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Resumo: O presente trabalho estuda as estratégias de dois laboratérios far-
macéuticos transnacionais diante do cenario brasileiro apds a Lei dos Gené-
ricos. Uma das empresas optou por produzir esse tipo de medicamento, en-
guanto a outra manteve apenas a linha de produtos de marca. A visao das
empresas foi obtida a partir de entrevistas com os diretores e 0s resultados
do estudo foram analisados a luz do referencial teérico sobre administracao
estratégica e sobre o mercado de medicamentos no Brasil. Dessa forma, foi
possivel analisar as escolhas estratégicas dos laboratérios e suas conse-
guéncias, além de suas perspectivas para o futuro. Foi constatado que, ape-
sar de subordinadas as determina¢des das respectivas matrizes, as duas fili-
ais brasileiras tém autonomia para definir a maneira como as estratégias se-
rdo implementadas e adaptadas a realidade local.
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Abstract:

The present study investigates the strategies of two transnational phar-
maceutic laboratories on the brazilian market after the promulgation of the ge-
neric drugs Law. One of the companies has chosen to produce that kind of
drug, while the other kept only the brand products line. The companies’ vision
was caught from interviews with their executive officers and the study’s results
were examined based on the theoretical studies on strategic management and
on the brazilian drugs market. That made possible the analysis of the compa-
nies’ strategic choices and their consequences, besides their prospects for the
future. It was found that, despite the brazilian subsidiaries’ subordination to the
head office directives, they're independent to define the implementation of the
strategies and adapt them to local conditions.
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1. INTRODUCAO

Quando a Lei dos Medicamentos Genéricos entrou em vigor no Brasil,
em 2000, o mercado farmacéutico, até entdo quase que totalmente dominado
pelos produtos de marca, comecgou a ter a presenca de produtos mais baratos
e sem nome fantasia. Desde entdo, algumas empresas de grande porte ja de-
monstraram interesse em investir na producao de genéricos. Em dezembro de
2002, havia 35 laboratérios produzindo medicamentos genéricos no Brasil, dos
guais 20 transnacionais.

A lei dos genéricos, entretanto, tem uma importancia que transcende o
aspecto puramente comercial, pois 0s medicamentos possuem caracteristicas
gue os distinguem de simples mercadorias. Ainda que seja fonte de lucros para
a indastria, o medicamento tem uma dimenséao social que ndo pode ser ignora-
da: ele esta intimamente relacionado com o direito constitucional do cidadao a
saude. As drogas produzidas pela industria farmacéutica representam parte
importante do atendimento a saude. A conhecida imagem de um posto de sau-
de carente de remédios sugere um pouco da dimensdo dessa importancia.

Segundo Lefevre (1991), o “objeto medicamento”, na formacdo social
brasileira, possui pelo menos trés dimensdes que se realizam simultaneamen-
te: a de um agente quimioterapico que cura, controla e previne enfermidades; a
de um simbolo que permite que a salde possa estar representada no medica-
mento; e a de uma mercadoria, que se constitui na dimensédo hegemonica e
traduz um processo de reificacdo da saude.

Ainda assim, mesmo a dimensao “mercadoria” dos medicamentos guar-
da caracteristicas muito especiais, como o fato de nesse setor da industria ndo

vigorar o principio da livre concorréncia. Isso é facil de entender quando se ve-
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rifica que o medicamento € um produto com pouca elasticidade na demanda:
mesmo que 0 preco suba muito, um doente ndo pode deixar de adquirir um
determinado remédio — ele deixa de comprar outras coisas, mas nao o remeé-
dio.

Outra caracteristica importante da industria farmacéutica é sua estrutura
de oligopodlio ou mesmo de monopdlio dentro das classes terapéuticas. O mer-
cado de medicamentos parece ser pulverizado, pois 0s principais laboratérios
detém em torno de 5% de participacdo cada (FIUZA e LISBOA, 2001). Entre-
tanto, as empresas se especializam em determinadas classes terapéuticas e
conseguem alto percentual desses mercados especificos. Isso é possivel por-
que uma classe de medicamentos nao concorre com outra: um antibiético néo
pode substituir um analgésico, por exemplo.

Além disso, ha baixa propensdo a substituicdo de produtos, tendo em
vista que cada classe terapéutica tem sua marca mais forte e é essa marca que
o médico geralmente prescreve. Contribui também para isso, de acordo com
Hasenclever et al. (2002), o baixo grau de informacéo do paciente sobre como
proceder alternativamente ao tratamento das doencas, em funcéo da especiali-
dade técnica envolvida no consumo de medicamentos, a aversdo ao risco
qguanto a perda de efetividade do medicamento por parte do médico que pres-
creve, a rigidez imposta pela continuidade do tratamento, o sistema de financi-
amento de medicamentos e o grau de essencialidade do produto.

O medicamento genérico parece, em certa medida, resolver a contradi-
cao entre as dimensdes comercial e social do medicamento. O genérico surge

como uma alternativa de baixo custo ao remédio de marca, possibilitando por
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essa razao um melhor acesso a assisténcia a saude por parte da populagéo
mais pobre, normalmente impossibilitada de adquirir drogas mais caras.

N&o é possivel saber ainda em que medida sera alterado o atual quadro
de assisténcia farmacéutica no Pais, mas a leitura de estudos ja feitos sobre o
tema, no Brasil e no exterior, aliada a analise da postura de empresas direta-
mente envolvidas nesse processo, pode ajudar a fornecer algumas pistas sobre
essa questdo. Dai o interesse em estudar a estratégia de laboratérios transna-
cionais em relacdo a producao de medicamentos genéricos no Brasil.

Para este estudo, foram escolhidos dois laboratérios transnacionais de
grande porte instalados no Brasil, sendo que um deles produz genéricos e o
outro, ndo. O objetivo, em linhas gerais, é estudar as estratégias desses labo-
ratorios e identificar, tomando como base os depoimentos de diretores, as ra-
z0es que nortearam a opc¢édo de produzir ou ndo genéricos no Brasil e as pers-
pectivas do mercado.

A pedido dos diretores dos laboratérios estudados, por motivo de confi-
dencialidade das informacfes prestadas, ndo serdo mencionados 0s nomes
das empresas, de suas unidades de negdcios e de seus principais produtos.
Para facilitar a identificacdo das empresas estudadas, o laboratério transnacio-
nal produtor de medicamentos genéricos no Brasil sera tratado como empresa
“A” e 0 outro que nao produz medicamentos genéricos no Brasil sera tratado
como empresa “B”.

O método utilizado foi o estudo de caso, a partir de entrevistas semi-
estruturadas com os membros da diretoria das empresas. Os métodos de in-
vestigacdo e os critérios de analise e interpretacdo dos dados sdo explicados

em detalhe no capitulo 5 (Metodologia).
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Embora ndo seja possivel realizar qualquer inferéncia para um universo
mais amplo, por se tratar de um estudo de caso, as conclusdes servem como
subsidio para um melhor entendimento do processo de gerenciamento estraté-
gico dessas empresas e da maneira como elas se posicionam em relacao a

politica de medicamentos genéricos no Brasil.
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2. OBJETIVOS

O objetivo geral deste trabalho € analisar a estratégia de dois laboratori-
0Ss transnacionais, um gue optou por produzir medicamentos geneéricos e outro
gue optou por ndo produzir os mesmos. Foi realizada pesquisa para conhecer
a visao dos diretores responsaveis pela elaboracédo da estratégia dos laborato-
ros em questao.

Os obijetivos especificos da pesquisa sao:

1) Discutir os resultados a luz do referencial teérico sobre estratégia em-
presarial.

2) Identificar as variaveis que levaram a opc¢ao por produzir ou ndo gené-
ricos no Brasil, tomando como base o depoimento dos diretores.

3) Obter a visao dos diretores sobre os fatores que impulsionam e os
qgue podem limitar a producdo medicamentos genéricos no Brasil.

4) Obter a visao dos diretores sobre o desenvolvimento do mercado de

genéricos no Brasil e as perspectivas para esses produtos.
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3. REFERENCIAL TEORICO

3.1. Peculiaridades do consumo de medicamentos no Brasil

Alguns autores, como lunes (1995), tentam explicar as chamadas parti-
cularidades da area de saude, afirmando que o conceito de demanda se choca
com o conceito de necessidade. O primeiro conceito esta estritamente ligado
as preferéncias do consumidor centrado na sua liberdade e autonomia de es-
colha e 0 segundo é uma definicado realizada por especialistas de saude. Nesse
processo é possivel identificar trés diferentes atividades: necessidade, deman-
da e a utilizacdo dos bens e servi¢cos de saude.

Essa é uma das diferencas entre a salde e as outras areas: 0 consumi-
dor em potencial dos bens ou servicos de saude, quando precisa utilizar os
servigos, possui poucas informacfes e conhecimento para tanto. Ele néo é ca-
paz de identificar a sua real necessidade e muito menos de escolher entre as
diversas alternativas no mercado aquela que melhor se aplica ao seu caso.
Essa é uma forma de assimetria de informac¢des, conceito apontado como a
principal caracteristica responsavel pelas “falhas de mercado” no setor saude.
Por exemplo: as situacdes em que o paciente depende do conhecimento técni-
co dos especialistas para saber qual medicamento deve utilizar (SANTOS,
2001).

Essa assimetria de informacgOes se acentua quando sao analisados al-
guns aspectos relacionados a area médica. Um deles € o grande poder atribui-
do aos médicos, vistos por muitas pessoas como seres infaliveis. E facil enten-

der que o paciente, em uma situacao de fragilidade (doenca), veja na figura do
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médico “a solucdo” para os seus problemas e deposite nele total confianca.
Entretanto, as proprias organizacdes de saude questionam muito pouco 0s
médicos. Malik (2000) comentou sobre a dificuldade que as organizacbes de
saude tém em avaliar e discutir seus resultados, na medida em que elas par-
tem da premissa de que seus trabalhadores sempre fazem o melhor que pode
ser feito.

Picchiai (1998) define as relacdes de poder em hospitais a partir de trés
caracteristicas principais: a colocacdo de especialistas (médicos) em cargos-
chave, o menor poder relativo dos administradores e o baixo grau de formaliza-
céo dos processos e estruturas dos hospitais. O autor aponta ainda o subjeti-
vismo da pratica médica que da reforco a idéia do ndo questionamento das de-
cisbes tomadas por esses profissionais. Afinal, parte-se da premissa, apontada
por Malik (2000), de que seus trabalhadores sempre fazem o melhor que pode
ser feito.

Segundo Lisboa et al. (2001), quando a qualidade de um bem puder ser
verificada pelo préprio consumidor antes da aquisi¢éo, ele é denominado bem
de busca. Quando a qualidade de um bem puder ser verificada apenas apés a
sua compra, ele € denominado bem de experiéncia. Entretanto, quando o pro-
prio consumidor ndo for capaz de verificar a sua qualidade, ele é chamado de
bem credencial. Os medicamentos sdo bens credenciais pois apenas um espe-
cialista pode atestar seus atributos de qualidade. Essa natureza credencial dos
medicamentos garante as marcas lideres uma grande vantagem competitiva,
fundamentada na sua credibilidade junto aos especialistas.

Os laboratoérios farmacéuticos usam essa caracteristica do medicamento

em suas estratégias de marketing quando, por exemplo, tentam cativar os lide-



18

res de opinido (os mais importantes especialistas da area médica) através de
favores como o financiamento de participacdes em congressos internacionais.
Em troca, esses lideres de opinido recomendam a prescricdo de certos medi-
camentos da empresa, ou ainda, sdo os palestrantes nos langcamentos de no-
vas drogas pela empresa. O médico com pouco tempo de profissdo tende a
seguir os habitos de prescricdo dos especialistas renomados da area. Aqui
também acontece uma assimetria de informacfes entre os denominados lide-

res de opinido e os médicos recém formados.

3.2. Politicas publicas de medicamentos no Brasil

As politicas publicas para o setor farmacéutico incluem politicas relacio-
nadas a tributacdo e subsidios; politicas comerciais e industriais; regulamenta-
cOes especificas em relagcdo ao registro, comercializacdo, financiamento, distri-
buicdo, dispensacédo, precos de medicamentos e competicdo entre as empre-
sas. Incluem-se aqui também as politicas macroeconémicas, como incentivos
fiscais e regras para importacédo e exportagao.

No Brasil, os aumentos excessivos e indiscriminados dos pre¢cos dos
medicamentos tém sido o foco das preocupacdes dos formuladores de politicas
publicas (HASENCLEVER et al., 2002). Isso se reflete nas diretrizes gerais do
sistema de saude brasileiro, na busca de instrumentos regulatérios indiretos
para a promogéo da concorréncia e mesmo no controle direto de precos, leva-
do a efeito em varias ocasifes. As principais iniciativas se articulam em torno

da Politica Nacional de Medicamentos, da politica para os medicamentos gené-
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ricos e da atuacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), que

centraliza uma série de atribuicdes relativas ao setor de medicamentos.

A Politica Nacional de Medicamentos (Portaria 3.916/98 do Ministério da

Saude) indica as principais agdes governamentais para garantir a seguranca, a

eficacia e a qualidade dos medicamentos, a promoc¢do do uso racional dos

mesmos e 0 acesso da populacdo aos produtos considerados essenciais. Para

isso foram estabelecidas oito diretrizes, descritas resumidamente a seguir

(Brasil. Ministério da Saude, 1998):

a) Adocao de relacdo de medicamentos essenciais — consiste na

b)

definicdo de uma lista de medicamentos considerados indispensaveis
para atender a maioria dos problemas de saude da populacédo. Os
produtos incluidos na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME) devem, em principio estar sempre disponiveis através do
sistema publico de saude. A divulgacdo da RENAME é considerada
um meio importante para padronizar a prescricdo e o abastecimento
de medicamentos, principalmente nas unidades do SUS, e por isso
exerce influéncia na reducéo dos custos da aquisicao dos produtos.
Regulamentacdo sanitaria de medicamentos — inclui o registro de
medicamentos e a autorizacdo para o funcionamento de empresas,
assim como as restricdes a produtos considerados inadequados para
0 uso. Existe aqui, no ambito da vigilancia sanitaria, a previsdo de
uma regulamentacao especifica sobre os medicamentos genéricos —
criada de fato pela Lei 9.787/99.

Reorientacdo da assisténcia farmacéutica — o modelo de assistén-

by

cia farmacéutica ndo deve se limitar a aquisicdo e distribuicdo de
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f)
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medicamentos. A previsao é que as acdes nesse campo visem a im-
plementar, dentro do SUS, todas as atividades relacionadas a pro-
mocdo do acesso da populacdo aos medicamentos essenciais. O
modelo proposto se fundamenta na descentralizacdo da gestdo, na
promocao do uso racional dos medicamentos, na otimizacao e efica-
cia do sistema de distribuicdo no setor publico e no desenvolvimento
de iniciativas para reduzir os precos dos produtos — tal reducao pos-
sibilitaria até mesmo o acesso da populacdo de baixa renda aos me-
dicamentos através do sistema privado.

Promoc&o do uso racional de medicamentos — trata-se funda-
mentalmente de uma politica de informac8es sobre as repercussées
sociais e econémicas do receituario médico, principalmente no aten-
dimento ambulatorial. A ado¢cdo dos medicamentos genéricos de-
sempenha aqui um papel importante.

Desenvolvimento cientifico e tecnolégico — estéo previstos incen-
tivos as pesquisas na area farmacéutica e apoio ao desenvolvimento
de tecnologia de producao nacional de farmacos, principalmente os
da RENAME.

Promocao da producédo de medicamentos — visa a efetiva articula-
cao das atividades de producdo de medicamentos da RENAME, in-
cluindo os laboratérios oficiais e os privados nacionais e transnacio-
nais. A previsao € utilizar a capacidade instalada dos laboratérios ofi-
ciais para atender preferencialmente as necessidades de medica-
mentos essenciais e suprir a demanda do SUS. Além disso, a articu-

lacdo de acbes do Ministério da Saude e outros ministérios para es-
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timular a producdo de ndo s6 de medicamentos genéricos, mas tam-
bém das matérias-primas e insumos necessarios.

g) Garantia da seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos —
através principalmente das atividades de inspecédo e fiscalizacao,
visa 0 cumprimento da regulamentacdo sanitaria. Essas atividades
sdo coordenadas pela Anvisa, que incorporou as responsabilidades
antes a cargo da extinta Secretaria de Vigilancia Sanitaria. Esta pre-
vista também a sistematizacdo da legislacdo existente, de modo a
adequa-la aos principios constitucionais e legais relacionados ao
SUS.

h) Desenvolvimento e capacitacdo de recursos humanos — a politica
de formagédo de recursos humanos deve se concentrar em areas es-
tratégicas como, por exemplo, a vigilancia sanitaria, que enfrenta ca-

réncia cronica de pessoal capacitado.

3.2.1. A vigilancia sanitaria
O sistema de vigilancia sanitaria é regido pela Lei 6.360/76, modificada
pela Lei 9.782/99 que, entre outras modificagdes, criou a Anvisa. As principais
condicdes para o exercicio de atividades de producdo e comercializacdo de
produtos farmacéuticos definidas na lei sdo as seguintes (anexo D):
- Atividades de extracdo, producédo transformacao, sintetizacao, purifi-
cacao, fracionamento, reembalagem, importacdo, exportacéo de dro-
gas ou insumos farmacéuticos s6 podem ser exercidas por empresas

autorizadas pelo Ministério da Saude (competéncia transferida para a
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Anvisa pela nova lei) e cujos estabelecimentos sejam licenciados
pelo 6rgéo sanitario.

- A autorizacado depende do cumprimento de exigéncias regulamenta-

res que incluem a comprovacdo de capacidade técnica, cientifica e
operacional.

- Todos os produtos farmacéuticos, inclusive importados, precisam de

registro prévio para que possam ser industrializados ou vendidos.
Para se obter o registro, precisam ser fornecidas amostras para ana-
lises e experiéncias consideradas necessarias pelos 6rgdos compe-
tentes.

Cabe ao Ministério da Saude formular, acompanhar e avaliar a politica
nacional de vigilancia sanitaria. A Anvisa, por sua vez, cabe implementar e
executar as politicas, coordenando o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria.
Para isso, foram atribuidos a Anvisa pela Lei 9.782/99 poderes normativos, fis-
calizatérios e disciplinares.

A Medida Provisoria 2.190-34 (23/08/2001) acrescentou as atribuicdes
da Anvisa o monitoramento da evolugcdo dos precos de medicamentos, equi-
pamentos, componentes, insumos e servigcos de saude, podendo, para isso,
requisitar informacdes e fazer vistorias, por exemplo. Pode também convocar
0S responsaveis para prestar esclarecimentos quando verificar a existéncia de

indicios de infracdo a ordem econémica, como aumentos abusivos de preco.

3.2.2. Politica publica de medicamentos genéricos no Brasil
A Organizacdo Mundial da Saude define as seguintes categorias de pro-

dutos farmacéuticos (ANTEZANA e VELASQUEZ, 1996):
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- Produto farmacéutico de referéncia: em geral € o produto farmacéuti-
co com o qual um novo produto pretende ser intercambiavel na pra-
tica clinica. O produto farmacéutico de referéncia pode ser um pro-
duto inovador ou uma marca lider de mercado.

- Produto farmacéutico inovador: no primeiro momento é licenciado
para a comercializagdo como medicamento patenteado, tendo sido
preenchido os pré-requisitos de seguranca, qualidade e eficacia exi-
gidas pela legislacéo.

- Medicamento genérico: aquele que pretende ser intercambiavel com
o produto original, produzido sem licenca da empresa inovadora e
comercializado apos ultrapassado o prazo da protecdo de patentes
ou qualquer outro direito de exclusividade.

No Brasil, a Anvisa estabelece alguns pré-requisitos para que um medi-

camento possa ser comercializado como genérico:

- Teste de equivaléncia farmacéutica — Duas drogas tém equivalén-
cia farmacéutica quando possuem quantidades iguais da mesma
substancia ativa, na mesma forma farmacéutica e sao administradas
pela mesma via.

- Teste de equivaléncia terapéutica — Duas drogas tém equivaléncia
terapéutica quando doses iguais produzem os mesmos efeitos com
respeito a eficacia e seguranca, de acordo com testes apropriados
(testes de biodisponibilidade e bioequivaléncia).

- Teste de Biodisponibilidade — Refere-se ao grau de absor¢cao do
principio ativo presente no medicamento, determinado por sua con-

centracao, tempo de circulagdo sanglinea ou excrecdo na urina.
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- Teste de Bioequivaléncia — Medicamentos bioequivalentes sé&o
agueles que, administrados na mesma dose e nas mesmas condi-
cOes, ndo apresentam diferencas significativas em relacao a biodis-
ponibilidade.

O Brasil seguiu as orientagcdes da OMS quando elaborou a lei de medi-
camentos genéricos: para um medicamento ser considerado genérico, ele deve
apresentar todas as qualidades e beneficios terapéuticos de um produto de
referéncia. Para isso, o fabricante deve comprovar, através de testes em insti-
tuicdes privadas ou publicas credenciadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), que todos 0s requisitos preconizados pela OMS foram pre-
enchidos.

Depois de vencida a patente de um produto de marca, qualquer produtor
pode lancar o medicamento genérico no mercado — desde que comprovados 0s
requisitos. A producdo de genéricos nao implica nos gastos com pesquisa e
desenvolvimento necessarios a um medicamento de marca. Sua comercializa-
cdo também requer menos investimento de divulgacdo junto a classe médica,
que ja conhece a eficacia do medicamento e suas qualidades terapéuticas, as-
segurados pelos 6rgdos competentes (no Brasil, a Anvisa). Assim, esses medi-
camentos, teoricamente, sao vendidos a precos em média inferiores aos medi-
camentos de referéncia.

O mercado de genéricos ainda é muito recente no Brasil. Antes de se
comecar a reconhecer as patentes e regulamentar a producdo de genéricos,
havia no Pais um mercado de medicamentos “similares de marca”. Nao havia
exigéncia de testes de bioequivaléncia para os similares, bastando que o pro-

duto possuisse 0os mesmo principios ativos do remédio original, com indicacéo
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e posologia semelhantes. Isso provocou a existéncia de uma infinidade de pro-
dutos de marcas diferentes, alguns até mesmo se apresentando como genéri-
c0s, mas sem o preco reduzido.

A Lei de medicamentos genéricos demorou oito anos para ser aprovada:
o projeto original foi apresentado pelo deputado Eduardo Jorge (PT) em 1991 e
a lei s6 foi sancionada pelo entdo Presidente Fernando Henrique Cardoso em
10 de fevereiro de 1999 (Lei n°® 9.787/99). Os laboratérios transnacionais ti-
nham um interesse bastante evidente em procrastinar a aprovacédo dessa lei,
pois a partir do momento em que esta entrasse em vigor, muitos produtos sem
patentes teriam substitutos mais baratos no mercado.

Alguns laboratérios nacionais produtores de medicamentos similares
também ndo estavam interessados na aprovacdo da Lei. Tradicionalmente, os
laboratérios nacionais se fixaram no mercado produzindo medicamentos simila-
res — copias dos medicamente de referéncia sem os testes exigidos pela AN-
VISA. Os similares ndo séo tdo seguros quanto os genéricos e nem tédo bara-
tos.

A Lei 9.787/99, além de regulamentar a producdo de genéricos, também
torna obrigatoria a impressdo na embalagem de todos os medicamentos (inclu-
sive os de marca) a Denominacdo Comum Brasileira (DCB) ou a Denominacao
Comum Internacional (DCI). A DCI € um nome que identifica a substancia ativa,
parte de uma lista elaborada pela OMS e aceita universalmente. Existem algu-
mas variacdes entre os paises, por isso foram criadas listas nacionais especifi-
cas.

Os medicamentos de marca continuam a ter o nome fantasia, mas a

DCB precisa aparecer na embalagem e em todos 0s materiais promocionais
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em tamanho néo inferior & metade do tamanho do nome comercial. Essa obri-
gatoriedade é uma ferramenta importante para auxiliar a consolidacao de um
mercado para 0s genéricos, na medida em que ajuda a criar uma demanda
para esse tipo de produto. A partir do momento em que a denominacao genéri-
ca passa a ser conhecida e associada ao medicamento de marca, é possivel
falar em substituicéo.

A divulgacdo do nome genérico é importante, mas seus efeitos seriam
pouco sentidos se ndo existissem mecanismos mais imediatos para a criacao
da demanda. Por essa razéo, o texto da lei foi estruturado de maneira a fortale-
cer o papel do Estado como comprador, ampliando assim seu poder de barga-
nha junto aos laboratorios. Isso se deu através de dois mecanismos criados
pela lei:

- deu poderes a Anvisa para regulamentar critérios para a prescricao
médica de genéricos nos servicos farmacéuticos governamentais e
nos privados;

- tornou obrigatéria a adog¢do da DCB ou, na sua falta, da DCI, nas
aquisicoes e prescricoes feitas por instituicdes do SUS.

Embora essas iniciativas sejam importantes, ainda é cedo para avaliar
se produzirdo resultados significativos como ocorreu nos Estados Unidos. Nes-
se pais foram adotadas, por exemplo, medidas de incentivo para que os médi-
cos ligados a planos de saude facam suas prescricées a partir de listas em que
predominam os medicamentos genéricos. De acordo Romano e Bernardo (In:
Negri e Di Giovanni. (Org.), 2001) as prescricdes de genéricos nesse pais che-

gam a 50% do total.
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3.3. A estratégia da Industria Farmacéutica no Brasil a partir do

modelo de Porter

De acordo com Porter (1985), a estratégia competitiva de uma empresa
deve surgir da compreensdo do mercado em que ela atua. Em qualquer indus-
tria, as regras de concorréncia englobam cinco forgcas competitivas: ameaca de
novos entrantes, poder de negociacao dos fornecedores, poder de negociacéo
dos compradores, ameaca de produtos substitutos e a rivalidade entre os con-
correntes existentes.

O esquema a seguir mostra as cinco forcas competitivas que determi-

nam a rentabilidade da indUstria;

Figura 01: Elementos de estrutura da industria

Novos
Entrantes

Competidores
Industriais
<

Fornecedores ﬂ ﬁ

L — Compradores
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rivalidade

]

Produtos
Substitutos

Fonte: Porter (1980).
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O estudo das cinco forcas permite que a empresa perceba quais sdo os
fatores criticos de sucesso e mostra suas principais forcas e fraquezas em re-

lag&o aos concorrentes.

Ameaca de novos entrantes

Essa forga deve ser analisada fundamentalmente sob o aspecto das de-
nominadas “barreiras de entrada” como a economia de escala, economias de
escopo, vantagens absolutas de custos, vantagens de diferenciacdo dos pro-
dutos, desenvolvimento de novas tecnologias e acesso ao capital necessario.

A economia de escala na industria farmacéutica é importante na medida
em que o porte da empresa favoreca o investimento em pesquisa e desenvol-
vimento de drogas inovadoras e a divulgacao dos novos produtos através das
ferramentas de propaganda e marketing. Os investimentos nessas areas séo
sensiveis as economias de escala porque a constituicdo e manutencédo das
equipes especializadas representam custos fixos elevados.

A economia de escopo € significativa porque as empresas do setor far-
macéutico trabalham em geral com uma grande variedade de produtos e isso
possibilita a utilizacdo dos mesmos equipamentos fixos para a producédo de
diferentes medicamentos. E através da economia de escopo que essas empre-
sas compensam 0s ganhos ndo obtidos via economia de escala (o limite € o
tamanho do mercado de cada classe terapéutica).

As barreiras de entrada decorrentes da estratégia de diferenciacdo dos
laboratoérios farmacéuticos sdo apresentadas por Santos (2001), que destaca

trés barreiras tipicas a entrada de novas empresas competidoras no segmento:
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- As patentes — existem nos paises que aderiram ao TRIPS (Trade
Related Aspects of Intellectual Rights Includind Trade in Counterfeit
Goods) assinado em 1994. Os detentores dos processos e produtos
patenteados possuem a garantia de monopélio por um determinado
periodo, estabelecido pela legislacdo de cada pais. O anexo B con-
tém a Lei de Propriedade Industrial — Lei 9.279/96 de 14 de maio de
1996.

- A necessidade de elevadas somas de capital para promocéo de
produtos — na visdo do autor, esta também é uma barreira de esca-
la, pois exclui do mercado as empresas que ndo tém condigdes fi-
nanceiras para fazer o investimento e a manutencao dos gastos com
marketing e vendas. Callegari (2000) afirma que os gastos de distri-
buicdo e promocao para os médicos e para os produtos vendidos nos
balcbes podem representar até a metade do preco para o consumi-
dor final.

- As marcas — dependendo do grau de lealdade dos prescritores e
usuérios, constituem um "monopdlio relativo". Mesmo apés o venci-
mento da patente de um determinado medicamento, os médicos con-
tinuam a prescrever os remédios de marca por habito. E dificil ganhar
mercado de marcas reconhecidas, mesmo para um produto mais ba-
rato, pois os consumidores tendem a confiar nos medicamentos ja
existentes e resistem a troca.

Sabe-se que uma das principais armas da industria farmacéutica no pro-

cesso de inovacdo € o capital humano das organizacdes, com seu elevado ni-

vel de conhecimento e especializacdo. Entretanto, ndo é facil transferir esse
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conhecimento, pois ele foi adquirido através da experiéncia em pesquisas, pro-
ducéo, comercializacéo e distribuicdo dos medicamentos. Por essa razao, uma
empresa que pretenda atuar nessa industria, precisara investir grandes somas
a fim de desenvolver os conhecimentos especializados necessarios, pois nao
possui experiéncia anterior e ndo pode simplesmente adquirir essas técnicas

de outra empresa.

Poder de negociacdo dos fornecedores

Dentro da cadeia produtiva da industria farmacéutica, as relacdes se dao
com os fabricantes de embalagens, fornecedores de equipamentos e tecnolo-
gia de informacéo, entre outros. A relacdo fundamental, entretanto, se da com
os fornecedores dos farmacos, a principal matéria-prima utilizada na elabora-
céo dos medicamentos.

O farmaco é o principio ativo utilizada no medicamento, a substancia
originada da sintese de materiais organicos realizada pela indUstria de quimica
fina. Existem também os medicamentos de origem vegetal — os fitoterapicos —
e 0s produzidos através da biologia molecular, mas essas variedades nao inte-
ressam a este estudo.

A relacao cliente-fornecedor no mercado de farmacos tende a se deslo-
car em direcdo ao fornecedor, pois o cliente adquire produtos pela diferencia-
cao tecnoldgica ou de servicos oferecidos e ndo apenas com base em precos,
como no mercado de commodities, em que h&a grande oferta de produtos simi-
lares. No caso de farmacos menos sofisticados, em que ndo h& grande grau de
diferenciacao, os fornecedores concorrem entre si, o que faz com que os cli-

entes ganhem em poder de negociacéo.
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Os laboratérios nacionais e os oficiais, de maneira geral, adquirem seus
farmacos de outras empresas do ramo da quimica fina. Ainda assim, eles ndo
se sujeitam obrigatoriamente aos prec¢os praticados pelas grandes empresas,
pois existem alternativas como a encontrada pelo Ministério da Saude, que
vem adquirindo farmacos a precos menores de fabricantes da india.

Esse mecanismo, entretanto, ndo ocorre em relacdo aos laboratérios
transnacionais instalados no Brasil, pois sua producéo é verticalizada de forma
a integrar também a producgéo de farmacos. As filiais brasileiras adquirem a
matéria-prima da matriz ou de empresas a ela ligadas, pagando precos ja de-
terminados.

Essa préatica gera uma situacdo caracteristica de dependéncia, pois a
maior parte dos farmacos € de origem importada. Isso distingue a industria
farmacéutica brasileira da industria dos paises lideres no setor, nos quais a
producéo é integrada da fabricacdo da matéria-prima até a formulagdo dos me-

dicamentos (HASENCLEVER et al., 2002).

Poder de negociacdo dos compradores ou clientes

De acordo com Porter (1985), o poder de barganha dos clientes depen-
de da existéncia de produtos substitutos, seu grau de informac¢éo e do volume
de suas compras, entre outros fatores.

Atualmente, os substitutos dos medicamentos de marca no mercado
brasileiro sdo os genéricos. Até 2001, existia a figura do medicamento similar
sem marca, copia de determinado produto lider de mercado produzida por la-
boratorio nacional. O similar concorria com o medicamento de marca, mas néo

por preco, pois era vendido a precos semelhantes ou até mais altos (ROMANO
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e BERNARDO, In: NEGRI e DI GIOVANNI. (Org.), 2001). A Resolucdo 36/01
da Anvisa proibiu definitivamente, a partir de 15/09/2001, a comercializacao de
medicamentos similares sem marca, registrados apenas com o nome do prin-
cipio ativo. Agora, portanto, s6 podem existir medicamentos genéricos ou de
marca. Para continuar sendo comercializados, os antigos similares sem marca
precisam adotar uma marca ou se adequar as condicdes exigidas para serem
considerados genéricos.

Quanto ao grau de informacdo dos compradores, cumpre notar que
guem toma a decisdo na escolha do medicamento ético — aquele cuja venda
depende de prescricdo médica — ndo é o paciente (consumidor final), mas o
médico. Essa situacao gera distor¢des, pois o cliente da indlstria ndo é a pes-
soa que efetivamente consome o medicamento, mas a pessoa que o receita.

De acordo com Fiuza e Lisboa (2001), o médico ndo dispde de conheci-
mento técnico aprofundado sobre as propriedades dos medicamentos, sua efi-
cacia e seguranca, e acaba prescrevendo com base na sua experiéncia, no seu
conhecimento académico e na experiéncia de outros colegas. Os estudos de
Berndt; Pindyck e Azoulay (2000) mostram que ha predominéncia da prescri-
céo por habito, também conhecida como comportamento prescritivo por inércia.

Os grandes investimentos na promocao dos produtos de marca acabam
fazendo com que o médico, na hora de prescrever o medicamento, sé se lem-
bre do nome fantasia. Além disso, os médicos ndo sabem os precos dos gené-
ricos e, de modo geral, ndo estdo seguros sobre sua qualidade.

Por todas as razbes, o consumidor final ndo tem qualquer poder de bar-

ganha na sua compra, pois ndo adquire medicamentos em grande volume e
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nao possui informacdes suficientes para se orientar na escolha de possiveis
substitutos.

Segundo Lisboa et al. (2001), ha duas formas distintas de financiamento
do gasto com medicamentos para a populacdo. Nos Estados Unidos, as com-
pras sao financiadas principalmente através de seguro-saude privado. Na mai-
oria dos demais paises desenvolvidos, o Estado financia o gasto com os medi-
camentos, a0 menos em parte, através de reembolso ou de distribuicao gratui-
ta.

De acordo com Hasenclever et al. (2002), nos paises menos desenvolvi-
dos predominam os sistemas privados de financiamento e distribuicdo, nos
quais os medicamentos sao pagos por desembolso direto, o que forma um gru-
po heterogéneo de consumidores, com poder de barganha quase inexistente
em relacdo aos produtores, exceto no caso em gue 0S governos intervém junto

aos fabricantes.

Ameaca de produtos substitutos

Os principais fatores concernentes a ameaca de produtos substitutos
sdo a propensdo do consumidor em substituir e a relacdo preco/beneficio dos
produtos. Os medicamentos genéricos sdo oferecidos como substitutos dos
produtos de marca com a mesma eficacia a precos inferiores.

Os consumidores tém diferentes graus de propensao a substituicdo dos
medicamentos de marca pelos genéricos. Segundo Fiuza e Lisboa (2001), as
pessoas de menor poder aquisitivo optam pelo substituto genérico. Uma par-

cela do mercado, porém, ndo gosta de se arriscar e permanece fiel ao medi-
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camento de marca, como 0s médicos ou pacientes que se sentem inseguros ou
mal informados sobre a eficacia do medicamento genérico.

Essa segmentacdo do mercado ocorreu nos Estados Unidos. Frank e
Salkever (1993) relatam que quando os genéricos foram introduzidos no pais,
com precos de 40% a 70% inferiores aos medicamentos de marca, estes Ulti-
mos, na média, aumentaram seus precos. Esse mecanismo foi adotado pelos
laboratérios para compensar a perda de mercado de alguns produtos para os
geneéricos.

Mesmo com a possibilidade de ocorréncia dessa segmentacdo, a pre-
senca dos genéricos no mercado tende a aumentar. Essa tendéncia de cresci-

mento em diferentes paises pode ser apreciada na tabela a seguir:

Tabela 01. Medicamentos genéricos — participacdo no mercado de diversos paises
Pai's (participacio percentual) | 1980 | 1981 | 1982 | 1983 | 1984 | 1985 | 1993
Franca - 1,0 1,0 2,0 2,0 30| 13,0
Reino Unido 3,0 3,0 4,0 6,0 7,0 9,0/ 50,0
Italia 6,0 9,0 9,0 95| 10,0 11,0| -
Japéo 12,0 14,01 15,0| 150 17,0 19,0 -
Canada - 141 175| 185| 195 21,3 -
EUA 21,01 21,0 22,0 220| 24,0 250| 30,0

Fonte: Bermudez e Possas (1995)

A propensdo dos governos em estimular a substituicio dos medica-
mentos de marca pelos genéricos, como forma de reduzir os gastos do setor de
assisténcia a saude, explica em parte 0 aumento da atratividade do segmento.

Por exemplo, nos Estados Unidos existem sistemas de incentivo para
que os médicos ligados a planos de salude prescrevam genéricos através de
listas de medicamentos em que predomina esse tipo de produto (ROMANO e
BERNARDO, In: NEGRI e DI GIOVANNI (ORG.), 2001).

No Brasil, as instituicdes integrantes do SUS estéo obrigadas por forca

da Lei 9.787/99 a realizar suas aquisicdes e prescricdes pelo nome genérico.
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Quanto a iniciativa privada, ndo ha sistemas organizados de compra de genéri-
cos e nem incentivo dos planos de saude a prescri¢do por parte de seus médi-

cos conveniados, como ocorre nos EUA.

Intensidade da rivalidade entre as empresas concorrentes

A rivalidade, para Porter (1985) € uma combinacdo de guerra aberta e
diplomacia, podendo se situar em qualquer ponto entre esses dois extremos. A
intensidade da rivalidade entre empresas pode ser determinada pelos seguin-
tes fatores: crescimento da industria, custos fixos, nimero de competidores,
barreiras de saida, complexidade informacional, dominio de diferentes tecnolo-
gias, entre outros. Isso influencia precgos, investimentos e lucratividade.

Um fator importante no crescimento da intensidade da rivalidade na in-
dastria farmacéutica € o grande numero de fusdes e aquisi¢cées ocorridas entre
empreses lideres de mercado. Os grandes laboratérios tém adotado essa es-
tratégia como resposta aos altos riscos e investimentos envolvidos nas ativida-
des de pesquisa e desenvolvimento, na medida em que passam a aproveitar
melhor as economias de escopo e de escala. O processo de fusdes e aquisi-
cOes indica uma tendéncia de concentracdo do mercado de medicamentos e
diminuicdo da diversidade dos concorrentes, de acordo com Hasenclever et al.
(2002).

Embora a rivalidade entre os grandes laboratorios possa, em principio se
tornar mais intensa, isso nao significa que havera guerra. A industria farmacéu-
tica se caracteriza por ser um oligopdlio, no qual cada empresa de grande porte
é lider em determinadas classes terapéuticas e todas auferem grandes lucros

(ROMANO e BERNARDO, In: NEGRI e DI GIOVANNI (ORG.),, 2001). A com-
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peticdo continuara sendo por diferenciacdo, com investimentos cada vez maio-

res em pesquisa e desenvolvimento e marketing.

3.3.1. ESTRATEGIAS GENERICAS

Para Porter (1985), para que uma empresa tenha um desempenho aci-
ma da média no longo prazo, € preciso que ela tenha uma vantagem competiti-
va sustentavel. Ele define dois tipos basicos de vantagem competitiva: baixo
custo ou diferenciagcdo. Sua combinacdo com os segmentos de mercado visa-
dos gera trés estratégias genéricas para alcancar um desempenho superior a
média nas industrias: lideranca de custo, diferenciacédo e foco. Segue a descri-
cdo das trés estratégias genéricas:

1. Lideranca no custo — Nesta estratégia, a empresa busca um custo
mais baixo em relacdo aos concorrentes, sem deixar de lado fatores como a
qualidade. A lideranca em custos se concretiza, entre outros fatores, através de
ganho de escalas de producao, acumulo de experiéncia que permite uma me-
lhoria continua no processo, tecnologia patenteada, acesso preferencial as
matérias-primas e rigido controle dos custos operacionais.

Na industria farmacéutica, os custos de P&D e marketing sdo muito altos
e as empresas dificilmente conseguem reduzi-los para os medicamentos de
marca. A alternativa para se buscar a lideranca em custos € o0 genérico, pois
sua producdo ndo necessita de P&D e, por se tratar de uma droga ja conhecida
no mercado, ndo exige grandes gastos com marketing.

A lideranca no custo é uma estratégia mais utilizada por laboratérios de
pequeno porte, que ndo tém condi¢cdes de investir grandes somas em P&D e

marketing.
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2. Diferenciacéo — o destaque dentro da industria deve ser buscado nos
aspectos valorizados pelos consumidores. A idéia é desenvolver produtos e
servicos singulares no mercado para conquistar a fidelidade dos clientes a
marca. A diferenciacdo pode se basear na qualidade superior, em caracteristi-
cas peculiares ou nos servi¢os agregados ao produto de forma que justifique os
precos mais altos.

Esta é a principal estratégia competitiva dos laboratorios farmacéuticos
de grande porte, que buscam principalmente a inovacdo e o lancamento de
produtos com maior valor agregado.

A diferenciacdo ndo se da apenas através de inovacdes técnicas, tratan-
do-se, pelo contrario, fundamentalmente de uma questdo de imagem. Os gran-
des investimentos em marketing de um determinado laboratério sdo para con-
solidar a imagem de inovador ou de confiavel, mesmo que seus produtos néo
sejam muito diferentes dos concorrentes.

3. Foco — essa estratégia € diferente das duas anteriores porque se fun-
damenta na escolha de segmentos estreitos de mercado dentro da industria.
Assim, a estratégia de uma determinada empresa pode focalizar determinado
grupo de consumidores, linha de produtos ou mercados geograficos. Essa es-
tratégia tem duas variantes: pode ser foco na diferenciacdo, em que se fazem
ofertas diferenciadas em seu segmento-alvo, ou foco no custo, no qual uma
empresa procura uma vantagem em custo no seu segmento-alvo.

O foco € bastante utilizado pelas empresas farmacéuticas, que se espe-
cializam em determinadas classes terapéuticas. Os laboratdrios querem ser

identificados como referéncia em pelo menos uma classe. Por exemplo, a
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Schering é o principal laboratorio do segmento de anticoncepcionais, enquanto
a Roche lidera o de vitaminas (CALLEGARI, 2000). Essa estratégia garante o
dominio no segmento, constituindo-se inclusive em uma forma de dificultar a
entrada de eventuais concorrentes.

Para Porter (1985), as empresas devem fazer uma opcéo entre diferen-
ciacdo ou custo para obter vantagem competitiva. Alguns autores, como Miller
(1992 apud MINTZBERG, 2000), criticam essa idéia afirmando que a adoc¢ao
dessa posicédo pode causar inflexibilidade e restringir a visdo da empresa. Gil-
bert e Strebel (1988 apud MINTZBERG, 2000) citam como exemplo de flexibili-
dade a Toyota, que comecou como empresa produtora de baixo custo e depois
buscou a diferenciacdo com o objetivo de conquistar maiores participacdes de
mercado.

No mercado farmacéutico brasileiro, apés a lei de patentes e a lei de
medicamentos genéricos, a tendéncia, de acordo com Callegari (2000) é que
haja uma divisdo em dois grandes grupos:

- Empresas transnacionais de grande porte: tendem a buscar a vanta-
gem competitiva da diferenciacdo, investindo no langcamento de no-
vos produtos patenteados.

- Empresas nacionais: tendem a buscar a vantagem competitiva de
custo investindo na linha de medicamentos genéricos.

Atualmente, devido a forte concorréncia entre as empresas, € dificil es-
tabelecer uma fronteira entre as vantagens competitivas de baixo custo e dife-
renciacdo. O ideal para uma empresa manter sua competitividade em um mer-
cado global é possuir alto poder de inovacao, rapidez e eficiéncia em industria-

lizar essa inovacéo, além da otimizacdo dos custos.
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3.3.2. Cadeia de Valor

Em 1985, Porter introduziu a idéia da cadeia de valor. Ela permite anali-
sar as empresas em relacdo as suas atividades de importancia estratégica,
possibilitando a compreensdo do comportamento dos custos, as fontes exis-
tentes e as capacidades de diferenciacdo. Para uma empresa obter uma van-
tagem competitiva, ela deve desempenhar as atividades estrategicamente im-
portantes com mais eficacia e eficiéncia que seus competidores. A cadeia de
valor € um instrumento para diagnosticar as vantagens competitivas e avaliar
como elas podem ser criadas e implementadas.

A cadeia de valor genérico é dividida em dois tipos de atividades:

- Atividades primérias: aquelas diretamente envolvidas no fluxo dos
produtos até os clientes. Sdo necessarias para a producdo da mer-
cadoria ou servico.

- Atividades de suporte: sdo aquelas que apoiam as atividades prima-
rias.

A figura abaixo representa o modelo da cadeia de valor:

Figura 02: Modelo da cadeia de valor segundo Porter
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Existem cinco categorias genéricas de atividades primarias relacionadas
a concorréncia em qualquer industria:

1. Logistica interna: atividades relacionadas ao recebimento, armaze-
namento e distribuicdo de matérias-primas do produto.

2. Operacdes: atividades relacionadas ao processo de transformacéo
de insumos no produto final.

3. Logistica externa: atividades relacionadas a obtencdo, armazena-
mento e distribui¢do fisica dos produtos para os consumidores.

4. Marketing e Vendas: Atividades relacionadas a aquisi¢cdo dos produ-
tos pelos consumidores ou atividades que induzem ao consumo. Por
exemplo: promocao, propaganda, forca de vendas, fixacdo de precos
e outros.

5. Servigos: atividades relacionadas ao fornecimento de servi¢cos objeti-
vando agregar mais valor ao produto.

Cada categoria apresentada pode ser dividida em diversas atividades

distintas que dependem da industria e da estratégia da empresa.

As atividades de apoio em qualquer industria compreendem quatro cate-

gorias genéricas (figura 02):

1. Aquisicdo: é a funcdo de compra de insumos utilizados na cadeia de
valor da empresa.

2. Desenvolvimento de tecnologia: cada atividade da cadeia de valor da

empresa utiliza tecnologias especificas em suas diferentes etapas.
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3. Geréncia de recursos humanos: engloba as atividades de recruta-
mento e selecdo, avaliacdo de desempenho, avaliagdo de cargos e
salarios, treinamento e desenvolvimento, entre outras.

4. Infra-estrutura da empresa: aplica-se a cadeia inteira. E um conjunto
de atividades que inclui geréncia geral, planejamento, financas, con-
tabilidade, problemas juridicos, questdes governamentais e geréncia
de qualidade.

De acordo com Bermudez (1995), as atividades que compdem o proces-
so produtivo da industria farmacéutica podem ser agrupadas em quatro estagi-
0S: pesquisa e desenvolvimento (P&D) de novos farmacos, producédo de novos
farmacos, producéo de especialidades farmacéuticas (medicamentos), marke-
ting e comercializacdo. Essas etapas serdo vistas em detalhe a seguir:

P&D de novos farmacos — é o estagio mais complexo do ponto de vista
tecnologico. Requer méo-de-obra especializada, grande disponibilidade de ca-
pital e capacidade de correr riscos, tendo em vista que, em média, apenas en-
tre 3% e 5% dos principios ativos que entram na fase de testes pré-clinicos sao
aprovados e lancados no mercado (SOLTERO et al., 2000). Dentro da cadeia
de valor, € uma atividade priméria, compreendendo etapas de logistica interna
e operacoes.

De acordo com Queiroz e Gonzales (In: NEGRI e DI GIOVANNI (Org.),
2001), o estagio de P&D compreende as fases quimica, biologica, clinica e ga-
lénica. Na fase quimica sao isoladas novas substancias a partir da extracdo de
produtos naturais, de sintese quimica ou de processos biotecnologicos. Na

fase bioldgica, verifica-se o potencial terapéutico das substancias para, em se-
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guida, submeté-las a testes farmacoldgicos, toxicolégicos, bioquimicos e mi-
crobiolégicos.

Na fase clinica, o novo farmaco é testado em um pequeno grupo de vo-
luntérios, quando se verificam sua eficacia e efeitos colaterais. Apresentados
bons resultados, a abrangéncia dos testes é ampliada, incluindo um namero
maior de voluntarios, para confirmar e aprofundar os resultados iniciais. Antes
que se realizem testes em seres humanos, é necessario testar as propriedades
da droga em pelo menos duas espécies de animais.

Ao mesmo tempo, é conduzida a fase galénica, em que se analisa deta-
lhadamente as caracteristicas da substancia quanto a composicdo, pureza e
estabilidade ao longo do tempo. Essas informacdes séo fundamentais para que
se estabelecam as especificacdes da producdo e os critérios de controle de
qualidade. Os ensaios clinicos representam 60% dos custos totais de P&D, que
podem alcancar, em alguns casos, até US$ 500 milhdes.

Os laboratorios transnacionais realizam uma divisdo do trabalho entre
matriz e filiais. Os estagios mais complexos e de maior valor agregado, como
P&D e producéo de farmacos, sao realizados na matriz, o que permite um mai-
or ganho de escala, na medida em que a estrutura ja existente € aproveitada
para uma série de produtos diferentes. As filiais cabe apenas importar ou pro-
duzir localmente os medicamentos e desenvolver o marketing e as vendas. As
filiais brasileiras seguem esses padrdo: ndo interessa economicamente as ma-
trizes duplicar seus esforcos de P&D, desenvolvendo estruturas locais.

Os laboratérios nacionais investem muito pouco em P&D porque nao
tém a capacidade financeira dos transnacionais para arcar com 0S custos e

riscos envolvidos nessa atividade.
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Producédo de novos farmacos — Esta também é uma etapa primaria da
cadeia de valor, incluida em logistica interna e operagoes.

