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Resumo:

A melhoria nos processos de desenvolvimento de produtos é um fator de grande importancia para as
empresas manterem-se competitivas no mundo atual fazendo com que busquem diferenciais em seus
produtos. A obtencdo de certificacbes € um diferencial, o qual atesta que os produtos foram
processados dentro dos padrbes de qualidade preconizados por uma regulamentacdo especifica. Neste
sentido, o presente trabalho teve como objetivo uma proposta de modelo de desenvolvimento para
produtos farmacéuticos genéricos com foco na obtencdo da certificagdo FDA (Food and drug
administration). Este modelo fornece um auxilio as industrias farmacéuticas que tenham como
objetivo a exportagdo aos EUA. O modelo foi desenvolvido a partir de uma analise tedrica de dez
diferentes modelos de DP e dos requisitos de qualidade exigidos pela Regulamentacdo n°® 21 do
Cddigo Federal Americano.

Palavras chave: Certificagdo, Desenvolvimento de produto, Medicamentos.

Proposal of a model of development of generic pharmaceuticals
products with a focus on FDA certification

Abstract

The improvement in product development processes is a major factor for companies to remain
competitive in today's world making differential seek in their products. Obtaining certifications is a
differential, which certifies that the products were processed within the quality standards
recommended by a specific regulation. In this sense, the present study aimed a development proposed
model for generic pharmaceutical products focused on obtaining FDA certification (Food and Drug
Administration). This model provides an aid to pharmaceutical companies that aim to export to the
US. The model was developed from a theoretical analysis of ten different models of PD and quality
requirements demanded by Regulation 21 of the Federal Code American.

Key-words: Certification, Product Development, Drugs.

1. Introducéo

Nos Ultimos anos, os aspectos relacionados a questdo dos medicamentos vem tomando grande
importancia nos paises em desenvolvimento. Uma das razOes desta importancia sdo 0s
incrementos no desenvolvimento tecnoldgico e de produtos, visto que, atualmente existem
medicamentos para 0os mais variados tipos de enfermidade.

Neste sentido torna-se cada vez mais importante a preocupagdo com a seguranca e qualidade
dos medicamentos. Para que estes sejam considerados de qualidade e aptos para o consumo, a
sua fabricacdo deve ser feita com base nas diretrizes das agéncias reguladoras do pais onde o
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produto serd comercializado.

No Brasil a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) € uma autarquia sob regime
especial, que tem como area de atuacdo ndo um setor especifico da economia, mas todos 0s
setores relacionados a produtos e servigos que possam afetar a salde da populacdo brasileira
(ANVISA, 2014).

A Resolucdo RDC N° 17/2010 em seu capitulo |1 dispde sobre as Boas praticas de fabricacdo
(BPF) para medicamentos. As Boas Praticas de Fabricacéo é a parte da Garantia da Qualidade
que assegura que os produtos sdo consistentemente produzidos e controlados, com padrdes de
qualidade apropriados para o uso pretendido e requerido pelo registro (BRASIL, 2010).

O Brasil € o nono maior mercado de farmacos e medicamentos do mundo e conta com
importantes industrias do setor em seu territorio. O mercado farmacéutico movimenta
anualmente R$ 28 bilhGes e a tendéncia € de expansdo. Entre as seis maiores empresas
farmacéuticas do mundo, quatro sdo brasileiras e apresentam crescimento acelerado na
producdo de genéricos (PORTAL BRASIL, 2014).

Desenvolver um produto farmacéutico é uma tarefa dificil. Ao comprar um medicamento nédo
se imagina o longo e custoso caminho que a industria farmacéutica percorreu para
desenvolvé-lo e produzi-lo (CHICA, 2003). Para as empresas farmacéuticas, 0 processo de
desenvolvimento de produtos € estratégico, sendo desejdvel a escolha apropriada de
metodologias e tecnologias (ESTEVES, 2009).

