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Estruturas de governanca fortes promovem
comportamento ético dentro das organizacdes. Elas
estabelecem codigos de conduta, valores e padrbes
éticos que orientam funcionarios, executivos e outras
partes interessadas. Esse comprometimento com a
ética cria uma cultura em que fazer a coisa certa ndo
€ apenas encorajado, mas esperado. Uma cultura
ética melhora a reputacdo de uma organizacdo e
fortalece  relacionamentos com clientes e
funcionarios.

(Sourcing Industry Group (SIG). Projetando uma
estrutura de governanca forte. [2024]. Disponivel em:
https://www.sig.org/blog_posts/designing-a-strong-
governance-framework/, Acesso em 05.dez.2024.

Traducdo nossa)
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RESUMO

Introducdo: A pesquisa clinica e o desenvolvimento de medicamentos
biotecnolégicos ocupam um papel estratégico nas politicas publicas de saude, como
ficou evidente durante a pandemia de COVID-19, que exp6s a urgéncia por solucdes
cientificas ageis e eficazes. Neste cenario, surgiu a Fabrica-Escola V-Biopharma,
vinculada ao CEVAP-UNESP, como uma iniciativa inovadora que integra ensino,
pesquisa e producdo de biofarmacos, de acordo com as Boas Praticas de
Fabricacdo. Diante dos desafios regulatorios e da complexidade do setor, a adocao
de principios de governanca corporativa e compliance torna-se nao apenas
desejavel, mas indispensavel, promovendo a transparéncia, a integridade e a
responsabilidade institucional necessarias para garantir a sustentabilidade e a
credibilidade dos centros de pesquisa e desenvolvimento de medicamentos.
Objetivos: Elaborar uma Politica de Governanca e Compliance personalizada para a
Fabrica de Biomedicamentos do CEVAP/UNESP, alinhada as exigéncias legais e
éticas do setor. O estudo visa fortalecer a gestdo, mitigar riscos e promover uma
cultura organizacional ética e transparente. Método: Esta pesquisa adotou um
desenho descritivo com abordagem quantitativa, utilizando levantamento documental
e analise de informacdes publicas como principais fontes de dados. O estudo buscou
caracterizar e comparar as praticas de governanca e compliance em 5 instituicbes
publicas e 5 instituicdes privadas de pesquisa e desenvolvimento (P&D) no setor de
biomedicamentos. Resultados: A pesquisa na literatura, resultou na elaboracéo de
um questionario utilizado para criar uma tabela de avaliacdo de instituicbes publicas
e privadas sobre governanca e compliance. Paralelamente, foi realizado um
levantamento das principais legislacdes brasileiras relacionadas ao tema, assim
como das principais agéncias reguladoras do Brasil e do mundo. Os scores obtidos
nas avaliagbes foram organizados e apresentados em graficos de radar, indicando
que as instituicbes privadas apresentam melhores praticas em transparéncia
financeira, comunicacao interna, equidade e valorizacdo do capital humano, em
comparacdo com as instituicbes publicas. Ambos o0s setores demonstram
compromisso com missao, visao, valores e prestacdo de contas, embora a adogéo
da hierarquia horizontal seja limitada. Concluséo: A pesquisa evidenciou diferencas
significativas entre instituices publicas e privadas quanto a maturidade e aplicacédo
de praticas de governanca corporativa e compliance. As instituicbes privadas se
destacaram pela maior formalizacdo de politicas internas, canais de denuncia e
valorizacdo do capital humano, enquanto as publicas apresentaram estruturas mais
variaveis e menor transparéncia ativa. Ainda assim, ambos os setores demonstraram
compromisso com valores institucionais e prestacdo de contas. Recomenda-se
capacitacdo continua, fortalecimento da cultura organizacional e criacdo de
instrumentos normativos claros e acessiveis. A adocdo dessas praticas na V-
Biopharma promovera um ambiente mais ético, transparente e alinhado as
exigéncias regulatdrias, impulsionando avancos na saude publica e na gestdo de
biotecnologia. Produtos Gerados: Foram desenvolvidos e customizados
instrumentos fundamentais para compor a Politica de Governanca e Compliance da
V-Biopharma. Entre eles, destacam-se: o Codigo de Conduta da Alta Administracao;
o Cébdigo de Etica, Conduta e Integridade; a Declaracdo de Apetite a Riscos; o
Regimento Interno; as Politicas de Relacionamento com o Setor Privado e Terceiro
Setor; Canal de Denuncias, Medidas Disciplinares e A¢fes de Remediacao.

