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RESUMO

PARANHOS, Julia. Interagdo entre empresas e instituicbes de ciéncia e tecnologia no sistema
farmacéutico de inovacao brasileiro: estrutura, conteddo e dindmica. Rio de Janeiro: IE/UFRJ,
2010. (Tese de Doutorado)

O objetivo nesta tese é analisar o relacionamento entre as empresas farmacéuticas e as ICTs no
sistema farmacéutico de inovacdo brasileiro sob trés dimens@es: estrutura, contetdo e dinamica.
A metodologia adotada é a de um estudo de caso duplo sobre o relacionamento empresa-ICT no
Brasil e no Reino Unido, a partir das trés principais abordagens que discutem o tema do
relacionamento empresa-ICT — hélice triplice, abordagem latino-americana e sistema de
inovacdo. Buscou-se as semelhancas e as diferencas entre os dois paises e, principalmente,
elementos que possam servir de aprendizado para o caso brasileiro. Os resultados mostraram que
ha algumas semelhancas e muitas diferencas. As semelhancas podem provavelmente ser
atribuidas as especificidades do relacionamento empresa-ICT no setor, como é o caso dos fatores
de motivagdo e dos facilitadores do relacionamento. Por outro lado, as diferengas estdo
relacionadas as caracteristicas dos atores e aos obstaculos, que estdo presentes em maior
qguantidade no Brasil e deixam bastante claro que os sistemas se encontram em momentos
histdrico-institucionais distintos. Conclui-se que, as caracteristicas desejaveis para um
relacionamento mais proficuo entre empresas-ICTs, no Brasil, estdo ausentes, seja por entraves
burocraticos, seja por falta de estrutura interna de pesquisa em ambos o0s atores. O baixo nivel de
investimentos em P&D nas empresas farmacéuticas, a estrutura extremamente burocratica das
ICTs publicas, a auséncia de regras e procedimentos claros, de cargo de pesquisador e de
financiamento ndo competitivo para pesquisa, sdo alguns fatores que tornam o relacionamento
dificil, demorado e com baixo potencial de sucesso. Além disso, a inseguranca juridica e a
desarticulagdo entre os 6rgdos do governo reforcam as caracteristicas de um ambiente nédo
propicio & geracao de inovacao.



ABSTRACT

PARANHOS, Julia. Industry-university interaction in the Brazilian pharmaceutical system of
innovation. Rio de Janeiro: Economics Institute/Federal University of Rio de Janeiro, 2010. (PhD
thesis)

The aim of this thesis is to analyse the industry-university interaction in the Brazilian
pharmaceutical system of innovation in three dimensions: structure, content and dynamic. The
method applied was a double study case on the industry-university interaction in Brazil and in the
UK, based on the three most important approaches about industry-university interaction — Triple
Helix, Latin American framework and System of Innovation. Differences and similarities were
analysed in both countries, aiming to finding learning elements that might help the improvement
of the Brazilian industry-university interaction. The results show that there are few similarities
and many differences. Similarities are probably related to interaction specificities in the
pharmaceutical sector, such as the motivational factors and relationship strategies. Differences,
on the other hand, are possibly related to the actors characteristics and the obstacles, found in a
larger number in Brazil, which show that the two systems are in different historical and
institutional moments. It is possible to conclude that there is a lack of actors desirable
characteristics for a fruitful industry-university interaction in Brazil, either because of
bureaucratic barriers, or absence of internal research structure in both actors. The low level of
research and development investments in companies, the extremely bureaucratic structure in
public research organisations, the absence of clear rules and procedures, researcher positions and
non-competitive funding to research are some of the factors that make this interaction difficult,
slow and with low potential to success. Moreover, legal instability and disarticulation among
government institutions reinforce the poor innovation environment in the Brazilian
pharmaceutical system of innovation.
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Introducéo

O tema desta tese € o relacionamento entre empresas e instituicdes de ciéncia e tecnologia
(ICTs)* no sistema farmacéutico de inovacdo brasileiro. A razio para a escolha do tema esta no
grande incentivo do governo brasileiro a este relacionamento e ao fato das empresas
farmacéuticas no Brasil, assim como as empresas em nivel mundial, identificarem as ICTs como
suas principais parceiras. O estudo do relacionamento empresa-ICT adota a abordagem sistémica
dos processos inovativos e afasta a visao linear, onde a inovacdo € gerada exclusivamente pelo
conhecimento cientifico. Pretende-se, porém, analisar com mais atencéo este tipo de interacéo da
empresa, entre tantas outras que ela realiza no processo inovativo. O incentivo do governo,
através de financiamento a pesquisa das ICTs em parceria com as empresas e a obrigatoriedade
da criacdo de nucleos de inovacdo tecnologica (NITs) em todas estas instituicfes também sédo
objeto de analise. Da mesma forma, a introducdo de novos instrumentos de incentivo a inovagao

com financiamento de atividades de pesquisa e desenvolvimento (P&D) na empresa é analisada.

O direcionamento da pesquisa universitaria pelas necessidades da sociedade tem origem nos
Estados Unidos ainda no final do século XIX quando as universidades tinham atuacdo regional
voltada as necessidades e resolucfes de problemas locais. Diferentemente das universidades
européias, as universidades norte-americanas desenvolveram-se com um enfoque com uso
comercial dos resultados da sua pesquisa em algumas areas especificas. Até os anos 1920, a
pesquisa universitaria norte-americana era direcionada a solucdo de problemas nas areas de
salde, agricultura, defesa e construcdo civil. No inicio do século XX, foram criadas novas
disciplinas de engenharia e ciéncias aplicadas que permitiram novos tipos de vinculagdo entre
empresas e universidades?, além da criagao de laboratérios de P&D industrial®. Estes passaram a
ser responsaveis pela pesquisa dentro das empresas e 0 papel da universidade se transformou,
passando entdo a ser o de realizagdo de pesquisas mais abrangentes, sem direcionamento

especifico (Rosenberg e Nelson, 1994).

1 O termo ICT, usado na Lei de Inovagdo (10.973), é utilizado no lugar de universidade para fazer referéncia, nio
somente a estas, mas também aos institutos de pesquisa.

2 As universidades forneciam graduados qualificados para trabalhar nos laboratérios de P&D industrial. No entanto,
a qualificacdo universitaria era limitada devido as especificidades em relacéo a indistria e a empresa necessarias para
a realizacdo eficiente da P&D industrial (Nelson, 1990).

® O primeiro laboratério de P&D industrial foi criado na Alemanha (Freeman, 1995).



A 1l Guerra Mundial marcou uma grande mudanca no papel da universidade nos EUA, pois
grandes investimentos foram feitos em pesquisas para o desenvolvimento cientifico e
tecnologico. O trabalho conjunto de académicos e cientistas e engenheiros do setor privado
logrou éxito, dando elevado prestigio a ciéncia académica. Assim, ap6s o término da Guerra,
houve uma mobilizagdo para manter os financiamentos do governo & pesquisa universitaria. O
principal expoente neste esforco foi Vannevar Bush® que através do documento “Science, the
Endless Frontier” recomendou a manuten¢do do apoio do governo aos empreendimentos
académicos do pais no pos-guerra. O resultado mais significativo do esfor¢co de Bush foi a
criacdo em 1950 do National Science Foundation (NSF), principal 6rgdo de financiamento da
pesquisa basica nos EUA. Com isso, 0 governo tornou-se o principal financiador da pesquisa
universitaria, através da NSF e de suas agéncias governamentais, nestas ultimas, porém, apesar de
basicas, as pesquisas universitarias financiadas correspondem a setores estratégicos do governo,
como saude, defesa, energia e agricultura (Rosenberg e Nelson, 1994; Freeman, 1996, Fusfeld,
1994).

O sucesso norte-americano levou os governos dos demais paises, a partir da década de 1970, a
lancarem iniciativas semelhantes de estimulo a relacdo empresa-universidade, como a criagdo de

ro_: . , . . 5
parques tecnologicos, incubadoras de empresas e fundos publicos de “capital semente”

, COMO
meio de alcancar o desenvolvimento econémico atraves da pesquisa académica. Outra estratégia
dos EUA, copiada por muitos paises, foi em relacdo a sua legislagcdo, o Bayh-Dole Act® e o
Stevenson-Wydler Technology Innovation Act’, ambos de 1980 e vistos como forte incentivo &
interacdo empresa-universidade. O primeiro, porque facilitou o patenteamento do conhecimento,
financiado por recursos publicos, gerado nas universidades. O segundo, porque regulamentou a
criacdo dos escritorios de transferéncia de tecnologia. Diversos autores atribuem ao Bayh-Dole

Act 0 aumento da interacdo entre empresas e universidades devido ao aumento das patentes

* Bush, no entanto, defendia uma estrutura restrita de desenvolvimento de inovacdo baseada no modelo linear, a
partir da qual o investimento na pesquisa basica universitaria seria capaz de gerar o crescimento econémico (Mowery
e Sampat, 2005).

® Ou capital de risco.

® 0 Bayh-Dole Patent and Trademark Amendments Act de 1980 permitiu que pesquisadores de pesquisas financiadas
com recursos federais pudessem requisitar patentes para o resultado da pesquisa e receber licengas pelo uso destas
patentes, incluindo licengas exclusivas.

" O Stevenson-Wydler Technology Innovation Act, também de 1980, determinou a criagdo de escritérios de
transferéncia de tecnologia e a reserva de 0,05% do orcamento das pesquisas para atividades de transferéncia de
tecnologia.



universitarias, correlacdo ndo aceita por alguns autores. Mowery e Sampat (2005), por exemplo,
mostram que o crescimento no numero de patentes de pesquisas académicas foi crescente no
periodo entre 1963 e 1993, ndo sugerindo qualquer quebra estrutural na propenséo a patentear das
universidades apds a aprovacdo do Ato. Governos de paises desenvolvidos e em desenvolvimento
buscaram usar as universidades como instrumentos para a mudanga tecnoldgica e o
desenvolvimento econdmico, seguindo o modelo norte americano. Tal processo foi concomitante
a reducdo dos recursos publicos para as universidades, também pos-anos 1970, que as levou a
buscar novas estratégias e fontes de recursos junto ao setor empresarial (Mowery e Sampat,
2005).

No final da década de 1990 nos EUA, o setor empresarial era o principal executor e financiador
da P&D no pais, inclusive de pesquisa basica realizada fora da universidade. O crescimento da
importancia da P&D industrial representou reducdo da P&D universitaria. Mowery e Sampat
(2005) mostram, no entanto, que em outros paises, como Canada, Reino Unido, Alemanha e
Franca, a P&D universitaria possuia uma importancia significativamente maior no mesmo
periodo em relacéo ao total da P&D e ao produto interno bruto. A parcela da P&D universitaria
financiada pelo setor industrial passa a ser maior em alguns destes paises do que nos EUA. Vale
ressaltar aqui, que apesar do financiamento das empresas & P&D universitéria representar uma
pequena parcela no total gasto pelo setor industrial com P&D, houve um crescimento da P&D

universitaria financiada por empresas em diversos paises.

Estabelece-se uma diviséo de trabalho, ainda que ndo muito clara, entre pesquisa académica e
pesquisa industrial (Nelson, 1990; Rosenberg e Nelson, 1994; Mowery e Sampat, 2005). A
pesquisa académica mais direcionada a pesquisa basica, que da origem a conceitos, teorias,
métodos e dados Uteis para o estimulo e fortalecimento da P&D do setor produtivo. O
reconhecimento profissional e o avanco do conhecimento, neste caso, ocorrem através da
publicacdo e, principalmente, de ser o primeiro a divulgar a descoberta. A pesquisa industrial
especializada no melhoramento de produtos e processos, assim como, a promog¢do do uso
comercial dos mesmos, € baseada principalmente no segredo e nas limitacdes de divulgacdo dos
resultados encontrados. Esta divisdo ocorre devido ao conhecimento especifico necessario para o

desenvolvimento de uma tecnologia, ndo somente em relagdo a industria, mas também em relacéo



a empresa (Nelson, 1990). No entanto, esta divisdo do trabalho pode ndo ser tdo clara, pois as
empresas privadas também fazem pesquisa basica® e a capacitacdo gerada a partir destas
atividades é essencial para seu relacionamento com 0 meio académico. Em outras palavras, as
empresas que desejam ser inovadoras e competitivas realizam investimentos internos em P&D
para criagdo de conhecimento novo e ampliacdo da capacidade da empresa de absor¢do do

conhecimento externo (Cohen e Levinthal, 1989; Rosenberg, 1990).

Dessa forma, investimentos e esforgos continuos em P&D interna as empresas, assim como,
externa, junto a parceiros (como ICTs, clientes, fornecedores, outras empresas do setor, etc.)
tornaram-se cada vez mais frequientes entre os diversos setores. A interagdo com atores externos
para realizacdo de atividades de P&D e a busca pela geracdo de inovacdo é uma tendéncia
crescente. A universidade aparece em diversos levantamentos (Klevorick et al., 1995; Cohen et
al., 2002) como um destes atores, que mostram que diferentes posicionamentos estratégicos das
empresas levam a diferentes niveis de importancia do relacionamento empresa-universidade.
Assim, quanto mais ofensivo é o posicionamento das empresas em relagdo a seus concorrentes,

maior é a relevancia dessa interacao.

No setor farmacéutico especificamente, a evolucdo das atividades de P&D e as colaboragdes com
0 setor académico iniciaram-se, em 1850, junto com o desenvolvimento do setor, ainda muito
proximo do setor quimico e com pesquisa ainda bastante primaria. A partir de 1945, inicia-se o
auge do setor farmacéutico mundial com massificacdo dos investimentos em P&D interna e
grande ampliacdo do relacionamento entre empresas e universidades. A partir de 1980, o forte
avanco da biotecnologia, iniciado na década anterior, aumentou a capacidade de examinar 0s
compostos quimicos, ampliando assim a possibilidade de novas combinacGes e,
conseqiientemente, novos medicamentos, muitas vezes desenvolvidos a partir de consultas a
fontes externas, pesquisa colaborativa e/ou o licenciamento, aproximando ainda mais as empresas

das universidades.

8 De acordo com Rosenberg e Nelson (1994), apesar de representar cerca de 5% dos recursos investidos em pesquisa,
0s investimentos em pesquisa basica no setor empresarial no final do século XX representavam um quinto de todas
as pesquisas realizadas nos EUA. Por outro lado, os gastos com desenvolvimento eram cerca de dois tercos do total
investido em P&D e exclusivamente realizado nas empresas.



A evolugdo das atividades de P&D e o aumento da importancia das ICTs nestas atividades nos
diversos setores levaram ao desenvolvimento de novas teorias, abordagens e propostas de atuacdo
da universidade, como a da universidade como ator do desenvolvimento econémico e criadora de
empresas — abordagem da hélice triplice (Etzkowitz e Leydesdorff, 1995 e 2000); a da
universidade como ator do desenvolvimento social — abordagem latino-americana, mas
especificamente Brasileira-Uruguaia (Dagnino, 2003; Arocena e Sutz, 2003a, 2003b e 2005); e a
da universidade como formadora de recursos humanos qualificados e parceira das empresas para
a inovacdo — abordagem dos sistemas de inovacdo (Lundvall, 2002; Rosenberg e Nelson, 1994;
Mowery e Sampat, 2005).

A intencdo nesta tese €, baseando-se nas trés abordagens citadas acima, estudar em que medida
tais mudangas ocorridas no setor farmacéutico em nivel mundial também se apresentam no
Brasil, em especial, em relacdo a colaboracdo das empresas com as ICTs. Neste sentido, o
objetivo principal é buscar um maior entendimento sobre a estrutura, contetdo e dindmica da
interacdo entre empresas e ICTs no sistema farmacéutico de inovagdo brasileiro e identificar a

importancia das ICTs para as empresas farmacéuticas.

De forma mais detalhada os objetivos especificos da tese foram: 1) identificar o nivel, a forma e
os fatores que influenciam o atual relacionamento entre empresas do sistema farmacéutico de
inovacdo brasileiro e as ICTs; 2) diferenciar o relacionamento das ICTs e do papel por ela
exercido para empresas nacionais privadas e empresas multinacionais; 3) aumentar a
compreensdo sobre o contetdo transferido pelas ICTs para as empresas, sua importancia, formas
de transferéncia e modos de apropriacdo; 4) identificar qual o resultado da pesquisa académica-
cientifica utilizado pela empresa, o nivel e o tipo da inovacdo gerado a partir destes resultados; 5)
identificar as semelhancas e diferencas no relacionamento empresa-ICT entre 0s sistemas
farmacéuticos de inovacao brasileiro e inglés; 6) buscar elementos no sistema farmacéutico de
inovacdo inglés que possam servir de exemplo para a melhora e superacdo de obstaculos no

relacionamento empresa-ICT no sistema farmacéutico de inovacao brasileiro.

O caso inglés foi selecionado pela importancia da inddstria farmacéutica em nivel mundial e para

0 proprio pais, pela grande capacitacdo cientifica das universidades e centros de pesquisa da area



presentes no Reino Unido, e pela forte interagdo existente entre empresas de todo o mundo e as
ICTs inglesas, em especial, na area farmacéutica, como serd mostrado nesta tese. Além disso, o
Science and Technology Policy Research (SPRU), na University of Sussex, no Reino Unido, local
onde foi realizado o doutorado sanduiche, € um importante centro de estudos sobre inovacdo e
politica cientifica e tecnologica. O Dr. Pari Patel e o Dr. Michael Hopkins, orientadores do
doutorado sanduiche, possuem vasta experiéncia no tema do relacionamento empresa-ICT e

inovacdo no setor farmacéutico e na biotecnologia.

A pergunta de pesquisa a ser respondida foi “Quais as principais motivacOes para empresas e
instituicbes de ciéncia e tecnologia cooperarem no sistema farmacéutico de inovagao
brasileiro?”. A partir desta pergunta pode-se se compreender melhor o que leva as empresas
farmacéuticas a buscarem parceria com as ICTs, e vice e versa, e ainda qual o papel exercido
pelas ICTs para estas empresas, principalmente em relacdo a suas atividades inovativas.

Levantou-se, entdo, quatro hipoteses, ndo excludentes, que foram avaliadas pela pesquisa.

H1: “as empresas farmacéuticas interagem com as ICTs para reducédo dos riscos e custos das
atividades inovativas e para ampliar a facilidade de acesso ao financiamento publico das
atividades de P&D”;

H2: “as empresas farmacéuticas nacionais ndo investem em pesquisa €, com isso, hao
desenvolvem capacitacdo para absorver conhecimento externo, por este motivo, interagem com
as ICTs para prestacdo de servicos tecnoldgicos e realizacdo de testes, utilizando o0s
equipamentos do laboratorio da ICT e o know-how dos pesquisadores de forma ineficiente para

substituir sua estrutura interna”.

H3: “as empresas farmacéuticas nacionais investem em atividades de pesquisa, 0 que permite
desenvolvimento de sua capacidade de absor¢do de conhecimento externo e maior agilidade e
eficacia em suas decisdes estratégicas. Elas interagem com as ICTs para absor¢cdo de novos
conhecimentos, utilizando o laboratorio da ICT de forma complementar a sua estrutura interna

aproveitando todo seu potencial”.



H4: “os sistemas farmacéuticos de inovag¢do brasileiro e inglés apresentam diferencas

institucionais e historicas significativas”

Para se analisar o relacionamento empresa-ICT e averiguar as hipo6teses propostas, foi necessaria
a estruturacdo de uma pesquisa inédita, visto que apesar de algumas importantes pesquisas sobre
o relacionamento empresa-ICT no Brasil, como Suzigan e Albuquerque (2008), Rapini (2007),
Comité Anpei (2008), ndo foram encontrados estudos especificos sobre a interacdo entre os
setores empresariais e académicos no setor farmacéutico. A grande maioria dos dados e
informacdes brasileiros disponiveis sobre o tema € quantitativa e restrita. O estudo foi motivado
pela possibilidade de ampliagdo do conhecimento sobre os beneficios e custos, obstaculos e
facilidades desta parceria para um melhor embasamento das politicas publicas para promocéo de

inovacOes e desenvolvimento no sistema farmacéutico de inovacéo brasileiro.

A tese foi realizada através de uma pesquisa descritiva, empirica e comparativa dos casos
brasileiros e inglés sobre a interagdo entre empresas e ICTs no sistema farmacéutico de inovagéo.
A utilizacdo de uma abordagem comparativa foi escolhida para se ampliar a capacidade de
analise de compreensdo dos fatos. A pesquisa tem natureza qualitativa e é baseada em dados
primérios, coletados através de pesquisa de campo no Brasil e no Reino unido, e dados
secundarios, coletados através de pesquisa bibliografica. As pesquisas de campo para coleta de
dados priméarios foram desenvolvidas a partir de entrevistas presenciais estruturadas e
focalizadas, baseadas em formularios com perguntas abertas, em sua grande maioria. Ao todo
foram realizadas 50 entrevistas no Brasil e 12 no Reino Unido, incluindo empresas farmacéuticas,
ICTs e demais atores ligados ao setor. A realizacdo de estudos de caso amplia a capacidade de
entendimento de fenbmenos complexos e contemporaneos, assim como, permite uma melhor
sistematizacdo do conhecimento e maior objetividade nas ciéncias sociais. No entanto, possui um
pequeno grau de controle sobre a situacdo de coleta de dados e a possibilidade de dificuldade de
expressdo e comunicacgdo entre as partes, além disso, a utilizacdo de um método comparativo de
analise pode levar a analogias superficiais, ao exagero das virtudes e a confusdo entre
comparacdo e justaposicdo. Ainda assim, devido aos beneficios para a analise oriundos da
utilizacdo de estudos de caso, optou-se por utiliza-lo tomando-se os cuidados necessarios para

que as desvantagens ndo superassem as vantagens.



Estrutura da tese

A tese estd estruturada em dez capitulos divididos em duas partes, além desta introducdo e da
conclusdo. Na Parte I, apresenta-se 0 contexto tedrico-empirico e a metodologia em quatro
capitulos. No Capitulo I, sdo apresentadas as abordagens tedricas sobre o relacionamento
empresa-ICT, nominalmente, a hélice triplice, a visdo latino-americana e a abordagem dos
sistemas de inovacdo. No Capitulo I, expBe-se as caracteristicas da evolucéo e transformacao das
atividades de P&D no sistema farmacéutico de inovagdo, com um aprofundamento do estudo
destas atividades no sistema farmacéutico de inovacdo no Reino Unido, aspectos muito relevantes
para compreender as motivacdes para a interacdo entre as empresas e as ICTs. No Capitulo 1lI,
faz-se uma sintese das principais caracteristicas do sistema farmacéutico de inovacao brasileiro,
identificando-se o historico e 0s seus principais atores, bem como o relacionamento entre
empresas e ICTs neste sistema. No Capitulo IV, apresenta-se a metodologia aplicada no
desenvolvimento da tese, indicando-se o tipo e a forma de pesquisa utilizados, seus objetivos, a
opcao pela abordagem teorica de sistemas de inovagao e principais conceitos desta abordagem, a
pergunta de pesquisa, as hipoteses analisadas e a descri¢do das etapas de desenvolvimento da

pesquisa de tese.

Na Parte |1, apresenta-se os resultados das pesquisas de campo e suas analises, divididos em seis
capitulos. No Capitulo V, sdo identificadas as caracteristicas dos entrevistados e das atividades
inovativas das empresas e grupos de pesquisa. No Capitulo VI, apresenta-se a visdo das empresas
e dos pesquisadores sobre o relacionamento empresa-ICT no sistema farmacéutico de inovacao
brasileiro, identificando-se as caracteristicas, as motivagdes, os obstaculos e os facilitadores deste
relacionamento, e outros fatores relevantes, como os NITs, o financiamento e a propriedade
intelectual. No Capitulo VII, entdo, descreve-se a visdo dos demais atores entrevistados sobre o
relacionamento empresa-ICT. No Capitulo VIII, a visdo de todos os entrevistados sobre a atuacdo
do governo e o aparato institucional-regulatério existente € exposta. No Capitulo 1X, algumas
questdes adjacentes ao relacionamento empresa-ICT, mas pertinentes a discussdes sobre o
sistema farmacéutico de inovacdo brasileiro sdo apresentadas através das perspectivas para o
futuro na visdo dos entrevistados. No Capitulo X, finalmente, o sistema farmacéutico de inovacao

brasileiro e o relacionamento empresa-ICT sdo analisados tendo o caso inglés como paralelo.



PARTE I: Contexto tedrico-empirico e metodologia

Na primeira parte desta tese, apresenta-se a discussao tedrica e empirica sobre o tema central da
pesquisa — a relacdo empresa-ICT. No primeiro Capitulo, sdo apresentadas as trés principais
abordagens que analisam o relacionamento entre empresas e ICTs — da hélice triplice, da visao
latino-americana e da abordagem dos sistemas de inovagdo. No segundo Capitulo, s&o
apresentados os resultados da evolugdo e das transformacg6es das atividades de P&D no sistema
farmacéutico de inovacdo, com especial atencdo ao aumento da importancia das atividades
colaborativas. O caso do relacionamento empresa-ICT no Reino Unido é descrito para ilustrar
tais transformacdes. No terceiro Capitulo, apresenta-se o sistema farmacéutico de inovacao
brasileiro através de um breve histérico de seu desenvolvimento, da identificacdo de seus
principais atores e da caracterizacdo do relacionamento empresa-ICT. O objetivo neste Capitulo é
contextualizar o ambiente no qual as entrevistas da pesquisa de campo foram feitas, identificando
suas caracteristicas, problemas e atores envolvidos. Ressalta-se, que a literatura tedrica resenhada
utiliza o termo universidade para representar o lado da ciéncia, da geracdo de conhecimento
cientifico. Na tese, por se tratar de pesquisa sobre o sistema farmacéutico de inovacao brasileiro
utiliza-se o termo ICT que engloba tanto universidades quanto institutos de pesquisa, por serem
ambas as instituicdes responsaveis pela producdo do conhecimento cientifico importante para o
setor. No quarto e Ultimo Capitulo da Parte I, é apresentada a metodologia de desenvolvimento da

tese.



10

| — As teorias sobre o relacionamento empresa-1CT

O avanco técnico-cientifico e o nivel de complexidade que a tecno-ciéncia alcancam a cada dia
influenciam as formas de criacdo do conhecimento. Gibbons et al. (1994) descrevem que a
criacdo de conhecimento sem proposito de resultado definido, englobando apenas uma area do
conhecimento (Modo 1) é hoje insuficiente para atender a demanda técnico-cientifica das
empresas e da sociedade. No Modo 1 de criacdo do conhecimento, a solu¢do de um problema
ocorre através de codigos e praticas relevantes para uma disciplina em particular, em um contexto
definido segundo as normas cognitivas e sociais que governam a pesquisa basica/ciéncia
académica. Isto ¢, o Modo 1 implica na criagdo de conhecimento sem objetivo prévio de
aplicacdo pratica do mesmo. O conhecimento é criado no meio académico com hierarquia e
homogeneidade disciplinar. Sendo assim, o controle de qualidade deste tipo de conhecimento
também ¢ avaliado no meio académico através de avaliacdo dos pares. A sociedade ndo participa

diretamente da formulacéo de questdes ou problemas.

Entretanto, a demanda atual do conhecimento é complexa e multidisciplinar, ou seja, requer
interacdo entre diversas areas de conhecimento e também com atores do sistema na busca por um
resultado pré-definido, ou ao menos uma utilizacdo potencial deste conhecimento ja na
formulagdo dos problemas (Modo 2). Tal complexidade aumenta o interesse pelo estudo da
criacdo do conhecimento técnico-cientifico, fonte priméaria de inovacdo, e, em particular, pela
interacdo entre a empresa e a universidade. O Modo 2 de criacdo do conhecimento é diferente,
mas ndo substitui 0 Modo 1. Consiste na criacdo do conhecimento a partir da necessidade deste
para resolucdo de um problema, ou seja, hd um contexto e uma aplica¢do para o conhecimento
que sera criado. Neste sentido, o conhecimento é transdisciplinar, ou seja, ha compartilhamento
de métodos e estruturas entre diferentes corpos teodricos (Oliveira, 2008), e sua criacdo prevé a
formacéo de grupos temporarios e sem hierarquia com préaticas heterogéneas que colaboram para
a solucdo de um problema especifico e localizado. Trata-se de um processo mais embebido na
sociedade e reflexivo, que inclui diversos atores da sociedade, e ndo mais somente a universidade
e seu corpo de cientistas. Com a contextualizacdo da cria¢cdo do conhecimento e a co-existéncia

de interesses de diversos atores o controle de qualidade do conhecimento criado passa a ser
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avaliado por diferentes critérios, que incluem fatores sociais, econémicos e politicos (Gibbons et
al., 1994).

