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As atividades de pesquisa e desenvolvimento (P&D) realizadas nos institutos publi-
cos de pesquisa (IPPs) tém como caracteristica uma gestdo arraigada nas premissas
académicas, que priorizam a geracdo e difusdo do conhecimento. Em contrapartida, a
necessidade de competitividade tecnolégica no mercado e a pressdo pela partici-
pagdo, como instrumentos da politica publica do esforco nacional rumo a inovacdo,
tém pressionado os IPPs para a busca por resultados mais concretos. Esse fato acar-
reta a geracdo de grandes lacunas nos processos relacionados a gestéo, induzindo a
uma constante necessidade de aperfeicoamento gerencial, no sentido de criar e mel-
horar ferramentas que contribuam para adequa-la a nova realidade. Este artigo
propde uma metodologia de gestdo de projetos de P&D, que se baseia no direciona-
mento dos projetos de pesquisa para a obtencdo de produtos, e considera suas car-
acteristicas multidisciplinares e interdisciplinares e a incerteza inerentes a esse pro-
cesso. Essa metodologia foi desenvolvida no Instituto de Tecnologia de Farmacos da
Fiocruz e é proposta como um modelo original para institui¢des semelhantes.

Management methodology for product-oriented R&D projects:

a proposal

The Research and Development (R&D) activities carried out at public research insti-
tutes have a strongly rooted academic-like management which focuses on knowledge
improvement. On the other hand, the need for technological competitiveness and
contribution in the national effort towards innovation has lead Brazilian organiza-
tions to search for more concrete results: products. This fact accounts for huge gaps
in management-related processes and a constant need for managerial improvements
in order to generate and perfect tools suitable to a new reality. This article proposes a
R&D project management methodology focused on research projects that aim at new
technological products taking into consideration the multidisciplinary and interdisci-
plinary aspects and the uncertainty inherent to this process. It presents the case of the
Pharmaceutical Technology Institute, a unit of the Oswaldo Cruz Foundation, and
proposes an original model for similar institutes.

1. Introdug&o
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A demanda crescente pela transformacdo do conhecimento cientifico em resultados
praticos para a sociedade e pela geragdo de inovagdes que possam contribuir para o
fortalecimento da competitividade do setor produtivo nacional constitui um grande e
complexo desafio a ser enfrentado pelos institutos pablicos de pesquisa (IPPs).

Grande parte desses institutos opera obedecendo a uma ldgica de cunho forte-
mente académico e, por isso, 0 atendimento a essa demanda requer, entre outras agdes,
énfase no desenvolvimento tecnol6gico e uma maior aproximacdo com 0s setores
produtivos, publico e privado. As dificuldades e entraves existentes no decurso desse
trajeto sdo de diversas naturezas, resultado da complexidade desses processos, em
funcdo da multidisciplinaridade que pauta toda a cadeia de atividades envolvida na
geracdo de produtos e do elevado grau de incerteza em relacdo aos resultados espera-
dos — fato que dificulta a previsdo dos riscos relacionados a esses investimentos
(Maximiano, 2002).

Esse gerenciamento é complexo, mas fundamental para as perspectivas de
sucesso nha obtencdo de produtos. Entretanto, os IPPs defrontam-se com dificul-
dades para implementa-lo, principalmente pela tensdo antagbnica entre a cultura e a
forma de operacdo, necessarias ao desenvolvimento tecnoldgico e aquelas em vigor
na academia, dificultando o processo de gestéo.

Este artigo reporta a experiéncia do Instituto de Tecnologia em Farmacos (Far-
Manguinhos), a unidade da Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) voltada para a pes-
quisa, o desenvolvimento e a producdo de medicamentos, dentro da area especifica de
P&D de medicamentos fitoterapicos. O foco do artigo é o processo de gestdo implanta-
do entre 1996 e 2002, que considera a organizagdo desse processo, dentro de uma
metodologia desenvolvida para aquela area especifica, assim como uma extrapolacéo
desse contexto para adaptacdo a outros IPPs que tenham como meta a geragdo de
produtos. De fato, a metodologia desenvolvida ja vem sendo adaptada para outras un-
idades da Fiocruz.

2. Contextualizacdo/base conceitual da metodologia desenvolvida

Segundo Caldas (2001), a capacidade de formular, identificar, priorizar e avaliar criti-
camente as demandas € condi¢do estratégica para o direcionamento dos esfor¢os insti-
tucionais no pais, pois seria impossivel imaginar que se opte por investir em todas as
areas de conhecimento e em todas as oportunidades de desenvolvimento tecnoldgico e
inovagdo ao mesmo tempo. Dai a necessidade de se estabelecer uma cultura institucio-
nal de priorizagGes e com focos bem definidos.

Uma vez as prioridades institucionais identificadas, desenham-se mais nitidas as
configuracdes para as areas de politica, planejamento e gestao dos IPPs quanto a formu-
lacdo e utilizagdo de mecanismos, instrumentos e metodologias gerenciais capazes de
induzir, integrar e reorientar suas atividades cientificas e tecnoldgicas na diregdo do

RAP Rio de Janeiro 40(3):457-78, Maio/Jun. 2006



Pinheiro, Siani, Guilhermino, Henriques, Quental e Pizarro

atendimento dessas prioridades. E nesse contexto que se insere a proposta para o estabe-
lecimento de uma metodologia de gestdo de projetos de pesquisa e desenvolvimento
tecnoldgico com vistas a obtencéo de novos produtos e processos.

Para Valeriano (1998), projeto é entendido como um conjunto de agdes, realiza-
das de forma coordenada por uma organizagéo temporaria, onde sdo alocados os insu-
mos necessarios para alcancar um objetivo em um determinado prazo. Técnicas de
administracdo voltadas para o planejamento, organizacdo, execugdo e controle, utiliza-
das no curso do ciclo de vida de um projeto, sdo largamente estudadas e disseminadas,
e facilitam o controle das atividades inseridas dentro do conceito de um projeto.