As empresas transnacionais geralmente ndo produzam farmacos no
Brasil, embora ndo existam razdes técnicas para essa opcdo. Aos laboratdrios
interessa mais atender a demanda pelos farmacos através da importacédo, o
que permite a pratica dos precos de transferéncia. Esse mecanismo constitui
uma forma disfarcada de remessa de divisas a matriz, na medida em que os
precos pagos pelos farmacos sdo muito mais altos que os precos de mercado e
as compras sao feitas da prépria matriz ou de empresas a ela ligadas.

Embora as empresas nacionais ndo tenham condi¢gbes de arcar com as
etapas de P&D de novos farmacos, ndo ha, em principio, impedimentos para a
producéo local de substancias ja existentes. Alguns dos farmacos mais simples
sdo de fato produzidos no Brasil, mas é mais barato para a industria local im-
portar os mais complexos do que investir em novas fabricas. A capacidade tec-
nologica existe, mas as plantas em funcionamento tém como finalidade a pro-
ducéo de medicamentos acabados, cujas especificagcdes tém pouco em comum
com as exigidas para a producdo de farmacos. Além disso, produzir essas
substancias implicaria necessariamente na verticalizacdo da producéo — pratica
sustentavel apenas se a demanda for grande — pois haveria pouco mercado
para a venda de farmacos, na medida em que as filiais de empresas transnaci-
onais compram de suas proprias matrizes.

Producdo de especialidades farmacéuticas (medicamentos) — Na
cadeia de valor, esta etapa engloba as atividades de operacdes e logistica ex-
terna. Tanto os laboratérios nacionais como o0s transnacionais produzem no

Brasil a maior parte dos medicamentos vendidos, a partir de matérias-primas
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importadas. As importagbes de medicamentos acabados, contudo, tém cresci-
do nos ultimos anos, conforme observacdo de Hasenclever et al. (2002).

Marketing e comercializacdo — Esta é a quarta das atividades primari-
as da cadeia de valor. E a etapa em que as empresas, tanto nacionais como
transnacionais, mais investem no Brasil. A promog¢&o concentra-se em duas
frentes: junto aos médicos e junto ao ponto de venda.

Quando o medicamento é novo quimica e terapeuticamente novo no
mercado, a promocao junto aos médicos é feita de maneira mais forte, especi-
almente através dos representantes. E através desse contato que o médico
recebe as informacdes basicas que o norteardo na prescricao.

Num segundo momento, apds o produto se mostrar satisfatério, surge a
automedicacdo: o paciente comeca a procura-lo diretamente na farmacia, sem
consultar o médico, e a recomendar o tratamento a seus conhecidos.
(FRENKEL, In: NEGRI e DI GIOVANNI (Org.), 2001). Além disso, o balconista
da farmécia exerce influéncia sobre as escolhas dos clientes que lhes pedem

indicacdes. Dessa maneira, € interessante investir em promocdes no ponto de

venda.

3.4. Consideracdes sobre o modelo de Porter

Para Mintzberg, Ahlstrand e Lampel (2000), o modelo de Porter possui
um foco de analise restrito e concentrado em fatores econémicos quantifica-
veis. Aktouf (2002) vé um positivismo excessivo nas idéias de Porter, pela apli-
cacao de canones do método dito cientifico puro a um objeto nao inerte, prove-

niente de decisdes e interagcbes humanas.
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E ainda em relacdo as caracteristicas quantificaveis do modelo de Por-
ter, Mintzberg, Ahlstrand e Lampel (2000) ressalta que o modelo ndo é capaz
de considerar a vantagem competitiva que vem da descoberta das necessida-
des latentes dos clientes, do conhecimento das competéncias internas e do
capital intelectual diferenciado que as empresas possuem.

A teoria dos recursos tem como eixo a idéia de que a fonte de vantagem
competitiva é proveniente de recursos e competéncias internas das organiza-
cOes. Barney (1991) concorda com essa teoria ao afirmar que apenas as pro-
prias empresas conhecem seus recursos e competéncias internas especificas,
0 que gera uma assimetria de informacao que deve ser utilizada para orientar a
definicdo da estratégia, pois esta € a Unica fonte real de vantagem competitiva.
Segundo ele, ndo é possivel conseguir rendas excepcionais a partir da andlise
de oportunidades e ameacas externos, pois todos 0s concorrentes possuem as
informacgdes e as técnicas de analise para chegar aos mesmos resultados.

Outra critica apresentada por Mintzberg, Ahlstrand e Lampel (2000) é
que o modelo ndo cria oportunidades para o continuo aprendizado através do
estudo de situacdes internas da organizacdo e ha pouco estimulo ao uso da
criatividade. O modelo incentiva apenas a escolha, a partir da comparacgao en-
tre as estratégias genéricas existentes, da que mais se adapte a empresa. O
mesmo autor diz que o processo de formulacdo de estratégia de Porter € pouco
interativo, na medida em que néo concebe a idéia de interagir e aprender, re-
sumindo-se a elaboracéao de calculos.

Ainda segundo Mintzberg, Ahlstrand e Lampel (2000), um dos grandes
problemas da teoria de Porter é a separacdo entre acdo e pensamento, dado

que a formulacao de estratégias é feita no topo da organizacdo através do pro-
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cesso de anadlise formal. O mesmo autor defende o conceito de estratégia ba-
seado no aprendizado das empresas e do capital humano da organizacdo a
partir de situacdes criadas pelo préprio mercado.

Aktouf (2002) comenta as falhas epistemioldgicas e cientificas deste
modelo, vendo nele uma pretenséo declarada a capacidade de controlar o am-
biente, os concorrentes, o Estado, o futuro, as incertezas, através do uso de
meios puramente positivistas, promovidos ao status de infalibilidade cientifica,
universal e transcultural. Uma construcéo de problemas estratégicos e gerenci-
ais em que a teoria de Porter € “a” solucao.

Ramirez (1999) vai além do modelo de cadeia de valor de Porter e pro-
pde uma nova maneira de se pensar a formulacdo da estratégia, considerando
de que forma as organizacfes definem seu negdécio e trabalham com os seus
dois recursos principais: as competéncias organizacionais e 0s consumidores.
O autor propde o conceito de co-producao de valor, que vé sob nova perspecti-
va a definicdo do negdcio, a organizacdo e o gerenciamento. O quadro sintético

abaixo faz um paralelo entre a criacdo de valor sob a perspectiva industrial

(porteriana) e a da co-producéo:

Quadro 01: Paralelo entre a criagé@o de valor sob perspectiva industrial e da co-producéo.

ECONOMIA INDUSTRIAL CO-PRODUQAO DE VALOR
Valor é criado sequencialmente e Valor é criado simultaneamente
Em uma Unica direcéo e de forma interativa
Valor é somado O valor é novamente inventado e
Em conjunto
Valor é um evento isolado O valor é produzido em conjunto com os con-

sumidores continuamente

Consumidor néo é considerado fator de | Consumidor é considerado fator de producao
producéo

As unidades de analise séo a empresa As interacdes sé@o as unidades de analise
e as suas atividades

Fonte: Ramirez (1999).

Pelo modelo de co-producéo de valores, os diversos agentes econdmi-

cos formam uma rede de relacionamentos e estdo continuamente mudando de
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papel para constituir as ofertas disponiveis. A empresa deve estar em um pro-
cesso constante de revisdo das estruturas internas e externas com o objetivo
de facilitar o surgimento de novas ofertas. Assim, esse autor refuta a idéia por-
teriana de que a geracédo de valor, partindo do pressuposto de sustentacdo da
estratégia genérica escolhida, é consequiéncia de um gerenciamento eficiente
da cadeia de valor.

Porter (1996) atualizou os conceitos de cadeia de valor e competitivida-
de diante da nova realidade de mercados dindmicos e economia globalizada. O
autor considera importante que as organizagcdes fomentem poucas competén-
cias gerenciais para ficar a frente dos seus concorrentes. O grande problema,
entretanto, € que as empresas nao distinguem melhorias operacionais de es-
tratégia. Para ele, os gerentes focaram seus esfor¢cos de tal forma na produtivi-
dade e na qualidade que acabaram por disseminar varias técnicas gerenciais
que paulatinamente foram substituindo a estratégia nas organiza¢des. Quando
as melhorias operacionais tomam o lugar da estratégia o resultado € um jogo
de soma zero, pois 0s ganhos de produtividade sao capturados pelos consumi-
dores e as pressdes sobre o custo acabam comprometendo os investimentos
de longo prazo.

Para o autor, a base para a sustentacédo da vantagem competitiva da or-
ganizacdo é a forma singular e de dificil imitacdo por meio da qual interage o
conjunto de atividades da empresa. Assim, a estratégia deve estar centrada na
interacdo e otimizacdo das diversas atividades definidas na cadeia de valor da

empresa.
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3.5. Gestéo Estratégica: as escolas de pensamento em estraté-
gia

O conceito de estratégia ndo € uma criacao da Administracdo moderna,
mas deriva de uma nocéo tomada de empréstimo das organizacdes militares. A
estratégia, desde que existem exércitos organizados, corresponde a arte — ou
técnica — de que se utiliza um general habilidoso para bem conduzir suas tro-
pas e vencer o inimigo. A idéia de que é necessario conhecer o melhor possivel
as proéprias tropas, as capacidades do inimigo e as particularidades do terreno
em que se desenvolvera a batalha remonta a antiglidade de textos como “A
arte da guerra”, SUN TZU apud MINTZBERG (2000), escrito por volta do sé-
culo IV a. C.

Modernamente, quando se percebe que ja ndo basta gerir a producéo de
uma fébrica da maneira mais eficiente possivel, mas € preciso também encon-
trar maneiras de vencer a competicdo em um mercado cada vez mais comple-
X0, 0s estudiosos da Administragcdo comecaram a pensar sistematicamente
sobre estratégia. Como decorréncia natural desse processo, surgiram diferen-
tes idéias e pontos de vista. Conforme novos escritos vao sendo produzidos,
seus autores acabam por se alinhar com as idéias de outros autores — ou di-
vergem a ponto de abrir novos caminhos. Dessa forma, nascem as diferentes
escolas sobre o pensamento estratégico na Administracao.

A seguir sdo apresentadas as escolas do pensamento estratégico se-
gundo Mintzberg, Ahlstrand e Lampel (2000):

3.5.1. Escola do Design
A primeira escola a surgir e ser reconhecida é a Escola do Design, com

a publicacéo dos livros Leadership in Administration, de Philip Selznick, em
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1957, Strategy and Structure, de Alfred D. Chandler, em 1962 e, logo depois,
em 1965, o livro-texto do curso de Administracdo da Universidade de Harvard,
por Learbed Christensen, Andrews e Guth. A descricdo do modelo basico des-
sa escola segue a forma proposta por Andrews, conforme comentada e expan-
dida por Mintzberg, Ahlstrand e Lampel (2000).

N&o ha lugar para intuicdo nesta escola; a estratégia deve necessaria-
mente resultar de um processo racional e deliberado de pensamento consci-
ente. O estrategista — neste caso, 0 executivo principal — € um arquiteto que
desenha as linhas gerais de uma estratégia tdo simples e clara quanto possi-
vel.

A elaboracédo é separada da execuc¢do: o arquiteto define a estratégia e
as instancias inferiores da organizacdo se encarregam de implementa-la. Para
garantir a implementacdo adequada, precisam ser mantidos sistemas eficientes
de planejamento, orcamentacéo e controle. Dessa maneira, ndo sobra espaco
para modificacdes posteriores. A estratégia vem pronta e é implantada de cima
para baixo. As nocdes incrementalistas, de aprendizado e aperfeicoamento
durante o processo, ndo tém lugar nesta linha de pensamento.

Cada organizacado precisa estabelecer sua propria estratégia, desenvol-
vida especificamente para sua realidade individual. Dessa premissa resulta que
a escola do Design ndo se preocupa em prescrever conteudos de estratégia. A
énfase recai sobre o processo de formulacéo.

O modo de pensar a estratégia proposto por esta escola acabou por se
tornar a base de praticamente todos os modelos subseqtientes e ainda hoje é

usado. Trata-se da analise que leva em conta os pontos fortes e fracos da or-
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ganizacgao e as oportunidades e ameacas do ambiente. A partir do exame cui-

dadoso desses pontos, a estratégia pode ser formulada com seguranca.

3.5.2. Escola de Planejamento

A publicacdo em 1965 do livro Corporate Strategy, de Igor Ansoff, cos-
tuma ser apontada como o marco inicial desta escola, que se desenvolveu de
forma paralela a Escola do Design e acabou se tornando a tendéncia domi-
nante nos anos 70. Hoje em dia ja ndo possui mais a mesma importancia, na
opinido de Mintzberg, Ahlstrand e Lampel (2000).

A principal diferenca em relacdo a Escola do Design € a introducéo da
figura do planejador — ou assessor de staff — que em muitos casos acaba por
se tornar a peca mais importante do processo de formulacédo estratégica. E a
esse assessor especializado que cabe elaborar as analises e propor os planos
de acdo. O presidente da empresa — ndo mais o0 arquiteto da estratégia como
um todo — apenas aprova o plano.

O planejamento, na visdo de Ansoff, € uma técnica que pode ser siste-
matizada e decomposta em diversas etapas. O processo de planejamento es-
tratégico aparece representado em um fluxograma em gue cada passo neces-
sariamente leva a outro em uma sequéncia légica que resulta na estratégia de-
vidamente formulada.

A empresa primeiro identifica seus objetivos, em seguida analisa a ade-
guacao dos seus produtos e mercados e determina suas capacidades para que
esses objetivos sejam atingidos. Sdo considerados também impulsos alternati-

vos de crescimento e a avaliacdo do potencial desses impulsos em relacéo aos
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objetivos e em relacdo as capacidades da empresa em tirar vantagem desse
potencial.

O planejamento pode ser pensado em quatro hierarquias paralelas,
compreendendo objetivos, estratégias, orcamentos e programas. O processo,
em tese, € simples: comeca pelos objetivos, passa pela hierarquia estratégica,
hierarquia de programas e os resultados séo integrados em hierarquias de or-
camentos e procedimentos operacionais.

As estratégias planejadas dentro dos preceitos desta escola tendem a
ser rigidas e avessas a adaptacOes, além de se defrontar com a dificuldade de
se realizar previsfes acuradas das tendéncias em mercados cada vez mais
instaveis. Assim como na escola do design, ha um divércio entre o planeja-
mento e sua implementacédo, na pratica cotidiana. Mesmo a figura do planeja-
dor € algo estranho a rotina da empresa, como alerta o proprio Ansoff quando
diz que o planejamento adiciona uma nova carga de trabalho ao executivo,

muitas vezes conflitante com seu dia-a-dia.

3.5.3. Escola do Posicionamento

Em 1980, Michael Porter publicou o livro Competitive Strategy, obra que
acabou se tornando referéncia na area da administracao estratégica. Apesar de
nao trazer inovacdes radicais em relacdo as escolas anteriores, dois aspectos
importantes sdo aprofundados nessa nova abordagem: ha maior énfase na es-
tratégia em si — em relacdo ao processo pelo qual ela é formulada — e atencéo
especial as estratégias competitivas, entendidas como estratégias especificas

disponiveis para as organizacdes em determinadas situa¢des, nas quais ten-



52

dem a apresentar os resultados almejados Mintzberg, Ahlstrand e Lampel
(2000).

O principal aspecto a ser considerado na formulacdo de uma estratégia
€ a relacdo da empresa com seu meio ambiente. Importante ressaltar, porém,
que o meio ambiente é entendido como a industria — o setor da economia — em
que ela compete diretamente. Essa estrutura industrial € percebida como a in-
fluéncia mais forte na determinacdo das condigcdes competitivas do jogo. O
grau de concorréncia depende de cinco forgcas competitivas basicas: concor-
rentes na industria, fornecedores, entrantes potenciais, compradores e substi-
tutos.

Diante dessas cinco forcas, Porter prop0e trés abordagens basicas para
a superacao da concorréncia:

- Lideranca no custo total — a reducdo de custos em relacdo a con-
corréncia é o ponto central da estratégia, embora nao possam ser negligencia-
dos aspectos como qualidade e atendimento.

- Diferenciacdo — é a elaboracao de um produto ou servigo percebi-
do como uUnico dentro do segmento, o0 que proporciona maior lealdade do con-
sumidor e sua menor sensibilidade ao preco.

- Foco — a estratégia passa a ser o foco em determinado grupo de
consumidores ou uma linha especifica de produtos. A idéia € conseguir o maior
grau de satisfacao do publico alvo, ou atingi-lo com o menor custo.

Em suma, uma estratégia competitiva tem como fundamento o posicio-
namento de um negocio de tal forma que sejam maximizadas as caracteristicas

qgue o distinguem de seus concorrentes. Por isso a concorréncia precisa ser
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analisada em detalhe. A partir do conhecimento das estratégias dos concor-

rentes, é possivel planejar as reacdes adequadas.

3.5.4. Escola Empreendedora

Enquanto na Escola do Design o presidente da empresa € um arquiteto
que elabora a estratégia por meio de um processo logico e sistematizado, na
Escola Empreendedora, 0 executivo se torna um verdadeiro lider. Ele centraliza
as decisfes utilizando seu repertério de conhecimentos e técnicas. Tudo gira
em torno de sua figura e ele se responsabiliza inclusive pela implementacao da
estratégia.

De acordo com Schumpeter (1947, apud MINTZBERG, AHLSTRAND e
LAMPEL, 2000), considerado o precursor do pensamento empreendedor mo-
derno, o elemento fundamental do empreendedorismo € a capacidade inovado-
ra do individuo. O empreendedor é aquele que cria um novo produto, aperfei-
coa um processo ja existente ou simplesmente vislumbra uma oportunidade
lucrativa ainda ndo explorada. As caracteristicas do empreendedor sdo subjeti-
vas, portanto ndo é possivel falar em técnicas e modelos definidos para alguém
se tornar um empreendedor. Ainda assim, algumas das caracteristicas princi-
pais do empreendedorismo podem ser enumeradas de forma sucinta:

- A estratégia existe na mente do lider como uma visao do futuro da
organizacdo uma espécie de senso de direcado a longo prazo.

- O processo de formacédo da estratégia ndo € inteiramente consci-

ente e se apoia ha experiéncia e na intuicdo do lider.
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- O lider promove a visdo de forma decidida, mantendo controle
pessoal da implementacao para garantir a possibilidade de reformular aspectos
especificos, caso necessario.

- A visdo estratégica € maleavel, assim como a prépria organiza-
cdo: uma estrutura simples e sensivel aos designios do lider, que atua com
grande margem de manobra.

- A estratégia empreendedora tende a assumir a forma de nicho,
com a organizacdo buscando uma posicdo no mercado em que se encontre
protegida contra as forgcas de concorréncia direta.

Na divisdo adotada por Mintzberg, esta escola é considerada de nature-
za descritiva, enquanto as trés anteriores sao de fundo prescritivo. A diferenca,
como as proprias definicdes indicam, € que, enquanto as escolas do Design, do
Planejamento e do Posicionamento se dedicam a encontrar maneiras e técni-
cas de como deve ser elaborada a estratégia, as escolas descritivas procuram
entender e descrever os processos envolvidos na elaboracdo da estratégia. As
escolas que serdo analisadas na sequéncia, apés a do Empreendedorismo,
séo de natureza descritiva, com excec¢ao da escola Configuracional que, por

suas especificidades, € considerada uma categoria a parte.

3.5.5. Escola Cognitiva

Resultante da aplicacdo de técnicas da psicologia cognitiva ao campo da
Administracdo, esta linha de pensamento € considerada importante, na visao
de Mintzberg, Ahlstrand e Lampel (2000), mais por seu potencial em elucidar
aspectos importantes do processo de elaboracdo estratégica que por suas

contribuicBes propriamente ditas. Os pesquisadores desta escola véem a for-
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macao de estratégia como processo cognitivo que se desenvolve na mente do
estrategista.

Dessa forma, as estratégias emergem na forma de conceitos e esque-
mas — diferentes espécies de “visdo de mundo” — que determinam a maneira
pela qual as pessoas lidam com informagdes vindas do ambiente. As pessoas
enxergam o que querem ou podem enxergar, de acordo com suas préprias ca-
pacidades e limitagdes.

No que é chamado pelos autores de ala “subjetiva” desta escola, o0 mun-
do existe somente na medida em que é percebido. A parte antigas e recorren-
tes discussoes filosoéficas, a realidade é uma constru¢cdo e a mesma pode ser
inclusive modificada quando se modifica a forma de percepc¢éo ou de interpre-
tacao.

Por outro lado, para a ala chamada “objetiva”, a realidade é apenas co-
dificada pelos meios cognitivos de que alguém dispde, passando por diferentes

tipos de filtros e distor¢des ao longo do processo.

3.5.6. Escola de Aprendizado

Esta escola tem suas raizes no trabalho de Charles Lindblom, especial-
mente em um artigo de 1959 em que ele sugere que a formulacdo de politicas
organizacionais é um processo confuso e desencontrado, em que as pessoas
envolvidas percebem o mundo como algo complexo demais para ser compre-
endido. A estratégia viria entdo do aprendizado com 0s erros e acertos ineren-
tes a esse processo, com as boas idéias incorporadas a pratica. Nota-se aqui a

falta de um plano central definido Mintzberg, Ahlstrand e Lampel (2000).
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Essa descricdo mostrou-se também adequada as empresas, mas foi
preciso esperar até 1980, quando Quinn publicou o livro Strategies for change:
logical incrementalism, para que essa linha de pensamento ganhasse forca
como uma escola a parte. Neste livro, Quinn retoma as idéias de Lindblom, que
falava em incrementalismo desarticulado como o processo de aprendizado das
organizacoes, e as desenvolve em direcdo ao que ficou conhecido como in-
crementalismo légico. A partir da nocao de que as organizacfes aprendem ao
longo do tempo e disso nascem as estratégias, Quinn procurou entender em
profundidade como isso acontece, para que fosse possivel exercer alguma in-
fluéncia sobre o processo e conduzi-lo — ou ao menos facilitd-lo — na medida do
possivel.

Como principios gerais desta escola, podemos enumerar 0s seguintes:

- A formacéo de estratégia precisa assumir a forma de um processo
de aprendizado ao longo do tempo. Dessa forma, se levado a fundo, a formula-
céo e a implementacdo acabam por se tornar a mesma coisa.

- Embora o lider também deva aprender, ele ndo é exatamente o
arquiteto da escola de Design. E o sistema coletivo que aprende, ndo sendo
um exagero afirmar que existem muitos estrategistas em potencial nas organi-
zacoes.

- O aprendizado se desenvolve de forma emergente, através do
comportamento que estimula reflexdes para que se possa compreender a
acao. As iniciativas sdo tomadas por quem quer que tenha capacidade e recur-
Sos para aprender. Algumas iniciativas sao deixadas para que se desenvolvam
Oou ndo por si mesmas, ao passo que outras sao escolhidas e promovidas pela

geréncia. De qualquer maneira, as boas idéias criam novas experiéncias que
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podem convergir para padrées que se tornam estratégias emergentes. Uma
vez reconhecidas, estas podem ser tornadas facilmente deliberadas.

- O papel da lideranca nesta escola € gerenciar o processo de
aprendizado estratégico, pelo qual novas estratégias podem emergir. Cabe
portanto a administracédo estratégica elaborar as relacdes entre pensamento e

acao, controle e aprendizado, estabilidade e mudanca.

3.5.7. Escola de Poder

Esta escola, também conhecida como escola Politica, dedica-se a anali-
se das relacdes de poder em duas esferas: na chamada esfera “micro”, trata do
ambiente interno da empresa, dos processos de negociacdo que envolvem a
elaboracdo da estratégia; na esfera “macro”, a relacdo € com o ambiente exter-
no, e sao estudadas as rela¢des entre empresas, com 0S governos, € 0s méto-
dos e manobras que surgem nessa vertente estratégica.

Na visdo “micro”, a formacéo de estratégia é a interacao, através de per-
suasdo, barganha e, as vezes, confronto direto, entre interesses estreitos e
coalisdes inconstantes, em que nenhum predomina por um periodo significati-
vo. A organizacdo € um corpo pouco estavel de grupos muitas vezes antagoni-
COS.

Na visdo “macro”, a organizacdo promove seu proprio bem-estar por
controle ou cooperacdo com outras organizacoes, por meio do uso de mano-
bras estratégicas.

As estratégias que podem resultar desse processo tendem a ser emer-
gentes e usualmente assumem a forma de posi¢des e meios de iludir. Nao ha o

surgimento de perspectivas unificadas.
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E importante ressaltar que o que Mintzberg chama de manobras politi-
cas engloba especificamente aquelas que fogem das relagbes econdémicas pu-
ras e simples. Exemplos claros disso sao a formacéo de um cartel e a pressao
junto ao governo para que determinada lei protecionista do interessa da indus-

tria seja aprovada.

3.5.8. Escola Cultural

Enquanto as premissas da escola do Poder sdo de certa forma frag-
mentadoras, a escola Cultural tende a unificacdo. Fala-se aqui em cultura or-
ganizacional como aquilo que distingue o “modo de fazer” e as relacbes dentro
de determinada empresa. Ao mesmo tempo, é algo mais profundo do pode ser
alcancado por meio de normas e regulamentos. E algo que permeia as con-
cepcoes dos profissionais em todos 0s niveis.

Um exemplo bastante conhecido € a maneira japonesa de conduzir as
organizacdes. Empresas estrangeiras tentaram copiar o modelo japonés visan-
do um incremento na produtividade, mas esbarraram nas diferencgas culturais.

Nesse cenario, a formacéo de estratégia € vista como um processo de
interacdo social, com base nas crencas e nas interpretacbes comuns aos
membros de uma organizacdo. Essas crencas sdo adquiridas pelo individuo
através de um processo de aculturacdo ou socializacdo, o qual é em grande
parte tacito e ndo verbal, o que ndo impede que, as vezes, seja reforcado por
uma doutrinacdo mais formal.

Alguém imerso nesse processo ndo é capaz de descrever com clareza
as crencgas que sustentam sua cultura. Da mesma maneira, origens e explica-

cOes podem permanecer obscuras.
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Como resultado desses fatores, a estratégia assume a forma de uma
perspectiva enraizada em intencdes coletivas, ndo necessariamente explicitas.
Ela surge nos padrdes pelos quais o0s recursos ou capacidades da organizacao
sao utilizados. Portanto, na visdo de Mintzberg, a estratégia € melhor descrita
como deliberada (mesmo que néo seja plenamente consciente).

A cultura e, em especial, a ideologia sao naturalmente avessas a mu-
dancas e tendem a perpetuar a estratégia existente. No maximo, podem surgir

mudancas de posicao dentro da perspectiva estratégica global da organizacéo.

3.5.9. Escola Ambiental

Nas outras 0 ambiente era visto como apenas mais um fator entre ou-
tros, merecendo maior ou menor atencdo conforme o caso, aqui ele exerce
uma tal influéncia sobre a organizacdo que chega a ditar seus rumos.

Tendo Hannan e Freeman como seus principais estudiosos, esta escola
se inspira na biologia, buscando conceitos como selecédo natural para definir o
ambiente como o agente central no processo de geracdo de estratégia. Da
mesma forma que as espécies, a organizacdo deve responder a essas forcas,
ou sera “eliminada”.

O papel da lideranca torna-se bastante passivo, tendo esta por principais
atribuicdes interpretar o ambiente e garantir uma adaptacdo adequada pela
organizacdo. Esse processo leva as organizacdes a se agrupar em posi¢coes no
mercado semelhantes aos nichos ecoldgicos, nas quais permanecem até que

0S recursos se tornem escassos ou as condi¢cdes demasiado hostis.
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3.5.10. Escola de Configuragéo

As raizes desta escola remontam a publicacao, em 1962, do livro Strate-
gy and structure: chapters in the history of the industrial enterprise, de Alfred
Chandler. Os estudos desenvolvidos durante a década de 70 na McGill Univer-
sity contribuiram para aprofundar e difundir os conceitos que acabaram por se
tornar a escola de Configuracéo.

Esta escola representa uma espécie de esforco de integracdo entre 0s
principios vistos em todas as outras escolas. Em vez de eleger um Unico grupo
de fatores como definidor das estratégias, sdo reconhecidos diferentes perio-
dos na existéncia de uma organizacdo em que predominam as caracteristicas
de determinada escola.

Durante um periodo de estabilidade, podem ser desenvolvidas, por
exemplo, caracteristicas de design e planejamento bastante adequadas a reali-
dade da empresa, mas uma grande mudancga — nas condicdes de mercado ou
na estrutura interna da empresa — pode levar a uma mudanca de abordagem.

Esses estados sucessivos de configuracdo e periodos de transformacéao
podem se alternar ao longo do tempo de acordo com um padréo, 0 que torna
possivel falar em ciclos de vida de organizacoes.

O papel especifico da administracdo estratégica entdo € sustentar a es-
tabilidade ou conduzir mudancas estratégicas adaptaveis a maior parte do
tempo. E preciso, contudo, reconhecer periodicamente a necessidade de
transformacao e ser capaz de gerenciar esses processos de ruptura sem des-

truir a organizacao.
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3.6. Gestéo estratégica orientada para o mercado

De acordo com Kholi e Jaworski (1990), a orientacdo para o mercado é a
formulacdo de todos os planos e acdes da empresa de modo a criar clientes
satisfeitos. Esse processo se fundamenta no pleno entendimento dos desejos e
necessidades dos clientes, do ambiente competitivo e da natureza de mercado.

Narver e Slater (1990) afirmam que para criar valores superiores para os
consumidores o0 negocio deve ter uma cultura e um comportamento orientados
para o mercado. Para eles, a esséncia do marketing moderno e da estratégia é
a orientacdo para o mercado. E a cultura organizacional que melhor gera, de
maneira diferente e eficaz, os comportamentos necessarios a criacdo de valo-
res superiores para os clientes, e consequentemente, um desempenho superior
e continuo do negdcio.

A orientacdo para o mercado, durante a ultima década, ganhou forca nas
empresas, que vém buscando formas de implementa-la e avaliar seu impacto
sobre os resultados. Desphandé (1999) enumera alguns requisitos para que
essa visdo seja implementada:

- Avaliar o grau de orientacao para o mercado da empresa.

- Encontrar um nivel 6timo de orientacdo para o mercado, dados o con-
texto estratégico da empresa e do seu ambiente.

- Avaliar se a orientacdo é uma base para a inovacdo huma empresa;.

- Entender o que causa uma alta orientacdo para o mercado e seu im-
pacto nos resultados de uma empresa. Essa compreensao precisa ocorrer em
diversos niveis, incluindo a cultura organizacional e a orientacao estratégica.

Segundo Ghosh e John (1999), a escolha do posicionamento nédo deve

se basear simplesmente nas caracteristicas do consumidor, mas também no
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que chamaram de Formas de Governancga, relacionadas aos aspectos integra-
tivos do mercado.

De acordo com a figura abaixo, existem aspectos que incluem a hierar-
quia e o relacionamento existentes entre os canais que serdo utilizados para
obter matérias-primas/conhecimento, assim como para levar o produto final até
o mercado. Também se refletem nos aspectos especificos da empresa, sua
infra-estrutura tecnoldgica, de clientes e da estrutura da cadeia de suprimentos.
Esses fatores passam pelo crivo dos atributos integrantes da troca: os investi-
mentos necessarios para que ela ocorra, 0 grau de incerteza associado, e a

forma utilizada para mensurar a performance da troca.

Figura 03: O modelo de analise do valor de governanca

Posicionamento

t \

Atributos da Troca:

Forma de governanca

- Investimentos Especificos < » - Mercado
- Incerteza - Hierarquias
- Mensuragao da Performance - Relacional

[

Recursos da Empresa:
- Tecnologia

- Consumidores finais

- Supply chain

Fonte: Ghosh e John (1999).

O posicionamento é a proposicdo de valor da empresa, representa o

conjunto de beneficios que devem ser criados e oferecidos ao consumidor final.
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Os recursos da empresa sao classificados em trés grupos:

- tecnoldgicos — incluem equipamentos, processos e patentes;

- consumidores finais — incluem valor da marca, lealdade dos clientes

e participacdo de mercado;

- cadeia de suprimentos - compreende as relagdes com os parceiros

comerciais em todas as etapas da producdo e comercializagéo.

Enquanto a governanca de mercado define as regras das relacdes de
mercado, hierarquica trata das trocas internalizadas ou integradas vertical-
mente. A governancga do tipo relacional combina elementos das outras duas e
engloba franquias, parcerias e aliancas.

Os atributos de troca incluem os investimentos da empresa, o grau de
incerteza envolvido e as maneiras de se avaliar o desempenho.

A tese dos autores € que o0s quatro elementos do modelo se influenciam
simultanea e reciprocamente. Dessa interacao resulta que a escolha estratégi-
ca ideal é o posicionamento que melhor equilibre a situagdo dos recursos da
empresa, o nivel dos atributos de troca e as formas de governanca desenvolvi-
das para gerenciar a cadeia de suprimentos e as rela¢cées com o cliente.

Srivastava, Shervani e Fahey (1999), ao tratar da geracao de valor para
0s acionistas, dividem as tarefas de marketing em trés grandes grupos: (a)
Gestao do Desenvolvimento de Novos Produtos (PDM); (b) Gestao da Cadeia
de Suprimentos (SCM) e (c) a Gestao dos Relacionamentos com o Consumidor
(CRM).

A gestdo do desenvolvimento de novos produtos tem por objetivo criar
as solucdes de que o cliente necessita. A gestdo da cadeia de suprimentos en-

globa a aquisicdo de todos os bens tangiveis e intangiveis, bem como a efici-
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éncia com que eles sao transformados em solugdes para o cliente. A gestao de
relacionamento com o consumidor inclui a identificacdo e o conhecimento do
cliente, a criacdo de relacionamento e a construcdo da percepcéo do cliente

sobre a organizacao e seus produtos.

Figura 04: Modelo de geracéo de valor para o acionista

Processo de Processo de Processo de
Gestéo do Gestdo da Gestéo dos
Desenvolvimento Cadeia de Relacionamentos
de Novos Produtos suprimentos (SCM) com o Consumidor
(PDM) (CRM)
Reduzindo o Risco
Acelerando o Garantindo (vulnerabilidade e
Fluxo de caixa o Fluxo de caixa volatilidade do
Fluxo de caixa)

Fonte: Srivastava, Shervani e Fahey (1999).

O grau de eficiéncia com que essas atividades séo efetuadas influencia
os resultados da empresa na aceleracédo do fluxo de caixa e sua garantia, e na
reducao do risco associado ao negécio (vulnerabilidade e volatilidade do fluxo
de caixa).

Modelo centrado no resultado (NARVER e SLATER, 2000) — Este
modelo se fundamenta nos componentes da orientacdo para o mercado e no

impacto da orientagao sobre o resultado da empresa.

Fiaura 05: Modelo centrado no resultado

‘ Orientagdo ao Consumidor ‘

Foco na
Lucratividade
alLongo Prazo

Orientagdo a Coordenagédo
Concorréncia Interfuncional

Fonte: Narver e Slater (2000).
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O foco é a lucratividade ndo apenas no curto prazo, mas de forma sus-
tentada a longo prazo. Para atingir essa meta, o modelo propde que a empresa
conheca os concorrentes de forma a continuamente se posicionar em relacéo a
eles. Além disso, a empresa precisa conhecer em profundidade as necessida-
des de seus clientes, num processo de permanente adequagao.

Para que o relacionamento com os concorrentes e os clientes seja con-
duzido de maneira que possa gerar a lucratividade desejada, € necessario que
as diferentes areas da empresa operem de forma coordenada e eficiente em
direcéo aos objetivos.

Modelo do Processo de Orientagcdo para o Mercado (KOLHI,
JAWORSKI E SAHAY, 2000). Este modelo procura retratar os antecedentes e
as consequéncias da orientacdo para o mercado, bem como os elementos pro-
cessuais relacionados. Ele propde uma mudanca profunda na cultura da em-
presa, com a proposta de orientacdo para o mercado permeando todas as suas
insténcias e passando, de forma indireta, a exercer influéncia sobre o desem-

penho.

Figura 06: Modelo do processo de orientacdo para o mercado

Alta Administragéo: Empregados:
- Enfase | | - Comprometimento
- Averséo ao Risco - Espirito deCorpo

Diném_ica Interfuncional : Orientagdo para o Mercado: Amblen}e: .
- Conflitos - - Turbuléncia do Mercado
- Grau de Integracédo - Intensidade Competitiva

I - Geracéo de Conhecimento o b
- Turbuléncia Tecnoldgica

- Disseminagéo do Conhecimento
- Capacidade de Resposta

Sistema Organizacional:
- Formalizagéo

- Centralizagao —
- Departamentalizagéo R Performance do
- Sistema de Recompensas Neg6cio

Fonte: Kohli, Jaworski e Sahay (2000).
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Os elementos a esquerda da figura representam os antecedentes da or-
ganizagao. A partir dessas condigdes, a disseminagdo do conhecimento gera
um maior grau de coesao entre os diferentes niveis hierarquicos, com os funci-
onarios comprometidos com a orientacdo da empresa. Dessa forma, sempre

considerando as condicBes ambientais, é exercida influéncia sobre o resultado.

3.7. Gestéao estratégica fundamentada no Balanced Scorecard

O Balanced Scorecard (BSC) foi criado inicialmente como uma ferra-
menta para avaliar o desempenho da empresa, mas evoluiu até tomar a forma
de um sistema de gestao que orienta a organizacao para a estratégia. Kaplan e
Norton (2001) consideram o principal objetivo da estratégia a criacdo de valor
para os acionistas, equilibrando produtividade e crescimento.

A questdo chave da orientacdo para a estratégia € a implementacao.
Kaplan e Norton (2001), com base em informacOes de pesquisas realizadas
junto a consultores gerenciais, afirmam que, na década de 1980, apenas 10%
das estratégias formuladas foram implantadas com éxito. Para os autores, a
gestdo estratégica se fundamenta em cinco principios:

- traduzir a estratégia em termos operacionais;

- alinhar a organizacao a estratégia;

- transformar a estratégia em tarefa de todos;

- converter a estratégia em processo continuo;

- mobilizar a mudanca por meio da lideranca executiva.

Os cinco principios serdo analisados a sequir.
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1) Traduzir a estratégia em termos operacionais

Este processo compreende a traducdo de proposicdes estratégicas ge-
néricas em hipoteses, objetivos, indicadores e metas especificas organizadas
nas quatro perspectivas do BSC através da elaboracdo do mapa estratégico

(figura 07).

Figura 07: Mapa estratégico do Balanced Scorecard

Melhorar o Valor para os Acionistas

Perspectiva ﬁstralégia de Crescimento da Receita J Valor para 0s Acioistas: r Estratégia de Produividade |
Financeira ROCE k
X A
ir 2 franaui Aumentar o Valor Melhorar a Estrutura Melhorar a Utilizagao
Construira franguia para os Clientes de Custos do Ativo
Novas fontes de Receita Rentabilidade dos Clientes Custo por unidade Utilizagdo do Ativo
Conquista de Clientes Retengdo de Clientes
Perspectiva Proposigao de Valor para o Cliente Exceléncia Operacional |
do Cliente ]
Atributos do Produto/Servigo Relacionamento Imagem
: Funcio- . Relacio-
Prego Qualidade Tempo nalidade Servigos namentos Marca
k Satisfagdo do Cliente \ \
AN AN AN = 7
. “Aumentar o Valor “Atingir a “Ser Bom Cidadao

“Construir a S Exceléncia : -
Perspectiva Riioosulf ?:rr::egf: p Operacional” ':(?»','L'L':s'?u"s
Interna ( Iﬂlcessgz, e Gerenciamento do (Processos Reguladores e

novag Cliente) Operacionais) Ambientais)
A h

Perspectiva de
Aprendizado e
Crescimento
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Perspectiva financeira

Dentro dessa perspectiva, existem duas estratégias para impulsionar o
desempenho financeiro: estratégia de crescimento e estratégia de produtivida-
de. O crescimento de receita envolve “construcao da franquia” e “aumentar va-

lor para os clientes”. A produtividade inclui “atingir a exceléncia operacional”.
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A escolha da estratégia financeira mais adequada depende do fase em
que a empresa se encontra: inicio, crescimento ou maturidade. Empresas em
estagio inicial ou diante de uma oportunidade de crescimento dardo preferéncia
a uma estratégia de crescimento de receita. Na fase madura, € preferivel que
as empresas enfatizem a reducao de custos e utilizacdo de ativos — estratégia
de produtividade.

Escolhida a estratégia, € necessario adotar um indicador para acompa-
nhar o desempenho financeiro, como o ROI (retorno sobre o investimento) ou

EVA (valor econdmico adicionado).

Perspectiva do cliente

A empresa precisa decidir qual proposicéo de valor (combinacao de pro-
duto, preco, servico, relacionamento e imagem) deseja oferecer aos clientes.
Entre as proposicdes possiveis, destacam-se a lideranca de produto, a intimi-
dade com o cliente e a exceléncia operacional. Trata-se um ponto capital na
elaboracao do BSC, pois necessita de consenso da equipe executiva quanto a
compreensao do cliente.

A partir da proposicao de valor, deve ser escolhido o indicador de de-
sempenho mais adequado. Se a estratégia pretendida for, por exemplo, a lide-
ranca em produto, ndo é possivel utilizar um indicador que enfatize aspectos de

eficiéncia operacional.

Perspectiva dos processos internos
Para Kaplan e Norton (2001), as atividades de uma organizagao estao

incorporadas nos processos internos que compdem sua cadeia de valor. Dessa
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forma, a cadeia de valor pode ser segmentada nos quatro conjuntos de proces-
sos de negécios mostrados na figura 07:
1. “Construir a franquia” — envolve o processo de inovacéo de produtos
e Servigos.
2. “Aumentar o valor para os clientes” — expandir, aprofundar ou redefi-
nir os relacionamentos com os clientes.
3. “Atingir a exceléncia operacional” — envolve o processo de opera-
coes.
4. “Ser bom cidadao corporativo” — gerenciar o relacionamento com aci-
onistas externos.
Todos sdo importantes, mas a empresa precisa dar especial énfase ao

processo mais relacionado a proposicao de valor para o cliente escolhida.

Perspectiva de aprendizado e crescimento
Nesta etapa, a equipe executiva define os ativos intangiveis necessarios
ao desempenho das atividades que conduzirdo aos objetivos escolhidos. Para
isso, definem-se objetivos e iniciativas para as categorias abaixo:
- Competéncias estratégicas — habilidades e conhecimento indispen-
saveis para que a forca de trabalho possa reforcar a estratégia.
- Tecnologias estratégicas — equipamentos e sistemas necessarios
para a execucdo da estratégia.
- Clima para a acdo — mudancas quanto a motivagao, capacitacao e

apoio da forca de trabalho a estratégia.
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Esta perspectiva pode significar mudancas culturais profundas na em-
presa, mas é fundamental por fornecer a base necessaria para a viabilizacdo

dos outros passos do BSC.

2) Alinhar a organizacédo a estratégia

O BSC deve ser implementado em unidades de negocio com estratégias
e clientes-alvo definidos. No caso de uma organizacdo composta por varias
unidades de negdcios, os autores recomendam a elaboracdo de um scorecard
adicional, o corporativo, definindo as prioridades estratégicas de modo geral e
esclarecendo dois elementos da estratégia corporativa:

- Temas corporativos — valores, crencas e idéias que refletem a identi-
dade corporativa e precisam ser compartilhados pelas unidades de
negocios.

- Funcéao corporativa — agdes desenvolvidas com o intuito de criar si-
nergia entre as unidades de negdcios.

Esses elementos propiciam a ligacdo entre a estratégia corporativa e as

estratégias das unidades de negécio, dando coeréncia e unidade as acoes.

3) Transformar a estratégia em tarefa de todos

Na visao de Kaplan e Norton (2001), para que a organizacao atinja seus
objetivos, € preciso que todos os seus membros estejam alinhados com a es-
tratégia. Para atingir esse fim, sdo propostos trés programas:

1 — Comunicacéo e educacao
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A divulgacédo do scorecard para o publico de uma empresa deve ser en-
carada como um requisito fundamental para a implementacao da estratégia, na
medida em que faz com que os funcionarios incorporem os valores da organi-
zagao e se sintam motivados a contribuir com idéias e acoes.

Uma campanha desse tipo pode utilizar reunides abertas, folhetos, bole-
tins, programas educativos e informacgdes divulgadas na intranet.

2 — Desenvolvimento de objetivos pessoais e de equipe

Para que a estratégia tenha significado para os funcionarios, as metas e
0s objetivos pessoais precisam estar alinhados com os objetivos organizacio-
nais. Existe uma série de abordagens possiveis, envolvendo a elaboracéo de e
acompanhamento de objetivos departamentais, a integracao da estratégia com
0S recursos humanos e a elaboracéo de scorecards pessoais.

3 — Sistemas de incentivo e recompensas

A vinculacdo do BSC a um sistema de incentivos ajuda a concentrar a
atencdo dos funcionérios nos indicadores mais criticos para a estratégia e au-
menta a mobilizacdo interna através da recompensa pelo cumprimento de me-

tas da organizacao.

4) Converter a estratégia em processo continuo

Para que a organizacao desenvolva efetivamente o foco na estratégia, é
necessario integrar adequadamente o BSC aos processos de planejamento e
orcamento. De acordo com Kaplan e Norton (2001), a maior parte das empre-
sas usa o orcamento com o principal sistema gerencial para a definicdo de
metas, alocacao de recursos e avaliacdo do desempenho. Mas, na opiniao dos

autores, o orcamento, embora importante, ndo é a ferramenta adequada para



72

sustentar a gestao da estratégia, prestando-se somente a gestdo operacional
no plano tético.

Por essa razdo, é proposta a integracdo das gestdes operacional e es-
tratégica em um Unico processo, através do BSC. Nesse processo, 0 orca-
mento serd composto por duas partes:

- orgamento operacional, englobando a previsédo das receitas das ven-
das de produtos e servicos e a previsdo das despesas necessarias
para a producéo;

- orcamento estratégico, concentrando-se em decisdes sobre novos fi-

nanciamentos e a atribuicdo de recursos aos novos programas.

Feedback e aprendizado

Sao propostos trés processos para avaliacdo e atualizacdo da estraté-

gia:

- Métodos analiticos — estimativa quantitativa da magnitude e das de-
fasagens das conexdes entre os indicadores do BSC.

- Exame do impacto de descontinuidades externas — se a estratégia foi
efetivamente transformada em tarefa cotidiana de todos dentro da
empresa, cada pessoa pode detectar a ocorréncia de eventos exter-
nos capazes de afetar a estratégia.

- ldentificacdo e suporte das estratégias emergentes — a disposicao de

modificar os pressupostos da estratégia.
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Esses processos devem ser desenvolvidos com o acompanhamento da
geréncia, que se torna uma instancia de comunicacao ao invés de um sistema

de controle.

5) Mobilizar a mudanca por meio da lideranga executiva

Kaplan e Norton (2001) véem a necessidade do lider em todos os pro-
cessos de gestdo estratégica baseada no BSC. Na traducdo da estratégia, o
lider deve criar visdes inspiradoras de novas estratégias. No alinhamento das
unidades internas, o lider precisa ser capaz de fazer o foco organizacional con-
vergir para a estratégia. Na transformacéo da estratégia em tarefa cotidiana de
todos, o lider tem que delegar poderes e responsabilidades. Na transformacédo
da estratégia em processo continuo, o lider se utiliza da gestéo integrada de

operacdes e estratégia para criar novos processos de gestao.

O Balanced Scorecard visto a partir das Escolas de Estratégia

A gestdo estratégica fundamentada no BSC ndo se encaixa perfeita-
mente em qualquer das visdes descritas nas escolas de pensamento estratégi-
co, constituindo antes de tudo uma combinacdo de uma série de caracteristicas
de diferentes escolas. Isso pode ser visto como um passo em direcédo a inte-

gracdo do pensamento estratégico em um todo coerente.

3.8. Uma perspectiva organica de gestao estratégica

Farjoun (2002) leva adiante a critica aos modelos consagrados pelas
escolas de pensamento em administracdo estratégica ao propor o que conside-

ra uma verdadeira perspectiva organica e unificadora.
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O autor comeca por classificar as escolas mais antigas — ai incluidas a
escola do Design, a do Planejamento e a do Posicionamento — como escolas
mecanicistas, pois elas se estruturam em torno de concepcdes rigidas e racio-
nais, trabalhando com elementos claramente definidos, dentro de relacbes de
causa e efeito. Apesar de reconhecer suas limitagdes, ele ndo descarta essa
forma de se encarar a estratégia. Ele se propde a ampliar seu alcance a partir
da integracdo dos desenvolvimentos mais recentes, que reconhecem na for-
mulacdo da estratégia outros aspectos além do tradicional estudo das forcas e
fraguezas, ameacas e oportunidades.

O que se encontra no artigo, nas palavras do proprio autor, ndo é a pro-
posta para uma nova escola, mas a tentativa de abrir caminho para novos es-
tudos, estabelecendo um modelo conceitual passivel de ampliagdo, uma espé-
cie de moldura para nortear avangos posteriores.

O autor estruturou sua abordagem em torno de trés pilares centrais: um
conceito de estratégia, um modelo tedrico integrativo e um modelo de processo
de gerenciamento estratégico. Serdo esbocadas a seguir as linhas gerais de

cada um deles:

Um conceito de estratégia

A estratégia é a coordenacdo das metas e acdes da empresa, conside-
radas no tempo e no espaco, que continuamente a co-alinham com seu ambi-
ente. O que o autor chama de “co-alinhamento” também é apresentado como
“coordenacdo adaptativa’. A funcdo da estratégia € justamente mediar esse

relacionamento com o ambiente, construindo e modificando os atributos inter-
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nos e as forcas da empresa para responder e influenciar as condi¢cbes e des-
envolvimentos ambientais (FARJOUN, 2002).

Esse conceito resume trés idéias: a estratégia enfatiza o comportamento
da empresa ao longo do tempo e inclui as metas e ac¢0es; existe uma coorde-
nacao no espaco e no tempo, da qual a coordenacédo planejada é um caso es-
pecial; e ha também a adaptacdo, seja como resposta ao meio externo, seja

como maneira de influenciar esse mesmo meio externo.