Dessa forma, segundo Gibbons e Johnston (1974), o conhecimento para geracdo de inovagdes nas
empresas pode ser adquirido através de trés fontes. A primeira € denominada fonte pessoal, pois €
adquirida na trajetoria de educacdo e experiéncia do profissional que consegue resolver o
problema (problem-solver). A segunda é a fonte interna, quando o conhecimento vem de dentro
da empresa, majoritariamente, da realizacdo de atividades internas de P&D. A terceira é a fonte
externa, quando se adquire o conhecimento fora da empresa, entre as principais fontes cientificas
estdo a literatura cientifica e os cientistas das universidades. Estes conhecimentos podem ser
classificados ainda de acordo com o seu contetdo seguindo a taxonomia desenvolvida por estes
autores: (1) existéncia ou disponibilidade de equipamento ou material com propriedade
particular; (2) propriedades, composicdo, caracteristicas de materiais ou componentes; (3) teste
de procedimentos e técnicas; (4) operacdo de principios ou regras, especificacdes requeridas,
limitacbGes técnicas; (5) localizacdo da informacdo; (6) teorias, leis, principios gerais; (7)

informacdo baseada no design; e (8) existéncia de instalacdes e servicos especificos.

A interacdo empresa-universidade passa a estar no centro do debate, dado seu papel na criagdo do
conhecimento técnico-cientifico. As duas principais fungdes classicas da universidade sdo o
ensino e a pesquisa. O ensino esta relacionado a difusdo do conhecimento e a formacédo de
recursos humanos qualificados e a pesquisa a criacdo de conhecimento novo. No entanto, as
universidades passaram a atuar em novas funcdes e a assumir novos papéis na sociedade para
resolucdo de problemas, contribuindo para a producdo de inovagbes e desenvolvimento
econbémico e social. A empresa, por sua vez, tem atuado cada vez mais na geracdo de
conhecimentos técnico-cientificos e na busca por novas combina¢cfes de conhecimentos que
possibilitem a aceleragdo do desenvolvimento de inovagdes assumindo papéis antes exclusivos
das universidades na &rea de pesquisa basica e aplicada. Novas teorias, abordagens e propostas de
interacdo da empresa e das ICTs foram desenvolvidas. Algumas enfatizam mais 0s novos papéis
da universidade, como atora do desenvolvimento econdmico e criadora de empresas — abordagem
da hélice triplice; ou da universidade como atora do desenvolvimento social — abordagem latino-

americana; e outras que reservam um papel para a universidade como formadora de recursos
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humanos qualificados e parceira das empresas para a inovacdo — abordagem dos sistemas de
inovacdo — e as consideram como uma atora coadjuvante no processo de inovacdo, que é
considerado o principal processo de concorréncia entre as empresas. Em cada uma destas visdes a
universidade e a empresa possuem um papel diferenciado e a interagdo entre elas é observada e
analisada de uma maneira diferente, porém em todas, a criacdo do conhecimento se da de forma
interativa, complexa e multidisciplinar (Modo 2). As abordagens supracitadas séo apresentadas a

sequir.

1.1) A universidade como ator do desenvolvimento econdémico — hélice triplice e a

comercializacdo do conhecimento

O modelo da hélice triplice® proposto por Etzkowitz e Leydesdorff (1995, 2000) é uma forma de
representar o sistema de inovacdo e seu funcionamento a partir da interacdo entre trés esferas
institucionais — universidade, industria, governo. Cada uma destas esferas representa uma hélice
que interage em trés dimensdes com as demais (Etzkowitz, 2002). A primeira dimensao ocorre no
interior de cada hélice com a transformacéo de cada um dos atores, pode-se citar como exemplos
as aliancas estratégicas entre as empresas e a inclusdo de uma nova missdo da universidade. A
segunda dimensdo € a influéncia de uma hélice sobre a outra, seria o0 inicio da interacdo entre 0s
atores de diferentes dimensdes institucionais para a geracdo da inovagdo, como, por exemplo, a
aprovacao do governo da legislacdo que estimula a transferéncia de tecnologia das universidades
para as empresas. A terceira dimensdo € a criacao de instituicdes tri-laterais hibridas oriundas da
interacdo entre as trés hélices com objetivo de apresentar propostas de desenvolvimento de alta
tecnologia, por exemplo, centros tecnoldgicos, incubadoras de empresas, universidades

corporativas, instituicbes governamentais de venture capital.

A dinamica da hélice triplice estd baseada na auto-organizacdo da producdo e troca de
informagdes (com incerteza), e na selecdo dessas informacgdes dentro de cada subdinamica

existente em cada uma das hélices. O sistema de inovacgdo € conduzido por varias subdinamicas

° A intencdo nesta secdo é apresentar o conceito de Hélice Triplice e ndo discutir exaustivamente todas as variantes
do modelo, a saber, 0 modelo I, comum nos paises socialistas como China e ex-URSS, e o modelo I, proposto em
estratégias de governo, como da Suécia e Estados Unidos. Por esta razdo, apresenta-se somente o modelo da Hélice
Triplice 111. Para maiores detalhes sobre os outros dois modelos ver Etzkowitz e Leydesdorff, 2000.
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em varias dimensbes, sendo objetivo do modelo, estudar tais dimensdes e subdindmicas.
Leydesdorff (2006) identifica as funcdes de cada uma das subdindmicas da hélice triplice: (1)
geracdo de riqueza na economia pela industria; (2) producdo de novidade pelas instituicdes de
C&T; (3) controle normativo das demais fungdes para retengdo e reproducdo do sistema. Em
suma, o modelo prevé o relacionamento entre trés esferas institucionais de forma equilibrada que
atuam tanto de forma independente, quanto sobreposta e em conjunto. A interagdo universidade-
industria-governo requer novas formas de aprendizado, comunicacdo e rotinas diferentes por
parte das trés esferas. A Figura 1 abaixo mostra de forma esquematica as dimensdes de interacao

supracitadas que tem como objetivo a criacdo de um ambiente de inovacéo.

Figura 1: Modelo da hélice triplice

Organizag6es Hibridas
e Redes Trilaterais

\ /

Fonte: Etzkowitz e Leydesdorff, 2000.

Para Etzkowitz (2002), a geracdo de inovacdo dentro da empresa sd ocorre para inovacdes
incrementais. A inovacdo radical vem de fora da empresa individual, muitas vezes de outra esfera
institucional, como a universitaria, onde o foco da pesquisa esta no desenvolvimento de quebra
de trajetdrias cientificas e/ou tecnoldgicas. As relacdes laterais, de parceira, entre os atores
ganham importancia frente a estruturas hierarquicas no desenvolvimento de inovacgdes permitindo
a introducdo de expertise de uma esfera social em outra. Neste movimento pode haver
emergéncia de conflitos de interesse, mas que sdo vistos como pressagio da invencdo de papéis
inovadores e novos designs organizacionais. Além disso, podem ser introduzidas idéias de uma
esfera para outra, ocasionando projetos colaborativos e promovendo a compreensdo entre
instituicdes. A idéia do modelo € que haja circulacdo de pessoas dentro das hélices (circulacdo

vertical) e entre as hélices (circulagdo horizontal), por exemplo, pessoas com pratica na industria
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atuariam como professores e/ou pesquisadores nas universidades, pesquisadores e professores
universitarios atuariam na industria ou ainda no governo. A circulacdo entre as hélices permite
compartilhamento do conhecimento existente e absor¢do de novos, porém sem o individuo sair
totalmente da sua hélice. A circulacdo pode ocorrer em tempo parcial ou em um periodo limitado
(Etzkowitz, 2007 e 2009).

O modelo da hélice triplice identifica a universidade como o principal ator para a geracdo de
inovacdo em uma sociedade baseada no conhecimento. Segundo os autores supracitados, a
mudanca do papel da universidade para uma atuacdo mais ativa na sociedade ocorreu apés a
segunda revolugdo académica, em meados do século XX, quando foi introduzida a terceira’®
missdao da universidade — o desenvolvimento econémico e social. Em outras palavras, a
universidade passa a ter uma atuacao pré-ativa na transferéncia do conhecimento e dos recursos

humanos para a sociedade, ndo se limitando a ser uma simples produtora de conhecimento.

A partir da aproximacdo entre o setor académico e empresarial a fun¢do da pesquisa basica
mudou. De uma pesquisa de longo prazo e sem objetivo de alcangar resultados praticos (“endless
frontier”) para uma pesquisa ligada a utilizacdo pratica dos resultados (“endless transition”)
(Etzkowitz e Leydesdorff, 2000). Os grupos de pesquisa universitarios passam a atuar como

»11 'mesmo antes de engajarem-se nas atividades empreendedoras propriamente

“quase-firmas
ditas, com atuacdo direta com o setor empresarial na prestacdo de servigcos e realizacdo de
parcerias. As universidades passaram a atuar na “capitaliza¢do do conhecimento” e a
envolverem-se com transferéncia de tecnologia e formacdo de empresas, tornando-se
universidades empreendedoras. A producdo do conhecimento passa a ser um empreendimento
econémico. Ha, no entanto, cinco normas para a formacdo de uma universidade empreendedora:
capitalizacdo do conhecimento, interdependéncia em relagdo as demais esferas, independéncia
institucional, hibridizacdo organizacional para conciliar interdependéncia e independéncia,

reflexividade devido a continua renovagéo da estrutura interna (Etzkowitz, 2009).

10 A primeira misséo da universidade seria, para esta abordagem, o ensino para a formacéo de recursos humanos e a
segunda missdo a pesquisa, esta Ultima incluida na primeira revolucdo académica no final do século XIX.
1 para maiores detalhes ver Etzkowitz, 2003.
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A universidade deixa de prover exclusivamente educagdo a individuos e passa a formacdo de
organizacbes atraves da educacdo empreendedora e dos programas de incubagdo. O
empreendedorismo, como missdo académica, é integrado ao ensino e a pesquisa. Sao criadas
empresas spin-offs geridas por alunos e/ou professores a partir de novos conhecimentos criados
pelas necessidades do mercado e pela capacitacdo interna da universidade (modelo interativo de
inovagéo)lz. A universidade empreendedora torna-se uma incubadora natural e um ambiente
propicio a criacdo de novas areas cientificas interdisciplinares e novos setores industriais
(Etzkowitz, 2002 e 2009).

As universidades empreendedoras tém como caracteristicas fundamentais: 1) a lideranga
académica capaz de formular e implementar uma visdo estratégica; 2) o controle juridico sobre os
recursos académicos, incluindo a propriedade intelectual que resulta da pesquisa; 3) a capacidade
organizacional para transferir tecnologia através de patenteamento, licenciamento e incubacéo; 4)
a caracteristica empreendedora comum a administradores, corpo docente e estudantes. Dadas
estas propriedades, passam a ser reconhecidas como fonte de tecnologia, além de recursos

humanos e conhecimento (Etzkowitz, 2009).

O estimulo ao aumento da interacdo entre o setor académico e empresarial passa pela criagdo de
mecanismos de facilitagdo de transferéncia de conhecimento. Nas universidades, segundo
Etzkowitz (2003), a principal interface com o setor empresarial eram 0s escritorios de
transferéncia de tecnologia (ETT)" que sdo o braco do mercado na universidade, ampliando a
comercializa¢do do conhecimento académico. Os ETTs funcionam como mecanismo de busca de
fontes apropriadas para a transferéncia do conhecimento — o que reduz a incerteza para as
empresas, mecanismo de transporte do conhecimento — gerando capital social e eficientes
mecanismos de busca — e mecanismo de interacdo entre grupos de diferentes areas — ampliando

as possibilidades de colaboracdo (Etzkowitz, 2003).

'2 De acordo com Etzkowitz (2003), 0 modelo interativo de inovagéo incorpora o modo linear e modo linear inverso
de inovacdo. O modo linear de transferéncia do conhecimento da universidade para o local de utilizacdo é realizado
na universidade empreendedora através dos escritorios de transferéncia tecnolégica e as incubadoras de empresas. O
modelo linear inverso é aplicado por estas mesmas instituicbes de interface com o setor empresarial ao conectar a
universidade aos problemas externos, as fontes de conhecimento e a busca de recursos académicos pelas empresas.
Em sintese, os escritérios de transferéncia e as incubadoras levam a oferta da universidade para o setor empresarial, e
trazem a demanda deste setor para dentro da universidade, aumentando assim a interacdo entre as duas esferas.

13 No Brasil, apés Lei de Inovagdo (10.973/2004) as ICTs reuniram os ETTs nos NITs.
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No entanto, uma questdo de grande debate que serve de freio a uma maior interacdo entre
universidades e empresas é a questdo da apropriacdo do conhecimento gerado pela universidade.
Por um lado, argumenta-se que a interacdo entre o setor académico e empresarial pode ser
altamente benéfica para o desenvolvimento econémico de uma sociedade como um todo, porém
as empresas ndo teriam interesse em financiar e apoiar pesquisas que gerem conhecimentos que
poderdo ser utilizados por suas concorrentes. A parceria universidade-empresa teria entdo que
implicar em exclusividade do conhecimento, pelo menos no primeiro momento, para a empresa
parceira. Ha necessidade de mecanismos de apropriacdo que definam a aplicabilidade do
conhecimento para facilitar a sua transferéncia, como, por exemplo, patente*, marca, segredo
industrial, etc. Por outro lado, defende-se que o conhecimento académico deve ser livre e
disponivel para toda a sociedade, principalmente quando se trata de universidades publicas. O
conhecimento deve fluir livremente da esfera universitaria para a empresarial, e mecanismos de
apropriacdo como a patente podem vir a criar custos de transacdo desnecessarios (Etzkowitz e
Leydesdorff, 2000).

1.2) A universidade como ator do desenvolvimento social — uma viséo a partir da

América Latina.

Alguns autores latino-americanos estudando a relacdo universidade-empresa na América Latina,
tais como Dagnino (2001, 2003) e Arocena e Sutz (2003a, 2005), pensam um papel mais ativo
para a universidade no desenvolvimento social™. O entendimento do contexto sécio-econdmico
destes paises é o primeiro passo para a analise do papel que a universidade pode ter dentro do
sistema nacional de inovacdo. Os altos niveis de pobreza e de desigualdade social e de renda sdo
fortes fatores de influéncia sobre estes autores, que possuem uma grande preocupa¢do com 0

tema da inclusdo social.

4 Vale ressaltar, que a importancia maior ou menor da patente esta diretamente relacionada ao setor de atuagdo da
empresa. Em alguns setores a patente é o principal instrumento de protecdo do conhecimento, como € o caso do setor
farmacéutico, no entanto, para outros setores a patente nao tem qualquer utilidade, como o setor de softwares. Porém,
a apropriacdo do conhecimento pela empresa é necessaria da mesma forma, mas se dara por outros meios.

15 Apesar de algumas abordagens distintas na América Latina sobre o tema, aqui Serdo apresentadas somente o
enfoque destes trés autores.
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Nos tempos atuais, com o conhecimento técnico-cientifico tendo um papel cada vez mais
relevante na economia, a auséncia deste conhecimento aparece como um novo agravante das
desigualdades pré-existentes. Diversas areas do planeta sofrem o learning divide (Arocena e Sutz,
2000, 2003b), ou seja, 0 atraso de alguns paises em suas estruturas de producdo e inovacao gera
uma segregacdo do conhecimento, fazendo com que estes paises tornem-se dependentes
tecnologicamente dos paises mais desenvolvidos. Tais paises ficam marginalizados e fora da
dindmica do desenvolvimento econdmico, tornando-se cada vez mais dependentes. Um dos
fatores que explicam estas deficiéncias e o conseqliente fraco desempenho econémico de paises
em desenvolvimento ¢ a caréncia de “espacos de aprendizagem interativa”. Estes espag:os16 sdo 0
locus de criacdo e utilizagdo do conhecimento para solucionar problemas, levando a eventuais
inovacdes, onde diferentes atores sdo capazes de fortalecer suas capacidades de aprender

enguanto interagem na pesquisa para solucdo de um problema dado.

Segundo Campos (2003), os paises menos desenvolvidos ndo conseguem provocar
constantemente spillovers sdcio-econdmicos que sejam capazes de gerar efeitos positivos sobre a
economia. Isto ocorre devido ao baixo nivel de investimentos e incentivos ao desenvolvimento de
processos inovativos, a tradicional importacdo de tecnologia e ao fato da base de suas vantagens
comparativas ser o baixo custo da mé&o-de-obra. Tais fatores em conjunto dificultam o
acompanhamento destes paises aos desenvolvimentos de fronteira tecnoldgica e,

conseqiientemente, da fronteira do conhecimento e do aprendizado.

As deficiéncias nos espagos de aprendizagem e na dindmica do conhecimento s&0 a0 mesmo
tempo causas e efeitos da incompletude dos sistemas nacionais de inovagdo existentes nos paises
em desenvolvimento. Arocena e Sutz (2003a, 2005) afirmam que nos paises em desenvolvimento
0 conceito de sistemas nacionais de inovacdo tem uma conotacao ex ante, ou seja, as situacoes
relacionadas ao conceito sdo débeis ou inexistentes, mas estes estdo na busca por construi-los.
Sendo assim, 0 conceito nestes paises teria um sentido normativo, de criacdo de politicas para
desenvolvimento de um sistema articulado capaz de promover capacitacdo inovativa para as

empresas. Diferentemente, dos paises desenvolvidos, onde o conceito tem uma conotacao ex post,

'8 Tais espacos podem ser altamente institucionalizados formados em organizacées ou organizados ad hoc e
dissolvidos ap0s chegar-se ao resultado esperado.
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ou seja, é uma analise descritiva do que foi construido e desenvolvido, do que ja existe e é capaz
de promover capacitacdo as empresas para estas gerarem inovacdes. A diferenca do nivel de
complexidade e sistematizacdo dos atores e das interacGes nos paises desenvolvidos e em
desenvolvimento leva a diferengcas nas politicas de ciéncia e tecnologia, no comportamento

empresarial, e, consequentemente, na demanda de conhecimento destes paises.

Quadro 1: Caracteristicas dos sistemas nacionais de inovagdo nos paises desenvolvidos
e em desenvolvimento

Desenvolvidos | Em desenvolvimento
Comportamento empresarial
demanda empresarial de conhecimento Elevada Escassa
cooperagao empresarial Bastante forte Muito fraca
Demanda de conhecimento
complexidade Elevada: universidade empresarial Baixa: universidade "consultora”
intensidade Elevada: universidade conectada Baixa: universidade isolada

Politicas de C&T

Reais e implicitas (EUA)/

oliticas industriais e de C&T . L ~
P Reais e explicitas (Japdo e EU)

Aparentes e variaveis

relagdo dessas politicas com as politicas
econdmicas
Fonte: Baseado em Arocena e Sutz, 2005.

Compativeis Contraditérias

De acordo com o Quadro 1, nos paises em desenvolvimento, em especial na América Latina, a
falta de dindmica inovativa no setor empresarial cria uma demanda de conhecimento escassa e
ndo estimula a cooperacdo entre as empresas. As estratégias empresariais, em geral, nédo
demandam conhecimento complexo o que reduz a necessidade por uma articulagdo maior com as
universidades. Por outro lado, a avaliagcdo académica de modo geral ndo valoriza a interacdo com
0 setor empresarial, os salarios dos académicos sdo baixos, apesar do elevado numero de
horas/aula, e a infra-estrutura é inadequada (Arocena et al., 2008). Sendo assim, a interacdo entre
0 meio empresarial e 0 académico acaba, em sua maioria, por ser realizado apenas através de

consultorias de forma isolada e sem frequéncia.

Aléem disso, a deficiéncia das politicas explicitas e implicitas de estimulo & inovacdo piora ainda
mais o cenario destes paises. As politicas explicitas ou diretas de C&T sofrem escassez de
recursos, 0 governo ndo utiliza seu poder de compra de forma a estimular as capacidades
nacionais, ndo ha qualquer tipo de protecdo a industria nascente e as politicas possuem um curto

horizonte de tempo, o0 que vai contra as atividades inovativas que necessitam de investimentos de
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longo prazo. Além disso, as politicas implicitas, ou seja, as demais politicas econdmicas,
principalmente as macroeconémicas, muitas vezes tém um efeito negativo sobre as politicas de

C&T, pois criam um ambiente hostil para investimentos, principalmente os de longo prazo.

Sendo assim, a distribuicdo das capacidades cientificas e tecnoldgicas acaba por muito se
assemelhar a distribuicdo da riqueza e da pobreza no mundo (Arocena e Sutz, 2003a). Isto
porque, grande parte da desigualdade esta na falta de oportunidades e capacidade de uso do
conhecimento criado nos paises em desenvolvimento. A desestruturacdo empresarial ndo permite
a conexao entre o ensino qualificado e o trabalho, o que leva a constante fuga de “cérebros” dos
paises em desenvolvimento para os desenvolvidos. Entre as estratégias para 0s paises em
desenvolvimento esta o avanco tecnoldgico e a qualificacdo de recursos humanos em todas as
areas do conhecimento, ndo somente nas areas de alta tecnologia, normalmente dominada pelos
paises desenvolvidos (Arocena et al., 2008). Tal estratégia aumentaria a capacidade de utilizacdo

do conhecimento local as necessidades locais.

Nesta dire¢do, Arocena et al. (2008) citam Cimoli, Ferraz e Primi (2005) propondo uma atuagao

da universidade dadas as debilidades e necessidades dos paises da América Latina.

As debilidades estdo nos “baixos niveis de complexidade e encadeamento
interno da estrutura produtiva, pequeno ndmero de pesquisadores nas
empresas, capacidades tecnoldgicas enddgenas pobres, um modelo de politicas
tecnoldgicas baseado na demanda e escassos recursos dedicados a inovagao e a
difusdo de conhecimentos que colaboram para delinear um circulo vicioso e um
cenario adverso para o desenvolvimento tecnol6gico” (Cimoli et al. 2005, p.35
apud Arocena et al., 2008, p. 103, traducdo nossa).

Assim, as necessidades sociais existentes nos paises da América Latina, principalmente, a
desigualdade de renda, pobreza e o baixo nivel de escolaridade da populacdo, seriam fatores
adicionais preponderantes para a prevaléncia da funcdo extensdo (cooperacdo da universidade
com outros atores coletivos para fazer uso do social do conhecimento) como terceira missdo da
universidade, ou seja, a conex@o do ensino e da pesquisa com as necessidades sociais localizadas,

as quais nem sempre exigem um papel da universidade na fronteira tecnoldgica.
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Dagnino e Thomas (2001) ressaltam que em termos conceituais, até os anos 1980, entendia-se a
atuacdo da universidade em parceria com a sociedade’, o relacionamento universidade-
sociedade, mas que depois desta década substitui-se inteiramente o conceito para universidade-
empresa; polos e parques tecnoldgicos, incubadoras de empresas de base tecnolégica, escritorios
universitarios de transferéncia de tecnologia e patentes ganham extrema relevancia. Os autores
reforcam ainda a tendéncia e/ou preferéncia da atencdo das politicas de ciéncia e tecnologia por
empresas de base tecnoldgicas, como se as que nao sdo de base tecnoldgica ndo tivessem um
mercado, muitas vezes, muito mais significativo do que as primeiras. Esta mudanca nos atores
das parcerias é chamada pelos autores de neovinculacionismo que teria redirecionado a atividade
universitaria do eixo da iniciativa estatal, com grandes institutos de P&D encarregados da
intermediacéo, para o eixo do mercado, que estaria substituindo as diretrizes governamentais na

orientacdo da pesquisa.

Arocena et al.(2008) defendem ainda que as questdes sociais sejam objeto das politicas
cientificas e tecnoldgicas, e que a agenda de pesquisa das universidades seja direcionada mais
pelas necessidades gerais da sociedade do que somente pelo interesse de um grupo pequeno da
sociedade, as empresas. O foco da agenda de pesquisa no interesse econdmico das empresas,
segundo estes autores, faria com que a pesquisa e a inovacdo gerassem mais desigualdade, ao
invés de reduzi-la. Dagnino (2003) afirma que a Unica forma de se ter a comunidade académica e
de pesquisa ao lado de um projeto viavel economicamente e justo socialmente é chama-la para a
discusséo da agenda de pesquisa €, dessa forma, té-la como uma parceira qualificada, engajada e

integra para apoiar o Estado nas suas politicas cientificas e tecnoldgicas.

Em sintese, a proposta apresentada é que ao invés de uma universidade empresarial periférica, a
universidade latino-americana torne-se uma universidade para o desenvolvimento. Em uma
dimensdo maior, que seja adotada uma agenda de pesquisa e politica de acordo com as
necessidades dos paises em desenvolvimento para combater o subdesenvolvimento, a pobreza e a

miséria (Arocena e Sutz, 2003a).

17 Através do Estado e suas agéncias.
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Vale notar que a proposta dos autores uruguaios € também fortemente influenciada pelo papel da
Universidad de la Repuablica, unica universidade publica do Uruguai que possui mais de 70.000
alunos e 7.000 professores num pais de 3,3 milhGes de habitantes (Bortagaray, 2008). Ou seja, a
universidade possui um papel diferenciado e altamente importante nas estratégias do pais, através
da assisténcia a salde e a servigos juridicos para a popula¢do mais necessitada, apoio a producdo
agraria, prestacdo de servicos sociais, etc. Sendo um importante ator, sendo de formulagéo, pelo
menos de grande influéncia sobre a politica e a execucdo das mesmas. Papel este adquirido nédo
somente pela importancia de ser a Unica universidade publica do pais, mas também pela
inexisténcia de uma ampla e complexa gama de instituicdes necessarias a consolidacdo de um

sistema de inovagdo, cabendo a universidade preencher tais espagos vazios.

1.3) A universidade como formadora de recursos humanos e parceira da empresa

para inovacao — a abordagem dos sistemas de inovacao

A abordagem dos sistemas de inovagdo considera as mais diversas fontes de conhecimento que
serdo importantes para a geracdo de inovacdo™®. Estas fontes vdo além das universidades e dos
laboratorios de P&D das empresas, incluindo e ressaltando também a importancia do
conhecimento dos clientes, fornecedores, concorrentes, parceiros, etc. Considera-se ainda o papel
do governo e suas institui¢ces no estimulo, na regulagdo e na criacdo do ambiente de atuacdo das
empresas. Desta forma, a capacidade de entendimento do processo inovativo € significativamente
ampliada quando analisada sob a Gtica sistémica. Além disso, esta abordagem oferece uma visédo
de co-evolucdo das instituicGes através de efeitos retroativos e do processo de inovagdo como
parte da dindmica de competicdo entre as empresas. Sendo assim, 0S autores neo-

schumpeterianos, como C. Freeman, B-A. Lundvall e R. Nelson, desenvolvedores da abordagem

'8 Por inovagdo entende-se “um produto ou processo de produgdo novo, ou melhor, usado e comercializado com
sucesso” (Pavitt, 1984, p. 236, tradug@o nossa), ou inda, segundo Edquist (2005), a inovacdo de produto sdo novos,
ou melhores, bens materiais ou servigos intangiveis e inovagdes de processo sdo novas formas de produzir bens e
servicos, que podem ser tecnoldgicas ou organizacionais. De acordo com Lundvall et al. (2002), inovacao significa
uma nova combinacgdo, que implica em continuidade (elementos existentes) e mudanca radical (nova combinagéo).
Malerba (2005, p.385, tradugdo nossa) considera a inovagdo como “um processo que envolve interagdes sistematicas
entre uma ampla gama de atores para a geracdo e troca de conhecimento” que serfio relevantes para a geragéo e
comercializacéo da inovagéo.
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dos sistemas de inovacdo®, véem uma importancia bem menor da universidade para a geracdo de

inovacdo e o desenvolvimento econdmico do as duas abordagens apresentadas anteriormente.

