida uma rota turistica do Sertdo ao litoral.

Na visdo prospectiva 0 mais importante € que Pernambuco identifique um
modelo proprio para poder vencer as barreiras de entrada no setor farmacéutico.
Aproveite sua vocagdo natural como centro distribuidor para potencializar o
desenvolvimento da industria farmacéutica.

Para criar as oportunidades para as industrias farmoquimicas na producéo de
farmacos sintéticos e biotecnoldgicos é imprescindivel conclusdo do SIST-FARMA e
a planta multipropaésito, investimentos em infraestrutura e principalmente em recursos
humanos.

As novas oportunidades podem vir do aproveitamento do bioma caatinga, a
mais importante vantagem competitiva no cenario global e nacional (bioeconomia).
Pode-se fazer parceria com o Parand, que optou pela rota fitoterapica e esta obtendo
sucesso, 0 que pode ser um modelo a seguir. O arranjo produtivo do licuri seria apenas
0 primeiro passo, ampliando-se para outras op¢des como o0s 0leos essenciais

As consideracdes finais desse estudo é que deve se espelhar no caso do
Parand e investir em arranjos produtivos locais com o aproveitamento da matéria
prima vegetal, iniciando pelo 6leo do licuri e de outros 6leos como o babagu. Devem
ser estudadas outras alternativas como o alecrim pimenta (Lippia sidoides Cham.)
planta nativa do Nordeste brasileiro que devido ao seu 6leo essencial, apresenta
grande potencial antifingico e antibacteriano; o jaborandi (Pilocarpus microphyllus),

entre outros. Esses arranjos produtivos podem gerar parcerias com as grandes
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empresas para 0 desenvolvimento dos produtos que demandam maiores
investimentos.

Como perspectivas recomenda-se que a UFPE a exemplo das instituicdes de
pesquisa dos outros Estados que exerce importante papel no cenario para o
desenvolvimento da cadeia farmacéutica, deve aumentar a divulgagdo do setor
farmoquimico e farmacéutico, instituir disciplinas relacionadas ao setor nos Programas
de Graduacéao e Pds-graduacao, incentivar a cooperagao com futuros profissionais de
areas afins, criar mecanismos de incentivo para estagios nas Industrias
farmoquimicas e Farmacéuticas com intercAmbios em outros paises; bem como
aproveitar a existéncia de parques tecnoldgicos/incubadoras e incentivar a criacdo e
o desenvolvimento de novas empresas farmoquimicas.

O Departamento de Engenharia Quimica podera ter maior participacdo neste
setor com a participacdo e o desenvolvimento de projetos interdisciplinares na area
de farmacos e medicamentos. Formacao do quadro técnico nas areas de simulacdes,
escalonamento da producéo; projetos industriais, operacdes e processos da industria
farmoquimica, farmacéutica, plantas multiprocessos e processos biotecnoldgicos.
Desenvolver pesquisa nas areas de P&D de produtos e processos da industria
farmoquimica e farmacéutica, incentivando a area de principios ativos de antibiéticos

oriundos de fermentacéo e de produtos naturais.
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GLOSSARIO

Adjuvante Farmacéutico ou excipiente: sdo sustancias adicionadas a formulacéo
farmacéutica com a finalidade de atuarem como diluentes, lubrificantes, aglutinantes,
agentes deslizantes e desintegrados, entre outros, na forma farmacéutica. Auxiliam
na agéo do principio ativo, no seu metabolismo ou sua excrec¢do (farmacocinética),

visando melhorar o efeito do medicamento (SILVA, 2013).

Anticorpos monoclonais: sdo imunoglobulinas derivadas de um mesmo clone de
linfécito B. Os hemoderivados sdo os produtos farmacéuticos obtidos a partir do
plasma humano. Probiodtico sdo os produtos que contém microrganismos capazes de
alterar a microbiota (ANVISA, 2019).

Biomedicamentos: sdo aqueles obtidos por procedimentos biotecnoldgicos, ou a
partir de fluidos biolégicos ou de tecidos de origem animal. Alérgenos séo substancias
geralmente de origem proteica, existentes em animais ou vegetais que podem induzir

uma resposta a uma reacao alérgica (ANVISA, 2019).

Farmaco ou Insumo Farmacéutico Ativo (IFA): é o componente
farmacologicamente ativo destinado ao emprego em medicamento, qualquer
substancia introduzida na formulacdo de uma forma farmacéutica que, quando
administrada em um paciente, atua como ingrediente ativo. Tais substancias podem
exercer atividade farmacoldgica ou outro efeito direto no diagnéstico, cura, tratamento
ou prevencdo de uma doencga, podendo ainda afetar a estrutura e funcionamento do
organismo humano (ANVISA, 2010).

Medicamento: € o produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com
finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnéstico. Possui diversas
formas de concepcdo podendo ser: comprimidos, capsulas, drageas, solucdes,
suspensao, xarope, colirios, pomadas, cremes, supositorios, aerossois, injetaveis,
adesivos transdérmicos, implantes subcutaneos. Os medicamentos podem ser

alopéticos e homeopéticos, éticos, ndo éticos (ANVISA, 2009).
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Medicamentos Alopaticos: sdo aqueles produzidos por sintese ou semi- sintese que
fazem parte da medicina tradicional e sdo produzidos nas industrias em larga escala,
ou em farmacias de manipulacdo de acordo com a prescricdo médica. Sao 0s
principais produtos farmacéuticos vendidos nas farméacias e drogarias (ANVISA,
2009).

Medicamentos Bioldgicos: sdo moléculas complexas de alto peso molecular
produzidos por células de organismos vivos geneticamente modificados, bactérias,
virus, fungos, células de vegetais ou humanos por meio de manipulacéo ou insercao
de outro material genético (tecnologia do DNA recombinante) ou alteracdo dos genes
gue ocorre devido a irradiacdo, produtos quimicos ou selecéo forcada. As categorias
dos medicamentos biolégicos sdo: biomedicamentos, alérgenos, anticorpos
monoclonais, hemoderivados, probiéticos, vacinas, soros hiperimunes (ANVISA,
2019).

Medicamentos Biossimiliares: ndo € uma copia idéntica do medicamento bioldgico
de referéncia, pois € necessario demonstrar, sua seguranca e eficacia para o paciente,
sao produzidos pelo processo de engenharia reversa (ANVISA, 2010).
Medicamentos de Acao Local: apresentam acéo direta sobre o local de aplicacéo
como a pomada aplicada sobre a pele ou de acao sistémica quando precisa entrar na
corrente sanguinea para atingir seu local ou sitio de acdo como as injecdes (ANVISA,
2019).

Medicamentos Especificos: sdo os produtos farmacéuticos, tecnicamente obtidos
ou elaborados, com finalidade profilatica, curativa ou paliativa ndo enquadrados nas
categorias de medicamento novo, genérico, similar, biolégico, fitoterapico ou
notificado e cuja (s) substancia (s) ativa (s), independente da natureza ou origem, nao
€ passivel de ensaio de bioequivaléncia, frente a um produto comparador (ANVISA,
2019).

Medicamentos Eticos: sdo aqueles vendidos por meio de receita médica, estéo
agrupados em trés categorias: os medicamentos de referéncia, 0s genéricos e 0s

similares. A divulgacdo é dirigida fundamentalmente aos profissionais da area de
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saude, por meio de publicacbes especializadas e eventos promocionais (LONGO,
2014).

Medicamentos Fitoterapicos: sdo aqueles obtidos com emprego exclusivo de
matérias-primas ativas vegetais. Ndo se considera medicamento fitoterapico aquele
que inclui na sua composic¢ao substancias ativas isoladas, sintéticas ou naturais, nem
as associacOes dessas com extratos vegetais com eficacia e a seguranca validadas
através de levantamentos etnofarmacologicos, de utilizacdo, documentacdes
tecnocientificas em bibliografia e/ou publicagbes indexadas e/ou estudos
farmacoldgicos e toxicoldgicos pré-clinicos e clinico (ANVISA, 2019).