O modelo OESP

O autor em seguida propde um modelo teérico que procura integrar as
principais abordagens mecanicistas do pensamento estratégico as novas
construgdes organicas, considerando a maneira como a empresa se organiza,
o0 ambiente em que ela atua, a estratégia e o0 desempenho (organization — envi-
ronment — strategy — performance, OESP).

Além da definicdo de estratégia ja vista, o modelo traz como elementos:

- O ambiente - inclui os diferentes atores, suas caracteristicas e com-
portamentos, estratégias, relacionamentos e desenvolvimentos. In-
fluencia e é influenciado pela empresa.

- O desempenho — qualidade do “co-alinhamento” no curto prazo e no
longo prazo. A expressao “co-alinhamento” é usada por Farjoun para
significar o processo pelo qual a empresa se adapta ao ambiente ao
mesmo tempo em que 0 ambiente se adapta a ela.

Além desses conceitos, 0 autor integra também a maneira pela qual a

empresa se organiza. Essa organizacdo se da em duas frentes: uma que inclui

recursos, relacionamentos e tecnologia e outra que compreende a estrutura
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organizacional, os processos de elaboracéo de estratégia, lideranca estratégica

e informacao. O modelo é resumido na figura a seguir:

Figura 08: O modelo OESP
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Fonte: Faurjon (2002).

O modelo OESP indica a existéncia de relagdes causais diretas entre a
maneira Como a empresa se organiza e o ambiente. A ligacdo se da através da
troca de recursos e informacdes e varios outros relacionamentos e instituicoes.
Como exemplo, o autor cita os efeitos dos competidores, clientes e ambiente
local sobre os recursos da empresa e vice-versa. Além disso, a estrutura da
organizacdo pode afetar o comportamento dos competidores e a propria estru-
tura da industria em que a empresa opera. A percepc¢ao de individuos em posi-
cbes chave dentro da empresa pode também afetar diretamente a maneira
como o ambiente é visto pela empresa, ou indiretamente, através da estrutura
organizacional.

Um segundo ponto considerado relevante pelo autor € que o modelo
OESP considera especificamente os efeitos de retroalimentacdo do desempe-

nho e da estratégia da empresa, que tém sido sistematicamente ignorado pelos

[Wp——
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estudos anteriores (FARJOUN, 2002). O desempenho, ao longo do tempo, cria
novas variaveis que alteram o desempenho futuro, assim como os resultados
da estratégia vao alterando as formas de novas estratégias.

A terceira caracteristica do modelo é a descricdo de uma rede de rela-
¢cbes em potencial e multiplas influéncias causais. Os efeitos da estratégia so-
bre o desempenho podem surgir direta ou indiretamente através de mudancas
na forma como a empresa se organiza, como mudangas nos recursos ou no
ambiente. Ao mesmo tempo, a empresa pode ser afetada por fatores ndo ne-
cessariamente contemplados pela estratégia, incluindo até mesmo a sorte.

A quarta caracteristica é a capacidade do modelo de acomodar intera-
cOes. Ele sugere que o desempenho pode ser influenciado por interacoes re-
motas no tempo ou na cadeia causal entre a estratégia, o0 ambiente e a organi-
zacao da empresa. Por exemplo, a estratégia num dado momento pode ser o
resultado do desempenho passado que, por sua vez, foi determinado por posi-
cionamentos anteriores resultantes de interagdes entre a estrutura da empresa
e 0 ambiente.

O modelo organico do processo de gerenciamento estratégico

Tomando como base seu conceito de estratégia e o modelo OESP, Far-
joun propde um modelo geral de gerenciamento estratégico, entendido por ele
como “0 processo organizacional continuo para a manutencdo e melhora do
desempenho da empresa através do gerenciamento — formulacédo e realizacéo

— de suas estratégias”. O modelo é apresentado na figura da préxima pagina.



Figura 09: Um modelo organico do processo de planejamento estratégico
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Formulacdo da estratégia — Este subprocesso se relaciona de perto
com as idéias tradicionais de formulacédo de estratégia e planejamento, incluin-
do as nocBes de deteccdo de problemas, analise, interpretacédo e escolha. En-
tretanto, a proposta de Farjoun pretende levar adiante esses conceitos ao en-
fatizar o planejamento de trajetorias estratégicas alternativas e sugerir a neces-
sidade de se avaliar a adequacdo da estratégia atual assim como das novas
alternativas. O autor destaca também a necessidade de se realizar, quando
possivel, o planejamento da implementacdo da estratégia.

Para Farjoun, a formulacdo da estratégia néo inclui somente analise e
sintese, mas também invencéo, intuicdo, persuasdo, negociacdo e nao precisa
necessariamente seguir uma sequéncia de etapas predeterminadas.

Realizacdo/Implementacado da estratégia — Este subprocesso lida com
a realizacdo dos objetivos selecionados, das posi¢cdes e movimentos, bem
como das escolhas complementares (como a estrutura organizacional). Se ori-
entado por um plano (implementacdo), inclui a execucdo da estratégia e seu
ajuste aos diferentes niveis hierarquicos. A nocao de realiza¢éo, por outro lado,
sugere que a estratégia pode ndo ser o resultado de um planejamento, mas
pode emergir das escolhas feitas dentro da empresa, sob a forma de padrdes.
As estratégias emergentes, no entanto, devem ter algum grau de integracao e
coordenacao, caso contrario serdo apenas padrées surgidos de acdes aleatori-
as.

Modo unico e modo recorrente — O processo de gerenciamento es-
tratégico consiste em um ciclo progressivo de atividades reciprocamente relaci-

onadas que podem as vezes se sobrepor, dificultando uma demarcacéo clara.

79
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O modo unico do processo (realizado uma Unica vez), lidando com uma
estratégia ou decisdo especifica, também é adequadamente descrito no mo-
delo tradicional da escola do design. O que o autor faz, na visdo orgéanica, é
adicionar diferentes énfases:

1) A estratégia escolhida guia a execucédo, que afeta a performance di-
retamente — ou indiretamente, atraves de seus efeitos na estrutura
organizacional ou na estrutura da indUstria em que atua a empresa.

2) Um caminho alternativo e complementar para a realizacédo da estra-
tégia € uma estratégia emergente, que pode se combinar ao proces-
so de formulacdo ou mesmo contorna-lo.

3) Tanto o desempenho como a estratégia realizada moldam as esco-
Ihas futuras através do aprendizado e da introducéo de novas forcas
derivadas da estratégia emergente ou das experiéncias estratégicas.
Nesse ciclo, 0 pensamento e a acédo alimentam um ao outro continu-
amente.

O modo recorrente reflete a idéia de que o gerenciamento estratégico
ndo € um processo determinado que precisa ser iniciado, cultivado e ocasio-
nalmente modificado, mas continuo: ele ndo se restringe a um Unico ciclo ou a
uma estratégia especifica. Trés técnicas de gerenciamento estratégico sdo es-
pecialmente importantes para esse tipo de processo:

1) Facilitar a formulacdo de estratégias — através, por exemplo, da con-

ducédo da propria formulacéo por meio da contratacdo de consultores,
da divisdo de responsabilidades entre a direcdo e a geréncia e do

estabelecimento do grau desejado de conflito de decisbes.
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2) Facilitar a emergéncia de estratégias — encorajando contribuicdes de
baixo para cima, cultivando uma cultura organizacional de colabora-
¢cao, recompensando o enriquecimento da comunicacao e assim por
diante.

3) Melhorar a possibilidade de implementacdo das estratégias — através
da delegacao de responsabilidades, do encorajamento a participacdo
e do fortalecimento da capacidade de mudancas da empresa, por

exemplo.

Implicag6es do modelo orgénico de gerenciamento estratégico

Um ponto chave do modelo é a nocéo de que a forma como a empresa
se organiza e o ambiente em que ela atua interagem com cada um dos subpro-
cessos do gerenciamento estratégico. Os diferentes elementos do ambiente
nao se limitam a ser simples informacdes que devem ser levadas em conta,
mas sao um contexto para a estratégia, relacionando-se com o0 processo da
realizacdo e sdo também em parte produtos da propria estratégia. Também
possuem importancia as interacdes internas, através dos processos sociais,
cognitivos, culturais e politicos.

A idéia de que a estratégia afeta os proprios fatores que a influenciam
(ambiente e estrutura organizacional, por exemplo) sugere que 0 processo e 0s
efeitos da realizacdo da estratégia precisam ser reconhecidos durante a for-
mulacao: a estratégia precisa ser planejada levando-se em conta seus efeitos.
A partir do momento em que as acdes da empresa alteram a natureza do pro-

blema, precisa ser selecionada uma estratégia realizavel — que possa prover
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um bom equilibrio dindmico entre os atributos organizacionais e ambientais
guando implementada e mantida.

Um outro aspecto sugere, na visdo do autor, que a formulacdo da estra-
tégia pode ter um papel menos importante na totalidade do processo de geren-
ciamento estratégico e no desempenho da empresa do que tradicionalmente se
afirma. Como indicado no modelo, o que pode eventualmente afetar o desem-
penho da empresa € a estratégia realizada. A questéo central portanto passa a
ser como gerar as estratégias realizadas mais efetivas. Dessa maneira, a em-
presa precisa planejar bem, criar as condi¢cdes propicias a uma implementacéo
efetiva ou responder efetivamente através das estratégias emergentes. Dados
os efeitos potenciais da implementacao e das estratégias emergentes, a aten-
cdo usualmente dedicada a escolha e a formulacao pode ser desproporcional.

O aspecto final destacado por Farjoun é que o gerenciamento estratégi-
co, quando continuamente praticado, pode se desenvolver a ponto de se tornar
uma capacidade central da empresa. O gerenciamento estratégico pode ter
efeitos mais duradouros no desempenho da empresa do que a criacdo de es-

tratégias Unicas e ocasionais.
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4. METODOLOGIA

Esta dissertacdo tem por objeto um estudo empirico feito a partir de en-
trevistas com representantes de industrias farmacéuticas transnacionais e da
coleta de dados em fontes secundarias. Para situar esse estudo, foi apresenta-
do um breve referencial te6rico contemplando alguns aspectos da indudstria

farmacéutica e da estratégia empresarial.

4.1. Reviséao bibliografica

O referencial teorico foi elaborado tendo como base alguns trabalhos
publicados sobre administracdo estratégica e sobre a dindmica da industria
farmacéutica. Procedeu-se a um levantamento que incluiu textos, artigos e te-
ses sobre o tema. Esse levantamento foi realizado na Funda¢do Getulio Var-
gas, na Faculdade de Economia, Administracdo e Contabilidade da Universida-
de de S&o de Paulo, Faculdade de Saude Publica da Universidade de Sao de
Paulo e na Universidade Federal da Sado Paulo (UNIFESP). Foi realizada uma
pesquisa junto aos bancos de dados Proquest, que prové acesso a literatura
publicada na area de administracéo e pesquisa em saude, Medline, que possui
artigos da area médica e Lilacs, que contém artigos da area de saude.

No MEDLINE a palavra-chave utilizada para busca foi: generic$ drug$
(para saber se saiu algo na literatura médica e biomédica sobre genéricos que
pudesse ser relevante no trabalho). E no Lilacs as palavras-chave utilizadas

foram industri$ and farmaceut$ e generic$ and drug$ (para levantar o que foi
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publicado sobre industria farmacéutica e também sobre medicamentos genéri-
cos na literatura latino-americana e do Caribe sobre ciéncias da saude).

As palavras-chave utilizadas no proquest foram: pharmaceutical industry
strategy, generics drugs no texto do artigo (porque este trabalho trata da es-
tratégia de laboratorios farmacéuticos transnacionais e medicamentos geneéri-
cos), market orientend (porque grande parte das empresas transnacionais far-
macéuticas se intitulam como Market oriented), author (Porter), author
(Mintzberg) e Porter em citations and abstracts, Mintzberg em citations and
abstracts, cobrindo os anos de 1999 até 2002, exceto author(Porter) and au-
thor(Mintzberg) que também cobriram os anos de 1986 até 1998 (a escolha por
Mintzberg e Porter porque séo referéncias internacionais em estratégia e es-
tratégia competitiva respectivamente).

Algumas revistas reconhecidas internacionalmente foram consultadas
através do proquest, nos anos de 1999 até 2002: Sloan Management Review,

Journal of Marketing Research e Strategy Management Journal .

4.2. Pesquisa de campo

4.2.1 Estudo de caso

A estratégia de investigacdo deste trabalho € o estudo de caso, uma vez
qgue a principal motivacao € conhecer a realidade de um determinado fenéme-
no. Yin (1994) define estudo de caso como uma investigacdo empirica sobre
um fendmeno especifico a partir de seu contexto. Ele ressalta que os limites
entre fendbmeno e contexto nem sempre sdo evidentes. Esse método permite
ao investigador reter as caracteristicas significativas de eventos reais, como

experiéncias individuais de vida, processos gerenciais e organizacionais.
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Para Yin, existem trés parametros a se considerar para a escolha do
estudo de caso como metodologia:

1) Tipo de questédo de pesquisa: A palavra chave da questao de pesqui-
sa no estudo de caso € “como”. Neste trabalho, se trata como os diretores do
laboratério percebem a estratégia de produzir medicamentos genéricos no Bra-
sil.

2) Controle sobre eventos comportamentais: Por se tratar de um estudo
calcado em observacdes diretas e indiretas, a partir de relatos, ndo é possivel
pensar em controle. Os eventos sdo dados, ja ocorrem no mundo independen-
temente da vontade do pesquisador, cujo papel € observar, refletir e analisar.

3) Foco em eventos atuais: Este estudo de caso tem como objeto a es-
tratégia adotada por um laboratdrio transnacional que optou por produzir medi-
camentos genéricos no Brasil. A pesquisa parte da visdo atual dos entrevista-
dos sobre essa estratégia.

Schramm (1971 apud YIN, 1994) vé a esséncia do estudo de caso como
a tentativa de “iluminar” uma decisdo ou grupo de decisdes: por que foram to-
madas, como foram implantadas e com quais resultados. Este trabalho possui
caracteristicas coerentes com essa referéncia.

A principal critica que pode ser feita ao estudo de caso € a falta de rigor
cientifico. As conclusfes podem ser influenciadas por pontos-de-vista e inclina-
cOes existentes a priori. Além disso, ndo é possivel inferir para um universo
amplo a partir de um estudo de caso, pois ele oferece uma base muito pequena
para a generalizacdo. Esse tipo de estudo de caso, porém, contribui para am-
pliar as discussdes tedricas existentes a partir de uma realidade especifica e

conhecida.
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4.2.2. Entrevistas

A principal fonte de dados para o estudo foi o contato pessoal da autora,
por meio de entrevistas semi-estruturadas, com dirigentes do nivel estratégico
que participam do processo decisério nas empresas “A” e “B”. A pesquisa
apresenta dados primarios e secundarios qualitativos sobre os quais nao foi
feito nenhum tratamento estatistico.

O estudo conta com 15 entrevistas (sendo 6 com os diretores do labo-
ratério “A” e uma com o gerente da linha de medicamentos genéricos e 8 com
os diretores do laboratério “B”) como fonte primaria. Como fonte secundaria,
com os dados fornecidos pela Associacao Brasileira das Industrias Farmacéuti-
cas (Abifarma), Associacdo dos Laboratérios Nacionais (Analac), Sociedade
Brasileira de Vigilancia de Medicamentos (Sobravime) e através de publicacfes

das proprias empresas estudadas.

4.2.3 Caracterizacao do Universo

As empresas “A” e “B” fazem parte do universo constituido pelos labo-
ratérios farmacéuticos transnacionais instalados no Brasil. O laboratoério “A”,
porém, através de sua divisdo de medicamentos genéricos, concorre em um
segmento especifico, constituido pelos fabricantes nacionais e transnacionais

desse tipo de produto (Anexo A).
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4.2.4. Objeto de estudo

A escolha do laboratério transnacional produtor de genéricos a ser estu-
dado levou em conta a facilidade de acesso as informacfes e de contato pes-
soal entre a autora e os dirigentes da empresa.

Escolhido o laboratério produtor de genéricos, buscou-se uma outra em-
presa transnacional semelhante em termos de faturamento. As duas empresas

escolhidas estao entre as 10 maiores do setor farmacéutico no Brasil.

4.2.5. Caracterizacdo dos laboratérios

A identidade dos dois laboratérios transnacionais estudados neste tra-
balho foi mantida em sigilo a pedido deles.

A pesquisa foi realizada em um laboratério transnacional produtor de
medicamentos genéricos (identificado como laboratério A) cuja matriz esta si-
tuada nos Estados Unidos. Esse laboratdrio atua em 130 paises. No Brasil,
esta entre as sete maiores industrias farmacéuticas, com faturamento de apro-
ximadamente 400 milhdes de reais em 2002. Possui uma fabrica no Brasil com
capacidade produtiva de 60 milhdes de unidades/ano e conta com aproxima-
damente 1200 funcionarios.

O segundo laboratério analisado na pesquisa, um laboratério transnaci-
onal que optou por ndo produzir medicamentos genéricos no Brasil (identificado
como laboratério B) também possui sua matriz localizada nos Estados Unidos.
Esse laboratério tem seus produtos comercializados em 175 paises. No Brasil,
esta entre as dez maiores industrias farmacéuticas, com faturamento de apro-

ximadamente 300 milhdes de reais em 2002. Possui uma fabrica no Brasil com



88

capacidade produtiva de 50 milhdes de unidades/ano e conta com cerca de mil

funcionéarios trabalhando na divisdo farmacéutica.

4.2.6. Os entrevistados

Os dados primarios da pesquisa foram obtidos através de entrevista rea-
lizada com os membros da diretoria executiva das duas organizacdes estuda-
das. Eles foram escolhidos porque sédo os responsaveis pela elaboracdo das

estratégias de suas respectivas empresas no Brasil. Sdo eles:

Quadro 2: Entrevistados dos laborat6rios “A” e “B”

Laboratorio “A” Laboratorio “B”
- Diretor-presidente - Diretor-presidente
- Diretor financeiro - Diretor financeiro
- Diretor de recursos humanos - Diretor de recursos humanos
- Diretor de marketing - Diretor de marketing
- Diretor de producéao - Diretor de fabrica
- Diretor médico - Diretor médico
- Gerente da linha de medicamentos genéricos |- Diretor de novos produtos
- Diretor de vendas

Fonte: Elaboragéo propria.

4.2.7.Instrumento de coleta de dados

O instrumento de coleta de dados primarios utilizado foi um roteiro de
entrevistas semi-estruturado elaborado para levantar informacdes sobre:

- missao, viséo e valores da organizacéo;

- relacionamento com a matriz;

- processo de desenvolvimento da estratégia;

- politicas organizacionais;
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- orgamento da empresa,

- investimentos futuros;

- conquista de novos mercados;

- posicao de mercado;

- principais concorrentes;

- relagdes com o governo;

- posicao da empresa em relacdo aos medicamentos genéricos;

Foi realizado um pré-teste do roteiro da entrevista para averiguar se as
perguntas realizadas eram bem entendidas pelos entrevistados e se eles se
sentiam confortaveis em responder as perguntas da forma como elas foram
feitas.

O pré-teste foi realizado em um laboratorio transnacional, com profissi-
onais do mesmo nivel hierarquico daqueles que seriam entrevistados para
compor o estudo de caso. Foram entrevistados o diretor de marketing, o diretor
financeiro e o gerente nacional da linha de medicamentos genéricos. O roteiro
da entrevista foi entregue aos entrevistados dois dias antes de sua realizagéo.

Com o pré-teste foi possivel chegar as seguintes conclusoes:

- 0 roteiro da entrevista foi bem entendido pelos entrevistados e nao

houve desconforto em relacédo a formulacédo das perguntas feitas.

- era importante direcionar melhor o roteiro da entrevista para lidar

com a tendéncia dos entrevistados a responderem estritamente o
gue foi perguntado da maneira mais direta possivel.

- foi detectada a necessidade de se inserir mais perguntas sobre o

processo de planejamento estratégico formal.



90

- foi importante haver gravado as entrevistas e anotado os pontos de

maior relevancia.

- 0 gerente da linha de medicamentos genéricos respondeu as per-

guntas com muito mais desenvoltura e facilidade que os diretores.

A contribuicdo mais significativa do pré-teste foi auxiliar na adequacao
do instrumento de pesquisa aos objetivos do estudo: antes de iniciar as entre-
vistas, foram definidas para cada pergunta do questionario as intencdes nela
contidas. Ao realizar a entrevista, foi possivel identificar diversas falhas no ro-
teiro de entrevistas devido ao desencontro entre o0 que se pretendia com a per-
gunta e as respostas obtidas. Um ajuste necessario foi alterar a seqtiéncia das
perguntas. Constatou-se que as perguntas especificas sobre as perspectivas
do mercado de medicamentos genéricos no Brasil e previsfes sobre a atuagao
da empresa neste mercado — que exigiam maior reflexdo por se tratar de proje-
¢Oes - deveriam aparecer no final da entrevista, pois 0s entrevistados estariam

mais a vontade para expor suas opinides.

4.2.8. A realizacdo das entrevistas

As entrevistas foram realizadas pela prépria autora, com 0s executivos
contatados e agendados previamente nas duas empresas estudadas. Foi utili-
zado o mesmo roteiro de entrevistas para todos os entrevistados. A duracao
média das entrevistas foi de uma hora e vinte minutos, sendo que a mais rapi-
da foi feita em uma hora e cinco minutos e a mais demorada, em duas horas.
Essa discrepancia se deve principalmente as respostas mais longas dadas pe-
los diretores de marketing as perguntas especificas sobre medicamentos gené-

ricos.
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4.2.9. O modelo de analise

Contradriopoulos et al. (1994) escrevem que, quando os dados se apre-
sentam na forma de discurso, a analise compreende as seguintes etapas:

Preparacédo e descricdo do material bruto: consiste em juntar e com-
pletar o material obtido com anotacdes e até mesmo transcrever as informa-
cOes obtidas em entrevistas criando um banco de dados organizado para con-
tinuar o trabalho de analise. No presente estudo, a preparacdo do material
bruto foi a transcricdo das informacdes obtidas nas entrevistas.

Reducado dos dados: O objetivo desta etapa é reduzir e organizar o
conjunto de dados e informacdes obtidos na primeira etapa. Nesta fase, con-
tando com o auxilio de certos principios organizadores, faz-se a selecao de
certas partes do discurso (palavras, passagens) para associa-los com os temas
de interesse para o estudo. Neste trabalho, foi realizada uma associacédo dos
dados obtidos na pesquisa de campo com as variaveis de interesse para o es-
tudo com o objetivo de reduzir e organizar os dados e as informacdes obtidos.

O procedimento utilizado foi a marcacao de temas e a realizagcao de rea-
grupamentos. Assim, os dados foram reduzidos de uma forma indutiva, pois o
tema “planejamento estratégico formal” foi determinado a partir da base empiri-
ca e em seguida foram realizados reagrupamentos para os quais utilizou-se o
modelo de planejamento formal apresentado por Mintzberg, Ahlstrand e Lampel
(2000) (fixacao de objetivos, avaliacdo das condicOes externas, avaliacdo das
condicbes internas, planejamento de cenarios, avaliacdo da estratégia, opera-

cionalizacdo da estratégia e controle estratégico).
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Devido a especificidade das perguntas feitas sobre medicamentos ge-
néricos, ndo foi possivel agrupa-las em categorias de andlise. Optou-se por
apresentar os resultados da pesquisa de campo através de um resumo dos
pontos principais das respostas dos diretores.

Escolha e aplicacdo de modos de andlise: nesta etapa é feita a inter-
pretacdo dos dados. A partir dos dados previamente organizados faz-se uma
comparacao entre a configuracao tedrica apresentada e a configuracao empiri-
ca observada. A idéia € realizar uma confrontacdo entre as teorias e a realida-
de empirica.

Andlise transversal: o objetivo é verificar se os resultados se repetem
nos varios casos ou situacdes estudados. Neste trabalho, os dados qualitativos
coletados se referem a duas organizacfes. As respostas dos diretores foram
analisadas de forma sequencial objetivando averiguar se os modelos observa-
dos se reproduzem a partir das variaveis definidas para a constru¢éo do roteiro
de entrevistas: missao, visao e valores; relacionamento com a matriz; processo
de desenvolvimento da estratégia; politicas organizacionais; orcamento da em-
presa; investimentos futuros; conquista de novos mercados; posicdo de merca-
dos; posicdo de mercado; principais concorrentes; relacbes com o governo;

posicdo da empresa em relacdo aos genéricos.
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5. RESULTADOS DA PESQUISA

Os resultados da pesquisa de campo foram obtidos a partir da visdo da
diretoria executiva das duas empresas estudadas sobre o processo estratégico
das mesmas e, a partir dele, sobre a opcao por produzir ou ndo medicamentos

genéricos no Brasil.

5.1. Estratégia empresarial

As etapas do planejamento estratégico formal precisam ser submetidas

a um exame mais detalhado nesta fase do trabalho:

A) FIXACAO DE OBJETIVOS

Neste estagio, as empresas procuram identificar as alternativas estraté-
gicas relevantes e fixar as metas para a organizacgao.

Os dois laboratorios tém misséo, visédo e valores bem definidos. Na em-
presa “A”, a missao foi estabelecida na década de 50 e sofreu algumas modifi-
cacoes recentemente, logo apés a aquisicdo de outro laboratério farmacéutico.
Nessa empresa, a missao, a visao e 0s valores passam por um processo de
revisdo anual durante a reunido do planejamento estratégico.

A empresa “B” tem essencialmente a mesma missao desde 1940. Atu-
almente, adota-se uma verséao reelaborada na década de 80. A maneira de agir
da empresa traz até hoje a influéncia dos seus fundadores, que estabeleceram
como principios a busca constante da qualidade dos produtos, a preocupacéo
com a saude dos consumidores e o bem-estar dos funcionarios. A missao ori-
enta todas as acdes da empresa e influencia o cotidiano de seus empregados.

Antes de qualquer decisdo importante, as alternativas sdo consideradas a luz
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da missédo, de forma que o resultado esteja em conformidade com seus princi-
pios.

Os dirigentes executivos da empresa “A” se relnem durante uma sema-
na do més de dezembro em um hotel, com o objetivo de formular o planeja-
mento estratégico de longo prazo (cinco anos), médio prazo (dois anos) e curto
prazo (o proximo ano). Os planos estratégicos de longo prazo sdo revistos
anualmente e estabelecem as metas estratégicas gerais da filial brasileira. O
processo se subordina a orientacdo da matriz, que traca as linhas estratégicas
para a atuacao global da companhia.

Os planos estratégicos de médio prazo também passam por um proces-
so de revisdo anual, constituindo um subconjunto dos planos estratégicos de
longo prazo. Munidos de diversos relatérios fornecidos por seus subordinados,
os diretores (Diretor Presidente, Diretor Financeiro, Diretor de Recursos Huma-
nos, Diretor de Marketing, Diretor de Producédo e Diretor Médico) procuram es-
tabelecer os objetivos estratégicos da empresa, descritos em forma de name-
ros.

No laboratério “B”, as reunides de planejamento estratégico sao realiza-
das entre outubro e janeiro. Elaboram-se apenas os planos estratégicos de
médio prazo (trés anos), revisados anualmente, e de curto prazo (um ano). Se-
gundo os executivos, isso acontece devido a velocidade das mudan¢cas numa
economia globalizada e a estratégia de orientacdo para o mercado constante-
mente atualizada. Antes de estabelecer os objetivos estratégicos para 2003, a
empresa analisou o0 ano de 2002 para avaliar quais objetivos estratégicos fo-
ram e quais nao foram alcancados pela organizacéo e entender as raz0es des-

ses acontecimentos.
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B) AVALIACAO DAS CONDICOES EXTERNAS

Logo apOs estabelecer os objetivos, o préximo estagio € avaliar as con-
dicbes externas e internas da organizagéo.

O laboratério “A” realiza a avaliacdo das condicées externas e internas
da organizacao praticamente ao mesmo tempo em que estabelece os objetivos
estratégicos, na reunido de dezembro da diretoria executiva. Nesse momento é
feita uma analise das oportunidades e ameacas a empresa e dos pontos fortes
e fracos da organizagéo.

A diretoria traca os diversos cenarios possiveis para a organizacdo a
partir de uma série de relatorios e estudos realizados pelos seus subordinados.
Por exemplo, quando o diretor de Marketing se retine com os demais diretores
para projetar cenarios para o proximo ano, ele jA possui 0s cendrios para cada
produto da empresa, elaborados pelos gerentes responsaveis.

Como apoio a elaboracdo dos cenarios, a empresa contrata uma con-
sultoria externa especializada em industria farmacéutica para fazer uma anélise
de mercado incluindo as concorrentes diretas e as concorrentes em potencial.

No laboratorio “B”, a analise externa é dividida em mercado, concorrén-
cia, clientes e ambiente. A analise de mercado é feita pela equipe de inteligén-
cia de marketing da empresa nos meses de outubro e novembro de cada ano e
apresentada na forma de relatorio para os membros da comissdo de planeja-
mento estratégico. A analise de concorréncia é responsabilidade do diretor de
marketing. Ele também apresenta os planos de marketing de cada um dos pro-
dutos, elaborados pelos gerentes de produto, com a sua colaboracdo, nos me-

ses de setembro, outubro e novembro.
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A analise de ambiente é preparada da diretoria de novos negocios, que
prepara um relatério contendo estudos do ambiente politico, tecnoldgico, eco-
némico e cultural. Esse estudo é feito nos meses de outubro e novembro.

A analise de clientes é elaborada pela diretoria médica, que contrata no
més de setembro uma consultoria externa para fazer uma pesquisa junto aos
médicos com o objetivo de averiguar sua opinido sobre a empresa e seus pro-
dutos. Assim, munida dos relatérios apresentados pela consultoria externa, a
diretoria médica se reline com 0s gerentes para produzir, entre outubro e no-
vembro, um relatério sintetizando as caracteristicas, necessidades e opinides
dos clientes — os médicos.

Dentro da area de marketing da empresa, existe um departamento dedi-
cado a novos produtos. Sua funcdo é avaliar a viabilidade de langcamento no
Brasil dos produtos lancados pela empresa no exterior. Além disso, sédo avalia-
dos os segmentos especificos do mercado de medicamentos para que se deci-
da se vale a pena adquirir licengas de outros laboratérios para lancar no Brasil

produtos dirigidos a esses segmentos.

C) AVALIACAO DAS CONDICOES INTERNAS:

O objetivo dessa avaliagdo é proporcionar uma compreenséo detalhada
dos aspectos estrategicamente importantes para a organizacdo. O desempe-
nho da empresa € analisado em detalhe, assim como as forc¢as, as fraquezas e
0S problemas estratégicos.

O processo de analise interna no laboratério “A” comeca com um estudo
detalhado das posicdes financeiras, os relatorios de vendas e da lucratividade.

Segundo os entrevistados, essa andlise proporciona um indicador de sucesso
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ou fracasso das estratégias anteriores adotadas pela empresa e serve de sub-
sidio para a etapa de avaliacdo das mudancas estratégicas necessarias.

O préximo passo é trabalhar com indicadores de desempenho repre-
sentando as projecdes de longo prazo. Esses indicadores sao subjetivos e in-
cluem itens como satisfacdo do cliente, lealdade a marca, qualidade percebida
do produto e associacbes a marca. Os entrevistados ressaltaram que esses
indicadores s6 comecaram a ser considerados recentemente e ainda ha uma
forte concentracdo nas andlises de lucratividade de curto prazo, que podem ser
quantificadas.

A avaliacdo das condi¢des internas é um pressuposto fundamental para
a tomada de decisdo quanto a producdo de novos medicamentos. E preciso
analisar as diferentes etapas do processo produtivo, para saber se sera possi-
vel fabricar o produto com o grau de qualidade desejado. Se, por algum motivo,
for constatada a impossibilidade de atender aos padrdes na producéo, normal-
mente é proposta uma readequacdo da fabrica. A qualidade na producédo é
condicao indispensavel para a sobrevivéncia de qualquer empresa na industria
farmacéutica, na medida em que um eventual problema com um medicamento
pode ter reflexos negativos na imagem do laboratério.

Na empresa “B”, essa avaliacdo é feita na quinzena de dezembro dedi-
cada ao planejamento estratégico. A meta da analise interna é compreender “o
negocio” da empresa em profundidade. Ela se baseia em informacfes atuais e
especificas sobre estrutura organizacional, vendas, lucros e outros fatores.

Na opinido dos executivos, o objetivo da empresa é o crescimento lucra-
tivo. Os gerentes de produto sdo estimulados a aumentar as vendas e lucros

mais rapidamente que a média da classe terapéutica a qual seu produto per-
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tence. Assim, cabe a eles identificar, avaliar e selecionar as oportunidades de
mercado e estabelecer estratégias para alcancar posi¢cdes importantes nos
mercados-alvo.

A analise interna, entretanto, vai além do estudo da lucratividade, ha-
vendo uma preocupacdo com a qualidade do produto oferecido aos clientes.
Para os executivos, h4 uma grande preocupacdo com o nome da empresa e
oferecer produtos de qualidade é zelar por isso. A garantia de qualidade do
laboratério envolve o controle de todas as fases da producédo do medicamento,
armazenamento e distribuicdo. Um pequeno erro em qualquer etapa pode ge-

rar um produto fora das especificagoes.

D) AVALIACAO DA ESTRATEGIA:

Vérios parametros sao utilizados para avaliar a estratégia, como vendas,
lucros, participagdo no mercado, retorno sobre o investimento, analises de ris-
cos, andlise de valor, andlise de valor para o acionista, valor econémico adicio-
nado (EVA, apéndice C) e Balanced Scorecard (BSC). A questdo é que a maio-
ria dos negdécios adota metas que implicam em mensuracdes financeiras de
curto prazo. Se houver outras metas, elas normalmente sdo subordinadas as
metas quantitativas, que influenciam o desenvolvimento e a escolha da estra-
tégia. Deve ser observado que até este momento varias estratégias sdo apre-
sentadas e avaliadas para que uma delas seja selecionada.

No laboratério “A”, o instrumento utilizado para monitorar a estratégia
adotada é o BSC. Os entrevistados disseram que esse instrumento comegou a
ser implementado pela empresa no ano de 2001, logo apds o processo de

aquisicao de outro laboratério transnacional. Os executivos acreditam que sera
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preciso alguns anos para que os gerentes da companhia aprendam a utilizar
efetivamente o BSC como instrumento de gerenciamento da estratégia.

A opcéao pelo BSC se deve principalmente as falhas do sistema anterior,
na medida em que a estratégia implementada de fato ficava muito aquém do
planejado. Além disso, na opinido da diretoria, 0 novo sistema é o mais indica-
do para a empresa na atual fase de transicdo e reestruturacdo resultante do
recente processo de aquisicdo. A implementacdo do BSC é considerada positi-
va, pois além de oferecer indicadores financeiros e de qualidade mais adequa-
dos, enfatiza o foco no cliente. Dessa forma, os executivos acreditam que sera
mais facil realizar estratégias orientadas para o mercado.

No laboratério “B”, a estratégia avaliada por meio do célculo do EVA. Os
entrevistados afirmaram que o EVA comecgou a ser adotado pela empresa em
2001. Eles disseram que, com a globalizacdo dos mercados de capital, tem
crescido o interesse dos investidores e a empresa que mostra um resultado
favoravel no céalculo do valor econémico adicionado adquire uma vantagem
competitiva.

Os executivos salientaram que ha uma forte integracdo entre o orca-
mento e o planejamento estratégico. Existe um trabalho conjunto realizado pe-
las diretorias financeira e de marketing para estabelecer o orcamento de ma-
rketing. Dentro desse orcamento de marketing é trabalhado e discutido o orca-
mento de cada produto da organizacao. Essa discussao € feita pelos gerentes
de produtos e o pessoal do departamento financeiro.

Para o diretor de marketing, a parte mais complicada do planejamento

estratégico é discutir com cada gerente de produto seu orcamento especifico.



100

Ele explicou que no departamento de marketing a parte do orcamento esta di-
vidida em etapas:

- Primeiro cada gerente de produto, juntamente com os analistas fi-
nanceiros, trabalha no orcamento para seu produto ou linha de pro-
dutos.

- O préximo passo € apresentar o orcamento para o diretor de marke-
ting. Com os orgcamentos para cada linha de produtos da companhia
em maos, o diretor de marketing elabora um orcamento prévio de
todo o departamento de marketing.

- O diretor de marketing e o diretor financeiro se rednem para discutir
e, em conjunto, elaborar o orcamento de marketing definitivo que

sera apresentado na reunido de planejamento estratégico.

E) OPERACIONALIZACAO DA ESTRATEGIA:

Segundo os entrevistados, em 2001 o laboratério “A “ adquiriu um outro
laboratério e aproveitou 0 momento de mudancas para discutir a misséo, visao,
valores, politicas e filosofias da empresa. Eles afirmaram que nédo houve muitas
alteracbes na misséo, na visao e nos valores da empresa. As mudancas mais
significativas ocorreram nas politicas de empresa. Por exemplo, a politica para
a area de Pesquisa e Desenvolvimento foi aumentar em 50% o0s investimentos
no desenvolvimento de novos farmacos. Existe um espaco na reunido de pla-
nejamento estratégico anual para discutir se a misséo, a visao e os valores da
empresa precisam ser adaptados e geralmente as alteracdes, quando aconte-

cem, sao poucas.
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Apbs essa etapa inicial, os diretores come¢cam a debater sobre as politi-
cas da companhia para o Brasil. Essas politicas mudam muito a cada ano. O
proximo passo €é estabelecer os objetivos estratégicos. Nessa etapa € feita uma
revisdo dos objetivos estratégicos da corporacao a longo e a médio prazos. Em
seguida, os de curto prazo sdo elaborados. Varias estratégias sdo apresenta-
das para alcancar os objetivos estabelecidos. Essas estratégias sdo avaliadas
e é feita a selecao de estratégias. ApOs essa etapa, o orcamento comeca a ser
elaborado.

S6 entdo séo discutidas e formuladas as metas e agdes setoriais. E nes-
sa fase que o plano estratégico se divide em varios sub-planos: plano de mar-
keting, plano financeiro, plano de producé&o, plano de administracdo e plano de
pesquisa e desenvolvimento.

Segundo os entrevistados do laboratério “B”, na quinzena do planeja-
mento estratégico ha uma ampla discussao para estabelecer os objetivos es-
tratégicos da companhia e o orcamento para o préximo ano. Apds essa fase,
os diretores trabalham para encontrar a melhor estratégia que a organizagao
deve adotar para alcancar os objetivos estratégicos estabelecidos.

A elaboracdo e implementacéo dos planos das areas de negdcios cabe
aos responsaveis pelas mesmas. Por exemplo, cabe ao diretor de marketing,
apos a quinzena do planejamento estratégico, elaborar um plano de marketing
gue siga as politicas, os objetivos da companhia e a estratégia selecionada.
Cabe a ele também apresentar o plano estratégico da corporacao e o plano de
marketing para os gerentes de produto. Eles, por sua vez, devem elaborar e
implementar o plano de marketing para seus respectivos produtos seguindo o

que foi estabelecido no plano estratégico e no plano de marketing. Segundo o
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diretor de marketing, o plano de marketing dos produtos € um excelente ins-
trumento de controle, pois no final do ano seréa feita uma comparagao entre o

que foi planejado e o efetivamente alcancado para cada produto.

F) CONTROLE DA ESTRATEGIA:

Mintzberg, Ahlstrand e Lampel (2000) escrevem que muito do que as
empresas chamam de planejamento estratégico €, na verdade, controle estra-
tégico. E que ainda had uma outra corrente que enxerga o controle estratégico
como um meio de aceitar e revisar as estratégias propostas.

Para os entrevistados do laboratério “A”, é politica da empresa envolver
os diretores nas decisGes estratégicas das unidades de negdcio, porque se
acredita que esses executivos conseguem pensar melhor nos interesses na
organizacdo como um todo e ndo apenas nos interesses de uma area de nego-
cios. Assim, por exemplo, uma decisdo estratégica da unidade de negocios de
medicamentos genéricos, de investir em torno de dois milhdes de ddlares em
testes de bioequivaléncia, foi tomada pelos diretores na quinzena do planeja-
mento estratégico.

Para avaliar o sucesso das estratégias implementadas é feito um estudo
comparativo entre o que se pretendia e o que foi alcancado. Eles ainda disse-
ram que, para nado “engessar’ a empresa, obrigando a serem implementadas
apenas as estratégias previstas no plano estratégico, ha espaco para a direto-
ria adotar uma nova estratégia quando necessario.

Segundo os entrevistados da empresa “B”, cada unidade de negdcio tem
a responsabilidade de elaborar o seu préprio plano. Nele estdo os objetivos da

area de negodcios. O controle estratégico sera feito comparando os objetivos
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propostos com os resultados alcancados. Eles ressaltaram que o importante é
refletir por que alguns objetivos foram alcancados e outros ndao foram, pois
esse debate ajuda a conhecer melhor a organizacdo, a unidade de negdcio e
até mesmo o ambiente externo. Para eles, essa € uma 6tima forma de comecar

o planejamento estratégico para o préximo periodo.

5.2. Medicamentos genéricos

A empresa “A” fabrica medicamentos genéricos em todos os paises em
que atua, desde que exista legislacdo pertinente. Os diretores do laboratério
“B” explicaram que a empresa nao fabrica medicamentos genéricos porque
esse tipo de produto ndo faz parte do "core business” da organizacédo (a em-
presa ndo produz genéricos em nenhum pais).

Segundo os entrevistados da empresa “A”, a politica de medicamentos

genéricos influenciou as acdes da empresa da seguinte forma:

O primeiro passo foi estabelecer que seriam produzidos no Brasil to-
dos os medicamentos genéricos que a empresa tivesse condi¢des de
produzir.

- Em seguida, a empresa foi separada em dois grandes blocos — a di-
visdo de medicamentos de marca e a divisdo de medicamentos ge-
néricos.

- Foi estabelecida a meta de estar entre as trés principais empresas de
medicamentos genéricos no Brasil em unidades vendidas.

- Outra meta é o pioneirismo no segmento de genéricos. O laboratério

pretende estar entre os primeiros a lancar cada tipo de genérico no
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mercado e, dessa maneira, tornar-se referéncia na producao de ge-

néricos no Brasil.

O laborat6rio “B” reorientou sua estratégia em funcéo da politica publica

de medicamentos genéricos. O conselho administrativo se reuniu e chegou a

um consenso sobre a adocédo de trés estratégias principais:

Foi estabelecido como foco investir nos produtos sob protecdo pa-
tentaria e, principalmente, lancar novos produtos patenteados. As ali-
ancas com outros laboratérios tém um papel importante nessa es-
tratégia, na medida em que ampliam a gama de possiveis lanca-
mento. Desde a entrada em vigor da Lei de genéricos, a empresa “B”
ja comprou os direitos de lancamento no Brasil de pelo menos seis
novos produtos patenteados.

Todos os medicamentos de marca sem protecao patentaria que séo
vendidos nas farmécias e drogarias passaram a contar com uma ver-
ba extra para intensificar as visitas dos representantes aos médicos e
reforcar a confianca do médico nos produtos da empresa.

Os medicamentos de marca da linha hospitalar sem patentes serao

aos poucos descontinuados.

Os diretores do laboratorio “A” disseram que a lei de patentes foi muito

importante para a empresa, pois a motivou a lancar medicamentos inovadores

no Brasil. Da mesma forma, para o laboratério “B”, a lei de patentes levou a

intensificacao do investimento no langamento de novos produtos patenteados.

A Empresa “A” contratou uma consultoria especializada em industria

farmacéutica para fazer um estudo sobre as potencialidades do mercado de

medicamentos genéricos no Brasil. Os entrevistados disseram que, um ano



105

antes da Lei de medicamentos genéricos entrar em vigor no Brasil, eles ja ha-
viam contratado os servicos da consultoria a pedido da matriz. Os relatérios
foram entregues a matriz e a filial do Brasil. Como a empresa “B” ndo produz
genéricos em nenhum pais, ndo foram feitos estudos sobre esse mercado no
Brasil.

De acordo com os executivos da empresa “A”, a decisao de lancar gené-
ricos no Brasil foi tomada pela matriz, a partir de sua estratégia de produzir
esse tipo de medicamento em todos os paises em que atua. A empresa “B”
sequer cogitou a idéia de produzir medicamentos genéricos no Brasil, pois isso
nao faz parte da estratégia global da companhia.

Os diretores da empresa “A” consideram a linha de medicamentos gené-
ricos um “braco” muito importante da organizacao e a idéia é fortalecer a cada
dia esse setor. Nesse sentido, serd seguida uma politica de lancamentos conti-
nuos e forte investimento em marketing.

A laboratério “A” investe intensamente na divulgacdo do medicamento
genérico junto ao ponto de venda. Na opinido dos executivos, essa € a estraté-
gia mais eficiente neste caso, pois 0 paciente chega em uma farméacia com o
nome de determinado medicamento genérico e o balconista entrega o produto
do laboratério que lhe convier. O trabalho dos representantes da empresa é
fazer a divulgacao para o balconista das farmécias e drogarias.

Outra forma de divulgar os genéricos € levar esses produtos até os mé-
dicos que atendem a populacdo mais sensivel a questdao do preco. Assim, o
laboratorio faz uma divisdo das regides em que 0s representantes vao visitar os
médicos. Nas regifes onde estdo os médicos que atendem a populacdo com

maior poder aquisitivo, 0os representantes divulgam os medicamentos de marca
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e nas regides onde estao os médicos que atendem a populacdo de menor po-
der aquisitivo, os representantes da empresa divulgam os genéricos.

Na época do lancamento da linha de medicamentos genéricos, a empre-
sa “A” investiu em torno de dez milhdes de reais. Atualmente, a empresa in-
veste mais de 20 milhdes de reais na linha de genéricos, que conta com 200
profissionais. Desse total, oito exercem func¢des internas e os demais sao co-
nhecidos como “externos” — 0s representantes que trabalham diretamente no
ponto de venda.

O perfil dos representantes da linha de genéricos € diferente do peffil
dos que trabalham com os medicamentos de marca. Em geral, ndo séo con-
tratados estagiarios nem profissionais com pouca experiéncia. A empresa da
preferéncia a contratacdo de representantes aposentados ou com muitos anos
de mercado, pois a promocado no ponto de venda é mais dificil de realizar que a
promocao junto ao médico. Além disso, o profissional experiente precisa de
pouco treinamento e ja conhece a regido em que vai trabalhar e, em alguns
casos, possui inclusive um bom relacionamento pessoal com os donos das
farmacias e os balconistas.

Os executivos da empresa “A” foram unanimes em afirmar que as pers-
pectivas para o0 mercado brasileiro de medicamentos genéricos sdo oOtimas.
Segundo eles, a tendéncia € que o mercado cresca rapido, assim como ocor-
reu nos outros paises em que a empresa langou os genéricos. Nesses paises,
em cinco anos, 40% do comércio de varejo dos medicamentos pertencia aos
genéricos. Eles acreditam que dentro de cinco anos 0s genéricos irdo repre-

sentar no minimo 30% dos medicamentos comercializados no Brasil.
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Ainda sdo poucos os laboratorios transnacionais que investem em gené-
ricos no Brasil. Os executivos da empresa “A” acreditam que, em pouco tempo,
outros laboratérios de grande porte comecardo a produzir esse tipo de medi-
camento no Pais. A estratégia de consolidar a posicéo de pioneira no mercado
brasileiro de genéricos é uma maneira da empresa se antecipar a entrada des-
ses novos concorrentes, na medida em que isso pode garantir um posiciona-
mento mais confortavel diante dos novos concorrentes que virao.

Na visdo dos diretores, a tendéncia € que a empresa, nos proximos
anos, invista cada vez mais nos genéricos, pois o retorno financeiro da linha
tem sido muito bom devido ao expressivo volume de vendas. O foco € a venda
para o consumidor final, por isso a intencao é reforcar a presenca nas farmaci-
as e drogarias. Hospitais e 6rgdos do governo ndo sdo considerados clientes
prioritarios, devido a necessidade de baixar os precos para efetuar esse tipo de

venda.
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6. ANALISE DOS RESULTADOS

Considerando os resultados apresentados, serdo analisados a luz da ti-
pologia proposta por Porter os aspectos mais significativos das estratégias

competitivas das empresas “A” e “B”.

6.1. Andlise das cinco forgcas competitivas

Ameaca de novos entrantes

Os diretores do laboratério “A” acreditam que outras empresas transna-
cionais fatalmente investirdo em medicamentos genéricos no Brasil. Essas em-
presas podem representar uma ameaca a posi¢ao da empresa “A” no mercado
de genéricos. Por isso 0s executivos dessa empresa consideram importante
estar entre os primeiros a produzir genéricos no Pais. Assim, quando 0s novos
concorrentes se instalarem, o laboratério “A” ja estara em uma posicao privile-
giada, tendo conquistado a confianca dos médicos em seus genéricos. Pfizer e
Bristol Meyers Squibb, por exemplo, que estédo entre os dez maiores laboratéri-
0os do mundo, ja produzem genéricos no exterior mas ainda ndo investiram
nesse segmento no Brasil (EGA apud HASENCLEVER et al. 2002).

A empresa “B”, por trabalhar apenas com medicamentos de marca, néao
sofre a ameaca direta da entrada no mercado de empresas produtoras de ge-
néricos. O que pode ocorrer € um incremento das possibilidades de substitui-

céo por parte dos consumidores de seus produtos sem protecao patentaria.
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As estratégias de inovacdo constante dos dois laboratérios e a conse-
guente necessidade de grandes investimentos em pesquisa e desenvolvimento
e em marketing acabam, de forma indireta, criando barreiras a entrada de no-

VOS concorrentes.

Poder de negociacao dos fornecedores

As filiais das empresas “A” e "B" no Brasil adquirem os farmacos utiliza-
dos na producéo de suas respectivas matrizes ou de empresas a elas ligadas.
O fato de nao existir negociacédo com fornecedores explica os altos custos de
compra de matéria-prima, refletidos nos precos abusivos de determinados me-
dicamentos.

Uma das formas de combater essa pratica seria ampliar a producao dos
laboratérios oficiais, que podem importar farmacos pelos precos vigentes no
mercado internacional. Outra possibilidade é a importacdo do medicamento

acabado por parte do governo como forma de pressionar 0s pre¢os para baixo.