No sistema (nacional) de inovacdo “todos os [..] fatores econémicos, sociais, politicos,
organizacionais e institucionais, além de outros, que influenciam o desenvolvimento, difuséo e
uso de inovacdes” sdo considerados importantes elementos na conformagdo do sistema e na
geracdo de inovacdo. Seis caracteristicas do conceito de sistemas de inovacdo permitem uma
analise do processo de geracdo de inovacdo, e de seus principais fatores, mais completa e
complexa por esta abordagem do que pelas demais. Estas caracteristicas sdo: (1) foco na inovacéao
e nos processos de aprendizado, como fatores enddgenos; (2) perspectiva holistica e
interdisciplinar; (3) abordagem histérica e evolucionaria; (4) énfase na interdependéncia e na
ndo-linearidade; (5) abrangéncia de inovagdes de produto e processo, assim como, subcategorias
de tipos de inovacéo e (6) énfase no papel das instituicdes como fatores influentes no processo
inovativo (Edquist, 2005).

De acordo com esta abordagem, o processo inovativo é interativo (Kline e Rosenberg, 1986),
ocorre no longo prazo (Sappho Study - Rothwell, 1977 apud Lundvall et al., 2002) e envolve
relacionamento ndo preco, de poder, confianga e lealdade (Lundvall, 1985). Diferentes contextos
nacionais possibilitardo formas diferentes de aprendizado interativo para a inovagdo. Sendo
assim, cabe a no¢do de sistemas nacionais de inovacdo como um espago que sofre a mesma
gestdo politica de incentivo a inovacdo e onde as interacOes sdo facilitadas pela semelhanca
linglistica e cultural, ampliando a capacidade de transmissdo de conhecimento tacito entre 0s
individuos. Neste espaco, estdo presentes também instituicdes” nacionais que determinardo os
niveis e o direcionamento das atividades inovativas (Lundvall et al., 2002). Além do contexto
nacional, 0s processos inovativos também podem ser analisados em seus sistemas regionais
(Cooke, 1996), setoriais (Breschi e Malerba, 1997) e locais (Cassiolato et al., 2005). Estas novas

1% Os primeiros artigos que se tornaram base desta abordagem foram: Freeman (1987 e 1995), Lundvall (1985 e
1992) e Nelson (1993).

20 Instituicdes sdo entendidas como normas, habitos e regras profundamente enraizadas na sociedade que possuem
um papel relevante na determinacdo de como as pessoas relacionam-se entre si e como elas aprendem e usam seu
conhecimento (Johnson, 1992 apud Lundvall et al., 2002). Ou ainda, segundo o neo-institucionalista Douglass North
(1994, p. 9 e 17), as institui¢des sdo “os limites estabelecidos pelo homem para disciplinar as intera¢des humanas”,
que tém como principal fungdo “reduzir incertezas por meio da estruturagdo das interagdes humanas, o que ndo
significa implicitamente que os resultados serdo eficientes, no sentido dado pelos economistas”. Em sintese, as

instituicdes sdo “as regras do jogo numa sociedade”.
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dimensdes de andlise da inovacdo ndo sdo alternativas a dimensdo nacional, mas sim
complementares (Lundvall et al., 2002). O objetivo € ampliar a capacidade de entendimento das
complexas interacfes entre os atores econdmicos na busca por inovacdes nas diversas dimensdes

que elas ocorrem.

De acordo com o0s autores neo-schumpeterianos, a universidade ganhou importancia para a
geracdo de inovacdes a partir do final do século XX e inicio do século XXI, quando, devido a
grande velocidade de criacdo de novos conhecimentos e de eliminagdo dos conhecimentos
existentes, a questdo da geracdo de novos conhecimentos entrou na pauta de debates e com ela a
discussé@o sobre o papel da universidade para o desenvolvimento econémico. Foray e Lundvall
(1999) e Lundvall (2007) argumentam que o atual desenvolvimento das tecnologias e das
inovacOes é caracterizado por uma economia do aprendizado (Lundvall e Johnson, 1994), nao
mais intensiva em conhecimento, pois este se torna obsoleto cada vez mais rapido, mas intensiva
em aprendizado, na maioria das vezes, interativo, no nivel da empresa e dos trabalhadores.
Assim, a capacidade de aprender, e também de esquecer, sdo essenciais para 0 acompanhamento

das tecnologias existentes e criagdo de novas.

Neste novo contexto, é posto um novo desafio a universidade: o de fortalecer a capacidade de
aprendizado de seus estudantes. Com isso, a maneira como 0s professores ensinam e como 0S
alunos aprendem torna-se crucial. Este novo desafio estabelece para Lundvall (2007) a principal
contribuicdo da universidade para a geragdo de inovagdo, a formacdo de graduados com boa
capacitacdo em solucionar problemas. Isto porque, na vida profissional a maior parte do
aprendizado ocorre através da busca pela solugdo de problemas em colaboragdo com pares com
diferentes histdricos (backgrounds). No mesmo sentido, Freeman (1994) relembra que Pavitt
(1993)* enfatiza que a principal contribuicdo da pesquisa basica para o setor industrial ¢ indireta,
através da formacéao de jovens com novos e valiosos conhecimentos e habilidades. A contribuigdo
direta através dos artigos publicados, porém, teria uma importancia menor. Além deste desafio

principal, a universidade teria também que estabelecer apoio ao aprendizado continuo dos

2L <4\hat do firms learn from basic research?”
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académicos, e forte conexdo entre ensino e pesquisa, para que o ensinado em sala de aula esteja

de acordo com as pesquisas atuais.

Dessa forma, defendem os neo-schumpeterianos, os formuladores de politicas deveriam estar
mais preocupados com a reforma do sistema de educagéo superior do que com o estabelecimento
de uma terceira missao da universidade (defendida pelas abordagens apresentadas anteriormente),
pois ganhos substantivos podem estar sendo negligenciados ao ndo se modernizar o sistema
educacional. No entanto, tais reformas poderiam incluir o fortalecimento do relacionamento entre
empresas e universidades. O posicionamento de B-A. Lundvall mais em relacdo a modernizacéo
do sistema de educacdo superior, do que em relacdo a terceira missdo da universidade, ocorre
pela maior abrangéncia do primeiro em relacdo ao segundo. Em outras palavras, a universidade
atua como fornecedora de recursos humanos qualificado para todos os setores da economia
gerando efeitos positivos para seu desenvolvimento e geracao de inovacgdes. Nelson (1990) vai na
mesma direcdo de B-A. Lundvall ao afirmar que os departamentos de ciéncia académicos podem
gerar dois tipos de beneficios para a mudanca tecnoldgica, através da formagao de pesquisadores
e da realizacdo de pesquisa. Ao realizar pesquisas, a universidade qualifica seus estudantes para
trabalharem nos laboratorios de P&D industrial, e esta funcdo é certamente benéfica para a
empresa, enquanto o contetdo da pesquisa realizada pode ser ou ndo de interesse do setor

industrial.

Enquanto fonte de invencdes e parceira para atividades inovativas, o papel da universidade €, no
entanto, restrito a alguns setores. Como afirma Lundvall (2002), nao ¢ “toda a induastria” que se
relacionara com “toda a universidade” de forma continua para realiza¢do de pesquisa. Isto ocorre
em setores especificos, tanto da industria, como da academia. Os grupos de pesquisa que
oferecem resultados interessantes para as empresas sdao minoria dentro da universidade, dessa
forma, segundo o autor, ndo faria sentido a estruturacdo da universidade exclusivamente em

referéncia a tendéncia de alguns campos de pesquisa.

22 pode-se argumentar aqui que a interacio com o Setor empresarial também pode ser importante fonte de
conhecimento novo e atual para os académicos.
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A conexdo entre empresas e universidades é importante em determinados setores, que Pavitt
(1984) classificou como setores baseados em ciéncia, como, por exemplo, 0s quimicos — entre
eles o farmacéutico — e eletronicos/elétricos. Tais setores sdo caracterizados pela relevancia dos
laboratérios de P&D, da ciéncia publica e dos departamentos de engenharia, como as fontes
tecnoldgicas mais relevantes para a inovagdo de produto, e os fornecedores e a estrutura interna
da empresa, como fontes para inovagdes de processo. O autor afirma que hd um relativo
equilibrio entre as inovacdes de produto e processo nestes tipos de setores. Os novos
conhecimentos sdo apropriados através principalmente do know-how das atividades de P&D e das
economias dindmicas de aprendizado, ou ainda através de patentes e segredos industriais. Os
setores, normalmente concentrados, sdo formados majoritariamente por empresas relativamente
grandes com baixa diversificacdo vertical. O papel da producdo cientifica como uma das
principais fontes de inovacdes dos setores baseados em ciéncia estabelece uma posicao
diferenciada para a universidade em relacdo as empresas. A funcao da universidade nestes casos
vai muito além do fornecimento de recursos humanos qualificados, a pesquisa académica
freqlentemente € responsavel por iniciar um processo de desenvolvimento e geracdo de

inovacoes.

Faulkner e Senker (1994) ampliam os fatores de influéncia do relacionamento empresa-
universidade para além do setor industrial (caracteristica da inova¢do e tamanho da empresa),
incluindo também a pesquisa do setor publico (disponibilidade de expertise relevante, contexto da
politica publica, papel do setor como usuario). Em relacdo aos fatores setoriais, as autoras
chamam atencdo sobre o estagio de desenvolvimento de cada setor e sobre o grau de

conhecimento acumulado em cada empresa, bem como, a sua propens&o a interagir.

Observa-se que, dadas as especificidades setoriais de relacionamento empresa-universidade e as
varias dimensdes deste relacionamento, bem como, o papel da pesquisa publica em cada tipo de
tecnologia, ndo faz sentido o direcionamento total e excessivo da universidade para uma tentativa
de atendimento a todas as necessidades da sociedade, e menos ainda das empresas. Lundvall
(2002) ressalta que a idéia de uma “universidade empreendedora” poderia deixar a universidade
em posicdo de vitima entre uma administracdo tecnocrata centralizadora e as forcas do mercado e

de privatizacdo. O autor identifica trés possiveis consequéncias de uma universidade
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demasiadamente orientada para o mercado: (1) efeito negativo sobre o compartilhamento de
conhecimento e deterioracdo do ideal de acesso livre ao conhecimento da universidade a partir da
instalacdo de propriedade intelectual sobre os resultados da pesquisa académica; (2) reducéo da
confianca em relacdo ao conhecimento gerado na universidade devido a dependéncia estabelecida
em relacdo ao mercado; (3) problemas apontados em féruns internacionais em relacdo ao
financiamento do governo a pesquisa universitaria devido a dificuldade de separar pesquisa
fundamental e atividades comerciais, podendo o financiamento ser julgado como subsidio do

governo as atividades de negdcios (Lundvall, 2007).

A universidade passa, assim, por um dilema entre aumentar a interacdo com o resto da sociedade,
incluindo as empresas, e a necessidade de assegurar a realizacdo de pesquisas de longo prazo,
abrangentes e criticas em relagdo ao status quo, para manter sua posi¢édo de instituicdo confiavel
de geracdo de conhecimento. O sugerido por Lundvall (2007) é que haja diversificacdo nas
atividades realizadas pela universidade com protegdo de algumas areas para pesquisa “demorada
e profunda”, de forma que se mantenha a autonomia da universidade ao mesmo tempo em que

esta se aproxima do setor empresarial.

Esta aproximacdo é importante, pois a relacdo empresa-universidade é benéfica para ambas as
instituicdes. Segundo Nelson (1990), a pesquisa académica pode auxiliar a mudanca tecnoldgica
de duas maneiras: gerando a invencdo original ou a versdo piloto para o setor industrial
desenvolver e comercializar, geralmente em setores ligados a engenharia, ou, 0 que é mais
freqliente para a maioria dos setores, promovendo um melhor entendimento e gerando técnicas
para diferentes usos na empresa. Além, como ja mencionado acima, da formacdo de graduados
qualificados, quanto mais préximo o setor empresarial da academia mais direcionada as
necessidades do primeiro deveria ser a qualificacdo dos estudantes. No entanto, a universidade
também obtém beneficios ao se relacionar com o meio empresarial, pois adquire conhecimento
sobre a demanda da sociedade, em geral, e das empresas, em particular, possibilitando uma
melhor formacdo de seus estudantes e a promogdo de pesquisas mais proximas destas
necessidades. Sendo a inovagdo um processo interativo, o relacionamento com os demais atores
do sistema de inovacao tornou-se essencial para o sucesso das empresas. Nenhuma empresa hoje,

independente de seu tamanho, confia somente nas suas competéncias internas. A formacao de
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redes nacionais e internacionais com as instituicbes geradoras de conhecimento tornou-se vital
para 0 sucesso das empresas, mas também para a consolidacdo e desenvolvimento das

instituicdes de conhecimento, como as universidades (Lundvall, 2002; Mowery e Sampat, 2005).

Nelson (1990) identifica a criagdo de novos arranjos entre empresas e universidades, como o
financiamento pela empresa da pesquisa universitaria e o recebimento de vantagens de acesso as
descobertas da pesquisa. No entanto, o autor ressalta que se trata normalmente de indUstrias onde
predominam grandes empresas e as descobertas das pesquisas académicas tendem a ser altamente
importantes para a mudanca tecnolégica, como, por exemplo, a indUstria farmacéutica. Freeman
(1994) reforca ainda que varios estudos j& demonstraram a importancia para as empresas da
interacdo com atores do sistema de ciéncia e tecnologia e que a natureza, profundidade,
freqliéncia destas interacGes sdo altamente especificas a industria e que variam de acordo com a

natureza da inovacgéo.

Em suma, a abordagem dos sistemas de inovagdo pressupfe a geragcdo de inovagdo como um
processo interativo onde as empresas, locus da inovacao, interagem com fornecedores, clientes,
concorrentes, universidades, institutos de pesquisa e governo na busca pelo aprendizado de novos
conhecimentos. A empresa € o principal ator deste sistema, porém a universidade tem um papel

de relativa importéncia, especialmente para determinados setores.

A abordagem dos sistemas setoriais de inovacdo aparece como um instrumento ainda mais
interessante para analise, pois permite que especificidades setoriais sejam levadas em
consideragdo, ja que “propde uma visdo multidimensional, integrada e dindmica da inovag¢@o nos
setores, provendo uma metodologia de andlise e comparacao” (Malerba, 2005, p. 384, tradugdo
nossa) a partir de trés dimensdes: (1) conhecimento, dominio tecnoldgico e fronteiras setoriais;

(2) atores, relacionamentos e redes; e (3) institui¢oes.

A primeira dimensdo esta relacionada aos limites do setor que sdo definidos a partir do
conhecimento e da tecnologia especifica nele empregada. Malerba (2005, p. 385, tradu¢cdo nossa)
define setor como “um conjunto de atividades unificadas por ligagdes de grupos de produtos para

uma demanda dada ou emergente que partilha o mesmo conhecimento”. A segunda dimensao
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relaciona-se & heterogeneidade dos atores presentes em um mesmo setor®®, que criam diferentes
formas de cooperacdo para complementarem seus conhecimentos, capacidades e especializacdes.
Os atores criam redes com pares diferentes, ndo similares, pares que lhes tragam
complementaridade. A terceira dimensdo analisa a interacdo entre as instituicbes nacionais e
setoriais. As instituicbes nacionais terdo efeitos diferentes nos diversos setores da economia,
podendo ser responsaveis pela promogdo de alguns setores em detrimento de outros. As
instituicbes setoriais normalmente tém efeito especifico sobre o setor a que pertencem. A
transformacdo dos sistemas setoriais ao longo do tempo ocorrera através da co-evolucdo dos
elementos presentes nas trés dimensdes (conhecimento, tecnologia, atores e instituicdes). No
entanto, ha espaco ainda para que esta abordagem seja complementada pelas duas abordagens
apresentadas anteriormente, que apresentam aspectos complementares a analise do
relacionamento empresa-universidade e, por isso, também serdo incorporados no estudo realizado

nesta tese.

Sendo assim, levando-se em consideracdo as trés abordagens apresentadas neste Capitulo, pode-
se identificar seis formas de atuacdo da universidade que podem gerar beneficios para a
sociedade, seja para a inovagdo nas empresas, seja para melhorias sociais: (1) formacéo e
treinamento de recursos humanos qualificados, principalmente, mas ndo exclusivamente,
pesquisadores; (2) melhoria da compreensdo de tecnologias e avango do conhecimento; (3)
estimulo ao desenvolvimento da P&D industrial, complementando-a; (4) desenvolvimento de
teorias e métodos para uso posterior pelas empresas, especialmente para setores especificos; (5)
criacdo de empresas; (6) atuacdo social em &reas basicas, como salde, educagdo, saneamento,

inclusdo social, etc.

No entanto, dado que se trata de uma tese desenvolvida para um doutoramento em Economia da
IndUstria e da Tecnologia, decidiu-se manter o foco da analise na empresa, com a universidade
exercendo um papel complementar no processo de geracdo de inovagéo. Por este motivo, utiliza-
se nesta tese a expressdo relacionamento empresa-ICT e ndo ICT-empresa, como é mais
frequentemente encontrado na literatura brasileira sobre o tema. Segue-se, dessa forma, o padrao

da grande maioria dos artigos estrangeiros que utilizam o termo “industry-university interaction”.

% As empresas de um setor possuem ao mesmo tempo semelhangas e heterogeneidades.
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Il — Evolucao e transformacodes das atividades (internas e externas) de P&D e

0 caso do sistema farmacéutico de inovacao inglés

As inovacOes de produto e processo possuem grande importancia para obtencdo de diferencial
entre as empresas, sendo assim a principal fonte de competitividade das empresas. Porém, a
busca inovativa caracteriza-se por ser um processo de longo prazo, que requer a construcdo de
capacidades internas de aprendizado nas empresas e relacionamentos para a criagdo de novo
conhecimento. A principal forma de a empresa desenvolver tais habilidades € através da

realizacdo de atividades de P&D.

Cohen e Levinthal (1989) apresentam as duas principais funcbes da P&D que sdo extremamente
importantes na concorréncia. O primeiro e mais direto € o de criagdo de conhecimento novo para
geracdo de inovacgdes. O segundo é o de ampliacdo da capacidade de absorcdo pela empresa do
conhecimento externo. Os autores afirmam que quanto mais P&D realizada internamente, maior
a habilidade da empresa de identificar, assimilar e explorar o conhecimento existente no ambiente
em que ela esta inserida. A possibilidade de absorver conhecimento externo e assim aumentar a
capacidade inovativa da empresa € um grande estimulo a realizacdo de investimentos nas
atividades de P&D. No entanto, € importante ressaltar que estes investimentos devem ser
continuos, para que ndo se crie diferengas entre o conhecimento interno e o externo. A empresa
deve acompanhar a criacdo de conhecimento do ambiente em que esta inserida e, a0 mesmo

tempo, investir em P&D. Séo decisdes complementares e ndo mutuamente exclusivas.

O desenvolvimento da capacidade de absor¢cdo na empresa permite que o estabelecimento de
parcerias com outros atores do ambiente traga beneficios para a geracdo de inovacdes na
empresa, pois novos conhecimentos podem ser inseridos de forma consistente e continua neste
processo. Segundo Cohen e Levinthal (1989), as fontes de conhecimento mais importantes sdo 0s
laboratérios de pesquisa industrial e os fornecedores de insumos. Laboratérios de universidades
teriam uma importancia menor como fonte de conhecimento por serem mais especializados em
pesquisa basica, 0 que ndo elimina a importancia destas instituicGes na coopera¢do com empresas

para geracdo de inovacdes, principalmente em setores especificos.
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Rosenberg (1990) complementa a anélise ao afirmar que as empresas realizam pesquisa basica
com seus proprios recursos como parte de suas estratégias competitivas. O autor afirma que a
principal razdo para a isto é a busca pelo melhor entendimento de como e para onde conduzir a
pesquisa mais aplicada. A capacidade de fazer pesquisa basica ajuda a empresa a tomar decisdes
eficazes sobre o direcionamento da pesquisa aplicada, a avaliar seus resultados e perceber as
possiveis implicagdes destes. Em suma, ajuda a empresa a tomar decisdes estratégicas sobre seu
futuro. Por outro lado, funciona também de maneira defensiva, pois permite decisdes rapidas e
eficientes quando concorrentes introduzem novos produtos no mercado numa direcdo tecnoldgica
inesperada. A capacidade de realizar pesquisa basica ainda é indispensavel para avaliar e
monitorar a pesquisa realizada interna e externamente, seja em laboratérios de concorrentes ou de
parceiros. Assim, um melhor aproveitamento pela empresa da pesquisa realizada em
universidades, requer capacitacdo interna da empresa em pesquisa basica, conforme ressalta

Rosenberg (1990, p, 171, traducdo nossa).

“a maioria da pesquisa basica conduzida nos Estados Unidos é feita dentro da
comunidade universitaria, porém, para se conectar a estes centros de pesquisa e
explorar o conhecimento que eles geram, a empresa tem que ter alguma
capacitacdo interna. E muito pouco provavel que uma empresa beneficie-se da
pesquisa universitaria, a menos que ela realize alguma pesquisa bésica. [...] a
capacitacdo de pesquisa bésica é frequentemente requerida para entender,
interpretar e avaliar o conhecimento que foi posto na prateleira® .

No entanto, conforme explica o autor, é dificil fazer uma clara distin¢do entre pesquisa bésica e
pesquisa aplicada. Diversas descobertas cientificas ocorreram quando pesquisa “aplicada” para a
solucdo de problemas industriais estava sendo realizada, como, por exemplo, a descoberta da
termodindmica a partir dos estudos para melhoria da eficiéncia da méquina a vapor por Sadi
Carnot ou da microbiologia a partir dos estudos sobre a fermentacdo alcodlica do suco de
beterraba por Louis Pasteur®. Isto porque, a pesquisa é uma atividade incerta, qualquer que seja a
intencdo inicial, ndo ha como prever o tipo de conhecimento que se alcancara no final. Sendo
assim, a empresa que intencionalmente investe em pesquisa aplicada, pode, sem intencdo ou
esforgo especifico, chegar a descobertas de pesquisa basica de grande relevancia como um

subproduto da solugdo para seu problema industrial. Estas descobertas permitirdo ainda que a

2* Conhecimento novo disponivel.
% para maiores detalhes sobre o caso de Pasteur, ver Stokes (2005).
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empresa desfrute da “vantagem do primeiro a se mover”, uma significativa barreira a entrada de
concorrentes no mercado. Em outras palavras, a empresa sendo a primeira a descobrir consegue
um periodo de graca exclusivo de uso desta descoberta, antes que suas concorrentes possam
alcanca-1a”®. Por fim, a existéncia de ativos complementares®’ por parte da empresa amplia ainda
mais sua propensao a investir em pesquisa, pois a empresa consegue assim ter maiores chances
de apropriacédo e exploragdo dos novos conhecimentos gerados, reduzindo a incerteza que cerca a

atividade, apesar da patente.

Complementando o tema, Fusfeld (1994) enumera quatro principais funcdes da pesquisa para a
empresa: selecdo, prioridade, retorno e transferéncia. A funcdo de selecdo estd relacionada a
escolha do tema/area de aprofundamento da pesquisa. A prioridade é necessaria para alocar
recursos, espaco e pessoas entre as atividades de pesquisa. A funcdo de retorno é explicitada na
interacdo entre pessoas e instituicdes para ampliacdo da capacidade de aprendizado. A fungéo de
transferéncia conecta as atividades de P&D ao sistema econdmico e tecnoldgico que possibilitara

a geracgéo da inovagéo.

Hasenclever (1997) identifica trés raz0es para as empresas realizarem P&D, duas relacionadas a

inovacgdo e uma ao aprendizado, que em Gltima instancia também esta ligado a inovacgéo futura:

“Os principais propositos da pesquisa industrial sdo: 1) defender, apoiar e
expandir o negdcio existente; 2) impulsionar novos negécios; e 3) ampliar e
aprofundar as capacidades tecnoldgicas da empresa. Os dois primeiros
propositos sdo mais evidentes e conhecidos e referem-se a todas as atividades
técnicas conduzidas na indastria que sdo requeridas para manutencdo da
posicdo competitiva da empresa, com base nos negécios ja existentes, e
desenvolver e introduzir novos produtos, processo e servicos capazes de
ampliarem as vantagens competitivas futuras através da diferenciagdo
permanente em relagdo a seus competidores. Em outras palavras, a empresa
constréi uma capacidade tecnoldgica especifica, a partir de seus investimentos
na pesquisa industrial, e procura explora-la economicamente para obter
vantagens competitivas e diluir os seus sunk costs®®. O terceiro propodsito é
menos evidente, ja que se trata de investimentos ndo ligados aos negécios
atuais, mas que permitirdo a empresa ter capacitacdo tecnolégica para, no

% Este perfodo pode ser ainda maior visto a possibilidade de patenteamento e o direito de uso exclusivo sobre o
conhecimento durante todo o periodo da patente (20 anos), fato muito comum no setor farmacéutico como forma de
apropriabilidade da inovacéo.

2" \Jer Teece (1986).

%8 Custos irrecuperéveis.
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futuro, entrar em outras industrias, que as vezes ainda nem estdo consolidadas e
se apresentam apenas como uma promessa de negdcios. Este terceiro propdsito
refere-se & funcéo de aprendizagem e ndo a funcéo de inovagédo abarcada pelos
dois primeiros propésitos” (Hasenclever, 1997, p. 12-13).

Por outro lado, Freeman e Soete (1997) acreditam que a importancia e a propensao a investir e
realizar atividades de P&D estdo diretamente relacionadas as estratégias tecnologicas das
empresas, ou seja, seus posicionamentos estratégicos em relagdo a inovagdo nao sendo, portanto,
as atividades de P&D relevantes para todas as empresas, como mencionado acima pelos outros
autores citados. Eles identificaram seis estratégias tecnoldgicas possiveis®® e a relevancia das
atividades internas de P&D para cada uma delas: (1) ofensiva: a empresa realiza grandes
investimentos em P&D para obter lideranga no mercado, poucas empresas tendem a seguir esta
estratégia. As atividades de P&D sdo essenciais para empresas com estratégia ofensiva, que
realizaram inclusive pesquisa basica; (2) defensiva: empresa estabelece um gap temporal para
que seu produto tenha diferenciacdo vantajosa em relagdo ao primeiro produto lancado. A
importancia da P&D é a mesma da estratégia ofensiva®®, a natureza e o tempo da inovagéo é que
sdo diferentes; (3) imitativa: a empresa administra a defasagem tecnoldgica e de recursos em
relacdo as empresas mais inovadoras, frequentemente licencia e adquire know-how das empresas
lideres para usar como plataforma para suas inovacdes incrementais. Busca melhorias, ainda que
pequenas, sobre os produtos originais, principalmente através dos processos produtivos. Dessa
forma, atividades de P&D adaptativa estdo fortemente ligadas a producdo; (4) dependente:
empresas sub-contratadas que se integram ao ritmo inovativo da empresa maior, geralmente nédo
tém instalages de P&D. Nao iniciam ou imitam uma mudanca tecnoldgica em seus produtos, a
menos que solicitadas por clientes ou suas matrizes; (5) tradicional: auséncia de inovacdes
tecnologicas expressivas, porque 0 mercado ndo demanda mudancas e a competi¢cdo ndo compele
a empresa a fazé-la e (6) oportunista: empresas que focam sua producdo para “nichos” de
mercado nos quais as grandes empresas ndo estdo interessadas, ndo requerem necessariamente

P&D interna ou design complexo, ainda que em inddstrias intensivas em pesquisa.