A administracdo de projetos sistematizou suas praticas, convertendo-se em uma
disciplina nos anos 1980, consolidando-se num movimento para identificar as areas do
conhecimento que concentram as técnicas e 0s conceitos mais importantes para o ger-
enciamento de projetos (Maximiano, 2002). Esse movimento foi liderado pelo Project
Management Institute (PMI), que produziu o Guide to the project management body of
knowledge — PMBOK® (1996). E um documento que sistematiza o campo da admin-
istracdo de projetos, contribuindo para a criacdo de uma linguagem comum e fornecen-
do as bases para programas de treinamento e educacdo em administracdo de projetos.

Com base nos conceitos do PMBOK, foi criada a metodologia de gestédo apre-
sentada neste artigo, respeitando as caracteristicas especificas da area em foco: P&D
de medicamentos de origem vegetal.

Para comecar, todos os projetos de P&D convivem com um componente de in-
certeza com relacdo aos seus resultados. Quanto maior o desconhecimento com
relacdo aos resultados esperados, maior o risco relacionado ao projeto. Para fazer
frente a isso a metodologia proposta é dividida em etapas, isto ¢, ao final de cada eta-
pa, 0 projeto é reavaliado para decidir-se por sua continuidade ou nao.

Os projetos de P&D se deparam com duas abordagens que sdo claramente dis-
tinguiveis quando se analisa esse processo. A pesquisa, na maioria das organizagoes,
est4d baseada em uma estrutura académica, disciplinar, com alto grau de especifi-
cidade, enquanto o desenvolvimento tecnoldgico é multidisciplinar e deve focar o mer-
cado. Da tensdo entre os “falsos dilemas” dessas duas abordagens decorrem o0s
impactos, que se refletem negativamente no processo de gestéo.

A producéo cientifica é medida pelo nimero e qualidade de artigos gerados
pelo pesquisador: quanto maior o nimero de publicagdes, mais oportunidades de
aprovacdo de recursos junto aos 6rgdos de fomento. Esse fato acoda a publicacdo
prematura de resultados que poderiam ser protegidos, patenteados e posteriormente
negociados.

As parcerias informais entre pesquisadores e grupos de pesquisa, que alimen-
tam a troca de conhecimento cientifico na academia, tornam-se um grande proble-
ma, na perspectiva de um produto ser desenvolvido, se as regras sobre os direitos
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advindos da tecnologia, eventualmente gerada, ndo forem previamente anuidas e for-
malizadas.

A auséncia de registros de atividades que esta relacionada também a cultura
académica onde o projeto é “do pesquisador” e ndo da instituicdo em que ele esta in-
serido, ndo raro provoca a perda de informagGes essenciais, e obriga que muitos tra-
balhos tenham que ser reiniciados, gerando uma série de percal¢os e, mormente, 0s
prejuizos com o retrabalho e o refinanciamento de uma mesma atividade.

Ainda, a multidisciplinaridade (ou diversidade de especialidades profissionais
necessarias para a realizacdo dos projetos), 0 nimero de pessoas envolvidas, as insta-
lacOes fisicas necessarias, a diversidade e o volume de informagdes a serem processa-
das e rastreadas; a real duracdo do projeto e o nimero de parceiros envolvidos para 0
desenvolvimento e a conclusdo do projeto sdo fatores que denotam a complexidade
desses projetos e apontam para a necessidade de um assiduo acompanhamento e con-
trole das atividades.

Essas sdo algumas das questfes que sobressaem quando se discutem modelos
de gestdo de P&D. Esses aspectos conformam a especificidade da metodologia de-
senvolvida. Ndo sdo, entretanto, suficientes se ndo vém articulados com contexto,
estrutura e processos adequados para sua implementagdo (Debackere, 2000).

Debackere (2000) sustenta ainda que, para uma maior chance de sucesso na im-
plementacéo de novos modelos de gestdo, no desenvolvimento de contexto, estrutura e
processos adequados, os valores fundamentais da pesquisa e do ensino devem ser com-
plementados, em vez de se tornarem empecilhos, no engajamento e envolvimento das
universidades e institutos de pesquisa no emergente processo de inovacédo industrial e
empresarial.

O autor explicita que o “contexto” esta relacionado a cultura e a histéria da
organizacao, que moldam e configuram as normas, valores e as atitudes dos pes-
quisadores diante da combinacdo dos esforgos da pesquisa e da inovagdo, da pes-
quisa dirigida pela curiosidade com a busca ativa pelas oportunidades relevantes de
mercado fora da mesma pesquisa.

O processo de incorporacao da cultura do desenvolvimento tecnolégico no es-
copo dos projetos de pesquisa tradicionais passa, segundo pesquisadores da Fiocruz
entrevistados por Pinheiro (2004), por acGes em duas frentes: na sensibilizagdo dos
pesquisadores e no investimento para criacdo de infra-estrutura adequada. Ressalta-
se a necessidade de se construir primeiramente o suporte adequado para um modelo
de gestdo que valorize as perspectivas de sucesso na obtengéo de produtos.

A “estrutura” proporciona mecanismos organizacionais e de incentivo ade-
quados, enquanto “processos” referem-se as operacdes do dia-a-dia de criagdo do con-
hecimento e gerenciamento das inovagdes no ambiente do desenvolvimento
académico. O autor aponta ainda para a propriedade intelectual e para o gerencia-
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mento dos novos riscos da criagdo como processos centrais no gerenciamento da
P&D académica como negécio.

3. O Instituto de Tecnologia em Farmacos (Far-Manguinhos)

Criado em 1956 e integrado como uma das unidades da Fiocruz na década de 1970,
o Instituto de Tecnologia em Farmacos (Far-Manguinhos) desenvolve tecnologia e
produz medicamentos de interesse da salde publica, priorizando os programas es-
tratégicos do Ministério da Salde e atendendo de forma complementar as secretar-
ias estaduais e municipais de Saude (Brasil, 2002). A unidade produziu em 2002
cerca de 1,4 milhdo de comprimidos, capsulas e outras unidades farmacéuticas rela-
cionadas aos medicamentos considerados essenciais, dentro do critério do SUS para
o0 atendimento a populagdo, apresentando um faturamento em torno de R$ 211 mil-
hdes. Far-Manguinhos também se dedica a pesquisa e a producdo de medicamentos
que atendam as necessidades da populacdo, em consonancia com os designios do
Sistema Unico de Satde (SUS).