Poder de negociacédo dos compradores ou clientes

Os dois laboratérios analisados vendem a maior parte de sua producéo
para distribuidores de medicamentos. Embora a primeira vista possa parecer
gue os distribuidores compram grandes quantidades e possuem poder de bar-
ganha, ndo é isso 0 que ocorre na pratica. A relacdo dos laboratorios “A” e “B”
com os distribuidores € a mesma da industria como um todo, e segue o pro-
cesso descrito por Hasenclever et al. (2002), no qual a verdadeira pressao é

exercida pelos laboratérios sobre os distribuidores, e ndo o contrario.
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Isso ocorre porque existem muitos distribuidores no mercado, operando
com margens semelhantes, o que torna o volume de compras de cada um pou-
co significativo ante a producdo total dos laboratérios. Uma empresa perde
muito pouco se um distribuidor deixa de comprar dela. Mas o distribuidor perde,
pois sua forma de ganhar clientes entre as farmacias é oferecer variedade de
produtos, ndo podendo faltar ter itens importantes no catalogo. Além disso, o
atacadista precisa oferecer boas condi¢cdes de pagamento aos varejistas, as-
sumindo inclusive o risco do crédito: enquanto os laboratérios vendem aos dis-
tribuidores com um prazo de 7 a 20 dias, os atacadistas revendem ao varejo
com prazos entre 30 e 60 dias (HASENCLEVER et al. 2002).

O laboratério “A” também se relaciona diretamente com instituicbes pu-
blicas, através da venda de genéricos. Por se tratar de venda feita através de
licitacbes e mecanismos similares, a empresa precisa propor precos compati-
veis com os praticados pelos concorrentes, sob pena de ndo conseguir o con-
trato. Nesse caso, ha um certo poder de barganha por parte do governo.

No entanto, como essas vendas séo realizadas a pre¢os mais baixos, 0
laboratério “A” ndo as considera prioritarias. Seu foco é a prescricdo médica, o
gue eleva as vendas ao consumidor final. Somente os genéricos que, por al-
gum motivo, ndo tém muita demanda no mercado sédo vendidos ao governo

através das licitacoes.

Ameaca de produtos substitutos
Apoés a entrada dos genéricos no mercado, a empresa "A" adotou a es-
tratégia de dividir o mercado de acordo com o poder aquisitivo dos consumido-

res. Dessa forma, os medicamentos de marca sdo promovidos para médicos
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que atendem pessoas com maior poder aquisitivo e 0s genéricos, para 0s que
tratam pessoas com menor poder aquisitivo. Além disso, a empresa aumentou
o preco dos medicamentos de marca para compensar a diminuicdo das vendas
de algumas linhas que perderam mercado para 0s geneéricos.

Da mesma maneira, alguns produtos do laboratério “B” tiveram uma
queda significativa nas vendas quando comecaram a ser produzidos os genéri-
cos. Para compensar o menor volume de unidades vendidas, a empresa tam-
bém elevou os precos. A outra medida foi fazer uma “segmentacdo” do merca-
do, para divulgar seus produtos apenas nos mercados mais significativos, nos
quais a companhia aumentou os investimentos.

As acdes dos laboratérios mostram a tendéncia ocorrer no mercado bra-
sileiro o mesmo que os estudos de Frank e Salkever (1991) mostraram ter

ocorrido no mercado dos Estados Unidos.

Intensidade da rivalidade entre as empresas concorrentes

O laboratério “A” adquiriu, em 2001, um outro laboratério farmacéutico
transnacional. Segundo os diretores, essa aquisicao foi feita para ampliar o
campo de atuacdo do laboratério, aumentar a planta da fabrica para produzir
em escalas cada vez maiores, possibilitar maiores investimentos em pesquisa
e desenvolvimento na matriz e elevar o capital investido em marketing.

O laboratorio “B” tem firmado parcerias com outros laboratérios, com-
prando os direitos de lancar seus medicamentos em determinados mercados.
Por exemplo, os direitos de produzir determinado antibiético no Brasil foram
comprados de um outro laboratério transnacional que nao tem filial no Pais.

Apesar dessa iniciativa, os diretores acreditam que a empresa precisa ganhar
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escala e aumentar sua linha de produtos. Na sua opinido, o ideal seria o grupo
adquirir um outro laboratério transnacional para ter condicbes de competir em
um mercado que tende a ser dominado pelas megaempresas resultantes de
fusdes e aquisicoes.

Esse movimento de fusdes e aquisicdes leva a um aumento da intensi-

dade da rivalidade entre as megaempresas resultantes.

6.2. Estratégias geneéricas

Diferenciacéo, foco e custo

As estratégias de diferenciacéo, foco e custo serdo analisadas em con-
junto, porque o que se constatou através do estudo de caso das empresas “A”
e “B” foi 0 uso combinado dessas ferramentas.

Ambos os laboratérios tém estratégias de diferenciacdo semelhante em
relacdo aos seus produtos de marca. Os diretores de marketing das empresas
afirmaram ser necessario lancar continuamente novas drogas para manter a
imagem de laboratérios inovadores. Essa imagem, na visdo dos executivos, faz
com que os médicos respeitem e confiem mais nos laboratérios que a susten-
tam.

As patentes sao indispensaveis para a realizacao dessa estratégia, pois
o lancamento de um produto patenteado garante um periodo de exclusividade
na producéo e comercializacdo. Dessa forma, o laboratério tem a possibilidade
de recuperar o investimento em pesquisa e desenvolvimento e, durante o peri-
odo em que nao existem produtos substitutos, reforca a imagem ligada a ino-

vacao.
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De modo geral, as estratégias de diferenciacao desses laboratorios pro-
curam enfatizar a imagem de inovagdo, mesmo quando nao existe um produto
realmente inovador para ser lancado. Um exemplo disso € a estratégia, usada
pelas duas empresas, de lancar produtos semelhantes aos langcamentos dos
concorrentes com pequenas alteracdes para competir nos mercados abertos
pelos inovadores. Conhecidos como “me too”, esses medicamentos possuem
caracteristicas quimicas diferentes — o que permite que tenham patente pro-
pria — mas atividade terapéutica semelhante ao produto original. Alguns deles
trazem inovacdes e até mesmo melhorias em relag@o aos originais (FRENKEL,
2001).

A laboratorio “A” busca um foco especifico para seus genéricos, de ma-
neira que eles nao concorram com seus préprios produtos de marca. De acor-
do com o diretor de Marketing, o mercado é dividido entre os médicos que
atendem pacientes com maior poder aquisitivo, para quem sao promovidos 0s
medicamentos de marca; e os que atendem aqueles com menor poder aquisiti-
VO, para quem se promovem 0S geneéricos.

Segundo o depoimento do executivo, a estratégia resultou em excelen-
tes resultados nas vendas de genéricos.

Essa estratégia surpreende um pouco, porque a concorréncia no merca-
do de genéricos, teoricamente, deveria ser por custos. Em principio, ndo deve-
ria haver diferenciacdo entre os genéricos. Mas a empresa “A” procura associar
seus geneéricos a imagem de sua linha de medicamentos de marca, ja consoli-
dada entre os médicos.

Além disso, investe em promoc¢ao no ponto de venda, para reforcar junto

aos vendedores e balconistas a confianca nos seus produtos. E importante
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possuir boa imagem no ponto de venda porque, quando um consumidor pede
um genérico em uma farmacia, ele dificilmente vai pedir o produto de um labo-
ratorio especifico ou perguntar qual o mais barato, o vendedor vai simples-
mente indicar o genérico que mais lhe convier.

Na prética, a promocdo no ponto de venda se da na base da “troca de
favores”. Embora os executivos se abstenham de comentar o assunto, é sabido
que os representantes da empresa oferecem desde brindes aos funcionarios
das farmacias que mais vendem os genéricos do laboratério “A” até a possibili-
dade de obter melhores margens e comissdes sobre as vendas.

Os genéricos da empresa “A” sdo mais caros que 0s concorrentes e ain-
da assim lideram as vendas do setor. Isso se verifica por meio do exame das
informacdes da consultoria especializada em industria farmacéutica Pharma-
ceutical Market Brazil Plus (PMB- Plus) e da revista Kairos, que publica os pre-

cos dos medicamentos.

6.3. Cadeia de valor genérico aplicada aos laboratorios

Embora faca parte do modelo de Porter, a cadeia de valor genérico ndo
se revelou um instrumento adequado para analisar a empresa “A”. A forma de
atuacao desse laboratério ndo segue uma divisdo rigida entre as estratégias de
diferenciacéo, foco e custos, o que dificulta a construcao de diferentes cadeias
de valor para cada unidade de negdcio. Por essa razdo, foram analisadas ape-
nas as cinco forcas competitivas e as estratégias genéricas.

A empresa “B”, por outro lado, possui uma estrutura que pode ser ade-
quadamente analisada através da cadeia de valor. Para sua unidade de nego6-

cios de medicamentos de marca, foi elaborada a cadeia de valor a seguir:
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INFRA-ESTRUTURA:

O laboratério utiliza o Sistema de Informacdes Gerenciais (SIG), que
propicia uma visualizacdo sistémica do laborat6rio e como seus processos se
relacionam entre si, 0 que permite uma melhor estruturacdo do trabalho. Esse
sistema oferece a geréncia um alto grau de acerto e precisdo nos atos de se
mensurar e alocar os custos, o que da a empresa um significativo avanco no
seu gerenciamento financeiro e estratégico de mercado.

Para integrar todos os processos de negdcio da organizacdo e apoiar as
decisbGes estratégicas, a empresa "B” usa o Enterprise Resource Planning
(ERP), uma reunido de técnicas e funcionalidades com o objetivo de equilibrar

e otimizar dinamicamente as operac¢des de manufatura, finangas e distribuigdo.

GERENCIA DE RECURSOS HUMANOS:

Na estratégia de diferenciacdo, a empresa “B” procura ser a Unica a
atender certas dimensdes valorizadas pelos clientes. Para isso é preciso saber
identificar as caracteristicas de produto consideradas importantes pelos con-
sumidores e desenvolver os meios para atender a essas preferéncias. Para a
organizacdo, é importante investir nas pessoas que trabalham ligadas a essa
area. Por esse motivo, a geréncia de recursos humanos trabalha com o desen-
volvimento, a motivacao e a retencédo do seu capital humano detentor de com-
peténcias técnicas importantes para a empresa.

O laboratério procura detectar caracteristicas de lideranca entre seus
gerentes e recompensa, através da remuneracdo baseada no desempenho,

agueles que se revelam lideres capazes de motivar a forca de vendas.
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DESENVOLVIMENTO DE TECNOLOGIA:

O desenvolvimento da tecnologia na empresa “B” consiste em varias
atividades destinadas a aperfeicoar o produto ou o processo. Esse desenvolvi-
mento pode se apoiar em qualquer uma das diversas tecnologias englobadas
em atividades de valor: pesquisa basica, projeto do produto, pesquisa de midia,
projeto do equipamento de processo e 0s procedimentos para o atendimento.

Os grandes laboratérios farmacéuticos concentram o desenvolvimento
de novos farmacos nas classes terapéuticas destinadas aos consumidores que
podem pagar o que eles consideram 0 “preco justo” para seus medicamentos.
Um dos diretores do laboratério declarou que o foco da empresa € o cliente de
maior poder aquisitivo. Afinal, é ele quem pode comprar os produtos mais so-
fisticados e lucrativos.

Historicamente, a inddstria farmacéutica tem concentrado seus investi-
mentos em medicamentos para doencas tipicas de paises desenvolvidos como
as cardiacas, a obesidade, o cancer e as doencas mentais.

Assim, existe um forte desenvolvimento de tecnologia orientada para os
mercados dos paises desenvolvidos. E nesse mercado que as grandes empre-
sas farmacéuticas concentram seus esforcos. Nao € facil conseguir uma vanta-
gem competitiva nesse mercado, dado que a maioria dos grandes laboratérios
utiliza as mesmas ferramentas tecnolégicas, administrativas e de marketing. O
que diferencia um laboratdrio do outro € a capacidade de investimento em pes-
quisa e desenvolvimento de novos farmacos. E em busca dessa vantagem
competitiva que muitos laboratorios farmacéuticos investem em processos de

fusdo ou aquisicao.
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AQUISICAO:

A empresa “B”, assim como a “A”, ndo tem autonomia na compra de
matéria-prima que, por determinacdo da matriz, deve ser adquirida de deter-
minados fornecedores. Esses fornecedores em geral sdo empresas de proprie-
dade do préprio laboratério ou a ele ligadas e os farmacos sao adquiridos a
precos acima do mercado. A explicagcdo dos executivos € que as matérias-
primas adquiridas das empresas coligadas tém garantia de qualidade. N&o im-
porta para o laboratdrio que os altos precos pagos pelas matérias-primas one-
rem demais o consumidor, porque a demanda por medicamentos € inelastica e
durante a vigéncia da patente o laborat6rio tem mondpolio para fabricar e co-

mercializar o produto.

LOGISTICA INTERNA, OPERAQ@ES E LOGISTICA EXTERNA

Estes trés aspectos da cadeia de valor estdo integrados na empresa por
meio da gestdo da cadeia de suprimentos.

Na primeira etapa, que corresponde a logistica interna, busca-se a efici-
éncia nos processos de armazenamento, de modo que ndo haja perdas, e a
otimizacao dos niveis de estoques.

Na etapa corresponde as operacfes incluem-se a busca por: melhoria
continua dos processos, eficiéncia operacional, baixo indice de desperdicio,
rapidez na fabricacdo, qualidade total, flexibilidade operacional e alta compe-
téncia técnica em engenharia.

Atualmente, em uma empresa farmacéutica transnacional, a melhoria

dos processos e a garantia de qualidade n&do sdo mais vistas como vantagens
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competitivas. S8o pré-requisitos, uma base para a sustentacao da competitivi-
dade.

Na ultima etapa, equivalente a logistica externa, busca-se a eficiéncia no
processamento dos pedidos, no sistema de controle de armazenamento de

medicamentos acabados e a confiabilidade da entrega.

MARKETING E VENDAS:

Na avaliac@o do diretor de marketing do laboratdrio, o sucesso da area
de vendas depende da conquista da lealdade do consumidor. Como o cliente é
o profissional de salude que receita os medicamentos, as acdes do laboratério
se concentram em conquistar a fidelidade dos médicos. A empresa tem uma
equipe de representantes de vendas, especializados em visitar os consultérios
para promover os produtos diretamente para o médico. Além disso a empresa
patrocina congressos e eventos, pagando inclusive jantares, passagens aéreas
e outras facilidades para os médicos. Os diretores da empresa sdo unanimes
em reconhecer a importancia da estratégia de fortalecimento do relaciona-
mento com os médicos, principalmente com os lideres de opiniao.

Os investimentos em marketing do laboratério chegam a representar

30% do faturamento no Brasil.

6.4. O Balanced Scorecard aplicado a empresa “A”
O maior problema enfrentado pelo laboratério em relacao a estratégia €
a sua implementacdo. A empresa ndo tem conseguido implementar efetiva-

mente as estratégias formuladas nas reunifes de planejamento estratégico.
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Para aprimorar os processos de implementacdo da estratégia, a empresa esta
adotando o BSC.

A partir das entrevistas e visitas a empresa, foi possivel constatar que
seu gerenciamento estratégico ainda segue o modelo centralizador, em que a
estratégia é elaborada e pela diretoria e apresentada pronta para a geréncia
que, por sua vez, a transmite aos niveis hierarquicos inferiores. A implementa-
cdo esta envolvida por uma cultura de comando e controle. Ndo ha espaco
para a participacao dos funcionarios com projetos e idéias.

A utilizacdo do BSC de uma forma efetiva pela empresa implica neces-
sariamente em uma mudanca cultural profunda. O BSC pressupde que a es-
tratégia se integre a pratica cotidiana de tal forma que todos os funcionarios
participem em algum grau de sua formulacdo e implementacdo. O planeja-
mento por parte da diretoria ndo deixa de existir, mas tem sua fungao bastante
alterada: ela passa a ser responsavel pela elaboracéo das linhas gerais, dele-
gando ao pessoal diretamente envolvido a responsabilidade de elaborar as es-
tratégias especificas de cada area.

Para os diretores da empresa, o principal problema na implementacao
da estratégia € o ruido existente na comunicac¢éo do plano as instancias inferio-
res. Eles acreditam que o BSC, através do mapa estratégico, € um bom instru-
mento para melhorar a comunicacao.

O mapa estratégico, na verdade, “descreve o processo de transformacéo
de ativos intangiveis em resultados tangiveis para os clientes e, consequente-
mente, em resultados financeiros” (KAPLAN e NORTON, 2001). Isso significa
gue 0 mapa estratégico ndo serve apenas para melhorar a comunicacao, na

medida em que é um instrumento que envolve o treinamento dos funcionéarios
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de todos os niveis da organizacBes sobre competéncias estratégicas conside-
radas criticas: segmentacao dos clientes, custeio variavel e marketing de banco
de dados. Até 0 momento, esse aspecto do mapa estratégico ainda nao foi co-
locado em prética.

O modelo pressupfe a vinculacdo do BSC a remuneracdo por desem-
penho, proposta que também néo foi implantada pelo laboratério. Estudos rea-
lizados nos Estados Unidos revelam que nas empresas que ligaram a remune-
racdo por desempenho a realizacdo de metas estabelecidas no BSC os funcio-
narios se envolveram mais profundamente na implementacdo da estratégia
(KAPLAN e NORTON, 2001).

A empresa “A” implementou a parte inicial do processo, pois consegue
definir com nitidez a estratégia sob a perspectiva do acionista e do cliente.
Nessa fase sédo respondidas as seguintes perguntas:

- Quais séo os objetivos financeiros de crescimento e produtividade?

- Quais séo as principais fontes de crescimento?

- Quais séo os clientes-alvo que gerardo crescimento de receita e pos-

sibilitardo um mix mais rentavel de produtos e servicos?

- Quais séo os objetivos desses clientes e como medir 0 sucesso em

relacdo a eles?

Os objetivos séo definidos com clareza, mas nada € dito sobre os pas-
S0S necessarios para alcanca-los. A adocéo apenas parcial do BSC, como esta
ocorrendo, ndo é suficiente para resolver os problemas na implementacdo da
estratégia. Para aplicar a gestao dirigida a estratégia, é preciso incorporar 0s
elementos do BSC que se aproximam da Escola do Aprendizado, ou seja, é

preciso passar da mentalidade do plano imutavel concebido a priori para a no-
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cdo de que é possivel aprender com 0s erros e crescer através da continua

adaptacao.

6.5. Gestéo orientada para o mercado no laboratério “B”

Os executivos definiram a estratégia da empresa “B” como orientada
para o mercado. O modelo que mais se aproxima da maneira como o laborato-
rio conduz essa estratégia € descrito por Srivastava, Shervani e Fahey (1999).
Assim como proposto no modelo, a empresa busca gerar valor para o acionista
por meio da integracdo do desenvolvimento de novos produtos, da gestao da
cadeia de suprimentos e do relacionamento com o consumidor.

Embora a filial brasileira do laboratério ndo desenvolva de fato medica-
mentos, o departamento de novos produtos realiza a adequacao ao Brasil dos
lancamentos da matriz. Trata-se de uma adaptacado da estratégia de marketing
a realidade brasileira, bem como de caracteristicas do produto propriamente
dito, incluindo os tipos de apresentacdo (drageas, comprimidos, gotas etc.).
Esse tipo de trabalho minimiza os riscos envolvidos no langamento de um pro-
duto no Brasil, na medida em que eventuais problemas sdo detectados antes
que o medicamento seja produzido, em tempo de se fazer as correcdes neces-
sarias.

A integracao da logistica interna, da producdo e da logistica externa
dentro da cadeia de suprimentos visa alcancar o maximo de eficiéncia na ges-
tdo desses processos. Com a reducado do desperdicio e o respeito aos prazos
de entrega, reduz-se também a perda financeira. Além disso, a obtencao de
qualidade nos processos de logistica ajuda a fortalecer a imagem de confiabili-

dade da empresa junto aos clientes.
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E na gestdo do relacionamento com o consumidor que a orientacio para
0 mercado se torna mais evidente, pois todas as decisOes sdo avaliadas sob a
perspectiva do cliente (0 médico). Além dos estudos sobre as necessidades e
os desejos dos clientes e a tentativa constante de adequacéo dos produtos, a
empresa dispde de servicos de atendimento criados especificamente para os
médicos. Através desses servicos, 0 médico pode esclarecer qualquer davida
em relacdo aos medicamentos, solicitar artigos cientificos disponiveis na base
de dados do laboratério e pedir amostras gratis de produtos. Ganhar a fidelida-
de do cliente, através do fortalecimento do relacionamento, é vital no longo
prazo, pois garante uma demanda continua pelos produtos da empresa.

Cada aspecto dos trés tipos de gestdo contribui para o aumento e a ga-
rantia do fluxo de caixa da empresa, seja evitando perdas, seja influindo nos
ganhos. Mas é na integracdo entre que o sistema ganha forca, na medida em
que os diferentes processos exercem influéncia entre si. Ndo é possivel, por
exemplo, pensar em novos produtos se ndo houver uma logistica adequada
para coloca-los no mercado, nem em fortalecer a relagdo com o cliente se os

langamentos n&o levam em conta suas necessidades.

6.6. A estratégia da empresa “A” a partir da perspectiva organica

O gerenciamento estratégico como praticado hoje pela empresa pode
ser descrito como um modo intermediario entre as concepcdes mecanicistas de
Porter e 0 modelo organico esbogado por Farjoun (2002). A adocéo efetiva do
Balanced Scorecard é um passo em direcdo a integracdo da empresa em um
todo coeso, mais proximo do proposto por Farjoun. Nao € possivel saber, no

entanto, se 0 BSC sera implantado na totalidade e se as mudancas se apro-
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fundardo até que seja adquirida uma real organicidade. De qualquer maneira, é
interessante analisar alguns aspectos do gerenciamento estratégico da empre-
sa e salientar os elementos do modelo organico ja presentes no processo.

A fase de planejamento se aproxima bastante da maneira como Farjoun
encara a estratégia. A direcdo da empresa, a partir da analise externa, reorga-
niza seus processos para melhor se alinhar com o ambiente. Da mesma forma,
avalia como a estratégia da empresa esta influenciando o ambiente. O proble-
ma € a distancia que ha entre o planejamento e a implementacdo. No modelo
organico, ndo ha uma diferenciacdo nitida entre essas duas instancias. A es-
tratégia da empresa “A” € cuidadosamente planejada, mas sua implementacdo
deixa a desejar, na medida em que surgem distor¢cdes ao longo do processo
que acabam por afastar a estratégia realizada da concebida.

A estratégia adotada pelo laboratério em relacdo aos medicamentos ge-
néricos pode ser considerada, em alguns aspectos, uma resposta organica nos
moldes do modelo tedrico OESP (organizacdo — ambiente — estratégia — de-
sempenho / figura 08). A decisdo de lancar os genéricos no Brasil foi tomada
pela matriz, mas os detalhes do processo foram elaborados pela filial brasileira.
A partir da analise das condicdes locais, chegou-se a conclusdo de que a me-
Ihor estratégia seria dividir a acdo da empresa em duas frentes: uma dedicada
aos medicamentos de marca e outra aos genéricos.

Cada linha de produtos recebe da empresa um tratamento diferenciado,
de acordo com as caracteristicas de seus respectivos publicos-alvo. A promo-
céo dos produtos de marca concentra-se nos médicos que atendem 0s consu-
midores de maior poder aquisitivo e a promocéo dos genéricos, nos profissio-

nais que cuidam da populacdo de menor poder aquisitivo. Essa divisao foi in-
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fluenciada diretamente pelas particularidades do mercado brasileiro, em que os
consumidores apresentam um perfil bastante heterogéneo.

Como sugerido no modelo teérico OESP, trata-se de uma relacéo direta
entre a maneira Como a empresa se organiza e o ambiente, pois nao foi ape-
nas uma mudanca de orientacdo mercadolégica, mas implicou também em
uma mudanca estrutural, com a criacdo de novos departamentos e competén-
cias.

Até o0 momento, essa estratégia tem se mostrado eficaz, pois os direto-
res da empresa afirmaram que as vendas tém sido muito boas e os planos in-
cluem a ampliagdo dos investimentos. Essa retroalimentacdo, em que os re-
sultados geram novos investimentos que, por sua vez, geram novos resultados,
também esta descrita no modelo.

O modelo orgéanico do processo de planejamento estratégico (figura 08)
nao se aplica a empresa “A” devido principalmente a distancia existente entre a
concepcao da estratégia e sua implementacdo e a pouca integracdo entre 0s

diversos niveis hierarquicos no que diz respeito a estratégia.
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7. CONSIDERACOES FINAIS

Os dois laboratérios estudados se assemelham principalmente quanto
ao tipo de relacdo mantida com a matriz, na medida em que os planos estraté-
gicos gerais chegam prontos ao Brasil e as filiais ndo podem modifica-los. Seu
papel se restringe as adaptacfes necessarias a implementacdo. A decisdo da
empresa “A” de lancar genéricos no Brasil foi tomada dessa maneira.

As filiais tém alguma liberdade de acédo na escolha das estratégias es-
pecificas — subordinadas ao plano geral — para implementacdo no mercado
brasileiro. Sdo acdes que dependem das condi¢des locais, que a matriz néo
tem condicdes de avaliar com a profundidade necessaria.

A constatacdo acima confirmou na pratica o que ja era esperado sobre a
falta de autonomia das filiais quanto as decisdes globais das matrizes e sua
relativa liberdade em relacdo as questdes especificas do mercado brasileiro.
Da mesma forma, foi respondida a pergunta sobre quem decidiu investir no
segmento de genéricos no Brasil: era parte da estratégia global da matriz.

Além disso, as duas empresas praticam os precos de transferéncia. As
filiais brasileiras ndo tém autonomia para escolher os fornecedores de farma-
cos; sao obrigadas a comprar das respectivas matrizes ou das empresas por
ela indicadas. Essa pratica constitui uma forma disfarcada de ampliar o envio
de lucros ao exterior, pois sdo pagos muito precos acima dos praticados no
mercado internacional de farmacos.

A estratégia seguida pelo laboratério “A” de investir na promoc¢édo dos
genéricos para venda ao consumidor final e deixar em segundo plano a venda

a 6rgaos do governo deve-se as peculiaridades do mercado brasileiro. Esse
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tipo de atitude ndo € possivel em paises onde as compras governamentais
possuem um peso maior ou sdo adotadas listas de medicamentos para orientar
a prescricdo, pois esses mecanismos tornam a diferenciacdo entre as marcas
de genéricos praticamente inexpressiva. Nesses paises, o genérico € escolhido
pelo preco, ndo tem sentido promover a marca.

N&o se esperava encontrar a estratégia de diferenciacao aplicada a linha
de medicamentos genéricos. O resultado surpreendeu porque esses produtos
normalmente competem por preco. O laboratério “A” ndo s6 investe na diferen-
ciacdo como também vende seus genéricos a pre¢os mais altos que os concor-
rentes.

Alguns medicamentos do laboratério “B” apresentaram diminuicdo nas
vendas com a chegada dos genéricos ao mercado. A solucdo encontrada para
compensar essa perda foi elevar os precos. Além disso, alguns produtos da
linha hospitalar serdo descontinuados. Esses medicamentos sao vendidos para
0 governo e diretamente para os hospitais privados, clientes que compram pelo
preco mais baixo e, na maioria das vezes, optam pelos genéricos.

O laboratorio “B” tomou exatamente a mesma atitude quando os genéri-
cos foram introduzidos no mercado norte-americano. Dessa forma, é possivel
dizer que o aumento de precos e a descontinuacdo de alguns produtos séo
parte da estratégia geral da matriz para responder a concorréncia dos genéri-
CcosS.

Os diretores do laboratério “A” tém certeza que outras empresas trans-
nacionais investirdo em medicamentos genéricos no Brasil, o que pode repre-
sentar uma ameaca a posicdo da empresa no mercado de genéricos. Os exe-

cutivos consideram o pioneirismo nesse segmento uma forma de se antecipar
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aos novos concorrentes pois quando eles iniciarem sua producao o laboratério
“A” j& estard em uma posicao privilegiada.

O mercado farmacéutico brasileiro estd entre os dez maiores do mundo,
0 que o torna atraente para as grandes empresas. O segmento de genéricos
também, especialmente se esse tipo de produto chegar a representar no Brasil
uma parcela de 30% a 40% do mercado, como acontece em outros paises.

A partir das entrevistas e visitas a empresa “A”, foi possivel constatar
que seu gerenciamento estratégico ainda segue o modelo centralizador, em
que a estratégia € elaborada pela diretoria e apresentada pronta para a gerén-
cia que, por sua vez, a transmite aos niveis hierarquicos inferiores. A imple-
mentacao estéd envolvida por uma cultura de comando e controle e ndo ha es-
paco para a participacao dos funcionarios.

A utilizacdo do BSC de uma forma efetiva pela empresa implica neces-
sariamente em uma mudanca cultural profunda. O BSC pressupde que a es-
tratégia se integre a pratica cotidiana de tal forma que todos os funcionarios
participem em algum grau de sua formulacéo e implementacédo. A empresa im-
plantou a parte inicial do BSC, pois consegue definir com nitidez a estratégia
sob a perspectiva do acionista e do cliente, mas ainda ndo abandonou a postu-
ra centralizadora.

A fase de planejamento se aproxima bastante da maneira como Farjoun
encara a estratégia. A direcdo da empresa, a partir da analise externa, reorga-
niza seus processos para melhor se alinhar com o ambiente. Da mesma forma,
avalia como a estratégia da empresa esta influenciando o ambiente. O proble-

ma € a distancia que ha entre o planejamento e a implementacao. A estratégia
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da empresa “A” € cuidadosamente planejada, mas sua implementacéo, como
0s proprios diretores observaram, deixa a desejar.

A aquisicao de outra empresa levada a termo recentemente pode ser um
dos fatores que influenciam a dificuldade em implementar a estratégia. Quando
0s executivos foram entrevistados, a empresa estava em plena transi¢ao, pro-
curando se adaptar as novas condi¢cBes criadas pelo processo de aquisi¢ao.
Mais especificamente, a razao para as dificuldades pode ser a diferenca cultu-
ral entre as empresas, que demanda algum tempo para ser minimizada.

Os dois laboratorios estudados se posicionaram de maneira diferente em
relacdo a Lei dos medicamentos genéricos, mas nao € possivel dizer que um
foi melhor sucedido que o outro. Pelo contrario, os dois tém obtido bons lucros
e continuam investindo em novos produtos. As duas opcgdes, norteadas por
maneiras diferentes de se gerenciar o processo estratégico, conduziram ambas

as empresas a bons resultados.
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APENDICE A — CARACTERIZACAO DOS LABORATORIOS

Com base nas entrevistas realizadas, € possivel apresentar um resumo
das principais estruturas administrativas das industrias pesquisadas para faci-

litar a compreensdo de seus processos estratégicos:

Orgaos administrativos da indUstria farmacéutica da empresa “A”:

- Diretoria: Diretor Presidente, Diretor Financeiro, Diretor de Recursos
Humanos, Diretor de Marketing, Diretor de Producao e Diretor Médi-
co. Sao esses profissionais que tomam as decisdes estratégicas da
empresa e que elaboram o planejamento estratégico, além de serem
0s responsaveis pela formulacéo das politicas organizacionais.

- Conselho Diretor: Diretor Presidente, Diretor Financeiro, Diretor de
Recursos Humanos, Diretor de Marketing, Diretor de Producéo e Di-
retor Médico. Esse conselho representa uma espécie de instancia
interna de supervisdo em relacdo a diretoria executiva da empresa,
pois seus componentes sdo 0s proprios diretores executivos. Outra
funcdo é estabelecer as grandes linhas de acao e diretrizes da em-
presa, as estratégias corporativas.

- Geréncia das linhas de Produtos: Gerentes de marketing da linha
de sistema nervoso central, da linha cardiovascular, da linha de pro-
blemas respiratérios, de problemas digestivos e de medicamentos
genéricos. Esses profissionais elaboram o planejamento estratégico
de suas respectivas linha de produtos e sdo os responsaveis pelo ge-

renciamento de sua implementacgéo.
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Geréncia de Fabrica: Gerente de compras, Gerente de producao e
gerente de logistica e distribuicdo. Sao os responsaveis pela avalia-
cdo da capacidade e das necessidades da fabrica e por garantir efi-
ciéncia na compra de matérias-primas, na producdo e distribuicao
dos produtos.

Geréncia de Comercializacdo: Gerente Nacional de Vendas, Ge-
rente Regional de Vendas e Gerente Distrital de Vendas. S&o os res-
ponsaveis pela elaboracao das acdes estratégicas que regem o0s re-
presentantes de vendas e por garantir que o trabalho de campo seja
realizado de maneira satisfatoria.

Geréncia Médica: Gerentes médicos das linhas de sistema nervoso
central, cardiovascular, de problemas respiratérios, de problemas di-
gestivos e de medicamentos genéricos. Sao 0s responsaveis por
todo o atendimento prestado aos médicos e pelo gerenciamento dos

estudos clinicos realizados no Brasil.

Orgédos administrativos da empresa “B”

Diretoria executiva: Diretor presidente, Diretor Financeiro, Diretor de
Fabrica, Diretor de Recursos Humanos, Diretor Médico, Diretor de
Marketing, Diretor de Novos Produtos, Diretor de Vendas. S&o os
responsaveis por zelar pela missdo e visdo da empresa, manter 0s
valores atuais. Definem o planejamento estratégico da companhia e
as politicas organizacionais.

Conselho administrativo: composto pelos membros da diretoria

executiva. Sua funcéo € discutir, debater e propor solu¢des para as
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guestdes estratégicas da companhia e também a elaborar filosofias e
politicas.

Geréncia executiva: Produtos, Treinamento, Inteligéncia de Marke-
ting, Novos produtos, Marketing de relacionamento, Fabrica, Supri-
mentos, Logistica e distribuicdo, Médica e de Vendas. Esses profissi-
onais devem garantir o cumprimento do planejamento estratégico da
empresa e estabelecer objetivos especificos para as suas areas de

atuacdo, além de garantir que os mesmos sejam alcancados.
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APENDICE B — ROTEIRO DAS ENTREVISTAS REALIZADAS

IDENTIFICACAO:

Nome da empresa

(opcional)

Faturamento em 2001

Setor em que atua da empresa

Cargo da pessoa que esta respondendo ao questionario

Formacéo profissional:

ROTEIRO SEMI-ESTRUTURADO DE ENTREVISTA
ESTRATEGIA EMPRESARIAL:

1. A missdo da empresa € bastante disseminada e influencia a acdo das pes-

soas no dia a dia? De que forma?
2. A atual estratégia da empresa ainda tem forte influéncia dos fundadores?

3. A estratégia da empresa no Brasil é influenciada pela matriz? De que for-
ma?
4. Quem participa da elaboracdo do planejamento estratégico da companhia

no Brasil? Que cargos essas pessoas ocupam?

5. A estratégia da empresa € simples e informal ou existe um plano estratégico

escrito, formal e detalhado?
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6. Caso a empresa faca o planejamento estratégico formal, existe um proces-

so dividido em etapas distintas, seguindo um cronograma?

7. Se a resposta da pergunta anterior for sim. Quais as etapas do planeja-

mento estratégico da empresa e que cronograma seguem?

8. A estratégia da empresa avalia as forcas e fraquezas internas e as amea-

cas e oportunidades externas?

9. H& uma integracdo entre o orcamento da empresa e o planejamento estra-

tégico? Como é feita esta integracao?

10.A empresa faz uma analise aprofundada de outras empresas que possam
vir a ser competidoras em potencial? Quem faz esta analise: uma equipe da

empresa ou uma consultoria externa?

11.Ao elaborar o planejamento estratégico, a empresa leva explicitamente em

consideracgao a rivalidade com os concorrentes diretos? De que forma?

12.As politicas publicas e acées do governo influenciam a estratégia da em-

presa? Como?
GENERICOS:

13. A empresa fabrica medicamentos genéricos em outros paises? Em quais
paises?
14.A politica publica de medicamentos genéricos no Brasil, influenciou as

acOes da empresa? De que forma?

15. A lei de patentes, presente no Brasil a partir de 1996, influenciou de algu-
ma forma a empresa a lancar os medicamentos genéricos no Brasil? Se

houve influéncia, como esta se deu influéncia?
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16.Foi realizado algum estudo especifico sobre o mercado de medicamentos
genéricos no Brasil? Se houve o estudo, quem o elaborou: a propria ou uma

consultoria externa?

17.Como foi tomada a decisao da empresa lancar medicamentos genéricos no

Brasil? Quais pessoas tomaram esta decisdo?

15.Quais sao os critérios que a empresa usa para lancar um determinado me-

dicamento genérico no Brasil?

16.A partir do mesmo medicamento de referéncia, varios laboratérios produ-
zem o genérico. Que estratégia a empresa tem usado para fazer com que o

consumidor compre 0 seu genérico?

17. Na época do lancamento da linha de medicamentos genéricos, quanto foi

investido pela empresa? Este investimento hoje é igual, maior ou menor?

18.Quantos funcionarios trabalham com a comercializacdo dos genéricos?
Destes, quantos sdo funcionarios internos e quantos sao externos (repre-
sentantes de vendas)? E quantos eram no lancamento da linha de genéri-

cos pela empresa?

19.Em sua opinido, qual é a tendéncia do mercado brasileiro de medicamentos

genéricos?

20. Qual a sua opinido sobre a tendéncia de atuacdo da sua empresa em rela-

cao aos medicamentos genéricos nos proximos anos?
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APENDICE C — VALOR ECONOMICO ADICIONADO (EVA)

O valor econbémico adicionado (economic value added — EVA) € uma
técnica utilizada para mensurar o desempenho de uma empresa através do
calculo do lucro econdémico real, enfatizando o valor agregado para os acionis-
tas. Além disso, constitui uma ferramenta gerencial que pode ser utilizada na
avaliacdo de mercados e investimentos.

O EVA proporciona um sistema integrado de planejamento e controle,
pode ser desmembrado em unidades de negdcios e esta fortemente relaciona-
do com o Valor Presente Liquido, considerado uma boa estimativa de valor. Ele
difere dos demonstrativos de resultados porque, além dos juros, ele considera
0 custo da equidade e o risco operacional. O custo de equidade € subijetivo,
mas sem ele ndo é possivel mensurar a criacdo de valor para os acionistas.

O EVA mede a diferenca entre o retorno sobre o capital de uma compa-
nhia e o custo final deste capital. Um EVA positivo significa que se criou valor
para os acionistas, enquanto um EVA negativo indica diminuicao de capital.

O conceito associado ao EVA é o MVA (Market Value Added — valor adi-

cionado de mercado), que é representado por (STEWART, 1991):

MVA = valor total da empresa — capital total investido na empresa (equidade + divi-

da)

O valor atual ligiido de uma estratégia tem que ser positivo. Se a em-
presa aumenta seu valor total no mesmo valor do capital total investido, ha
crescimento mas ndo ha um aumento de MVA. Em outras palavras, o MVA é o

valor atual dos futuros EVA.
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Célculo do EVA:;

O valor do EVA é representado por:

Vendas liquidas
(-) Despesas operacionais (incluindo impostos
(-) Lucro operacional
(-) Custos de capital
= EVA
onde:
Custos de capital = capital empregado x custo médio ponderado do capital

(WACC)

Capital empregado = equidade dos acionistas + dividas com juros de curto e longo pra-

Z0S

O WACC é calculado considerando-se o custo de cada componente do
capital, de acordo com suas proporcdes relativas na estrutura de capital da
empresa (dividas de curto prazo, dividas de longo prazo e eqiidade dos acio-
nistas).

O WACC (Weighted Average Cost of Capital — Custo Médio Ponderado
de Capital — CMPC) é a taxa minima aceitavel para atrair os investidores. Ele
compensa os riscos do pais, do ramo de negocio, da estrutura financeira e fis-

cal da empresa e de seu custo de captacdo em bolsa. Sua formula é:

B p S
WACC = Kp (1= To) =+ Ky — + K =
o(L=Te) Ko G+ Ks &
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na qual:

V = valor de mercado da entidade (empresa, projeto etc.) avaliada; é a
somadeB,PeS

B = valor de mercado da divida que rende juros

P = valor de mercado das ac0es preferenciais

S = valor de mercado da equidade

Kp = valor de mercado previsto para a taxa de rendimento esperado no
vencimento da divida ndo conversivel e néo liglidavel

Ko, = custo de capital depois de impostos para agdes preferenciais nao
conversiveis nao liquidaveis (igual ao custo antes dos impostos, quando ndo se
deduzem os dividendos preferenciais das taxas da empresa)

Ks = custo de oportunidade, determinado pelo mercado, do capital inves-
tido em equidade

T. = taxa marginal para a entidade que esta sendo avaliada.

Vantagens do EVA
- Promove a integracdo dos sistemas de planejamento e controle
(McLaren, 1998).
- Pode ser desmembrado e utilizado pelas diversas unidades de nego-
cios da empresa (Bromwich, 1998).
- Esta fortemente relacionado ao Valor Presente Liquido (VPL), consi-

derado uma das melhores ferramentas para estimar valor.

Desvantagens do EVA
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- Necessita de uma série de ajustes para refletir corretamente a situa-
cdo da empresa (STEWART, apud SHAKED et al., 1997). O nimero
de ajustes pode chegar a 160, incluindo: avaliacdo de estoques; des-
pesas de reestruturacdo; capitalizacdo e amortizacédo de P&D; inves-
timentos em seguranca e meio-ambiente; prémios de aquisi¢cao; im-
postos, inflacdo e conversdo monetaria.

- Os ajustes sdo muito especificos, o que torna dificil a comparacéo di-
reta entre empresas.

Para uma empresa decidir pela utilizacdo do EVA, é necessario avaliar
com cuidado a relacéo custo/beneficio da implantacdo do sistema. Os célculos
e ajustes necessarios demandam o trabalho de pessoal especializado, que
precisaria ser deslocado de outras fun¢des ou contratado externamente, atra-
vés de consultorias.

O EVA pode se revelar uma ferramenta util, na medida em que sua im-
plementacdo implica na avaliagdo estratégica de negocios e, se utilizado como
avaliacdo de desempenho, encoraja um maior compromisso dos executivos,

gque passam a agir como proprietarios.
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ANEXO A — LABORATORIOS PRODUTORES DE GE-

NERICOS NO BRASIL

O site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (www.anvisa.gov.br)

foi usado para obter a lista dos laboratoérios produtores de medicamentos gené-
ricos no Brasil, um total de 35 em 14 de dezembro 2002:

1) AB Farmo Quimica Ltda

2) Abbot Laboratérios do Brasil Ltda

3) Alcon laboratérios do Brasil Ltda.

4) Allergan Framacéuticos Ltda.

5) Apotex do Brasil Ltda.

6) Ativus Farmacéutica Ltda.

7) Asta Médica Ltda.

8) Biobras S/A

9) Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.

10) Cristalia Produtos Quimicos e Farmacéuticos Ltda.

11) Ducto

12) EMS -Sigma Pharma

13) Eurofarma Laboartérios Ltda.

14)  Farmaco industria farmacéutica Ltda.

15) Greenpharma Quimica e Farmacéutica Ltda.

16) Halex Istar IndUstria Farmacéutica Ltda.

17) Hexal do Brasil

18) Hypofarma Instituto de Hypodermia e Farmacia Ltda.

19) Laboratérios Biosintética Ltda.



20)
21)
22)
23)
24)
25)
26)
27)
tica Ltda.
28)
29)
30)
31)
32)
33)
34)

35)
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Laboratorio Kinder S/A

Laboratério Neo Quimica Indastria Farmacéutica Ltda.
Laboratorio Teuto Brasileiro

LIBBS Farmacéutica

Luper Industria Farmacéutica Ltda

Medley S/A Industria Farmacéutica

Merck S/A Industrias Quimicas

Mepha Investigacdo e desenvolvimento de Fabricacdo Farmacéu-

Nature’s Plus Farmacéutica Ltda.

Novartis Biociéncias S/A

Prodotti Laboratério Farmacéutico Ltda.
Ranbaxy SP Medicamentos Ltda.

Sanval

Unidao Quimica e Farmacéutica Nacional S/A
Theodoro F Sobral e CIA Ltda.

Zambon Laboratérios Farmacéuticos Ltda.
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ANEXO B — LEI DE PATENTES

LEI N°9.279, DE 14 DE MAIO DE 1996.
Regula direitos e obrigacOes relativos
a propriedade industrial.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA Faco saber que o Congresso Nacio-
nal decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Esta Lei regula direitos e obrigacdes relativos a propriedade in-
dustrial.

Art. 2° A protecdo dos direitos relativos a propriedade industrial, conside-
rado o seu interesse social e o desenvolvimento tecnolégico e econémi-
co do Pais, efetua-se mediante:

| - concesséo de patentes de invencéao e de modelo de utilidade;
Il - concesséo de registro de desenho industrial;

[l - concesséo de registro de marca;

IV - repressao as falsas indicacfes geograficas; e

V - repressao a concorréncia desleal.

Art. 3° Aplica-se também o disposto nesta Lei:

| - ao pedido de patente ou de registro proveniente do exterior e deposi-
tado no Pais por quem tenha protecdo assegurada por tratado ou con-
vengao em vigor no Brasil; e

Il - aos nacionais ou pessoas domiciliadas em pais que assegure aos
brasileiros ou pessoas domiciliadas no Brasil a reciprocidade de direitos
iguais ou equivalentes.

Art. 4° As disposicdes dos tratados em vigor no Brasil sdo aplicaveis, em
igualdade de condi¢bes, as pessoas fisicas e juridicas nacionais ou do-
miciliadas no Pais.

Art. 5° Consideram-se bens méveis, para os efeitos legais, os direitos de
propriedade industrial.

TITULO |
DAS PATENTES
CAPITULO |
DA TITULARIDADE



Art. 6° Ao autor de invencao ou modelo de utilidade sera assegurado o
direito de obter a patente que lhe garanta a propriedade, nas condicbes
estabelecidas nesta Lei.

§ 1° Salvo prova em contrario, presume-se o requerente legitimado a
obter a patente.

§ 2° A patente podera ser requerida em nome proprio, pelos herdeiros
ou sucessores do autor, pelo cessionario ou por aquele a quem a lei ou
0 contrato de trabalho ou de prestacao de servicos determinar que per-
tenca a titularidade.

8 3° Quando se tratar de invencao ou de modelo de utilidade realizado
conjuntamente por duas ou mais pessoas, a patente podera ser requeri-
da por todas ou qualquer delas, mediante nomeacéao e qualificacdo das
demais, para ressalva dos respectivos direitos.

8§ 4° O inventor sera nomeado e qualificado, podendo requerer a ndo di-
vulgacao de sua nomeacao.

Art. 7° Se dois ou mais autores tiverem realizado a mesma invencao ou
modelo de utilidade, de forma independente, o direito de obter patente
sera assegurado aquele que provar o depdésito mais antigo, indepen-
dentemente das datas de invengao ou criagéo.

Paragrafo Unico. A retirada de depdsito anterior sem producao de qual-
quer efeito dara prioridade ao depdsito imediatamente posterior.

CAPITULO I
DA PATENTEABILIDADE
Secéo |
DAS INVENCOES E DOS MODELOS DE UTILIDADE PATENTEAVEIS

Art. 8° E patentedvel a invencdo que atenda aos requisitos de novidade,
atividade inventiva e aplicagéo industrial.

Art. 9° E patentedvel como modelo de utilidade o objeto de uso prético,
ou parte deste, suscetivel de aplicacao industrial, que apresente nova
forma ou disposicao, envolvendo ato inventivo, que resulte em melhoria
funcional no seu uso ou em sua fabricacéo.

Art. 10. N&o se considera invencdo nem modelo de utilidade:
| - descobertas, teorias cientificas e métodos matematicos;
Il - concepcgdes puramente abstratas;

lll - esquemas, planos, principios ou métodos comerciais, contabeis, fi-
nanceiros, educativos, publicitarios, de sorteio e de fiscalizacao;

IV - as obras literarias, arquitetdnicas, artisticas e cientificas ou qualquer
criacao estética,
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V - programas de computador em si;
VI - apresentacao de informacoes;
VIl - regras de jogo;

VIII - técnicas e métodos operatoérios ou cirdrgicos, bem como métodos
terapéuticos ou de diagndstico, para aplicacdo no corpo humano ou
animal; e

IX - 0 todo ou parte de seres vivos naturais e materiais biolégicos en-
contrados na natureza, ou ainda que dela isolados, inclusive o genoma
ou germoplasma de qualquer ser vivo natural e 0s processos bioldgicos
naturais.

Art. 11. A invengao e o modelo de utilidade s&o considerados novos
guando ndo compreendidos no estado da técnica.

8 1° O estado da técnica € constituido por tudo aquilo tornado acessivel
ao publico antes da data de depdsito do pedido de patente, por descri-
céo escrita ou oral, por uso ou qualquer outro meio, no Brasil ou no exte-
rior, ressalvado o disposto nos arts. 12, 16 e 17.

8§ 2° Para fins de afericdo da novidade, o conteudo completo de pedido
depositado no Brasil, e ainda ndo publicado, sera considerado estado da
técnica a partir da data de depdsito, ou da prioridade reivindicada, desde
que venha a ser publicado, mesmo que subsequentemente.

§ 3° O disposto no paragrafo anterior sera aplicado ao pedido internaci-
onal de patente depositado segundo tratado ou conveng¢do em vigor no
Brasil, desde que haja processamento nacional.

Art. 12. N&o sera considerada como estado da técnica a divulgacao de
invencdo ou modelo de utilidade, quando ocorrida durante os 12 (doze)
meses que precederem a data de depdsito ou a da prioridade do pedido
de patente, se promovida:

| - pelo inventor;

Il - pelo Instituto Nacional da Propriedade Industrial - INPI, através de
publicacéo oficial do pedido de patente depositado sem o0 consentimento
do inventor, baseado em informacgdes deste obtidas ou em decorréncia
de atos por ele realizados; ou

[Il - por terceiros, com base em informacdes obtidas direta ou indireta-
mente do inventor ou em decorréncia de atos por este realizados.