Medicamento Genérico: é o medicamento similar a um produto de referéncia ou
inovador, que pretende ser com este intercambiavel, geralmente produzido apés a
expiracdo ou renuncia da protecdo patentéria ou de outros direitos de exclusividade,
comprovada a sua eficacia, seguranca e qualidade, e designado pela DCB,
denominacdo comum brasileira ou, na sua auséncia, pela DCI denomina¢cdo comum
internacional (ANVISA, 2019).

Medicamentos Homeopaticos: sdo aqueles que estimulam o organismo a reagir,
fortalecendo as defesas naturais. Sdo preparados em um processo que consiste na
diluicdo sucessiva da substancia, devem ser acompanhados por clinico homeopata e
seguir todas as normas sanitarias e os cuidados para 0 seu uso, como qualquer outro
medicamento (ANVISA, 2009).

Medicamentos N&o-éticos: sédo aqueles que dispensam receita médica e sao
comercializados através da venda livre, cujas vendas estdo vinculadas a
automedicacao e podem ser anunciados em meios de comunicacdo de massa como
0s analgésicos, antigripais, antiacidos, dermatoldgicos, vitaminas, entre outros
(LONGO, 2014).

Medicamento Novo: é utilizado para se referir a medicamentos novos com principios
ativos sintéticos e semissintéticos, associados ou ndo, ndo se refere portanto a
produtos bioldgicos, fitoterapicos, homeopaticos, especificos, genéricos e similares
(ANVISA, 2019).
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Medicamento de Referéncia: é o medicamento inovador registrado no érgao federal
responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja eficacia,
seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao orgao federal
competente. Ele servira de parametro para registros de posteriores medicamentos

similares e genéricos quando sua patente expirar. (ANVISA, 2019).

Medicamento Similar: é aquele que contém o mesmo ou 0S Mesmos principios
ativos, apresenta a mesma concentracao, forma farmacéutica, via de administracéo,
posologia e indicagao terapéutica, e que é equivalente ao medicamento registrado no
orgado federal responsavel pela vigilancia sanitaria, podendo diferir somente em
caracteristicas relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de validade,
embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos, devendo sempre ser identificado por

nome comercial ou marca (ANVISA, 2019).

Medicamento Sintético: € produzido por meio de reacdes quimicas, e € facilmente
replicavel e permite a producédo de coOpia idéntica. Suas moléculas sdo pequenas e
mais estaveis no organismo, e a estrutura quimica € bem conhecida. Eles séo
considerados os medicamentos classicos e hoje representam grande parte das
terapias disponiveis (ANVISA, 2019).

Proteina Recombinante: sdo as proteinas produzidas artificialmente através da
clonagem molecular, técnica da engenharia genética conhecida como DNA
recombinante. Essa tecnologia permite pegar uma parte do DNA e combina-lo com
outro, produzindo muitas copias de diferentes combinacdes genéticas (ALBERTS,
JOHNSON, LEWIS, et. al., 2002)

Radiofarmacos: sédo preparagbes farmacéuticas com finalidade diagndstica ou
terapéutica que, quando prontas para o uso, contém um ou mais radionuclideos, sdo
também os componentes ndo-radioativos para marcacdo e os radionuclideos
(ANVISA, 2019).

Soros Hiperimunes: sao os produtos biolégicos com imunoglobulinas especificas, de
origem heterdloga, purificadas, que quando inoculado, sdo capazes de neutralizar

seus antigenos especificos (ANVISA, 2019).
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Vacinas: sdo os medicamentos imunobiolégicos capazes de induzir imunidade
especifica ou combater doencas causadas pelo agente que originou os antigenos
(ANVISA, 2019).
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APENDICE A — EVOLUCAO DO SETOR FARMACEUTICO MUNDIAL E
NACIONAL

Tabela A1 — Evolugéo do setor farmacéutico mundial e nacional de 1850 a 1945 — 1° Ciclo

EVOLUCAO MUNDIAL
Drogas de principios ativos de plantas:
produtos naturais (EUA e Reino Unido),
Quimica sintética (Alemanha e Suica).
interesse

Laboratorios  industriais,

social.

1920: ganho de escala penicilina e

sulfonamida, auséncia de patentes.

1940: projeto antibiéticos EUA.
Padrdo tecnoldgico, rede empresas

universidades, regulacdo, integragéo

horizontal e vertical.

EVOLUCAO NACIONAL
Extratos importados e de plantas
nacionais
1839: Escola de Farmacia Ouro Preto;
1850: Associagbes Farmacéuticas RS
1851:

Brasileira

Associagao Farmacéutica
1858: Instituto Farmacéutico do RJ;
1890: Escolas de farmécias, SP;

1896: Escolas de farméacias RS;

1903: Escolas de farmécias PE;

1932: 20 escolas de farmécia;

1892: Instituto Adolf Lutz, SP;

1899: Instituto Osvaldo Cruz, RJ.

Rede de comercializacdo, tecnologias,
conhecimento em doencas tropicais.
1912 Salto de produtividade, 455
industrias quimica fina e farmacéutica
producéo de 7,6 milhdes de unidades; -
1920, 1.356 industrias e 18,5 milhdes -
de unidades;

1939, 6.760 farmacias e 113,6 milhdes
de unidades.

Fonte: A Autora, 2019..



EVOLUCAO MUNDIAL
Consolidacdo da caracteristica

investimentos

da
indastria: intensivos e
focalizados em P&D.

O arcabouco institucional do setor, EUA
em segmentos de atuagdo, antibiéticos
Pesquisa cientifica, desenvolvimento

tecnologico e comercializacdo, EUA e

Reino Unido.

Redes nacionais, P&D industrias,
cientistas, laboratérios publicos e
privados.

Dominio vertical da produgdo com alta
lucratividade, nascem e consolidam-se

as big pharmas.
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Tabela A2 - Evolugéo do setor farmacéutico mundial e nacional de 1945 a 1980 — 2° Ciclo

EVOLUCAO NACIONAL
Consolidacdo da caracteristica da

inddstria:  investimentos intensivos e
focalizados em P&D.

O arcabouco institucional do setor, EUA
em segmentos de atuagdo, antibiéticos
Pesquisa cientifica, desenvolvimento

tecnologico e comercializagdo, EUA e

Reino Unido.
Redes nacionais, P&D indUstrias,
cientistas, laboratérios publicos e

privados.
Dominio vertical da produgdo com alta
lucratividade, nascem e consolidam-se

as big pharmas.

Fonte: A Autora, 2019..
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Tabela A3 - Evolucdo do setor farmacéutico mundial e nacional de 1980 a 2018 — 3° Ciclo

EVOLUCAO MUNDIAL
Novas oportunidades cientificas e
tecnoldgicas para inovagdo de P&D em
processos e produtos, notadamente na
area biotecnoldgica.
O Acordo TRIP (Trade-Related Aspects of
Intellectual Property Rights), direitos de
propriedade intelectual relacionado ao
comércio, tratado internacional assinado
(1994), criou a Comércio (OMC).

Novas oportunidades cientificas e
tecnoldgicas para inovacéo de P&D em
processos e produtos, notadamente na
area biotecnolégica com novas classes
de drogas e éareas de aplicacdo,
iniciativas no ambito das politicas de
C&T das capacitacfes inovativas.
Tecnologia da informacdo com alta
velocidade e robotica.

Redes com big pharmas, centros
académicos e novas empresas de
biotecnologia.

Efeito combinado da visdo da C&T e do
novo ambiente  regulatério com
crescentes custos de P&D.

Controle com gastos publicos em saude
nos paises desenvolvidos e adogéo de
politicas publicas na area, com reducao

dos precos dos medicamentos

e Presséo competitiva dos medicamentos

genéricos diante de um cenério de
expiracdo de patentes de medicamentos

lideres de venda.

e Presséo competitiva dos medicamentos

genéricos diante de um cenario de
expiracdo de patentes de medicamentos

lideres de venda.

EVOLUCAO NACIONAL
Avancos institucionais, incentivo as
empresas locais, estimulo e financiamento
P&D, aumento competéncias locais e
crescimento da participagcéo das
multinacionais, 85% do mercado.
1990, abertura comercial, aumento de
importacdes, acirramento da concorréncia,
entrada de farmoquimicos da China e india,
aumento importaces de medicamentos.
2000 crescimento da producdo de
genéricos e competéncias na area, com
apoio do governo.
Instrumentos de apoio ao setor saude,
CMED (2003), PROFARMA (2004 e
2012), Lei da Inovacéo (2005), PICTEC
de 2004 a 2007, GECIS (2008), PDPs
2009 e 201, Inova Saude (2014).
Parque industrial desenvolvido,
producdo de vacinas, medicamentos e

alguns insumos.