4. A necessidade de uma metodologia de gestdo

A implantagdo de uma nova metodologia gerencial em Far-Manguinhos emanou ba-
sicamente da necessidade de se criarem critérios de decisdo com vistas ao alinha-
mento estratégico dos projetos de pesquisa em curso, num ambiente onde ainda eram
fortes os ideais de liberdade de pesquisa e as reagdes a qualquer tipo de ingeréncia
por parte da gestdo institucional no trabalho do pesquisador.

Tal tensdo foi enfim sobrepujada pela introducéo de um desafio, um fato dis-
parador: uma agao or¢camentaria do Ministério da Ciéncia e Tecnologia (MCT), in-
cluida no Plano Plurianual do governo federal, no Programa de Biotecnologia e
Recursos Genéticos, que previa o desenvolvimento de 16 produtos fitoderivados, a
partir da diversidade vegetal brasileira, teve seu gerenciamento e sua execu¢do
alocados ao Far-Manguinhos.

Para cumprir esse objetivo, era insuficiente uma gestao tradicional, emanando
de uma estrutura institucional departamental; esta voltada para atender basicamente
aos projetos de pesquisa, ja que no campo do desenvolvimento tecnoldgico sdo exigi-
das especiais atencdes as normas, padrdes, regulamentos e legislagdes especificas —
na grande maioria das vezes, desconsideradas nas atividades de pesquisa basica.

Assim iniciou-se o processo de diagndstico ante a situacdo desejada, 0 que
exigiu: levantar as lacunas existentes no processo para o alcance das metas tragadas
(produtos tecnoldgicos); reorganizar as areas fisicas e adequar seu gerenciamento,
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de modo a facilitar o acompanhamento fisico-financeiro; integrar as atividades mul-
tidisciplinares tornando-as interdisciplinares; identificar as parcerias necessarias.

Todas essas questdes foram amadurecidas e discutidas internamente, numa em-
preitada que envolveu atores de duas areas técnicas de fundamental importancia dentro
do necessario encadeamento de fases para o desenvolvimento tecnoldgico de produtos
naturais: fitoquimica e farmacologia, ou seja, estudos de constituicdo molecular e estu-
dos de eficacia— tendo como foco principal o desenvolvimento de produtos.

5. O modelo de gestdo adotado

Estruturacdo funcional da area

Uma caracteristica marcante e interessante na inovacdo médica é sua crescente de-
pendéncia de pesquisas interdisciplinares (Albuguerque e Cassiolato, 2000). Em medi-
camentos, por exemplo, uma nova droga envolve o trabalho de quimicos, bidlogos
moleculares, imunologistas, engenheiros quimicos e outros especialistas. Ou seja, a
producéo de inovacGes no setor da salde tem por pré-requisito uma estrutura de for-
macao universitaria e de pds-graduacdo abrangente e sofisticada, devido ao tipo de in-
teracdo e interdisciplinaridade que ela apresenta.

Com a participagéo de técnicos e pesquisadores nas areas de gestdo de proje-
tos, processos e produgdo, quimica e farmacologia e com base na legislagéo e na reg-
ulamentagdo especificas de cada éarea disciplinar envolvida, preconizada pelo
principal 6rgéo fiscalizador, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa), o
primeiro passo foi identificar as abordagens multidisciplinares envolvidas no proces-
s0. A seguinte seqiiéncia de areas envolvidas do inicio ao fim do ciclo de desen-
volvimento, denominadas entdo de &reas mestras, foi estabelecida: botanica >
agronémica > quimica > farmacéutica > biomédica e médica.

Em seguida, a partir da necessidade de sistematizagéo e direcionamento das
acoes, foi identificada dentro das areas mestras a seqiiéncia das principais atividades
disciplinares envolvidas no processo de desenvolvimento, conforme ilustrado na fig-
ura.
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Sequéncia das atividades envolvidas no desenvolvimento
de fitoterdpicos

! - S

P

R

Levanta- | Coleta | Cultivo | Quimica | Formulacdo |Farmacologia | Toxicologia | Clinica 0
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Matéria-prima Quimico-farmacéutica Biomédica e médica

Fonte: Adaptado de Pizarro (2003).

A identificacdo das areas mestras, das atividades e das fases envolvidas no pro-
cesso de desenvolvimento ratificou a necessidade de criacdo de uma estrutura técnico-
gerencial multidisciplinar, composta por especialistas que pudessem acompanhar a ex-
ecucdo do projeto e atuar técnica e gerencialmente em fases especificas, sempre com o
objetivo precipuo de direcionar os projetos de pesquisa para a obtencdo de produtos,
com o cuidado de néo interferir — ou interferindo o minimo possivel — na pesquisa
corrente na instituicao, recorrente no trabalho cientifico do pesquisador ou de seu gru-
po. A primeira configuragdo da equipe gerencial consistiu em uma coordenacéo geral,
duas geréncias e trés consultorias, cujas principais atividades resumiam-se em:

¢+ direcionar os projetos de pesquisa para a obtencao de produtos;

t+ realizar estudos de viabilidade técnico-econdmica periodicamente, em conjunto
com a equipe multidisciplinar, dentro de um processo formalmente gerenciado;

t+  estabelecer critérios para: defini¢bes de prioridades, negociagdes prévias das parce-
rias, absor¢Bes de novos projetos, continuidade dos projetos em andamento e con-
strugdo de interface com as demais fases da cadeia do processo de
desenvolvimento.

