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Introducao

Para atender ao mercado farmacéutico brasileiro, faz-se necessario que industrias do ramo
desenvolvam cada vez mais ensaios clinicos para disponibilizagcdao de medicamentos cada vez
melhores. A realizacdo de estudos clinicos no Brasil tem como vantagens: nimero suficientes de
voluntarios, qualificagao profissional, excelentes centros de pesquisa. Mas eles ainda sao raros aqui,
pois p desenvolvimento tecnoldgico do pais é pequeno. Acredita-se que uma das causas pode ser a
regulamentacao do pais.

Problema de Pesquisa e Objetivo

Por se acreditar que um dos entraves para crescimento do nimero de ensaios clinicos sdo as
regulamentacoes e resolucoes relacionadas ao tema existentes no Brasil. Esse artigo buscou, a partir
da andlise da Resolugao da Diretoria Colegiada (RDC) n°® 09/2015, discutir quais aspectos embaracam
a realizacgao de testes clinicos no pais. Assim entende-se possivel, tanto incentivar esse setor
economico quanto beneficiar a populagao brasileira com um acesso mais facilitado a medicamentos de
ultima geragao.

Fundamentacao Teorica

As alteragoes do setor farmacéutico geraram competitividade, demanda por inovagoes, que sdo
complexas, longas e simultaneas. A inovagao e o desenvolvimento de novos produtos geram
aprendizados e dominio de competéncias. Quando feito em conjunto, por meio de cooperagoes
interorganizacionais, tende a ser menos dispendioso e, a0 mesmo tempo, mais efetivo no decorrer do
processo. Aliancas podem permitir que empresas superem a escassez de recursos, geram economia de
especializacdo, acesso as capacidades complementares e diminuigdo no tempo de desenvolvimento de
produtos com menor investimento

Metodologia

Este foi um estudo descritivo, qualitativo, e com a analise documental. Assim, o fendomeno foi estudado
com profundidade, em seu ambiente, com coleta de dados secundarios. Foram buscados textos ja
divulgados, sejam eles regulamentacdes do pais, documentos de andlise de mercado, relatdrios
técnicos ou outros documentos que pudessem contribuir para o objetivo em questao. Com isso, tem-se
a notabilidade da pesquisa documental, que é organizar informacgoes que se encontram dispersas,
conferindo-lhe uma nova importancia como fonte de consulta.

Analise dos Resultados

O Brasil se encontra numa dualidade. Tem grande crescimento e fatores ambientais, com a
capacitacao/qualificacdao de profissionais, presenca de voluntarios, centros de referéncia com BPC,
grande mercado de atuacao. Ao mesmo tempo, atua apenas no final da cadeia de P&D - fases Il e IV,
demora para concluir as etapas iniciais e fundamentais nos projetos, o que comprometem o amplo
desenvolvimento do setor. Isso implica em resolugdes, como a analisada que, ao mesmo tempo
possibilitam a realizacao dos testes clinicos e impedem o pais de desenvolve-las.

Conclusao

Um dos entraves do setor farmacéutico brasileiro para o desenvolvimento de P&D e,
consequentemente, de inovagdes, estd na complexa regulamentagao para o desenvolvimento de testes
clinicos, assim como (e principalmente), a RDC 9/2015 analisada. Isso deve ser revisto, uma vez que
quando a resolucao possui aspectos que podem contribuir para que os ensaios clinicos sejam
realizados, facilitam as parcerias interorganizacionais, o desenvolvimento de inovacdes e o acesso a
recursos de uma forma muito mais réapida, menos dispendiosa e que provavelmente trara maiores
beneficios a todos os envolvidos.
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