Fonte: A Autora, 2019.
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APENDICE B - INDUSTRIAS DE FABRICACAO DE PRODUTOS FARMOQUIMICOS E FARMACEUTICOS EM PERNAMBUCO

Dipirona, Medicamentos em geral, Produtos

LAFEPE - Farmacéuticos -  Anti-hipertensivo, Anti-
LABORATORIO hiperlipémico, Diurético/Anti-hipertensivo, Larao de Dois
FARMACEUTICO Antidiabético, Anti-inflamatério, Antiparasitario, Irmgos ADIDUCOS www.LAEEPE pe.aov.br
DO ESTADO DE Antigases, Antiacido/antiulcerogénico, Recife ’PE P ' ’ / -pe.gov.
1 PERNAMBUCO 544  Antifungico, Expectorante, Colirio, Analgésico, ’ !
GOVERNADOR Antialérgico, Antibidtico, Antiviral, .?if;%gi_o' LAFEPE@?}\"/AB':EPE'pe'g
MIGUEL ARRAES Broncodilatador, Antisséptico/descongestionante ; '
. . X 8131831110
SA/ nasal, Anticoncepcional, Repelente de insetos,
10877926000113 Preservativo, Coletor de urina/fezes, Seringa,
Antirretrovirais e nova linha de Antipsicoticos
IMEC - IMEC- Fabricagdo de Produtos Farmoquimicos - é\é?,rggf, eGsec:ZOLnima www.laboratorioimec
INDUSTRIA DE Medicamento Homeopatico, Antigases, Macaimbira ' ' com.br / '
2 MEDICAMENTOS 200  Antiacido, Antisséptico, Laxante, Mucolitico e g ' N .
L Custédia, PE, comercial@laboratorio
CUSTODIA LTDA. / Expectorante, Vitaminas e  Suplementos 56640000, Telefone: ‘mec.com.br
08055634000153 Minerais, Analgésicos ndo narcéticos 8738482957
VI pFAR MA Cosméticos, Medicamentos em geral, Eg?ol;/éal E’ disi:rgél
INDUSTRIA DE Perfumarias e artigos de toucador, Produtos Pon?bos PE ' www.vidfarma.com.br /
3 MEDICAMENTOS 146  Farmacéuticos - Suplementos Vitaminicos e SO josias.valentim@vidfarm
. . P 55630000.
LTDA./ Mineral, Broncodilatador, Antimicotico, ) a. com.br
03993167000199 Dermocosmético Teleiones
’ 8135361021
HEBRON - INEAN Bromelin, Florax Ped@tnco, Gessp, K[onel, Rodovia BR-232,
Prostokos - Medicamentos Fitoterapico, Agamenom
IND. QUIM. . ) S ' ~
Probidtico, Antimicrobiana, Cicatrizante, Anti- Magalhées, www.hebron.com.br /
4 FARMACEUTICA 90 . )
inflamatorio, Relaxante muscular, Caruaru, PE, hebron@hebron.com.br
NACIONAL S/A. Broncodilatador, Anti-histaminicos, Suplemento 55034640. Telefone:
/08939548000103 ’ » SUp ' '

Vitaminico-mineral.

8137221333



LAPON
FARMACEUTICA
LTDA - EPP/
35356799000138

ol

LAPERLI -
LABORATORIO
6 PERNAMBUCANO
LTDA./
10791259000151

KACIL INDUSTRIA
E COMERCIO
LTDA./
11198447000133

LABORATORIO
ANEMIOTONICO
LTDA. /
10777860000190

BIOGENE
INDUSTRIA E
9 COMERCIO LTDA
ME /
69951234000110
DOUTOR SABINO
PINHO -
10 PEREGRINO E
ARAUJO LTDA. /
10626182000164

30

14

Catuagra, Cepon, Cosmeéticos, Elixir Colegorico,
Levedura de Cerveja, Medicamento, perfumarias
e artigos de toucador, Produtos farmacéuticos,
Remédio - Suplemento Vitaminico e Mineral,
Laxante, Ténico Digestivo.

Cosmeéticos, Medicamento, Perfumarias e artigos
de toucador, Produtos Farmacéuticos, Produtos
Fitoterapicos Sanativo, Remédio

Equipamentos de Laboratério - Pipetadores,
Bloco Térmico, Contador de Células Sanguineas,
Centrifuga de Laboratério, Banho Maria, Maltiplo
Marcador de Tempo

Alopaticos para uso humano, Medicamento

Kit para diagnéstico do Calazar Canino

Florais, Produtos Remédios

Homeopéaticos

Manipulados,

Rua Vigério Joaquim
Pinto, Centro,
Limoeiro, PE,
55700000.
Telefone:
8136288950

Rua Professor
Jerdnimo Gueiros,
Hipdédromo, Recife,
PE, 52041585.
Telefone:
8134262420

Rua Senador
Soares Meireles,
Casa Amarela,
Recife, PE,
52070360. Telefone:
8132685922

Rua do Principe,
Soledade, Recife,
PE, 50050410.
Telefone:
8132228351

Rua Lindolfo Color,
Engenho do Meio,
Recife, PE,
50730600. Telefone:
8188889072

Rua Aguas Verdes,
SAO JOSE, Recife,
PE, 50020240.
Telefone:
8132242405
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www.lapon.com.br /
ana.adm@Iapon.com.br

www.laperli.com.br /
laperli@laperli.com.br

www.kacil.com.br /
kacil@kacil.com.br

admanemiotonico@hotm
ail.com

www.biogene.ind.br /
servio@biogene.ind.br

www.sabinopinho.
com.br/
spcf2005@hotmail.com



FORCA E VIDA —
R E R COMERCIO
DE
MEDICAMENTOS E
PRODUTOS
NATURAIS LTDA-
ME /
07321807000175

LABORATORIO
EDSON BEZERRA
S/IA. |
10773836000182

11

12

QUIMIFAR LTDA. /

13 2594255000109

Medicamentos de Manipulacao

Agua Inglesa, Aguardente Alema, Elixir Salsa
Caroba, Limonada Bezerra - Antitérmico,
antimalarico, analgésico, Laxante

Cosméticos, Fabricacdo de Medicamentos
Alopaticos para uso humano, Fab. de
Medicamentos Fitoterapicos para uso humano,
Fab. de Medicamentos Homeopéaticos para uso
humano, Fab. de Preparacbdes Farmacéuticas,
Fab. de Prod.Farmoquimicos, Medicamentos,
Perfumarias e artigos de toucador, Prod.
Farmacéuticos, Remédio

Rua do Giriquiti, Boa
Vista, Recife, PE,
50070010. Telefone:
8132235200

Rua Frederico,
Encruzilhada,
Recife, PE,
52041540. Telefone:
8134262420

Estrada da Luz,
Santo Aleixo,
Jaboatdo dos
Guararapes, PE,
54120052. Telefone:
8134810174
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aurenizia.laperli@gmail.
com

www.quimifar.com.br /
guimifar@quimifar.
com.br
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O Laboratério Farmacéutico do Estado de Pernambuco Governador Miguel
Arraes (LAFEPE), € um dos trés maiores laboratérios publicos do Brasil, uma
sociedade de economia mista, criada em 1965, com autonomia administrativa e
financeira, vinculada a Secretaria Estadual de Saude. Foi criado com a finalidade
produzir medicamentos e 6culos com baixo custo para a populacdes de menor poder
aquisitivo. O LAFEPE esta localizado no Largo de Dois Irm&os, Apipucos, Recife,
dispde de 32 farmacias espalhadas por todas as regides do Estado de Pernambuco,
onde comercializam medicamentos de fabricacdo prépria, além de genéricos e
similares adquiridos de fornecedores selecionados (LAFEPE, 2018).