A gestdo dos projetos
Calcados nos conceitos do PMI, ap6s a criacdo da equipe e da definicdo dos objetivos, ini-

ciou-se a elaboracédo do escopo de trabalho, uma das tarefas preconizadas pelo PMBOK,
que consistiu na definicdo detalhada de todos os passos técnicos e cientificos com uma
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abordagem gerencial, o que ¢ particularmente importante no caso de projetos em P&D.
Nesse escopo sao tragados 0s passos necessarios desde a fase inicial da pesquisa até o de-
senvolvimento do produto, de forma a otimizar tempo e recursos, respaldada pela regu-
lamentacdo especifica da area. Esse escopo, elaborado a partir da colaboracdo de
pesquisadores/consultores nas areas de quimica e farmacologia, foi dividido em trés niveis
(1, 11, 1) que representavam as fases do avango técnico dos projetos (pesquisa, pesquisa
em estagio avancado e desenvolvimento tecnoldgico), conforme apresentado no quadro 1.

A pesquisa em estado avangado caracterizava-se pelos primeiros resultados
multidisciplinares obtidos a partir principalmente da investigacdo quimica e farma-
cologica. O documento geral, sistematizado no quadro 1, aplica-se ao desenvolvi-
mento de qualquer fitoterapico. A partir desse documento, cada pesquisador
identificava e relacionava aos seus itens as atividades de seus projetos, construindo
assim a estrutura analitica de cada projeto.

O diferencial estava em ndo so listar as atividades que estavam sendo desen-
volvidas com um cronograma basico de execucéo, mas também em conhecer o ciclo de
vida dos projetos com uma visdo abrangente que englobasse todas as areas envolvidas
até a finalizacdo do “produto” e ndo dos resultados para a publicacdo de um “artigo”.
Com esse “caminho conhecido”, denominado escopo, foi possivel trabalhar fatores de
risco, custo, realizar o planejamento econémico, identificar em que momentos seria
necessario trabalhar com parcerias e mapea-las com antecedéncia, levantar a patente-
abilidade ou solicitar o pedido de patente no momento oportuno. Com base nesses da-
dos foi tracado 0 acompanhamento dos projetos.

Quadro 1
Escopo de trabalho do desenvolvimento de produtos fitoterdpicos
Nivel | Nivel 11
1. Levantamento bibliografico 1. Avaliacdo farmacoldgica in vivo
2. Coleta 2. Toxicidade aguda (dose Unica)
3. Identificacdo boténica 3. Padronizacéo (defini¢cdo dos marcadores
4. Prospecgdo quimica quimicos por atividade farmacoldgica)
s obtengdo de extratos 4. Padronizagdo morfoldgica
s fracionamento 5. Levantamento da disponibilidade da matéria-
5. Ensaio farmacolégico primario (in vitro) prima vegetal
6. Toxicologia: citotoxicidade 6. Toxicologia do extrato padronizado:
7. Levantamento da patenteabilidade toxicidade aguda (doses repetidas)
8. Avaliacdo da viabilidade técnico-econémica 7. Reavaliacdo da viabilidade técnico-
econdmica

Pesquisa basica Pesquisa aplicada

Nivel 111
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1. Producéo da planta:
1.1. Estabilizagdo e melhoramento
1.2. Desenvolvimento de mudas padronizadas
1.3. Horticultura/cultivo/adubagdo
1.4. Coleta e identificagdo botanica
1.5. Compra da matéria-prima
2. Processamento primario
2.1. Lavagem/selegdo/esterilizacdo
drenagem/secagem
armazenamento
. Processamento secundario
.1. Moagem
extragdo/destilacdo
concentragdo
outros
4. Controle da qualidade da matéria-prima
4.1. Confirmacéo farmacognoéstica
4.2. Analise quantitativa e qualitativa dos
principios ativos e/ou marcadores quimicos
5. Desenvolvimento de formulagédo
5.1. Formulagdo em sélidos, semi-sélidos e
liquidos
s ensaios dos excipientes
s produto final
5.2. Teste de estabilidade

w w e v

7 I )

6. Controle da qualidade do produto acabado
6.1. Controle quimico (dosagem)

6.2. Controle microbiol6gico

7. Complementagdo farmacolégica

7.1. Extrato padronizado/produto (in vitro)
7.2. Extrato padronizado/produto (in vivo)
8. Complementacéo toxicoldgica extrato
padronizado/substancia isolada/produto
8.1. Toxicidade aguda

8.2. Toxicidade cronica

8.3. Toxicidade local

8.4. Toxicidade especifica

8.5. Carcinogenicidade

8.6. Teratogenicidade

9. Ensaios clinicos

9.1. Preparagdo do dossié para o Comité de
Etica em Pesquisas em Seres Humanos
9.2. Ensaios clinicos fases I, I1, 111, IV

10. Transferéncia de tecnologia

11. Registro na Anvisa

Desenvolvimento tecnoldgico

Fonte: Adaptado de Pizarro (2003).

Do ponto de vista gerencial, o escopo de trabalho elaborado permitia uma
classificagdo dos projetos de acordo com seu avango técnico, sendo possivel identifi-
car quais e quantos projetos estavam nos niveis I, Il ou Ill. Dessa forma, a equipe
pdde enquadrar os 80 projetos na area de produtos naturais em andamento no institu-
to.

Esse panorama permitiu a construcdo de uma metodologia que indicava as pri-
oridades e direcionava a atuacdo da equipe gerencial, visando atender as especifi-
cidades técnicas e gerenciais dos projetos em cada nivel do escopo de trabalho. A
Gltima fase do processo (nivel I11), por exemplo, requeria a intensa participacdo da
equipe multidisciplinar, pois gerenciava a pesquisa ja fora da bancada, e o papel do
pesquisador resumia-se a acompanhar e supervisionar o seu desenvolvimento.

Para cada projeto foi construido um portfélio contendo todas as informacdes
dos projetos, onde se incluia: o responsavel, a equipe, a literatura de apoio, a metod-
ologia e os protocolos utilizados, os resultados obtidos, as parcerias potenciais, 0
custo estimado do projeto, o cronograma de execucdo, entre outras informacdes.
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Com base nesse dossié, a equipe passava a realizar os estudos de viabilidade técni-
ca, econdmica, e patentaria de cada projeto, além da analise sobre o seu enquadra-
mento as normas, regulamentos e legislagdes especificos das areas envolvidas.