Acredita-se, entretanto, que essa taxonomia proposta ndo capta a importancia das atividades de
P&D como capacidade de absorcdo, que, em geral, permeiam as diversas estratégias tecnologicas

29 «[_.] que n&o sdo formas puras e podem mesclar-se entre si” (Freeman e Soete, 1997, p. 273, tradugio nossa).
% Talvez com relativa menor importancia para pesquisa basica.
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apontadas, diferente do proposto pelos autores. Como explicado por Cohen e Levinthal (1989) e
Rosenberg (1990), a P&D é uma atividade essencial para o desenvolvimento interno da empresa
e seu relacionamento com os demais atores, tendo assim grande efeito sobre sua competitividade.
Dessa forma, mesmo empresas com “estratégias oportunistas” necessitam manter atividades
sistematicas de P&D para desenvolverem capacitagdo interna e poderem atuar rapidamente
quando a oportunidade de mercado aparece. Outro exemplo, ainda, € o das empresas
fornecedoras, que realizam investimentos em P&D e muitas vezes atuam como a principal fonte
de tecnologia para as empresas maiores, mas, de acordo com a taxonomia, atuariam com uma
“estratégia dependente” sem investimentos significativos em P&D. Logo, € dificil imaginar
estratégias tecnoldgicas das empresas que ndo envolvam investimentos em P&D, ainda que em

diferentes montantes e intensidades.

Enfim as atividades de P&D, principalmente aquelas que envolvem a sintese quimica, sao
intrinsecas ao desenvolvimento e evolugdo do sistema farmacéutico desde o seu nascimento. Um
fato emblemaético foi a contratacdo do cientista Felix Hoffmann pela empresa farmacéutica Bayer
e a descoberta do &cido acetil salicilico, em 1897, no laboratério da empresa (Bayer, 2010).
Entretanto, desde 1980, o surgimento da biotecnologia, o desenvolvimento de capacidades
biotecnoldgicas fora da industria e 0 aumento da exigéncia regulatdria direcionada as atividades
de P&D, principalmente, relativa aos estudos de pesquisa clinica, levaram a uma crescente
transformacéo destas atividades. O aumento da especializacdo requerida e a necessidade de um
conhecimento multidisciplinar (Modo 2) fez com que estas atividades deixassem de ser
totalmente realizadas pelas empresas farmacéuticas e passassem a depender mais fortemente das
parcerias externas com atores especializados e com competéncias biotecnoldgicas, tais como as
CROs e as ICTs. Essa evolucdo e transformacdo das atividades de P&D serdo apresentadas a

sequir.
11.1) Evolucéo e transformacéo das atividades de P&D
Uma analise da evolucdo das atividades de P&D permite que se perceba, tanto a sua importancia

para o setor farmacéutico, quanto sua evolucdo em termos de estruturagdo na empresa

farmacéutica. A pesquisa comecou a ser realizada em laboratdrios internos as empresas no século
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XIX pela industria quimica alema®. Na 1% Guerra Mundial (1914/1918), os laboratérios das
empresas tiveram um importante papel na formacéo da base técnica dos paises. Porém, foi apds a
28, Guerra Mundial (1939/1945), que os laboratorios de P&D in house expandiram-se, ganharam
status de unidade departamental nas empresas e deixaram de direcionar-se somente para 0S
problemas relacionados a producdo corrente, ganhando grande importdncia para a
competitividade das empresas. Nos anos de 1970, o efeito positivo da pesquisa industrial podia
ser observado por toda a sociedade. A universidade ganhara uma fonte de progresso técnico,
estimulo cientifico e recursos. O governo encontrara um reservatorio de tecnologias que
poderiam vir a ser absorvidas na defesa, nos transportes e na saude. E para a sociedade, em geral,
a pesquisa industrial servia como uma fonte de crescimento econdémico (Fusfeld, 1994). Em
1980, os gastos mundiais com P&D alcancavam US$ 400 bilhdes, dos quais cerca de 50% eram
financiados pelo setor industrial (Fusfeld, 1986 apud Fusfeld, 1994).

Mais especificamente no setor farmacéutico, Mckelvey e Orsenigo (2001) identificaram trés
periodos histéricos da evolucdo das atividades de P&D, diretamente relacionados ao
desenvolvimento do proprio setor. O primeiro periodo, entre 1850 e 1945, representa o inicio do
setor farmacéutico, ainda muito proximo do setor quimico, com elaboracdo de poucos
medicamentos, baseados principalmente na quimica organica e nos residuos da industria de
corantes, utilizados como matéria-prima dos primeiros medicamentos. Até a 12. Guerra Mundial,
o setor farmacéutico era fortemente dominado pelas empresas quimicas alemas que integravam a
producdo de intermedidrios quimicos, principios ativos e medicamentos. Porém, no inicio do
século XX nos Estados Unidos e no Reino Unido, o setor desenvolveu-se com uma producdo em
massa dos produtores especializados em medicamentos, como Wyeth, Eli Lilly, Pfizer entre

outras.

Neste periodo, a pesquisa era bastante primaria sem ligagdes com a ciéncia formal ou realizacao
extensiva de P&D interna para desenvolvimento de novos medicamentos. A maioria dos novos
medicamentos era baseada em quimicos organicos existentes ou recursos naturais € muitos
poucos testes formais eram realizados para assegurar seguranca e eficacia. Apesar da estrutura

setorial ainda relativamente simples, a interacdo entre os atores do sistema — as empresas, as

1 BASF em 1877, Hoechst em 1878, Oehler, Kalle e Agfa em 1882 entre outras (Fusfeld, 1994)
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universidades (fonte de conhecimento quimico bésico e de profissionais quimicos) e as
autoridades regulatérias (apesar da fraca regulacdo no setor neste periodo) — ja existia, ainda que

incipiente.

J& neste periodo inicial duas estratégias prevaleceram entre as empresas farmacéuticas: liderar e
seguir. As grandes empresas alemads, suicas e algumas norte-americanas adotaram a estratégia da
primeira a se mover, estabelecendo acGes que permitissem maior capacidade inovativa e
comercial. O segundo grupo formado por empresas francesas, italianas, espanholas, japonesas e
algumas norte-americanas atuavam seguindo as lideres, utilizando-se dos licenciamentos para

criar a partir dos medicamentos patenteados.

O segundo periodo, entre 1945 e 1980, representou o auge do setor farmacéutico mundial. O
crescimento da industria devido as necessidades da guerra, a descoberta da penicilina e o esforgo
dos governos de alguns paises, como Estados Unidos e Reino Unido, promoveu desenvolvimento
do setor com massificacdo dos investimentos em P&D interna. Nesse periodo, houve ainda uma
forte institucionalizacdo do setor com aumento do apoio publico a pesquisa de saude e
crescimento estavel da demanda com o Estado do Bem Estar Social (Welfare State),
especialmente com os Sistemas Nacionais de Servigos Saude (National Healthcare Systems). Até
meados dos anos 1970, o setor farmacéutico mostrou-se com baixa concentragdo, tanto no

agregado de empresas, como nas classes terapéuticas.

Os campos da pesquisa estavam abertos para geracdo de medicamentos a partir da descoberta da
penicilina, visto que a maioria das doengas ndo tinha medicamentos realmente eficazes até ent&o.
A principal técnica de pesquisa utilizada era o “random screening”, que consiste no “exame
aleatdrio de derivados de compostos naturais e quimicos em experimentos de tubos de ensaio e
animais de laboratorios para avaliar a potencial atividade terapéutica” (Mckelvey e Orsenigo,
2001, p. 8, traducdo nossa), processo lento e altamente especifico a empresa. As empresas
farmacéuticas guardam os resultados dessas combina¢es formando bibliotecas de compostos
quimicos. As combinacBes quimicas e seus efeitos terapéuticos iam aos poucos se tornando um
conhecimento codificado possibilitando o “design” de novos componentes. Apesar de ser um

processo lento, o “random screening” foi responsavel pela descoberta de diversas novas
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entidades quimicas (new chemical entities — NCEsS) e importantes medicamentos, como
diuréticos, antibioticos, psicoativos. No entanto, trata-se de um processo ineficiente; estimativas
mostraram que apenas 1 entre 5.000 NCEs alcancaram o mercado. As empresas eram altamente
dependentes de medicamentos blockbusters que permitissem lucros bastante elevados para poder

continuar suas atividades inovativas e descobrir novos medicamentos.

O segundo periodo foi caracterizado pela criacdo de redes de relacionamento para producao e
geracdo de inovagdo. Houve grande ampliacdo do relacionamento entre empresas e universidades
decorrente da consolidacdo da pesquisa biomédica e da maior necessidade de procedimentos para
aprovacdo de produtos®. A aproximacdo entre universidades e inddstria ocorreu principalmente
nos Estados Unidos e Reino Unido, onde a formacdo médica tem uma orientacdo cientifica maior
do que na Europa Continental, onde a pesquisa tem um papel marginal comparada ao
atendimento ao paciente. A regulamentacdo do setor também se mostrou mais forte nos paises
anglo-saxfes com a legislacéo estabelecida em 1962 nos Estados Unidos — Kefauver-Harris
Amendment Act — e em 1971 no Reino Unido — Medicine Act (Mckelvey e Orsenigo, 2001).

A criagéo dos sistemas nacionais de saude, como mencionado acima, foi responsavel por um
grande crescimento na demanda do setor farmacéutico, porém com rigido controle de precos na
maioria dos paises. Particularmente nos Estados Unidos, este sistema ndo foi criado e as
empresas possuiam grande flexibilidade no estabelecimento dos precos dos medicamentos. O ndo
controle de precos permitiu as empresas norte-americanas altas taxas de lucro e maior facilidade
de investimentos em P&D que se traduziram muitas vezes em blockbusters e ganhos de mercado

para estas empresas.

O terceiro periodo de desenvolvimento do setor farmacéutico iniciou-se nos anos de 1980 e foi
fortemente baseado em avancos na biotecnologia, iniciada na década anterior, gracas a fortes
incentivos publicos para pesquisa nestas areas. Os avangos da biotecnologia acompanhados com
as melhorias em outras areas, como fisiologia, biologia celular, enzimologia e farmacologia,

permitiram um maior entendimento sobre as substancias existentes e sobre a origem de muitas

%2 Os gastos no Reino Unido com pesquisa biomédica foram significativamente maiores do que os de qualquer outro
pais da OCDE (Mckelvey e Orsenigo, 2001).
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doengas. A utilizagdo conjunta destes conhecimentos aumentou a capacidade de examinar
(screen) os compostos quimicos, ampliando assim a possibilidade de novas combinaces e,
consequentemente, novos medicamentos. Este conhecimento armazenou-se fora das empresas e
muitas vezes a jungdo destes conhecimentos envolvia o desenvolvimento de consultas a fontes

externas, pesquisa colaborativa e/ou o licenciamento.

Esta juncdo de conhecimentos médicos e¢ quimicos é denominada “guided search”, que
atualmente ja permite que os quimicos desenhem compostos com efeitos terapéuticos especificos.
Esta técnica é conhecida como “rational drug design” que utiliza o conhecimento bioldgico novo
para desenhar novos compostos e para direcionar 0 exame dos compostos. Em outras palavras, a
combinacdo de compostos quimicos para formacdo de medicamentos passa a ser realizada, em
certa medida, de maneira racional, com maior conhecimento sobre os resultados das
combinagdes, e ndo somente de maneira aleatdria, como anteriormente. A evolucdo das técnicas
de combinacdo de componentes quimicos e a descoberta de novas substancias foram
especialmente importantes para o desenvolvimento da engenharia genética e da biologia genética
e molecular. O desenvolvimento destas novas técnicas, 0s novos conhecimentos e equipamentos
permitiram entdo uma ampliacdo significativa da rapidez e do nimero de alvos a serem testados

pelas empresas.

De acordo com Mckelvey e Orsenigo (2001), o setor farmacéutico mundial passa pela co-
existéncia de dois regimes tecnolégicos. Um com campos especificos de aplicacdo baseado em
hipdteses bioldgicas e moléculas que engloba tecnologias co-especializadas para analises
individualizadas das novas substancias. Outro mais geral baseado em grandes quantidades e na
emergéncia de novas ferramentas genéricas Uteis para pesquisa. Utiliza tecnologias transversais,

genericas, aplicaveis a multiplos alvos bioldgicos e doencas.

A mudanga de técnicas de “random screening” para “rational drug design” representou uma
mudanca de paradigma dentro do setor farmacéutico, com alteracdo do regime de aprendizado e

de descoberta.

“A nova base de conhecimento influenciou a estrutura organizacional das
atividades inovativas distribuidas nas firmas e também entre diferentes firmas e
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organizagdes ndo-firmas presentes no sistema setorial. A razdo para a estrutura
organizacional mudar em niveis tdo significativos é que a nova base de
conhecimento levou a uma nova estrutura do espaco de pesquisa, a novas
defini¢des dos problemas a serem resolvidos e a outras heuristicas e rotinas
para resolver estes problemas” (Mckelvey e Orsenigo, 2001, p. 26, tradugdo
nossa).

Sendo assim, as etapas da P&D para desenvolvimento de um novo medicamento também
sofreram alteragdes, principalmente em sua fase inicial de descoberta de compostos quimicos.
Este processo consiste em cinco etapas que vdo desde a descoberta de um novo composto até a
comercializacdo do medicamento acabado, passando por quatro fases de testes clinicos. A etapa
de descoberta dura em média quatro a seis anos e consiste, basicamente, na busca por novos
compostos quimicos, através de “random screening” e “rational drug design”, que possam vir a
ter fungdes terapéuticas. Esta etapa representa cerca de 35% dos custos de todo o processo. A
segunda etapa consiste no desenvolvimento de testes pré-clinicos, ou seja, ndo realizados em
humanos. S&o testes quimicos que incluem: consideracdo de rotas alternativas para sintese,
possibilidades e obstaculos para a formulagéo, preparacdo de modelos de formulacéo para testes,
teste de estabilidade, preparacdo de formulacOes para os testes clinicos, entre outros que
permitam comprovacdo as autoridades de que o composto pode se utilizado em seres humanos.
Esta etapa dura cerca de um ano e representa somente 6% dos custos totais. Vale notar, porém,
que as duas primeiras etapas juntas possuem menos de 1% de chances de sucesso (Taggart e
Blaxter, 1992; Bastos, 2005).

A terceira etapa € composta por trés fases de testes clinicos, o que representa 49% dos custos do
processo, e pode durar até seis anos. As chances de sucesso em cada uma das fases é
relativamente alta, como pode ser observado na Tabela 1. Na fase I, sdo realizados testes com
voluntérios saudaveis para exame da seguranca, tolerancia, relacdo dose/efeito, duracdo do efeito
e efeitos colaterais. Na fase Il, 0 composto passa a ser testado em pequenos grupos de pacientes
para avaliacdo da bioequivaléncia, eficicia e seguranca. Na fase Ill, busca-se provar a eficacia,
seguranca e valor em tratamento de longo prazo em pacientes, assim como, estabelecer a
dosagem e indicacGes, contra-indicacOes, efeitos colaterais e interacbes medicamentosas.
Realizadas as trés fases de testes, o composto tem grandes chances de ser aprovado pelas
autoridades para comercializacdo. Esta quarta etapa dura entre um e dois anos e tem 90% de

probabilidade de sucesso. ApoOs a autorizacdo e inicio da comercializacdo, segue-se mais uma
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fase de testes clinicos po6s-mercado realizado com um grande numero de pacientes para

identificacdo de possiveis novos efeitos colaterais e reacGes adversas ndo identificadas nas fases

e lll.

Tabela 1: Etapas de P&D e langamento de medicamentos

O processo de P&D e o langamento de medicamentos

Estéagio da Desenvolvimento pré- Testes Clinicos i
P&D (Descoberta, Registro f
P&D ¢ ) clinico” Fase I° I Fase I1° | Fase 111° g Fase IV
Compostos bem-sucedidos sdo
Exploragao bésica com vistas & [Compostos testados em humanos em trés fases

identificacdo de areas de
pesquisa sobre doencas e
busca em laboratério ou
computador de moléculas

selecionados sdo
estudados em termos de
Boas Préticas de
Laboratério de toxidade

de testes clinicos:

Fase | - seguranga e tolerancia em
voluntarios saudaveis

Se os resultados dos
testes clinicos séo
satisfatorios em
termos de qualidade,

Tem inicio estudos pos-
marketing envolvendo
milhares de pacientes,
ap6s o medicamento ser

2;'\7'323:5 biologicamente ativas para  |e seguranca em paralelo | 5€ Il - estudos de seguranca, lej:qczzl:;éssguranga, langado no mercado,
tratamento. Envolve estudos de [ao desenvolvimento de [€ficécia & bioequivalencia em _ aoresertado s com vistas a identificar
farmacodinmica, farmocinética|métodos analiticos pequenos grupos de pacientes; afrtori Sodes efeitos colaterais e
e rotas quimicas, bem como o |especificos para Fase Il - testes mais longos com reagOes adversas ndo
X . 90 reguladoras para .
desenvolvimento emescala  |desenvolvimento diferentes populagdes para Aprovacio previstos.
piloto e experimental. subsequente. demonstrar prova de eficacia, Provagso.
seguranga e valor.
Taxa de
a Menos de 1% 70% 50% 50% 90% N.A.
Sucesso
Tempo 4-6 anos 1ano 1-1,5an0 | 1-2 anos | 2-3 anos 1-2 anos VArios anos
% Custos 35 6 7 20 22 Lancamento: 10

Fonte: Bastos, 2005, baseado em IFPMA, 2004, p. 23.

Notas:

& A taxa de sucesso reflete o niimero de drogas candidatas que tém sucesso na passagem ao estagio seguinte

de P&D.

® Laboratério e teste animal
¢ 20-80 voluntérios saudaveis usados para determinar seguranca e dosagem.

¢100-300 voluntérios pacientes usados para verificar eficacia e efeitos colaterais
¢ 1.000-5.000 voluntarios pacientes usados para monitorar reagfes adversas ao uso a longo prazo.
" Testes adicionais pos-comercializagéo.

Além das mudancas ocorridas nas etapas da P&D, o local de realizacdo destas etapas também

sofreu algumas alteragfes com as modificagdes tecnoldgicas e estratégicas da década de 1980 e

1990. Durante a década de 1990, o setor farmacéutico passou por um grande periodo de fusdes e

aquisicOes de empresas como estratégia para enfrentamento do aumento dos custos das atividades

de P&D (cerca de 12 a 18% das vendas); o aumento da regulacdo com mais testes e certificacdes

exigidos; a reducdo dos lucros e do faturamento com o fim das patentes de importantes

medicamentos e a forte pressdo dos governos sobre os precos. Este processo levou a criacdo de

grandes empresas, nas quais muitas se tornaram grandes multinacionais com atuagdo comercial,

produtiva e de pesquisa em diversos paises®.

33 para maiores detalhes ver Radaelli, 2006.
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Todas essas mudancas acarretaram modificagcdes também no desenvolvimento da P&D no setor.
Ao invés da producdo na empresa totalmente integrada, passou a haver outsourcing das diversas
etapas, em especial, as mais especializadas ou com maiores exigéncias regulatérias, que
compdem a cadeia inovativa farmacéutica, como a realizagdo de P&D pelas ou em parceria com
as start-ups e as universidades, o desenvolvimento do produto e a producdo clinica pelas
Contract Research Organizations (CROs), a producéo, validagdo e formulacdo das tecnologias
pelas Contract Manufacturing Organizations (CMOs) e a distribuicdo pelas Contract Sales
Organizations (CSOs), tornando a empresa totalmente desintegrada® (ver Figura 2, a seguir).
Além disso, a criacdo de empresas de biotecnologia ampliou significativamente o surgimento de

novas tecnologias e, com isso, maior possibilidade de geracdo de inovagdes no setor.

O maior beneficio gerado pela descentralizacdo da P&D é o aumento do nimero de novos
medicamentos introduzidos no mercado em um tempo menor. O outsourcing destas atividades
possibilita 0 aumento de sua produtividade, aumentando a capacidade de producdo de novos
produtos o que acaba por aumentar o periodo de comercializagdo com protegé035. Por exemplo,
sem 0 outsourcing a etapa de P&D levaria cerca de 10 anos para ser completada, mais trés anos
para o marketing do produto e a comercializagéo iniciar-se-ia somente no 13° ano, mantendo a
protecdo por somente sete anos*®. Com a realizagdo de outsourcing a etapa de P&D é completada
em menos de sete anos, o periodo do marketing também ¢é significativamente reduzido e a
comercializacdo do medicamento comeca por volta do 8° ano apds sua descoberta, 0 que

possibilita comercializacdo com protecdo por 12 anos (Radaelli, 2006).

% De acordo com a pesquisa realizada por Sahoo (2006 apud Pieroni et al., 2009) com 200 empresas farmacéuticas,
43% das empresas expandiram em mais de 10% a parcela terceirizada das etapas de P&D entre 2004 e 2005. Em
2008, 36% dos gastos de P&D das empresas farmacéuticas e de biotecnologia foram terceirizados, um aumento
continuo de 10 pontos percentuais em relacdo a 2003. Segundo a Association of Clinical Research Organizations
(Acro) dos Estados Unidos (apud Pieroni et al., 2009), 22% dos testes pré-clinicos e 30% do testes clinicos (fases | a
IV) foram realizados em CROs em 2005.

% Segundo Sahoo (2006 apud Pieroni et al., 2009), os fatores determinantes para a escolha das CROs pelas empresas
biofarmacéuticas séo: a credibilidade criada junto ao setor empresarial, 0 custo dos servigos prestados, 0 dominio
sobre a tecnologia que a empresa necessita para o desenvolvimento do produto e a estabilidade financeira da CRO.

% Dado que o periodo de protecdo da patente é de 20 anos a contar da descoberta do farmaco, processo ou
formulagéo farmacéutica.
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Figura 2: A cadeia farmacéutica integrada e a nova cadeia de valor
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Farmacéutica Outsourcing
L P&D Laboratorial A
Identificacdo
Bioldgica Matéria prima © 8
o — experimental g3
Otimizagéo o]
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Fonte: Radaelli, 2006, p. 73.

O processo de outsourcing, porém, foi mais amplo e levou a internacionalizacdo da P&D no setor
farmacéutico mundial. Para realizar tais atividades as empresas necessitaram se adequar a
regulacdo de cada pais no qual desejavam implementar atividades de P&D. Por este motivo, a
internacionalizagdo no setor farmacéutico foi um pouco mais lenta que nos demais, porém nao

menos presente ou ampla.

Pearce (1999) apud Gomes (2006) identificou trés principais forcas centrifugas de dispersao das
atividades tecnoldgicas pelas subsidiarias das empresas multinacionais: (1) adaptacdo —
desenvolvimento de produtos novos que serdo produzidos e comercializados pela unidade no
mercado regional ou global; (2) interdependéncia — para desenvolvimento de novos produtos a
partir do conhecimento do grupo, para disponibilizacdo de conhecimento, informagdo e

assisténcia a pesquisa de outras subsidiarias ou para focar na capacitacdo tecnoldgica do pais ou
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da regido onde a subsidiaria esta localizada; (3) patriménio tecnoldgico do pais — quando o
“estoque de conhecimento” e a capacitagdo cientifica local sdo os fatores de atragdo dos
laboratorios de P&D. Baseado nas forcas centrifugas apresentadas, foi desenvolvida uma
tipologia com quatro tipos de laboratérios de P&D de subsidiarias de empresas multinacionais. O
Quadro 2, a sequir, foi elaborado por Gomes (2006) para conciliar e sintetizar de forma coerente

as caracteristicas desta tipologia.

Quadro 2: Tipos de laboratorios de P&D

Autonomia
tecnoldgica

Nome Fungéo Dispersao espacial Principais caracteristicas

Atividades tradicionais de adaptagdo e confeccéo de produtos e dos
Suporte local Muito baixa Local respectivos processos produtivos, ajustando-os de forma periférica aos
gostos dos consumidores e &s condicdes particulares do mercado local.
Atividades associadas a definicdo do formato comercial do produto;
Promoc&o da diferenciacdo internacional: gostos dos consumidores; fontes

Laboratério de suporte
local (tradicional)

Laboratério integrado Suporte com

. .- Média Regional . . - .
de suporte inovacéo incremental de conhecimento, competéncias em pesquisas especializadas;
Conselheiros de outras unidades devido a suas competéncias.
Integracéo estreita das funcbes de comercializagdo, engenharia,
Laboratério administracdo, etc., para 0 desenvolvimento de novos produtos que
; Desenvolvimento de ] acrescentem uma nova dimenséo aos produtos da MNC;
regionalmente Alta Regional/global o ) . .
integrao produtos A subsidiaria determina as necessidades do mercado e das condices em
que os bens serdo manufaturados a partir dos resultados da pesquisa
aplicada executada em outros laboratérios alhures;
- Atuar na fase da pesquisa basica e aplicada para prover a MNC de um
Laboratério pesq p para p

Pesquisa bésica e ; programa cientifico equilibrado;
) Muito alta Global S . L h .
aplicada Atividades realizadas em associagdo com outras unidades do mesmo tipo,
em outras regides, independentemente da produgéo subsidiaria.

internacionalmente
integrado

Fonte: Gomes, 2006, p. 163.

Cada um destes tipos de laboratorio tem uma atuacdo diferenciada em relagdo a aquisicdo de
conhecimento no sistema de inovacdo no qual esta localizado. A desintegracédo e descentralizacao
do setor farmacéutico ocorreram predominantemente no eixo dos paises desenvolvidos — EUA,
Europa e Japdo. Estes paises concentram cerca de 30%, 14% e 14% dos laboratorios de P&D das
oito grandes empresas farmacéuticas mundiais, estudadas em Radaelli (2006)*’. Além disso, os
laboratorios de P&D das subsididrias presentes nestes paises estdo bem mais integrados a
dindmica do conhecimento e do aprendizado local, regional e mundial, sendo integrados regional

e internacionalmente, com desenvolvimento de produto e pesquisa basica e aplicada.

Porém, o mesmo estudo apresenta o crescimento da importancia da india, China e Irlanda, ndo s6

como importantes fontes de méo-de-obra barata, mercado potencial e menores custos, mas

3" EUA e Reino Unido despontam como os principais, possuindo laboratérios de todas as empresas pesquisadas.
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também como locais com mao-de-obra qualificada, boa infra-estrutura e base cientifica
desenvolvida. O gque possivelmente indica laboratérios do tipo integrado de suporte, que operam
principalmente no desenvolvimento de inovacdo incremental. Entretanto, no caso dos paises
menos desenvolvidos, as forcas centripetas de concentracdo da P&D ainda permanecem mais
fortes que as centrifugas devido a inseguranca relacionada a tais paises, principalmente, em
relacdo aos direitos de propriedade intelectual, aspectos regulatorios, estabilidade politica e
factibilidade na continuidade do investimento. Vale notar que China, india e Irlanda, porém,
possuem politicas direcionadas a reduzir esta inseguranca ou a0 menos aumentar 0 numero de
fatores de atracio dos laboratérios mundiais. O que vem tendo efeito positivo, visto que a India é
0 pais com o maior nimero de plantas industriais aprovadas pelo Food and Drug Administration
(FDA) fora dos EUA (Mani, 2006). Politicas de expansdo comercial, lead time, absorcdo de
novos conhecimentos e manutencdo das vantagens competitivas sdo algumas das estratégias
utilizadas por estes paises para incluirem-se no mapa de possibilidades dos grandes

laboratérios=e,

11.2) Resultados das transformacdes das atividades de P&D e ampliacédo da

cooperacao

A evolucéo e transformacdo das atividades de P&D, que levaram ao processo de terceirizagdo e
internacionalizacdo destas atividades, acabaram por ampliar a importancia que as ICTs tém para
as empresas do setor farmacéutico aumentando ainda mais os casos de parceria. As empresas
farmacéuticas tém buscado cada vez mais parcerias com universidades e institutos de pesquisa
para ampliar suas fontes de conhecimento, reduzir riscos, conseguir financiamento e aumentar
suas oportunidades inovativas. Diversos estudos (alguns apresentados nesta secdo) sobre as
caracteristicas dos processos inovativos ja identificaram o setor farmacéutico como um dos
setores com maior interacdo com o meio académico e cientifico. Os novos conhecimentos criados

na academia servem de ponto inicial para a busca e desenvolvimento de novos medicamentos no

% Como seré visto nos proximos capitulos, o Brasil ndo tem sido opgdo das empresas farmacéuticas multinacionais
nas suas estratégias de internacionalizagdo da P&D. A grande maioria das subsidiarias das empresas multinacionais
localizadas no pais, quando possuem laboratério de P&D, é do tipo tradicional, sem muita interacdo com o sistema
nacional.
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setor industrial. A contribuicdo da universidade ocorre basicamente através da pesquisa, com a

empresa fazendo a maior parte do desenvolvimento (Rosenberg e Nelson, 1994).