O LAFEPE foi criado em 1965, com autorizacao legislativa pelo do Decreto
Estadual n°® 1.180 de 04 de janeiro de 1966, no Governo de Miguel Arraes. Hoje,
desenvolve, produz e comercializa medicamentos e 6culos de grau. Possui sua sede
no bairro de Dois Irm&os, no municipio do Recife, no Estado de Pernambuco; sua area
de atuacdo abrange todo o pais, por meio do Ministério da Salde, atendendo diversos
municipios. Conta com um corpo funcional de mais de 600 colaboradores, entre
empregados do quadro efetivo, terceirizados, estagiarios e participantes do Programa
Jovem Aprendiz. Mais de 40% dos colaboradores s&o lotados diretamente nas
fabricas.

Para manter o nivel de exceléncia na producdo e comercializacdo desses
produtos, alcancado apds mais de 5 décadas de atuacdo, conta hoje com uma
estrutura composta por quatro plantas fabris, das quais trés sdo de sélidos e uma de
liquidos. Isso representa uma area construida de quase 26 mil m2 - o que equivale a
mais de 2 campos de futebol.

Foi primeiro laborat6rio oficial, no Brasil, a produzir o antirretroviral Zidovudina
(AZT), produz Zidovudina em xarope, Benznidazo para o Mal de Chagas, 05 dos 22
medicamentos de Aids, no pais e antipsicoticos Clozapina, Quetiapina e Olanzapina.

O LAFEPE desde sua criacdo busca investir na pesquisa de novos
medicamentos e, também aprimorar os que ja sao produzidos pelo mesmo. Os seus
produtos passam por um conjunto de medidas, através da boa prética de fabricacdo
(BPF). Também existe um controle quanto a utilizacdo de agua que através de um

sistema online de eletrodeionizacdo melhora o nivel de pureza da agua.
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Figura Al — Localizac&o do Laboratério Farmacéutico do Estado de Pernambuco Governador Miguel
Arraes (LAFEPE)

pr LN

Fonte: Adaptado pelA Autora, 2019. (Google, acesso em 19/11/2018).

A Industria Quimica Farmacéutica Nacional S.A, Hebron, possui atividades de
desenvolvimento de processos analiticos, pesquisas clinicas, biolégicas, quimicas e
fitoterapicas, producéo de matérias primas, de produtos farmacéuticos, de cosméticos
e alimentos funcionais. Hoje produz medicamentos com matéria-prima nacional como
o Florax, pesquisado pelo Instituto de Antibiéticos da Universidade Federal de
Pernambuco UFPE e o Kronel fitoterapico desenvolvido pelo Laboratério de Farmécia
da UFPE.

Iniciou suas atividades em janeiro de 1990, na cidade de Caruaru, Rodovia BR-
232, Agamenom Magalhaes, no agreste pernambucano. O seu fundador o empresario
Josimar Henrique da Silva, o laboratorio farmacéutico Hebron, tinha como criar uma
industria que produzisse medicamentos a partir de matéria-prima nacional, extraida
da natureza, e com 0 apoio e a expertise cientifica e tecnolégica de pesquisadores
brasileiros.

A Hebron mantém parceria com as Universidades Federais de Séo Paulo, Rio
de Janeiro, Bahia, Pernambuco, Alagoas, Ceara, Rio Grande do Norte e Paraiba, e
com as Universidades Estaduais de S&o Paulo (USP), Campinas (UNICAMP) e
Pernambuco (UPE). Também desenvolve projetos fora do pais na Inglaterra, Portugal,
Suica e Nova York.
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Figura A2 - Localiza¢&o do laboratério farmacéutico Hebron

Fonte: Adaptado pela autora, 2019 (Google, acesso em 19/11/2018).

A Vidfarma Industria de Medicamentos Ltda., € uma empresa de capital 100%
nacional, fundada em 2010, investe em qualidade, desenvolvimento e técnicas de
producgéo. Tem entre suas fabricagdes os medicamentos, suplementos alimentares e
0S cosmeéticos.

Localizada na Rodovia BR 232, Parque Industrial, Pombos, € constituida de
unidades fabris independentes para a producédo de Medicamentos e Suplementos
Alimentares. Possui uma area de aproximadamente 17 mil m2 e 4,1 m2 de éarea

construida.

Figura A3 - Localizag¢&o do laboratério Vidfarma Industria de Medicamentos

} VIDFARIVIA

Fonte: Adaptado pela autora, 2019 (Google, acesso em 19/11/2018).

Criado em 1996, o Laboratoério IMEC, localizado Avenida Gerson Goncalves de

Lima, Macaimbira, Custodia, PE., atua na produc¢do de medicamentos.
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Figura A

4 - Localizacao do laboratério IMEC
I ki

Fonte: Adaptado pela autora, '2019 (Google, acesso em 19/11/2018).

A LAPON Industria Farmacéutica Ltda., foi fundada em 1990 com objetivo de
transformar recursos naturais em produtos renomados. E a primeira indistria
farmacéutica no Nordeste a obter certificacdo ISO 9001:2008, bem como selo BPF —
Boas Préticas de Fabricacdo, destacando a obtencéo de prémios pelo SESI, SENAI,
FIESP e SEBRAE.

Atualmente, a empresa produz medicamentos alopéaticos, homeopéaticos e
fitoterapicos, trabalha com alimentos funcionais e suplementos alimentares, e esta

ampliando seu portfolio para as areas de cosméticos de alta tecnologia e produtos
para saude.

Figura A5 - Localizag¢&@o do laboratério LAPON Industria Farmacéutica

Q&

»

Fonte: Adaptado pela autora, 2019 (Google, acesso em 19/11/2018).

A KACIL Industria e Comércio LTDA., é uma empresa especializada na

fabricacdo e comercializacdo de equipamentos para laboratérios de analises e
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pesquisas. A empresa foi fundada em 1976 pelo médico e pesquisador Severino
Almeida, oportunidade em que foi langcado o primeiro modelo do pipetador automético
KACIL, que hoje domina o mercado nacional e € utilizado nos mais modernos
laboratorios do pais, sejam publicos ou privados.

A sede da empresa, estd localizada na cidade de Recife, estado de

Pernambuco.

Figura A6 Locallzat;ao do Iaboratorlo KACIL Industrla e Comércio

*0

Cartorlo de?Regwon Civil b Cozmhan Mo

"Wda 132 Zona Jud»mana Escondldmho \,n

Fonte: Adaptado pela autora 2019 (Google acesso em 19/11/2018).
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APENDICE C - INDUSTRIAS DE FABRICACAO DE PRODUTOS FARMOQUIMICOS E FARMACEUTICOS NACIONAIS

AJINOMOTO - Ajinomoto do Brasil Indlstria e Comércio de Alimentos Ltda.

Acido glutamico (L)/glutamic acid (L); arginina (L)/arginine (L); glutamina (L)/glutamine
(L); isoleucina (L)/isoleucine (L); leucina (L)/leucine (L); valina (L)/valine (L) —
SUPLEMENTO NUTRICIONAL, AUXILIAR DE DIAGNOSTICO, PROTETOR GASTRO
INTESTINAL, AMINOACIDO PARA O DESENVOLVIMENTO HUMANO

ALPHA BR - Alpha Br Produtos Quimicos Ltda.

Citrato de fentanila/fentanyl citrate; clonazepam/clonazepam; cloridrato de midazolam/;
midazolam hydrochloride; cloxazolam/cloxazolam; maleato de midazolam/midazolam
maleate; midazolam/midazolam; olanzapina/olanzapine —  ANALGESICO,
ANTICONVULSIVANTE, ANSIOLITICO, ANESTESICO, ANTIPSICOTICO
Bio-Manguinhos - Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos (Bio-Manguinhos)
Alfaepoetina/epoetin alfa; filgrastim/filgrastim; somatropina/somatropin — ANEMIA,
ESTIMULANTE HEMATOPOETICO, ANTINEUTROPENICO, ESTIMULANTE DE
CRESCIMENTO

BLANVER - Blanver Farmoquimica e Farmacéutica S.A.