A realizacéo de estudos de viabilidade técnico-econémica para os 80 projetos
existentes foi determinante para a identificacdo de projetos com maiores chances de
sucesso, sob a 6tica do desenvolvimento para futuras transferéncias tecnoldgicas e
comercializacdo. Dos 80 projetos em andamento, apenas 33 foram inicialmente con-
siderados viaveis técnica e economicamente, sendo 15 classificados como pesquisa
(nivel 1), 15 enquadrados como pesquisa em estagio avancado (nivel 1), e trés foram
alocados na fase de desenvolvimento tecnolégico (nivel 111). A reducéo do nimero de
projetos ocorreu gradativamente durante o periodo de 1999 a 2001. Nesse sentido,
incentivava-se positivamente a divulgacdo do conhecimento produzido, associado
aos projetos tecnologicamente inviaveis.

Para ilustrar uma tomada de decisdo a partir do enquadramento dos projetos
no escopo de trabalho e da realizagéo dos estudos de viabilidade, apresenta-se aqui o
seguinte caso hipotético: um projeto identifica um principio ativo com atividade far-
macologica em um determinado vegetal. No entanto, verifica-se que além da
matéria-prima ser de dificil acesso, sdo necessarias grandes quantidades da planta
para obtencdo de reduzidas quantidades de extrato. A amostra era suficiente para
fins de pesquisa bésica, mas inviavel para a produgdo em escala, indicando a ne-
cessidade de se buscar alternativas.

O fluxo de informaces dos projetos era sempre acompanhado por intermédio
de relatdrios periddicos, sob a responsabilidade do coordenador da equipe. Os port-
félios e relatérios eram encaminhados aos especialistas da equipe que, com base no
escopo de trabalho, realizavam a avaliacdo e orientavam os préximos passos do tra-
balho.

Em uma mesma mesa, a equipe e o pesquisador responsavel pelo projeto discu-
tiam e negociavam o resultado das avaliacGes realizadas sistematica e periodicamente.
Durante essas reunides, o pesquisador tinha a oportunidade de relatar as dificuldades
encontradas e de buscar as possiveis solu¢fes conjuntas com outros especialistas da
equipe. Em alguns casos, dependendo da especificidade dos problemas ou dificul-
dades levantadas, a equipe identificava consultores ou grupos de pesquisa atuantes na
mesma area ou com competéncias complementares, dentro ou fora da instituicao, para
colaborar na solugdo do problema ou para futuras parcerias. N&o havia interferéncia
direta por parte da equipe no trabalho cientifico do pesquisador, mas a indicac&o de ad-
equacOes necessarias em fases pontuais do projeto.

O processo de desenvolvimento de produtos é altamente complexo e em cada
etapa apresentam-se inimeros entraves, alguns deles impeditivos a conclusdo do
projeto. O trabalho da equipe multidisciplinar em cada um dos projetos permitia a
antecipacao desses Obices, tanto para a busca da solucgdo visando a ndo-interrupcao
do projeto, quanto para o abandono estimulado da proposta, antes que maiores inves-
timentos fossem realizados. “(...) A resposta ndo pode ser simplesmente gastar mais
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em P&D, porque mais podera nunca ser o suficiente. A solucéo, ao contrério, é dis-
por os investimentos em P&D mais efetivamente — ou seja, mais estratégica e efi-
cientemente” (Roussel, Saad e Bohlin, 1992:1).

A mudanca de cultura

Em Far-Manguinhos, a equipe gerencial enfrentou inicialmente sérias resisténcias
por parte dos pesquisadores, especialmente pelo receio de ingeréncias desproposita-
das no trabalho cientifico. No entanto, no decurso da sua atuagao junto aos grupos de
pesquisa, € em virtude do entendimento sobre seus objetivos, propostas e do efetivo
apoio, as resisténcias reduziram-se, a medida que crescia a confianca.

Interfaces da gestéo de processos multidisciplinares

Interfaces internas

A geréncia de projetos de P&D dentro de uma estrutura funcional demanda a tarefa
de normatizagdo dos procedimentos das areas técnicas e a interagdo com 0s outros
departamentos da unidade, com o objetivo de garantir a otimizac&o e racionalizacdo
na execucdo dos projetos. Cabe ressaltar algumas das atividades necessarias para o
aprimoramento das relacdes internas:

+  promocéo de acOes de integracao técnica e administrativa entre as &reas funcionais;

t garantia, em conjunto com os gerentes de projetos e funcionais, da aplicacdo das
ferramentas de acompanhamento e avaliacdo dos projetos da area;

¢+ realizagdo do diagndstico dos entraves e dificuldades operacionais nos fluxos das
atividades pertinentes a cada area funcional;

+ cumprimento das agBes destinadas a manutengdo dos critérios de qualidade e de
procedimentos operacionais envolvidos na execugdo dos projetos na area;

+ aperfeicoamento dos mecanismos de controle das atividades administrativas das
geréncias funcionais, no tocante as atividades de acompanhamento de custos e
despesas em geral incluindo-se as aquisicBes necessarias para as areas;

+ implementagdo de indicadores de desempenho distintos, para avaliacdo dos proje-
tos de pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico.
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Interfaces externas e as parcerias para o desenvolvimento tecnolégico

A partir da atribuicdo de custos estimados a cada uma das atividades/etapas descri-
tas em cada um dos niveis (1, Il, I11) do escopo de trabalho, foi possivel desenvolver
um planejamento econémico para 0s projetos. Essa estimativa permitiu a unidade
conhecer os investimentos necessarios em cada projeto e no conjunto de projetos da
area. Além da projecdo de investimentos, foi possivel, com o controle orgamentario,
inferir o custo total de desenvolvimento de uma tecnologia — uma informacéo fun-
damental nos momentos de negociagéo, comercializacdo e transferéncia de tecnolo-
gias, ou ainda no estabelecimento de parcerias para o desenvolvimento.

O escopo de trabalho, considerado como a pega-chave do processo de con-
strucdo da metodologia de gerenciamento especifico da area de produtos naturais,
permitiu ainda a definigdo de critérios para a distribuicdo de dividendos da comer-
cializacdo de produtos desenvolvidos por meio de parcerias.