Para Chica (2003) as etapas de desenvolvimento de um medicamento sdo divididas na Fase
pré-clinica onde ocorrem as analises biologicas e laboratoriais de compostos e sua aplicacéo
em testes com animais, alem de testes para avaliar a viabilidade da aplicacdo do novo
medicamento em seres humanos e a Pesquisa clinica onde é realizado o inicio dos testes do
novo medicamento em seres humanos e € dividido em quatro fases:

a) Realizacdo de testes de farmacodindmica e farmacocinética para avaliar como o
medicamento € absorvido, metabolizado e eliminado pelo organismo. Estes testes sdo
realizados em voluntarios sadios;

b) Fase onde sdo avaliadas a eficacia e a tolerancia ao produto. E o primeiro uso do
medicamento, em pequena escala, por pacientes com a doenca a ser tratada;

C) Nesta etapa um nimero maior de pacientes é submetido ao medicamento, para estudar
os seus efeitos e gerar informacdes cientificas necessarias para o seu registro no Ministério da
Saude;

d) E a verificacdo do desenvolvimento do medicamento apds seu registro, quando o
medicamento ja esta no mercado. S&o realizados testes comparativos com outros produtos
para detectar eventuais efeitos colaterais. Para este trabalho, os laboratérios dispdem de
centros de farmacovigilancia.

Independente de se tratar de um PDP para medicamento inovador, similar ou genérico, a
literatura farmacéutica demonstra que ndo existe um modelo de PDP claro e abrangente para o
desenvolvimento destes produtos nas empresas farmacéuticas em geral (ESTEVES, 2009).

Neste cendrio cada vez mais competitivo, a busca por outras certificacbes torna-se um
diferencial e um desafio para a industria farmacéutica brasileira. Por este motivo, este artigo
tem como objetivo propor um modelo de desenvolvimento de produtos farmacéuticos com
base nas diretrizes para obtencédo da certificagdo FDA (Food and drug administration) visando
a exportacdo de medicamentos para os Estados Unidos da América.

2. Referencial Tedrico
2.1 A certificagdo FDA
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As Boas Préticas Para a Fabricacdo (BPF) para produtos farmacéuticos foram elaboradas no
ano de 1967 e tiveram a versdo revista em 1975 pelos especialistas da OMS - Organizagéo
Mundial de Saude (ROSEMBERG, FARIAS FILHO e QUELHAS, 2009). Nos EUA o
cddigo 21 da regulamentacdo federal em suas Partes 210 e 211 contém os requisitos minimos
de garantia de qualidade na fabricacdo de produtos farmacéuticos. A regulamentacédo esta sob
a autoridade FFDCA - Federal Food, Drug and Cosmetic Act e a fiscalizacdo é conduzida
pelo FDA (ROSEMBERG, FARIAS FILHO e QUELHAS, 2009).

A certificagdo FDA indica que o medicamento foi produzido dentro dos padrdes de qualidade
exigidos pelo 6rgao e que pode ser comercializado dentro dos EUA.

Para obter a certificacdo as industrias farmacéuticas devem seguir um rigoroso controle de
qualidade em todas as fases de planejamento, desenvolvimento, fabricacdo, armazenamento e
distribuicdo dos medicamentos de acordo com a regulamentacdo do sistema de qualidade
descrito na Parte 820 do codigo 21 que sdo relatados a seguir (FDA, 2014):

a) Responsabilidade de gestdo: possuir gestdo com responsabilidade para garantir que as
politicas de qualidade foram entendidas, implantadas e mantidas em todos os niveis da
organizacdo. Elaborar um plano de qualidade para definir as préaticas de qualidade, recursos e
atividades relevantes aos produtos que serdo fabricados.

b) Auditoria da qualidade: devem ser estabelecidos procedimentos para auditoria da
qualidade para garantir que o sistema de qualidade esta de acordo com o estabelecido.

C) Pessoal qualificado: a indUstria deve ter pessoal qualificado e devidamente treinado
para executar suas tarefas de acordo com o plano de qualidade estabelecido.

d) Controle de projeto: deve-se estabelecer e manter procedimentos para controlar 0s
projetos de produto a fim de garantir que o cumprimento dos requisitos do projeto de
concepgéao.

e) Controle de documentos: devem-se manter procedimentos para controlar 0s
documentos necessarios em cada etapa do desenvolvimento do produto
f) Identificacdo e rastreabilidade: identificar o produto ao longo de todas as etapas de

recepcdo, producéo e distribuicdo. Caso algum produto venha a ndo atender as necessidades o
cliente final, a empresa deve manter procedimentos para rastrear o lote “problema” para
possiveis acdes corretivas.