Palavras chave: Governanca Corporativa; Compliance; Parceria publico-privada
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ABSTRACT

Introduction: Clinical research and biotechnology drug development play a strategic
role in public health policies, as evidenced during the COVID-19 pandemic, which
highlighted the urgent need for agile and effective scientific solutions. In this context,
the V-Biopharma School-Factory, linked to CEVAP-UNESP, emerged as an
innovative initiative that integrates teaching, research, and biopharmaceutical
production in accordance with Good Manufacturing Practices. Given the regulatory
challenges and complexity of the sector, the adoption of corporate governance and
compliance principles becomes not only desirable but essential, promoting the
transparency, integrity, and institutional accountability necessary to ensure the
sustainability and credibility of drug research and development centers.Objectives:
To develop a customized Governance and Compliance Policy for the
CEVAP/UNESP Biomedicine Factory, aligned with the legal and ethical requirements
of the sector. The study aims to strengthen management, mitigate risks, and promote
an ethical and transparent organizational culture. Method: This research adopted a
descriptive design with a quantitative approach, using documentary research and
analysis of public information as the main data sources. The study sought to
characterize and compare the governance and compliance practices of five public
and Five private research and development (R&D) institutions in the biomedicine
sector. Results: The literature search resulted in the development of a questionnaire
used to create a table evaluating public and private institutions on governance and
compliance. Concurrently, a survey of the main Brazilian legislation related to the
topic was conducted, as well as of the main regulatory agencies in Brazil and around
the world. The scores obtained in the evaluations were organized and presented in
radar charts, indicating that private institutions have better practices in financial
transparency, internal communication, equity, and human capital appreciation,
compared to public institutions. Both sectors demonstrate commitment to mission,
vision, values, and accountability, although the adoption of horizontal hierarchy is
limited. Conclusion: The research revealed significant differences between public
and private institutions regarding the maturity and application of corporate
governance and compliance practices. Private institutions stood out for their greater
formalization of internal policies, reporting channels, and appreciation of human
capital, while public institutions presented more variable structures and less active
transparency. Even so, both sectors demonstrated a commitment to institutional
values and accountability. Continuous training, strengthening of the organizational
culture, and the creation of clear and accessible regulatory instruments are
recommended. The adoption of these practices at V-Biopharma will foster a more
ethical, transparent, and regulatory-aligned environment, driving advances in public
health and biotechnology management.Outputs: Fundamental instruments were
developed and customized to comprise V-Biopharma’s Governance and Compliance
Policy. These include: the Senior Management Code of Conduct; the Code of Ethics,
Conduct, and Integrity; the Risk Appetite Statement; the Internal Regulations; the
Private and Third Sector Relationship Policies; Whistleblower Channel, Disciplinary
Measures, and Remediation Actions.

Keywords: Corporate Governance; Compliance; Public-Private Partnership
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1 INTRODUCAO

A pesquisa clinica e o desenvolvimento de novos produtos
biotecnoldgicos ocupam posi¢ao estratégica no fortalecimento das politicas publicas
de saulde, contribuindo diretamente para programas de prevencdo, Vvigilancia
epidemiologica e atencdo integral a populacdo. A pandemia de COVID-19
evidenciou, de maneira contundente, a centralidade da ciéncia, da inovacdo e da
capacidade industrial local para a resposta rapida e eficaz as crises sanitérias.
Nesse contexto, laboratérios publicos e privados, dedicados ao desenvolvimento de
biofarmacos, tornaram-se pecas-chave no enfrentamento de doencas de impacto
global, como AIDS, malaria, tuberculose e outras patologias negligenciadas,
especialmente no contexto dos paises em desenvolvimento.(1)