Durante o exercicio de estabelecimento de parcerias envolvendo as pesquisas
e o desenvolvimento de produtos, a equipe identificou a existéncia de inimeros en-
traves burocraticos relacionados ao compartilhamento pelos parceiros dos possiveis
dividendos gerados pelos produtos em questdo, em especial no caso do desenvolvi-
mento de fitoterdpicos inseridos em um campo juridico cuja legislacdo encontrava-
se ainda em processo de consolidacéo.

Essa situacdo evidenciava-se nas parcerias ja em curso antes da constituicao
da equipe, e vinha se propagando tamhém para aquelas ainda em fase de elaboragéo,
seja nos conveénios, nos contratos de prestacdo de servigos, ou mesmo nas eventuais
colaborac@es informais, levando a paralisacdo ou prejudicando o andamento dos
projetos.

Fazia-se necessario, assim, o estabelecimento de um acordo formal, pautado pe-
los critérios técnicos, que fornecesse uma base clara para negociagdo prévia, antes do
estabelecimento do compromisso da parceria entre as partes. Com esse objetivo, a
equipe, com base no escopo de trabalho, ponderou e atribuiu uma pontuacéo a cada uma
das etapas que compunham as tarefas da pesquisa e do desenvolvimento do produto.
Essa pontuagdo vinculava-se diretamente aos ganhos advindos de uma futura comer-
cializagdo de produtos. O somatdrio dos percentuais resultava em 100%, consignando a
integracdo e a conclusdo do trabalho. Os ganhos eram, ent&o, proporcionais ao trabalho
executado e os acordos firmados entre as partes passaram a remeter as questdes de di-
visdo de direitos e ganhos as planilhas elaboradas, que continham as etapas e 0s respec-
tivos pesos e percentuais que podiam sofrer ligeiras variacBes de acordo com as
negociagdes.

O documento elaborado, que entdo passou a ser anexado aos contratos de
parceria, apresentava ainda: os tipos de parcerias, a natureza da colaboragéo, e 0s re-
spectivos desdobramentos que norteariam as negociagdes para a divisao dos ganhos.
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Por exemplo, no caso em que uma das partes arcasse com os custos de material de
consumo e/ou equipamentos (parceiro 1) e a outra com o custo de méo-de-obra e com
o0 conhecimento intelectual (parceiro 2), a distribui¢do seria a seguinte: 80% sobre o
percentual atribuido aquela etapa especifica da planilha para o parceiro 1 e 20% so-
bre o percentual atribuido aquela etapa especifica da planilha para o parceiro 2. Com
o intuito de exemplificar a metodologia desenvolvida e promover seu melhor enten-
dimento, apresenta-se a seguir a planilha de desenvolvimento de fitoterapicos extrai-
da do referido documento (quadro 2).

Quadro 2

Pesos e percentuais das etapas da pesquisa e do
desenvolvimento de fitoterapicos

Nivel | Peso 5
1. Levantamento bibliogréfico 1/2
2. Coleta 1/3
3. Identificacdo boténica 1/3
4. Prospecgdo quimica 1

s obtencdo de extratos
s fracionamento

5. Ensaio farmacolégico primario (in vitro) 1

6. Toxicologia: citotocixidade 1/3
7. Levantamento da patenteabilidade 1/2
8. Avaliacdo da viabilidade técnico-econémica 1
Nivel I Peso 10
1. Avaliagdo farmacolégica in vivo 11/2
2. Toxicidade aguda (dose Unica) 1/2
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3. Padronizacéo (definicdo dos marcadores quimicos por atividade 4

farmacoldgica)

4. Padronizacdo morfolégica 1

5. Levantamento da disponibilidade da matéria-prima vegetal 1/2

6. Toxicologia do extrato padronizado: toxicidade aguda (doses repetidas) 2

7. Reavaliagdo da viabilidade técnico-econdmica 1/2
continua

Nivel 111 Peso 25

1. Producéo da planta: 1

1.1. Estabilizacéo e melhoramento

1.2. Desenvolvimento de mudas padronizadas

1.3. Horticultura/cultivo/adubacéo

1.4. Coleta e identificacdo botanica

1.5. Compra da matéria-prima

2. Processamento primario 1
2.1. Lavagem/selecdo/esterilizacéo

2.2. Drenagem/secagem

2.3. Armazenamento

3. Processamento secundario 2
3.1. Moagem

3.2. Extracdo/destilacdo

3.3. Concentracéo

3.4. Outros

4. Controle da qualidade da matéria-prima 2
4.1. Confirmagdo farmacognostica

4.2. Testes de pureza e integridade

4.3. Andlise quantitativa e qualitativa dos principios ativos e/ou marcadores

quimicos

5. Desenvolvimento de formulagédo 4
5.1. Formulagdo em sélidos, semi-solidos e liquidos

s ensaios dos excipientes

s produto final

5.2. Teste de estabilidade

6. Controle da qualidade do produto acabado 2
6.1. Controle quimico (dosagem)
6.2. Controle microbiolégico
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7. Complementagdo farmacolégica 4
7.1. Extrato padronizado/produto (in vitro)

7.2. Extrato padronizado/produto (in vivo)

8. Complementacdo toxicol6gica extrato padronizado/substancia isolada/ 4
produto

8.1. Toxicidade aguda

8.2. Toxicidade cronica

8.3. Toxicidade local

8.4. Toxicidade especifica

8.5. Carcinogenicidade

8.6. Teratogenicidade

9. Ensaios clinicos 4
9.1. Preparacdo do dossié para o Comité de Etica em Pesquisas em Seres

Humanos

9.2. Ensaios clinicos fases I, 11, I, IV

10. Transferéncia de tecnologia 0,6
11. Registro na Anvisa 0,4

Fonte: Brasil, s.d.