Paragrafo unico. O INPI podera exigir do inventor declaracao relativa a
divulgacdo, acompanhada ou néo de provas, nas condi¢cOes estabeleci-
das em regulamento.

Art. 13. A invencéo € dotada de atividade inventiva sempre que, para um
técnico no assunto, nao decorra de maneira evidente ou 6bvia do estado
da técnica.
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Art. 14. O modelo de utilidade é dotado de ato inventivo sempre que,
para um técnico no assunto, ndo decorra de maneira comum ou vulgar
do estado da técnica.

Art. 15. A invencdo e o modelo de utilidade sé&o considerados suscetiveis
de aplicacao industrial guando possam ser utilizados ou produzidos em
qualquer tipo de industria.

Secéao ll
Da Prioridade

Art. 16. Ao pedido de patente depositado em pais que mantenha acordo
com o Brasil, ou em organizacao internacional, que produza efeito de
depdsito nacional, serd assegurado direito de prioridade, nos prazos
estabelecidos no acordo, ndo sendo o depdsito invalidado nem prejudi-
cado por fatos ocorridos nesses prazos.

8 1° A reivindicagdo de prioridade sera feita no ato de depdsito, podendo
ser suplementada dentro de 60 (sessenta) dias por outras prioridades
anteriores a data do depdsito no Brasil.

8§ 2° A reivindicacao de prioridade ser4 comprovada por documento habil
da origem, contendo numero, data, titulo, relatorio descritivo e, se for o
caso, reivindicacdes e desenhos, acompanhado de traducéo simples da
certiddo de depdsito ou documento equivalente, contendo dados identifi-
cadores do pedido, cujo teor sera de inteira responsabilidade do depo-
sitante.

8 3° Se ndo efetuada por ocasido do depdsito, a comprovacao devera
ocorrer em até 180 (cento e oitenta) dias contados do depésito.

8 4° Para os pedidos internacionais depositados em virtude de tratado
em vigor no Brasil, a traducdo prevista no 8 2° devera ser apresentada
no prazo de 60 (sessenta) dias contados da data da entrada no proces-
samento nacional.

8 5° No caso de o pedido depositado no Brasil estar fielmente contido no
documento da origem, sera suficiente uma declaracdo do depositante a
este respeito para substituir a traducao simples.

8 6° Tratando-se de prioridade obtida por cessdo, o documento corres-
pondente devera ser apresentado dentro de 180 (cento e oitenta) dias
contados do depdésito, ou, se for o caso, em até 60 (sessenta) dias da
data da entrada no processamento nacional, dispensada a legalizacao
consular no pais de origem.

§ 7° A falta de comprovacao nos prazos estabelecidos neste artigo acar-
retara a perda da prioridade.

§ 8° Em caso de pedido depositado com reivindicagéo de prioridade, 0
requerimento para antecipacdo de publicacdo devera ser instruido com a
comprovacao da prioridade.
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Art. 17. O pedido de patente de invengdo ou de modelo de utilidade de-
positado originalmente no Brasil, sem reivindicacdo de prioridade e nao
publicado, assegurara o direito de prioridade ao pedido posterior sobre a
mesma matéria depositado no Brasil pelo mesmo requerente ou suces-
sores, dentro do prazo de 1 (um) ano.

8 1° A prioridade sera admitida apenas para a matéria revelada no pedi-
do anterior, ndo se estendendo a matéria nova introduzida.

8 2° O pedido anterior ainda pendente serd considerado definitivamente
arquivado.

8 3° O pedido de patente originario de divisdo de pedido anterior ndo
poderd servir de base a reivindicacao de prioridade.

Secéo Il
Das Invencdes e Dos Modelos de Utilidade Nao Patenteaveis
Art. 18. N&o sdo patenteaveis:

| - o que for contrario a moral, aos bons costumes e a seguranca, a or-
dem e a saude publicas;

Il - as substancias, matérias, misturas, elementos ou produtos de qual-
quer espécie, bem como a modificacdo de suas propriedades fisico-
quimicas e o0s respectivos processos de obtencdo ou modificacéao,
guando resultantes de transformacéo do ndcleo atdémico; e

[ll - o todo ou parte dos seres vivos, exceto 0s microorganismos trans-
génicos que atendam aos trés requisitos de patenteabilidade - novidade,
atividade inventiva e aplicacédo industrial - previstos no art. 8° e que nao
sejam mera descoberta.

Paragrafo Unico. Para os fins desta Lei, microorganismos transgénicos
sdo organismos, exceto o todo ou parte de plantas ou de animais, que
expressem, mediante intervencdo humana direta em sua composi¢cao
genética, uma caracteristica normalmente ndo alcancavel pela espécie
em condicOes naturais.

CAPITULO Il
DO PEDIDO DE PATENTE
Secéo |
Do Depésito do Pedido

Art. 19. O pedido de patente, nas condicOes estabelecidas pelo INPI,
contera:

| - requerimento;

Il - relatdrio descritivo;
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[l - reivindicacoes;

IV - desenhos, se for o caso;

V - resumo; e

VI - comprovante do pagamento da retribuicdo relativa ao depasito.

Art. 20. Apresentado o pedido, sera ele submetido a exame formal pre-
liminar e, se devidamente instruido, sera protocolizado, considerada a
data de depdsito a da sua apresentacao.

Art. 21. O pedido que néo atender formalmente ao disposto no art. 19,
mas que contiver dados relativos ao objeto, ao depositante e ao inven-
tor, podera ser entregue, mediante recibo datado, ao INPI, que estabele-
cera as exigéncias a serem cumpridas, no prazo de 30 (trinta) dias, sob
pena de devolucéo ou arquivamento da documentacéao.

Paragrafo Unico. Cumpridas as exigéncias, o depdésito sera considerado
como efetuado na data do recibo.

Secao Il
Das Condicdes do Pedido

Art. 22. O pedido de patente de invencéao tera de se referir a uma Unica
invencdo ou a um grupo de invencdes inter-relacionadas de maneira a
compreenderem um Unico conceito inventivo.

Art. 23. O pedido de patente de modelo de utilidade ter4 de se referir a
um unico modelo principal, que poderd incluir uma pluralidade de ele-
mentos distintos, adicionais ou variantes construtivas ou configurativas,
desde que mantida a unidade técnico-funcional e corporal do objeto.

Art. 24. O relatorio devera descrever clara e suficientemente o objeto, de
modo a possibilitar sua realizacdo por técnico no assunto e indicar,
guando for o caso, a melhor forma de execucéo.

Paragrafo unico. No caso de material biolégico essencial a realizacao
pratica do objeto do pedido, que ndo possa ser descrito na forma deste
artigo e que nao estiver acessivel ao publico, o relatério sera suplemen-
tado por depdsito do material em instituicdo autorizada pelo INPI ou indi-
cada em acordo internacional.

Art. 25. As reivindicagfes deverdo ser fundamentadas no relatério des-
critivo, caracterizando as particularidades do pedido e definindo, de
modo claro e preciso, a matéria objeto da protecao.

Art. 26. O pedido de patente podera ser dividido em dois ou mais, de ofi-
cio ou a requerimento do depositante, até o final do exame, desde que o
pedido dividido:

| - faca referéncia especifica ao pedido original; e

Il - ndo exceda a matéria revelada constante do pedido original.
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Paragrafo unico. O requerimento de divisdo em desacordo com o dis-
posto neste artigo sera arquivado.

Art. 27. Os pedidos divididos terdo a data de depdsito do pedido original
e o beneficio de prioridade deste, se for o caso.

Art. 28. Cada pedido dividido estara sujeito a pagamento das retribui-
cOes correspondentes.

Art. 29. O pedido de patente retirado ou abandonado sera obrigatoria-
mente publicado.

8§ 1° O pedido de retirada devera ser apresentado em até 16 (dezesseis)
meses, contados da data do depdsito ou da prioridade mais antiga.

§ 2° A retirada de um depdsito anterior sem producéo de qualquer efeito
dard prioridade ao depdsito imediatamente posterior.

Secao Il
Do Processo e do Exame do Pedido

Art. 30. O pedido de patente ser4 mantido em sigilo durante 18 (dezoito)
meses contados da data de depodsito ou da prioridade mais antiga,
quando houver, apds o que sera publicado, a excecdo do caso previsto
no art. 75.

8 1° A publicacdo do pedido podera ser antecipada a requerimento do
depositante.

§ 2° Da publicagéo deverao constar dados identificadores do pedido de
patente, ficando cépia do relatério descritivo, das reivindicacdes, do re-
sumo e dos desenhos a disposicado do publico no INPI.

8 3° No caso previsto no paragrafo unico do art. 24, o material biolégico
tornar-se-a acessivel ao publico com a publicacdo de que trata este arti-

go.

Art. 31. Publicado o pedido de patente e até o final do exame, seré fa-
cultada a apresentacao, pelos interessados, de documentos e informa-
cOes para subsidiarem o exame.

Paragrafo Unico. O exame ndo sera iniciado antes de decorridos 60
(sessenta) dias da publicac&o do pedido.

Art. 32. Para melhor esclarecer ou definir o pedido de patente, o depo-
sitante podera efetuar alteracdes até o requerimento do exame, desde
gue estas se limitem a matéria inicialmente revelada no pedido.

Art. 33. O exame do pedido de patente devera ser requerido pelo depo-
sitante ou por qualquer interessado, no prazo de 36 (trinta e seis) meses
contados da data do depdsito, sob pena do arquivamento do pedido.

Paragrafo unico. O pedido de patente podera ser desarquivado, se o de-
positante assim o requerer, dentro de 60 (sessenta) dias contados do
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arquivamento, mediante pagamento de uma retribuicdo especifica, sob
pena de arquivamento definitivo.

Art. 34. Requerido o exame, deverdo ser apresentados, no prazo de 60
(sessenta) dias, sempre que solicitado, sob pena de arquivamento do
pedido:

| - objecbes, buscas de anterioridade e resultados de exame para con-
cessao de pedido correspondente em outros paises, quando houver rei-
vindicacao de prioridade;

Il - documentos necessarios a regularizacdo do processo e exame do
pedido; e

Il - traducdo simples do documento habil referido no § 2° do art. 16,
caso esta tenha sido substituida pela declaracdo prevista no § 5° do
mesmo artigo.

Art. 35. Por ocasidao do exame técnico, serd elaborado o relatdrio de
busca e parecer relativo a:

| - patenteabilidade do pedido;

Il - adaptacao do pedido a natureza reivindicada,
[l - reformulacéo do pedido ou divisao; ou

IV - exigéncias técnicas.

Art. 36. Quando o parecer for pela ndo patenteabilidade ou pelo ndo en-
guadramento do pedido na natureza reivindicada ou formular qualquer
exigéncia, o depositante sera intimado para manifestar-se no prazo de
90 (noventa) dias.

8 1° N&o respondida a exigéncia, o pedido sera definitivamente arquiva-
do.

8 2° Respondida a exigéncia, ainda que ndo cumprida, ou contestada
sua formulacao, e havendo ou ndo manifestacéo sobre a patenteabilida-
de ou 0 enquadramento, dar-se-4 prosseguimento ao exame.

Art. 37. Concluido o exame, sera proferida decisédo, deferindo ou indefe-
rindo o pedido de patente.

CAPITULO IV
DA CONCESSAO E DA VIGENCIA DA PATENTE
Secéao |
Da Concesséao da Patente

Art. 38. A patente sera concedida depois de deferido o pedido, e com-
provado o pagamento da retribuicdo correspondente, expedindo-se a
respectiva carta-patente.
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§ 1° O pagamento da retribuicdo e respectiva comprovacao deverao ser
efetuados no prazo de 60 (sessenta) dias contados do deferimento.

8§ 2° A retribuicdo prevista neste artigo podera ainda ser paga e compro-
vada dentro de 30 (trinta) dias ap6s o prazo previsto no paragrafo ante-
rior, independentemente de notificacdo, mediante pagamento de retri-
buicdo especifica, sob pena de arquivamento definitivo do pedido.

8 3° Reputa-se concedida a patente na data de publicacéo do respectivo
ato.

Art. 39. Da carta-patente deverdo constar o nimero, o titulo e a natureza
respectivos, o nome do inventor, observado o disposto no § 4° do art. 6°,
a qualificacdo e o domicilio do titular, o prazo de vigéncia, o relatério
descritivo, as reivindicacfes e os desenhos, bem como os dados relati-
VOs a prioridade.

Secéao ll
Da Vigéncia da Patente

Art. 40. A patente de invencao vigorara pelo prazo de 20 (vinte) anos e a
de modelo de utilidade pelo prazo 15 (quinze) anos contados da data de
deposito.

Paragrafo unico. O prazo de vigéncia ndo serd inferior a 10 (dez) anos
para a patente de invencéo e a 7 (sete) anos para a patente de modelo
de utilidade, a contar da data de concesséao, ressalvada a hipotese de o
INPI estar impedido de proceder ao exame de mérito do pedido, por
pendéncia judicial comprovada ou por motivo de for¢ca maior.

CAPITULO V
DA PROTEC}AO CONFERIDA PELA PATENTE
Secéo |
Dos Direitos

Art. 41. A extensdo da protecdo conferida pela patente sera determinada
pelo teor das reivindicacdes, interpretado com base no relatério descriti-
VO e nos desenhos.

Art. 42. A patente confere ao seu titular o direito de impedir terceiro, sem
0 seu consentimento, de produzir, usar, colocar a venda, vender ou im-
portar com estes propositos:

| - produto objeto de patente;
Il - processo ou produto obtido diretamente por processo patenteado.

8 1° Ao titular da patente é assegurado ainda o direito de impedir que
terceiros contribuam para que outros pratiguem os atos referidos neste
artigo.

159



8§ 2° Ocorrera violacdo de direito da patente de processo, a que se refere
o inciso Il, quando o possuidor ou proprietario ndo comprovar, mediante
determinacao judicial especifica, que o seu produto foi obtido por pro-
cesso de fabricacao diverso daquele protegido pela patente.

Art. 43. O disposto no artigo anterior ndo se aplica:

| - aos atos praticados por terceiros ndo autorizados, em carater privado
e sem finalidade comercial, desde que ndo acarretem prejuizo ao inte-
resse econdmico do titular da patente;

Il - aos atos praticados por terceiros ndo autorizados, com finalidade ex-
perimental, relacionados a estudos ou pesquisas cientificas ou tecnolo-
gicas;

lll - a preparacdo de medicamento de acordo com prescricdo médica
para casos individuais, executada por profissional habilitado, bem como
ao medicamento assim preparado;

IV - a produto fabricado de acordo com patente de processo ou de pro-
duto que tiver sido colocado no mercado interno diretamente pelo titular
da patente ou com seu consentimento;

V - a terceiros que, no caso de patentes relacionadas com matéria viva,
utilizem, sem finalidade econémica, o produto patenteado como fonte
inicial de variacéo ou propagacao para obter outros produtos; e

VI - a terceiros que, no caso de patentes relacionadas com matéria viva,
utilizem, ponham em circulagdo ou comercializem um produto patentea-
do que haja sido introduzido licitamente no comércio pelo detentor da
patente ou por detentor de licenga, desde que o produto patenteado néo
seja utilizado para multiplicacdo ou propagacdo comercial da matéria
viva em causa.

VIl - aos atos praticados por terceiros ndo autorizados, relacionados a
invencdo protegida por patente, destinados exclusivamente a producéo
de informacgdes, dados e resultados de testes, visando a obtencao do
registro de comercializacdo, no Brasil ou em outro pais, para a explora-
cdo e comercializacdo do produto objeto da patente, ap0s a expiracao
dos prazos estipulados no art. 40. (Incisio incluido pela Lei n® 10.196, de

14.2.2001)

Art. 44. Ao titular da patente é assegurado o direito de obter indenizacao
pela exploracdo indevida de seu objeto, inclusive em relacédo a explora-
céo ocorrida entre a data da publicacdo do pedido e a da concessao da
patente.

8 1° Se o infrator obteve, por qualquer meio, conhecimento do contetudo
do pedido depositado, anteriormente a publicacdo, contar-se-a o periodo
da exploracdo indevida para efeito da indenizagdo a partir da data de
inicio da exploracao.
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§ 2° Quando o objeto do pedido de patente se referir a material biologi-
co, depositado na forma do paragrafo anico do art. 24, o direito a indeni-
zacao sera somente conferido quando o material biolégico se tiver tor-
nado acessivel ao publico.

§ 3° O direito de obter indenizagdo por exploracao indevida, inclusive
com relagdo ao periodo anterior a concessao da patente, esta limitado
ao conteudo do seu objeto, na forma do art. 41.

Secao Il
Do Usuario Anterior

Art. 45. A pessoa de boa fé que, antes da data de dep0ésito ou de priori-
dade de pedido de patente, explorava seu objeto no Pais, sera assegu-
rado o direito de continuar a exploracédo, sem onus, na forma e condicéo
anteriores.

8 1° O direito conferido na forma deste artigo s6 podera ser cedido jun-
tamente com 0 negdcio ou empresa, ou parte desta que tenha direta re-
lacdo com a exploracdo do objeto da patente, por alienacdo ou arren-
damento.

8§ 2° O direito de que trata este artigo ndo serd assegurado a pessoa que
tenha tido conhecimento do objeto da patente através de divulgacdo na
forma do art. 12, desde que o pedido tenha sido depositado no prazo de
1 (um) ano, contado da divulgacéao.

CAPITULO VI
DA NULIDADE DA PATENTE
Secéo |
Das Disposi¢oes Gerais

Art. 46. E nula a patente concedida contrariando as disposicBes desta
Lei.

Art. 47. A nulidade podera nao incidir sobre todas as reivindicagdes,
sendo condicdo para a nulidade parcial o fato de as reivindicagdes sub-
sistentes constituirem matéria patenteavel por si mesmas.

Art. 48. A nulidade da patente produzira efeitos a partir da data do depo-
sito do pedido.

Art. 49. No caso de inobservancia do disposto no art. 6°, o inventor po-
derd, alternativamente, reivindicar, em acédo judicial, a adjudicacdo da
patente.

Secéao ll

Do Processo Administrativo de Nulidade
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Art. 50. A nulidade da patente sera declarada administrativamente quan-
do:

| - ndo tiver sido atendido qualquer dos requisitos legais;

Il - o relatério e as reivindicagdes ndo atenderem ao disposto nos arts.
24 e 25, respectivamente;

lll - o objeto da patente se estenda além do contetudo do pedido origi-
nalmente depositado; ou

IV - no seu processamento, tiver sido omitida qualquer das formalidades
essenciais, indispensaveis a concessao.

Art. 51. O processo de nulidade podera ser instaurado de oficio ou me-
diante requerimento de qualquer pessoa com legitimo interesse, no pra-
zo de 6 (seis) meses contados da concessédo da patente.

Paragrafo unico. O processo de nulidade prosseguira ainda que extinta a
patente.

Art. 52. O titular sera intimado para se manifestar no prazo de 60 (ses-
senta) dias.

Art. 53. Havendo ou ndo manifestacao, decorrido o prazo fixado no arti-
go anterior, o INPI emitirh parecer, intimando o titular e o requerente
para se manifestarem no prazo comum de 60 (sessenta) dias.

Art. 54. Decorrido o prazo fixado no artigo anterior, mesmo que nao
apresentadas as manifestacdes, o processo sera decidido pelo Presi-
dente do INPI, encerrando-se a instancia administrativa.

Art. 55. Aplicam-se, no que couber, aos certificados de adicao, as dispo-
sicOes desta Secdao.

Secéo Il
Da Acao de Nulidade

Art. 56. A acdo de nulidade podera ser proposta a qualquer tempo da vi-
géncia da patente, pelo INPI ou por qualquer pessoa com legitimo inte-
resse.

8 1° A nulidade da patente poderéa ser arglida, a qualquer tempo, como
matéria de defesa.

8 2° O juiz poderd, preventiva ou incidentalmente, determinar a suspen-
sao dos efeitos da patente, atendidos 0s requisitos processuais proprios.

Art. 57. A acdo de nulidade de patente serd ajuizada no foro da Justica
Federal e o INPI, quando néo for autor, intervira no feito.

8 1° O prazo para resposta do réu titular da patente sera de 60 (ses-
senta) dias.
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§ 2° Transitada em julgado a decisdo da a¢ao de nulidade, o INPI publi-
cara anotacao, para ciéncia de terceiros.

CAPITULO VII
DA CESSAO E DAS ANOTACOES

Art. 58. O pedido de patente ou a patente, ambos de contetdo indivisi-
vel, poderéo ser cedidos, total ou parcialmente.

Art. 59. O INPI fard as seguintes anotacdes:
| - da cessao, fazendo constar a qualificagdo completa do cessionario;

Il - de qualquer limitagdo ou 6nus que recaia sobre o pedido ou a pa-
tente; e

[l - das alteracGes de nome, sede ou endereco do depositante ou titular.

Art. 60. As anotacdes produzirdo efeito em relacéo a terceiros a partir da
data de sua publicacéo.

CAPITULO VI
DAS LICENCAS
Secéao |
Da Licenca Voluntéaria

Art. 61. O titular de patente ou o depositante podera celebrar contrato de
licenca para exploracao.

Paragrafo unico. O licenciado podera ser investido pelo titular de todos
os poderes para agir em defesa da patente.

Art. 62. O contrato de licenca devera ser averbado no INPI para que
produza efeitos em relacéo a terceiros.

§ 1° A averbagdo produzira efeitos em relac@o a terceiros a partir da
data de sua publicacao.

§ 2° Para efeito de validade de prova de uso, o contrato de licengca n&o
precisara estar averbado no INPI.

Art. 63. O aperfeicoamento introduzido em patente licenciada pertence a
quem o fizer, sendo assegurado a outra parte contratante o direito de
preferéncia para seu licenciamento.

Secao Il
Da Oferta de Licenca

Art. 64. O titular da patente podera solicitar ao INPI que a coloque em
oferta para fins de exploragéo.
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8 1° O INPI promovera a publicacéo da oferta.

8§ 2° Nenhum contrato de licenca voluntaria de carater exclusivo sera
averbado no INPI sem que o titular tenha desistido da oferta.

8§ 3° A patente sob licenca voluntaria, com carater de exclusividade, ndo
podera ser objeto de oferta.

8§ 4° O titular podera, a qualquer momento, antes da expressa aceitacédo
de seus termos pelo interessado, desistir da oferta, ndo se aplicando o
disposto no art. 66.

Art. 65. Na falta de acordo entre o titular e o licenciado, as partes pode-
réo requerer ao INPI o arbitramento da remuneragéao.

§ 1° Para efeito deste artigo, o INPI observara o disposto no § 4° do art.
73.

§ 2° A remuneracado podera ser revista decorrido 1 (um) ano de sua fixa-
céo.

Art. 66. A patente em oferta tera sua anuidade reduzida a metade no pe-
riodo compreendido entre o oferecimento e a concesséo da primeira li-
cenca, a qualquer titulo.

Art. 67. O titular da patente podera requerer o cancelamento da licenca
se o licenciado nédo der inicio a exploragdo efetiva dentro de 1 (um) ano
da concessao, interromper a exploracdo por prazo superior a 1 (um)
ano, ou, ainda, se nao forem obedecidas as condicOes para a explora-
céo.

Secao Il
Da Licenca Compulsoéria

Art. 68. O titular ficard sujeito a ter a patente licenciada compulsoria-
mente se exercer os direitos dela decorrentes de forma abusiva, ou por
meio dela praticar abuso de poder econémico, comprovado nos termos
da lei, por decisao administrativa ou judicial.

§ 1° Ensejam, igualmente, licenga compulséria:

| - a ndo exploracdo do objeto da patente no territério brasileiro por falta
de fabricacao ou fabricacdo incompleta do produto, ou, ainda, a falta de
uso integral do processo patenteado, ressalvados os casos de inviabili-
dade econdmica, quando sera admitida a importacao; ou

Il - a comercializagdo que néo satisfizer as necessidades do mercado.

8 2° A licenga s6 poderéa ser requerida por pessoa com legitimo interes-
se e que tenha capacidade técnica e econdmica para realizar a explora-
cao eficiente do objeto da patente, que devera destinar-se, predomi-
nantemente, ao mercado interno, extinguindo-se nesse caso a excepci-
onalidade prevista no inciso | do paragrafo anterior.
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8 3° No caso de a licenca compulséria ser concedida em razéo de abuso
de poder econémico, ao licenciado, que propde fabricacdo local, sera
garantido um prazo, limitado ao estabelecido no art. 74, para proceder a
importacédo do objeto da licenca, desde que tenha sido colocado no mer-
cado diretamente pelo titular ou com o seu consentimento.

8 4° No caso de importacdo para exploracdo de patente e no caso da
importacdo prevista no paragrafo anterior, sera igualmente admitida a
importagc&o por terceiros de produto fabricado de acordo com patente de
processo ou de produto, desde que tenha sido colocado no mercado di-
retamente pelo titular ou com o seu consentimento.

§ 5° A licenga compulséria de que trata o § 1° somente sera requerida
apos decorridos 3 (trés) anos da concessao da patente.

Art. 69. A licenca compulséria ndo sera concedida se, a data do reque-
rimento, o titular:

| - justificar o desuso por razdes legitimas;

Il - comprovar a realizacdo de sérios e efetivos preparativos para a ex-
ploracéo; ou

Il - justificar a falta de fabricacdo ou comercializacdo por obstaculo de
ordem legal.

Art. 70. A licenca compulsoéria sera ainda concedida quando, cumulati-
vamente, se verificarem as seguintes hipoteses:

| - ficar caracterizada situacdo de dependéncia de uma patente em rela-
céo a outra;

Il - o objeto da patente dependente constituir substancial progresso téc-
nico em relacéo a patente anterior; e

[l - o titular n&o realizar acordo com o titular da patente dependente para
exploracao da patente anterior.

§ 1° Para os fins deste artigo considera-se patente dependente aquela
cuja exploracdo depende obrigatoriamente da utilizacdo do objeto de
patente anterior.

§ 2° Para efeito deste artigo, uma patente de processo podera ser con-
siderada dependente de patente do produto respectivo, bem como uma
patente de produto podera ser dependente de patente de processo.

§ 3° O titular da patente licenciada na forma deste artigo tera direito a li-
cenca compulséria cruzada da patente dependente.

Art. 71. Nos casos de emergéncia nacional ou interesse publico, decla-
rados em ato do Poder Executivo Federal, desde que o titular da patente
ou seu licenciado ndo atenda a essa necessidade, podera ser concedi-
da, de oficio, licenca compulsoéria, temporaria e ndo exclusiva, para a
exploracdo da patente, sem prejuizo dos direitos do respectivo titular.
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Paragrafo Unico. O ato de concessao da licenca estabelecera seu prazo
de vigéncia e a possibilidade de prorrogacéo.

Art. 72. As licencas compulsérias serdo sempre concedidas sem exclu-
sividade, ndo se admitindo o sublicenciamento.

Art. 73. O pedido de licenca compulséria devera ser formulado mediante
indicac&o das condi¢des oferecidas ao titular da patente.

§ 1° Apresentado o pedido de licenca, o titular sera intimado para mani-
festar-se no prazo de 60 (sessenta) dias, findo o qual, sem manifestacao
do titular, sera considerada aceita a proposta nas condices oferecidas.

8§ 2° O requerente de licenca que invocar abuso de direitos patentarios
ou abuso de poder econdmico devera juntar documentacdo que o com-
prove.

8 3° No caso de a licengca compulsoéria ser requerida com fundamento na
falta de exploracdo, cabera ao titular da patente comprovar a explora-
céo.

8 4° Havendo contestagdo, o INPI podera realizar as necessérias dili-
géncias, bem como designar comisséo, que poderd incluir especialistas
nao integrantes dos quadros da autarquia, visando arbitrar a remunera-
cao que sera paga ao titular.

8§ 5° Os 6rgdaos e entidades da administracdo publica direta ou indireta,
federal, estadual e municipal, prestardo ao INPI as informacdes solicita-
das com o objetivo de subsidiar o arbitramento da remuneragéo.

8 6° No arbitramento da remuneracéo, serdo consideradas as circuns-
tancias de cada caso, levando-se em conta, obrigatoriamente, o valor
econdmico da licenca concedida.

8 7° Instruido o processo, o INPI decidir4 sobre a concesséo e condi-
cOes da licenca compulsoria no prazo de 60 (sessenta) dias.

8 8° O recurso da decisdo que conceder a licenca compulsoria néo tera
efeito suspensivo.

Art. 74. Salvo razdes legitimas, o licenciado deverd iniciar a exploracao
do objeto da patente no prazo de 1 (um) ano da concesséo da licenca,
admitida a interrupcéo por igual prazo.

§ 1° O titular podera requerer a cassacédo da licenca quando ndo cum-
prido o disposto neste artigo.

8 2° O licenciado ficara investido de todos os poderes para agir em de-
fesa da patente.

8 3° Apés a concesséo da licenca compulséria, somente sera admitida a
sua cessao quando realizada conjuntamente com a cessao, alienacao
ou arrendamento da parte do empreendimento que a explore.
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CAPITULO IX
DA PATENTE DE INTERESSE DA DEFESA NACIONAL

Art. 75. O pedido de patente originario do Brasil cujo objeto interesse a
defesa nacional sera processado em carater sigiloso e ndo estara sujeito
as publicacbes previstas nesta Lei.

8 1° O INPI encaminhara o pedido, de imediato, ao 6rgdo competente do
Poder Executivo para, no prazo de 60 (sessenta) dias, manifestar-se so-
bre o carater sigiloso. Decorrido o prazo sem a manifestacdo do 6rgéo
competente, o pedido sera processado normalmente.

§ 2° E vedado o depdsito no exterior de pedido de patente cujo objeto
tenha sido considerado de interesse da defesa nacional, bem como
qualquer divulgacdo do mesmo, salvo expressa autorizacdo do 6rgao
competente.

8 3° A exploracéo e a cessédo do pedido ou da patente de interesse da
defesa nacional estdo condicionadas a prévia autorizacdo do Orgao
competente, assegurada indenizacdo sempre que houver restricdo dos
direitos do depositante ou do titular.

CAPITULO X
DO CERTIFICADO DE ADICAO DE INVENCAO

Art. 76. O depositante do pedido ou titular de patente de invencéao pode-
ra requerer, mediante pagamento de retribuicdo especifica, certificado
de adicao para proteger aperfeicoamento ou desenvolvimento introduzi-
do no objeto da invengédo, mesmo que destituido de atividade inventiva,
desde que a matéria se inclua no mesmo conceito inventivo.

8 1° Quando tiver ocorrido a publicacdo do pedido principal, o pedido de
certificado de adi¢éo sera imediatamente publicado.

§ 2° O exame do pedido de certificado de adicdo obedecera ao disposto
nos arts. 30 a 37, ressalvado o disposto no paragrafo anterior.

§ 3° O pedido de certificado de adicdo sera indeferido se o seu objeto
nao apresentar 0 mesmo conceito inventivo.

§ 4° O depositante podera, no prazo do recurso, requerer a transforma-
cao do pedido de certificado de adicdo em pedido de patente, benefici-
ando-se da data de deposito do pedido de certificado, mediante paga-
mento das retribui¢cdes cabiveis.

Art. 77. O certificado de adicao é acessorio da patente, tem a data final
de vigéncia desta e acompanha-a para todos os efeitos legais.

Paragrafo Unico. No processo de nulidade, o titular podera requerer que
a matéria contida no certificado de adicdo seja analisada para se verifi-
car a possibilidade de sua subsisténcia, sem prejuizo do prazo de vigén-
cia da patente.
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CAPITULO XI
DA EXTINCAO DA PATENTE
Art. 78. A patente extingue-se:
| - pela expiracdo do prazo de vigéncia,
Il - pela rendncia de seu titular, ressalvado o direito de terceiros;
[l - pela caducidade;

IV - pela falta de pagamento da retribuicdo anual, nos prazos previstos
no 8 2°do art. 84 e no art. 87; e

V - pela inobservancia do disposto no art. 217.
Paragrafo Unico. Extinta a patente, o seu objeto cai em dominio publico.

Art. 79. A renlincia s6 sera admitida se ndo prejudicar direitos de tercei-
ros.

Art. 80. Caducara a patente, de oficio ou a requerimento de qualquer
pessoa com legitimo interesse, se, decorridos 2 (dois) anos da conces-
sdo da primeira licenca compulséria, esse prazo nao tiver sido suficiente
para prevenir ou sanar o0 abuso ou desuso, salvo motivos justificaveis.

§ 1° A patente caducara quando, na data do requerimento da caducida-
de ou da instauracéo de oficio do respectivo processo, nao tiver sido ini-
ciada a exploragao.

8 2° No processo de caducidade instaurado a requerimento, o INPI po-
der& prossequir se houver desisténcia do requerente.

Art. 81. O titular sera intimado mediante publicacdo para se manifestar,
no prazo de 60 (sessenta) dias, cabendo-lhe o 6nus da prova quanto a
exploracéo.

Art. 82. A deciséo sera proferida dentro de 60 (sessenta) dias, contados
do término do prazo mencionado no artigo anterior.

Art. 83. A decisdo da caducidade produzird efeitos a partir da data do
requerimento ou da publicacdo da instauracao de oficio do processo.

CAPITULO XII
DA RETRIBUICAO ANUAL

Art. 84. O depositante do pedido e o titular da patente estdo sujeitos ao
pagamento de retribuicdo anual, a partir do inicio do terceiro ano da data
do depésito.

8§ 1° O pagamento antecipado da retribuicdo anual sera regulado pelo
INPI.
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§ 2° O pagamento devera ser efetuado dentro dos primeiros 3 (trés) me-
ses de cada periodo anual, podendo, ainda, ser feito, independente de
notificacdo, dentro dos 6 (seis) meses subseqientes, mediante paga-
mento de retribuicdo adicional.

Art. 85. O disposto no artigo anterior aplica-se aos pedidos internacio-
nais depositados em virtude de tratado em vigor no Brasil, devendo o
pagamento das retribuicbes anuais vencidas antes da data da entrada
no processamento nacional ser efetuado no prazo de 3 (trés) meses
dessa data.

Art. 86. A falta de pagamento da retribuicdo anual, nos termos dos arts.
84 e 85, acarretara o arquivamento do pedido ou a extingdo da patente.

Capitulo Xl
DA RESTAURACAO

Art. 87. O pedido de patente e a patente poderdo ser restaurados, se 0
depositante ou o titular assim o requerer, dentro de 3 (trés) meses, con-
tados da notificacdo do arquivamento do pedido ou da extincdo da pa-
tente, mediante pagamento de retribuicdo especifica.

CAPITULO XIV
DA INVENCAO E DO MODELO DE UTILIDADE
REALIZADO POR EMPREGADO OU PRESTADOR DE SERVICO

Art. 88. A invencao e o modelo de utilidade pertencem exclusivamente
ao empregador quando decorrerem de contrato de trabalho cuja execu-
céo ocorra no Brasil e que tenha por objeto a pesquisa ou a atividade in-
ventiva, ou resulte esta da natureza dos servigcos para os quais foi o em-
pregado contratado.

8§ 1° Salvo expressa disposicdo contratual em contrario, a retribuicéo
pelo trabalho a que se refere este artigo limita-se ao salario ajustado.

§ 2° Salvo prova em contrario, consideram-se desenvolvidos na vigéncia
do contrato a invencdo ou o modelo de utilidade, cuja patente seja re-
querida pelo empregado até 1 (um) ano apés a extincdo do vinculo em-
pregaticio.

Art. 89. O empregador, titular da patente, podera conceder ao emprega-
do, autor de invento ou aperfeicoamento, participacdo nos ganhos eco-
ndémicos resultantes da exploracdo da patente, mediante negociacéo
com o interessado ou conforme disposto em norma da empresa.

Paragrafo Unico. A participacao referida neste artigo ndo se incorpora, a
qualquer titulo, ao salério do empregado.

Art. 90. Pertencera exclusivamente ao empregado a invencdo ou 0 mo-
delo de utilidade por ele desenvolvido, desde que desvinculado do con-
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trato de trabalho e ndo decorrente da utilizacdo de recursos, meios, da-
dos, materiais, instalacdes ou equipamentos do empregador.

Art. 91. A propriedade de invencdo ou de modelo de utilidade sera co-
mum, em partes iguais, quando resultar da contribuicdo pessoal do em-
pregado e de recursos, dados, meios, materiais, instalagcdes ou equipa-
mentos do empregador, ressalvada expressa disposi¢cdo contratual em
contrario.

8 1° Sendo mais de um empregado, a parte que lhes couber sera dividi-
da igualmente entre todos, salvo ajuste em contrario.

§ 2° E garantido ao empregador o direito exclusivo de licenca de explo-
racao e assegurada ao empregado a justa remuneracao.

8§ 3° A exploracédo do objeto da patente, na falta de acordo, devera ser
iniciada pelo empregador dentro do prazo de 1 (um) ano, contado da
data de sua concessao, sob pena de passar a exclusiva propriedade do
empregado a titularidade da patente, ressalvadas as hipéteses de falta
de exploracédo por razdes legitimas.

8 4° No caso de cessao, qualquer dos co-titulares, em igualdade de
condicles, podera exercer o direito de preferéncia.

Art. 92. O disposto nos artigos anteriores aplica-se, no que couber, as
relacdes entre o trabalhador autbnomo ou o estagiario e a empresa con-
tratante e entre empresas contratantes e contratadas.

Art. 93. Aplica-se o disposto neste Capitulo, no que couber, as entidades
da Administracdo Publica, direta, indireta e fundacional, federal, estadual
ou municipal.

Paragrafo unico. Na hip6tese do art. 88, sera assegurada ao inventor, na
forma e condicOes previstas no estatuto ou regimento interno da entida-
de a que se refere este artigo, premiagcao de parcela no valor das vanta-
gens auferidas com o pedido ou com a patente, a titulo de incentivo.

TiTULO Il
DOS DESENHOS INDUSTRIAIS
CAPITULO |
DA TITULARIDADE

Art. 94. Ao autor sera assegurado o direito de obter registro de desenho
industrial que lhe confira a propriedade, nas condi¢cdes estabelecidas
nesta Lei.

Paragrafo Unico. Aplicam-se ao registro de desenho industrial, no que
couber, as disposicdes dos arts. 6° e 7°.

CAPITULO Il
DA REGISTRABILIDADE
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Secéao |
Dos Desenhos Industriais Registraveis

Art. 95. Considera-se desenho industrial a forma plastica ornamental de
um objeto ou o conjunto ornamental de linhas e cores que possa ser
aplicado a um produto, proporcionando resultado visual novo e original
na sua configuracéo externa e que possa servir de tipo de fabricacéo in-
dustrial.

Art. 96. O desenho industrial é considerado novo quando ndo compre-
endido no estado da técnica.

8 1° O estado da técnica € constituido por tudo aquilo tornado acessivel
ao publico antes da data de depdsito do pedido, no Brasil ou no exterior,
por uso ou qualquer outro meio, ressalvado o disposto no § 3° deste ar-
tigo e no art. 99.

8§ 2° Para afericdo unicamente da novidade, o conteudo completo de pe-
dido de patente ou de registro depositado no Brasil, e ainda n&o publica-
do, sera considerado como incluido no estado da técnica a partir da data
de depdsito, ou da prioridade reivindicada, desde que venha a ser publi-
cado, mesmo que subsequentemente.

§ 3° N&o sera considerado como incluido no estado da técnica o dese-
nho industrial cuja divulgacédo tenha ocorrido durante os 180 (cento e
oitenta) dias que precederem a data do depdsito ou a da prioridade rei-
vindicada, se promovida nas situagdes previstas nos incisos | a lll do art.
12.

Art. 97. O desenho industrial é considerado original quando dele resulte
uma configuracao visual distintiva, em relacdo a outros objetos anterio-
res.

Paragrafo unico. O resultado visual original poderd ser decorrente da
combinacéo de elementos conhecidos.

Art. 98. Nao se considera desenho industrial qualquer obra de carater
puramente artistico.

Secao Il
Da Prioridade

Art. 99. Aplicam-se ao pedido de registro, no que couber, as disposi¢cdes
do art. 16, exceto o prazo previsto no seu § 3°, que sera de 90 (noventa)
dias.

Secao Il
Dos Desenhos Industriais Nao Registraveis

Art. 100. N&o é registravel como desenho industrial:
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| - o que for contrario a moral e aos bons costumes ou que ofenda a hon-
ra ou imagem de pessoas, ou atente contra liberdade de consciéncia,
crenca, culto religioso ou idéia e sentimentos dignos de respeito e vene-
racao;

Il - a forma necessaria comum ou vulgar do objeto ou, ainda, aquela
determinada essencialmente por consideracfes técnicas ou funcionais.

CAPITULO Il
DO PEDIDO DE REGISTRO
Secéao |
Do Depdsito do Pedido

Art. 101. O pedido de registro, nas condicdes estabelecidas pelo INPI,
contera:

| - requerimento;

I - relatorio descritivo, se for o caso;

[l - reivindicagdes, se for o caso;

IV - desenhos ou fotografias;

V - campo de aplicacéo do objeto; e

VI - comprovante do pagamento da retribuicdo relativa ao depasito.

Paragrafo unico. Os documentos que integram o pedido de registro de-
verdo ser apresentados em lingua portuguesa.

Art. 102. Apresentado o pedido, sera ele submetido a exame formal pre-
liminar e, se devidamente instruido, sera protocolizado, considerada a
data do depésito a da sua apresentacao.

Art. 103. O pedido que n&o atender formalmente ao disposto no art. 101,
mas que contiver dados suficientes relativos ao depositante, ao desenho
industrial e ao autor, podera ser entregue, mediante recibo datado, ao
INPI, que estabelecera as exigéncias a serem cumpridas, em 5 (cinco)
dias, sob pena de ser considerado inexistente.

Paragrafo Unico. Cumpridas as exigéncias, o depdsito sera considerado
como efetuado na data da apresentacao do pedido.

Secéao ll
Das Condicdes do Pedido

Art. 104. O pedido de registro de desenho industrial tera que se referir a
um unico objeto, permitida uma pluralidade de variacdes, desde que se
destinem ao mesmo propdsito e guardem entre si a mesma caracteristi-



ca distintiva preponderante, limitado cada pedido ao maximo de 20 (vin-
te) variagodes.

Paragrafo unico. O desenho devera representar clara e suficientemente
0 objeto e suas variacdes, se houver, de modo a possibilitar sua repro-
ducéo por técnico no assunto.

Art. 105. Se solicitado o sigilo na forma do § 1° do art. 106, poderé o pe-
dido ser retirado em até 90 (noventa) dias contados da data do depdsito.

Paragrafo unico. A retirada de um depdsito anterior sem producéo de
qualquer efeito dara prioridade ao depdsito imediatamente posterior.

Secéo Il
Do Processo e do Exame do Pedido

Art. 106. Depositado o pedido de registro de desenho industrial e obser-
vado o disposto nos arts. 100, 101 e 104, sera automaticamente publi-
cado e simultaneamente concedido o registro, expedindo-se o respectivo
certificado.

8 1° A requerimento do depositante, por ocasido do depdsito, podera ser
mantido em sigilo o pedido, pelo prazo de 180 (cento e oitenta) dias
contados da data do depdsito, apds o que sera processado.

§ 2° Se o depositante se beneficiar do disposto no art. 99, aguardar-se-a
a apresentacdo do documento de prioridade para o processamento do
pedido.

8 3° Nao atendido o disposto nos arts. 101 e 104, sera formulada exi-
géncia, que devera ser respondida em 60 (sessenta) dias, sob pena de
arquivamento definitivo.

8 4° Nao atendido o disposto no art. 100, o pedido de registro sera in-
deferido.

CAPITULO IV
DA CONCESSAO E DA VIGENCIA DO REGISTRO

Art. 107. Do certificado dever&do constar o numero e o titulo, nome do
autor - observado o disposto no § 4° do art. 6°, 0 nome, a nacionalidade
e o domicilio do titular, o prazo de vigéncia, os desenhos, os dados rela-
tivos a prioridade estrangeira, e, quando houver, relatério descritivo e
reivindicacoes.

Art. 108. O registro vigorara pelo prazo de 10 (dez) anos contados da
data do depdsito, prorrogavel por 3 (trés) periodos sucessivos de 5 (cin-
C0) anos cada.

8 1° O pedido de prorrogagéo devera ser formulado durante o ultimo ano
de vigéncia do registro, instruido com o comprovante do pagamento da
respectiva retribuicao.
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§ 2° Se o0 pedido de prorrogacéo nao tiver sido formulado até o termo fi-
nal da vigéncia do registro, o titular podera fazé-lo nos 180 (cento e oi-
tenta) dias subsequentes, mediante o pagamento de retribuicdo adicio-
nal.

CAPITULO V
DA PROTECAO CONFERIDA PELO REGISTRO

Art. 109. A propriedade do desenho industrial adquire-se pelo registro
validamente concedido.

Paragrafo Unico. Aplicam-se ao registro do desenho industrial, no que
couber, as disposicdes do art. 42 e dos incisos I, Il e IV do art. 43.

Art. 110. A pessoa que, de boa fé, antes da data do depdésito ou da prio-
ridade do pedido de registro explorava seu objeto no Pais, sera assegu-
rado o direito de continuar a exploracédo, sem onus, na forma e condicéo
anteriores.

§ 1° O direito conferido na forma deste artigo s6 podera ser cedido jun-
tamente com o negocio ou empresa, ou parte deste, que tenha direta
relacdo com a exploragcéo do objeto do registro, por alienagao ou arren-
damento.

8§ 2° O direito de que trata este artigo ndo serd assegurado a pessoa que
tenha tido conhecimento do objeto do registro através de divulgacéo nos
termos do § 3° do art. 96, desde que o pedido tenha sido depositado no
prazo de 6 (seis) meses contados da divulgacgéo.

CAPITULO VI
DO EXAME DE MERITO

Art. 111. O titular do desenho industrial podera requerer o exame do
objeto do registro, a qualquer tempo da vigéncia, quanto aos aspectos
de novidade e de originalidade.

Paragrafo unico. O INPI emitir4 parecer de mérito, que, se concluir pela
auséncia de pelo menos um dos requisitos definidos nos arts. 95 a 98,
servira de fundamento para instauracao de oficio de processo de nulida-
de do registro.

CAPITULO VI
DA NULIDADE DO REGISTRO
Secéao |
Das Disposi¢oes Gerais

Art. 112. E nulo o registro concedido em desacordo com as disposices
desta Lei.
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8 1° A nulidade do registro produzira efeitos a partir da data do depdsito
do pedido.

8 2° No caso de inobservancia do disposto no art. 94, o autor podera,
alternativamente, reivindicar a adjudicacao do registro.

Secéao ll
Do Processo Administrativo de Nulidade

Art. 113. A nulidade do registro serd declarada administrativamente
quando tiver sido concedido com infringéncia dos arts. 94 a 98.

8 1° O processo de nulidade podera ser instaurado de oficio ou medi-
ante requerimento de qualquer pessoa com legitimo interesse, no prazo
de 5 (cinco) anos contados da concesséo do registro, ressalvada a hi-
potese prevista no paragrafo unico do art. 111.

§ 2° O requerimento ou a instauracao de oficio suspendera os efeitos da
concessao do registro se apresentada ou publicada no prazo de 60
(sessenta) dias da concessao.

Art. 114. O titular sera intimado para se manifestar no prazo de 60 (ses-
senta) dias contados da data da publicacéo.

Art. 115. Havendo ou ndo manifestacdo, decorrido o prazo fixado no ar-
tigo anterior, o INPI emitird parecer, intimando o titular e o requerente
para se manifestarem no prazo comum de 60 (sessenta) dias.

Art. 116. Decorrido o prazo fixado no artigo anterior, mesmo que nao
apresentadas as manifestacdes, o processo sera decidido pelo Presi-
dente do INPI, encerrando-se a instancia administrativa.

Art. 117. O processo de nulidade prosseguira, ainda que extinto o regis-
tro.

Secao Il
Da Acao de Nulidade

Art. 118. Aplicam-se a acéo de nulidade de registro de desenho industri-
al, no que couber, as disposicdes dos arts. 56 e 57.

CAPITULO VI
DA EXTINCAO DO REGISTRO
Art. 119. O registro extingue-se:
| - pela expiracdo do prazo de vigéncia,
Il - pela renancia de seu titular, ressalvado o direito de terceiros;

Il - pela falta de pagamento da retribuicdo prevista nos arts. 108 e 120;
ou
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IV - pela inobservéancia do disposto no art. 217.
CAPITULO IX
DA RETRIBUICAO QUINQUENAL

Art. 120. O titular do registro esta sujeito ao pagamento de retribuicdo
guinquenal, a partir do segundo quingiénio da data do depdsito.

§ 1° O pagamento do segundo quinqiénio seréa feito durante o 5° (quin-
to) ano da vigéncia do registro.

§ 2° O pagamento dos demais quinqiénios sera apresentado junto com
o pedido de prorrogacao a que se refere o art. 108.

8 3° O pagamento dos quinquénios podera ainda ser efetuado dentro
dos 6 (seis) meses subsequientes ao prazo estabelecido no paragrafo
anterior, mediante pagamento de retribuicdo adicional.

CAPITULO X
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 121. As disposicdes dos arts. 58 a 63 aplicam-se, no que couber, a
matéria de que trata o presente Titulo, disciplinando-se o direito do em-
pregado ou prestador de servicos pelas disposi¢cdes dos arts. 88 a 93.

TITULO 11l
DAS MARCAS
CAPITULO |
DA REGISTRABILIDADE
Secéao |
Dos Sinais Registraveis Como Marca

Art. 122. Sao suscetiveis de registro como marca os sinais distintivos vi-
sualmente perceptiveis, ndo compreendidos nas proibicdes legais.

Art. 123. Para os efeitos desta Lei, considera-se:

| - marca de produto ou servi¢co: aquela usada para distinguir produto ou
servico de outro idéntico, semelhante ou afim, de origem diversa;

Il - marca de certificacdo: aquela usada para atestar a conformidade de
um produto ou servico com determinadas normas ou especificacdes téc-
nicas, notadamente quanto a qualidade, natureza, material utilizado e
metodologia empregada; e

[l - marca coletiva: aquela usada para identificar produtos ou servigos
provindos de membros de uma determinada entidade.