) Controle de processos e de producdo: a empresa deve desenvolver, conduzir e
monitorar 0s processos de producdo para garantir que os produtos estardo conforme as
especificacbes. O controle de processos pode incluir: instru¢bes documentadas, procedimento
operacional padrdo (POP), monitoramento e controle dos pardmetros dos processos e as
caracteristicas do produto durante a producdo, evitar contaminacdo dos produtos e
equipamentos.

h) Inspecdo, medicédo e teste do equipamento: a empresa deve garantir que a inspecao,
medicdo e teste de equipamento, incluindo mecénica, automagdo ou inspe¢éo eletrdnica séo
adequadas para as intengdes propostas e capaz de produzir resultados validos.

1) Processo de validacgdo: quando os resultados de um processo ndo podem ser totalmente
verificados por inspecdes e testes frequentes, o processo deve ser validado com um alto grau
de seguranca e aprovado de acordo com o0s procedimentos estabelecidos.

), Atividades de aceitacdo: deve estabelecer procedimentos de inspecdo e teste de
aceitacdo para verificar se os produtos estdo em conformidade com as especificagcdes. As
aceitacoes e rejeicdes devem ser documentadas.

k) Produto ndo conforme: a avaliacdo de ndo conformidade deve incluir a determinacéo
da necessidade de investigacao e notificar as pessoas responsaveis pela ndo conformidade. A
avaliacdo e a investigacdo devem ser documentadas.
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) Acdes corretivas e preventivas: estabelecer procedimentos para implantacdo e acbes
preventivas e corretivas atraves da analise de processos, investigacdo de ndo conformidades,
etc.

m) Controle de embalagem e rotulagem: os rétulos devem ser impressos e aplicados o
suficiente para permanecerem legiveis e fixos durante as condigdes usuais de processo,
manipulagédo, armazenamento e distribuigao.

n) Manipulacdo, armazenamento e distribuicdo: deve-se garantir que misturas, danos,
deterioracdo, contaminagdo e outros efeitos adversos ndo ocorram durante a manipulagéo,
armazenamento e distribuicao.

2.2 Comparagéo de modelos de desenvolvimento de produto

O desenvolvimento de produto tem se tornado uma questdo chave para a competitividade na
manufatura. Desenvolver um produto tem como objetivo atender as necessidades do cliente a
um preco que o0 mesmo estd disposto a pagar. Existem diversas metodologias para
desenvolver um produto, as quais sdo divididas em diferentes etapas de acordo com cada
autor. Para este trabalho foram selecionados dez modelos de desenvolvimento de produto para
comparacao.

De Paula (2004) apresentou uma proposta de modelo de referéncia para o processo de
desenvolvimento de produtos farmacéuticos, a qual foi fundamentada nos preceitos da
Engenharia Simultanea, do Desenvolvimento Integrado de Produtos, do sistema Stage Gates e
do Product Based Business. A partir da ferramenta de modelagem EDT (estrutura do
desmembramento do trabalho) e de uma matriz de atividades versus responsabilidades, a
autora modelou o processo em trés macro-etapas e sete fases, abrangendo desde a
identificacdo de uma oportunidade de negdcio até o lancamento do produto no mercado.

Prasnikar e Skerlj (2006) investigaram os fatores organizacionais e gerenciais que se
encontram ao longo do desenvolvimento de produtos farmacéuticos em quatro empresas de
genéricos da Europa Central e Oriental. Os resultados encontrados foram incorporados em um
modelo de diagnostico de desenvolvimento de um novo produto em empresas farmacéuticas.

Segundo Kotler (1998) depois de segmentar cuidadosamente o mercado e escolher seus
clientes-alvo, a empresa estd mais capacitada a desenvolver novos produtos. A metodologia
descrita pelo autor sugere que o desenvolvimento de novos produtos comega com a busca e
selecdo de ideias até chegar a conceitos de produtos que possam ser testados. O teste de
conceito envolve apresentar o conceito do produto aos consumidores e obter suas reacdes.
Apbs o teste, o gerente de novos produtos deve desenvolver um plano estratégico preliminar
de marketing para lancar o produto no mercado. Se o conceito do produto passar no teste, ele
vai para a engenharia para ser transformado em produto.

Chica (2003) descreveu as etapas do processo de lancamento de um produto farmacéutico
especifico, um antidepressivo. Para o desenvolvimento o autor adotou a metodologia definida
por Kotler (1998), partindo de uma estratégia de marketing que considera caracteristicas do
produto e sua influéncia no mercado farmacéutico. O autor concluiu que no mercado
farmacéutico ndo € apenas o0 preco que determina o seu mercado e sim a prescricdo meédica,
portanto como o médico é o iniciador e 0 mantenedor do processo de difusdo da marca do
novo produto farmacéutico, quanto melhor utiliza-lo na estratégia de marketing maior sera a
difusdo deste produto e a sua consolida¢do no mercado.