Um indicador da crescente parceria entre empresas e universidades no setor farmacéutico é
apresentado em Calvert e Patel (2003) que identificam que os campos da ciéncia, entre 1981 e
2000, que tiveram um maior crescimento no nimero de co-autorias de empresa e universidade no
Reino Unido foram quimica, medicina e biologia. Como serd mostrado mais a frente, estas sdo as
principais areas da pesquisa universitaria de interesse da inddstria farmacéutica. O levantamento
mostra também que os pesquisadores das universidades também se beneficiam com a interacao

com o setor empresarial ao gerarem artigos cientificos a partir destas pesquisas.

Diversas pesquisas e estudos vém mostrando a importancia do relacionamento empresa-ICT para
0 desenvolvimento do setor farmacéutico, algumas delas séo apresentadas a seguir. No estudo de
Mansfield (1998) realizado com as 77 maiores empresas de diversos setores, incluindo
medicamentos e produtos médicos, 0s administradores deste setor informaram que 31% dos
novos produtos e 11% dos novos processos ndo teriam sido desenvolvidos — pelo menos sem
substancial atraso — sem o apoio das pesquisas académicas e 13% dos novos produtos e 6% dos
novos processos foram desenvolvidos com uma ajuda muito substancial de pesquisas académicas
recentes. A quantidade de anos para comercializagdo de uma inovagéo que usou conhecimento da
pesquisa universitaria reduziu-se no setor de medicamentos em relacdo aos dados da primeira
versdo da pesquisa publicada em Mansfield (1991 apud Mansfield, 1998), o que pode ser um
sinal da mudanca da pesquisa universitaria para um enfoque mais aplicado e de curto prazo,

ressalta o autor.

Em outro estudo, citado em Rosenberg e Nelson (1994), que constou em uma mesa-redonda
sobre o tema Governo-Universidade-Industria-Pesquisa (GUIR, sigla em inglés) com 17 gerentes
seniores de pesquisa industrial, os entrevistados concluiram que melhorar o entendimento sobre
as tecnologias, em especial as novas, para que o setor empresarial pudesse aperfeicoa-las era a
principal funcdo da pesquisa académica. No caso especifico do setor farmacéutico, os
entrevistados relataram que a pesquisa universitaria raramente era fonte de novos produtos, mas

que por diversas vezes havia esclarecido tipos de reacdes bioquimicas que as empresas deveriam
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procurar nas buscas por novos medicamentos ou permitiu uma avaliagdo mais efetiva dos

possiveis usos dos produtos em teste.

Por outro lado, Mckelvey e Orsenigo (2001) afirmam que o principal canal de interagdo da
industria farmacéutica com a universidade é, como na maioria das areas, 0 ensino, que permite a
provisdo de quimicos e farmacologistas qualificados para as empresas. A pesquisa tem um papel
bastante relevante, porém menos crucial. No entanto, a especificidade deste setor em relacdo a
interacdo com a universidade é a necessidade de sofisticados testes clinicos para a aprovagédo de

medicamentos que estabelece uma aproximacao forte das empresas com hospitais universitarios.

Na Yale Survey® (Klevorick et al., 1995), o setor farmacéutico foi o que classificou com maiores
pontuacOes a importancia de um determinado campo da ciéncia para a tecnologia industrial e o
quarto a ter o maior somatério de notas para todos os campos do conhecimento. Em outras
palavras, os dados mostram que o conhecimento cientifico é considerado como de grande
importancia para este setor. O setor farmacéutico encontra-se também entre os que identificaram
a pesquisa universitaria com uma relevancia igual ou maior que quatro, mais especificamente as

pesquisas nas areas de biologia, quimica e ciéncia médica.

De acordo com essa pesquisa, as principais fontes de conhecimento do setor farmacéutico foram,
fora da industria, a pesquisa universitaria e, dentro da industria, os fornecedores de equipamentos
de pesquisa. A nota média do setor para a pesquisa universitiaria foi a maior entre 0s
colaboradores externos (5,4), enquanto para os fornecedores de equipamentos, neste caso de
producéo e pesquisa, a nota foi de 3,7, o que reforca ainda mais a importancia da parceria com o

setor académico para as empresas do setor farmacéutico.

% Os dados da Yale Survey englobaram respostas de 650 gerentes de P&D de 130 &reas de negécios de empresas de
capital aberto, em sua maioria grandes empresas. Os gerentes foram solicitados a responder as questdes enquanto
observadores da area de negécio, e ndo como representantes de sua empresa em particular. As respostas deveriam
variar numa escala de 1 a 7, onde 1 representa “ndo relevante” e 7 representa “muito relevante”.
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Na Carnegie Mellon Survey”, particularmente os dados sobre o setor farmacéutico mostram que
41,4% das empresas utilizam as descobertas da pesquisa publica, 12,3% utilizam os prototipos e
35,4% os instrumentos e técnicas oriundos destas pesquisas. Em relacdo aos campos da ciéncia
nos quais a pesquisa publica foi identificada como de importancia moderada ou muito importante
pela grande maioria das empresas do setor farmacéutico estdo, novamente, a biologia, a quimica e
a medicina. Publicagdes/relatdrios e reunides/conferéncias foram identificados como as principais
fontes de informacdo da pesquisa publica, seguidos por interacdo informal, consultoria, contrato

de pesquisa e patentes, nesta ordem de importancia.

Na quarta edicdo da pesquisa de inovacdo da Unido Européia (Community Innovation Survey)*,
que fornece informacdo das empresas de 2002 a 2004, é possivel encontrar informacdes sobre
atividades de cooperacdo das fabricantes do setor quimico e de produtos quimicos (DG 24)** nos
cinco paises lideres no setor farmacéutico na Europa (Alemanha, Franca, Reino Unido, Italia e

Espanha). Tais informacGes estdo sintetizadas na Tabela 2 a seguir.

% Os dados da Carnegie Mellon Survey sdo oriundos de uma pesquisa com gerentes de P&D de empresas
manufatureiras dos EUA realizada em 1994, num total de 1.478 laboratérios. As informacdes dos questionarios
foram somadas aos dados de vendas e emprego das empresas, publicados em diversas fontes, no artigo de Cohen,
Nelson e Walsh (2002). Dada a ampliacdo da analise no referido artigo, preferiu-se nesta tese utilizar o texto de 1998
(Cohen, Florida, Randazzese, Walsh, 1998). Com isso, os dados sdo de uma amostra de 1.267 laboratérios de P&D
de empresas de 25 a 100.000 funcionarios e vendas anuais variando de US$ 1milhdo a US$ 60 bilhdes.

* A qual inclui os 25 Estados membros e paises candidatos, Islandia e Noruega. A pesquisa prové informagées sobre
as caracteristicas das atividades inovativas no nivel das empresas e permite monitorar o progresso da Europa na area
de inovacdo. Os indicadores estatisticos apresentados cobrem uma gama de topicos relacionados ao: produto;
processo; inovagOes em andamento e abandonadas; atividades e gastos inovativos; P&D externa; efeitos da inovagéo;
financiamento puablico para inovacdo; cooperagdo para inovacao; fontes de informacdo para inovacgdo; obstaculos
para inovar; patentes e outros métodos de prote¢do; assim como, outras importantes inovagdes organizacionais e de
mercado na empresa. Os dados sdo fornecidos no nivel dos paises, tipo de inovador, classes de tamanho (pelo
namero de funcionérios), unidade (percentual e valor absoluto), classificagdo das atividades econémicas (de acordo
com a NACE Rev. 1) e indicadores de inovacéo (Eurostat, 2008).

*2 Classificacio NACE Rev 1.1. N&o existem dados para os fabricantes farmacéuticos separadamente (DG 24.41 e
DG 24.42) no banco de dados Eurostat.
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Tabela 2: Atividades de cooperacdo no setor quimico nos cinco paises lideres da Europa (%).

Indicadores Alemanha Franga Reino Unido Itdlia Espanha

Todos os tipos de cooperagédo 0,3814 0,547 0,3603 0,321 0,2908
Outras empresas dentro do seu
grupo empresarial
Fornecedores de equipamentos,

0,1633 10,3414 0,1919 0,1203 10,0923

materiais, componentes ou 0,0969 0,2717 0,2158 0,1194 0,0904
software
Clientes ou consumidores 0,1917 0,2865 0,3035 0,1203 10,0923

Competidores ou outras empresas
do mesmo setor

Consultores, laboratérios
comerciais ou institutos privados 0,0407 0,2537 0,1484 0,1729 0,0923
de P&D

Universidades ou outras
intituicBes de educagdo superior
Governo ou institutos publicos de
pesquisa

Fonte: Eurostat, 2008.

0,0847 0,2336 0,11 0,0705 0,0491

0,2378 0,2928 0,2004 0,188 0,1542

0,1423 0,1533 0,0758 0,0808 0,1277

Universidades e outras instituices de ensino superior®® foram os principais parceiros para as
empresas quimicas nas suas atividades inovativas em trés paises — Alemanha, Italia e Espanha.
Na It&lia, consultores, laboratdrios comerciais e institutos privados de P&D e, na Espanha,
governo e institutos publicos de pesquisa, que também sdo fortemente relacionados a pesquisa,
aparecem em segundo. Porém, na Alemanha, o segundo parceiro mais importante para atividades
cooperativas foram clientes e consumidores. Na Franca, o segundo maior pais em termos de setor
farmacéutico na Europa, as outras empresas do mesmo grupo empresarial sdo o parceiro mais
relevante nas colaboragdes das empresas quimicas. Entretanto, as instituicdes académicas
aparecem em segundo com um percentual muito representativo (29%). A Franca também € o pais
onde a cooperacao é mais utilizada para a geracdo de inovac6es. No Reino Unido, 30% dos 36%
de empresas quimicas inovadoras realizaram algum tipo de atividade cooperativa com clientes e
consumidores, que foram os principais parceiros destas empresas. A universidade é o terceiro
parceiro mais importante para atividades colaborativas, mas com um percentual muito proximo

do segundo.

Em termos de importancia das fontes de informagdo hd uma alta semelhanca nos dados. Na

Alemanha, Franca, Italia e Espanha®, a primeira, segunda e terceira fontes de informag&o mais

*3 Nesta tese, séo consideradas somente as universidades, mas que faréo referéncia a todo o conjunto de instituicdes
de ensino superior.
* N#o hé dados para o Reino Unido neste item.
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relevantes para a geracdo de inovagdo sdo as mesmas: a informagéo dentro da empresa ou do
grupo empresarial, a informacdo dos clientes, e a informacdo dos fornecedores, respectivamente.
Jornais cientificos e publicacdes de comércio e técnicas foram a quarta mais importante fonte na
Franca e Italia e quinta na Alemanha e Espanha. Entretanto, universidades também foram bem
posicionadas na Alemanha (42.), na Franca e Espanha (62), mas numa posi¢cdo mais baixa na
Italia (92.) (Eurostat, 2008). E interessante notar a diferenca da importancia da universidade como

parceira de atividades colaborativas e como fonte de informacao no setor farmacéutico.

A compilacdo dos resultados de pesquisas internacionais em relacdo ao setor farmacéutico
permite a conclusdo e corroboracdo dos seguintes pontos: (1) o setor farmacéutico é um setor
baseado em ciéncias, especialmente nos campos da quimica, medicina e biologia; (2) além da
formacdo de madao-de-obra qualificada, a universidade tem também para as empresas
farmacéuticas um papel de executora de pesquisa para criacdo de conhecimentos novos a serem
desenvolvidos como novos produtos nas empresas, além de esclarecedora do funcionamento de
tecnologias; (3) as descobertas geradas na universidade séo fonte de novos projetos e resolucéo
para projetos em andamento; (4) a grande especificidade da universidade para este setor € a
realizacdo de testes clinicos para o registro de novos medicamentos; (5) a interacdo com o setor
empresarial ajuda na ampliacdo das publicacdes dos pesquisadores universitarios; (6) as
universidades sdo consideradas importantes parceiras na realizagdo conjunta de atividades

inovativas, porém menos importantes como fontes de informacéo para geracéo de inovacoes.

11.3) As atividades de P&D e o relacionamento empresa-ICT no sistema

farmacéutico de inovacao inglés

A evolucdo e as transformacbes das atividades de P&D, da internalizacdo e verticalizacdo
completa na empresa farmacéutica para a terceirizacdo e cooperacdo com diversos atores,
espraiou-se pelos diversos sistemas farmacéuticos de inovacdo pelo mundo. A titulo de
ilustracdo, nesta secdo, sdo apresentadas as caracteristicas das atividades de P&D e do

relacionamento empresa-ICT no sistema farmacéutico de inovacao inglés.
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A escolha pelo pais ocorreu devido a importancia da industria farmacéutica no Reino Unido e aos
resultados positivos da cooperacdo entre empresas e ICTs no setor quimico e farmacéutico,
mostrados nos dados da Community Innovation Survey (Eurostat, 2008) e nos estudos de Calvert
e Patel (2003) e de Gongalves Neto (1986). Além destes, outro estudo brasileiro (Albuquerque e
Cassiolato, 2002), mostrou que a conformacdo do sistema de inovacdo do setor de saude no
Reino Unido criou um ambiente de forte interagdo entre os setores empresarial e cientifico.
Segundo estes autores, “o sistema de inovagdo britdnica conta com uma base cientifica
extremamente complexa, capaz e eficiente. O financiamento publico a pesquisa é elevado, mas é
complementado por um envolvimento também elevado por parte do setor produtivo”
(Albuquerque e Cassiolato, 2002, p. 48). O sistema de inovagdo inglés conta com importantes
universidades e centros de pesquisa na area de saude e farmacéutica que sdo atores com forte
atuacdo na geracdo de inovagbes no setor, trabalhando em parceria com os laboratorios de
pesquisa de empresas farmacéuticas nacionais e estrangeiras. Além disso, o pais conta ainda com
um grande nimero de empresas CROs que ndo somente realizam pesquisa, mas também facilitam

a interacédo entre empresas e ICTs.

O setor farmacéutico do Reino Unido é um dos mais importantes do pais. Representa o quinto
maior mercado do mundo em volume de vendas, o terceiro maior em exportacdes e em superavit
comercial e um dos trés principais setores industriais do pais em termos de superavit comercial de
forma consistente. Além disso, as duas grandes empresas farmacéuticas do Reino Unido estdo
entre as maiores do mundo, sendo que todo o setor emprega mais de 73.000 pessoas diretamente
(HCHC, 2005; UK pharmaceutical directory, 2009).

Em termos de P&D, o setor € também muito representativo, pois a industria farmacéutica investe
em torno de 30% de suas vendas (mais de US$ 4,82 bilhdes ao ano)* nestas atividades no Reino
Unido, o que a torna a maior investidora®® em atividades de pesquisa em satide no pafs. N&o é
somente uma grande investidora, mas também uma executora de atividades de P&D, responsavel

por uma parcela de 65% de tais atividades no setor de satde. Aproximadamente metade dos

*® Todas as conversdes de libra-esterlina para délar norte-americano desta se¢do sio baseadas na taxa de cAmbio de
dezembro de 2009 (Bacen, 2010).

* Oito vezes mais que o Conselho de Pesquisa Médica (em inglés, Medical Research Council, MRC) (HCHC,
2005).



50

medicamentos vendidos no pais foi desenvolvida nacionalmente. Mais de 29.000 pessoas
trabalham nos departamentos de P&D das empresas produtoras de medicamentos, incluindo-se ai
uma das mais altas porcentagens de pessoas graduadas no setor privado (HCHC, 2005; UK

pharmaceutical directory, 2009).

A importdncia das atividades de P&D leva a uma forte interacdo entre a empresa e a
universidade, que é muito bem desenvolvida devido a presenca de universidades de pesquisa de
qualidade e de empresas farmacéuticas envolvidas em atividades de pesquisa de forma
sistematica. As ICTs do Reino Unido sdo responsaveis por uma grande quantidade de
descobertas, mais de 3.500, e um portfélio de 13.978 patentes. Muitas destas patentes estdo
relacionadas com os setores de interesse das empresas farmacéuticas, e desta forma licenciadas a
estas empresas. Analisando-se os dados de ICTs engajadas em atividades com empresas
classificadas pelo Conselho de Capacitacdo do Setor (Sector Skills Councils — SSCs) e pela
Classificacdo Padrdo da Industria (Standard Industrial Classification — SIC), a saude representa o

terceiro setor no qual as universidades estdo mais envolvidas (Hefce, 2009).

Ainda que o Reino Unido detenha estes bons indicadores no setor biofarmacéutico, o contexto
geral do pais € bastante diferente. Varios outros setores tiveram reducdo nas estatisticas de
produtividade e investimentos em P&D*', o que levou o governo, em 2003, a criar diversas acdes
para aperfeicoar o sistema de inovacdo do pais*®, entre estas, aumentar a transferéncia de
tecnologia a partir da ciéncia, engenharia e da base tecnologica. O Departamento de Comércio e
Inddstria (Department of Trade and Industry — DT1)*® é responsavel pelos recursos para a
pesquisa basica e orientada, e também pelos incentivos a comercializacdo e exploracdo do
conhecimento e tecnologia gerados a partir destas pesquisas. Neste sentido, muitos dos
programas do DTI sdo desenvolvidos para aumentar a interacdo entre empresas e universidades.
A pesquisa béasica é patrocinada através dos Conselhos de Pesquisas (Research Councils — RC)
que recebem seus orcamentos dos Escritorios de Ciéncia e Tecnologia (Offices of Science and

Technology).

4" Para mais informagdes, consultar DTI, 2003 ¢ D’Este et al., 2007.

* O problema da diminuicdo da competitividade ndo atingiu os setores farmacéutico, de biotecnologia e
aeroespacial, que sdo os setores lideres no pais, porém devido a sua importancia, eles também se tornaram
beneficiarios de politicas e ac6es do governo para melhorar a pesquisa e a inovacao.

*9 Principal ator do governo do Reino Unido para gestdo do sistema de inovag#o.
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A pesquisa basica do setor biofarmacéutico é patrocinada basicamente pelo Conselho de Pesquisa
Médica (Medical Research Council — MRC), aproximadamente US$ 723 milhdes por ano, e pelo
Conselho de Pesquisas em Biotecnologia e Ciéncias Biologicas (Biotechnology and Biological
Sciences Research Council — BBSRC), aproximadamente US$ 482 milhdes por ano®, que tém
projetos como bolsas de estudos, bolsas de pesquisa, subvencdes para pesquisa e acoes especiais
de cooperagdo para pesquisas interdisciplinares. Por outro lado, o relacionamento empresa-
universidade e as atividades orientadas de P&D s&o incentivados por outros programas, como: a)
LINK e Faraday Partnership: para estimular a colaboragdo entre os setores industrial e
académico; b) Small Firms Merit Award for Science and Technology (SMART) e o Knowledge
Transfer Partnership (KTP): para diminuir os riscos comerciais e tecnoldgicos dos investimentos
em P&D e inovagdo, em especial, para as PMEs; c¢) o Higher Education Fund (HEIF): para
desenvolver a competéncia da universidade para realizacdo de atividades de transferéncia de
tecnologia. Alguns destes projetos sdo apoiados também por outros departamentos do governo,
como o Departamento de Educacédo e Capacitacdo (Department of Education and Skills — DfES),
relacionado a educacdo; o Conselho de Financiamento da Educacdo Superior para a Inglaterra
(Higher Education Funding Council for England — HefCE), quando se trata especificamente de
recursos da educacdo superior para instalacGes e pessoal para o ensino de graduacdo e pos-
graduacdo e infra-estrutura basica para pesquisa; € o Departamento de Saude (Department of
Health — DH), relacionado ao desenvolvimento e financiamento de politicas de ciéncia e pesquisa
para o setor de saude (D’Este et al., 2007).

Além do apoio financeiro do governo, a pesquisa universitaria no Reino Unido também conta
com uma variedade de outras fontes de financiamento: as empresas representam
aproximadamente 5% do financiamento total das universidades; o financiamento do exterior,
especialmente Unido Européia, cerca de 8% do total; e as organizacbes beneficentes do Reino
Unido vém aumentando sua contribuicdo que ja chega a aproximadamente 15% do total. No setor
de saude, especificamente, ha algumas organiza¢cdes beneficentes tradicionais e de grande
importancia que financiam a pesquisa de forma significativa, como o Wellcome Trust, o Cancer
Research e The British Heart Foundation (D’Este et al., 2007).

*% Os Conselhos de Pesquisa também possuem diversos institutos de pesquisa por todo o pais (60 do MRC e cinco do
BBSRC). O financiamento das pesquisas desenvolvidas nestes institutos se da pela submissdo a editais competitivos
sejam do Conselho de Pesquisa, sejam de outras linhas de financiamento do governo ou ainda por recursos proprios.
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A Figura 3 abaixo resume o sistema nacional de financiamento da pesquisa biofarmacéutica no
Reino Unido, que mostra que os recursos oriundos do governo central sdo distribuidos para o
Departamento de Saude (HD), que financia pesquisas universitarias, para 0S Qovernos
descentralizados, ou seja, os governos locais que financiam empresas, universidades e 0s
Conselhos de Pesquisa (RC). Os recursos do governo sdo destinados também para o
Departamento de Industria e Comércio (DTI), que direciona seus recursos, para 0os Conselhos de
Pesquisa (RC) de Biotecnologia (BBSRC) e Medicina (MRC) que como apresentado acima,
financia pesquisas no setor de salide em seus centros de pesquisa e nas universidades. A Figura 3
mostra ainda as instituicGes beneficentes que financiam a pesquisa na area de salde nos seus

centros de pesquisa e nas universidades.

Figura 3: O sistema nacional de financiamento da pesquisa biofarmacéutica no Reino Unido

[ Governo: Tesouro |
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Fonte: Desenvolvida pela autora com base em D’Este et al., 2007.

Como mencionado, o relacionamento empresa-ICT foi identificado como um importante meio de
aumentar a produtividade e os investimentos em P&D. Para isso, 0 governo contratou um estudo
para analisar este relacionamento no pais, enfatizando as oportunidades para colaboracéo,
identificando casos bem sucedidos que pudessem servir como modelo, e também oferecendo
idéias para estimular o debate e desenvolver politicas. O resultado foi 0 Relatério Lambert sobre
Colaboragdo Empresa-Universidade (Lambert Review of Business-University Collaboration)
(Lambert, 2003), que concluiu, entre outros pontos, que as melhores formas de transferéncia de
tecnologia envolvem interagdo humana, e que apesar do grande nimero de ETTSs e da sélida base
cientifica desenvolvida nas universidades, ha ainda diversas barreiras a comercializacdo da

propriedade intelectual das universidades. O estudo realizado para o governo identificou muitos
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problemas no relacionamento empresa-universidade e concluiu que muito ainda precisa ser feito
para conseguir uma interacdo mais facil e frequente. Como base para as politicas de governo, o
relatorio Lambert incluiu algumas recomendagdes® para aperfeicoar as ligacdes industriais e
académicas no Reino Unido e cinco modelos de ajustes que pudessem ser usados como base para
a criacdo de acordos contratuais entre universidades e empresas, denominados Acordos de

Lambert (Lambert Agreements).

Um dos principais pontos do relatorio e uma questdo central na discusséo sobre a transferéncia de
conhecimento, seja no Reino Unido ou no exterior, é a comercializacdo da propriedade intelectual
e o papel dos ETTs. Tang et al. (2008)*? investigaram o papel desempenhado pelos ETTs da
universidade e enfatizaram os beneficios da transferéncia de conhecimento para a sociedade. No
entanto, identificaram também uma série de dificuldades, custos para conduzir uma operacéo
eficiente e efetiva com pessoal qualificado e ressaltaram o fato de que os ETTs sdo em grande
medida financiados por instituicdes externas>, como HEIF e os fundos regionais europeus para o
desenvolvimento (European Regional Development Funds). Além disso, as diferencas na
intensidade da pesquisa da universidade e o montante de recursos financeiros e humanos
investidos nas atividades de transferéncia de tecnologia fazem com que a qualidade dos ETTs

varie de forma consideravel®*

. Sendo assim, uma sugestdo do relatério Lambert para esta situacéo
é a criacdo de ETTs regionais para trabalhar com diferentes universidades da mesma regido que
ndo tenham uma base de pesquisas suficientemente forte para justificar a existéncia de um ETT

para cada uma delas (Lambert, 2003).

> Para mais informacdes sobre as recomendacées, ver Lambert (2004).

2 A analise foi realizada por meio de entrevistas com 42 gerentes seniores de ETTs, vice-chanceleres e
pesquisadores académicos com experiéncia de comercializacéo.

>3 As agéncias de ligagdo universitaria comegaram a ser criadas no Reino Unido, em 1956, pela Universidade de
Manchester. Entre 1965 e 1969, outras 14 universidades criaram suas unidades a partir de apoio vindo de variadas
fontes, como o Comité de Auxilios a Universidade e o Ministério da Tecnologia. Ressalta-se que a maioria das
agéncias de ligacdo universitaria s6 foram criadas a partir do financiamento do governo, mesmo que a interagdo com
0 setor empresarial fosse entendida como importante para a atuacdo do professor na preparacdo dos estudantes
g?ongalves Neto, 1988).

Em 2002, cerca de 40 universidades tinham entre um e quatro pessoas envolvidas em atividades de transferéncia
de tecnologia, e menos de cinco universidades com mais de 30 pessoas trabalhando nestas atividades. Isto demonstra
que o niamero de universidades com grandes necessidades de realizar atividades de transferéncia de tecnologia e ter
escritorios especializados na area é significativamente menor do que os que precisam conduzir essas atividades e tém
grandes estruturas para realiza-las (Lambert, 2003).
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O setor farmacéutico no Reino Unido, ao contrario dos demais setores, tem aumentado
significativamente sua interacdo com as instituicdes de pesquisa, ndo s6 por causa das politicas e
programas de governo, mas também devido as estratégias de crescimento das empresas. A
tendéncia de interagir e o tipo de atividades conduzidas em colaboracdo dependerdo do nivel de
desenvolvimento das empresas farmacéuticas®, especialmente em termos de P&D; do nivel de
exceléncia académica e cientifica; e do ambiente de negocios, juridico e politico. No Reino
Unido, todos estes fatores sdo bastante positivos para aumentar a interacdo. Albuquerque e
Cassiolato (2002) mostraram que o desenvolvimento do sistema de inovacdo em salde no Reino
Unido permitiu a criagdo de um ambiente propicio para a colaboracdo empresa-universidade.
Kleyn et al. (2007) afirmaram que o apoio do governo do Reino Unido e da Europa para a
cooperacdo entre empresas do setor biofarmacéutico e as universidades tem aumentado durante
o0s ultimos anos. Investimentos recentes por parte do governo do Reino Unido no setor de saude
classificaram-no como prioridade nacional. Além disso, o governo encomendou um relatério

8 que identificou prioridades

“Melhorando a Satide Nacional, Aumentando a Riqueza Nacional’
de investimento até 2015 com especial aten¢do aos grupos de transferéncia de conhecimento das

universidades.

Algumas evidéncias confirmam o crescente relacionamento empresa-universidade no setor
farmacéutico britanico. D’Este e Patel (2007) demonstraram que 67,4% de um total de 754
pesquisadores académicos da quimica®’ interagem com as empresas em reunies e conferéncias,
58,9% através de consultorias e pesquisa contratada, 46,8% interagem em pesquisas conjuntas,
45,2 % em treinamento e 17,3% na criacdo de instalacGes fisicas. Além dos dados apresentados
anteriormente, que mostram que, entre 1981 e 2000, o nimero de co-autorias entre empresas e
universidades teve um aumento significativo em areas de interesse das empresas farmacéuticas na
pesquisa académica/cientifica (Calvert e Patel, 2003). E, na quarta edicdo da pesquisa de
inovacdo da Unido Européia, mencionada acima, as universidades foram identificadas como o
terceiro mais importante colaborador dentre os fabricantes do setor quimico e de produtos

quimicos no Reino Unido (Eurostat, 2008). D’Este e Patel (2007) identificaram ainda que as

*> Em momentos de rupturas e quebras de paradigmas a colaboracio com as instituicdes de pesquisa s&o ainda mais
importantes.

%% «Improving National Health, Increasing National Wealth”.