Secao Il



Dos Sinais N&o Registraveis Como Marca
Art. 124, N&o s,0 registraveis como marca:

| - brasdo, armas, medalha, bandeira, emblema, distintivo e monumento
oficiais, publicos, nacionais, estrangeiros ou internacionais, bem como a
respectiva designacao, figura ou imitacao;

Il - letra, algarismo e data, isoladamente, salvo quando revestidos de su-
ficiente forma distintiva,;

[l - expressao, figura, desenho ou qualquer outro sinal contrario a moral
e aos bons costumes ou que ofenda a honra ou imagem de pessoas ou
atente contra liberdade de consciéncia, crenca, culto religioso ou idéia e
sentimento dignos de respeito e veneracao;

IV - designacédo ou sigla de entidade ou 6rgdo publico, quando nao re-
querido o registro pela propria entidade ou 6rgéo publico;

V - reproducdo ou imitacdo de elemento caracteristico ou diferenciador
de titulo de estabelecimento ou nome de empresa de terceiros, susceti-
vel de causar confusé@o ou associagcdo com estes sinais distintivos;

VI - sinal de carater genérico, necessario, comum, vulgar ou simples-
mente descritivo, quando tiver relacdo com o produto ou servigo a distin-
guir, ou aquele empregado comumente para designar uma caracteristica
do produto ou servico, quanto a natureza, nacionalidade, peso, valor,
qualidade e época de producédo ou de prestacao do servico, salvo gquan-
do revestidos de suficiente forma distintiva;

VIl - sinal ou expressédo empregada apenas como meio de propaganda;

VIII - cores e suas denominacdes, salvo se dispostas ou combinadas de
modo peculiar e distintivo;

IX - indicac@o geogréfica, sua imitagdo suscetivel de causar confuséo ou
sinal que possa falsamente induzir indicacdo geogréfica;

X - sinal que induza a falsa indicacdo quanto a origem, procedéncia,
natureza, qualidade ou utilidade do produto ou servigo a que a marca se
destina;

XI - reproducéo ou imitacdo de cunho oficial, regularmente adotada para
garantia de padréo de qualquer género ou natureza,

XII - reproducédo ou imitagcdo de sinal que tenha sido registrado como
marca coletiva ou de certificacdo por terceiro, observado o disposto no
art. 154;

XIII - nome, prémio ou simbolo de evento esportivo, artistico, cultural,
social, politico, econdmico ou técnico, oficial ou oficialmente reconheci-
do, bem como a imitacdo suscetivel de criar confusdo, salvo quando
autorizados pela autoridade competente ou entidade promotora do
evento;
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XIV - reproducdo ou imitagdo de titulo, apdlice, moeda e cédula da Uni-
ao, dos Estados, do Distrito Federal, dos Territdrios, dos Municipios, ou
de pais;

XV - nome civil ou sua assinatura, nome de familia ou patronimico e
imagem de terceiros, salvo com consentimento do titular, herdeiros ou
sucessores;

XVI - pseudbénimo ou apelido notoriamente conhecidos, nome artistico
singular ou coletivo, salvo com consentimento do titular, herdeiros ou
sucessores;

XVII - obra literaria, artistica ou cientifica, assim como os titulos que es-
tejam protegidos pelo direito autoral e sejam suscetiveis de causar con-
fusdo ou associagao, salvo com consentimento do autor ou titular;

XVIII - termo técnico usado na inddstria, na ciéncia e na arte, que tenha
relagcdo com o produto ou servico a distinguir;

XIX - reproducdo ou imitagcdo, no todo ou em parte, ainda que com
acréscimo, de marca alheia registrada, para distinguir ou certificar pro-
duto ou servico idéntico, semelhante ou afim, suscetivel de causar con-
fuséo ou associacdo com marca alheia;

XX - dualidade de marcas de um sé titular para 0 mesmo produto ou
servico, salvo quando, no caso de marcas de mesma natureza, se re-
vestirem de suficiente forma distintiva;

XXI - a forma necessaria, comum ou vulgar do produto ou de acondicio-
namento, ou, ainda, aquela que ndo possa ser dissociada de efeito téc-
nico;

XXII - objeto que estiver protegido por registro de desenho industrial de
terceiro; e

XXIII - sinal que imite ou reproduza, no todo ou em parte, marca que o
requerente evidentemente ndo poderia desconhecer em razdo de sua
atividade, cujo titular seja sediado ou domiciliado em territério nacional
ou em pais com o qual o Brasil mantenha acordo ou que assegure reci-
procidade de tratamento, se a marca se destinar a distinguir produto ou
servico idéntico, semelhante ou afim, suscetivel de causar confusédo ou
associacdo com aguela marca alheia.

Secéo Il
Marca de Alto Renome

Art. 125. A marca registrada no Brasil considerada de alto renome sera
assegurada protecao especial, em todos os ramos de atividade.

Secao IV

Marca Notoriamente Conhecida
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Art. 126. A marca notoriamente conhecida em seu ramo de atividade nos
termos do art. 6° bis (I), da Convencédo da Unido de Paris para Protecao
da Propriedade Industrial, goza de protecédo especial, independente-
mente de estar previamente depositada ou registrada no Brasil.

8 1° A protecdo de que trata este artigo aplica-se também as marcas de
servigo.

8 2° O INPI podera indeferir de oficio pedido de registro de marca que
reproduza ou imite, no todo ou em parte, marca notoriamente conhecida.

CAPITULO Il
PRIORIDADE

Art. 127. Ao pedido de registro de marca depositado em pais que man-
tenha acordo com o Brasil ou em organizacdo internacional, que produ-
za efeito de depdsito nacional, sera assegurado direito de prioridade,
nos prazos estabelecidos no acordo, ndo sendo o depdsito invalidado
nem prejudicado por fatos ocorridos nesses prazos.

8 1° A reivindicagdo da prioridade sera feita no ato de depdsito, podendo
ser suplementada dentro de 60 (sessenta) dias, por outras prioridades
anteriores a data do depdsito no Brasil.

8§ 2° A reivindicagdo da prioridade serd comprovada por documento habil
da origem, contendo o numero, a data e a reproducéo do pedido ou do
registro, acompanhado de traducdo simples, cujo teor serd de inteira
responsabilidade do depositante.

§ 3° Se nao efetuada por ocasido do depésito, a comprovacdo devera
ocorrer em até 4 (quatro) meses, contados do depdsito, sob pena de
perda da prioridade.

§ 4° Tratando-se de prioridade obtida por cessdo, o documento corres-
pondente devera ser apresentado junto com o préprio documento de pri-
oridade.

CAPITULO Il
DOS REQUERENTES DE REGISTRO

Art. 128. Podem requerer registro de marca as pessoas fisicas ou juridi-
cas de direito publico ou de direito privado.

8 1° As pessoas de direito privado sé podem requerer registro de marca
relativo a atividade que exercam efetiva e licitamente, de modo direto ou
através de empresas que controlem direta ou indiretamente, declarando,
no préprio requerimento, esta condicdo, sob as penas da lei.

8 2° O registro de marca coletiva sé podera ser requerido por pessoa ju-
ridica representativa de coletividade, a qual podera exercer atividade
distinta da de seus membros.
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8 3° O registro da marca de certificacdo s6 podera ser requerido por
pessoa sem interesse comercial ou industrial direto no produto ou servi-
co atestado.

8 4° A reivindicacao de prioridade nao isenta o pedido da aplicacéo dos
dispositivos constantes deste Titulo.

CAPITULO IV
DOS DIREITOS SOBRE A MARCA
Secéo |
Aquisicao

Art. 129. A propriedade da marca adquire-se pelo registro validamente
expedido, conforme as disposi¢cdes desta Lei, sendo assegurado ao ti-
tular seu uso exclusivo em todo o territério nacional, observado quanto
as marcas coletivas e de certificacdo o disposto nos arts. 147 e 148.

§ 1° Toda pessoa que, de boa fé, na data da prioridade ou depésito,
usava no Pais, ha pelo menos 6 (seis) meses, marca idéntica ou seme-
lhante, para distinguir ou certificar produto ou servigo idéntico, seme-
Ihante ou afim, tera direito de precedéncia ao registro.

§ 2° O direito de precedéncia somente podera ser cedido juntamente
com o0 negocio da empresa, ou parte deste, que tenha direta relacédo
com o uso da marca, por alienacdo ou arrendamento.

Secéao Il
Da Protecao Conferida Pelo Registro

Art. 130. Ao titular da marca ou ao depositante é ainda assegurado o di-
reito de:

| - ceder seu registro ou pedido de registro;
II - licenciar seu uso;
[l - zelar pela sua integridade material ou reputacao.

Art. 131. A protecdo de que trata esta Lei abrange o uso da marca em
papéis, impressos, propaganda e documentos relativos a atividade do
titular.

Art. 132. O titular da marca néo podera:

| - impedir que comerciantes ou distribuidores utilizem sinais distintivos
que lhes sao proprios, juntamente com a marca do produto, na sua pro-
mocao e comercializagao;

Il - impedir que fabricantes de acessorios utilizem a marca para indicar a
destinacdo do produto, desde que obedecidas as praticas leais de con-
corréncia,;
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[ll - impedir a livre circulacdo de produto colocado no mercado interno,
por si ou por outrem com seu consentimento, ressalvado o disposto nos
88 3°e 4°do art. 68; e

IV - impedir a citacdo da marca em discurso, obra cientifica ou literaria
ou qualquer outra publicacdo, desde que sem conotacdo comercial e
sem prejuizo para seu carater distintivo.

Capitulo V
DA VIGENCIA, DA CESSAO E DAS ANOTACOES
Secéao |
Da Vigéncia

Art. 133. O registro da marca vigorara pelo prazo de 10 (dez) anos,
contados da data da concessdo do registro, prorrogavel por periodos
iguais e sucessivos.

8§ 1° O pedido de prorrogacéo devera ser formulado durante o dltimo ano
de vigéncia do registro, instruido com o comprovante do pagamento da
respectiva retribuigéao.

§ 2° Se 0 pedido de prorrogacdo nao tiver sido efetuado até o termo final
da vigéncia do registro, o titular podera fazé-lo nos 6 (seis) meses sub-
sequentes, mediante o pagamento de retribuicdo adicional.

8 3° A prorrogacdo ndo sera concedida se ndo atendido o disposto no
art. 128.

Secéao ll
Da Cessao

Art. 134. O pedido de registro e o registro poderédo ser cedidos, desde
gue o cessionario atenda aos requisitos legais para requerer tal registro.

Art. 135. A cessao deverd compreender todos os registros ou pedidos,
em nome do cedente, de marcas iguais ou semelhantes, relativas a pro-
duto ou servico idéntico, semelhante ou afim, sob pena de cancelamento
dos registros ou arquivamento dos pedidos nao cedidos.

Secao Il
Das Anotacdes
Art. 136. O INPI fara as seguintes anotacoes:
| - da cessdao, fazendo constar a qualificacdo completa do cessionario;

Il - de qualquer limitacdo ou dnus que recaia sobre o pedido ou registro;
e

[l - das alteracGes de nome, sede ou endereco do depositante ou titular.
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Art. 137. As anotacdes produzirdo efeitos em relacdo a terceiros a partir
da data de sua publicacao.

Art. 138. Cabe recurso da decisao que:
| - indeferir anotac&o de cesséo;
Il - cancelar o registro ou arquivar o pedido, nos termos do art. 135.
Secéo IV
Da Licenca de Uso

Art. 139. O titular de registro ou o depositante de pedido de registro po-
dera celebrar contrato de licenca para uso da marca, sem prejuizo de
seu direito de exercer controle efetivo sobre as especificacdes, natureza
e qualidade dos respectivos produtos ou servicos.

Paragrafo unico. O licenciado podera ser investido pelo titular de todos
0s poderes para agir em defesa da marca, sem prejuizo dos seus pro-
prios direitos.

Art. 140. O contrato de licenca devera ser averbado no INPI para que
produza efeitos em relacéo a terceiros.

§ 1° A averbagdo produzira efeitos em relac@o a terceiros a partir da
data de sua publicacéo.

§ 2° Para efeito de validade de prova de uso, o contrato de licengca n&o
precisara estar averbado no INPI.

Art. 141. Da decisdo que indeferir a averbacdo do contrato de licenca
cabe recurso.

CAPITULO VI
DA PERDA DOS DIREITOS
Art. 142. O registro da marca extingue-se:
| - pela expiracdo do prazo de vigéncia,

Il - pela renuncia, que podera ser total ou parcial em relacdo aos produ-
tos ou servigcos assinalados pela marca,;

[l - pela caducidade; ou
IV - pela inobservancia do disposto no art. 217.

Art. 143 - Caducard o registro, a requerimento de qualquer pessoa com
legitimo interesse se, decorridos 5 (cinco) anos da sua concessao, na
data do requerimento:

| - 0 uso da marca nao tiver sido iniciado no Brasil; ou
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Il - 0 uso da marca tiver sido interrompido por mais de 5 (cinco) anos
consecutivos, ou se, N0 mesmo prazo, a marca tiver sido usada com
modificacdo que implique alteragdo de seu carater distintivo original, tal
como constante do certificado de registro.

8 1° Nao ocorrera caducidade se o titular justificar o desuso da marca
por razdes legitimas.

§ 2° O titular serd intimado para se manifestar no prazo de 60 (sessenta)
dias, cabendo-lhe o 6nus de provar o uso da marca ou justificar seu de-
Suso por razdes legitimas.

Art. 144. O uso da marca devera compreender produtos ou servicos
constantes do certificado, sob pena de caducar parcialmente o registro
em relacdo aos ndo semelhantes ou afins daqueles para os quais a
marca foi comprovadamente usada.

Art. 145. N&o se conhecera do requerimento de caducidade se o uso da
marca tiver sido comprovado ou justificado seu desuso em processo
anterior, requerido hd menos de 5 (cinco) anos.

Art. 146. Da decisao que declarar ou denegar a caducidade cabera re-
curso.

CAPITULO VII
DAS MARCAS COLETIVAS E DE CERTIFICACAO

Art. 147. O pedido de registro de marca coletiva contera regulamento de
utilizacao, dispondo sobre condicdes e proibicdes de uso da marca.

Paragrafo unico. O regulamento de utilizacdo, quando ndo acompanhar
o pedido, devera ser protocolizado no prazo de 60 (sessenta) dias do
depdsito, sob pena de arquivamento definitivo do pedido.

Art. 148. O pedido de registro da marca de certificacdo contera:
| - as caracteristicas do produto ou servi¢o objeto de certificacao; e
Il - as medidas de controle que serdao adotadas pelo titular.

Paragrafo unico. A documentacéo prevista nos incisos | e Il deste artigo,
quando ndo acompanhar o pedido, devera ser protocolizada no prazo de
60 (sessenta) dias, sob pena de arquivamento definitivo do pedido.

Art. 149. Qualquer alteracdo no regulamento de utilizacdo devera ser
comunicada ao INPI, mediante peticdo protocolizada, contendo todas as
condicdes alteradas, sob pena de néo ser considerada.

Art. 150. O uso da marca independe de licenca, bastando sua autoriza-
¢céo no regulamento de utilizacao.

Art. 151. Além das causas de extingdo estabelecidas no art. 142, o re-
gistro da marca coletiva e de certificacdo extingue-se quando:
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| - a entidade deixar de existir; ou

Il - a marca for utilizada em condi¢gbes outras que néo aquelas previstas
no regulamento de utilizac&o.

Art. 152. S6 serda admitida a renuncia ao registro de marca coletiva
quando requerida nos termos do contrato social ou estatuto da prépria
entidade, ou, ainda, conforme o regulamento de utilizagao.

Art. 153. A caducidade do registro sera declarada se a marca coletiva
nao for usada por mais de uma pessoa autorizada, observado o disposto
nos arts. 143 a 146.

Art. 154. A marca coletiva e a de certificacdo que ja tenham sido usadas
e cujos registros tenham sido extintos ndo poderao ser registradas em
nome de terceiro, antes de expirado o prazo de 5 (cinco) anos, contados
da extincédo do registro.

CAPITULO VIII
DO DEPOSITO

Art. 155. O pedido devera referir-se a um Unico sinal distintivo e, nas
condicOes estabelecidas pelo INPI, contera:

| - requerimento;
Il - etiquetas, quando for o caso; e
[Il - comprovante do pagamento da retribuicdo relativa ao depasito.

Paragrafo Unico. O requerimento e qualquer documento que o acompa-
nhe deverdo ser apresentados em lingua portuguesa e, quando houver
documento em lingua estrangeira, sua traducdo simples devera ser
apresentada no ato do depdésito ou dentro dos 60 (sessenta) dias subse-
guentes, sob pena de nao ser considerado o documento.

Art. 156. Apresentado o pedido, serd ele submetido a exame formal pre-
liminar e, se devidamente instruido, sera protocolizado, considerada a
data de depdésito a da sua apresentacao.

Art. 157. O pedido que n&o atender formalmente ao disposto no art. 155,
mas que contiver dados suficientes relativos ao depositante, sinal mar-
cario e classe, podera ser entregue, mediante recibo datado, ao INPI,
que estabelecera as exigéncias a serem cumpridas pelo depositante, em
5 (cinco) dias, sob pena de ser considerado inexistente.

Paragrafo Unico. Cumpridas as exigéncias, o depdsito sera considerado
como efetuado na data da apresentacao do pedido.

CAPITULO IX
DO EXAME
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Art. 158. Protocolizado, o pedido sera publicado para apresentacédo de
oposicao no prazo de 60 (sessenta) dias.

8 1° O depositante sera intimado da oposi¢ao, podendo se manifestar no
prazo de 60 (sessenta) dias.

§ 2° Nao se conhecera da oposicao, nulidade administrativa ou de acéo
de nulidade se, fundamentada no inciso XXIIl do art. 124 ou no art. 126,
nao se comprovar, no prazo de 60 (sessenta) dias ap0s a interposicéo, o
depdsito do pedido de registro da marca na forma desta Lei.

Art. 159. Decorrido o prazo de oposi¢cao ou, se interposta esta, findo o
prazo de manifestacao, sera feito o exame, durante o qual poderédo ser
formuladas exigéncias, que deverdo ser respondidas no prazo de 60
(sessenta) dias.

8 1° N&o respondida a exigéncia, o pedido sera definitivamente arquiva-
do.

§ 2° Respondida a exigéncia, ainda que ndo cumprida, ou contestada a
sua formulacéo, dar-se-a prosseguimento ao exame.

Art. 160. Concluido o exame, sera proferida decisédo, deferindo ou inde-
ferindo o pedido de registro.

CAPITULO X
DA EXPEDICAO DO CERTIFICADO DE REGISTRO

Art. 161. O certificado de registro serd concedido depois de deferido o
pedido e comprovado o pagamento das retribuicdes correspondentes.

Art. 162. O pagamento das retribuicbes, e sua comprovacao, relativas a
expedicdo do certificado de registro e ao primeiro decénio de sua vigén-
cia, deverao ser efetuados no prazo de 60 (sessenta) dias contados do
deferimento.

Paragrafo Unico. A retribuicdo poderd ainda ser paga e comprovada
dentro de 30 (trinta) dias apds o prazo previsto neste artigo, indepen-
dentemente de notificacdo, mediante o pagamento de retribuicdo espe-
cifica, sob pena de arquivamento definitivo do pedido.

Art. 163. Reputa-se concedido o certificado de registro na data da publi-
cacao do respectivo ato.

Art. 164. Do certificado deverdo constar a marca, o numero e data do
registro, nome, nacionalidade e domicilio do titular, os produtos ou servi-
cos, as caracteristicas do registro e a prioridade estrangeira.

CAPITULO XI
DA NULIDADE DO REGISTRO

Secéao |
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Disposic¢des Gerais

Art. 165. E nulo o registro que for concedido em desacordo com as dis-
posicOes desta Lei.

Paragrafo Unico. A nulidade do registro podera ser total ou parcial, sen-
do condicéo para a nulidade parcial o fato de a parte subsistente poder
ser considerada registravel.

Art. 166. O titular de uma marca registrada em pais signatario da Con-
vencao da Unido de Paris para Protecdo da Propriedade Industrial pode-
ra, alternativamente, reivindicar, através de ac¢dao judicial, a adjudicacéo
do registro, nos termos previstos no art. 6° septies (1) daquela Conven-
céo.

Art. 167. A declaracdo de nulidade produzira efeito a partir da data do
depdsito do pedido.

Secao Il
Do Processo Administrativo de Nulidade

Art. 168. A nulidade do registro sera declarada administrativamente
guando tiver sido concedida com infringéncia do disposto nesta Lei.

Art. 169. O processo de nulidade podera ser instaurado de oficio ou me-
diante requerimento de qualquer pessoa com legitimo interesse, no pra-
zo de 180 (cento e oitenta) dias contados da data da expedicao do certi-
ficado de registro.

Art. 170. O titular sera intimado para se manifestar no prazo de 60 (ses-
senta) dias.

Art. 171. Decorrido o prazo fixado no artigo anterior, mesmo que nao
apresentada a manifestacdo, o processo sera decidido pelo Presidente
do INPI, encerrando-se a instancia administrativa.

Art. 172. O processo de nulidade prosseguira ainda que extinto o regis-
tro.

Secao Il
Da Acao de Nulidade

Art. 173. A acdo de nulidade podera ser proposta pelo INPI ou por qual-
guer pessoa com legitimo interesse.

Paragrafo Unico. O juiz podera, nos autos da acdo de nulidade, determi-
nar liminarmente a suspenséao dos efeitos do registro e do uso da marca,
atendidos os requisitos processuais proprios.

Art. 174. Prescreve em 5 (cinco) anos a agao para declarar a nulidade
do registro, contados da data da sua concesséao.
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Art. 175. A acao de nulidade do registro sera ajuizada no foro da justica
federal e o INPI, quando néao for autor, intervira no feito.

8 1° O prazo para resposta do réu titular do registro sera de 60 (ses-
senta) dias.

§ 2° Transitada em julgado a decisao da agao de nulidade, o INPI publi-
cara anotacao, para ciéncia de terceiros.

TITULO IV
DAS INDICACOES GEOGRAFICAS

Art. 176. Constitui indicacao geogréfica a indicacdo de procedéncia ou a
denominacéo de origem.

Art. 177. Considera-se indicacao de procedéncia o nome geografico de
pais, cidade, regido ou localidade de seu territdrio, que se tenha tornado
conhecido como centro de extracdo, producao ou fabricacdo de determi-
nado produto ou de prestacdo de determinado servigo.

Art. 178. Considera-se denominacdo de origem o nome geografico de
pais, cidade, regido ou localidade de seu territério, que designe produto
ou servico cujas qualidades ou caracteristicas se devam exclusiva ou
essencialmente ao meio geografico, incluidos fatores naturais e huma-
nos.

Art. 179. A protecdo estender-se-a a representacao grafica ou figurativa
da indicacdo geografica, bem como a representacao geogréfica de pais,
cidade, regido ou localidade de seu territério cujo nome seja indicacao
geografica.

Art. 180. Quando o nome geografico se houver tornado de uso comum,
designando produto ou servi¢o, ndo sera considerado indicacdo geogra-
fica.

Art. 181. O nome geografico que ndo constitua indicacéo de procedéncia
ou denominacdo de origem podera servir de elemento caracteristico de
marca para produto ou servi¢o, desde que nao induza falsa procedéncia.

Art. 182. O uso da indicacdo geografica € restrito aos produtores e
prestadores de servico estabelecidos no local, exigindo-se, ainda, em
relacdo as denominacfGes de origem, o atendimento de requisitos de
qualidade.

Paragrafo Unico. O INPI estabelecera as condicbes de registro das indi-
cacdes geograficas.

TITULO V
DOS CRIMES CONTRA A PROPRIEDADE INDUSTRIAL
CAPITULO |
DOS CRIMES CONTRA AS PATENTES
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Art. 183. Comete crime contra patente de invencao ou de modelo de uti-
lidade quem:

| - fabrica produto que seja objeto de patente de invencao ou de modelo
de utilidade, sem autorizacao do titular; ou

Il - usa meio ou processo que seja objeto de patente de invengao, sem
autorizacao do titular.

Pena - detencéo, de 3 (trés) meses a 1 (um) ano, ou multa.

Art. 184. Comete crime contra patente de invencao ou de modelo de uti-
lidade quem:

| - exporta, vende, expde ou oferece a venda, tem em estoque, oculta ou
recebe, para utilizagdo com fins econdémicos, produto fabricado com vi-
olacédo de patente de invencao ou de modelo de utilidade, ou obtido por
meio ou processo patenteado; ou

Il - importa produto que seja objeto de patente de invencdo ou de mo-
delo de utilidade ou obtido por meio ou processo patenteado no Pais,
para os fins previstos no inciso anterior, e que néo tenha sido colocado
no mercado externo diretamente pelo titular da patente ou com seu con-
sentimento.

Pena - detencéo, de 1 (um) a 3 (trés) meses, ou multa.

Art. 185. Fornecer componente de um produto patenteado, ou material
ou equipamento para realizar um processo patenteado, desde que a
aplicacao final do componente, material ou equipamento induza, neces-
sariamente, a exploracdo do objeto da patente.

Pena - detencédo, de 1 (um) a 3 (trés) meses, ou multa.

Art. 186. Os crimes deste Capitulo caracterizam-se ainda que a violacao
nao atinja todas as reivindicacfes da patente ou se restrinja a utilizacéo
de meios equivalentes ao objeto da patente.

CAPITULO Il
DOS CRIMES CONTRA OS DESENHOS INDUSTRIAIS

Art. 187. Fabricar, sem autorizag&o do titular, produto que incorpore de-
senho industrial registrado, ou imitacdo substancial que possa induzir
em erro ou confuséo.

Pena - detencéo, de 3 (trés) meses a 1 (um) ano, ou multa.
Art. 188. Comete crime contra registro de desenho industrial quem:

| - exporta, vende, expde ou oferece a venda, tem em estoque, oculta ou
recebe, para utilizacdo com fins econémicos, objeto que incorpore ilici-
tamente desenho industrial registrado, ou imitacdo substancial que pos-
sa induzir em erro ou confusao; ou

188



189

Il - importa produto que incorpore desenho industrial registrado no Pais,
ou imitacdo substancial que possa induzir em erro ou confusao, para os
fins previstos no inciso anterior, e que n&o tenha sido colocado no mer-
cado externo diretamente pelo titular ou com seu consentimento.

Pena - detencéo, de 1 (um) a 3 (trés) meses, ou multa.
CAPITULO 1l

DOS CRIMES CONTRA AS MARCAS

Art. 189. Comete crime contra registro de marca quem:

| - reproduz, sem autorizagao do titular, no todo ou em parte, marca re-
gistrada, ou imita-a de modo que possa induzir confusao; ou

Il - altera marca registrada de outrem ja aposta em produto colocado no
mercado.

Pena - detencéo, de 3 (trés) meses a 1 (um) ano, ou multa.

Art. 190. Comete crime contra registro de marca quem importa, exporta,
vende, oferece ou expde a venda, oculta ou tem em estoque:

| - produto assinalado com marca ilicitamente reproduzida ou imitada, de
outrem, no todo ou em parte; ou

Il - produto de sua industria ou comércio, contido em vasilhame, recipi-
ente ou embalagem que contenha marca legitima de outrem.

Pena - detencéo, de 1 (um) a 3 (trés) meses, ou multa.
CAPITULO IV
DOS CRIMES COMETIDOS POR MEIO DE MARCA,
TITULO DE ESTABELECIMENTO E SINAL DE PROPAGANDA

Art. 191. Reproduzir ou imitar, de modo que possa induzir em erro ou
confuséo, armas, brasdes ou distintivos oficiais nacionais, estrangeiros
ou internacionais, sem a necessaria autorizacdo, no todo ou em parte,
em marca, titulo de estabelecimento, nome comercial, insignia ou sinal
de propaganda, ou usar essas reproducdes ou imitacbes com fins eco-
némicos.

Pena - detencédo, de 1 (um) a 3 (trés) meses, ou multa.

Paragrafo Unico. Incorre na mesma pena quem vende ou expde ou ofe-
rece a venda produtos assinalados com essas marcas.

CAPiTULO V
DOS CRIMES CONTRA INDICACOES GEOGRAFICAS
E DEMAIS INDICACOES



Art. 192. Fabricar, importar, exportar, vender, expor ou oferecer a venda
ou ter em estoque produto que apresente falsa indicacao geografica.

Pena - detencéo, de 1 (um) a 3 (trés) meses, ou multa.

Art. 193. Usar, em produto, recipiente, involucro, cinta, rétulo, fatura, cir-
cular, cartaz ou em outro meio de divulgacdo ou propaganda, termos re-
tificativos, tais como "tipo", "espécie", "género”, "sistema”, "semelhante",
"sucedaneo", "idéntico”, ou equivalente, ndo ressalvando a verdadeira

procedéncia do produto.
Pena - detencéo, de 1 (um) a 3 (trés) meses, ou multa.

Art. 194. Usar marca, nhome comercial, titulo de estabelecimento, insig-
nia, expressao ou sinal de propaganda ou qualquer outra forma que in-
dique procedéncia que ndo a verdadeira, ou vender ou expor a venda
produto com esses sinais.

Pena - detencéo, de 1 (um) a 3 (trés) meses, ou multa.
CAPITULO VI
DOS CRIMES DE CONCORRENCIA DESLEAL
Art. 195. Comete crime de concorréncia desleal quem:

| - publica, por qualquer meio, falsa afirmacéo, em detrimento de concor-
rente, com o fim de obter vantagem,;

Il - presta ou divulga, acerca de concorrente, falsa informacg&o, com o fim
de obter vantagem,;

[l - emprega meio fraudulento, para desviar, em proveito préprio ou
alheio, clientela de outrem;

IV - usa expressao ou sinal de propaganda alheios, ou os imita, de modo
a criar confusao entre os produtos ou estabelecimentos;

V - usa, indevidamente, nome comercial, titulo de estabelecimento ou
insignia alheios ou vende, exp&e ou oferece a venda ou tem em estoque
produto com essas referéncias;

VI - substitui, pelo seu préprio nome ou razdo social, em produto de ou-
trem, o0 nome ou razao social deste, sem o seu consentimento;

VII - atribui-se, como meio de propaganda, recompensa ou distingdo que
nao obteve;

VIII - vende ou expbe ou oferece a venda, em recipiente ou involucro de
outrem, produto adulterado ou falsificado, ou dele se utiliza para negoci-
ar com produto da mesma espécie, embora ndo adulterado ou falsifica-
do, se o fato n&o constitui crime mais grave;
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IX - da ou promete dinheiro ou outra utilidade a empregado de concor-
rente, para que o empregado, faltando ao dever do emprego, lhe propor-
cione vantagem;

X - recebe dinheiro ou outra utilidade, ou aceita promessa de paga ou
recompensa, para, faltando ao dever de empregado, proporcionar van-
tagem a concorrente do empregador;

Xl - divulga, explora ou utiliza-se, sem autorizagdo, de conhecimentos,
informacdes ou dados confidenciais, utilizaveis na indastria, comércio ou
prestacdo de servicos, excluidos aqueles que sejam de conhecimento
publico ou que sejam evidentes para um técnico no assunto, a que teve
acesso mediante relacdo contratual ou empregaticia, mesmo apés o
término do contrato;

XIl - divulga, explora ou utiliza-se, sem autorizagdo, de conhecimentos
ou informacgBes a que se refere o inciso anterior, obtidos por meios ilici-
tos ou a que teve acesso mediante fraude; ou

Xl - vende, expde ou oferece a venda produto, declarando ser objeto
de patente depositada, ou concedida, ou de desenho industrial registra-
do, que ndo o seja, ou menciona-o, em anuncio ou papel comercial,
como depositado ou patenteado, ou registrado, sem o ser;

XIV - divulga, explora ou utiliza-se, sem autorizacdo, de resultados de
testes ou outros dados nao divulgados, cuja elaboragcao envolva esforgo
consideravel e que tenham sido apresentados a entidades governa-
mentais como condi¢do para aprovar a comercializagcédo de produtos.

Pena - detencéo, de 3 (trés) meses a 1 (um) ano, ou multa.

8 1° Inclui-se nas hipoteses a que se referem os incisos Xl e Xl o em-
pregador, socio ou administrador da empresa, que incorrer nas tipifica-
cOes estabelecidas nos mencionados dispositivos.

8 2° O disposto no inciso XIV ndo se aplica quanto a divulgagéo por or-
gado governamental competente para autorizar a comercializacdo de
produto, quando necessario para proteger o publico.

CAPITULO VII
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 196. As penas de detencédo previstas nos Capitulos I, Il e Ill deste
Titulo serdo aumentadas de um terco a metade se:

| - 0 agente é ou foi representante, mandatario, preposto, sécio ou em-
pregado do titular da patente ou do registro, ou, ainda, do seu licenciado;
ou

Il - a marca alterada, reproduzida ou imitada for de alto renome, notori-
amente conhecida, de certificacdo ou coletiva.
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Art. 197. As penas de multa previstas neste Titulo serdo fixadas, no mi-
nimo, em 10 (dez) e, no maximo, em 360 (trezentos e sessenta) dias-
multa, de acordo com a sistematica do Cédigo Penal.

Paragrafo Unico. A multa poderé ser aumentada ou reduzida, em até 10
(dez) vezes, em face das condi¢des pessoais do agente e da magnitude
da vantagem auferida, independentemente da norma estabelecida no
artigo anterior.

Art. 198. Poderédo ser apreendidos, de oficio ou a requerimento do inte-
ressado, pelas autoridades alfandegarias, no ato de conferéncia, os pro-
dutos assinalados com marcas falsificadas, alteradas ou imitadas ou que
apresentem falsa indicacéo de procedéncia.

Art. 199. Nos crimes previstos neste Titulo somente se procede medi-
ante queixa, salvo quanto ao crime do art. 191, em que a acao penal
sera publica.

Art. 200. A acdo penal e as diligéncias preliminares de busca e apreen-
sdo, nos crimes contra a propriedade industrial, regulam-se pelo dis-
posto no Codigo de Processo Penal, com as modificacbes constantes
dos artigos deste Capitulo.

Art. 201. Na diligéncia de busca e apreensao, em crime contra patente
gue tenha por objeto a invencdo de processo, o oficial do juizo sera
acompanhado por perito, que verificara, preliminarmente, a existéncia do
ilicito, podendo o juiz ordenar a apreensdo de produtos obtidos pelo
contrafator com o emprego do processo patenteado.

Art. 202. Além das diligéncias preliminares de busca e apreensao, o inte-
ressado podera requerer:

| - apreenséo de marca falsificada, alterada ou imitada onde for prepara-
da ou onde quer que seja encontrada, antes de utilizada para fins crimi-
NOsosS; ou

Il - destruicdo de marca falsificada nos volumes ou produtos que a conti-
verem, antes de serem distribuidos, ainda que figuem destruidos os en-
voltorios ou os proprios produtos.

Art. 203. Tratando-se de estabelecimentos industriais ou comerciais le-
galmente organizados e que estejam funcionando publicamente, as dili-
géncias preliminares limitar-se-do a vistoria e apreensao dos produtos,
guando ordenadas pelo juiz, ndo podendo ser paralisada a sua atividade
licitamente exercida.

Art. 204. Realizada a diligéncia de busca e apreenséao, respondera por
perdas e danos a parte que a tiver requerido de ma-fé, por espirito de
emulacdo, mero capricho ou erro grosseiro.

Art. 205. Podera constituir matéria de defesa na acédo penal a alegacao
de nulidade da patente ou registro em que a acao se fundar. A absolvi-
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cdo do réu, entretanto, ndo importara a nulidade da patente ou do regis-
tro, que so6 podera ser demandada pela acdo competente.

Art. 206. Na hipotese de serem reveladas, em juizo, para a defesa dos
interesses de qualquer das partes, informacdes que se caracterizem
como confidenciais, sejam segredo de industria ou de comércio, devera
0 juiz determinar que 0 processo prossiga em segredo de justica, veda-
do o uso de tais informacdes também a outra parte para outras finalida-
des.

Art. 207. Independentemente da acédo criminal, o prejudicado podera in-
tentar as acdes civeis que considerar cabiveis na forma do Cdodigo de
Processo Civil.

Art. 208. A indenizacdo sera determinada pelos beneficios que o preju-
dicado teria auferido se a violagéo nao tivesse ocorrido.

Art. 209. Fica ressalvado ao prejudicado o direito de haver perdas e da-
nos em ressarcimento de prejuizos causados por atos de violacdo de di-
reitos de propriedade industrial e atos de concorréncia desleal ndo pre-
vistos nesta Lei, tendentes a prejudicar a reputacdo ou 0s negocios
alheios, a criar confusdo entre estabelecimentos comerciais, industriais
ou prestadores de servi¢co, ou entre 0s produtos e servicos postos no
comeércio.

8 1° Podera o juiz, nos autos da propria acdo, para evitar dano irrepara-
vel ou de dificil reparacéo, determinar liminarmente a sustacédo da viola-
cdo ou de ato que a enseje, antes da citacdo do réu, mediante, caso jul-
gue necessario, caucdo em dinheiro ou garantia fidejussoria.

8§ 2° Nos casos de reproducdo ou de imitacéo flagrante de marca regis-
trada, o juiz poderd determinar a apreensdo de todas as mercadorias,
produtos, objetos, embalagens, etiquetas e outros que contenham a
marca falsificada ou imitada.

Art. 210. Os lucros cessantes serdo determinados pelo critério mais fa-
voravel ao prejudicado, dentre 0s seguintes:

| - os beneficios que o prejudicado teria auferido se a violagao nao tives-
se ocorrido; ou

Il - os beneficios que foram auferidos pelo autor da violacdo do direito;
ou

lll - a remuneracéo que o autor da violacao teria pago ao titular do direito
violado pela concessédo de uma licenca que lhe permitisse legalmente
explorar o bem.

TITULO VI
DA TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA E DA FRANQUIA
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Art. 211. O INPI fard o registro dos contratos que impliquem transferén-
cia de tecnologia, contratos de franquia e similares para produzirem
efeitos em relacéo a terceiros.

Paragrafo Unico. A decisao relativa aos pedidos de registro de contratos
de que trata este artigo sera proferida no prazo de 30 (trinta) dias, con-
tados da data do pedido de registro.

TiTULO VI
DAS DISPOSICOES GERAIS
CAPITULO |
DOS RECURSOS

Art. 212. Salvo expressa disposicdo em contrario, das decisdes de que
trata esta Lei cabe recurso, que sera interposto no prazo de 60 (ses-
senta) dias.

8 1° Os recursos serdo recebidos nos efeitos suspensivo e devolutivo
pleno, aplicando-se todos os dispositivos pertinentes ao exame de pri-
meira instancia, no que couber.

§ 2° N&o cabe recurso da decisdo que determinar o arquivamento defini-
tivo de pedido de patente ou de registro e da que deferir pedido de pa-
tente, de certificado de adicdo ou de registro de marca.

§ 3° Os recursos serdo decididos pelo Presidente do INPI, encerrando-
se a instancia administrativa.

Art. 213. Os interessados serdo intimados para, no prazo de 60 (ses-
senta) dias, oferecerem contra-razdes ao recurso.

Art. 214. Para fins de complementacao das razfes oferecidas a titulo de
recurso, o INPI podera formular exigéncias, que deverdo ser cumpridas
no prazo de 60 (sessenta) dias.

Paragrafo unico. Decorrido o prazo do caput, sera decidido o recurso.

Art. 215. A decisdo do recurso é final e irrecorrivel na esfera administra-
tiva.

CAPITULO Il
DOS ATOS DAS PARTES

Art. 216. Os atos previstos nesta Lei serdo praticados pelas partes ou
por seus procuradores, devidamente qualificados.

8 1° O instrumento de procuracao, no original, traslado ou fotocopia au-
tenticada, devera ser em lingua portuguesa, dispensados a legalizacao
consular e o reconhecimento de firma.



§ 2° A procuracdo devera ser apresentada em até 60 (sessenta) dias
contados da pratica do primeiro ato da parte no processo, independente
de notificagdo ou exigéncia, sob pena de arquivamento, sendo definitivo
0 arquivamento do pedido de patente, do pedido de registro de desenho
industrial e de registro de marca.

Art. 217. A pessoa domiciliada no exterior devera constituir e manter
procurador devidamente qualificado e domiciliado no Pais, com poderes
para representa-la administrativa e judicialmente, inclusive para receber
citacoes.

Art. 218. Nao se conhecera da peticao:
| - se apresentada fora do prazo legal; ou

Il - se desacompanhada do comprovante da respectiva retribuicdo no
valor vigente a data de sua apresentacao.

Art. 219. Nao serdo conhecidos a peticao, a oposi¢cdo e o recurso, quan-
do:

| - apresentados fora do prazo previsto nesta Lei;
Il - ndo contiverem fundamentacao legal; ou

Il - desacompanhados do comprovante do pagamento da retribuicéo
correspondente.

Art. 220. O INPI aproveitara os atos das partes, sempre que possivel,
fazendo as exigéncias cabiveis.

CAPITULO Il
DOS PRAZOS

Art. 221. Os prazos estabelecidos nesta Lei sdo continuos, extinguindo-
se automaticamente o direito de praticar o ato, apés seu decurso, salvo
se a parte provar que nao o realizou por justa causa.

hY

§ 1° Reputa-se justa causa o evento imprevisto, alheio a vontade da
parte e que a impediu de praticar o ato.

§ 2° Reconhecida a justa causa, a parte praticara o ato no prazo que lhe
for concedido pelo INPI.

Art. 222. No computo dos prazos, exclui-se o dia do comeco e inclui-se o
do vencimento.

Art. 223. Os prazos somente comecam a correr a partir do primeiro dia
atil apds a intimacao, que sera feita mediante publicacdo no 6rgao oficial
do INPI.

Art. 224. Nao havendo expressa estipulacado nesta Lei, o prazo para a
pratica do ato sera de 60 (sessenta) dias.
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CAPITULO IV
DA PRESCRICAO

Art. 225. Prescreve em 5 (cinco) anos a acéo para reparacado de dano
causado ao direito de propriedade industrial.

CAPITULO V
DOS ATOS DO INPI

Art. 226. Os atos do INPI nos processos administrativos referentes a
propriedade industrial s6 produzem efeitos a partir da sua publicacdo no
respectivo érgao oficial, ressalvados:

| - os que expressamente independerem de notificacdo ou publicacao
por forca do disposto nesta Lei;

Il - as decisbes administrativas, quando feita notificacdo por via postal ou
por ciéncia dada ao interessado no processo; e

lll - os pareceres e despachos internos que ndo necessitem ser do co-
nhecimento das partes.

CAPITULO VI
DAS CLASSIFICACOES

Art. 227. As classificacdes relativas as matérias dos Titulos I, Il e llI
desta Lei serédo estabelecidas pelo INPI, quando néo fixadas em tratado
ou acordo internacional em vigor no Brasil.

CAPITULO VII
DA RETRIBUICAO

Art. 228. Para 0s servigcos previstos nesta Lei sera cobrada retribuicao,
cujo valor e processo de recolhimento serdo estabelecidos por ato do ti-
tular do érgao da administracdo publica federal a que estiver vinculado o
INPI.

TITULO VIII
DAS DISPOSICOES TRANSITORIAS E FINAIS

Art. 229. Aos pedidos em andamento serdo aplicadas as disposicdes
desta Lei, exceto quanto a patenteabilidade dos pedidos depositados até



31 de dezembro de 1994, cujo objeto de protecdo sejam substancias,
matérias ou produtos obtidos por meios ou processos quimicos ou sub-
stancias, matérias, misturas ou produtos alimenticios, quimico-
farmacéuticos e medicamentos de qualquer espécie, bem como 0s res-
pectivos processos de obtencdo ou modificacdo e cujos depositantes
nao tenham exercido a faculdade prevista nos arts. 230 e 231 desta Lei,
0S quais serdo considerados indeferidos, para todos os efeitos, devendo
o0 INPI publicar a comunicacdo dos aludidos indeferimentos.(Redacao
dada pela Lei n®10.196, de 14.2.2001)

Paragrafo Unico. Aos pedidos relativos a produtos farmacéuticos e pro-
dutos quimicos para a agricultura, que tenham sido depositados entre 1°
de janeiro de 1995 e 14 de maio de 1997, aplicam-se os critérios de pa-
tenteabilidade desta Lei, na data efetiva do depdsito do pedido no Brasil
ou da prioridade, se houver, assegurando-se a protecao a partir da data
da concesséo da patente, pelo prazo remanescente a contar do dia do
depdsito no Brasil, limitado ao prazo previsto no caput do art. 40.
(Paragrafo unico incluido pela Lein® 10.196, de 14.2.2001)

Art. 229-A. Consideram-se indeferidos os pedidos de patentes de pro-
cesso apresentados entre 1° de janeiro de 1995 e 14 de maio de 1997,
aos quais o art. 9%, alinea "c", da Lei n® 5.772, de 21 de dezembro de
1971, ndo conferia protecdo, devendo o INPI publicar a comunicacéo
dos aludidos indeferimentos. (Artigo incluido pela Lei n° 10.196, de

14.2.2001)

Art. 229-B. Os pedidos de patentes de produto apresentados entre 1° de
janeiro de 1995 e 14 de maio de 1997, aos quais o art. 9%, alineas "b" e
"c", da Lei n® 5.772, de 1971, ndo conferia protecdo e cujos depositantes
nao tenham exercido a faculdade prevista nos arts. 230 e 231, serao de-
cididos até 31 de dezembro de 2004, em conformidade com esta Lei.
(Artigo incluido pela Lei n°® 10.196, de 14.2.2001)

Art. 229-C. A concesséo de patentes para produtos e processos farma-
céuticos dependera da prévia anuéncia da Agéncia Nacional de Vigilan-
cia Sanitaria - ANVISA. (Artigo incluido pela Lei n°® 10.196, de 14.2.2001)

Art. 230. Podera ser depositado pedido de patente relativo as substan-
cias, matérias ou produtos obtidos por meios ou processos quimicos e
as substancias, matérias, misturas ou produtos alimenticios, quimico-
farmacéuticos e medicamentos de qualquer espécie, bem como 0s res-
pectivos processos de obtencdo ou modificagcdo, por quem tenha prote-
cao garantida em tratado ou convencdo em vigor no Brasil, ficando as-
segurada a data do primeiro depdsito no exterior, desde que seu objeto
nao tenha sido colocado em qualquer mercado, por iniciativa direta do
titular ou por terceiro com seu consentimento, nem tenham sido realiza-
dos, por terceiros, no Pais, sérios e efetivos preparativos para a explora-
céo do objeto do pedido ou da patente.

8 1° O depdsito deveré ser feito dentro do prazo de 1 (um) ano contado
da publicacéo desta Lei, e devera indicar a data do primeiro depdsito no
exterior.
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§ 2° O pedido de patente depositado com base neste artigo sera auto-
maticamente publicado, sendo facultado a qualquer interessado mani-
festar-se, no prazo de 90 (noventa) dias, quanto ao atendimento do dis-
posto no caput deste artigo.

§ 3° Respeitados os arts. 10 e 18 desta Lei, e uma vez atendidas as
condicOes estabelecidas neste artigo e comprovada a concessao da
patente no pais onde foi depositado o primeiro pedido, sera concedida a
patente no Brasil, tal como concedida no pais de origem.

8 4° Fica assegurado a patente concedida com base neste artigo o pra-
Z0 remanescente de protecdo no pais onde foi depositado o primeiro
pedido, contado da data do depdésito no Brasil e limitado ao prazo pre-
visto no art. 40, ndo se aplicando o disposto no seu paragrafo Unico.

8 5° O depositante que tiver pedido de patente em andamento, relativo
as substancias, matérias ou produtos obtidos por meios ou processos
quimicos e as substancias, matérias, misturas ou produtos alimenticios,
guimico-farmacéuticos e medicamentos de qualquer espécie, bem como
0S respectivos processos de obtencao ou modificacdo, podera apresen-
tar novo pedido, no prazo e condi¢cdes estabelecidos neste artigo, jun-
tando prova de desisténcia do pedido em andamento.

8 6° Aplicam-se as disposicOes desta Lei, no que couber, ao pedido de-
positado e a patente concedida com base neste artigo.

Art. 231. Podera ser depositado pedido de patente relativo as matérias
de que trata o artigo anterior, por nacional ou pessoa domiciliada no
Pais, ficando assegurada a data de divulgacdo do invento, desde que
seu objeto ndo tenha sido colocado em qualquer mercado, por iniciativa
direta do titular ou por terceiro com seu consentimento, nem tenham sido
realizados, por terceiros, no Pais, sérios e efetivos preparativos para a
exploracao do objeto do pedido.

8 1° O deposito deverd ser feito dentro do prazo de 1 (um) ano contado
da publicacdo desta Lei.

8 2° O pedido de patente depositado com base neste artigo seré proces-
sado nos termos desta Lei.

8 3° Fica assegurado a patente concedida com base neste artigo o pra-
zo remanescente de protecao de 20 (vinte) anos contado da data da di-
vulgacéo do invento, a partir do depdsito no Brasil.

8 4° O depositante que tiver pedido de patente em andamento, relativo
as matérias de que trata o artigo anterior, podera apresentar novo pedi-
do, no prazo e condi¢Oes estabelecidos neste artigo, juntando prova de
desisténcia do pedido em andamento.

Art. 232. A producéao ou utilizac&do, nos termos da legislacdo anterior, de
substancias, matérias ou produtos obtidos por meios ou processos qui-
micos e as substancias, matérias, misturas ou produtos alimenticios,
guimico-farmacéuticos e medicamentos de qualquer espécie, bem como
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0S respectivos processos de obtencédo ou modificacdo, mesmo que pro-
tegidos por patente de produto ou processo em outro pais, de conformi-
dade com tratado ou convencdo em vigor no Brasil, poderdo continuar,
nas mesmas condices anteriores a aprovacédo desta Lei.

8 1° Nao sera admitida qualquer cobranga retroativa ou futura, de qual-
quer valor, a qualquer titulo, relativa a produtos produzidos ou processos
utilizados no Brasil em conformidade com este artigo.

8 2° N&o sera igualmente admitida cobranca nos termos do paragrafo
anterior, caso, no periodo anterior a entrada em vigéncia desta Lei, te-
nham sido realizados investimentos significativos para a exploracdo de
produto ou de processo referidos neste artigo, mesmo que protegidos
por patente de produto ou de processo em outro pais.