Celulose gellcellulose gel; celulose microcristalina/microcrystalline cellulose;
croscarmelose sédica/croscarmellose sodium; glicolato de amido sddico/sodium starch
glycolate - ADJUVANTE FARMACOTECNICO

Blau - Blau Farmacéutica S/A

Alfaepoetina/epoetin alfa; alfainterferona 2a/interferon alfa 2a; alfainterferona
2b/interferon alfa 2b; betainterferona 1a/interferon beta 1a; betainterferona 1b/interferon
beta 1b; filgrastim/filgrastin; interleucina 2/interleukin 2; somatropina/somatropin —
ANTINEOPLASICO, ANTIVIRAL, ESTIMULANTE DE CRESCIMENTO

CADIUM - Cadium Comércio Importagao e Exportagdo Ltda.

Vaselina sélida/petrolatum - ADJUVANTE FARMACOTECNICO PARA POMADAS

CAQ - Casa da Quimica Industria e Comércio Ltda.

Rua Vergueiro, 1737-Vila
Mariana,04101-000-Sao Paulo-
SP-Bra.

Tel/Phone: (11) 5080-6700

Rua do Matao, Travessa R, n°®
400-IPEN (Edificio Cietec),
05508-090-Séo Paulo- SP-Bra.
Tel/Phone: (11) 3039-8354

Avenida Brasil, 4365 -
Manguinhos; Pavilhdo Rocha
Lima; 21040-900 Rio de Janeiro
-RJ-Bra. Tel/Phone: (21) 3882-
9393

Rua Doutor José Alexandre
Crosgnac, 715; 06680-035-
Itapevi-SP-Bra.

Tel/Phone: (11) 4144-9400
Matriz-Planta 1-Rodovia Raposo
Tavares, Km 30.5 / n° 2833-
Barro Branco, 06705-030-Cotia-
SP.

Tel/Phone: (11) 4615-9400

Rua Espiga, 310-Jardim Inamar,
09970-170-Diadema-SP-Bra.
Tel/Phone: (11) 4047-9292

Rua Alvares Cabral, 693-Vila
Conceicédo, 09981-030-Diadema

Internet:www.ajinomoto. com.br/
e-mail:
customer@br.ajinomoto.com

Internet: www.apg.com.br/
e-mail: apg@apg.com.br

Internet: www.bio-fiocruz.br

Internet: www.blanver.com.br /e-
mail: contatobr@blanver.com.br

Internet: www.blau.com.br / e-
mail: alameri@blau.com.br

Internet: www.cadium.com .br /e-
mail: cadium@cadium. com br

Internet: www.caq.com.br /
e-mail: vendas@caqg.com. br



acetato de calcio monoidratado/calcium acetate monohydrate; acetato de calcio
anidro/calcium acetate anhydrous; acetato de sédio/sodium acetate; acetato de sodio
tri-hidratado/sodium acetate trihydrate; acetato de zinco di-hidratado/zinc acetate
dihydrate; é&cido benzoico/benzoic acid; &cido borico/boric acid; acido citrico
monoidratado/citric acid monohydrate; acido oxalico/oxalic acid; bicarbonato de
potassio/potassium bicarbonate; borato de sodio (tetraborato de sddio)/sodium borate;
carbonato de calcio/calcium carbonate; carbonato de litio/lithium carbonate; carbonato
de sodio anidro/sodium carbonate anhydrous; citrato férrico/ferric citrate; cloreto de
céalcio di-hidratado/calcium chloride dihydrate; cloreto de magnésio/magnesium
chloride; cloreto de magnésio hexaidratado/magnesium chloride hexahydrate; cloreto
de potassio/potassium chloride; cloreto de sodio/sodium chloride; fluoreto de
sodio/sodium fluoride; fosfato de calcio dibasico/calcium phosphate dibasic; fosfato de
calcio monobasico/calcium phosphate monobasic; fosfato de calcio tribasico/calcium
phosphate tribasic; fosfato de magnésio dibasico/magnesium phosphate dibasic; fosfato
de magnésio tribadsico/magnesium phosphate tribasic; fosfato de potassio
dibasico/potassium phosphate dibasic; fosfato de potadssio monobésico/potassium
phosphate monobasic; fosfato de sédio dibasico/sodium phosphate dibasic; fosfato de
sédio  heptaidratado/sodium  phosphate  heptahydrate; fosfato de  sddio
monobasico/sodium  phosphate monobasic; fosfato de sd6dio monobasico
monoidratado/sodium  phosphate = monobasic  monohydrate;  hidréoxido de
aluminio/aluminum hydroxide; hidroxido de calcio/calcium hydroxide; hidroxido de
magnésio/magnesium hydroxide; lactato de soédio/sodium lactate; nitrato de
amonio/ammonium nitrate; nitrato de potassio/potassium nitrate; éxido de zinco/zinc
oxide; pirofosfato férrico/ferric pyrophosphate; reagentes analiticos/analytical reagents;
sulfato de aluminio e potassio/aluminum potassium sulfate; sulfato cuprico/cupric
sulfate; sulfato de calcio/calcium sulfate; sulfato de célcio di-hidratado/calcium sulfate
dihydrate; sulfato de magnésio/magnesium sulfate; sulfato de magnésio
heptaidratado/magnesium sulfate heptahydrate; sulfato de magnésio
monoidratado/magnesium sulfate monohydrate; sulfato de manganés/manganese
sulfate; sulfato de potassio/potassium sulfate; sulfato de sédio/sodium sulfate; sulfato
de zinco/zinc sulfate; sulfato de zinco heptaidratado/zinc sulfate heptahydrate; sulfato
de zinco monoidratado/zinc sulfate monohydrate; sulfato ferroso/ferrous sulfate;
tetraborato de sodio decaidratado/sodium tetraborate decahydrate; tiossulfato de
sédio/sodium thiosulfate; vaselina solida (petrolato)/petrolatum — ANTI-

-SP-Bra. Tel/Phone: (11) 4053-
2855
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CAQ - Casa da Quimica Industria e Comércio Ltda.-continuacéo
HIPERFOSFATEMICO, ALCALINIZANTE, SOLUCAO PARA DIALISE, ADJUVANTE
FARMACOTECNICO, FONTE DE ZINCO, ADSTRINGENTE, PROTETOR TOPICO,
ANTISSEPTICO, HEMOSTATICOEM VETERINARIA, SUPLEMENTO DE POTASSIO,
ANTIACIDO, DOENCAS MANIACO-DEPRESSIVAS, CITRATOS, HEMATINICO,
DIURETICO, CATARTICO, REPOSITOR DE ELETROLICO, OESTEOPOROSE,
PREVENCAO DE CARIES, FONTE DE CALCIO, ANTIACIDO, ACIDIFICANTE
URINARIO, EXPECTORANTE, DIURETICO, HEMATINICO, REAGENTES,
ANTIFUNGICO, ANTICONVULSIVO, NUTRIENTE VETERINARIO,
DESINTOXICANTE VETERINARIO

CARTIBRAS - Cartibras Beneficiadora de Produtos Animais EIRELI — ME

Sulfato de condroitina/condroitin sulfate — ANTI-HIPERLIPOPROTEINEMICO

CATEDRAL - Industria Faramcéutica Catedral Ltda
Extratos fluidos/fluid vegetal extracts; extratos secos/dried vegetal extracts; tinturas de
plantas/medicinal plants tinctures — EXTRATOS VEGETAIS, TINTURA MEDICINAL

CHAMPION - Champion Farmoquimico Ltda.
Disofenol/disophenol;  sulfiram/sulfiram - ANTI-HELMINTICO VETERINARIO,
ECTOPARASITICIDE

CRISTALIA - Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

carbonato de lodenafila/lodenafil carbonate; citrato de fentanila/fentanyl citrate; citrato
de sufentanila/sufentanil citrate; cloridrato de alfentanila monoidratado/alfentanil
hydrochloride monohydrate; cloridrato de dextrobupivacaina/dextrobupivacaine
hydrochloride; cloridrato de dextrocetamina/dextrocetamine hydrochloride; cloridrato de
levobupivacaina/levobupivacaine hydrochloride; cloridrato de petidina
(meperidina)/pethidine  hydrochloride; cloridrato de remifentanila/remifentanyl
hydrochloride; cloridrato de ropivacaina/ropivacaine hydrochloride; clozapina/clozapine;
dantroleno sédico hemieptaidratado/dantrolene sodium hemiheptahydrate; decanoato
de flufenazina/fluphenazine decanoate; decanoato de haloperidol/haloperidol
decanoate; difosfato de cloroquina/chloroquine diphosphate; droperidol/droperidol;
efavirenz/efavirenz; enantato de flufenazina/fluphenazine

Rua Ademar Mendes, s/n°® —
Centro, 89558-000 — lomeré —
SC - Bra.