Baxter (2011) prop6e um modelo de desenvolvimento de produto contemplando as etapas de
especificacdo da oportunidade, projeto conceitual, planejamento do produto e configuracao e
projeto detalhado. O autor afirma que o planejamento do produto inclui: identificacdo de uma
oportunidade, pesquisa de marketing, analise dos produtos concorrentes, proposta do novo
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produto, elaboracdo da especificacdo da oportunidade e especificacdo do projeto.

Asimow (1968) trata o desenvolvimento de produto a partir de etapas de um projeto
completo. O autor ressalta que a medida que um projeto é iniciado e desenvolvido, desdobra-
se uma sequéncia de eventos, numa ordem cronoldgica, formando um modelo, o qual quase
sempre € comum a todos os projetos. O modelo é composto por sete etapas seguidas da
necessidade primitiva que inicia a partir do estudo de exequibilidade e termina com o
planejamento de retirada do produto do mercado.

Pahl et al (2005) afirmam que o desenvolvimento e projeto de um produto demandam o
planejamento de trés aspectos de produto: o planejamento do teor do processo de
desenvolvimento e de projeto, o estabelecimento de cronograma das etapas de trabalho do
processo de desenvolvimento de projeto e o planejamento dos custos do produto, visando néo
ultrapassar um limite prefixado.

Echeveste (2003) propde um modelo para a organizagdo do procedimento de
desenvolvimento de produto em ambientes empresariais. O modelo é baseado no conceito de
Desenvolvimento Integrado de Produto (DIP). A autora concluiu que ndo existe um modelo
para conducdo de PDP Unico, capaz de ser implementado em todas as empresas. Para a autora,
um modelo referencial deve conter uma estrutura pré-determinada de etapas, a organizacao
das atividades interdisciplinares, conforme prega o DIP e com pontos de avaliagcdo durante as
fases, conforme a filosofia do processo de reviséo de fases.

Costa (2006) elaborou um modelo dindmico com base na teoria do modelo prescritivo que
procura desenvolver um melhor ou mais apropriado padrdo de atividades durante o
desenvolvimento de novos produtos. O modelo é composto de dez estagios iniciando com a
identificacdo da necessidade do cliente e terminando com o monitoramento do ciclo de vida
do produto.

Suarez (2009) desenvolveu um modelo customizado para uma empresa mista de produtos e
servigos composto de fases dentro de macrofases. O modelo considerou as fases e
caracteristicas apresentadas no modelo hibrido desenvolvido e na comparacdo do mesmo com
as caracteristicas da empresa e seus projetos.

Rozenfeld et al (2006) propbe um modelo onde as fases sdo apresentadas de forma
sequencial, porém, em projetos distintos, o autor ressalta que certas atividades de uma fase
podem ser realizadas dentro de outra fase.

O Quadro 1 apresenta a comparacgédo das etapas dos modelos de desenvolvimento de produto
dos autores citados.
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Autores Etapas

Geragdo de ideias;
Auvaliacéo preliminar;

Prasnikar e Skerlj (2006) Desenvolvimento laboratorial;

Desenvolvimento da tecnologia;

Registro;

Langamento;

Planejamento estratégico;
Pesquisa e andlise das oportunidades e restri¢oes;
Especificacdo e justificativas do projeto;
Objetivos, geracédo e selecdo de conceitos;
Desenvolvimento do projeto;
Baxter (2011) Estudo de falhas;
Teste de fabricacéo;

Teste de mercado;

Planejar e esclarecer a tarefa (defini¢do informativa)
Conceber (definigdo preliminar)
Projetar (defini¢do da configuracéo)

(continua)
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Autores Etapas

Geragdo de ideias;

Avaliagao preliminar;
Prasnikar e Skerlj (2006) Desenvolvimento laboratorial;
Desenvolvimento da tecnologia;
Registro;

Langamento;

Planejamento estratégico;
Pesquisa e analise das oportunidades e restri¢es;
Especificacdo e justificativas do projeto;
Objetivos, geracdo e selecdo de conceitos;
Desenvolvimento do projeto;
Baxter (2011) Estudo de falhas;
Teste de fabricacéo;

Teste de mercado;

