Detalhamento da Participacio do Departamento de PD&I do
Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda

Um aspecto _inovador a ser destacado nesta proposta INCT-INOFAR consiste na
participacdo efetiva do laboratério Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda,
especificamente quanto ao seu Departamento de PD&I (vide infra), como equipe associada
responsdvel pelo desenvolvimento galénico das substancias que atingirem este estidgio na cadeia
de inovacdo em farmacos e dos farmacos genéricos sintetizados em ambito do INCT-
INOFAR.[1]

Departamento de Pesquisa, Desenvolvimento & Inovacio - Cristalia

Fundado em 1972, o Laboratério Cristdlia iniciou suas atividades na drea de Psiquiatria,
fornecendo medicamentos para clinicas, hospitais e, principalmente, para o governo. Apods
alguns anos, foi iniciada a producdo de anestésicos e adjuvantes, com destaque aos narco-
analgésicos, que abriram um novo segmento para o tratamento da dor. Atualmente, somam-se
mais de 350 apresentagdes farmacéuticas, atendendo as mais variadas especialidades clinicas
reunidas em seis unidades de negécio: Hospitalar, Biolégica, Farma, Genéricos, Corporis e
Imuno.

Em 2013 a empresa inaugurou em sua Unidade I, as novas instalagdes da planta de
Biotecnologia e Citostéticos, além da ampliacdo das instalagdes da Farmoquimica. Foram feitos
ainda os lancamentos das pedras fundamentais da planta de produgcdo de Peptideos
(verticalizada) e da planta de Citostéticos (principios ativos). Em 2010 a Unidade Farmacéutica
foi inaugurada e projetada para quadruplicar a producdo do laboratério, conforme a demanda do
mercado. Sua estrutura ¢ montada com o que existe de mais avangado no segmento de producio
farmacéutica.

Nos ultimos 5 anos, vem conquistando sucessivos aumentos em seu faturamento anual,
jé tendo alcangado mais de 2500 colaboradores diretos.

Em 2009, foram investidos R$ 30 milhdes na construgido do Centro de PD&I - Pesquisa
Desenvolvimento e Inovacdo, que retine todo o planejamento e coordenacdo das pesquisas
desenvolvidas pelo Laboratério Cristdlia, que hoje tem 29 projetos de novos medicamentos em
andamento, sendo 14 de inovagdes incrementais e 15 inovagdes radicais - inéditas no mundo.

O Laboratério Cristdlia é a Uinica empresa farmacéutica brasileira que realiza a cadeia
completa de PD&I, - concepg¢do do projeto, desenvolvimento do principio ativo farmoquimico
ou biotecnolédgico, prospeccdo da propriedade intelectual e industrial, tecnologia farmacéutica,
estudos de estabilidade, testes clinicos para comprovagdo da eficicia e seguranca, fabricaciao do
produto até a disponibilizacdo do medicamento no mercado.

Com isso, o Cristélia obteve o reconhecimento da United States Pharmacopeia, 6rgio
americano de influéncia mundial que fornece padrdoes de qualidade para producdo de
farmoquimicos. Cinco substancias, dentre os quais ropivacaina (+ impurezas A e B), sufentanil
e droperidol, produzidos no Centro de Pesquisa, desenvolvimento e Inovacdo (PD&I) do
Cristdlia, se tornaram padrdes de referéncia para o 6rgdo.

Isto significa que, tanto os Estados Unidos quanto nos 36 paises que adotam esta
farmacopéia como referéncia, devem empregar estas substancias sintetizadas pelo Laboratério
Cristdlia como padrio primdrio, para entdo, aferir a qualidade dos principios ativos fabricados
ou utilizados na produc¢do de seus medicamentos.



A empresa reinventou o modelo de negdcio. Parceria sempre foi tonica no estilo de
trabalho da empresa. O sucesso do Cristdlia em muito se deve ao trabalho parceiro com
instituicbes de pesquisa, universitirias ou ndo, governos, agéncias de fomento ao
desenvolvimento e com os préprios profissionais de saude.

Atualmente o Centro de PD&I dispde de 240 colaboradores vinculados exclusivamente
a tarefas de Pesquisa, Desenvolvimento e Inovacdo (PD&I) assim distribuidos: 7 pds-doutores,
23 doutores, 15 mestres, 14 especialistas, 108 graduados. Essa equipe possui competéncias que
abrangem toda a cadeia de pesquisa e desenvolvimento de medicamentos: farmoquimica
(sintese classica), biotecnologia (sintese por microorganismos), farmacologia (investigacao pré-
clinica nas 4reas farmacodindmica, farmacocinética e toxicoldgica), tecnologia farmacéutica
(formulagdes), patentes (prospeccdo de tecnologia e elaboracdo de documentos de patentes) e
ensaios clinicos (estudos de fase I, II e III realizados com seres humanos de acordo com as Boas
Praticas Clinicas).

O Centro de PD&I possui laboratérios com equipamentos de alta tecnologia e toda a
estrutura necessdria, inclusive com qualificacdo e validagdo da drea. Isso confere qualidade
assegurada para que o desenvolvimento de novos produtos possa ser aplicado em pesquisas
clinicas, sem a necessidade de utilizag@o da 4rea qualificada da fabrica.

A criagdo de um Conselho Cientifico deu forma a uma nova visdo de integracdo entre
Universidade e Empresa, permitindo a concretizacdo das ideias dos cientistas em produtos
inovadores para a populacdo, de forma ética e com a justa participacdo de todos nos resultados
do processo.

O Conselho Cientifico € formado por 10 membros da Academia, dos quais 4 sdo
professores titulares e 3 professores adjuntos (Doutores e Pés-doutores). Isso nos levou a ocupar
posicdo de destaque no cendrio das industrias farmacéuticas brasileiras que se dedicam ao
desenvolvimento de medicamentos. Tal fato é atestado por vdrias patentes internacionais e pelo
lancamento do carbonato de lodenafila (Helleva®), a primeira molécula sintética inteiramente
desenvolvida no Brasil, indicada para o tratamento da disfuncdo erétil.

Cabe ressaltar que o Cristélia recebeu intimeros prémios que refletem o reconhecimento
em sua vocacao com a inovacao, e 0s investimentos nesta area ji renderam a empresa um total
de 74 patentes de invengdo.

O Assessor Técnico da Presidéncia, Sr. Roberto Debom Moreira ¢ o Diretor de
Inovacao Dr. Samuel Silva sdo o contato com o INCT-INOFAR.