A industria farmacéutica, por sua vez, representa ndo apenas um elo
essencial do sistema de saude, mas também um setor de importancia econémica
estratégica. Seu historico reflete um entrelacamento entre préaticas terapéuticas
tradicionais, avancos cientificos e o surgimento de um complexo industrial
fortemente regulado, competitivo e inovador. No Brasil, o fortalecimento do
Complexo Econdmico-Industrial da Saude tem buscado reduzir a dependéncia
externa, estimular a producdo nacional e garantir o acesso da populacdo a
medicamentos essenciais e tecnologias em saude.(2)

Diante deste cenario, emerge com relevancia a discussao sobre Politicas
de Governanca e Compliance nos Centros de Producdo e Desenvolvimento de
medicamentos. A implementacdo de praticas robustas de gestdo, integridade e
transparéncia torna-se ndo apenas uma exigéncia regulatéria, mas um elemento
estratégico para garantir a sustentabilidade, a qualidade e a credibilidade das
instituicdes que integram o Complexo Econdmico e Industrial da Saude.

De acordo com o Instituto Brasileiro de Governanga Corporativa, o IBGC,
Governanca Corporativa trata-se de um sistema pelo qual as empresas e demais
organizacdes sao dirigidas, monitoradas e incentivadas, envolvendo o0s
relacionamentos entre Sécios, Conselho de Administracdo, Diretoria, Orgdos de
Fiscalizac&o e Controle e demais partes interessadas. (3)

Ja Compliance € o esforgo constante para fazer com que a organizacao
aja de acordo com o que ela diz acreditar — como seguir regras, valores, principios

e propositos. E uma forma de garantir que o que se pratica no dia a dia esteja



alinhado com o que se espera dela.(4)

Na industria farmacéutica, a producdo de medicamentos em escala
industrial exige o rigoroso cumprimento de padrdes técnicos e regulatorios
estabelecidos por 6rgdos como a ANVISA, o FDA e a EMA, conforme as diretrizes
das Boas Praticas de Fabricacdo (BPF). Nesse contexto, a Governanca Corporativa
e as praticas de Compliance exercem um papel essencial, ao assegurar a
conformidade com as exigéncias legais e éticas do setor, promovendo
transparéncia, integridade e responsabilidade em todas as etapas do processo
produtivo. Além de garantir a qualidade dos produtos e a seguranga dos pacientes,
esses mecanismos contribuem significativamente para a construcdo da reputacao
institucional e para o fortalecimento da confianca do consumidor, elementos cada
vez mais valorizados em um mercado altamente regulado e competitivo. (5)

A implementacdo de politicas de Governanca e Compliance visa
aprimorar a transparéncia e a responsabilidade na gestdo, promovendo uma
comunicacdo clara e a prestacdo de contas dos lideres. (6) Além disso, busca
minimizar riscos legais e éticos, ao evitar infracbes e praticas antiéticas,
especialmente no setor farmacéutico, onde a conformidade com regulamentacdes €
crucial.(7) Por fim, essas politicas incentivam uma cultura organizacional ética e
responsavel, criando um ambiente que favorece a integridade e o engajamento dos
colaboradores, impactando positivamente a reputacdo e o0 desempenho da
instituicdo.(8)

Os beneficios esperados com a implementacdo de Politicas de
Governanca Corporativa e Compliance nesta pesquisa, realizada em uma fabrica-
escola de biomedicamentos em fase inicial de operac¢des, incluem a melhoria da
eficiéncia operacional e a prevencao de fraudes. Como a fabrica ainda ndo possui
estruturas de governanca corporativa e compliance consolidadas, espera-se que a
introducéo dessas politicas contribua para uma melhor tomada de decisfes e gestao
de riscos, ao fornecer uma base solida para a identificagdo e mitigagdo de riscos
operacionais e regulatorios. Além disso, o estudo visa fortalecer as relagbes com
stakeholders — como futuros clientes, fornecedores e 6rgéos reguladores —, ao
promover a conformidade com as normativas do setor e adotar praticas éticas que
fomentem a confianca e a credibilidade da organizagdo desde suas primeiras
operacdes. Esses beneficios ndo so visam otimizar a gestdo interna, mas também

assegurar a sustentabilidade e a competitividade da V-Biopharma no setor de
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