" Conforme mencionado anteriormente, dentre as disciplinas analisadas, quimica seria a mais relacionada com o
setor farmacéutico.
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interacdes sdo bastante disseminadas em todo o Reino Unido, e seu nivel e tipo variam de acordo
com a disciplina. Por este motivo, os autores sugerem que os formuladores de politicas de
incentivo a interacdo empresa-universidade concentrem-se nao somente nas patentes e licengas,

mas tenham um foco mais amplo e englobem diferentes atividades.

Kleyn et al. (2007) mapearam as principais caracteristicas da parceria entre empresas do setor
biofarmacéutico e os departamentos de ciéncias da vida nas universidades no Reino Unido®®. A
maior parte das universidades entrevistadas tinha empresas parceiras (15 de cada 20), mas
somente sete relataram que as interagdes estavam funcionando bem ou muito bem. As empresas
tendem a ser mais experientes em participar de atividades colaborativas, porque elas tém uma
gama mais ampla de parceiros no Reino Unido (metade das parcerias) e em outros paises na
Europa, Estados Unidos e Extremo Oriente. No entanto, afirmou-se que as universidades estdo
rapidamente aperfeicoando sua expertise na organizacdo dos recursos para o desenvolvimento de
empresas, mas, por outro lado, algumas vezes ainda almejam obter um retorno muito alto de seus

licenciamentos e parcerias.

Os autores também detectaram que tanto as universidades quanto as empresas estdo buscando
novas oportunidades de parceria de maneira sisteméatica e proativa, 0 que requer uma estrutura
especifica para conduzir esta funcdo. Ainda que existam muitas opcGes de pesquisadores
cientificos interessados em interagir com as empresas, 0s entrevistados de empresas relataram ser
dificil encontrar um bom projeto. Encontrar novos parceiros foi identificado como um ponto
realmente dificil para as empresas e universidades, e como a principal atividade das equipes de
desenvolvimento de negécios® das universidades. Da mesma forma, encontrar um lider para
gerenciar e finalizar os projetos, ndo s6 competente e com autoridade, mas também envolvido e

comprometido com o projeto, foi apontado como um item de grande importancia para o

*8 Através de uma pesquisa com 25 gerentes e cientistas de grandes, médias e pequenas empresas farmacéuticas e de
biotecnologia envolvidas em atividades de P&D em colaboragdo; gerentes de escritérios de transferéncia de
tecnologia nas mais importantes universidades do Reino Unido, Europa e Estados Unidos; representantes de
empresas de capital de risco e de comunidades de investidores (business angel financing communities); além de
funciondrios do governo do Reino Unido.

* Na maioria das vezes, as universidades, com grande experiéncia na colaboracdo com o setor industrial, ndo tém
somente um ETT, mas também uma equipe de desenvolvimento de negécios (Business Development Team) que é
responsavel pela construcdo de uma rede, por divulgar a pesquisa, buscar potenciais parceiros industriais para
pesquisadores universitarios, entre outras atividades. Nesses casos, 0 ETT se concentraria ha patente e nos acordos
de licenciamento.
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desenvolvimento de uma parceria. As empresas afirmaram ser muito relevante para a interacao
que o0s pesquisadores das universidades conhecam como as empresas trabalham, sendo o
programa de bolsas nas empresas (industry fellowship)® uma boa oportunidade para aumentar

este conhecimento (Kleyn et al., 2007).

Resumindo, a pesquisa desenvolvida por Kleyn et al. (2007) concluiu que os obstaculos para a
interacdo empresa-universidade no setor biofarmacéutico sdo: dificuldades relacionadas aos
ajustes de parceria; diferencas nas expectativas sobre a pesquisa; concordancia quanto ao prego
dos projetos e promocdo de incentivos para os cientistas; falta de financiamento adequado para os
grupos da universidade; pressdo sobre os precos dos contratos por parte dos parceiros das
empresas; desigualdade de conhecimento e competéncias entre as organizacGes do setor
biofarmacéutico e as universidades que dificulta as acOes de parceria; falta de apoio
administrativo por parte da universidade; problemas com os termos dos acordos de propriedade
intelectual para a transferéncia de tecnologia; e excessiva burocracia da universidade sem o0s
recursos apropriados para enfrentar as barreiras burocraticas. A desigualdade entre a demanda e a
oferta também foi um obstaculo mencionado, pois enquanto as universidades tendem a uma
pesquisa muito basica, as empresas estdo mais interessadas na fase final dos projetos. Por esta
razdo, afirmou-se que o financiamento especifico para comprovagcdo dos conceitos é necessario

para reduzir esta defasagem.

De modo geral, o apoio do governo foi qualificado como inadequado, com poucos programas
como excecOes. A necessidade de financiamento para os testes clinicos também foi mencionada,
sendo uma das sugestfes que as empresas fizessem parceria com o Sistema de Saude (National
Health System — NHS) para desenvolver medicamentos custo-efetivos. Apesar destes obstaculos,
as empresas entrevistadas na pesquisa realizada por Klein et al. (2007) afirmaram que “a parceria
ajudou-as a aumentar a inovagéo, levando-as a modificar suas estruturas de P&D para estabelecer
abordagens mais abertas a inovagdo a fim de criar oportunidades de parceria com as
universidades” (Kleyn et al., 2007, p.340, traducdo nossa).

% programa que financia pesquisadores da universidade trabalhando nas empresas por um tempo determinado.
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No entanto, algumas ligagdes empresa-universidade sdo ainda insuficientemente desenvolvidas
com propensdo a serem especificas para um determinado projeto ou area terapéutica, pois na
origem cada um deles tem missGes e objetivos diferentes. A academia tem como objetivo
expandir o conhecimento a respeito de doencas e a empresa deseja desenvolver novos
medicamentos que permitam aumentar o valor para os acionistas. Entretanto, as dificuldades de
financiamento e as novas descobertas na area de ciéncias da vida que fizeram tantas mudancas na
pesquisa basica levaram as empresas e a academia a trabalhar em conjunto buscando
complementar-se mutuamente. Grupos mistos de empresas e universidades podem ser mais
eficazes e inovadores do que cada um deles sozinho. Entretanto, algumas agdes de ambos 0s
lados precisam ser realizadas a fim de que possam ter sucesso as novas formas de fazer pesquisa
e desenvolver produtos. Da parte da academia, os pesquisadores deveriam utilizar técnicas de
gerenciamento de projetos padronizadas nas empresas, desenvolver sélidos sistemas de ensaio,
utilizar diretrizes ou procedimentos de operacdo padronizados, registrar seus componentes e de
um modo geral garantir altos padrdes de registro e controle de dados. Na esfera das empresas, 0s
pesquisadores deveriam permitir espaco para pesquisa de inovagdo ser conduzida sem aplicar
seus mecanismos naturais de controle de forma muito rigida. Modelos diferentes de interacao
podem ocorrer entre a industria farmacéutica e as organizagdes de pesquisa. Ela pode iniciar-se
com as empresas investindo na pesquisa em colaboragdo com as organizacGes de pesquisa,
desenvolvendo tecnologia para ser licenciada as empresas ou ambas, em modelos hibridos, como
consorcios de organizagdes de pesquisa e empresas onde ha capital compartilhado, infra-estrutura
e fornecimento de material. O consorcio trabalha identificando e executando atividades de
pesquisa conjunta de forma mais eficiente e estratégica, como no caso do Global Medical
Excellence Cluster® no Reino Unido (Tralau-Stewart et al., 2009).

®1 para mais detalhes ver www.gmecuk.com.




58

111 — O sistema farmacéutico de inovacdo brasileiro e o relacionamento entre

empresas e ICTs

O desenvolvimento do setor farmacéutico no Brasil iniciou-se nos anos de 1930 com uma
pequena producdo local e dependente de importacdo de insumos. Durante a Segunda Guerra
Mundial, as restrices ao comércio exterior acabaram por gerar esforgos para producédo local de
medicamentos. Em termos mundiais, a Segunda Guerra Mundial foi um grande estimulo a
producdo industrial de medicamentos, quando os primeiros produtos por sintese quimica foram
produzidos. Sendo assim, nos anos de 1950, as empresas farmacéuticas passam a atuar
globalmente e muitas comegam a buscar 0 mercado brasileiro. Como este estava protegido contra
importacdes, devido a politica de substituicdo de importacdes, muitas destas empresas instalaram
suas filiais no Brasil para ter maior acesso a este mercado. Neste periodo, houve um primeiro
processo de fusbes e aquisicbes de empresas brasileiras pelas multinacionais. Criou-se uma
conformagdo nacional a logica da industria farmacéutica internacional com grandes assimetrias e
barreias a entrada associadas a evolucao tecnolégica. As multinacionais instalaram-se no Brasil
com suas etapas de produgdo e comercializagdo, mas ndo trouxeram a producdo de farmacos ou
as atividades de P&D. Politicas de atracdo ao capital estrangeiro ajudaram a atrair tais empresas
para o Brasil, mas a auséncia de uma politica setorial impediu que houvesse verticalizacdo da
producdo e maior participacdo das empresas nacionais (Bermudez et al., 2000; Gadelha e
Maldonado, 2008).

Na década de 1970, o Brasil era o primeiro mercado em vendas da América Latina e o sétimo no
mundo, porém com forte dependéncia da importacdo de farmacos e intermediarios. Neste
periodo, 0 mercado brasileiro era atendido em 75% pelas empresas farmacéuticas multinacionais.
A atuacdo das empresas nacionais dava-se principalmente através da representacdo de marcas de
empresas estrangeiras, porém, neste periodo com forte expansdo dos registros de medicamentos
similares®®. Algumas acdes em favor do desenvolvimento das empresas nacionais foram tomadas
pelo governo nesta década, como a implantagdo da Central de Medicamentos (Ceme) e a criacdo

da Companhia de Desenvolvimento Tecnolégico (Codetec).

62 Estratégia permitida pela suspensdo dos direitos de propriedade industrial que entre 1945 e 1996 ndo concedia
prote¢do a produtos da area farmacéutica (Bermudez et al., 2000).
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A Ceme, criada em 1971, tinha como fungbes a regulacdo da producdo e distribuicdo de
medicamentos dos laboratorios farmacéuticos subordinados ou vinculados aos ministérios. Sua
missao era a promocdo das linhas de producdo dos laborat6rios nacionais que priorizavam o
abastecimento governamental. Foi desarticulada em 1997 em meio a dendncias de corrupcdo e
desvios de seus objetivos iniciais. As suas funcbes de compradora e distribuidora de
medicamentos foram divididas em varios 6rgdos do Ministério da Saude. Segundo Bermudez et

al. (2000), sua principal medida foi a racionalizacdo do sistema oficial de producéo.

A Codetec foi criada em 1976 por pesquisadores da Universidade de Campinas e técnicos da
Secretaria de Tecnologia Industrial do Ministério da Industria e Comércio, como uma empresa
privada de P&D das areas prioritarias do governo com forte ligacdo com a universidade, que se
propunha a identificar meios de agilizar a criacdo de novos empreendimentos tecnolégicos no
setor privado para promocao do desenvolvimento tecnolégico do pais. Em 1986, juntamente com
a Ceme, desenvolveu um programa de capacitacdo na area quimico-farmacéutica. O programa
previa financiamento as empresas brasileiras para desenvolvimento de processos de producdo de
farmacos na Codetec através de engenharia reversa. A contrapartida do governo era
comprometer-se com a compra destes medicamentos desenvolvidos em parceria através da Ceme
para a farmécia brasileira, que era composta por 95% de medicamentos com protecdo patentaria
expirada. A partir do poder de compra do Estado, o governo brasileiro promoveria o
desenvolvimento industrial do setor farmacéutico nacional. Cerca de 20 projetos de
desenvolvimento chegaram a ser comercializados por diferentes empresas nacionais. No entanto,
em 1995, a Codetec, também em meio de uma crise de corrupcédo, foi extinta perdendo toda a
base de dados acumulada durante os anos (Bermudez et al., 2000; Leite, 2008).

Além das duas instituicdes, o governo estabeleceu através do Conselho de Desenvolvimento
Industrial (CDI) licencas e incentivos para criagdo ou expansdo de empresas em setores
estratégicos para reduzir a importacdo. Na area quimica especificamente, foi criado o Grupo de
Estudos Setoriais (GS-II1), ao qual cabia aprovar projetos de investimentos, contando com a
participacao acionaria da Petrobras (Petroquisa, criada em 1976), o suporte financeiro do Banco
Nacional de Desenvolvimento Econémico e Social (BNDES) e a parceria com empresas

nacionais e estrangeiras, com acordos de transferéncia de tecnologia (Oliveira, 2005).
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Durante os anos de 1980, o aparato institucional que favorecia iniciativas locais foi ampliado com
0 uso do poder de compra do Estado através da contratacdo de compras futuras em programas
plurianuais pela Ceme, pelo desenvolvimento tecnologico de sintese quimica de farmacos via
Codetec e producdo de insulina pela Biobras, viabilizados pela auséncia de legislacdo da
propriedade industrial, como mencionado anteriormente, por financiamentos da Finep para P&D,
e do BNDES para projetos industriais, além da protecdo do mercado a concorréncia externa.
Mesmo com todas estas iniciativas, a participacdo das empresas multinacionais nesta década

aumentou para 85% do mercado brasileiro (Oliveira, 2005; Gadelha e Maldonado, 2008).

No entanto, as politicas aplicadas durante os anos de 1990 entraram na contramdo do
desenvolvimento do setor farmoquimico e farmacéutico, praticamente anulando os esforcos
realizados nas décadas anteriores. A primeira medida foi a abertura comercial ocorrida em 1990
de forma abrupta e sem medidas que preparassem as empresas para a concorréncia externa. As
barreiras tarifarias para produtos intermediarios e acabados foram fortemente reduzidas levando a
uma grande quantidade de novos produtos importados no mercado. Somado a esta medida, a
partir de 1994 com a implantacdo do Plano Real, a moeda brasileira passou por um forte processo
de valorizacdo frente ao ddlar, o que levou a um aumento ainda maior das importacdes e uma
forte desestruturagdo de varios setores, em especial, do setor farmoquimico. Isto porque, com o
mercado fechado para o comércio mundial através de altas tarifas de importacdo para produtos
finais, as empresas multinacionais realizavam as ultimas etapas da producdo dos medicamentos
em solo brasileiro, trazendo unidades farmoquimicas para o Brasil ou importando de suas
matrizes o farmaco ndo acabado e utilizando, muitas vezes, produtos das empresas
farmoquimicas brasileiras. Com as medidas dos anos 1990, as empresas farmacéuticas
multinacionais instaladas no Brasil, desativaram suas unidades farmoquimicas e, em menor
medida, passaram a importar o0 medicamento acabado de outras unidades produtivas no exterior.
Entre 1990 e 1999, foram paralisados ou ndo implementados cerca de 449 projetos de quimica
fina e 517 projetos de farmoquimicos (Oliveira, 2005; Gadelha e Maldonado, 2008). No entanto,
o mercado farmacéutico brasileiro cresceu significativamente com o fortalecimento das empresas
multinacionais, figurando em quinto lugar entre os maiores do mundo em 1998, com um mercado
de US$ 10,3 bilhdes (Hasenclever, 2002).
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Além da reducdo da capacidade produtiva com o encerramento dos projetos, a concorréncia no
segmento de farmoquimicos foi fortemente ampliada com a entrada de produtores chineses e
indianos no mercado, que chegavam ao Brasil com precos muito menores que os produtores
nacionais, devido a incentivos recebidos em seus paises de origem e pela baixa qualidade de seus
produtos. Além disso, a falta de isonomia sanitaria e tarifaria entre produtos importados e
nacionais tornou a concorréncia no setor de farmoquimicos ainda mais acirrada. Como
conseqiiéncia do forte aumento das importacdes, o déficit da balanca comercial brasileira vem
crescendo de forma bastante acentuada nestes segmentos. De acordo com a Tabela 3, durante a
década de 1990 houve um crescimento significativo da importacdo de farmacos e medicamentos,
que pode ser percebida principalmente pela coluna de percentuais, que indica a propor¢do do
valor importado em relacdo ao faturamento da inddstria. Em 1992, as importacdes de farmacos
representavam menos de 9% do faturamento das empresas farmacéuticas. Dez anos depois, este
valor praticamente dobrou, alcancando mais de 16%. O mesmo ocorreu com a importacdo de
medicamentos, porém de forma ainda mais acentuada, crescendo em dez anos quase seis vezes 0
valor importado em 1992. Nota-se ainda, uma relativa instabilidade no faturamento da industria
farmacéutica, com grande crescimento em meados da década de 1990, porém seguida de relativa
queda no inicio dos anos 2000, apesar da estabilidade no niumero de unidades vendidas em todos

0S anos apresentados.

Tabela 3: Faturamento, unidades vendidas e importac@es - industria farmacéutica brasileira
1992 % 1997 % 2002 % 2004 %

Faturamento (US$ bi) 3,4 - 8,5 - 53 - 6,8

Unidades Vendidas (bilhdo) 1,6 - 1,85 - 1,61 - 1,65 -
Importacdo de Medicamentos (US$ bi) 0,19 5,59 1,03 12,12 153 2887 1,78 26,18
Importacdo de Farmacos (US$ bi) 0,3 8,82 126 1482 0,863 16,28 0,886 13,03

Fonte: Fialho, 2005.

Dados mais recentes mostram que a situacdo sO se agravou com o passar dos anos. Em 2006, a
producéo local de fa&rmacos representava somente 17% da demanda nacional (Abiquif, 2006 apud
Gadelha e Maldonado, 2008). Em 2008, o déficit da balanca comercial brasileira no setor de
salde foi de 7,21 bilhdes de dolares, sendo 31% em farmacos, 29% em medicamentos, 20% em
equipamentos e materiais, 12% em hemoderivados, 4% em reagentes para diagnosticos, 3% em

vacinas e 1% em soros e toxinas (Secex/MDIC, 2008 apud Gadelha, 2010).



62

Entretanto, a abertura comercial e a valorizacdo do Real ndo foram as Unicas medidas que
dificultaram o desenvolvimento das empresas farmacéuticas durante a década de 1990. Na
conclusdo da Rodada do Uruguai, em 1994, entre outros acordos estabelecidos e a criacdo da
Organizacdo Mundial do Comércio (OMC), foi estabelecido o Acordo TRIPS, sigla para Trade-
Related Aspects of Intellectual Property Rights, ou seja, Aspectos dos Direitos de Propriedade
Intelectual Relacionados ao Comércio, que regula todos os temas que estdo relacionados a
propriedade intelectual. Tal acordo estabeleceu a ampliacdo do periodo de protecdo patentaria

para 20 anos e a ndo discriminacéo setorial®®

na concessao de patentes nos paises signatarios.
Assim como outros acordos estabelecidos nesta reunido, os paises teriam 10 anos (01/01/1995 —
31/12/2004), para se adequar as regras do Acordo TRIPS (WTO, 1994). Neste periodo, 0s paises
poderiam estabelecer um mecanismo®, chamado mailbox, no qual os pedidos de patentes seriam

depositados, porém somente avaliados no final do periodo de harmonizacé&o.

Seguindo as regras estabelecidas no Acordo TRIPS, o Brasil promulgou sua Lei de Propriedade
Industrial (9.279), em 1996, voltando a permitir a protecdo do conhecimento de produtos
quimicos e farmacéuticos. Além disso, estabeleceu o mecanismo mailbox, porém com algumas
especificidades que acabaram por gerar ainda mais obstaculos para o desenvolvimento do setor
farmacéutico nacional. O governo brasileiro, novamente adiantando-se em relagdo aos acordos
internacionais, decidiu ndo utilizar os 10 anos do periodo de transicdo, mas sim somente dois
anos (1996 e 1997). Durante estes dois anos, todo depositante que tivesse obtido uma patente em
qualquer outro pais poderia requeré-la no Brasil para o periodo de patente ainda vigente, desde
que n&o tivesse havido comercializa¢do do produto em qualquer mercado e ndo estivessem sendo
feitos efetivos esforgos para a exploragdo do objeto da patente no pais. Esta nova modalidade
para se obter uma patente foi chamada de mecanismo pipeline. A decisdo de conceder a patente
estaria relacionada somente a decisdo favoravel no primeiro depdsito realizado (Artigo 230),
novos exames técnicos ndo seriam requisitados, apenas para inventores nacionais (Artigo 231), o
que representava uma orientagdo muito assimétrica. O mecanismo pipeline, portanto, permitiu a

concessdo de patentes retroativas, contrariando um dos principios juridicos mais importantes

8 Ampliou a possibilidade de patente para substancias e produtos adquiridos por processos quimicos e para
substancias, misturas, alimentos, produtos farmoquimicos e qualquer tipo de medicamentos, e Seus processos;

8% Cada pais poderia decidir as regras para funcionamento do seu mecanismo mailbox, desde que seguido o objetivo
geral.
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(Hasenclever et al., 2008b). Analisando-se o Artigo 70.8 do Acordo TRIPS, pode-se dizer que tal
mecanismo além de antecipar as regras do Acordo, foi contra estas regras, que previam que 0S
paises deveriam ter uma infra-estrutura adequada para receber e estocar os pedidos de patentes

novos (Bermudez et al., 2000).

O direito de exclusividade concedido pela patente aos produtores multinacionais concedido pelas
patentes pipeline e a falta de investimentos no setor farmacéutico nacional durante a década de
1990, dificultou ainda mais o desenvolvimento das empresas farmacéuticas nacionais, produtoras,
quase que exclusivamente, de medicamentos cépias (similares). Com isto, até o inicio dos anos
2000 com a regularizacdo dos medicamentos genéricos, suas atividades concentraram-se
principalmente na representacdo e comercializacdo de produtos de empresas multinacionais e a
producdo de medicamentos com patentes vencidas®. Os problemas relacionados a quest&o acima
ndo sdo somente relevantes em termos de capacidade industrial, porque da incentivos ao
patenteamento sem a necessidade de novos investimentos® em P&D, mas sdo muito mais
relevantes e sérios em termos do sistema de satde. O Brasil é conhecido mundialmente pelo seu
Programa Nacional de Doencas Sexualmente Transmissiveis/Aids (PN DST/Aids)®’, o qual prové
diagnostico e todos os medicamentos necessarios para o tratamento sem custo aos pacientes.
Entretanto, 0 mecanismo pipeline representou um aumento significativo nos custos do Programa,
ja que as patentes de varios medicamentos utilizados foram concedidas através deste mecanismo.
De acordo com Hasenclever et al. (2008b), o mecanismo pipeline representou um gasto adicional
de US$ 35,3 milhGes ao PN DST/Aids entre 2001 e 2007, considerando somente cinco dos
medicamentos distribuidos pelo Programa. Como o nimero de patentes pipeline depositadas para
produtos farmacéuticos e biotecnoldgicos € cerca de 1.200, a pressdo sobre os gastos do sistema

de salide no pais seria ainda maior (Bermudez et al., 2000).

% Todo o processo de harmonizacdo ao Acordo TRIPS e desenvolvimento do setor farmacéutico se deu de forma
bastante diferenciada na india, que hoje possui empresas multinacionais e inovadoras atuando globalmente. Para
maiores detalhes ver Hasenclever e Paranhos (2011).

% Como discutido em Hasenclever et al. (2008b), na concessdo de patente pipeline, o prémio pelo investimento em
P&D ja foi concedido no primeiro depdsito da patente em outros paises.

7 Em 2010, este Programa teve sua nomenclatura modificada para Departamento de DST, Aids e Hepatites Virais.
No entanto, optou-se por manter a nomenclatura vigente durante o desenvolvimento da tese.
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Em 1998, foi aprovada a Politica Nacional de Medicamentos através da Portaria 3.916 que pela
primeira vez seguia as diretrizes da Organizacdo Mundial da Satde (OMS), e estabeleceu bases e
diretrizes para acOes setoriais com énfase na articulacdo das acOes intersetoriais. Entre suas
diretrizes® estavam a adoco de relacio de medicamentos essenciais; regulamentacéo sanitéria de
medicamentos; reorientacdo da assisténcia farmacéutica; promocdo do uso racional de
medicamentos; desenvolvimento cientifico e tecnologico; promogdo da produgdo de
medicamentos, garantia da seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos; e desenvolvimento
e capacitacdo de recursos humanos (Bermudez et al., 2000). A partir desta politica foi
promulgada a Lei 9.782/1999 que estabeleceu o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e criou
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) que tem como funcdo a regulacdo das
atividades produtivas de interesse publico mediante o estimulo a competi¢cdo e a inovacao,

atuando preferencialmente no gerenciamento de recursos e na funcéo de controle (Anvisa, 2010).

Nos anos 2000, o mercado farmacéutico brasileiro manteve-se entre os 10 maiores do mundo
(oitava posicdo, em 2006, com um mercado de US$ 8,3 bilhdes) entre os paises selecionados pelo
IMS Health (2006). Porém, sua conformacédo passou por algumas mudancas. A promulgacdo da
Lei 9.787/1999, conhecida como a Lei de Genéricos, estabeleceu a necessidade de testes de
bioequivaléncia e biodisponibilidade a serem realizados na Rede Brasileira de Laboratérios
Analiticos em Saude® para registro de medicamentos cépia de medicamentos sem patente,
instituindo no Brasil o segmento de medicamentos genéricos. A Lei define no artigo 3° item XXI
como medicamento genérico “o medicamento similar a um produto de referéncia ou inovador,
que se pretende ser com este intercambiavel, geralmente produzido apds a expiracdao ou renincia
da protecdo patentdria ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua eficécia,
seguranca e qualidade”. A nova Lei, novas politicas e novos programas trouxeram mudancas ao
cenario do sistema farmacéutico de inovacdo brasileiro, como o crescimento das empresas
nacionais a partir da producdo de medicamentos genéricos, o estimulo ao relacionamento
empresa-ICT e o financiamento para P&D nas empresas, que serdo apresentadas nas préximas

secoes.

% para maior detalhes ver Hasenclever, 2002.
% Composta por laboratdrios publicos e privados habilitados pela Anvisa, que sera melhor explicada adiante.
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111.1) Sistema farmacéutico de inovagao brasileiro: principais atores

O sistema farmacéutico de inovacdo brasileiro é composto por diversos atores, mas trés™ deles
podem ser considerados os principais atores atuantes neste sistema: as empresas — nacionais
privadas e publicas, multinacionais e CROs —, as ICTs e o governo — com seu papel de
formulador de politicas, financiador e regulador. As caracteristicas destes atores e suas atuagdes

no sistema farmacéutico de inovacéo brasileiro sdo descritas nesta secéo.

I11.1.1) Empresas

As empresas sdo 0s principais atores de um sistema setorial de inovacao, por serem as geradoras
e executoras dos processos inovativos. Em outras palavras, as empresas sdo, em geral, o locus da
inovacdo. O sistema farmacéutico de inovacdo brasileiro é composto em grande parte por
empresas nacionais privadas (Alanac, 2007), localizadas principalmente nos estados da regido
Sudeste — S&o Paulo, Rio de Janeiro e Minas Gerais concentram cerca de 60% das empresas e
aproximadamente 75% do emprego’” (IBGE, 2007a). As empresas multinacionais tém
historicamente grande participagdo no mercado brasileiro, como visto na se¢éo anterior, apesar da
reducdo de sua importancia percebida nos ultimos anos com o crescimento das empresas
farmacéuticas nacionais. Além do setor privado, ha no Brasil 18 laboratérios farmacéuticos
publicos que produzem exclusivamente para o mercado publico do Sistema Unico de Salde

(SUS), que representa cerca de 30% do mercado brasileiro.

A Lei de Genéricos levou a configuracdo de um novo cenario no mercado farmacéutico brasileiro
devido ao crescimento significativo das empresas farmacéuticas nacionais a partir da producéo
destes medicamentos. Em 2004, o mercado de medicamentos genéricos representava cerca de
5,29%, em 2006, 11,44% e ja em 2009, 19,6% do mercado brasileiro. Sendo que mais de 88%
deste mercado é atendido por empresas nacionais (IMS Health, 2009 apud Prd-Genéricos, 2010).

A Tabela 4 abaixo mostra o grande crescimento do numero de empresas, de produtos, vendas e

70 Apesar de serem trés atores, a secdo esta dividida em cinco subsecdes, pois se escolheu apresentar cada papel do
governo separadamente.