Art. 233. Os pedidos de registro de expresséo e sinal de propaganda e
de declaracdo de notoriedade serédo definitivamente arquivados e os re-
gistros e declaracdo permanecerdo em vigor pelo prazo de vigéncia
restante, ndo podendo ser prorrogados.

Art. 234. Fica assegurada ao depositante a garantia de prioridade de
que trata o art. 7° da Lei n® 5.772, de 21 de dezembro de 1971, até o
término do prazo em curso.

Art. 235. E assegurado o prazo em curso concedido na vigéncia da Lei
n®5.772, de 21 de dezembro de 1971.

Art. 236. O pedido de patente de modelo ou de desenho industrial depo-
sitado na vigéncia da Lei n° 5.772, de 21 de dezembro de 1971, seré
automaticamente denominado pedido de registro de desenho industrial,
considerando-se, para todos os efeitos legais, a publicacao ja feita.

Paragrafo Unico. Nos pedidos adaptados serdo considerados os paga-
mentos para efeito de célculo de retribuicdo quinguenal devida.

Art. 237. Aos pedidos de patente de modelo ou de desenho industrial
que tiverem sido objeto de exame na forma da Lei n°® 5.772, de 21 de
dezembro de 1971, ndo se aplicara o disposto no art. 111.

Art. 238. Os recursos interpostos na vigéncia da Lei n° 5.772, de 21 de
dezembro de 1971, serdo decididos na forma nela prevista.

Art. 239. Fica o Poder Executivo autorizado a promover as necessarias
transformacdes no INPI, para assegurar a Autarquia autonomia financei-
ra e administrativa, podendo esta:

| - contratar pessoal técnico e administrativo mediante concurso publico;

Il - fixar tabela de salarios para os seus funcionarios, sujeita a aprovacao
do Ministério a que estiver vinculado o INPI; e

[l - dispor sobre a estrutura basica e regimento interno, que seréao apro-
vados pelo Ministério a que estiver vinculado o INPI.
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Paragrafo Unico. As despesas resultantes da aplicacdo deste artigo cor-
rerdo por conta de recursos proprios do INPI.

Art. 240. O art. 2° da Lei n® 5.648, de 11 de dezembro de 1970, passa a
ter a seguinte redacao:

"Art. 2° O INPI tem por finalidade principal executar, no
ambito nacional, as normas que regulam a propriedade in-
dustrial, tendo em vista a sua fungéo social, econémica, ju-
ridica e técnica, bem como pronunciar-se quanto a conve-
niéncia de assinatura, ratificacdo e denuncia de conven-
cOes, tratados, convénios e acordos sobre propriedade in-
dustrial."

Art. 241. Fica o Poder Judiciario autorizado a criar juizos especiais para
dirimir questdes relativas a propriedade intelectual.

Art. 242. O Poder Executivo submetera ao Congresso Nacional projeto
de lei destinado a promover, sempre que necessario, a harmonizacao
desta Lei com a politica para propriedade industrial adotada pelos de-
mais paises integrantes do MERCOSUL.

Art. 243. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacdo quanto as
matérias disciplinadas nos arts. 230, 231, 232 e 239, e 1 (um) ano apos
sua publicacdo quanto aos demais artigos.

Art. 244. Revogam-se a_Lei n® 5.772, de 21 de dezembro de 1971, a Lei
n° 6.348, de 7 de julho de 1976, os arts. 187 a 196 do Decreto-Lei n°
2.848, de 7 de dezembro de 1940, os arts. 169 a 189 do Decreto-Lei n®
7.903, de 27 de agosto de 1945, e as demais disposi¢cdes em contrario.

Brasilia, 14 de maio de 1996; 175° da Independéncia e 108° da Republi-
ca.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
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ANEXO C — LEGISLACAO RELATIVA A MEDICAMENTOS

Lei n©9.787, de 10 de fevereiro de 1999
D.0 11/2/1999, Secéo 1, pag.1

Altera a Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a vigilancia sanita-
ria estabelece o medicamento genérico, dispde sobre a utilizacdo de nomes genéricos
em produtos farmacéuticos e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° A Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar com as se-
guintes alteracoes:

"XVIII - Denominacdo Comum Brasileira (DCB) - denominacao do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo aprovada pelo érgéo federal responsavel
pela vigilancia sanitaria;

XIX - Denominacdo Comum Internacional (DCI) - denominacéo do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo recomendada pela Organizacdo Mundial de
Saude;

XX - Medicamento Similar - aquele que contém 0 mesmo ou 0S mesmos princi-
pios ativos, apresenta a mesma concentracdo, forma farmacéutica, via de ad-
ministracdo , posologia e indicagdo terapéutica , e que é equivalente ao medi-
camento registrado no érgéo federal responsavel pela vigilancia sanitéria , po-
dendo diferir somente em caracteristicas relativas ao tamanho e forma do pro-
duto, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos, deven-
do sempre ser identificado por nome comercial ou marca;(NR) (Redacédo dada
pela MP n°® 2.190-34, de 23 de agosto de 2001)

XXI - Medicamento Genérico - medicamento similar a um produto de referéncia
ou inovador, que se pretende ser com este intercambiével, geralmente produzi-
do apGs a expiracdo ou renlncia da protecao patentaria ou de outros direitos
de exclusividade, comprovada a sua eficacia, seguranca e qualidade, e desi-
gnado pela DCB ou, na sua auséncia, pela DCI;

XXII - Medicamento de Referéncia - produto inovador registrado no érgao fede-
ral responséavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja eficécia,
seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao érgao fede-
ral competente, por ocasido do registro;

XXIII - Produto Farmacéutico Intercambiavel - equivalente terapéutico de um
medicamento de referéncia, comprovados, essencialmente, os mesmos efeitos
de eficacia e seguranca,

XXIV - Bioequivaléncia - consiste na demonstracdo de equivaléncia farmacéuti-
ca entre produtos apresentados sob a mesma forma farmacéutica, contendo
idéntica composicao qualitativa e quantitativa de principio(s) ativo(s), e que te-
nham comparavel biodisponibilidade, quando estudados sob um mesmo dese-
nho experimental,
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XXV - Biodisponibilidade - indica a velocidade e a extensédo de absor¢ao de um
principio ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua curva concentra-
cao/tempo na circulacdo sistémica ou sua excre¢ao na urina."

CANE DT e "

"Paragrafo unico. Além do nome comercial ou marca, os medicamento deverao
obrigatoriamente exibir, nas pecas referidas no caput deste artigo, nas embala-
gens e nos materiais promocionais a Denominacdo Comum Brasileira ou,
qguando for o caso, a Denominagdo Comum Internacional, em letras e caracte-
res com tamanho nunca inferior a metade do tamanho das letras e caracteres
do nome comercial ou marca.." (NR)

Art. 2° O 6rgéao federal responsavel pela vigilancia sanitaria regulamentara, no
prazo de cento e oitenta dias, contado a partir de 11 de fevereiro de 1999 (Re-
dacédo dada pela MP n° 2.190-34, de 23 de agosto de 2001).

| - os critérios e condi¢des para o registro e o controle de qualidade dos medi-
camentos genéricos;

Il - os critérios para as provas de biodisponibilidade de produtos farmacéuticos
em geral;

[l - os critérios para a afericdo da equivaléncia terapéutica, mediante as provas
de bioequivaléncia de medicamentos genéricos, para a caracterizacdo de sua
intercambialidade;

IV - os critérios para a dispensacdo de medicamentos genéricos nos servigcos
farmacéuticos governamentais e privados, respeitada a decisdo expressa de
nao intercambialidade do profissional prescritor.

Art. 3° As aquisicoes de medicamentos, sob qualquer modalidade de compra, e
as prescricdes médicas e odontologicas de medicamentos, no ambito do Sis-
tema Unico de Salde - SUS, adotardo obrigatoriamente a Denominagdo Co-
mum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a Denominagcdo Comum Internacional
(DCI).

8§ 1° O orgéo federal responsavel pela vigilancia sanitéria editara, periodica-
mente, a relacdo de medicamentos registrados no Pais, de acordo com a clas-
sificagéo farmacoldgica da Relacado Nacional de Medicamentos Essenciais -
Rename vigente e segundo a Denominacdo Comum Brasileira ou, na sua falta,
a Denominacdo Comum Internacional, seguindo-se 0s nomes comerciais e as
correspondentes empresas fabricantes.

§ 2° Nas aquisicoes de medicamentos a que se refere o caput deste artigo, o
medicamento genérico, quando houver, tera preferéncia sobre os demais em
condicdes de igualdade de preco.

8 3° Nos editais, propostas licitatorias e contratos de aquisicdo de medica-
mentos, no ambito do SUS, seréo exigidas, no que couber, as especificacdes
técnicas dos produtos, os respectivos métodos de controle de qualidade e a
sistematica de certificacdo de conformidade.

8 4° A entrega dos medicamentos adquiridos sera acompanhada dos respecti-
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vos laudos de qualidade.

Art. 4° E o Poder Executivo Federal autorizado a promover medidas especiais
relacionadas com o registro, a fabricacdo, o regime econémico-fiscal, a distri-
buicdo e a dispensacéo de medicamentos genéricos, de que trata esta Lei, com
vistas a estimular sua adoc¢ao e uso no Pais.

Paragrafo unico. O Ministério da Saude promovera mecanismos que assegu-
rem ampla comunicacéo, informacéo e educacao sobre os medicamentos ge-
néricos.

Art. 5° O Ministério da Saude promovera programas de apoio ao desenvolvi-
mento técnico-cientifico aplicado a melhoria da qualidade dos medicamentos.

Paragrafo Unico. Sera buscada a cooperacéo de instituicdes nacionais e inter-
nacionais relacionadas com a afericdo da qualidade de medicamentos.

Art. 6° Os laboratdrios que produzem e comercializam medicamentos com ou
sem marca ou nome comercial terdo o prazo de seis meses para as alteracdes
e adaptacdes necessarias ao cumprimento do que disple esta Lei.

Art. 7° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.
Brasilia, 10 de fevereiro de 1999; 178° da Independéncia e 111° da Republica.
FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
José Serra

LEI N° 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976

(Publicado no D.O.U. de 24.9.1976, pag. 12647)

Disp&e sobre a vigilancia sanitaria a

que ficam sujeitos os medicamentos,

as drogas, os insumos farmacéuticos e

correlatos, cosméticos, saneantes e

outros produtos, e da outras

providéncias.

O Presidente da Republica,

Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a

seguinte Lei:

TiITULO |

Disposi¢cdes Preliminares

Art. 1° Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria instituidas por

esta Lei os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,
definidos na Lei numero 5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como o0s
produtos de higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios,
produtos destinados a correcéo estética e outros adiante definidos.

Art. 2° Somente poderao extrair, produzir, fabricar, transformar,

sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar,
armazenar ou expedir os produtos de que trata o Art.1 as empresas para tal fim
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autorizadas pelo Ministério da Saude e cujos estabelecimentos hajam sido
licenciados pelo 6rgédo sanitario das Unidades Federativas em que se
localizem.

Art. 3° Para os efeitos desta Lei, além das definicbes estabelecidas

nos incisos I, I, Ill, IV, V e VIl do Art.4 da Lei nimero 5.991, de 17 de
dezembro de 1973, s&o adotadas as seguintes:

| - Produtos Dietéticos: Produtos tecnicamente elaborados para

atender as necessidades dietéticas de pessoas em condicdes fisioldgicas
especiais;

Il - Nutrimentos: Substancias constituintes dos alimentos de valor

nutricional, incluindo proteinas, gorduras, hidratos de carbono, agua,
elementos minerais e vitaminas;

[l - Produtos de Higiene: Produtos para uso externo, anti-sépticos ou

nao, destinados ao asseio ou a desinfeccao corporal, compreendendo
os.sabonetes, xampus, dentifricios, enxaguatorios bucais, antiperspirantes,
desodorantes, produtos para barbear e apds o barbear, estipticos e outros;
IV - Perfumes: Produtos de composicao aromatica obtida a base de
substancias naturais ou sintéticas, que, em concentracdes e veiculos
apropriados, tenham como principal finalidade a odorizagéo de pessoas ou
ambientes, incluidos os extratos, as aguas perfumadas, os perfumes cremosos,
preparados para banho e os odorizantes de ambientes, apresentados em forma
liquida, geleificada, pastosa ou sélida;

V - Cosmeéticos: Produtos para uso externo, destinados a prote¢éo ou

ao embelezamento das diferentes partes do corpo, tais como pds faciais,
talcos, cremes de beleza, creme para as maos e similares, mascaras faciais,
locdes de beleza, solucbes

leitosas, cremosas e adstringentes, lo¢des para as maos, bases de maquila-
gem

e 6leos cosmeéticos, ruges, blushes, batons, lapis labiais, preparados anti-
solares, bronzeadores e simulatorios, rimeis, sombras, delineadores, tinturas
capilares, agentes clareadores de cabelos, preparados para ondular e para ali-
sar

cabelos, fixadores de cabelos, laqués, brilhantinas e similares, lo¢des
capilares, depilatorios e epilatdrios, preparados para unhas e outros;

VI - Corantes: Substancias adicionais aos medicamentos, produtos
dietéticos, cosméticos, perfumes, produtos de higiene e similares, saneantes
domissanitarios e similares, com o efeito de lhes conferir cor e, em
determinados tipos de cosméticos, transferi-la para a superficie cutanea e
anexos da pele;

VII - Saneantes Domissanitarios: Substancias ou preparacdes

destinadas a higienizacéo, desinfec¢éo ou desinfestacdo domiciliar, em
ambientes coletivos e/ou publicos, em lugares de uso comum e no tratamento
da agua compreendendo:

a) inseticidas - destinados ao combate, a prevencao e ao controle dos
insetos em habita¢des, recintos e lugares de uso publico e suas cercanias;

b) raticidas - destinados ao combate a ratos, camundongos e outros
roedores, em domicilios, embarcacdes, recintos e lugares de uso publico,
contendo substancias ativas, isoladas ou em associa¢ao, que néo oferecam
risco a vida ou a saude do homem e dos animais Uteis de sangue quente,
quando aplicados em conformidade com as recomendacdes contidas em sua
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apresentacao;

c) desinfetantes - destinados a destruir, indiscriminada ou

seletivamente, microrganismos, quando aplicados em objetos inanimados ou
ambientes;

d) detergentes - destinados a dissolver gorduras e a higiene de

recipientes e vasilhas, e a aplicacées de uso doméstico..VIIl - Rétulo: Identifi-
cacao impressa ou litografada, bem como os

dizeres pintados ou gravados a fogo, pressao ou decalco, aplicados
diretamente sobre recipientes, vasilhames, invélucros, envoltérios, cartuchos
ou qualquer outro protetor de embalagem;

IX - Embalagem: Invélucro, recipiente ou qualquer forma de
acondicionamento, removivel ou ndo, destinada a cobrir, empacotar, envasar,
proteger ou manter, especificamente ou ndo, os produtos de que trata esta Lei;
X - Registro: Inscricdo, em livro préprio apos o despacho concessivo

do dirigente do 6rgdo do Ministério da Saude, sob nimero de ordem, dos
produtos de que trata esta Lei, com a indicacdo do nome, fabricante, da
procedéncia, finalidade e dos outros elementos que o0s caracterizem;

XI - Fabricacdo: Todas as operacfes que se fazem necessarias para a
obtencéo dos produtos abrangidos por esta Lei;

XII - Matérias-Primas: Substancias ativas ou inativas que se

empregam na fabricacdo de medicamentos e de outros produtos abrangidos
por esta Lei, tanto as que permanecem inalteradas quanto as passiveis de
sofrer modificacoes;

XIII - Lote ou Partida: Quantidade de um medicamento ou produto

abrangido por esta Lei, que se produz em um ciclo de fabricacéo, e cuja
caracteristica essencial é a homogeneidade;

XIV - Numero do Lote: Designacédo impressa na etiqueta de um

medicamento e de produtos abrangidos por esta Lei que permita identificar o
lote ou a partida a que pertencam e, em caso de necessidade, localizar e rever
todas as operac0Oes de fabricacao e inspecao praticadas durante a producéo;
XV - Controle de Qualidade: Conjunto de medidas destinadas a

garantir, a qualquer momento, a producéo de lotes de medicamentos e demais
produtos abrangidos por esta Lei, que satisfacam as normas de atividade,
pureza, eficacia e inocuidade;

XVI - Produto Semi-Elaborado: Toda a substancia ou mistura de

substancias ainda sob o processo de fabricacéo;

XVII - Pureza: Grau em que uma droga determinada contém outros

materiais estranhos.

XVIII — Denominagdo Comum Brasileira (DCB) — denominacao do

farmaco ou principio farmacologicamente ativo aprovada pelo 6rgéo federal
responsavel pela vigilancia sanitaria;(Redacao dada pela Lei n°® 9.787, de 10 de
fevereiro de 1999)

XIX — Denominagdo Comum Internacional (DCI) — denominagéo do

farmaco ou principio farmacologicamente ativo recomendada pela
Organizacao Mundial de Saude;(Redac¢éo dada pela Lei n°® 9.787, de 10 de fe-
vereiro

de 1999).XX — Medicamento Similar — aquele que contém 0 mesmo ou 0s
mesmos principios ativos, apresenta a mesma concentragéo, forma
farmacéutica, via de administracdo, posologia e indicagao terapéutica, e que

€ equivalente ao medicamento registrado no orgao federal responsavel pela
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vigilancia sanitaria, podendo diferir somente em caracteristicas relativas ao
tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem,
excipientes e veiculo, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou
marca; (NR)( redacdo dada pela MP n°® 2.190-34, de 23 de agosto de 2001).
Paragrafo Unico. No caso de medicamentos genéricos importados,

cujos ensaios de bioequivaléncia foram realizados fora do pais, devem ser
apresentados os ensaios de dissolu¢gdo comparativos entre o medicamento-
teste,

o medicamento de referéncia internacional utilizado no estudo de
bioequivaléncia e o medicamento de referéncia nacional.” (NR)(redagcédo dada
pela MP n°® 2.190-34, de 23 de agosto de 2001)

XXI — Medicamento Genérico — medicamento similar a um produto

de referéncia ou inovador, que se pretende ser com este intercambiavel,
geralmente produzido apds a expiracdo ou rendncia da protecao patentaria
ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua eficacia, seguranca
e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua auséncia, pela DCI;(Redacéao
dada pela Lei n°® 9.787, de 10 de fevereiro de 1999)

XXII — Medicamento de Referéncia — produto inovador registrado no

orgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais,
cuja eficacia, seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente
junto ao 6rgéo federal competente, por ocasido do registro;(Redacdo dada pela
Lei n°®9.787, de 10 de fevereiro de 1999)

XXIIl — Produto Farmacéutico Intercambiavel — equivalente

terapéutico de um medicamento de referéncia, comprovados, essencialmente,
0s mesmos efeitos de eficacia e seguranca;(Redacdo dada pela Lei n°® 9.787,
de 10

de fevereiro de 1999)

XXIV — Bioequivaléncia — consiste na demonstracao de equivaléncia
farmacéutica entre produtos apresentados sob a mesma forma farmacéutica,
contendo idéntica composicao qualitativa e quantitativa de principio(s)
ativo(s), e que tenham comparavel biodisponibilidade, quando estudados sob
um mesmo desenho experimental;(Redacéo dada pela Lei n° 9.787, de 10 de
fevereiro

de 1999)

XXV — Biodisponibilidade — indica a velocidade e a extenséo de

absorcéo de um principio ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua
curva concentracao/tempo na

circulacao sistémica ou sua excrecdo na urina.( Redacdo dada pela Lei n®
9.787,

de 10 de fevereiro de 1999).Art. 4° Os produtos destinados ao uso infantil nao
poderéo conter

substancias causticas ou irritantes, terdo embalagens isentas de partes
contundentes e néo poderéo ser apresentados sob a forma de aerossol.

Art. 5°- Os produtos de que trata esta Lei ndo poderdo ter nomes ou
designacgdes que induzam a erro. (Redacéo dada pela Lei n° 6.480, de 1° de
dezembro

de 1977.)

§ 1° E vedada a adoc¢&o de nome igual ou assemelhado para produtos

de diferente composicao, ainda que do mesmo fabricante, assegurando-se a
prioridade do registro com a ordem cronoldgica da entrada dos pedidos na
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reparticdo competente do Ministério da Saude, quando inexistir registro
anterior.

§ 2° Podera ser aprovado o nome de produto cujo registro for

requerido posteriormente, desde que denegado pedido de registro anterior, por
motivos de ordem técnica ou cientifica.

8 3° Comprovada a colidéncia de marcas, devera ser requerida a

modificacdo do nome ou designacéo do produto, no prazo de 90 (noventa)
dias da data da publicacdo do despacho no Diario Oficial da Unido, sob pena
de indeferimento do registro.

8 4° Sem prejuizo do disposto neste artigo, os medicamentos

contendo uma Unica substancia ativa sobejamente conhecida, a critério do
Ministério da Saude, e os imunoterapicos, drogas e insumos farmacéuticos
deverdo ser identificados pela denominacgéo constante da Farmacopéia
Brasileira, ndo podendo, em hipétese alguma, ter nomes ou designacdes de
fantasia. (Acrescentado pela Lei n°® 6.480, de 1° de dezembro de 1977.)

Art. 6° A comprovacao de que determinado produto, até entéo

considerado util, € nocivo a satde ou ndo preenche requisitos estabelecidos
em

lei implica na sua imediata retirada do comércio e na exigéncia da
modificacdo da formula de sua composicao e nos dizeres dos rétulos, das
bulas e embalagens, sob pena de cancelamento do registro e da apreensao do
produto, em todo o territério nacional.

Paragrafo Gnico. E atribuicio exclusiva do Ministério da Satde o

registro e a permisséo do uso dos medicamentos, bem como a aprovacéo ou
exigéncia de modificacdo dos seus componentes.

Art. 7° Como medida de seguranca sanitaria e a vista de razdes
fundamentadas do 6rgdo competente, podera o Ministério da Saude, a
gualguer momento, suspender a fabricacdo e venda de qualquer dos produtos
de que trata esta Lei, que, embora registrado, se torne suspeito de ter efeitos
nocivos a saude humana..Art. 8° Nenhum estabelecimento que fabrique ou in-
dustrialize

produto abrangido por esta Lei podera funcionar sem a assisténcia e
responsabilidade efetivas de técnico legalmente habilitado.

Art. 9° Independem de licenca para funcionamento os

estabelecimentos abrangidos por esta Lei integrantes da Administracao
Publica ou por ela instituidos, ficando sujeitos, porém, as exigéncias
pertinentes as instalacdes, aos equipamentos e a aparelhagem adequados e a
assisténcia e responsabilidade técnicas.

Paragrafo unico. Para fins de controle sanitario, previsto na legislacao

em vigor, é obrigatéria a comunicacéo, pelos 6rgaos referidos neste artigo, ao
Ministério da Saude, da existéncia ou instalacao de estabelecimentos de que
trata a presente Lei.

Art. 10. E vedada a importacdo de medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos e demais produtos de que trata esta Lei, para fins industriais e
comerciais, sem prévia e expressa manifestacéo favoravel do Ministério da
Saude.

Paragrafo unico. Compreendem-se nas exigéncias deste artigo as

aquisicoes ou doacdes que envolvam pessoas de direito publico e privado, cuja
guantidade e qualidade possam comprometer a execucao de programas
nacionais de saude.
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Art. 11. As drogas, os medicamentos e quaisquer insumos

farmacéuticos correlatos, produtos de higiene, cosméticos e saneantes
domissanitarios, importados ou ndo, somente serao entregues ao Consumo nas
embalagens originais ou em outras previamente autorizadas pelo Ministério da
Saude.

§ 1° Para atender ao desenvolvimento de planos e programas do

Governo Federal, de producao e distribuicdo de medicamentos a populacao
carente de recursos, podera o Ministério da Saude autorizar o emprego de
embalagens ou reembalagens especiais, que, sem prejuizo da pureza e efica-
cia

do produto, permitam a reducao dos custos.

§ 2° Os produtos importados, cuja comercializagdo no mercado

interno independa de prescricdo médica, terdo acrescentados, na rotulagem,
dizeres esclarecedores, no idioma portugués, sobre sua composicdo, suas
indicacdes e seu modo de usar.

TITULO Il

Do Registro.Art. 12. Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os
importados, podera ser industrializado, exposto a venda ou entregue ao
consumo antes de registrado no Ministério da Saude.

8 1° O registro a que se refere este artigo tera validade por 5 (cinco)

anos e podera ser revalidado por periodos iguais e sucessivos, mantido o
namero do registro inicial.

§ 2° Excetua-se do disposto no paragrafo anterior a validade do

registro e da revalidacdo do registro dos produtos dietéticos, cujo prazo é de 2
(dois) anos.

8§ 3° O registro sera concedido no prazo maximo de 90 (noventa) dias,

a contar da data de entrega do requerimento, salvo nos casos de inobservancia
desta Lei ou de seus regulamentos.

8§ 4° Os atos referentes ao registro e a revalidacdo do registro somente
produzirdo efeitos a partir da data da publicacdo no Diario Oficial da Uniao.

8 5° A concessao do registro e de sua revalidacao, e as analises prévia

e de controle, quando for o caso, ficam sujeitas ao pagamento de precos
publicos, referido no Art.82.

8 6° A revalidag&o do registro devera ser requerida no primeiro

semestre do Ultimo ano do quinquénio de validade, considerando-se
automaticamente revalidado, independentemente de decisdo, se nao houver
sido esta proferida até a data do término daquela.

§ 7° Sera declarada a caducidade do registro do produto cuja

revalidacédo nao tenha sido solicitada no prazo referido no § 6 deste artigo.

8 8° N&o sera revalidado o registro do produto que nao for

industrializado no primeiro periodo de validade.

§ 9° Constara obrigatoriamente do registro de que trata este artigo a

férmula da composicao do produto, com a indicacdo dos ingredientes
utilizados e respectiva dosagem.

Art. 13. Qualquer modificacédo de formula, alteracdo de elementos de
composicao ou de seus quantitativos, adicao, subtracdo ou inovagao
introduzida na elaboracédo do produto, dependera de autorizacdo prévia e
expressa do Ministério da Saude e sera desde logo averbada no registro.

Art. 14. Ficam excluidos, das exigéncias previstas nesta Lei, 0s

nomes ou designacdes de fantasia dos produtos licenciados e industrializados
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anteriormente a sua vigéncia. (Redacéo dada pela Lei n° 6.480, de 1° de de-
zembro de

1977.)

Art. 15. O registro dos produtos de que trata esta Lei sera negado

sempre que nao atendidas as condi¢des, as exigéncias e os procedimentos
para

tal fim previstos em Lei, regulamento ou instru¢cao do 6érgdo competen-

te.. TITULO Il

Do Registro de Drogas, Medicamentos e Insumos Farmacéuticos

Art. 16. O registro de drogas, medicamentos e insumos

farmacéuticos, dadas as suas caracteristicas sanitarias, medicamentosas ou
profilaticas, curativas, paliativas ou mesmo para fins de diagndstico, fica
sujeito, além do atendimento das exigéncias regulamentares proprias, aos
seguintes requisitos especificos:

| - que o produto obedeca ao disposto no Art.5, e seus paragrafos;

(Redacao dada pela Lei n® 6.480, de 1° de dezembro de 1977)

Il - que o produto, através de comprovacao cientifica e de analise,

seja reconhecido como seguro e eficaz para 0 uso a que se propde, e possua a
identidade, atividade, qualidade, pureza e inocuidade necessarias;

[l - tratando-se de produto novo, que sejam oferecidas amplas

informacgdes sobre a sua composi¢cao e 0 seu uso, para avaliagcao de sua
natureza e determinacdo do grau de seguranca e eficacia necessarios;

IV - apresentacéo, quando solicitada, de amostra para analises e

experiéncias que sejam julgadas necessarias pelos 6rgdos competentes do
Ministério da Saude;

V - quando houver substancia nova na composicdo do medicamento,

entrega de amostra acompanhada dos dados quimicos e fisico-quimicos que a
identifiquem;

VI - quando se trate de droga ou medicamento cuja elaboracao

necessite de aparelhagem técnica e especifica, prova de que o estabeleci-
mento

se acha devidamente equipado e mantém pessoal habilitado ao seu manuseio
ou contrato com terceiros para essa finalidade.

Paragrafo unico. (Revogado pela Lei n° 6.480, de 1° de dezembro de 1977).
Art. 17. O registro dos produtos de que trata este Titulo sera negado

sempre que nao atendidas as condi¢des, as exigéncias e os procedimentos
para

tal fim previstos em lei, regulamento ou instrucdo do 6rgdao competente.

Art. 18. O registro de drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos

de procedéncia estrangeira dependera, além das condicfes, das exigéncias e
dos procedimentos previstos nesta Lei e seu regulamento, da comprovacgao de
que ja é registrado no pais de origem.

8 1° Na impossibilidade do cumprimento do disposto no caput deste

artigo, deverd ser apresentada comprovacao de registro em vigor, emitida
pela autoridade sanitaria do pais em que seja comercializado ou autoridade
sanitaria internacional e aprovado em ato proprio da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude..§ 2° No ato do registro de medica-
mento de procedéncia estrangeira,

a empresa fabricante devera apresentar comprovacao do cumprimento das
Boas Praticas de Fabricacao, reconhecidas no ambito nacional.(NR)(redac¢éo
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dada pela MP n°® 2.190-34, de 23 de agosto de 2001)

Art. 19. Ser& cancelado o registro de drogas, medicamentos e

insumos farmacéuticos, sempre que efetuada modificagcdo nao autorizada em
sua formula, dosagem, condi¢des de fabricagéo, indicacdo de aplicacdes e
especificacdes anunciadas em bulas, rétulos ou publicidade.

Paragrafo unico. Havendo necessidade de serem modificadas a

composicao, posologia ou as indicagdes terapéuticas do produto farmacéutico
tecnicamente elaborado, a empresa solicitara a competente permissao ao
Ministério da Saude, instruindo o pedido conforme o previsto no regulamento
desta Lei.

Art. 20. Somente serd registrado o medicamento cuja preparacao

necessite cuidados especiais de purificacdo, dosagem, esterilizac&o ou
conservagao, quando:

| - tiver em sua composicao substancia nova,

Il - tiver em sua composi¢ao substancia conhecida, a qual seja dada

aplicacao nova ou vantajosa em terapéutica;

[l - apresentar melhoramento de férmula ou forma, sob o ponto de

vista farmacéutico e/ou terapéutico.

Paragrafo Unico. Ndo podera ser registrado o medicamento que nao

tenha em sua composicao substancia reconhecidamente benéfica do ponto de
vista clinico ou terapéutico." (Redacao dada pela Lei n® 9.782, de 26 de janeiro
de 1999)

Art. 21. Fica assegurado o direito de registro de medicamentos

similares a outros ja registrados, desde que satisfacam as exigéncias
estabelecidas nesta Lei.

8§ 1° Os medicamentos similares a serem fabricados no Pais,

consideram-se registrados apos decorrido o prazo de cento e vinte dias,
contado da apresentacao do respectivo requerimento, se até entdo nao tiver
sido indeferido.

8§ 2° A contagem do prazo para registro sera interrompida até a

satisfacdo, pela empresa interessada, de exigéncia da autoridade sanitaria, ndo
podendo tal prazo exceder a cento e oitenta dias.

8 3° O registro, concedido nas condi¢des dos paragrafos anteriores,

perdera a sua validade, independentemente de notificacdo ou interpelacéo, se
0

produto nao for comercializado no prazo de um ano ap0s a data de sua
concessao, prorrogavel por mais seis meses, a critério da autoridade sanitaria,
mediante justificac&do escrita de iniciativa da empresa interessada..§ 4° O pedi-
do de novo registro do produto podera ser formulado dois

anos apos a verificacdo do fato que deu causa a perda da validade do
anteriormente concedido, salvo se ndo for imputavel a empresa interessada.

8 5° As disposicdes deste artigo aplicam-se aos produtos registrados

e fabricados em Estado-Parte integrante do Mercado Comum do Sul -
MERCOSUL, para efeito de sua comercializa¢do no Pais, se corresponderem
a similar nacional ja registrado.(Redacdo dada pela 9.782, de 26 de janeiro de
1999).

Art. 22. As drogas, 0s medicamentos e insumos farmacéuticos que
contenham substancias entorpecentes ou determinem dependéncia fisica ou
psiquica, estando sujeitos ao controle especial previsto no Decreto-Lei niumero
753, de 11 de agosto de 1969, bem como em outros diplomas legais,
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regulamentos e demais normas pertinentes, e os medicamentos em geral, s
serdo registrados se, além do atendimento das condicdes, das exigéncias e do
procedimento estabelecidos nesta Lei e seu regulamento, suas embalagens e
sua rotulagem se enquadrarem nos padrdes aprovados pelo Ministério da
Saude.

Art. 23. Estao isentos de registro:

| - os produtos cujas formulas estejam inscritas na Farmacopéia

Brasileira, no c6dex ou nos formularios aceitos pelo Ministério da Saude;

Il - os preparados homeopaticos constituidos por simples associacdes

de tinturas ou por incorporacao a substancias sélidas;

[l - os solutos concentrados que sirvam para a obtencao

extemporanea de preparacoes farmacéuticas e industriais, considerados
produtos oficinais;

IV - os produtos equiparados aos oficinais, cujas férmulas ndo se

achem inscritas na Farmacopéia ou nos formularios, mas sejam aprovados e
autorizados pelo Ministério da Saude.

Paragrafo unico. O disposto neste artigo ndo exclui a obrigatoriedade,

para a comercializacao dos produtos nele referidos, do encaminhamento, pela
empresa, ao Ministério da Saude, das informacgfes e dos dados elucidativos
sobre os solutos injetaveis.

Art. 24, Estéo igualmente isentos de registro os medicamentos novos,
destinados exclusivamente a uso experimental, sob controle médico, podendo,
inclusive, ser importados mediante expressa autorizacdo do Ministério da
Saude.

Paragrafo Unico. A isencao prevista neste artigo s6 sera valida pelo

prazo de até 3 (trés) anos, findo o qual o produto ficara obrigado ao registro,
sob pena de apreensao determinada pelo Ministério da Saude.

TITULO IV.Do Registro de Correlatos

Art. 25. Os aparelhos, instrumentos e acessorios usados em medicina,
odontologia e atividades afins, bem como nas de educacéo fisica,
embelezamento ou correcao estética, somente poderao ser fabricados, ou
importados, para entrega ao consumo e exposicdo a venda, depois que o
Ministério da Saude se pronunciar sobre a obrigatoriedade ou ndo do registro.
§ 1° Estarédo dispensados do registro os aparelhos, instrumentos ou
acessorios de que trata este artigo, que figurem em relacdes para tal fim
elaboradas pelo Ministério da Saude, ficando, porém, sujeitos, para os demais
efeitos desta Lei e de seu regulamento, a regime de vigilancia sanitaria.

§ 2° O regulamento desta Lei prescrevera as condi¢des, as exigéncias

e 0s procedimentos concernentes ao registro dos aparelhos, instrumentos ou
acessorios de que trata este artigo.

TiTULO V

Do Registro de Cosméticos, Produtos de Higiene, Perfumes e

outros

Art. 26. Somente serdo registrados como cosméticos produtos para

higiene pessoal, perfumes e outros de natureza e finalidade semelhantes, os
produtos que se destinem a uso externo ou no ambiente, consoante suas
finalidades estética, protetora, higiénica ou odorifera, sem causar irritacoes a
pele nem danos a saude.

Art. 27. Além de sujeito, as exigéncias regulamentares proprias, 0

registro dos cosméticos, dos produtos destinados a higiene pessoal, dos
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perfumes e demais, de finalidade congénere, dependera da satisfacéo das
seguintes exigéncias:

| - enquadrar-se na relacao de substancias declaradas in6cuas,

elaborada pelo 6rgao competente do Ministério da Saude e publicada no
Diéario Oficial da Unido, a qual contera as especificacdes pertinentes a cada
categoria bem como as drogas, aos insumos, as matérias-primas, aos coran-
tes,

aos solventes e aos demais permitidos em sua fabricacéo;

Il - ndo se enquadrando na relagédo referida no inciso anterior, terem
reconhecida a inocuidade das respectivas formulas, em pareceres conclusivos,
emitidos pelos 6rgdos competentes, de analise e técnico, do Ministério da
Saude.

Paragrafo unico. A relacdo de substancias a que se refere o inciso |

deste artigo podera ser alterada para exclusdo de substancias que venham a
ser

julgadas nocivas a saude, ou para inclusdo de outras, que venham a ser
aprovadas..Art. 28. O registro dos cosméticos, produtos destinados a higiene
pessoal, e outros de finalidades idénticas, que contenham substancias
medicamentosas, embora em dose infraterapéutica, obedecera as normas
constantes dos artigos 16 e suas alineas, 17, 18 e 19 e seu paragrafo unico, 20
e 21 e do regulamento desta Lei.

Art. 29. Somente sera registrado produto referido no Art.26 que

contenha em sua composicdo matéria-prima, solvente, corante ou insumos
farmacéuticos, constantes da relacao elaborada pelo érgdo competente do
Ministério da Saude, publicada no Diario Oficial da Unido, desde que
ressalvadas expressamente nos rotulos e embalagens as restricdes de uso,
quando for o caso, em conformidade com a area do corpo em que deva ser
aplicado.

Paragrafo Unico. Quando apresentados sob a forma de aerosol, os

produtos referidos no Art.26 sé serao registrados se obedecerem aos padrdes
técnicos aprovados pelo Ministério da Saude e as demais exigéncias e normas
especificas.

Art. 30. Os cosméticos, produtos de higiene pessoal de adultos e

criancas, perfumes e congéneres poderao ter alteradas suas formulas de
composicao desde que as alteracfes sejam aprovadas pelo Ministério da
Saude, com base nos competentes laudos técnicos.

Art. 31. As alteracdes de formula serédo objeto de averbacdo no

registro do produto, conforme se dispuser em regulamento.

Art. 32. O Ministério da Saude fara publicar no Diario Oficial da

Unido a relacé@o dos corantes naturais organicos, artificiais e sintéticos,
incluindo seus sais e suas lacas, permitidos na fabricacdo dos produtos de que
tratam os artigos 29, paragrafo unico, e 30.

8§ 1° Sera excluido da relacdo a que se refere este artigo todo e

qualquer corante que apresente toxicidade ativa ou potencial.

8§ 2° A incluséo e exclusdo de corantes e suas decorréncias

obedeceréo a disposi¢des constantes do regulamento.

TiTULO VI

Do Registro dos Saneantes Domissanitarios

Art. 33. O registro dos saneantes domissanitarios, dos desinfetantes e
detergentes obedecera ao disposto em regulamento e em normas
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complementares especificas.

Art. 34. Somente poderéao ser registrados os inseticidas que:

| - possam ser aplicados corretamente, em estrita observancia as

instrucdes dos rétulos e demais elementos explicativos;.ll - ndo oferecam qual-
quer possibilidade de risco a salde humana e a

dos animais domésticos de sangue quente, nas condi¢cées de uso previstas;
[l - ndo sejam corrosivos ou prejudiciais as superficies tratadas.

Art. 35. Somente seréo registrados os inseticidas:

| - apresentados segundo as formas previstas no regulamento desta

Lei;

Il - em cuja composi¢cao a substancia inseticida e a sinérgica, naturais

ou sintéticas, observem os indices de concentracdo adequados, estabelecidos
pelo Ministério da Saude;

[l - cuja férmula de composicao atenda as precaucdes necessarias,

com vistas ao seu manuseio e as medidas terapéuticas em caso de acidente,
para a indispensavel preservacao da vida humana, segundo as instrucées do
Ministério da Saude.

Paragrafo unico. O regulamento desta Lei fixara as exigéncias, as

condicOes e os procedimentos referentes ao registro de inseticidas.

Art. 36. Para fins de registros dos inseticidas, as substancias

componentes das formulas respectivas serdo consideradas:

| - solventes e diluentes, as empregadas como veiculos nas

preparacdes inseticidas;

Il - propelentes, os agentes propulsores utilizados nas preparagdes

premidas.

Art. 37. O Ministério da Saude elaborara e fara publicar no Diario

Oficial da Uniao a relacao dos solventes, diluentes e propelentes permitidos,
com as respectivas concentracdes maximas.

Art. 38. Seré& permitida a associacdo de inseticidas, que deverao ter,

guando da mesma classe, as concentracdes dos elementos ativos reduzidas
proporcionalmente.

Art. 39. As associacOes de inseticidas deverao satisfazer aos

requisitos dispostos no Art.35 e seu paragrafo Unico, quanto a toxicidade para
animais submetidos a prova de eficiéncia.

Art. 40. O registro dos inseticidas s6 sera permitido quando se

destine:

| - a pronta aplicacdo por qualquer pessoa, para fins domésticos;

Il - & aplicacdo e manipulacao por pessoa ou organizacao

especializada para fins profissionais.

Art. 41. Registrar-se-4o como raticidas as preparacdes cujas férmulas

de composicao incluam substancias ativas, isoladas ou em associacao, em
concentracdes diversas e sob determinadas formas e tipos de apresenta-
cao..Paragrafo unico. As associacdes de substancias raticidas da mesma
classe deverao ser reduzidas proporcionalmente as concentracdes de seus
principios ativos.

Art. 42. Aplica-se ao registro das preparacdes e substancias raticidas

o disposto nesta Lei, fixando-se em regulamento e em instru¢des do Ministério
da Saude as demais exigéncias especificas atinentes a essa classe de produ-
tos.

Art. 43. O registro dos desinfetantes sera efetuado segundo o disposto
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no Regulamento desta Lei e em instrucdes expedidas pelo Ministério da
Saude.

Art. 44. Para os fins desta Lei, sdo equiparados aos produtos
domissanitarios os detergentes e desinfetantes e respectivos congéneres,
destinados a aplicacao em objetos inanimados e em ambientes, ficando
sujeitos as mesmas exigéncias e condicbes no concernente ao registro, a
industrializacdo, entrega ao consumo e fiscalizacao.

Art. 45. A venda dos raticidas e sua entrega ao consumo ficaréao

restritas, exclusivamente, aos produtos classificados como de baixa e média
toxicidade, sendo privativa das empresas especializadas ou de 6rgdos e
entidades da Administracéo Publica Direta e Indireta o fornecimento e
controle da aplicacao dos classificados como de alta toxicidade.

TiTULO VII

Do Registro dos Produtos Dietéticos

Art. 46. Serdo registrados como produtos dietéticos os destinados a
ingestao oral, que, ndo enquadrados nas disposi¢cdes do Decreto-Lei nUmero
986, de 21 de outubro de 1969, e seus respectivos regulamentos, tenham seu
uso ou venda dependentes de prescricdo médica e se destinem:

| - a suprir necessidades dietéticas especiais;

Il - a suplementar e enriquecer a alimentagao habitual com vitaminas,
aminoé&cidos, minerais e outros elementos;

[l - ailudir as sensacdes de fome, de apetite e de paladar,

substituindo os alimentos habituais nas dietas de restrigc&o.

Art. 47. SO serdo registrados como dietéticos os produtos constituidos

por:

| - alimentos naturais modificados em sua composi¢cao ou

caracteristicas;

Il - produtos naturais, ainda que nao considerados alimentos

habituais, contendo nutrimentos

ou adicionados deles;.lII - produtos minerais ou organicos, puros ou associa-
dos, em

condicdes de contribuir para a elaboracéo de regimes especiais;

IV - substancias isoladas ou associadas, sem valor nutritivo,

destinadas a dietas de restricao;

V - complementos alimentares contendo vitaminas, minerais ou

outros nutrimentos;

VI - outros produtos que, isoladamente ou em associacao, possam ser
caracterizados como dietéticos pelo Ministério da Saude.

Art. 48. Dos produtos dietéticos de que trata esta Lei poderédo ser
apresentados sob as formas usuais dos produtos farmacéuticos, observadas a
nomenclatura e as caracteristicas proprias aos mesmos.

Art. 49. Para assegurar a eficiéncia dietética minima necesséria e

evitar que sejam confundidos com os produtos terapéuticos, o teor dos
componentes dos produtos dietéticos, que justifique sua indicacdo em dietas
especiais, devera obedecer aos padrdes aceitos internacionalmente, conforme
relagfes elaboradas pelo Ministério da Saude.

8 1° Nao havendo padrao estabelecido para os fins deste artigo, a taxa

de nutrimentos dos produtos dietéticos dependera de pronunciamento do
Ministério da Saude.

§ 2° A proporcéo de vitaminas a adicionar aos produtos
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correspondera aos padrdes estabelecidos pelo Ministério da Saude.

TITULO VI

Da Autorizagdo das Empresas e do Licenciamento dos
Estabelecimentos

Art. 50. O funcionamento das empresas de que trata esta Lei

dependera de autorizacdo do Ministério da Saude, a vista da indicacao da
atividade industrial respectiva, da natureza e espécie dos produtos e da
comprovacédo da capacidade técnica, cientifica e operacional, e de outras
exigéncias dispostas em regulamento e atos administrativos pelo mesmo
Ministério.

Paragrafo Unico. A autorizacdo de que trata este artigo sera valida

para todo o territorio nacional e devera ser renovada sempre que ocorrer
alteracao ou inclusdo de atividade ou mudanca do sdcio ou diretor que tenha a
seu cargo a representacao legal da empresa.

Art. 51. O licenciamento, pela autoridade local, dos estabelecimentos
industriais ou comerciais que exercam as atividades de que trata esta Lei,
dependera de haver sido autorizado o funcionamento da empresa
pelo.Ministério da Saude e de serem atendidas, em cada estabelecimento, as
exigéncias de carater técnico e sanitario estabelecidas em regulamento e
instrucdes do Ministério da Saude, inclusive no tocante a efetiva assisténcia de
responsaveis técnicos habilitados aos diversos setores de atividade.
Paragrafo Unico. Cada estabelecimento tera licenca especifica e
independente, ainda que exista mais de um na mesma localidade, pertencente
a mesma empresa.

Art. 52. A legislacao local supletiva fixara as exigéncias e condicdes

para o licenciamento dos estabelecimentos a que se refere esta Lei, observa-
dos

0S seguintes preceitos:

| - quando um s6 estabelecimento industrializar ou comercializar

produtos de natureza ou finalidade diferentes, sera obrigatoria a existéncia de
instalacdes separadas para a fabricacdo e o acondicionamento dos materiais,
substancias e produtos acabados;

Il - localizacdo adequada das dependéncias e proibicdo de residéncias

ou moradia nos iméveis a elas destinados e nas areas adjacentes;

[l - aprovacao prévia, pelo 6rgao de saude estadual dos projetos e

das plantas dos edificios e fiscalizacdo da respectiva observancia.

TITULO IX

Da Responsabilidade Técnica

Art. 53. As empresas que exercam as atividades previstas nesta Lei

ficam obrigadas a manter responsaveis técnicos legalmente habilitados
suficientes, qualitativa e quantitativamente, para a adequada cobertura das
diversas espécies de producdo, em cada estabelecimento.

Art. 54. Cabera ao responsavel técnico elaborar o relatério a ser

apresentado ao Ministério da Saude, para fins de registro do produto, e dar
assisténcia técnica efetiva ao setor sob sua responsabilidade profissional.

Art. 55. Embora venha a cessar a prestacao de assisténcia ao
estabelecimento, ou este deixe de funcionar, perdurara por um ano, a contar da
cessacdo, a responsabilidade do profissional técnico pelos atos até entédo
praticados.

Art. 56. Independentemente de outras cominacgdes legais, inclusive
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penais, de que sejam passiveis 0s responsaveis técnicos e administrativos, a
empresa responderd administrativa e civilmente por infracao sanitaria
resultante da inobservancia desta Lei e de seus regulamentos e demais nor-
mas

complementares..TITULO X

Da Rotulagem e Publicidade

Art. 57. O Poder Executivo dispora, em regulamento, sobre a

rotulagem, as bulas, os impressos, as etiquetas e 0s prospectos referentes aos
produtos de que trata esta Lei.

"Paragrafo unico. Além do nome comercial ou marca, 0s

medicamentos deverdo obrigatoriamente exibir, nas pecas referidas no caput
deste artigo, nas embalagens e nos materiais promocionais a Denominacéo
Comum Brasileira ou, quando for o caso, a Denominagcdao Comum
Internacional, em letras e caracteres com tamanho nunca inferior a metade

do tamanho das letras e caracteres do nome comercial ou marca."(NR)
(Paragrafo acrescentado pela MP n° 2.190-34, de 23 de agosto de 2001)

Art. 58. A propaganda, sob qualquer forma de divulgacédo e meio de
comunicacao, dos produtos sob o regime desta Lei somente podera ser
promovida apés autorizacdo do Ministério da Saude, conforme se dispuser em
regulamento.

8 1° Quando se tratar de droga, medicamento ou qualquer outro

produto com a exigéncia de venda sujeita a prescricdo médica ou
odontoldgica, a propaganda ficara restrita a publicacdes que se destinem
exclusivamente a distribuicdo a médicos, cirurgides-dentistas e farmacéuticos.
§ 2° A propaganda dos medicamentos de venda livre, dos produtos

dietéticos, dos saneantes domissanitarios, de cosméticos e de produtos de
higiene, sera objeto de normas especificas a serem dispostas em regulamento.
Art. 59. Nao poderédo constar de rotulagem ou de propaganda dos

produtos de que trata esta Lei designacdes, nomes geograficos, simbolos,
figuras, desenhos ou quaisquer indicacdes que possibilitem interpretacéo falsa,
erro ou confusdo quanto a origem, procedéncia, natureza, composi¢ao ou
qualidade, que atribuam ao produto finalidades ou caracteristicas diferentes
daquelas que realmente possuam.

TITULO XI

Das Embalagens

Art. 60. E obrigatdria a aprovacéo, pelo Ministério da Saude,

conforme se dispuser em regulamento, das embalagens, dos equipamentos
e.utensilios elaborados ou revestidos internamente com substancias que, em
contato com o produto, possam alterar seus efeitos ou produzir dano a saude.
8 1° Independeréo de aprovacao as embalagens destinadas ao
acondicionamento de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos
de higiene, cosméticos, perfumes e congéneres que ndo contenham
internamente substancia capaz de alterar as condi¢cdes de pureza e eficacia do
produto.