Tel/Phone: (49) 3539-1523
Rua Hum, 288 — Nova
Pampulha, 33200-000 —
Vespasiano — MG — Bra.
Tel/Phone: (31) 3629-2000
Avenida Domicio de Freitas,
s/n® — Lote 12 DAIA, 75132-000
— Anapdlis — GO — Bra.
Tel/Phone: (62) 4015-1722
Rodovia Itapira — Lindoia, Km
14, 13970-000 — Itapira — SP —
Bra.

Tel/Phone: (19) 3843-9556
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Internet: www.cartibras.com/ e-
mail: qualidade@cartibras.com

Internet:
www.laboratoriocatedral.com.br/e-
mail: contato@laboratoriocatedral.
com.br

e-mail: flavio@champion.ind.br

Internet: www.cristalia.com.br/ e-
mail: sintesel@cristalia.com.br



CRISTALIA - Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.-continuacio
enanthate;  etomidato/etomidate; fentanila/fentanyl; fumarato de tenofovir
disoproxila/tenofovir disoproxyl fumarate; hemifumarato de quetiapina/quetiapine
hemifumarate; lactato de biperideno/biperiden lactate; lamivudina/lamivudine; mesilato
de imatinibe/imatinib mesylate; olanzapina/olanzapine; ritonavir/ritonavir;
saquinavir/saquinavir; sevoflurano/sevoflurane; zidovudina/zidovudine — ANTIVIRAL,
VASO DILATADOR, ANALGESICO, ANESTESICO, ANTIPSICOTICO, AGENTE
DEBRIDANTE, RELAXANTE MUSCULAR, ANTIAMEBIANO, ANTIMALARICO,
ANTIRREUMATICO, HIPNOTICO, ANTICOLINERGICO, ANTIPARKINSONIANO,
ANTIARTRITICO, ANTINEOPLASICO, NEUROPROTETOR

CYG BIOTECH - CYG Biotech Quimica e Farmacéutica Ltda.

Carbonato de litio/lithium carbonate; cloridrato de raloxifeno/raloxifene fumarate;
darunavir/darunavir; dolutegravir sdédico/sodium dolutegravir; efavirenz/efavirenz;
entricitabina/entricitabine; fumarato de tenofovir disoproxila/tenofovir disoproxyl
fumarate; lamivudina/lamivudine; olanzapina/olanzapine - DOENCAS MANIACO-
DEPRESSIVAS, ANTIOSTEOPOROSE, ANTIVIRAL, ANTIPSICOTICO

EXTRASUL - Extratos Animais e Vegetais Ltda.

Heparina sédica bovina e suina/heparin sodium bovine and porcine; heparina sédica
crua bovina e suina/heparin sodium crude bovine and porcine; sulfato de
condroitina/chondroitin sulfate - ANTICOAGULANTE, ANTI-
HIPERLIPOPROTEINEMICO

FORMIL - Formil Quimica Ltda.

Albendazol/albendazole; alprazolam/alprazolam; ambufilina/ambuphylline;
bromazepam/bromazepam; cilostazol/cilostazol; clonazepam/clonazepam; cloridrato de
anfepramona/amfepramone hydrochloride; cloridrato de benzetimida/benzetimide
hydrochloride; cloridrato de femproporex/fenproporex hydrochloride; cloridrato de
midazolam/midazolam hydrochloride; cloxazolam/cloxazolam;
dapaconazol/dapaconazole; femproporex/fenproporex; flumazenil/flumazenil;
hemitartarato de zolpidem/zolpidem bitartrate; lorazepam/lorazepam; maleato de
midazolam/midazolam maleate; mebendazol/mebendazole; mebendazol polimorfo
C/mebendazole polymorph C; midazolam/midazolam; nitrato de isoconazol/isoconazole
nitrate; nitrato de miconazol/miconazole nitrate; tosilato de dapaconazol/dapaconazole
tosylate — ANTI-HELMINTICO, ANTIOSTEOLITICO, BRONCODILATADOR,
CATARTICO,  ANSIOLITICO,  ANTITROMBOTICO, ANTICONVULSIVANTE,

Rua Herminio de Mello, 311 —
Distrito Industrial, 13347-330 —
Indaiatuba — SP — Bra.
Tel/Phone: (19) 3936-5040

Estrada HT, 005, Km 01 — Zona
Rural; 86610-000 — Jaguapita —
PR — Bra. Tel/Phone: (43) 3372-
1532

Estrada Velha de It(, 800 — Vila
Marcia, 06422-144 — Jandira —
SP — Bra.

Tel/Phone: (11) 4789-8700
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Internet: www.blanver.com.br /e-
mail: camila_torello@cygbiotech.
com.br

Internet: www.extrasul.com.br /e-
mail: extrasul@extrasul.com.br

Internet: www.formil.com.br / e-
mail: pedro.iglesias@formil.
com.br



ANOREXIGENO, ANTICOLINERGICO, ANESTESICO, ANTIFUNGICO, SEDATIVO
HIPNOTICO, ANTIBACTERIANO, ANTI-HIPERTENSIVO

GROW - Grow Quimica e Farmacéutica Ltda.

Hipoclorito de sédio/sodium hypochlorite - ANTISSEPTICO

ITF - ITF Chemical Ltda.

acido zoledrénico/zoledronic acid; alendronato de soédio/alendronate monosodium;
bendamustina/bendamustine; bromidrato de bupropiona/bupropion hydrobromide;
cloridrato de moxifloxacino/moxifloxacin hydrochloride; cloridrato de
paroxetina/paroxetine hydrochloride; cloridrato de sevelamer/sevelamer hydrochloride;
doxazosina/doxazosin; ferrolate/ferrolat; fosfatidilserina/phosphatidylserine;
levofloxacino/levofloxacin; pemetrexede dissddico hemipentaidratado/pemetrexed
disodium hemipentahydrate; risedronato  de  sodio/sodium risedronate;
temozolomida/temozolomide - ANTIOSTEOLITICO, ANTINEOPLASICO,
ANTIDEPRESSIVO, ANTIBACTERIANO, ANTI-HIPERFOSFATEMICO, ANTI-
HIPERTENSIVO, HEMATINICO, SINDROME DEMENCIAIS

KIN MASTER - Kin Master Produtos Quimicos Ltda.

Acido mucopolissacarideo polissulfurico tépico/mucopolysacharide polysulfuric acid;
bilis bovina/bovine bile;bilis de frango/chicken bile; extrato de aorta/aorta hydrosoluble
extract; extrato de baco/spleen hydrosoluble extract; extrato de carne/meat extract;
extrato de cérebro/brain extract; extrato de colageno/collagen hydrosoluble extract;
extrato de coracao/heart extract; extrato de duodeno/dudenum extract; extrato de figado
com estdbmago NF Xl/liver with stomach NF XI hydrosoluble extract; extrato de figado
concentrado NF Xl/concentrated liver extract NF XI; extrato de figado dessecado NF
Xl/dessicated liver NF XI; extrato de figado injetavel cri NF Xl/liver injection crude NF
Xl extract; extrato de figado NF Xl/liver extract NF XI; extrato de figado, fracdo 2, NF
Xl/liver extract, fraction 2, NF XI; extrato de medula/marrow extract; extrato de musculo
estriado/striated muscle extract; extrato de ovario/ovary extract; extrato de
pancreas/pancreas extract; extrato de pituitaria/pituitary extract; extrato de
placenta/placenta extract; extrato de prOstata/prostate extract; extrato de rim/kidney
extract; extrato de suprarrenal/suprarenal hydrosoluble extract; extrato de
testiculo/testicle extract; extrato de timo/thymus extract; extrato de tiredide/thyroid

Avenida Vitoria Rossi Martini,
648, 13347-613-Indaiatuba-SP-
Bra. Tel/Phone: (19) 3935-9696

Rua Beta, 574 — Area Industrial
Norte, Complexo Petroquimico
de Camacari, 42810-300 —
Camagcari — BA — Bra.
Tel/Phone: (71) 3634-2903