™ Segundo o Cadastro Geral de Empresas de 2005 (IBGE, 2007a), o setor de fabricacio de produtos farmacéuticos
no Brasil possui 1.764 empresas e emprega mais de 95 mil pessoas.
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do mercado de genéricos no Brasil entre 2000 e 2008. Neste periodo, 0 nimero de empresas
cresceu mais de sete vezes, o nimero de produtos aumentou quase 20 vezes e 0 crescimento
anual das vendas de um ano para 0 outro cresceu sempre a taxas maiores que 30%. Vale ressaltar,
a ascensao do crescimento anual das vendas até 2005. A partir deste ano as vendas decrescem, 0
que provavelmente indica uma maior estabilizacdo do mercado que tem cada vez menos

medicamentos sendo “langados” e mais concorrentes.

Tabela 4: Mercado de medicamentos genéricos no Brasil (2000-2008)
Mercado de Medicamentos Genéricos
NUmero de  NUmero de Vendas  Crescimento

Ano empresas produtos  (U$S 1000) (%)
2000 8 91 31.022 -
2001 18 260 128.923 315,6
2002 24 470 224.214 73,9
2003 26 630 311.684 39,0
2004 34 829 442.747 42,0
2005 45 1.197 706.259 59,5
2006 46 1.457 1.054.461 49,3
2007 52 1.604 1.522.496 44,4
2008* 59 1.803 2.026.432 331

Fonte: IMS Health (2008) apud Finotti (2008).
*setembro de 2008.

O crescimento do segmento de medicamentos genéricos deu novo animo a dinamica do mercado
farmacéutico brasileiro e as empresas farmacéuticas nacionais. No entanto, a producdo de
medicamentos genéricos ndo vem a ser uma inovacdo de forte impacto, pois é uma inovacgao
somente para a empresa, nao para o mercado. Uma consulta aos dados sobre inovacéo no setor
farmacéutico mostra que o setor € mais inovador do que a industria em geral: em 2005, a
industria farmacéutica apresentou uma taxa de inovacao de 52,4%, enquanto a industria em geral,
de apenas 34,4%. Comparando-se os dados com anos anteriores pode-se notar, entre 2000 e 2005,
um aumento progressivo da taxa de inovacdo no setor farmacéutico: 46,8%, 50,4% e 52,4%
(IBGE, 2002, 2005, 2007b). Entretanto, quando se observa o tipo de inovacdo implementado
pelas empresas farmacéuticas, no ano de 2005, observa-se que a maior parte foi de inovacGes
apenas para a empresa e nao para o mercado: 78,6% das inovacdes de produto e 93% das
inovacOes de processo sdo novas somente para as empresas. Estes dados indicam que as empresas

estdo inovando com a producdo de medicamentos genéricos, que sdo novidades para a empresa,



67

mas ndo para 0 mercado, e com a aquisicdo de maquinas e equipamentos, que ja trazem a nova

tecnologia incorporada’.

A baixa geracdo de inovacgdes para 0 mercado decorre do baixo nivel de investimentos em P&D
realizado por estas empresas. Seus langamentos sdo medicamentos genéricos que ndo necessitam
de esforcos significativos de P&D, ja que a maior parte do conhecimento necessario para sua
producdo esté codificada nos documentos de patentes’ e n3o se precisa repetir nenhum dos testes

clinicos.

O gasto medio mundial em P&D no setor farmacéutico é de cerca de 20% das vendas (IEDI,
2010), enquanto no Brasil é 1,27% da receita liquida de vendas das empresas inovativas (R$
316,8 milhdes), considerando as atividades de P&D internas (0,72% ou R$ 180,4 milhdes) e
externas (0,55% ou R$ 136,3 milhGes), em 2005. Os dispéndios com as demais atividades
inovativas também sdo bem pequenos, mas percebe-se uma participagdo maior nos investimentos
em aquisicdo de maquinas e equipamentos (1,10%) e com gastos de marketing para introdugéo de
inovacdo no mercado (0,83%), ou seja, incorporacao de tecnologia desenvolvida fora da empresa,

e muitas vezes fora do pais, e marketing (IBGE, 2007b).

Além dos baixos niveis de investimentos, o percentual de empresas também é pequeno. Somente
35,2% das 622 empresas farmacéuticas entrevistadas pela pesquisa realizaram algum dispéndio
em atividades inovativas em 2005, destas 27,3% investiram em aquisicdo de maquinas e
equipamentos, 18,8% em P&D interna, 16% em projetos industrial e outras prepara¢des técnicas
e 15,9% em introducdo inovacdo no mercado. Além dos baixos niveis de dispéndios, é pequeno
também o numero de pessoas empregadas nestas atividades. Entre estas empresas, somente 117
possuem departamentos internos de P&D. Entre as 326 empresas que se declararam inovativas
sdo empregadas somente 950 pessoas nas atividades internas de P&D, sendo 172 p6s-graduados,

778 graduados, 191 com nivel médio e 70 com outras formacdes. Em sintese, é irrisério o nimero

"2 Que é uma das mais importantes formas de inovag&o no parque industrial brasileiro, como ser4 mostrado nos
dados a seguir. Apesar de ser mais uma modernizagdo do que uma inovagdo, as pesquisas de inovacao consideram
esta incorporacdo uma inovacao para a empresa. Para mais detalhes, ver Manual de Oslo (OECD, 1997).
”® Ainda que esforcos de P&D sejam necessarios para transformar em produto o que estd escrito na patente, este
esforco € muito menor do que o necessario para descoberta e desenvolvimento de um medicamento novo.
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de empresas farmacéuticas que realizam esforgos na busca por inovagdes no Brasil (IBGE,
2007h).

Apesar dos niveis de investimentos ainda baixos, como visto, eles sdo crescentes. No entanto, o
namero de empresas que os realizam tem se reduzido. Por um lado, faz sentido a concentrag&o,
pois o setor farmacéutico requer altos investimentos em P&D que normalmente se concentram
em poucas grandes empresas com escala para realiza-los. No entanto, o fato do setor nacional
ainda estar numa fase de estruturacdo e baixos investimentos em P&D, a reducdo do nimero de
empresas investindo em P&D pode indicar que menos empresas estdo buscando inovagoes, ainda
que incrementais. Os dados da pesquisa mostram um crescimento de 77,4% nos gastos nas
atividades de P&D internas entre 2003 e 2005 (R$ 101,7 milhdes e R$ 180,4 milhdes,
respectivamente) nas empresas farmacéuticas, e uma queda de 11% no ndmero de empresas que
realizaram estes gastos. Os dispéndios com as atividades externas de P&D também sofreram
movimento parecido. Um aumento de 58% (R$ 86,2 milhdes em 2003 e R$ 136,3 milhdes em
2005), porém com uma queda mais acentuada das empresas (40%) que realizam tais atividades
(IBGE, 2007b).

A existéncia de programas’® que estimulam a interacdo entre empresas e ICTs, provavelmente,
tem efeito positivo sobre o aumento dos dispéndios nas atividades externas. Ja que o programa
destina recursos a ICTs para estas buscarem um parceiro empresarial. Este, por sua vez, terd que
aportar uma contrapartida ao recurso disponibilizado pelo governo, provavelmente ampliando os
gastos em P&D. No entanto, ha indicacdo de uma concentragdo maior destes recursos em poucas
empresas, visto a queda no nimero de empresas realizando P&D externa. Estes programas podem
também ser uma das razbes para maiores investimentos em P&D, ja que o relacionamento

empresa-ICT pode ser um estimulo a propensao a realizar estes investimentos.

De um modo geral, as empresas nacionais tendem a realizar baixos investimentos em P&D. A
reducdo no numero de empresas investindo em P&D, entretanto, pode também estar refletindo a
dificuldade que as empresas encontram para investir em atividades inovativas, devido aos poucos

recursos para empréstimos, as altas taxas de juros e as dificeis condi¢bes requeridas para

" Serdo apresentados adiante nesta seco.
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financiamentos. De fato, esta hipo6tese de falta de apoio financeiro adequado é bastante plausivel
ja que as empresas farmacéuticas atuando no Brasil auto-financiam 94% dos gastos com suas
atividades de P&D. O apoio financeiro é bastante relevante para reduzir o risco e a incerteza
existentes a atividade de P&D, ou via financiamentos ndo reembolséaveis, ou via isencéo fiscal.
No Brasil, a maior parte das agdes do governo para estimular investimentos inovativos se da
através do apoio ao relacionamento entre empresas e ICTs. A interagdo entre estes dois atores,
como visto, € de extrema importancia para a ampliacdo do conhecimento e da capacidade
inovativa da empresa. Entretanto, o financiamento ndo pode e ndo deve ser restrito ao estimulo as
parcerias empresa-ICT. Uma caracteristica das empresas brasileiras é que elas tém uma escala
inferior a empresas multinacionais, sendo, portanto, mais dependentes de apoio financeiro para

realizar atividades de P&D.

Ainda que tenham uma maior capacidade financeira e possam recorrer a empréstimos
internacionais com juros melhores que os do Brasil, as empresas multinacionais instaladas no
Brasil, dificilmente se engajam em atividades de P&D que ndo as relativas a adaptacdo de
matérias-primas locais, incorporacao de tecnologias geradas nas matrizes e apoio tecnolégico a
producédo em setores baseados em ciéncias, como € o caso do setor farmacéutico. Sua atuagéo €
principalmente voltada para as atividades produtivas e de comercializagdo. Apesar da tendéncia
mundial de internacionalizacio da P&D e da crescente participacdo de paises em
desenvolvimento, como india e China, neste cenario, o Brasil nfo esta entre os paises que atraem
estas atividades. Este fato reforca ainda mais a necessidade de estimulo a realizacéo de atividades
inovativas nas empresas de capital nacional, fator extremamente importante para o

desenvolvimento do pais e a reducdo da vulnerabilidade externa em relagéo a sadde.

Pelo lado dos laboratérios farmacéuticos publicos, 6rgdos ligados as secretarias de saude
estaduais, ao Ministério da Salde, as Forgas Armadas e as universidades, a restricdo orgamentaria
é muito grande. Com isso, sua capacitacdo produtiva e, principalmente, sua capacidade inovativa
ficam comprometidas. A funcdo destes laboratérios é produzir medicamentos essenciais para o
atendimento as politicas do Ministério da Salude a baixo custo, no entanto, s6 conseguem suprir
10% das compras realizadas pelo Ministério (Brasil, 2000 apud Hasenclever et al., 2008a). De

acordo com a Associagdo dos Laboratorios Farmacéuticos Oficiais do Brasil (Alfob), em 2003, a
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capacidade produtiva dos laboratorios era de 11 bilhdes de unidades farmacéuticas ao ano. Os
laboratorios estdo distribuidos pela regido Sudeste (5), Nordeste (6), Sul (4) e Centro-Oeste (1),
porém ha uma concentracdo da producédo (75%) em somente quatro laboratorios sediados em S&o
Paulo, Alagoas, Pernambuco e Rio de Janeiro, nesta ordem de importancia”™. Concentragdo
gerada por investimentos diferenciados pelo Ministério da Salde nestes laboratorios

(Hasenclever et al., 2008a).

Em pesquisa realizada por Hasenclever et al. (2008a) com seis laboratérios publicos com mais de
250 funcionarios identificou-se que as principais atividades de pesquisa realizadas estdo
relacionadas ao desenvolvimento de novas formulac¢des (desenvolvimento experimental), com
algumas experiéncias de engenharia reversa de moléculas em escala laboratorial. Somente trés
laboratorios realizavam pesquisa basica, aplicada e desenvolvimento experimental, entre os quais,
um o fazia em parceria uma universidade publica. A pesquisa registrou também que ndo ha
direcionamento de recursos do governo para financiamento de atividades de P&D nos
laboratérios publicos, sdo utilizados entdo recursos préprios da operacdo dos laboratorios ou
captados atraves de editais puablicos. Este fato leva a uma grande instabilidade no
desenvolvimento das atividades de P&D. Todos os laboratdrios publicos entrevistados tinham
parcerias com ICTs, porém, em geral, de maneira informal. Somente alguns poucos casos

concretizaram-se em parcerias formais de transferéncia de tecnologia.

Os laboratdrios enfrentam ainda grandes obstaculos na compra de matéria-prima ja que sao
instituicGes publicas e precisam realizar suas compras atraves de licitacOes, de acordo com a Lei
de Compras Publicas (8.666/1993), e considerar vencedor o fornecedor que apresentar o0 menor
preco, sem qualquer avaliacdo da qualidade do produto. Dessa forma, fornecedores,
principalmente indianos e chineses, com produtos de baixa qualidade’® constantemente vencem
as licitagcbes gerando grandes dificuldades produtivas para estes laboratorios. Primeiro, 0s
laboratérios oficiais ficam dependentes de outras instalagdes industriais de quimica fina para

purificar tais matérias-primas onerando o custo e o tempo da producdo. Segundo, as impurezas

> Apesar de os dados serem relativamente antigos, eles ainda estio muito préximos da realidade dos laborat6rios
publicos brasileiros e ndo foram atualizados por dificuldade de se encontrar novas fontes de informacéo.

® A Anvisa ndo exigia, até 2009, dos importadores a mesma certificacdo (boas praticas laboratoriais) que é exigida
aos produtos nacionais, o que permite a entrada de produtos de qualidade significativamente inferior (Hasenclever,
2006). Em 2009, esta legislacéo sofreu mudangas, como serd visto na Parte 11 desta tese.
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das matérias-primas e a variedade de fornecedores aumentam as dificuldades dos laborat6rios
para realizacdo dos testes de bioequivaléncia e biodiversidade. Terceiro, a importacdo nao gera

incentivos aos produtores nacionais de farmoquimicos (Orsi et al., 2003; Hasenclever, 2006).

Outro importante grupo de empresas é o das CROs, que sdo empresas de pesquisa que realizam
testes pré-clinicos e/ou estudos clinicos’’, que, por terem cada vez mais exigéncias devido ao
aumento da regulacdo, tém sido realizados por empresas de pesquisa especializadas e cada vez
menos pelas empresas farmacéuticas unicamente. Em geral, somente as CROs de maior porte
realizam ambas as atividades, dado que os estudos pré-clinicos e clinicos sdo muito distintos e
ndo permitem que as empresas se beneficiem de economias de escopo. Exigem investimentos
diferenciados e elevados, o que leva a especializacdo de CROs de menor porte em estudos pré-
clinicos ou clinicos. Entre os servigos prestados por estas empresas estdo: descobertas de novas
drogas, execucdo e gerenciamento de testes pré-clinicos e clinicos, servicos laboratoriais,
biomanufatura e preparagdo de documentos regulatérios. Ha grande internacionalizacdo das
atividades das CROs em testes clinicos, mas ndo em testes pré-clinicos, que demandam maior

intensidade de capital e estrutura sofisticada (Pieroni et al., 2009).

Vale ressaltar, que outro importante ator na terceirizacdo das atividades de P&D das empresas
farmacéuticas, as ICTs tém uma funcédo diferente das CROs. As ICTs possuem, a principio, um
papel maior na descoberta de novas moléculas e novos farmacos, enquanto as CROs tém um
papel mais importante na fase de escalonamento e aprovagdo do potencial da molécula e nos
estudos clinicos que garantem seguranca e permitem a comercializacdo do novo medicamento.
Falci (2007) caracteriza 0 ambiente de atuacdo das ICTs e CROs para justificar a diferenciacdo de
atividades. No ambiente académico, o conhecimento é aberto, busca-se a ampliacdo do
conhecimento cientifico, ha maior incentivo a geracao de idéias e hipoteses, ndo ha produto, nem
indicagdo terapéutica definidos. Em sintese, o conhecimento e as a¢fes mais abertas nas ICTs s&o
mais propicios a geragdo de conhecimento novo, diretamente relacionado & pesquisa basica, que
pode servir de base para inovagOes mais radicais, nas ICTs busca-se descobrir. Nas CROs, 0s
objetivos ja sdo mais delimitados, ha uma regulacdo especifica sobre o desenvolvimento de

produtos e indicacdes terapéuticas definidas, ha necessidade de eficicia e utilizacdo de boas

" Importantes fases das atividades de P&D do setor farmacéutico, como visto no Capitulo 1.
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praticas nestas tarefas. O conhecimento articulado e estruturado das CROs possibilita uma acéo
mais direcionada que colabora com as empresas na realizacdo de pesquisa aplicada e
desenvolvimento. No Quadro 3, a seguir, sdo sintetizadas as principais caracteristicas destes dois

atores do sistema.

Quadro 3: Descoberta x desenvolvimento: o papel das universidades e das CROs.
Descoberta Desenvolvimento

Base regulatoria

Produto definido

Base cientifica .
Produto ndo esta definido .
Indicagdo terapéutica incerta ¢ Indicacdo terapéutica definida
Estudo de mecanismo de agdo o Eficacia comparada
Determinagéo de alvos moleculares e Validacdo (regulatéria) de alvos moleculares
Screening de moléculas o Otimizagdo de lider
Geragdo de idéia e hipoteses o Testes em modelos reconhecidos
Geragdo de modelos novos para testes e Confirmacdo em modelos reconhecidos ou validados
e Sem BPL (pesquisa de bancada sem boas praticas e ComBPL (exigéncia de boas praticas)
laboratoriais)
Fonte: Falci, 2007.

No Brasil, 0 niumero de CROs em atuacdo ndo € muito grande, em especial, se forem
consideradas CROs nacionais. Algumas CROs multinacionais tém atuagdo no pais,
principalmente na coordenacdo de estudos clinicos para as empresas multinacionais que as
contratam para realizar a coordenacdo em todos os paises onde o estudo sera realizado. Porém, é
ainda menor o numero de CROs que prestam servigos especializados de testes pré-clinicos, o que
representa um grande gargalo para o setor. Ha um levantamento ainda incipiente sobre as
empresas especializadas em servicos de P&D no Brasil realizado na Pintec de 2005 (IBGE,
2007b). Este levantamento identificou 42 empresas, mas vale ressaltar que ndo houve delimitacdo
ou identificacdo dos setores de atuacdo destas empresas, logo nédo € possivel saber quantas destas

empresas atuam especificamente no setor farmacéutico.

Esta subsecdo apresentou a empresa como locus da inovagdo e principal ator deste processo,
seguindo a abordagem dos sistemas de inovacdo. Os dados apresentados permitem concluir que:
houve queda no numero de empresas farmacéuticas no Brasil que realizam atividades de P&D,

principalmente atividades externas de P&D’®; apesar do menor niimero de empresas, as que

78 Quando comparados aos dados da Pintec de 2000 (IBGE, 2002) a queda no niimero de empresas que realizam
P&D interna é de 33,7% e P&D externa de 45,6%.
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realizam P&D estéo disponibilizando um valor significativamente superior para tais atividades’;
no entanto, os valores gastos em P&D ainda sdo significativamente inferiores aos mundiais. Os
laboratorios publicos sdo ainda mais timidos no desenvolvimento de atividades de P&D, pois
sofrem fortes restricbes orcamentarias, produtivas e inovativas; e ainda é bastante pequeno o
namero de empresas especializadas em servigos de P&D no Brasil. Como consequiéncias destas
tendéncias estdo: a baixa a proporg¢do (0,99%) de empresas farmacéuticas inovativas no total de
empresas inovativas pesquisadas na Pintec de 2005 e de empresas farmacéuticas inovativas no
total de empresas inovativas da inddstria de transformacéo (1,09%). O que demonstra a fraca
importancia das empresas inovativas do setor nas inovagGes do pais. Além disso, as empresa
multinacionais ndo véem o Brasil como opcdo nas suas estratégias de internacionalizacdo da
P&D.

[11.1.2) Institui¢Ges de ciéncia e tecnologia

O segundo ator mais importante para o sistema farmacéutico de inovagdo brasileiro sdo as ICTSs,
dado que se esta tratando de um setor que tem o conhecimento cientifico como sua principal
fonte de inovacdo. Os diversos papéis que as ICTs podem ter foram apresentados no Capitulo 1.
O sistema académico-cientifico brasileiro é bastante desenvolvido, composto por institutos de
pesquisa e universidades majoritariamente publicos, que possuem uma alta produtividade
cientifica, em termos de publicacGes e formacdo de mestres e doutores. Em 2007, o Brasil
constava na 15% posicdo no ranking internacional de artigos cientificos, com mais de 16.000
artigos publicados e uma participacdo de quase 2% no total mundial (Nicolsky, 2007). Além
disso, formou, em 2005, mais de 28.000 mestres e 8.000 doutores (Inep, 2006). No entanto, ha
uma retroalimentacdo neste sistema. No momento em que o levantamento bibliogréafico sobre as
caracteristicas das ICTs foi feito, elas incorporavam a maior parte dos profissionais qualificados
que elas mesmas formavam e, por isso, eram 0s atores do sistema de inovagdo que possuiam a
maior parcela de profissionais qualificados para realizacéo de pesquisa®. De acordo com Botelho

(2007), as ICTs empregam cerca de 90% de um total de 78.000 cientistas e engenheiros

® O aumento em valor dos gastos de 2005 em relag&o & Pintec de 2000 (IBGE, 2002) foi de 59% para as atividades
internas de P&D e 52,5% para as externas.
8 Esta caracteristica ¢ uma constante no desenvolvimento do sistema de inovacéo brasileiro.
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envolvidos em P&D no pais, em contraste com 0 1% empregado nas 651 empresas que realizam
P&D.

Apesar de bastante desenvolvido, o sistema académico-cientifico brasileiro ndo possui uma
definicdo de linhas prioritarias de pesquisa, como ocorre em VArios paises. Pesquisa-se em
praticamente todos 0os campos nos quais se pesquisa no mundo. Nas pesquisas em saude, em
especial, este é um ponto que o Ministério da Saude deseja atuar, ampliando seus investimentos
em pesquisa extramuro, ou seja, fora dos institutos de pesquisa ligados ao Ministério, mas com
estabelecimento de prioridades, em especial, relacionados com a demanda da satde publica.
Além disso, pretende também realizar e buscar investimentos diretos para a pesquisa, pois cerca
de 85% dos gastos publicos com P&D em salde entre 2000 e 2002 foram para salarios de
pesquisadores e professores e bolsas de formacdo e produtividade. Vale lembrar ainda, o baixo
nivel de incorporacdo do conhecimento cientifico e tecnol6gico em novos processos e produtos,
outra questdo que deve ser considerada para uma melhor utilizagdo da pesquisa cientifica na

melhoria da saude publica (Guimaraes, 2006).

O sistema de pesquisa no Brasil é majoritariamente ptblico®’. Os institutos de pesquisa est&o
normalmente sob o controle dos Ministérios da Ciéncia e Tecnologia (MCT), como o Instituto
Nacional de Inovacdo Tecnoldgica (INT); do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior
(MDIC), como o Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial
(Inmetro), o Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI) ou ainda sob o controle dos
estados, como o Instituto de Pesquisas Tecnoldgicas (IPT) do Estado de S&o Paulo. Nenhum
destes institutos, no entanto, é especifico do setor farmacéutico, sdo institutos tecnoldgicos que
interagem com os diversos setores econdmicos. Especificos ao setor existem a Fundacdo
Oswaldo Cruz (Fiocruz) e o Instituto Butantan, a primeira subordinada ao Ministério da Salde e
0 segundo vinculado a Secretaria de Saude de Sdo Paulo. Os institutos de pesquisa e servi¢os
cientificos e tecnoldgicos sdo formadores de recursos humanos qualificados através de cursos de
pos-graduacdo e também prestadores de servigos. As empresas farmacéuticas relacionam-se com

estas instituicbes nos seus processos de producao e pesquisa para realizacdo de caracterizagdo de

8! Ressalta-se que se esta falando da pesquisa, n&o do ensino. Os niimeros apresentados na Tabela 5 ndo fazem esta
distingéo.
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materias-primas e produtos finais, de atividades de P&D em conjunto, certificacdo de

procedimentos e patenteamento das invencdes.

As universidades publicas sdo, na maioria das vezes, as principais executoras da pesquisa no pais
e tém o maior nimero de pesquisadores, como mencionado acima. O sistema de educagdo
superior no Brasil é composto por 174 universidades® com cursos de graduacdo em farmécia,
segundo dados do Ministério da Educacdo (Inep, 2006). Deste total, 31 sdo universidades
federais, 16 estaduais, quatro municipais, 52 privadas com fins lucrativos e 71 privadas sem fins
lucrativos. Séo oferecidos 39 cursos de pos-graduacdo de mestrado e doutorado na area de
farmacia e farmacologia (Capes, 2006) e existem 440 grupos de pesquisa que contam com 3.054
pesquisadores (CNPqg, 2006). Além dos cursos na area de farmacia, as areas de biologia,
medicina e quimica também sdo significativamente relevantes para o sistema farmacéutico de
inovacdo, como foi visto no Capitulo 1l. Os principais dados destas areas da ciéncia® sdo

apresentados na Tabela 5 a seguir.

Tabela 5: Dados sobre o sistema de educacao superior dos principais campos da ciéncia para o
setor farmacéutico (Brasil, 2006)

Universidades
Privadas Privadas | Cursos de
. , Grupos de .
Total Federal Estadual Municipal comfins sem fins Pés- . Pesquisadores
. . ~ Pesquisa

lucrativos lucrativos | Graduagao
Farméacia | 174 31 16 4 52 71 39 440 3.054
Biologia | 238 63 33 4 57 81 60 653 3.999
Medicina | 92 29 13 1 18 31 190 1.276 7.721
Quimica | 109 49 17 2 8 33 57 842 4.427

Fonte: Desenvolvido pela autora a partir de Inep (2006); Capes (2006); CNPq (2006).

As universidades sdo frequentemente procuradas por empresas do setor farmacéutico para o
estabelecimento de atividades colaborativas, seja de pesquisa, consultoria ou prestacdo de
servicos. No entanto, a estrutura interna das universidades nao esta totalmente preparada para este

relacionamento. De um lado, a carreira universitaria ndo prevé a figura do pesquisador. Este

8 Num total de 300 instituicdes de ensino superior na area de farmacia, que inclui: anélises clinicas e toxicolégicas,
farmécia, farmécia bioquimica e farmécia industrial.

% 0 ntmero total de instituicBes de ensino superior em cada uma das areas do conhecimento é, respectivamente,
300, 372, 139 e 140.
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papel é assumido pelo professor que divide o seu tempo em ensino e pesquisa®. A equipe de
pesquisa, por sua vez, é composta de alunos de iniciacdo cientifica, mestrado e doutorado, que
apesar de serem profissionais qualificados sdo temporarios, acabando o projeto estardo sem
vinculo com a pesquisa. Por outro lado, faltam recursos para a pesquisa, que ndo sdo previstos no
orcamento da universidade®. Os recursos para este fim tém que ser captados junto a fontes
diversas através de editais. Além disso, ndo ha escolha de linhas prioritarias de pesquisa pelos
departamentos, nem acompanhamento destes sobre as pesquisas realizadas por cada pesquisador
ou grupo de pesquisa. Os projetos sdo apenas registrados na Sub-Reitoria para graduados e
pesquisa (SR-2). A infra-estrutura existente €, de um modo geral, bastante precéria devido a falta
de recursos para investimento e também manutencdo. Uma possibilidade de melhora sdo as
parcerias com empresas em projetos que prevéem a compra de novos equipamentos. Dessa
forma, é muito dificil manter certificacdo e calibracdo constante dos equipamentos, o0 que reduz
as possibilidades de prestacdo de servigos para as empresas. Apesar da grande capacitacao
cientifica existente nestas instituicdes, a interagdo com o setor empresarial ndo atinge todo seu
potencial devido as caréncias acima apontadas. Freeman e Soete (1997) jA mostravam que a
auséncia de infra-estrutura para desenvolvimento de produtos nas universidades, devido a sua
especializacdo em pesquisa basica e aplicada de bancada, foram um grande estimulo a
internalizacdo das atividades de P&D pelas empresas quimicas, que montaram as suas proprias

estruturas de P&D, ainda que continuassem a colaborar com as universidades.