E importante registrar que foram necessarios quase quatro anos para a consol-
idacdo de todo esse processo e que, ao longo do trabalho, verificou-se que a meta de
desenvolver quatro produtos em um ano era completamente inexeqtivel, dada a com-
plexidade e o tempo de maturagao de projetos na area de produtos naturais. No entan-
to, os atores envolvidos, quando entrevistados por Pinheiro (2004) enfatizaram que o
desafio proposto alavancou um processo de aprendizagem e treinamento que resultou
na criagdo de uma metodologia gerencial no campo da gestéo de projetos de pesquisa e
desenvolvimento, considerada inovadora. No final do ano de 2002, dois produtos ja se
encontravam aptos a iniciarem os estudos clinicos, ou seja, em fase final do processo.

Sintese da metodologia proposta

A metodologia proposta tem como objetivo prover uma orientagdo aos IPPs, sendo,
portanto, um conjunto de etapas que devem ser adaptadas a realidade da organiza-
cao.

Quadro 3
Sintese da metodologia proposta

Macroetapas Detalhamento especifico ao estudo de caso

I. Pré-analise
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1. Diagno6stico da situagdo s Estabelecimento da estrutura de suporte técnico-gerencial

existente

s Definicdo do ciclo de vida do projeto a ser desenvolvido

s Reconhecimento do processo a ser desenvolvido

s Levantamento das exigéncias regulatérias para todas as
instancias do processo

s ldentificagdo das lacunas na disponibilidade de recursos
humanos

s ldentificacdo do staff [com conhecimento] técnico requerido

s Reconhecimento das limitagdes gerenciais/operacionais,
considerando-se a infra-estrutura disponivel, a estrutura
organizacional e a missdo institucional (por exemplo, a
pertinéncia ou ndo da cultura académica)

2. ldentificacdo das s Projetos multidisciplinares x projetos concentrados em uma area
caracteristicas do processo especifica
que possam gerar impacto s Projetos caracterizados com elevado grau de incerteza com
em fatores de risco, relacéo aos resultados esperados e elevada complexidade, em
custo e tempo funcdo da multidisciplinaridade

s Gestdo unilateral

continua

Macroetapas Detalhamento especifico ao estudo de caso

s Auséncia ou deficiéncia no planejamento econdmico, motivado
por desconhecimento do ciclo de vida do projeto

s Energia criativa voltada para a producdo cientifica, em vez do
foco no desenvolvimento de produtos

s Desconhecimento das regulamentagdes gerais (legislagdo) e
especificas (guidelines)

s Auséncia de estrutura de suporte técnico-gerencial e
despreocupacdo com os métodos relacionados

. Concepcéo

3. Formulagdo da situagdo s Analise situacional, a partir dos dados obtidos em (1) e (2)
desejada s Adequacao dos projetos de pesquisa para a obtencao de produtos
s Desenvolvimento e adaptacdo de métodos para facilitar a gestao
dos projetos
s Criagdo de estrutura de suporte técnico-gerencial
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4. Objetivos

5. Elaboracéo da proposta

I11. Etapa propositiva e operacional

Implantagdo e realizagdo de estudos periddicos de viabilidade
técnico-econdmica (EVT) para os projetos, dentro de um
processo gerenciado formalmente, e em conjunto com a equipe
multidisciplinar

Estabelecimento de critérios para: defini¢Oes de prioridades,
negociagOes prévias de parcerias, absorgdo de novos projetos e
continuidade x interrupgdo dos projetos em andamento
Construgdo e estabilizacdo das interfaces entre as fases da
cadeia multidisciplinar

Estabelecimento de critérios técnico-gerenciais e operacionais
para o direcionamento dos projetos de pesquisa para a geragdo
de produtos, dentro dos parametros de riscos minimos
Garantia de suporte técnico-gerencial aos pesquisadores
Integragdo paulatina das areas multidisciplinares no sentido de
torna-las interdisciplinares

Identificagdo das parcerias promissoras e necessarias
Fortalecimento e consolidagdo da gestdo como um todo

Criacdo e estabelecimento de uma equipe multidisciplinar,

de gestdo contemplando novos cargos e fungdes, adequados a execugdo do
projeto e ao gerenciamento das suas fases técnicas especificas
Implantacdo de um sistema documental normativo para a
agilizacéo
e o0 controle institucional do processo de gestdo, calcado nos
conceitos do PMI
continua
Macroetapas Detalhamento especifico ao estudo de caso
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6. Instrumentalizacdo da s Elaboracdo do escopo dos projetos, definindo todos os passos

gestdo para o técnicos, cientificos e gerenciais desde a fase inicial da pesquisa
acompanhamento, até o desenvolvimento do produto, de forma a otimizar tempo e
avaliagdo recursos, respaldados na regulamentacéo da area. Como

e controle dos projetos desdobramento gerencial, esse documento permite a

classificacdo dos projetos em niveis de acordo com o0 avanco
técnico e a cada mudanca de nivel a equipe multidisciplinar
analisa seus riscos através de um EVT

s Elaboracéo de portfdlio para cada projeto, contendo todas as
informacdes técnicas necessarias para subsidiar os EVTs

s Elaboracéo de normas que definam os critérios a serem
estabelecidos no compartilhamento de dividendos com os
eventuais parceiros, quando da negociagao sobre os direitos de
propriedade intelectual e industrial atinentes ao projeto

s Utilizacdo de ferramentas e sistemas informatizados de
acompanhamento de projetos

6. Outras aplica¢Bes da metodologia desenvolvida

A metodologia gerencial desenvolvida em Far-Manguinhos foi disseminada, tendo
sido possivel observar sua aplicacdo em diferentes areas na Fiocruz que possui out-
ras 14 unidades técnico-cientificas, que exercem atividades distintas como pesquisa,
ensino, extensdo, servigos e producdo, dentro de um modelo federativo com alto
grau de autonomia gerencial.

Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos (Bio-Manguinhos)

Em Bio-Manguinhos, unidade da Fiocruz voltada para a pesquisa, o desenvolvimen-
to e a producéo de vacinas e kits/reagentes para diagndstico laboratorial, identificou-
se a necessidade da construcdo de um arcabouco gerencial que promovesse a inter-
face entre as areas de pesquisa e producdo, e direcionasse 0s projetos de pesquisa
para o desenvolvimento de produtos tecnoldgicos. Nessa ocasido, aproveitou-se a ex-
periéncia desenvolvida em Far-Manguinhos, uma vez que a metodologia gerencial
aplicada aquela unidade poderia ser adaptada aos projetos de pesquisa e desenvolvi-
mento na area de vacinas, kits e biofarmacos. Em 2002, ap6s a criagdo da assessoria
em geréncia de projetos, Bio-Manguinhos deu inicio aos primeiros esforcos para a
adaptacdo e aplicacdo da referida metodologia.