Rua Manoel Portela, 780,

99010-115 — Passo Fundo — RS

— Bra.
Tel/Phone: (54) 3313-2700
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Internet: www.growquimica.com.br

/

e-mail: andre.grego@growqf.
com.br

Internet:
www.chemi.com/e-mail:
leoncio.cunha@itfchemical
.com.br

Internet: www.kinmaster.com.br/
e-mail: km@kinmaster.com.br



extract; extrato de veia/vein extract; heparina de baixo peso molecular/heparin LMW,
heparina sédica

KIN MASTER - Kin Master Produtos Quimicos Ltda.-continuacao

(injetavel e tépica)/heparin sodium (injectable and topical); heparinoide/heparinoid;
hialuronidase/hyaluronidase; mesoglicano sédico/mesoglycan sodium; mucosa gastrica
em poé/gastric mucose powder; pancreatina (3NF a 12NF)/pancreatin (from 3NF to
12NF); pepsina Ph. Eur./pepsin Ph. Eur.; peptona de carne/meat peptone; peptona de
coracao/heart peptone; peptona de figado/liver peptone; sais biliares totais/total bile
salts; sulfato de condroitina A (injetavel e oral)/chondroitin A sulfate (injectable and oral);
sulfato de condroitina BPM/condroitin  sulfate LMW, sulodexida/sulodexide;
timomodulina/thymomodulin; tireéide em poé/thyroid — ANTICOAGULANTE, ANTI-
INFLAMATORIO, AUXILIAR DIGESTIVO, COLERETICO, ANTI-
HIPERLIPOPROTEINEMICO, ANTITROMBOTICO, IMUNORREGULADOR
MICROBIOLOGICA - Microbioldgica Quimica e Farmacéutica Ltda.
Azatioprina/azathioprine;  entecavir/entecavir ~ anhydrous;  6-mercaptopurina/6-
mercaptopurine; sofosbuvir/sofosbuvir; talidomida/thalidomide; tioguanina/thioguanine
— IMUNOSSUPRESSOR E ANTIRREUMATICO, ANTIVIRAL, ANTINEOPLASICO,
IMUNOMODULADOR/SEDATIVO

NORTEC QUIMICA - Nortec Quimica S.A.

Aciclovir/acyclovir; benznidazol/benznidazole; benzoato de denatdnio/denatonium
benzoate; bromazepam/bromazepam; budesonida/budesonide; citrato de
dietilcarbamazina/diethylcarbamazine citrate; citrato de orfenadrina/orphenadrine
citrate; clonazepam/clonazepam; cloridrato de bupivacaina/bupivacaine hydrochloride;
cloridrato de efedrina/ephedrine hydrochloride; cloridrato de etafedrina/etafedrine
hydrochloride; cloridrato de fenilefrina/phenylephrine hydrochloride; cloridrato de
isometepteno/isometheptene  hydrochloride; cloridrato de lidocaina/lidocaine
hydrochloride; cloridrato de mepivacaina/mepivacaine hydrochloride; cloridrato de
midazolam/midazolam hydrochloride; cloridrato de prilocaina/prilocaine hydrochloride;
cloridrato de pseudoefedrina/pseudoephedrine hydrochloride; diazepam/diazepam;
diclofenaco/diclofenac acid; diclofenaco colestiramina/diclofenac colestiramine;

diclofenaco dietilamonio/diclofenac diethylammonium; dicloridrato de
flurazepam/flurazepam dihydrochloride; efavirenz/efavirenz;
espironolactona/spironolactone; fenitoina (difenilhidantoina)/phenytoin

(diphenylhydantoine); fenobarbital/phenobarbital; fumarato de tenofovir

Rua Dr. Nicanor, 238 —
Inhalima, 20765-120 — Rio de
Janeiro — RJ — Bra.
Tel/Phone: (21) 3296-3200

Rua Dezessete, 200 — Distrito
Industrial de Duque de Caxias —
Xerém, 25250-612 — Duque de
Caxias — RJ — Bra. Tel/Phone:
(21) 3651-7300
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Internet:
www.microbiolégica.ind.br/
e-mail:
microbiologica@microbiologica.in
d.br

Internet:
www.nortecquimica.com.br/ e-
mail:
nortecquimica@nortecquimica.co
m.br



disoproxila/tenofovir disoproxyl fumarate; haloperidol/haloperidol; hemifumarato de
guetiapina/quetiapine  fumarate;  hidroximetano sulfonato de  sédio/sodium
hydroxymethane sulfonate;

NORTEC QUIMICA - Nortec Quimica S.A-continuacio

lamivudina/lamivudine; lidocaina/lidocaine; maleato de midazolam/midazolam maleate;
midazolam/midazolam; mucato de isometepteno/isometeptene mucate;
prilocaina/prilocaine; propiltiouracila/propylthiouracil; resinato de diclofenaco/diclofenac
resinate; ribavirina/ribavirine; sulfato de efedrina/ephedrine sulfate; sulfato de
pseudoefedrina/pseudoephedrine sulfate; tiabendazol/thiabendazole;
zidovudina/zidovudine - ANTIVIRAL, ANTIPROTOZOAL, ADJUVANTE
FARMACOTECNICO, ANSIOLITICO, ANTI-INFLAMATORIO, ANTI-HELMINTICO,
RELAXANTE  MUSCULAR, ANTICONVULSIVANTE, BRONCODILATADOR,
DESCONGESTIONANTE MIDRIATICO, ADRENEGICO, ANESTESICO,
ANTIRREUMATICO,  ANTICONVULSIVO, DIURETICO,  ANTIPSICOTICO,
CONSERVANTE DE FORMULACOES FARMACEUTICAS, ANTI-HIPERTIROIDEANO
QUELUZ - Queluz Quimica Ltda.

Hidroxido de aluminio/aluminium hydroxide; hidroxido de magnésio/magnesium
hydroxide - ANTIACIDO

SILVESTRE - Silvestre Laboratérios Quimico e Farmacéutico Ltda.
Sulfadiazina de prata/sulfadiazine silver salt - ANTIBACTERIANO

SOLABIA - Solabia Biotecnoldgica Ltda.
Sulfato de condroitina/chondroitin sulfate - ANTI-HIPERLIPOPROTEINEMICO

Rua Corifeu de Azevedo
Marques, 460, 12800-000 —
Queluz — SP - Bra.

Tel/Phone: (12) 3147-1528
Avenida Carlos Chagas Filho,
791 — Polo de Biotecnologia do
Rio de Janeiro, Ilha do Fundéo —
Cidade Universitaria, 21941-904
— Rio de Janeiro — RJ — Bra.
Tel/Phone: (21) 2142-7777

Rua 52001, n° 200 — Zona 52 —
Lote 237-C — Gleba Ribeirdao
Pinguim, 87065-571 — Maringa —
PR — Bra. Tel/Phone: (44) 3260-
8000

202

e-mail: qualidade@queluzquimica.
com.br

Internet: www.silvestrelabs.com.
br/

e-mail:
silvestrelabs@silvestrelabs.
com.br

Internet: www.solabia.com.br/ e-
mail: cmazzer@solabia.com.br
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APENDICE D - VISITAS TECNICAS, ENTREVITAS, FOTOS

AILA SANTANA

CARLOS EDSON

JOSE MAURICIO DOS
SANTOS FILHO

CESAR AUGUSTO DE
SOUZA ANDRADE

SEBASTIAO JOSE DE
MELO

JOSIMAR HENRIQUE
DA SILVA (in
memaorian)

JENNER GUIMARAES
DO REGO

ANTONIO
DEMOSTENES DE
SOBRAL

VINICIUS SOUZA

CLAUDIA SAMPAIO
DE ANDRADE LIMA

IVAN DA ROCHA
PITTA

PABLO RAMON
GUABERTO

CARDOSO
EDUARDO
FALABELLA SOUZA
AGUIAR

GLAUCO DE KRUSE
VILLAS BOAS

VALERIO MORELI

LAFEPE / TECNICO Abr/2017

UFPE / Fev/2016
PROFESSOR

UFPE-DEQ / Abr/2016
PROFESSOR

SCIT Jun/2017
UFPE / FEV/2016
PESQUISADOR

HEBRON / Mar/2016
DIRETOR

PRESIDENTE

AD DIPER/ Fev/2016
DIRETOR

PRESIDENTE - CEO

UFPE/ Jun/2017
PESQUISADOR

AD DIPER / Nov/2019
GERENTE DE
INVESTIMENTOS

ITCBio/ DIRETORA | Mai/2019
PRESIDENTE

PESQUISADOR/ Jun/2017
ISG/UFPE Dez/2018
PESQUISADOR/ Dez/2018
ISG

PESQUISADOR/ Jun/2019
UFRJ

PESQUISADO/CEO/ @ Jun/2019
/[FARMANGUINHOS/
REDESFITO

PESQUISADOR/ Jun/2019

/IFARMANGUINHOS/
NGBS

Processos de producéo, politica
de P&D, estratégia produtiva.