Planejar e esclarecer a tarefa (defini¢do informativa)
Conceber (definicdo preliminar)

Projetar (definicdo da configuragdo)

Quadro 1 — Etapas do desenvolvimento de produto segundo diferentes autores
Fonte: as autoras (2015)
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3 Metodologia

Inicialmente, selecionaram-se dez modelos de desenvolvimento de produtos elaborados por
diferentes autores, os quais foram analisados e descritos em suas diversas etapas. Foram
destacados os pontos relevantes de cada modelo. Em paralelo, realizou-se uma revisao tedrica
no Codigo N° 21 de Regulamentacdo Federal dos EUA, o qual dispbe as regulamentagdes
referentes a alimentos e medicamentos comercializados no pais. A partir da revisdo
destacaram-se 0s pontos relevantes relacionados a qualidade requerida e seu gerenciamento
para obtencéo da certificagdo FDA.

Finalmente, elaborou-se um modelo de desenvolvimento de produtos para uma industria
farmacéutica que queira obter a certificacdo e exportar medicamentos aos EUA. O modelo foi
desenvolvido a partir da analise dos diferentes modelos tratados no presente trabalho
relacionando-os aos aspectos de qualidade requeridos para obter a certificacdo.

4 Desenvolvimento do modelo proposto

Para o desenvolvimento do modelo analisaram-se os aspectos de qualidade exigidos pelo
FDA bem como as etapas de desenvolvimento de produtos descritas por diferentes autores.
Em seguida elaborou-se um modelo macro das etapas de pré — desenvolvimento,
desenvolvimento e pos — desenvolvimento e posteriormente realizou-se o seu desdobramento
em etapas. O modelo macro e apresentado na figura 1.

—{ Pré - desenvolvimento Desenvolvimento Pos - desenvolvimento
.| Planejamento _| Desenvolvimento Langamento do produto
| Estratégico "l laboratorial e avaliagdo pos-vendas

Identificagao Desenvolvimento
> da »| da tecnologia e
oportunidade produgao
Geragao de N Registro do
Ideias | produto

Avaliagao

preliminar

Geragao e

selegdo de

conceito

Figura 1- Modelo macro do desenvolvimento do produto farmacéutico genérico
Fonte: as autoras (2015)

A fase de pré-desenvolvimento compreende o planejamento estratégico onde serdo definidas
todas as atividades que serdo desenvolvidas e quem as executard, a identificacdo da
oportunidade do produto, ou seja, identificar a necessidade do mercado, a geracao de ideias de
produto, sua avaliacdo preliminar e a geracdo e selecdo do conceito. A fase de
desenvolvimento consta o desenvolvimento laboratorial onde séo realizados os testes de
farmacodindmica e farmacocinética do medicamento, o desenvolvimento da tecnologia e
producdo onde sera produzido o lote piloto do medicamento e em seguida o registro do
produto na agéncia reguladora para que se possa produzir em escala industrial. Por Gltimo a
fase de pos-desenvolvimento trata do lancamento do medicamento no mercado e a realizagdo
dos testes de farmacovigilancia.

Em seguida cada etapa macro foi desdobrada em relagdo as suas etapas. O desdobramento da
etapa de pré-desenvolvimento € apresentado na figura 2.
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PRE - DESENVOLVIMENTO

Y ‘ A 4 A

. Identificagao " srviaa Geragao e
Planejamento ¢ Geragao de Avaliagao v
estratégico o ideias preliminar Sslegha de
oportunidade conceito
» Producgdo
A
3 Avaliar tipo de
P&D | Pesquisa | mercado, tipo de
Bibliografica probelma, tecnologia Identificar restricdes
8 recursos. 3 .
legais, tecnoldgicas, de

~—» canais de distribuicao,
fornecedores, pontos de

arketing e venda, logistica
Vendas

Financeiro e
Compras
- Verificagio do cumprimento dos Solicitar ao FDA
Ly Garantia da requisitos de funcionamento definidos indicagdo de
Qualidade pelo FDA (certificado de BPF, mEd'Ca_”“'«‘."'-O
treinamentos, reformas estruturals, referéncia
mudangas em dreas fisicas.
A n Documentagao e rastreabilidade,
- SSUntos plano de auditoria interna e
Regulatérios investigagao de NC
Solicitar AFFEE
junto a ANVISA

Figura 2 — Atividades da etapa de pré-desenvolvimento
Fonte: as autoras (2015)

Como o objetivo deste modelo é o desenvolvimento de um medicamento genérico, a fase pre-
clinica, a qual sdo realizados os testes do principio ativo em animais ndo é necessaria, pois ja
foram realizados na elaboracdo do medicamento referéncia.