8§ 2° N&o sera autorizado o emprego de embalagem destinada a conter

ou acondicionar droga, medicamento ou insumo farmacéutico, desde que
capaz de causar direta ou indiretamente efeitos nocivos a saude.

§ 3° A aprovacao do tipo de embalagem sera precedida de andlise

prévia, quando for o caso.

TITULO XII
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Dos Meios de Transporte

Art. 61° Quando se tratar de produtos que exijam condi¢cOes especiais

de armazenamento e guarda, os veiculos utilizados no seu transporte deverao
ser dotados de equipamento que possibilite acondicionamento e conservagcao
capazes de assegurar as condi¢des de pureza, seguranca e eficacia do pro-
duto.

Paragrafo unico. Os veiculos utilizados no transporte de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, produtos dietéticos, de
higiene, perfumes e similares deverao ter asseguradas as condi¢des de
desinfeccao e higiene necessarias a preservacao da saude humana.

TiTULO XNl

Das Infracbes e Penalidades

Art. 62. Considera-se alterado, adulterado ou impréprio para o uso o
medicamento, a droga e o insumo farmacéutico:

| - que houver sido misturado ou acondicionado com substancia que
modifique seu valor terapéutico ou a finalidade a que se destine;

Il - quando houver sido retirado ou falsificado, no todo ou em parte,

elemento integrante de sua composi¢cdo normal, ou substituido por outro de
qualidade inferior, ou modificada a dosagem, ou |he tiver sido acrescentada
substancia estranha a sua composicao, de modo que esta se torne diferente da
férmula constante do registro;

[l - cujo volume ndo corresponder a quantidade aprovada;.lV - quando suas
condicOes de pureza, qualidade e autenticidade néo

satisfizerem as exigéncias da Farmacopéia Brasileira ou de outro Cadigo
adotado pelo Ministério da Saude.

Paragrafo unico. Ocorrendo alteracao pela acédo do tempo, ou causa

estranha a responsabilidade do técnico ou da empresa, fica esta obrigada a
retirar imediatamente o produto do comércio, para correcao ou substituicao,
sob pena de incorrer em infracdo sanitaria.

Art. 63. Considera-se fraudado, falsificado ou adulterado o produto

de higiene, cosmético, perfume ou similar, quando:

| - for apresentado com indicacdes que induzam a erro, engano ou

confusdo quanto a sua procedéncia, origem, composicao ou finalidade;

Il - ndo observar os padrdes e paradigmas estabelecidos nesta Lei e

em regulamento, ou as especificacdes contidas no registro;

[l - tiver modificadas a natureza, composicao, as propriedades ou
caracteristicas que constituirem as condi¢cdes do seu registro, por efeito da
adicdo, reducdo ou retirada de matérias-primas ou componentes.

Paragrafo unico. Incluem-se no que dispde este artigo 0s insumos
constituidos por matéria-prima ativa, aditiva ou complementar, de natureza
quimica, bioquimica ou bioldgica, de origem natural ou sintética, ou qualquer
outro material destinado a fabricacdo, manipulacao e ao beneficiamento dos
produtos de higiene, cosméticos, perfumes e similares.

Art. 64. E proibido o reaproveitamento e a utilizago de vasilhame
tradicionalmente usado para alimentos, bebidas, refrigerantes, produtos
dietéticos, medicamentos, drogas, produtos quimicos, de higiene, cosméticos e
perfumes no envasilhamento de saneantes e congéneres.

Art. 65. E proibida a colocagdo de novas datas ou o

reacondicionamento em novas embalagens de produtos cujo prazo de validade
haja expirado, excetuados os soros terapéuticos que puderem ser redosados e
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refiltrados.

Art. 66. A inobservancia dos preceitos desta Lei, de seu Regulamento

e normas complementares configura infracdo de natureza sanitaria, ficando
sujeito o infrator ao processo e as penalidades previstos no Decreto-Lei
namero 785, de 25 de agosto de 1969, sem prejuizo das demais cominacdes
civis e penais cabiveis. (Obs: D.L. n° 785, de 25/08/69 - revogado pela Lei n®
6.437 de

20/08/77)

Paragrafo Unico. O processo a que se refere este artigo podera ser
instaurado e julgado pelo Ministério da Saude ou pelas autoridades sanitarias
dos Estados, do Distrito Federal e dos Territorios, como couber.

Art. 67. Independentemente das previstas no Decreto-Lei nUmero

785, de 25 de agosto de 1969, configuram infracBes graves ou gravissi-
mas,.nos termos desta Lei, as seguintes praticas puniveis com as sancdes in-
dicadas

naquele diploma legal: (Obs: D.L. n° 785, de 25/08/69 - revogado pela Lei n°
6.437 de 20/08/77)

| - rotular os produtos sob o regime desta Lei ou deles fazer

publicidade sem a observancia do disposto nesta Lei e em seu regulamento ou
contrariando os termos e as condi¢des do registro ou de autorizacao
respectivos;

Il - alterar processo de fabricacdo de produtos, sem prévio

assentimento do Ministério da Saude;

[l - vender ou expor a venda produto cujo prazo de validade esteja

expirado;

IV - apor novas datas em produtos cujo prazo de validade haja

expirado ou reacondiciona-los em novas embalagens, excetuados 0s soros
terapéuticos que puderem ser redosados e refiltrados;

V - industrializar produtos sem assisténcia de responséavel técnico

legalmente habilitado;

VI - utilizar, na preparacao de horménios, érgdos de animais que nao
estiverem saos, ou que apresentarem sinais de decomposi¢cdo no momento de
serem manipulados, ou que provenham de animais doentes, estafados ou
emagrecidos;

VII - revender produto biolégico ndo guardado em refrigerador, de

acordo com as indicagdes determinadas pelo fabricante e aprovadas pelo
Ministério da Saude;

VIII - aplicar raticidas cuja acdo se produza por gas ou vapor, em

galerias, bueiros, pordes, sotaos ou locais de possivel comunicacdo com
residéncias ou locais frequientados por seres humanos ou animais uteis.
TITULO XIV

Da Fiscalizacao

Art. 68. A acdo de vigilancia sanitaria abrangera todo e qualquer

produto de que trata esta Lei, inclusive os dispensados de registro, 0s
correlatos, os estabelecimentos de fabricacao, distribuicdo, armazenamento e
venda, e os veiculos destinados ao transporte dos produtos.

Paragrafo Unico. Ficam igualmente sujeitas a acdo de vigilancia a
propaganda dos produtos e das marcas, por qualquer meio de comunicacao, a
publicidade, a rotulagem e etiquetagem.

Art. 69. A acao fiscalizadora € da competéncia:
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| - do 6rgéo federal de saude:.a) quando o produto estiver em transito de uma
para outra unidade

federativa, em estrada, via fluvial, lacustre, maritima ou aérea, sob controle de
orgaos federais;

b) quando se tratar de produto importado ou exportado;

c) quando se tratar de colheitas de amostras para analise de controle,

prévia e fiscal.

Il - do érgédo de saude estadual, dos Territorios ou do Distrito

Federal:

a) quando se tratar de produto industrializado ou entregue ao

consumo na area de jurisdicao

respectiva;

b) quanto aos estabelecimentos, instalacbes e equipamentos

industriais ou de comércio;

C) quanto aos transportes nas estradas e vias fluviais ou lacustres, de

sua area jurisdicional;

d) quando se tratar de colheita de amostras para andlise fiscal.

Paragrafo Unico. A competéncia de que trata este artigo podera ser

delegada, mediante convénio, reciprocamente, pela Unido, pelos Estados e
pelo Distrito Federal, ressalvadas as hipéteses de poderes indelegaveis,
expressamente previstas em lei.

Art. 70. A acédo de vigilancia sanitaria se efetuard permanentemente,
constituindo atividade rotineira dos 6rgéos da saude.

Art. 71. As atribuicbes e prerrogativas dos agentes fiscalizadores

serdo estabelecidas no regulamento desta Lei.

Art. 72. A apuracéo das infragdes, nos termos desta Lei, far-se-a

mediante apreensdo de amostras e interdicdo do produto ou do
estabelecimento, conforme disposto em regulamento.

§ 1° A comprovacdo da infracdo dard motivo, conforme o caso, a

apreenséo e inutilizacdo do produto, em todo o territério nacional, ao
cancelamento do registro e a cassacao da licen¢a do estabelecimento, que sé
se tornarédo efetivos ap0s a publicacdo da decisdo condenatdria irrecorrivel no
Diéario Oficial da Uniéo.

§ 2° Dardo igualmente motivo a apreenséo, interdi¢do e inutilizagéo

as alteracdes havidas em decorréncia de causas, circunstancias e eventos
naturais ou imprevisiveis, que determinem avaria, deterioracdo ou
contaminacgéao dos produtos, tornando-os ineficazes ou nocivos a saude.

Art. 73. Para efeito de fiscalizacao sanitéria, os ensaios destinados a
verificacdo da eficiéncia da férmula serdo realizados consoante as normas
fixadas pelo Ministério da Saude..Art. 74. Nao poderao ter exercicio em 6rgaos
de fiscalizacdo sanitaria

e laboratérios de controle, servidores publicos que sejam sécios, acionistas ou
interessados, por qualquer forma, de empresas que exercam atividades sujei-
tas

ao regime desta Lei, ou Ihes prestem servicos com ou sem vinculo
empregaticio.

TITULO XV

Do Controle de Qualidade dos Medicamentos

Art. 75. O Ministério da Saude baixara normas e aperfeicoara

mecanismos destinados a garantir ao consumidor a qualidade dos
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medicamentos, tendo em conta a identidade, atividade, pureza, eficacia e
inocuidade dos produtos e abrangendo as especificacbes de qualidade e a
fiscalizacdo da producéo.

Paragrafo Unico. As normas a que se refere este artigo determinaréo

as especificacbes de qualidade das matérias-primas e dos produtos semi-
elaborados

utilizados na fabricagdo dos medicamentos, bem como as

especificacdes de qualidade destes, e descreverdo com precisdo os critérios
para a respectiva aceitacao.

Art. 76. Nenhuma matéria-prima ou nenhum produto semi-elaborado

podera ser empregado na fabricacdo de medicamento sem que haja sido
verificado possuir qualidade aceitavel, segundo provas que serdo objeto de
normas do Ministério da Saude.

Art. 77. A inspecédo da producdo de medicamentos tera em vista,
prioritariamente, 0s seguintes aspectos:

| - a fabricacdo, tendo em conta os fatores intrinsecos e extrinsecos
desfavoraveis, inclusive a possibilidade de contaminagcdo das matérias-primas,
dos produtos semi-elaborados e do produto acabado;

Il - o produto acabado, a fim de verificar o atendimento dos

requisitos pertinentes aos responsaveis técnicos pela fabricacéo e inspecao
dos

produtos, aos locais e equipamentos, ao saneamento do meio, as matérias-
primas

e aos sistemas de inspec¢ao e auto-inspecao e registro de medicamentos.

Art. 78. Sem prejuizo do controle e da fiscalizagéo a cargo dos

Poderes Publicos, todo estabelecimento destinado a producao de
medicamentos devera possuir departamento técnico de inspecéo de qualidade,
gue funcione de forma autdnoma em sua esfera de competéncia, com a
finalidade de verificar a qualidade das matérias- primas ou substancias, vigiar
0s aspectos qualitativos das operacdoes de fabricacéo e a estabilidade dos
medicamentos produzidos e realizar os demais testes necessarios..Paragrafo
unico. E facultado aos laboratorios industriais

farmaceéuticos realizar os controles previstos neste artigo, em institutos ou
laboratérios oficiais, mediante convénio ou contrato.

Art. 79. Todos os informes sobre acidentes ou reacfes nocivas

causadas por medicamentos serdo transmitidos a autoridade sanitaria
competente.

Paragrafo Unico. As mudancas operadas na qualidade dos

medicamentos e qualquer alteracdo de suas caracteristicas fisicas serdo
investigadas com todos os detalhes e, uma vez comprovadas, serdo objeto das
medidas corretivas cabiveis.

TITULO XVI

Dos Orgéos de Vigilancia Sanitaria

Art. 80. As atividades de vigilancia sanitaria de que trata esta Lei

seréo exercidas:

| - no plano federal, pelo Ministério da Saude, na forma da legislacao

e dos regulamentos;

Il - nos Estados, Territorios e no Distrito Federal, através de seus

orgaos proprios, observadas as normas federais pertinentes e a legislacéo local
supletiva.
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TITULO XVII

Das Disposicdes Finais e Transitorias

Art. 81. As empresas que ja explorem as atividades de que trata esta

Lei ter&o o prazo de 12 (doze) meses para as alteracdes e adaptacdes
necessarias ao cumprimento do que nela se dispde.

Art. 82. (Revogado pela MP n° 2.190-34, de 23 de agosto de 2001).

Art. 83. As drogas, os produtos quimicos e os oficinais serédo

vendidos em suas embalagens originais e somente poderao, ser fracionados,
para revenda, nos estabelecimentos comerciais, sob a responsabilidade direta
do respectivo responséavel técnico.

Art. 84. O disposto nesta Lei ndo exclui a aplicacdo das demais

normas a que estejam sujeitas as atividades nela enquadradas, em relacéo a
aspectos objeto de legislacéo especifica.

Art. 85. Aos produtos mencionados no Art.1°, regidos por normas

especiais, aplicam-se, no que couber, as disposi¢coes desta Lei..Art. 86. Exclu-
em-se do regime desta Lei, visto se destinarem e se

aplicarem a fins diversos dos nela estabelecidos, os produtos saneantes
fitossanitarios e zoossanitarios, os de exclusivo uso veterinario e os destinados
ao combate, na agricultura, a ratos e outros roedores.

Art. 87. O Poder Executivo baixara o regulamento e atos necessarios

ao exato cumprimento desta Lei.

Paragrafo unico. Enquanto ndo forem baixados o regulamento e atos
previstos neste artigo, continuardo em vigor os atuais que néo conflitarem com
as disposicoes desta Lei.

Art. 88. Esta Lei entrard em vigor 95 (noventa e cinco) dias depois de

sua publicacao, revogadas as disposi¢cdes em contrario.

Brasilia, 23 de setembro de 1976; 155° da Independéncia e 88° da

Republica.

ERNESTO GEISEL

Paulo de Almeida Machado
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ANEXO D — SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA

LEI N°© 9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999.

(Publicado no D.O.U. de 27.01.1999, Secéo 1, pag. 1)

Define o Sistema Nacional de

Vigilancia Sanitaria, cria a

Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria, e d4 outras

providéncias.

Faco saber que o Presidente da Republica adotou a Medida Provisoéria

n® 1.791, de 1998, que o Congresso Nacional aprovou, e eu, Antonio Carlos
Magalhées, Presidente, para os efeitos do disposto no paragrafo Unico do art.
62 da Constituicdo Federal, promulgo a seguinte Lei:

CAPITULO |

DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 1° O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria compreende o

conjunto de acdes definido pelo 8 1° do art. 6° e pelos arts. 15 a 18 da Lei n°
8.080, de 19 de setembro de 1990, executado por instituicdes da
Administracdo Publica direta e indireta da Uni&o, dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios, que exercam atividades de regula¢cédo, normatizacao,
controle e fiscalizac@o na area de vigilancia sanitaria.

Art. 2° Compete a Unido no ambito do Sistema Nacional de

Vigilancia Sanitaria:

| - definir a politica nacional de vigilancia sanitéria;

Il - definir o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria;

[Il - normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substancias e servicos

de interesse para a saude;

IV - exercer a vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras,
podendo essa atribuicdo ser supletivamente exercida pelos Estados, pelo
Distrito Federal e pelos Municipios;

V - acompanhar e coordenar as acdes estaduais, distrital e municipais

de vigilancia sanitaria;

VI - prestar cooperacéo técnica e financeira aos Estados, ao Distrito
Federal e aos Municipios;

VII - atuar em circunstancias especiais de risco a saude; e

VIII - manter sistema de informacdes em vigilancia sanitaria, em
cooperacao com os Estados, o Distrito Federal e os Municipios..8 1° A compe-
téncia da Unido sera exercida:

| - pelo Ministério da Saude, no que se refere a formulacao, ao
acompanhamento e a avaliacao da politica nacional de vigilancia sanitaria e
das diretrizes gerais do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria; .

Il - pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, em conformidade

com as atribuicdes que lhe sdo conferidas por esta Lei; e

[l - pelos demais érgéos e entidades do Poder Executivo Federal,

cujas areas de atuacao se relacionem com o sistema.

§ 2° O Poder Executivo Federal definird a alocacéo, entre os seus

orgaos e entidades, das demais atribui¢cdes e atividades executadas pelo
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, ndo abrangidas por esta Lei.
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8§ 3° Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios forneceréo,

mediante convénio, as informacdes solicitadas pela coordenacdo do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

CAPITULO Il

DA CRIACAO E DA COMPETENCIA DA AGENCIA

NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 3° Fica criada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria-ANVISA,
autarquia sob regime especial, vinculada ao Ministério da Saude,

com sede e foro no Distrito Federal, prazo de duragao indeterminado e
atuacao em todo territério nacional.(Redacéo dada pela MP n° 2.190-34, de 23
de

agosto de 2001)

Paragrafo Unico. A natureza de autarquia especial conferida a

Agéncia é caracterizada pela independéncia administrativa, estabilidade de
seus dirigentes e autonomia financeira.

Art. 4° A Agéncia atuara como entidade administrativa independente,
sendo-lhe assegurada, nos termos desta Medida Proviséria, as prerrogativas
necessarias ao exercicio adequado de suas atribuicdes.

Art. 5° Cabera ao Poder Executivo instalar a Agéncia, devendo o seu
regulamento, aprovado por decreto do Presidente da Republica, fixar-lhe a
estrutura organizacional.

Paragrafo unico. (Revogado pela MP n° 2.190-34, de 23 de agosto de
2001).Art. 6° A Agéncia tera por finalidade institucional promover a

protecdo da saude da populacéo, por intermédio do controle sanitario da
producédo e da comercializacao de produtos e servicos submetidos a vigilancia
sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das
tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e
de fronteiras.

Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementacao e a execugao

do disposto nos incisos Il a VIl do art. 2° desta Lei, devendo:

| - coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria;

Il - fomentar e realizar estudos e pesquisas no ambito de suas

atribuicoes;

Il - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas,

as diretrizes e as acodes de vigilancia sanitéria,

IV - estabelecer normas e padrdes sobre limites de contaminantes,

residuos téxicos, desinfetantes, metais pesados e outros que envolvam risco a
saude;

V - intervir, temporariamente, na administracao de entidades

produtoras, que sejam financiadas, subsidiadas ou mantidas com recursos
publicos, assim como nos prestadores de servi¢cos e ou produtores exclusivos
ou estratégicos para o abastecimento do mercado nacional, obedecido o
disposto no art. 5° da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, com a redacéao
que Ihe foi dada pelo art. 2° da Lei n° 9.695, de 20 de agosto de 1998;

VI - administrar e arrecadar a taxa de fiscalizacdo de vigilancia

sanitaria, instituida pelo art. 23 desta Lei;

VII - autorizar o funcionamento de empresas de fabricacao,

distribuicdo e importacdo dos produtos mencionados no art. 8° desta Lei e de
comercializacdo de medicamentos; (Redacéo dada pela MP n° 2.190-34, de 23
de
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agosto de 2001)

VIII - anuir com a importacao e exportacdo dos produtos

mencionados no art. 8° desta Lei;

IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua area

de atuacao;

X - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas

praticas de fabricacao;

XI - (Revogado pela MP n°® 2.190-34, de 23 de agosto de 2001);

XII - (Revogado pela MP n° 2.190-34, de 23 de agosto de 2001);

XIII - (Revogado pela MP n° 2.190-34, de 23 de agosto de 2001);

XIV - interditar, como medida de vigilancia sanitéria, os locais de

fabricacéo, controle, importacdo, armazenamento, distribuicdo e venda
de.produtos e de prestacdo de servicos relativos a saude, em caso de violagcdo
da

legislacéo pertinente ou de risco iminente a saude;

XV - proibir a fabricacdo, a importacédo, o armazenamento, a

distribuicdo e a comercializacéo de produtos e insumos, em caso de violagéo
da legislacéo pertinente ou de risco iminente a saude;

XVI - cancelar a autorizacao de funcionamento e a autorizacéo

especial de funcionamento de empresas, em caso de violacao da legislacao
pertinente ou de risco iminente a saude;

XVII - coordenar as a¢des de vigilancia sanitaria realizadas por todos

os laboratoérios que compdem a rede oficial de laboratorios de controle de
qualidade em saude;

XVIII - estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilancia
toxicolbgica e farmacoldgica;

XIX - promover a revisao e atualizacao periddica da farmacopéia;

XX - manter sistema de informacao continuo e permanente para

integrar suas atividades com as demais ac6es de saude, com prioridade as
acoOes de vigilancia epidemioldgica e assisténcia ambulatorial e hospitalar;
XXI - monitorar e auditar os 6rgaos e entidades estaduais, distrital e
municipais que integram o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
incluindo-se os laboratorios oficiais de controle de qualidade em saude;

XXII - coordenar e executar o controle da qualidade de bens e

produtos relacionados no art. 8° desta Lei, por meio de analises previstas na
legislacdo sanitaria, ou de programas especiais de monitoramento da qualidade
em saude;

XXIII - fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o

sistema e a cooperacao técnico-cientifica nacional e internacional,

XXIV - autuar e aplicar as penalidades previstas em lei.

XXV - monitorar a evolucéo dos precos de medicamentos,

equipamentos, componentes, insumos e servicos de saude, podendo para
tanto:

a) requisitar, quando julgar necessario, informac6es sobre producéo,
insumos, matérias-primas, vendas e quaisquer outros dados, em poder de
pessoas de direito publico ou privado que se dediquem as atividades de
producao, distribuicdo e comercializacdo dos bens e servi¢os previstos neste
inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso; ( Redacéo dada pela MP n°
2.190-34, de 23 de agosto de 2001)

b) proceder ao exame de estoques, papéis e escritas de quaisquer
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empresas ou pessoas de direito publico ou privado que se dediquem as
atividades de producéo, distribuicdo e comercializagcéo dos bens e servi-
cos.previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso; (Redacéao
dada pela MP n° 2.190-34, de 23 de agosto de 2001)

c) quando for verificada a existéncia de indicios da ocorréncia de

infracdes previstas nos incisos Il ou IV do art. 20 da Lei n°® 8.884, de 11 de
junho de 1994, mediante aumento injustificado de pre¢os ou imposi¢cao de
precos excessivos, dos bens e servicos referidos nesses incisos, convocar 0s
responsaveis para, no prazo maximo de dez dias Uteis, justificar a respectiva
conduta; (Redacao dada pela MP n°® 2.190-34, de 23 de agosto de 2001 )

d) aplicar a penalidade prevista no art. 26 da Lei n° 8.884, de

1994;(Redacédo dada pela MP n°® 2.190-34, de 23 de agosto de 2001)

XXVI — controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o prisma da

legislacdo sanitaria, a propaganda e publicidade de produtos submetidos ao
regime de vigilancia sanitaria (redacédo dada pela MP n° 2.190-34, de 23 de
agosto de

2001)

XXVII — definir, em ato préprio, os locais de entrada e saida de entorpecentes,
psicotropicos e precursores no pais, ouvido o Departamento de Policia Federal
ea

Secretaria de Receita Federal(redacdo dada pela MP n° 2.190-34, de 23 de
agosto de

2001)

8 1° A Agéncia podera delegar aos Estados, ao Distrito Federal e aos
Municipios a execuc¢do de atribuicdes que Ihe sdo proprias, excetuadas as
previstas nos incisos I, V, VIII, IX, XV, XVI, XVII, XVIII e XIX deste artigo.

§ 2° A Agéncia podera assessorar, complementar ou suplementar as

acOes estaduais, municipais e do Distrito Federal para o exercicio do controle
sanitario.

§ 3° As atividades de vigilancia epidemiologica e de controle de

vetores relativas a portos, aeroportos e fronteiras, seréo executadas pela
Agéncia, sob orientacdo técnica e normativa do Ministério da Saude.

8 4° A Agéncia podera delegar a 6rgdo do Ministério da Saude a

execucao de atribuicdes previstas neste artigo relacionadas a servigos
médico-ambulatorial-hospitalares, previstos nos 88 2° e 3° do art. 8°,
observadas as vedacdes definidas no § 1° deste artigo.

8§ 5° A Agéncia devera pautar sua atuacao sempre em observancia

das diretrizes estabelecidas pela Lei no 8.080, de 19 de setembro de 1990,
para dar seguimento ao processo de descentralizagcédo da execucéo de
atividades para Estados, Distrito Federal e Municipios, observadas as
vedacOes relacionadas no 8 1° deste artigo..8 6° A descentralizacdo de que
trata o paragrafo anterior sera

efetivada somente apds manifestacado favoravel dos respectivos Conselhos
Estaduais, Distrital e Municipais de Saude. (Redacéo dada pela MP n° 2.190-
34, de

23 de agosto de 2001)

Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacdo em vigor,

regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco
a saude publica.

8 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e
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fiscalizacdo sanitaria pela Agéncia:

| - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais
INSUMOS, processos e tecnologias;

Il - alimentos, inclusive bebidas, aguas envasadas, seus insumos, suas
embalagens, aditivos alimentares, limites de contaminantes orgéanicos,
residuos de agrotdxicos e de medicamentos veterinarios;

[Il - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV - saneantes destinados a higienizacéo, desinfeccéo ou

desinfestacdo em ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos;

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnostico;

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontologicos e
hemoterapicos e de diagnostico laboratorial e por imagem;

VII - imunobioldgicos e suas substancias ativas, sangue e

hemoderivados;

VIII - érgéos, tecidos humanos e veterinarios para uso em

transplantes ou reconstituicoes;

IX - radiois6topos para uso diagnostico in vivo e radiofarmacos e

produtos radioativos utilizados em diagnéstico e terapia;

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigero,
derivado ou néo do tabaco;

Xl - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a

salde, obtidos por engenharia genética, por outro procedimento ou ainda
submetidos a fontes de radiacao.

§ 2° Consideram-se servigos submetidos ao controle e fiscalizagéo
sanitaria pela Agéncia, aqueles voltados para a atencdo ambulatorial, seja de
rotina ou de emergéncia, os realizados em regime de internacéo, 0S Servicos
de.apoio diagndstico e terapéutico, bem como aqueles que impliquem a
incorporacao de novas tecnologias.

§ 3° Sem prejuizo do disposto nos 88 1° e 2° deste artigo, submetem-se

ao regime de vigilancia sanitaria as instalacées fisicas, equipamentos,
tecnologias, ambientes e procedimentos envolvidos em todas as fases dos
processos de producao dos bens e produtos submetidos ao controle e
fiscalizacdo sanitaria, incluindo a destinacéo dos respectivos residuos.

8 4° A Agéncia podera regulamentar outros produtos e servi¢os de
interesse para o controle de riscos a saude da popula¢éo, alcancados pelo
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria.

8 5° A Agéncia podera dispensar de registro os imunobioldgicos,

inseticidas, medicamentos e outros insumos estratégicos quando adquiridos
por intermédio de organismos multilaterais internacionais, para uso em
programas de saude publica pelo Ministério da Saude e suas entidades
vinculadas.

8 6° O Ministro de Estado da Saude podera determinar a realizacao

de ac¢les previstas nas competéncias da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, em casos especificos e que impliquem risco a salude da populacao.
§ 7° O ato de que trata § 6° devera ser publicado no Diario Oficial

da Uni&o."

§ 8° Consideram-se servicgos e instalagdes submetidos ao controle e
fiscalizagcdo sanitaria aqueles relacionados com as atividades de portos,
aeroportos e fronteiras e nas estacdes aduaneiras e terminais alfandegados,
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servigcos de transportes aquaticos, terrestres e aéreos. (Redacao dada pela MP
nO

2.190-34, de 23 de agosto de 2001)

CAPITULO Il

DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL DA AUTARQUIA

Secao |

Da Estrutura Basica

Art. 9° A Agéncia sera dirigida por uma Diretoria Colegiada,

devendo contar, também, com um Procurador, um Corregedor e um Ouvidor,
além de unidades especializadas incumbidas de diferentes funcgdes.
Paragrafo unico. A Agéncia contard, ainda, com um Conselho

Consultivo, que deverd ter, no minimo, representantes da Unido, dos Estados,
do Distrito Federal, dos Municipios, dos produtores, dos comerciantes, da
comunidade cientifica e dos usuarios, na forma do regulamento. (Redacéao
dada

pela MP n°® 2.190-34, de 23 de agosto de 2001).Secao Il

Da Diretoria Colegiada

Art. 10. A geréncia e a administracao da Agéncia serdo exercidas por

uma Diretoria Colegiada, composta por até cinco membros, sendo um deles o
seu Diretor-Presidente.

Paragrafo unico. Os Diretores serdo brasileiros, indicados e

nomeados pelo Presidente da Republica apds aprovacao prévia do Senado
Federal nos termos do art. 52, 1lI, "f", da Constituicdo Federal, para
cumprimento de mandato de trés anos, admitida uma Unica reconducéo.

Art. 11. O Diretor-Presidente da Agéncia sera nomeado pelo

Presidente da Republica, dentre os membros da Diretoria Colegiada, e
investido na fungéo por trés anos, ou pelo prazo restante de seu mandato,
admitida uma Unica reconducédo por trés anos.

Art. 12. A exoneragéo imotivada de Diretor da Agéncia somente

poderd ser promovida nos quatro meses iniciais do mandato, findos os quais
sera assegurado seu pleno e integral exercicio, salvo nos casos de pratica de
ato de improbidade administrativa, de condenacao penal transitada em julgado
e de descumprimento injustificado do contrato de gestdo da autarquia.

Art. 13. Aos dirigentes da Agéncia é vedado o exercicio de qualquer

outra atividade profissional, empresarial, sindical ou de direcdo politico-
partidaria.

§ 1° E vedado aos dirigentes, igualmente, ter interesse direto ou

indireto, em empresa relacionada com a area de atuacéo da Vigilancia
Sanitaria, prevista nesta Lei, conforme dispuser o regulamento.

§ 2° A vedacéao de que trata o caput deste artigo ndo se aplica aos

casos em que a atividade profissional decorra de vinculo contratual mantido
com entidades publicas destinadas ao ensino e a pesquisa, inclusive com as de
direito privado a elas vinculadas.

8 3° No caso de descumprimento da obrigacao prevista no caput e no § 10
deste artigo, o infrator perdera o cargo, sem prejuizo de responder as acoes
civeis e penais cabiveis.

Art. 14. Até um ano apés deixar o cargo, é vedado ao ex-dirigente

representar qualquer pessoa ou interesse perante a Agéncia..Paragrafo Unico.
Durante o prazo estabelecido no caput € vedado,

ainda, ao ex-dirigente, utilizar em beneficio préprio informacgdes privilegiadas
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obtidas em decorréncia do cargo exercido, sob pena de incorrer em ato de
improbidade administrativa.

“Art. 15. Compete a Diretoria Colegiada:

| — definir as diretrizes estratégicas da Agéncia;

Il - propor ao Ministro de Estado da Saude as politicas e diretrizes
governamentais destinadas a permitir a Agéncia o cumprimento de seus
objetivos;

[l - editar normas sobre matérias de competéncia da Agéncia;

IV — cumprir e fazer cumprir as normas relativas a vigilancia

sanitaria;

V - elaborar e divulgar relatérios periddicos sobre suas atividades;

VI - julgar, em grau de recurso, as decisdes da Agéncia, mediante
provocacao dos interessados;

VII - encaminhar os demonstrativos contabeis da Agéncia aos 6rgaos
competentes.

§ 1° A Diretoria reunir-se-a com a presenca de, pelo menos, trés

Diretores, dentre eles o Diretor-Presidente ou seu substituto legal, e
deliberara por maioria simples.

8§ 2° Dos atos praticados pela Agéncia cabera recurso a Diretoria
Colegiada,com efeito suspensivo, como Ultima instancia administrativa ."(NR)
(Redacao dada pela MP n° 2.190-34, de 23 de agosto de 2001)

“Art. 16. Compete ao Diretor-Presidente:

| - representar a Agéncia em juizo ou fora dele;

Il - presidir as reunides da Diretoria Colegiada;

[l — decidir ad referendum da Diretoria Colegiada as questdes de

urgéncia;

IV - decidir em caso de empate nas deliberacGes da Diretoria

Colegiada;

V - nomear e exonerar servidores, provendo 0s cargos efetivos, em
comissao e funcdes de confianca, e exercer o poder disciplinar, nos termos da
legislacdo em vigor;

VI - encaminhar ao Conselho Consultivo os relatérios periédicos

elaborados pela Diretoria Colegiada;

VII - assinar contratos, convénios e ordenar despesas..VIlI- elaborar, aprovar e
promulgar o regimento interno, definir a

area de atuacdo das unidades organizadoras e a estrutura executiva da
Agéncia,

IX- exercer a gestdo operacional da Agéncia”’(NR)(Redacéo dada pela

MP n° 2.190-34, de 23 de agosto de 2001)

Secéao Il

Dos Cargos em Comisséo e das Fun¢gbes Comissionadas

Art. 17. Ficam criados os Cargos em Comissao de Natureza Especial

e do Grupo de Direcdo e Assessoramento Superiores - DAS, com a finalidade
de integrar a estrutura da Agéncia, relacionados no Anexo | desta Lei.
Paragrafo unico. Os cargos em Comissao do Grupo de Direcédo e
Assessoramento Superior serdo exercidos, preferencialmente, por integrantes
do quadro de pessoal da autarquia.

Art. 18. (Revogado pela Lei 9.986, de 18 de julho de 2000)

CAPITULO IV

Do Contrato de Gestao
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Art. 19. A Administracdo da Agéncia sera regida por um contrato de

gestéo, negociado entre o seu Diretor-Presidente e o Ministro de Estado da
Saude, ouvidos previamente os Ministros de Estado da Fazenda e do
Planejamento, Or¢camento e Gestdo, no prazo maximo de cento e vinte dias
seguintes a nomeacao do Diretor-Presidente da autarquia. (Redacédo dada pela
MP n° 2.190-34, de 23 de agosto de 2001)

Paragrafo unico. O contrato de gestdo € o instrumento de avaliacdo da
atuacdo administrativa da autarquia e de seu desempenho, estabelecendo os
parametros para a administracao interna da autarquia bem como os
indicadores que permitam quantificar, objetivamente, a sua avaliacao
periddica.

Art. 20. O descumprimento injustificado do contrato de gestao

implicara a exoneracéo do Diretor-Presidente, pelo Presidente da Republica,
mediante solicitacdo do Ministro de Estado da Saude

CAPITULO V

Do Patriménio e Receitas

Secéo |

Das Receitas da Autarquia.Art. 21. Constituem patrimoénio da Agéncia os
bens e direitos de sua

propriedade, os que |he forem conferidos ou que venha adquirir ou incorporar.
Art. 22. Constituem receita da Agéncia:

| - o produto resultante da arrecadacéo da taxa de fiscalizacao de

vigilancia sanitéria, na forma desta Lei;

Il - a retribuic&o por servigcos de quaisquer natureza prestados a

terceiros;

[l - o produto da arrecadacéao das receitas das multas resultantes das

acOes fiscalizadoras;

IV - 0 produto da execucéo de sua divida ativa;

V - as dotac¢Bes consignadas no Orcamento Geral da Unido, créditos
especiais, créditos adicionais e transferéncias e repasses que lhe forem
conferidos;

VI - 0s recursos provenientes de convénios, acordos ou contratos
celebrados com entidades e organismos nacionais e internacionais;

VIl - as doag0des, legados, subvencdes e outros recursos que |lhe

forem destinados;

VIII - os valores apurados na venda ou aluguel de bens moéveis e

imoveis de sua propriedade; e,

IX - 0 produto da alienacéo de bens, objetos e instrumentos utilizados

para a pratica de infracdo, assim como do patriménio dos infratores,
apreendidos em decorréncia do exercicio do poder de policia e incorporados
ao patriménio da Agéncia nos termos de deciséao judicial.

X - os valores apurados em aplicagdes no mercado financeiro das

receitas previstas nos incisos | a IV e VI a IX deste artigo. (Redagéo dada pela
MP n° 2.190-34, de 23 de agosto de 2001)

Paragrafo unico. Os recursos previstos nos incisos I, Il e VIl deste

artigo, serdo recolhidos diretamente a Agéncia, na forma definida pelo Poder
Executivo.

Art. 23. Fica instituida a Taxa de Fiscalizacédo de Vigilancia

Sanitaria.

§ 1° Constitui fato gerador da Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia



230

Sanitaria a préatica dos atos de competéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria constantes do Anexo Il.

§ 2° S&o0 sujeitos passivos da taxa a que se refere o caput deste artigo

as pessoas fisicas e juridicas que exercem atividades de fabricacéao,
distribuicdo e venda de produtos e a prestacao de servicos mencionados no
art.

8° desta Lei..§ 3° A taxa sera devida em conformidade com o respectivo fato
gerador, valor e prazo a que refere a tabela que constitui o Anexo Il desta Lei.
8§ 4° A taxa deverd ser recolhida nos termos dispostos em ato proprio

da ANVISA. (redacdo dada pela MP n°® 2.190-34, de 23 de agosto de 2001)

8 5° A arrecadacao e a cobranca da taxa a que se refere este artigo

poderd ser delegada aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios, a
critério da Agéncia, nos casos em que por eles estejam sendo realizadas acfes
de vigilancia, respeitado o disposto no § 1° do art. 7° desta Lei.

8 6° Os laboratorios instituidos ou controlados pelo Poder Publico,

produtores de medicamentos e insumos sujeitos a Lei no 6.360, de 23 de
setembro de 1976, a vista do interesse da saude publica, estdo isentos do
pagamento da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria.

§ 7° As renovac6es de registros, autorizacdes e certificados aplicam-se

as periodicidades e os valores estipulados para os atos iniciais na forma
prevista no Anexo Il.

8§ 8° O disposto no paragrafo anterior aplica-se ao contido nos 88 1°

a 8° do art. 12 e paragrafo Unico do art.50 da Lei no 6.360, de 1976, no § 2°
do art. 3° do Decreto-Lei n® 986, de 21 de outubro de 1969, e § 3° do art. 41
desta Lei.”(NR) (Redacéo dada pela MP n° 2.190-34, de 23 de agosto de 2001)
Art. 24. A Taxa nao recolhida nos prazos fixados em regulamento, na

forma do artigo anterior, sera cobrada com os seguintes acréscimos:

| - juros de mora, na via administrativa ou judicial, contados do més

seguinte ao do vencimento, a razao de 1% ao més, calculados na forma da
legislacdo aplicavel aos tributos federais;

Il - multa de mora de 20%, reduzida a 10% se o pagamento for

efetuado até o ultimo dia util do més subsequente ao do seu vencimento;

[l - encargos de 20%, substitutivo da condenagédo do devedor em

honorérios de advogado, calculado sobre o total do débito inscrito como
Divida Ativa, que sera reduzido para 10%, se o pagamento for efetuado antes
do ajuizamento da execug&o.

§ 1° Os juros de mora nao incidem sobre o valor da multa de mora.

§ 2° Os débitos relativos a Taxa poderao ser parcelados, a juizo da

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, de acordo com os critérios fixados
na legislagéao tributaria..Art. 25. A Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria
sera devida a

partir de 1° de janeiro de 1999.

Art. 26. A Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria sera recolhida

em conta bancéria vinculada a Agéncia.

Secao Il

Da Divida Ativa

Art. 27. Os valores cuja cobranca seja atribuida por lei a Agéncia e

apurados administrativamente, ndo recolhidos no prazo estipulado, seréo
inscritos em divida ativa propria da Agéncia e servirdo de titulo executivo para
cobranca judicial, na forma da Lei.
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Art. 28. A execucao fiscal da divida ativa sera promovida pela

Procuradoria da Agéncia.

CAPITULO VI

Das Disposicdes Finais e Transitorias

Art. 29. Na primeira gestéo da Autarquia, visando implementar a

transicdo para o sistema de mandatos néo coincidentes:

| - trés diretores da Agéncia serdao nomeados pelo Presidente da

Republica, por indicacdo do Ministro de Estado da Saude;

Il - dois diretores serdo nomeados na forma do paragrafo unico, do

art. 10, desta Lei .Paragrafo Unico. Dos trés diretores referidos no inciso |
deste artigo, dois serdo nomeados para mandato de quatro anos e um para
dois

anos.

"Art. 30. Constituida a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,

com a publicacédo de seu regimento interno pela Diretoria Colegiada, ficara a
Autarquia, automaticamente, investida no exercicio de suas atribuicdes, e
extinta a Secretaria de Vigilancia Sanitaria. (Redacéo dada pela MP n° 2.190-
34,

de 23 de agosto de 2001)

Art. 31. Fica o Poder Executivo autorizado a:

| - transferir para a Agéncia o acervo técnico e patrimonial,

obrigacdes, direitos e receitas do Ministério da Saude e de seus 6rgaos,
necessarios ao desempenho de suas funcoes;

Il - remanejar, transferir ou utilizar os saldos orcamentéarios do

Ministério da Saude para atender as despesas de estruturacdo e manutencéo
da

Agéncia, utilizando como recursos as dotacdes orcamentarias destinadas
as.atividades finalisticas e administrativas, observados os mesmos subprojetos,
subatividades e grupos de despesas previstos na Lei Orcamentaria em vigor.
Art. 32. (Revogado pela MP n°® 2.190-34, de 23 de agosto de 2001 )
Paragrafo unico. (Revogado pela MP n° 2.190-34, de 23 de agosto de 2001)
Art. 33. A Agéncia podera contratar especialistas para a execucao de
trabalhos nas areas técnica, cientifica, econdmica e juridica, por projetos ou
prazos limitados, observada a legislacdo em vigor.

Art. 34. (Revogado pela Lei 9.986, de 18 de julho de 2000)

Art 35. E vedado & ANVISA contratar pessoal com vinculo

empregaticio ou contratual junto a entidades sujeitas a acdo da Vigilancia
Sanitaria, bem como os respectivos proprietarios ou responsaveis, ressalvada
a

participacdo em comissdes de trabalho criadas com fim especifico, duragéo
determinada e n&o integrantes da sua estrutura organizacional.

Art. 36. Sao consideradas necessidades temporarias de excepcional
interesse publico, nos termos do art. 37 da Constituicdo Federal, as atividades
relativas a implementacdo, ao acompanhamento e a avaliacao de projetos e
programas de carater finalistico na area de vigilancia sanitaria, a
regulamentacdo e a normatizacao de produtos, substancias e servicos de
interesse para a saude, imprescindiveis a implantacdo da Agéncia.

8 1° Fica a ANVISA autorizada a efetuar contratacdo temporaria,

para o desempenho das atividades de que trata o caput deste artigo, por
periodo ndo superior a trinta e seis meses a contar de sua instalacao.
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§ 2° A contratacdo de pessoal temporario podera ser efetivada a vista

de notéria capacidade técnica ou cientifica do profissional, mediante analise
do curriculum vitae.

8§ 3° As contratacdes temporarias serdo feitas por tempo determinado

e observado o prazo maximo de doze meses, podendo ser prorrogadas desde
gue sua duracéo nao ultrapasse o termo final da autorizacédo de que trata o 8§
10°,

8§ 4° A remuneracao do pessoal contratado temporariamente tera

como referéncia valores definidos em ato conjunto da ANVISA e do 6rgao
central do Sistema de Pessoal Civil da Administracdo Federal (SIPEC)..8 5°
Aplica-se ao pessoal contratado temporariamente pela ANVISA,

o disposto nos arts. 5° e 6°, no paragrafo unico do art. 72, nos arts. 8°, 9°, 10,
11,12 e 16 da Lei n°. 8.745, de 9 de dezembro de 1993.

Art. 37. (Revogado pela Lei 9.986, de 18 de julho de 2000)

Art. 38. Em prazo ndo superior a cinco anos, o exercicio da

fiscalizac&do de produtos, servigos, produtores, distribuidores e comerciantes,
inseridos no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, podera ser realizado
por servidor requisitado ou pertencente ao quadro da ANVISA, mediante
designacgéao da Diretoria, conforme regulamento.

Art. 39. (Revogado pela MP n° 2.190-34, de 23 de agosto de 2001).

§ 1° (Revogado pela MP n° 2.190-34, de 23 de agosto de 2001).

§ 2° (Revogado pela MP n°® 2.190-34, de 23 de agosto de 2001).

§ 3° (Revogado pela MP n° 2.190-34, de 23 de agosto de 2001).

8§ 4° (Revogado pela MP n° 2.190-34, de 23 de agosto de 2001).

Art. 40. A Advocacia Geral da Unido e o Ministério da Saude, por

intermédio de sua Consultoria Juridica, mediante comissao conjunta,
promoverao, no prazo de cento e oitenta dias, levantamento das acdes judiciais
em curso, envolvendo matéria cuja competéncia tenha sido transferida a
Agéncia, a qual substituira a Unido nos respectivos processos.

§ 1° A substituicao a que se refere o caput, naqueles processos

judiciais, sera requerida mediante peticdo subscrita pela Advocacia-Geral da
Unido, dirigida ao Juizo ou Tribunal competente, requerendo a intimacédo da
Procuradoria da Agéncia para assumir o feito.

8§ 2° Enquanto néo operada a substituicdo na forma do paragrafo

anterior, a Advocacia-Geral da Unido permanecera no feito, praticando todos
0S atos processuais necessarios.

Art. 41. O registro dos produtos de que trata a Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, e o Decreto-Lei n°® 986, de 21 de outubro de 1969, podera
ser objeto de regulamentacédo pelo Ministério da Saude e pela Agéncia visando
a desburocratizacao e a agilidade nos procedimentos, desde que isto ndo
implique riscos a saude da populacdo ou a condicdo de fiscalizacao das
atividades de producéo e circulagéo.

§ 1° A Agéncia podera conceder autorizacao de funcionamento a

empresas e registro a produtos que sejam aplicaveis apenas a plantas
produtivas e a mercadorias destinadas a mercados externos, desde que nao
acarretem riscos a saude publica.

8 2° A regulamentacéo a que se refere o caput deste artigo atinge

inclusive a isencéo de registro..§ 3° As empresas sujeitas ao Decreto-Lei no
986, de 1969, ficam,

também, obrigadas a cumprir o art. 2° da Lei no 6.360, de 1976, no que se
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refere a autorizacdo de funcionamento pelo Ministério da Saude e ao
licenciamento pelos 6rgdos sanitarios das Unidades Federativas em que se
localizem".(NR) (Redacao dada pela MP n° 2.190-34, de 23 de agosto de 2001)
"Art. 41-A. O registro de medicamentos com denominagao

exclusivamente genérica tera prioridade sobre o dos demais, conforme
disposto em ato da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria".(NR)

"Art. 41-B. Quando ficar comprovada a comercializacao de produtos

sujeitos a vigilancia sanitaria, impréprios para o consumo, ficara a empresa
responsavel obrigada a veicular publicidade contendo alerta a populagéo, no
prazo e nas condicdes indicados pela autoridade sanitaria, sujeitando-se ao
pagamento de taxa correspondente ao exame e a anuéncia prévia do conteudo
informativo pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria".(NR)
(Acrescemtados pela MP n° 2.190-34, de 23 de agosto de 2001)

Art. 42. O art. 57 do Decreto-Lei n°® 986, de 21 de Outubro de 1969,

passa a vigorar com a seguinte redacao:

"Art. 57. A importag&o de alimentos, de aditivos para alimentos e de
substancias destinadas a serem empregadas no fabrico de artigos, utensilios e
equipamentos destinados a entrar em contato com alimentos, fica sujeita ao
disposto neste Decreto-lei e em seus Regulamentos sendo a analise de con-
trole

efetuada por amostragem, a critério da autoridade sanitaria, no momento de
seu desembarque no pais.

Art. 43. A Agéncia podera apreender bens, equipamentos, produtos e
utensilios utilizados para a pratica de crime contra a saude publica, e a
promover a respectiva alienacao judicial, observado, no que couber, o disposto
no art. 34 da Lei n® 6.368, de 21 de outubro de 1976, bem como requerer, em
juizo, o bloqueio de contas bancarias de titularidade da empresa e de seus
proprietarios e dirigentes, responsaveis pela autoria daqueles delitos.

Art. 44. Os arts. 20 e 21 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976,

passam a vigorar com a seguinte redacao:

"Art. 20."

"Paragrafo Unico. Nao podera ser registrado o medicamento que nao

tenha em sua composicao substancia reconhecidamente benéfica do ponto de
vista clinico ou terapéutico." (NR)."Art. 21. Fica assegurado o direito de registro
de medicamentos

similares a outros ja registrados, desde que satisfacam as exigéncias
estabelecidas nesta Lei." (NR)

"8 1° Os medicamentos similares a serem fabricados no Pais,

consideram-se registrados apds decorrido o prazo de cento e vinte dias,
contado da apresentacao do respectivo requerimento, se até entdo nao tiver
sido indeferido.

8§ 2° A contagem do prazo para registro sera interrompida até a

satisfacdo, pela empresa interessada, de exigéncia da autoridade sanitaria, ndo
podendo tal prazo exceder a cento e oitenta dias.

8§ 3° O registro, concedido nas condi¢des dos paragrafos anteriores,

perdera a sua validade, independentemente de notificacdo ou interpelacéo, se
0

produto ndo for comercializado no prazo de um ano apés a data de sua
concessao, prorrogavel por mais seis meses, a critério da autoridade sanitéria,
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mediante justificacdo escrita de iniciativa da empresa interessada.

8§ 4° O pedido de novo registro do produto podera ser formulado dois

anos apos a verificagdo do fato que deu causa a perda da validade do
anteriormente concedido, salvo se ndo for imputavel a empresa interessada.
8 5° As disposicdes deste artigo aplicam-se aos produtos registrados e
fabricados em Estado-Parte integrante do Mercado Comum do Sul -
MERCOSUL, para efeito de sua comercializacdo no Pais, se corresponderem
a similar nacional ja registrado."”

Art. 45. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

Art. 46. Fica revogado o art. 58 do Decreto-Lei n° 986, de 21 de

outubro de 19609.

Congresso Nacional, em 26 de janeiro de 1999; 178° da

Independéncia e 111° da Republica.

Senador Antonio Carlos Magalhaes, Presidente