Foram tratados dois aspectos de fundamental importancia, que caminharam em
paralelo, cujos objetivos sdo os resultados tecnoldgicos. O primeiro refere-se ao diagnos-
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tico da area de desenvolvimento tecnolégico, apontando todos os problemas existentes e
a situacao desejada visando uma gestdo por projetos. Nesse sentido, a estrutura organiza-
cional foi redesenhada seguindo os moldes da estrutura matricial funcional (Maximiano,
2002), e os projetos, que antes eram vinculados as areas fisicas, foram organizados por
programas tecnoldgicos. Surgiram novas fungdes, que serviram para selar a nova filoso-
fia de trabalho, e foram definidas e estabelecidas suas responsabilidades. Como metodo-
logia para implementacdo da nova filosofia de trabalho dentro da organizaco, foram
formadas comissBes compostas de representantes das areas de interface, para que todas
as areas colaborativas dos projetos fossem envolvidas no processo. Essa reengenharia
gerencial objetivou fundamentalmente promover e ampliar a difuséo interativa do con-
hecimento organizacional, no sentido de induzir a continua inovacéo (Nonaka, 1997).

Com relagéo aos projetos, foi elaborada uma metodologia para o acompanha-
mento e o controle das atividades, calcada na definicdo do escopo das areas tec-
nolégicas organizadas, semelhante ao modelo desenvolvido em Far-Manguinhos. A
definicdo desse escopo gerou um documento, que hoje é utilizado como base metod-
oldgica pelos tecnologistas e pelos profissionais que atuam nas areas de gestdo. As
técnicas de gerenciamento utilizadas foram as estabelecidas pelo PMI. Também foi
elaborada uma metodologia de acompanhamento e de controle para o processo de
mudanca organizacional.

Os principais resultados contemplam uma maior visibilidade das etapas a ser-
em desenvolvidas, onde se destaca o foco na obtencéo de produtos, propiciando tam-
bém as condicdes favoraveis ao processo de inovacdo, e promovendo uma maior
integracdo das diferentes &reas de conhecimento técnico da unidade.

Programa de Desenvolvimento Tecnoldgico em Insumos para
a Saude (PDTIS)

A metodologia desenvolvida em Far-Manguinhos esta sendo aplicada agora no ger-
enciamento de programas horizontais. Em 2002, a Fiocruz langou o Programa de De-
senvolvimento Tecnoldgico em Insumos para a Sadde (PDTIS) com o objetivo de
estimular a pesquisa aplicada e o desenvolvimento tecnolégico visando a obtencédo
de produtos e processos com impacto na salde publica e no controle de doengas in-
fectoparasitarias. Estruturado sob a forma de redes cooperativas, 0 programa retine
diferentes grupos de pesquisa, de varias unidades da Fiocruz e em diversas areas
cientificas. Ao final de 2003, quase 40 projetos integravam as trés primeiras redes
formadas: Rede Cooperativa de Medicamentos, Rede de Vacinas Recombinantes e
de DNA e a Rede de Proteoma e Genoma Fucional. Visando obter subsidios para o
aperfeicoamento do PDTIS, Pinheiro (2004) identificou obstaculos que poderiam
comprometer o alcance dos objetivos pretendidos, como: o elevado nimero de pro-
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jetos de alta complexidade nas redes, a baixa interacdo intra e inter-redes, a cultura
académica vigente, a auséncia de sistemas gerenciais especificos para cada rede, uma
equipe gerencial insuficiente em relacdo a quantidade e complexidade de projetos, en-
tre outros.

A autora observou a experiéncia desenvolvida em Far-Manguinhos e prop6s
sua adaptacdo e aplicacdo ao caso do programa, como uma alternativa vidvel para o
gerenciamento dos diferentes projetos, nas varias redes, levando-se em consider-
acdo as especificagdes de cada area. Esse processo estd hoje em fase de implantacéo
em todas as redes do programa.

7. Considerac0es finais

O desenvolvimento tecnoldgico visando a geragdo de inovacdes ainda é um campo a ser
efetivamente estimulado no pais, tanto em instituicdes de pesquisa quanto em empresas
nacionais. O gerenciamento da P&D em organizacdes de base académica, entretanto,
conforme indicado por Debackere (2000), requer a criagdo de contexto, estrutura e pro-
cessos apropriados dentro das organizagoes.

Nesse contexto, destaca-se 0 importante papel das inovagdes organizacionais
e gerenciais como suporte ao desenvolvimento de novos produtos ou processos. No-
vas formas de organizacdo que estimulem a criacdo sinérgica do conhecimento
através da promocdo do intercambio entre diversas areas parecem ser uma tendéncia.

A busca por novas formas de organizagdo, conforme salientado por Lundvall
(2001), inicia-se pela busca de maior base de conhecimento com pesquisas sobre or-
ganizagdes que tenham adotado diferentes modelos organizacionais e gerenciais.
Assim, a metodologia de gestdo de projetos de pesquisa voltados para a geracao de
produtos e processos apresentada neste artigo reflete tanto um esforgo na busca por
melhores praticas gerenciais no campo do desenvolvimento tecnolégico, quanto a
tentativa de disseminar a experiéncia observada como uma proposta de aplicacdo a
outras instituigdes.

A metodologia foi desenvolvida tendo em conta especificamente o processo
de P&D como ocorre nos IPPs e por isso a imaginamos de maior utilidade para es-
sas organizaces tdo carentes de ferramentas especificas.

Ainda, a metodologia desenvolvida em Far-Manguinhos vem sendo adaptada e
aplicada a diversas areas de atuacdo da Fiocruz, demonstrando amplo escopo potencial
de utilizagdo.
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