Experiéncia com producéo de
actinomicina no Dpto Antibiotico

Pesquisa na area de quimica
basica, experiéncia Alemanha

SIST FARMA e cenario
estadual da industria
farmacéutica

Experiéncia em antibiéticos rota
sintética, pesquisas na Franca

Concepcéao do Polo de Caruaru,
pesquisa da ALANAC, rota
fitoterapicos

Polo Farmacoquimico de
Goiana politica para industria
farmacéutica

P&D industria farmacéutica e
experiéncia na Franca

Investimentos em Suape e
Goiana e perspectivas industria
farmacéutica

Projeto cadeia Biossustentavel
plantas medicinais , ITCBIio

Pesquisas rota sintética e
experiéncia SIST FARMA

Experiéncia Coréia do Sul e
Suica para producéo de
farmaco rota sintética,

Oportunidades na area de
bioeconomia

Redesfito arranjos
produtivoslocias bioma caatinga

Oportunidades em
fitomedicamentos
biodiversidade e Redesfito
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Fonte: A Autora, 2019..
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Oportunidades em
fitomedicamentos
biodiversidade e Redesfito

Oportunidades 6leo do licuri
fitomedicamentso

Oportunidades 6leo do licuri
fitomedicamentso

Oportunidades bioma caatinga
Oleo de licuri

Aplicacdes do licuri e aspectos
culturais

Processo produtivo de
alimentos do licuri

Comercializagdo produtos e
processos do licuri

Oportunidades da cadeia
farmacéutica seminario da
demanda de CT&I na area da
saude



Figura A8 - Laboratorio de Produtos Naturais - Campus Manguinhos
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Fonte: A Autora, 2019..

Figura A9 - Campus Manguinhos

Fonte: A Autora, 2019..

Figura A10 - Campus Hélio Fraga
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Jisterio da Sadde

OCRUZ
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Fonte: A Autora, 2019..
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Figura A1l - Laboratério de Qimica Campus Hélio Fraga

Fonte: A Autora, 2b19..

Figura A12 - Laboratdrio de Qimica Campus Hélio Fraga

Fonte: A Autora, 2019..

Figura A13 - Laboratério de Qimica Campus Hélio Fraga
- -

Fonte: A Autora, 2019..
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Figura Al4 - Campus Mata Atlantica / NGBS
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Fonte: A Autora, 2019..
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ANEXO A — ANTIBIOTICOS: MATERIA-PRIMA A PARTIR DA INDUSTRIA
SUCROQUIMICA
Os antibidticos produzidos por vias fermentativas sdo apresentados na tabela a seguir:

Pro dUtoDescrlgao el Microorganismo Produtor

Penicilina \V/ Penicillium chrysogenum ou Penicillium
notatum.

Lincomicina Streptomyces lincolnensis, NRRL2936
Eritromicina Streptomyces erythereus, NRRL 2338
Tobramicina Streptomyces tenebrarius, ATCC 17920
Neomicina Streptomyces fradiae, NRRL 3535
Tetraciclina Streptomyces aureofaciens
Oxitetraciclina Streptomyces rimosus, NRRL 2234
Sulfato de colistina Bacillus colistinus
Ivermectina Streptomyces avermetilis

Estes antibidticos apresentam processo de producdo analogos que compreendem
principalmente das seguintes etapas:

1- Preparacdo do indculo

2- Fermentacéo

3- Remocdao do micélio apds fermentagdo
4- Extracdo

5- Purificacdo

Os antibidticos semissintéticos sdo descritos a seguir:

Descricao do Antibidtico originario
Produto

Amoxicilina Penicilina G ou Penicilina V.

Cefazolina Cefalosporina C

Claritromicina Eritromicina

Abamectina Ivermectina

Os antibioticos cloranfenicol e meropenem sdo antibidticos originariamente naturais
produzidos por diferentes espécies de Streptomices atualmente estes antibidticos sdo também

obtidos preferencialmente por via sintética.
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ANEXO B — INTERMEDIARIOS E PRODUTOS: MATERIA- PRIMA A

PARTIR DA INDUSTRIA SUCROQUIMICA.

Os produtos estratégicos sdo descritos a seguir:

Descricéo do
Produto

Aplicacoes

Acido acético

Usado como intermediario quimico para fabricacdo de acetatos, onde estes sao
utilizados em: plasticos; farmacos; pigmentos; inseticidas; quimicos fotograficos;
aditivo alimenticio; coagulante de latex; estampas téxteis.

Acido acrilico

A maior aplicagio do Acido Acrilico é como matéria prima para ésteres. Onde s&o
basicamente usados como mondmeros para a producéo de polimeros e resinas que
funcionam como formadores de filmes ou adesivos em varias aplicagfes. Sdo
formulados com polimeros ou emulséo baseados nos commodities de ésteres-
acrilatos.

Butanol

Utilizados como intermediério quimico para formagéo de acetatos, empregados na
industria de tintas; nas formulagdes de tiners, resinas de uréia - formaldeido,
uréiamelamina como solventes, alem de ser matéria prima para a fabricacao de
plastificantes como o dibutilftalato (DBP), diisobutilftalato (DIPB) e dibutilmaleato
que sdo empregados na fabricacdo de PVC.

Alcool
polivinilico

Usado como intermediario quimico para a producao de poli vinil butiral. O alcool
polivinilico € um componente de adesivos para inimeras finalidades; industria de
construgdo, téxtil, papel de impresséo, desinfetante, detergente, substituto para
asbestos, agente de tratamento de superficies, embalagens, adesivos. Alcool
polivinilico ¢ um dos poucos polimeros sintéticos que realmente é biodegradavel.
Uma variedade de microorganismos o degrada.

Acetato de butila

Usado na producéo de: colas e adesivos, cosméticos, tintas e vernizes; perfumes;
agente desidratante e flavorizante. E um importante solvente para resinas
celulésicas, borrachas cloradas, poliestireno e resinas metacrilicas. Outras
aplicagdes incluem seu uso na extragdo por solventes em processamentos de 6leos e
medicamentos

Sorbitol

Usado na fabricacgdo de vitamina C, propilenoglicol, plastificantes sintéticos,
resinas, tintas e ésteres de sorbitol. Em compostos farmacéuticos é empregado para
aumentar a absor¢do de vitaminas, como veiculo e principio ativo de xaropes.

Anidrido acético

Agente desidratante; agente acetilante; agente esterificante para amido;
intermediério quimico usado na indUstria farmacéutica e aditivo para industria de

papel.

Alcool fufurilico

Usado como agente umectante; polimeros furanicos; selante anticorrosivo; aditivo
de polimeros de uréia e formaldeido; solvente para resinas e pigmentos;
flavorizante.

Acetato de vinila

O mondmero acetato de vinila (VAM) é intermediario chave para uma imensa
gama de produtos finais sendo os principais: PVAc (poliacetato de vinila) e o
PVOH (alcool polivinilico). Outras aplica¢des: filmes para reservatorios, filmes”
shrink” para alimentos, adesivos para calcados, filmes para embalagem de
alimentos congelados.

Acido
monocloroacético

E um intermediario quimico utilizado em conservantes, herbicidas, bacteriostaticos.

Acido fumarico

Matéria prima para obtencéo de alguns tipos de resinas poliéster insaturadas. O
acido fumarico grau alimenticio (GA) é usado como acidulante na industria de
alimentos e bebidas.