O planejamento estratégico deve estar bem definido na etapa de pré—desenvolvimento,
definindo as atividades de responsabilidade de cada setor da industria.

Para a atividade de identificagdo das oportunidades o setor de Pesquisa e Desenvolvimento
deve realizar um levantamento bibliografico acerca de produtos ja existentes comercializados
no pais de destino e sua relevancia para identificar oportunidades interessantes.

Na atividade de geracéo e selecdo do conceito, solicita-se a FDA a indica¢cdo do medicamento
referéncia ao qual se deseja fabricar o0 medicamento genérico para exportacdo. Nesta fase
também é solicitada & ANVISA a AFFEE (Autorizacdo de fabricacdo para fim exclusivo de
exportacdo). Este documento deve ser preenchido com a férmula de composic¢édo do produto
descrita no respectivo certificado de registro do pais importador para que a ANVISA autorize
a exportagéao.

Em seguida é realizada a etapa de desenvolvimento. O desdobramento desta etapa é
apresentado na figura 3.
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Figura 3 — Etapa de desenvolvimento
Fonte: as autoras (2015)

A etapa de desenvolvimento é subdividida em trés micro etapas: desenvolvimento
laboratorial, registro do produto e desenvolvimento da tecnologia e producéo.

Na etapa de desenvolvimento laboratorial é fabricado o lote piloto e o FDA é notificado a
respeito da fabricacéo. Este lote piloto € realizado pelo setor de P&D e sdo realizados todos 0s
testes de qualidade e eficacia do produto. Nesta etapa também s&o validados os processos de
producéo e limpeza e sdo realizados estudos de estabilidade do produto. Apos a conclusdo dos
relatorios do controle de qualidade (CQ), producdo e estudo de estabilidade, reinem-se os
documentos, preenche-se o formulario de peti¢do e protocola-se o dossié para solicitacdo do
registro do produto pelo FDA.

Depois de aprovado o registro pelo érgdo inicia-se a produgdo em escala industrial e elabora-
se 0 plano mestre do produto. Este plano € o resultado final do pacote de trabalho que inclui
os relatdrios do lote piloto, a formulagdo mestre, o diagrama do processo, as instrucdes de
manufatura, as especificacdes do produto e processo e os dados de qualificacdo do processo.

Depois de aprovado o registro e da producgéo dos lotes em escala industrial, inicia-se a etapa
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de pos - desenvolvimento com o lancamento do produto no mercado consumidor. O
desdobramento da etapa de pos — desenvolvimento € apresentado na figura 4.

POS - DESENVOLVIMENTO

l

Langcamento
do produto

-

Controle das
Vendas

l

Testes de
Farmacovigilancia

Figura 4 — Etapa de p6s - desenvolvimento
Fonte: as autoras (2015)

Depois de lancado o produto no mercado a industria fornecedora precisa contar com um
laboratério de farmacovigilancia o qual é responsavel pelo trabalho de acompanhamento do
desempenho dos medicamentos que ja estdo no mercado. Embora os medicamentos sejam
elaborados para curar enfermidades, estes podem causar efeitos colaterais indesejaveis. Neste
sentido a farmacovigilancia atua de forma a identificar precocemente o risco e intervir quando
necessario.

5 Concluséo

O desenvolvimento de um produto farmacéutico é algo trabalhoso e requer muitos
investimentos em pesquisa por parte da industria. Para que estas continuem competitivas no
mercado é necessario que busquem diferenciais. As certificacGes atestam que os produtos
foram produzidos dentro dos padrdes de qualidade exigidos pelo 6rgdo responsavel e sua
obtencgéo se torna um diferencial competitivo para a empresa. Por este motivo este trabalho
apresentou uma proposta de um modelo de desenvolvimento de um produto farmacéutico com
foco na obtencdo na certificagdo FDA. Elaborou-se um modelo proposto contemplando as
macro etapas de pré — desenvolvimento, desenvolvimento e pds — desenvolvimento as quais
foram desdobradas em etapas com suas respectivas atividades e os setores responsaveis por
elas, focando em atividades exclusivas ao longo do desenvolvimento de um medicamento
para aumentar suas chances de obter a certificacdo desejada.
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