Uma ilustracdo importante de que a resolucdo destes desafios passa por maiores investimentos
governamentais na infra-estrutura tecnoldgica e cientifica das universidades foi o investimento
realizados pelo Ministério da Saude em 2000. No momento de estabelecimento da Lei de
Genéricos e do inicio da necessidade de laboratorios para testes de bioequivaléncia e
biodisponibilidade, a Anvisa investiu cerca de R$ 17 milhdes na ampliacdo da capacidade
analitica dos laboratérios universitarios®, especialmente na 4rea de bioequivaléncia de

medicamentos, para qualificacdo destes como membro da Rede Brasileira de Laboratérios

8 De acordo com o Paragréafo tnico do Artigo 3° da Lei 5.539/1968, cabendo ao departamento a distribuicio de
Esessoal docente entre as duas atividades.

De acordo com relatdrio de indicadores de gestdo da UFRJ de 2008 (para maiores detalhes, ver www.pr3.ufrj.br),
0 or¢amento universitario inclui despesas correntes, despesas com pessoal ativo e inativo e sentencas judiciais.
8 Apesar de interessante, principalmente, pela melhoria da infra-estrutura das universidades e pelo estimulo &
interacdo com as empresas, este investimento da Anvisa coloca as universidades num papel de prestadora de servico,
e ndo parceira de pesquisa.


http://www.pr3.ufrj.br/
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Analiticos em Saude (Reblas)®’. Apés o investimento inicial do governo, os centros deveriam
manter-se com 0s servicos prestados as empresas e passar por certificagdes regulares. Em 2008,
havia um total de 28 centros de bioequivaléncia certificados pela Anvisa, sendo seis centros
universitarios (Anvisa, 2008). Porém, mesmo neste caso exitoso, houve problemas relacionados
as dificuldades enfrentadas nas universidades. Alguns centros criados nas universidades pararam
de funcionar posteriormente, pois ndo conseguiram manter suas atividades de prestacdo de
servicos devido aos entraves burocraticos e a falta de estruturacdo presentes nas universidades

publicas.
111.1.3) Governo — formulador de politicas e legislador

O governo, o terceiro ator mais importante dos sistemas setoriais de inovacdo possui uma forte
influéncia sobre a producdo e inovacdo no setor através de sua atuacdo enquanto 6rgdo
financiador — MCT e MDIC, como legislador, formulador de politicas e, como agente regulador —
Ministério da Saude. Os diferentes papéis do governo serdo tratados aqui como diferentes atores
do sistema de inovacdo, dadas as enormes diferencas entre cada uma dessas atuacdes e para que
seja dada maior profundidade e detalhamento a cada uma delas. O que, no entanto, ndo elimina
ou diminui a importancia da atuacdo Unica do governo nestas dire¢des, que sdo, ndo somente ndo-
excludentes, como complementares. Nesta subsecdo, enfatiza-se as fungdes classicas exercidas
pelo governo no sistema farmacéutico de inovacao brasileiro, como formulador de politicas e

legislador, e nas duas subsecdes seguintes as duas outras formas de atuacéo.

Como visto nas duas sec¢Bes anteriores, o governo também exerce um papel relevante na
pesquisa, principalmente através das ICTs, e na producdo de medicamentos, através dos
laboratorios publicos. Estas fungdes aparecem claramente como funcdes ndo classicas do governo
e, como visto no Capitulo I, distintas daquelas exercidas pelo mesmo no Reino Unido. Cabe
lembrar que estas duas fungdes sdo apontadas, pela literatura apresentada no Capitulo I, como

8 A Reblas ¢ uma rede de laboratérios universitérios e privados com capacidade analitica, especialmente em
bioequivaléncia de medicamentos, para conduzir testes para registros de medicamentos genéricos. Seu objetivo é
prestar servicos laboratoriais relativos a analises prévias, de controle fiscal e de orientacdo de produtos sujeitos ao
regime da Vigilancia Sanitéria.
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fungbes comumente praticadas pelos Estados nos paises em desenvolvimento para vencer o

atraso destes paises nas fronteiras das atividades de P&D e de producéo.

Enquanto formulador de politica para a promocao do desenvolvimento industrial, 0 governo
brasileiro passou por modifica¢fes nos ultimos anos. Apds a politica liberal dos anos de 1990, e
todos os problemas que elas representaram para o setor farmacéutico, o inicio dos anos 2000
representou a volta da politica industrial para a agenda de governo. Em 2003, foi estabelecida a
Politica Industrial, Tecnoldgica e de Comércio Exterior (Pitce) com objetivo de induzir a
mudanga do patamar competitivo da industria brasileira, buscando uma maior inovagdo e
diferenciacdo de produtos e servigos, para se ter como resultado final a ampliacdo da
competitividade dos produtos brasileiros no mercado internacional. A Pitce continha uma visao
sistémica da inovagdo e tinha o relacionamento universidade-empresa®™ como um dos principais
meios de promover a inovacao no pais. Quatro setores foram estabelecidos como estratégicos,

entre eles, farmacos e medicamentos.

No ano seguinte, em 2004, foi entdo promulgada a Lei de Inovagdo (10.973)* para criar e
autorizar novos mecanismos promotores do relacionamento universidade-empresa e da geracéo
de inovacgdo. A Lei fortalece a pesquisa tecnoldgica e geracdo de inovacdo no setor empresarial
privado através da transferéncia de conhecimento das ICTs para as empresas; estabelece a
necessidade de ICTs publicas criarem estruturas especificas para gerenciar a propriedade
intelectual e intermediar contratos com empresas, 0s NITs, que serdo apresentados em mais
detalhes adiante. Além disso, permite o compartilhamento de laboratdrios e equipamentos entre
ICTs e empresas e a destinacdo de recursos publicos ndo reembolsdveis as empresas para

compartilhamento dos custos e riscos das atividades inovativas pela primeira vez no pais.

Em 2005, os incentivos legais foram ampliados com a promulgacdo de uma segunda lei, a Lei do
Bem (11.196), que estabelece incentivos fiscais para empresas que invistam em atividades de

8 Vale ressaltar que diferentemente do termo das parcerias empresa-ICT explicada no Capitulo I, as politicas
brasileiras tem um foco maior nas ICTs do que na empresa, como pretende ser feito nesta tese, evidenciado pelo
enfoque das atuais politicas do governo apresentadas na nesta subse¢do e explicitada pelo uso do termo
“universidade-empresa”.

8 vVale ressaltar aqui a demora do Brasil na promulgacio desta Lei que segue os padrdes das Leis aprovadas nos
EUA (Bayh-Dole Act e Stevenson-Wydler Technology Innovation Act) na década de 1980.
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P&D. A Lei autoriza a entrada automatica de beneficios fiscais para as empresas dentro das
exigéncias, sem necessidade de pedido formal, e prevé um regime especial de tributacdo e
incentivos fiscais as empresas, como deducdo de imposto de renda e contribuicdo social sobre o
lucro liquido (CSLL), entre 60% e 100%, de dispéndios com P&D; reducdo de 50% do imposto
sobre produtos importados (IPI) na compra de méaquina e equipamentos para P&D, subvencao
econdmica através de bolsas para pesquisadores nas empresas e isencdo da contribuicdo de

intervencdo no direito econémico (Cide) para pagamento de deposito de patentes.

No entanto, a promulgacdo dessas duas leis que buscam trazer flexibilidade e novos marcos
legais na atuacdo dos atores do sistema de inovagdo com objetivo de aumentar a interacdo entre
eles e, com isso, a geracdo de inovacdes em si, ndo € por si sé suficiente. O engessamento
associado a interpretacbes extremamente ortodoxas das regras do direito administrativo
tradicional e a ndo difusdo completa da cultura da inovacdo em todas as esferas da administracao
plblica® criam uma inseguranca juridica muito forte na utilizacdo dos novos mecanismos
propostos pelas novas leis, que s&o, por concepg¢do, desburocratizantes. Ocorre uma espécie de
defasagem entre 0 novo marco legal e 0s organismos responsaveis por sua execucdo. Estes

mantém a sua estrutura burocratica, enquanto a lei estimula a simplificacdo dos processos.

As principais criticas dos empresarios sao direcionadas a ambiguidade da legislagdo em relacdo a
Lei de Compras Publicas, ao desconhecimento da nova legislacdo pelos 6rgdos e controle e ao
receio dos agentes publicos de adotarem normas inovadoras ainda sem jurisprudéncia firmada. E
necessaria a remocdo dos obstaculos ligados a rigidez burocratica e a harmonizacdo dos
regulamentos vigentes através da consolidacdo de um marco regulatério que regulamente os
dispositivos recentes que suscitam conflitos de interpretacdo e a atualizacdo dos Orgdos de

controle e fiscalizacdo quanto a aplicacdo dos novos instrumentos (Facto Abifina, 2007).

Em 2007, dando continuidade as politicas voltadas para o desenvolvimento industrial, foi langado
0 Plano de Aceleragdo do Crescimento (PAC) do Governo Federal com metas e investimentos

para varios setores e com algumas ramificacGes especificas, entre elas, o PAC de Ciéncia,

% Como, nos Ministérios — Ciéncia e Tecnologia, Satde, Meio Ambiente, e Minas e Energia—, nos 6rgios de
controle — Tribunal de Contas da Unido, Controladoria Geral da Unido e Receita Federal —, no acompanhamento
juridico — Advocacia Geral da Unido, além do aparelho estatal como um todo.
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Tecnologia e Inovacdo e o PAC da Salde (Programa Mais Salde), ambos com metas para o
governo entre 2007 e 2010 referidas ao setor farmacéutico. O PAC de C,T&I foi langado pelo
MCT para articulagcdo com cinco planos e politicas do governo para consolidacdo da Politica
Econémica: Plano de Aceleracdo do Crescimento e Infra-Estrutura, Pitce, Politica de
Desenvolvimento da Agropecuaria, Plano de Desenvolvimento da Saude, Plano de
Desenvolvimento da Educacgdo, com objetivo principal de ampliar os investimentos em P&D de
1,02% do PIB (2006) para 1,5% (2010), com ampliacdo dos gastos privados para 0,65%. O Plano
possuia quatro prioridades estratégicas e 21 linhas de acdo: expansdo e consolidacdo do Sistema
Nacional de C,T&l; promocdo da inovacdo tecnolégica nas empresas™; pesquisa,
desenvolvimento e inovacdo (P,D&I) em éareas estratégicas que receberdo grande estimulo para
pesquisa, incluindo biotecnologia e insumos para a salde; e C,T&I para o desenvolvimento social
(MCT, 2007a).

O PAC da Saude (Programa Mais Saude) visa reduzir a vulnerabilidade da politica social
brasileira mediante o fortalecimento do Complexo Industrial da Saude (CIS), associando o
aprofundamento dos objetivos do SUS com a transformacao necessaria da estrutura produtiva e
de inovacdo do pais. Visa alcancar tal objetivo por meio do fortalecimento da capacidade de
inovar, aumentar a competitividade das empresas publicas e privadas do CIS, tornando-as
capazes de enfrentar a concorréncia global, promovendo um processo de substituicdo de
importacOes de produtos e insumos em saude de maior densidade de conhecimento e que sejam
prioritarios as necessidades de saude da populacdo brasileira. O Programa tem sete eixos de
intervencgéo, sendo o eixo trés o mais relacionado ao setor farmacéutico, pois tem como objetivo
o desenvolvimento do CIS para reduzir o déficit da balanca comercial e a articulagéo entre 0 SUS
e as mudancas necessarias no setor produtivo. Somente este eixo possui um or¢camento de R$ 2

bilhdes para promover suas metas no periodo proposto (trés anos) (MS, 2008).

De acordo com Guimaraes (2008), os principais desafios para o Ministério da Satude entre 2007 e

2010 no ambito do Programa Mais Salde sdo: no campo da P&D em ICTs: a) a questdo do

! Entre as acBes para a ampliacdo da inovacdo na empresa estd a criagdo do Sistema Brasileiro de Tecnologia
(Sibratec) que tem a funcéo de estabelecer a ponte entre a demanda empresarial e a exceléncia académica existente
no pais. O Sibratec esta organizado em trés tipos de redes: centros de inovacao, servigos tecnolégicos e extensao
tecnoldgica. Entre as redes ja formadas ha quatro ligadas ao setor farmacéutico: produtos para a saide; insumos
farmacéuticos, medicamentos e cosméticos; sangue e hemoderivados; e biotecnologia (Mota, 2009).
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fomento e da regulacdo (Cep’s/Conep)® da pesquisa clinica e da avaliacdo tecnolégica em satide
(Citec e incorporacdo tecnoldgica)®®; b) a gestdo do conhecimento (evidéncias para o gestor e
para os profissionais); c) a pesquisa para 0 SUS através da cooperacdo entre as 27 unidades da
federacdo; d) o fortalecimento da cooperagdo com o MCT e o estabelecimento de um termo de
cooperacdo com o Ministérios da Educacdo/Coordenacdo de Aperfeicoamento de Pessoal de
Nivel Superior (Mec/Capes) (projetos estratégicos para o SUS). No campo do fomento a
producdo e a inovacdo nas empresas do CIS: a) acdes em direcdo ao setor produtivo publico
(medicamentos, vacinas, diagnosticos e hemoderivados), com aprovacdo da Portaria do
Ministério da Saude 374/08 — Programa de Fomento a Producdo Publica no CIS; b) acdes em
direcdo ao setor privado de farmoquimicos, medicamentos, equipamentos e diagndsticos, com
aprovacao da Portaria do Ministério da Saude 375/08 — Programa de Qualificacdo, Certificacdo e
outros para area de equipamentos e materiais de uso em saude; c) a utilizacdo do poder de compra
do Ministério da Saude como ferramenta de politica tecnoldgica, de estimulo a inovacdo e de

fortalecimento do SUS.

Dando seguimento as a¢des na direcdo de alcancar os desafios postos para o fomento a producao
e a inovacdo das empresas do CIS, foram aprovadas, ainda em 2008, outras trés Portarias. A
Portaria 978 do Ministério da Salde, que definiu a lista dos produtos do CIS que sdo
considerados estratégicos para o SUS; a Portaria Interministerial 128, que estabeleceu as
diretrizes para a contratacdo publica da fabricacdo de medicamentos e farmacos pelo SUS,
possibilitou a contratacdo de servigos customizados das matérias-primas e a Portaria 3.031 do
Ministério da Saude, que definiu os critérios a serem usados pelos laboratorios oficiais de
producdo de medicamentos em suas licitacbes para a aquisicdo de matérias-primas, citando a
Portaria 128, estabelece preferéncia na compra sempre de acordo com o grau de verticalizacdo da
producdo no pais. Vale ressaltar, poréem, que tais ac0es, apesar de importantes, nao sdo suficientes
para consolidacdo de um marco regulatério para o sistema farmacéutico de inovacao, ja que sdo

apenas portarias e ndo possuem forga de lei.

%2 Conep é a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa, que tem como principal atribuicdo o exame dos aspectos
eticos das pesquisas que envolvem seres humanos. Como missdo, elabora e atualiza as diretrizes e normas para a
protecdo dos sujeitos de pesquisa e coordena a rede de Comités de Etica em Pesquisa (Cep) das instituicbes (CNS,
2010).

% Citec é a Comissdo de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Salde, cujo objetivo é racionalizar e
modernizar o fluxo de incorporacdo de novas tecnologias no Sistema Unico de Salde (SUS) e na Saude Suplementar
(MS, 2010).
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Em 2008, o governo federal decidiu ampliar as estratégias estabelecidas na Pitce promulgando
uma nova politica industrial, a Politica de Desenvolvimento Produtivo (PDP), com a meta de dar
sustentabilidade para o crescimento econémico, aumentar os investimentos produtivos e as taxas
de crescimento econémico. Dessa forma, estabeleceu-se 25 setores prioritarios e trés frentes de
atuacdo: programas para fortalecer a competitividade, programas mobilizadores em areas
estratégicas, entre elas, nanotecnologia, biotecnologia e CIS, e programas para consolidar e
expandir a lideranca. Para o desenvolvimento do CIS, em especial, a estratégia € a especializacao
e ampliacdo de acesso. Sendo dois 0s objetivos principais: a) consolidar no Brasil uma industria
competitiva na producdo de equipamentos médicos, materiais, reagentes e dispositivos para
diagnostico, hemoderivados, imunobioldgicos, intermediarios quimicos e extratos vegetais para
fins terapéuticos, principios ativos e medicamentos para uso humano; b) dominar o conhecimento
cientifico-tecnolégico em areas estratégicas visando a reducdo da vulnerabilidade do Sistema
Nacional de Satde. As metas para 2013 sdo de reducdo do déficit comercial do CIS para US$ 4,4
bilhGes e desenvolvimento de tecnologia para producdo local de 20 produtos estratégicos para o
SUS.

A execucdo dos objetivos e metas exigem superar os seguintes desafios: a reducdo da
vulnerabilidade da Politica Nacional de Salde; elevacdo dos investimentos em inovacéo;
aumento e diversificacdo das exportagOes; adensamento da cadeia produtiva do CIS e
fortalecimento das empresas nacionais; fortalecimento, expansdo e modernizacdo da gestdo da
rede de laboratorios publicos; atracdo de producdo e centros de P&D de empresas estrangeiras
tecnologicamente avancadas (MDIC, 2008). Ou seja, ainda na retdrica, a politica formulada seja
bastante acertada e ambiciosa, no nivel da execucdo exige a superacdo de desafios hérculeos, de

longuissimo prazo para seu alcance.

O principal gestor das estratégias relacionadas ao CIS é o Ministério da Saude que estabeleceu o
Grupo Executivo do Complexo Industrial da Satide (Gecis)™ para promover as medidas e acdes
concretas no marco regulatorio brasileiro referentes as estratégias de desenvolvimento do
governo federal para a area da salde, segundo as diretrizes das politicas nacionais de

fortalecimento do complexo produtivo e de inovacdo em salde, bem como, propor outras

% pelo Decreto Presidencial 11.578 de 12/05/2008.



83

medidas complementares para o seu desenvolvimento. Para isso, conta com 0 assessoramento de
um férum permanente de articulacdo com a sociedade civil, notadamente do setor empresarial. O
Gecis tem como medidas identificadas: definicdo de produtos estratégicos para o SUS; garantia
de mercado para empresas nacionais; uso do poder de compra para o desenvolvimento do CIS;
desoneracao tributéria; contratacdo de servicos; regulacdo sanitéria; pré-qualificacdo de empresas
e a politica de propriedade industrial. As discussfes sao realizadas atraves da formagédo de grupos
de trabalho que contém representantes dos atores envolvidos em cada tema abordado (Guimaraes,
2008).

111.1.4) Governo — financiador

O quarto ator do sistema farmacéutico de inovacdo brasileiro, 0 governo enquanto agente
financiador vem, desde 2001, com a criagdo dos Fundos Setoriais® de Biotecnologia e Satde e
aprovacao de leis de incentivos fiscais, ampliando os mecanismos para estimular a inova¢do no
sistema farmacéutico de inovacdo. De acordo com a Pintec de 2005 (IBGE, 2007b), entre as 326
empresas farmacéuticas inovadoras identificadas na pesquisa, 66 receberam apoio do governo,
sendo a grande maioria deste apoio para aquisi¢do de maquinas e equipamentos (58 empresas), 0
que é, como visto, uma caracteristica das empresas atuando no Brasil, mas que também é uma
atividade influenciada pelo governo, que tende a disponibilizar mais recursos neste sentido. O
segundo programa que atendeu mais empresas foi o financiamento de atividades de pesquisa em
parceria com ICTs (16 empresas), diretamente relacionado aos Fundos Setoriais. O incentivo
fiscal as atividades de P&D, através das Leis 10.332/2001 e 11.196/2005, aparece somente como
terceiro programa de apoio atendendo a cinco empresas.

% Os Fundos Setoriais de Ciéncia e Tecnologia foram criados a partir de 1999 como instrumentos de financiamento
de projetos de P,D&I no Pais, que atuam como recursos complementares no desenvolvimento de setores estratégicos
incentivando a geracdo de conhecimento e a transferéncia destes para as empresas. Atualmente, existem quatorze
fundos setoriais especificos e dois transversais, que recebem recursos do Fundo Nacional de Desenvolvimento da
Ciéncia e Tecnologia (FNDCT), e o Fundo para o Desenvolvimento Tecnolégico das Telecomunicacdes (Funttel),
que recebe recursos do Ministério das Comunicacfes. Tais fundos possuem diretrizes e orgamentos definidos por
Comités Gestores, com representantes dos setores produtivos, académico e governamental. Porém, como se trata de
recursos ndo reembolsaveis, apenas as instituicdes de ciéncia e tecnologia podem receber tais recursos (Finep,
2007a).
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Entre os Fundos Setoriais, 0 CT-Satide® é o mais voltado para a indistria farmacéutica por ter
como objetivo destinar recursos para capacitacdo tecnoldgica nas areas de interesse do SUS
(saude publica, farmoquimicos, biotecnologia, medicamentos, etc.), no estimulo ao aumento dos
investimentos privados em P&D na area e na atualizacdo tecnoldgica da industria brasileira de
equipamentos médicos-hospitalares e na difusdo de novas tecnologias que ampliem o acesso da
populacdo aos bens e servigos na area de satde. O CT-Biotecnologia® também tem algum efeito
sobre o setor farmacéutico ao objetivar a capacitacdo e fortalecimento do setor de biotecnologia
no pais. A participacdo deste fundo no Fundo Nacional de Desenvolvimento da Ciéncia e
Tecnologia (FNDCT) é bastante inferior a participacdo do CT-Saude (MCT, 2007b).

Um importante problema relacionado aos Fundos Setoriais foi a questdo do contingenciamento
dos recursos, principalmente até 2002. O CT-Saude somente no primeiro ano ap0s sua criacdo
teve 0s recursos executados menores que os orcados. A partir de 2003, a execugdo dos recursos
manteve-se acima dos 90%. O CT-Biotecnologia, por outro lado, sofreu maiores oscilagcdes na
execucdo dos recursos or¢ados. Em 2006, 63,6% do orcamento foi executado e 79,5% em 2007.
As excecdes foram os anos de 2005 e 2008, quando foram executados mais de 97% dos recursos.
O contingenciamento reduz fortemente a capacidade de estimulo ao desenvolvimento de

pesquisas nas areas de destino dos recursos (MCT, 2007b).

Em 2006, foi iniciado um novo programa de estimulo a geracdo de inovacdo no Brasil, 0
Programa de Subvencdo Econdmica, coordenado pela Finep, que estabeleceu uma forma inédita
de apoio a empresa no pais, a destinacdo de recursos ndo reembolsaveis para o setor empresarial,
viabilizado pela Lei de Inovagdo, como comentado acima. O Programa de Subvencéo
Econdmica, que visa a disponibilizacdo de recursos para custeio de atividades de P&D na
empresa, teve seu primeiro edital aberto no segundo semestre de 2006. Neste ano, foram
aprovados 144 projetos (em diversas areas) para subvencdo de apoio a insercdo de pesquisadores,
mestres e doutores em atividades tecnoldgicas e 174 projetos, em 2007, para subvencdo de

desenvolvimento de processos e produtos inovadores nas empresas brasileiras (Finep, 2007b).

% Criado em 2001 pela Lei 10.332/01 e regulamentado pelo Decreto 4.132/02, o CT-Sadde comecou a receber
recursos a partir do ano seguinte. Sua fonte de recursos sdo 17,5% do montante arrecado pela Cide.

%7 Criado pela Lei 10.332/01 e regulamentado pelo Decreto 4.154/02, recebe, desde janeiro de 2002, 7,5% da Cide
para financiar projetos para o setor.
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Em 2008, foram aprovados 37 projetos® para contratacdo de pesquisadores para as empresas,
num total de R$ 10,5 milhdes, sendo 84 mestres e 48 doutores (Finep, 2008).

Através da criacdo e implementacdo destes novos mecanismos, 0 governo brasileiro
disponibilizou, entre 2003 e 2007, R$ 598,9 milhdes para investimentos no setor de saude através
dos Fundos Setoriais e do Programa de Subvencéo, com significativo crescimento dos recursos
aplicados nos dois ultimos anos em relacéo aos trés primeiros (Elias, 2008). Apesar da criacao do
Programa de Subvencdo Econdmica, os Fundos Setoriais, que destinam recursos para ICTs
realizarem pesquisa sozinhas ou em parceria, permanecem sendo o principal meio pelo qual tais
recursos s&o aplicados. E sabida a importancia da parceria entre empresas e ICT, em especial para
empresas do setor farmacéutico, no entanto, € importante também que haja um maior estimulo ao

desenvolvimento da P&D interna a empresa.

H4&, porém, um problema de sobra de recursos nos programas citados acima. Em 2007, R$ 150
milhGes do programa de Subvencdo Econdmica ndo foram utilizados por falta de projetos
qualificaveis (Calaza e Duarte, 2008). Este fato ocorre por duas razées. Por um lado, 0s recursos
sdo inadequados, ndo financiam de forma apropriada as empresas que necessitam deles, oferecem
pouco estimulo & inovacgdo e sdo altamente pulverizados, sem determinacéo de foco e prioridades.
Por outro lado, as empresas ndo tém capacitagdo de projetos em P&D, pois, em geral, ndo

realizam P&D sistematicamente e, com isso, ndo conseguem propor um projeto qualificavel.

Outro importante programa de financiamento ao sistema farmacéutico de inovagdo, mas neste
caso ndo exclusivamente as atividades de P&D, é o Programa de Apoio ao Desenvolvimento da
Cadeia Produtiva Farmacéutica (Profarma) executado pelo BNDES. O Programa foi criado em
2004 com o objetivo de modernizar, reestruturar e expandir a capacidade produtiva das empresas
farmacéuticas no Brasil, além de seu alinhamento aos aspectos regulatérios. Até agosto de 2007,
0 Programa acumulou uma carteira de 49 operac0es, totalizando solicitagéo de financiamentos de

aproximadamente R$ 2 bilhdes (Capanema et al., 2008).

% Sendo oito de biotecnologia, ndo necessariamente satde.
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Os recursos do Profarma sdo divididos em trés subprogramas: (1) Profarma-producéo: visa
incentivar de forma competitiva 0 aumento da producdo de medicamentos e seus insumos no
Brasil, apoiar os investimentos das empresas para adequacéo as exigéncias da Anvisa e contribuir
para a reducdo do déficit comercial dessa cadeia produtiva; (2) Profarma-fortalecimento de
empresas nacionais: tem como objetivo apoiar a incorporagdo, aquisicdo ou fusdo de empresas,
que resultem na criagdo de empresas de controle nacional de maior porte e/ou mais
verticalizadas; (3) Profarma-P,D&I: visa estimular a realizacdo de atividades de pesquisa,

desenvolvimento e inovagao no pais.

A Tabela 6, a seguir, apresenta maiores detalhes sobre o Programa. Como pode ser visto, 0
Profarma-producdo que financia a modernizacdo das empresas nacionais atraves da construcao de
novas instalacdes e aquisicdo de novas maquinas e equipamentos € majoritariamente superior no
namero e valor dos projetos e o primeiro na destinacdo dos recursos (64%), com uma média de
R$ 37 milhdes por projeto. Podendo ser considerado o subprograma mais significativo em termos
de apoio ao setor empresarial. O Profarma-fortalecimento representa o sequndo maior destino dos
recursos do Programa (28%), porém o menor namero de projetos, tendo assim o maior destino de
recursos por projeto, média de R$ 282 milhGes. Apesar do estimulo do banco em criar empresas
nacionais mais fortes e com maior capacidade de investimento, o setor empresarial s6 respondeu
com dois projetos, nominalmente, a compra da Biosintética pela Aché e da Barrene pela Farmasa
(Capanema et al., 2008).

O Profarma-P,D&I financia basicamente a montagem de estruturas internas de P&D e
desenvolvimento de projetos de inovacdo incremental, como pesquisas de segundo uso para
drogas ja existentes, de doses fixas combinadas, de mecanismos de liberacdo controlada
(Capanema et al., 2008). Este subprograma possui 0 maior percentual entre o valor apoiado pelo
banco e o valor do projeto (71,6%). No entanto, é o subprograma com menor propor¢do dos
recursos (8%), e ainda o menor valor de recursos investidos em relacdo ao numero de projetos,
média de R$ 12 milhdes por projeto, o que indica o pequeno efeito que os recursos do governo
podem realizar sobre a mudanca de padrdo das empresas farmacéuticas nacionais de baixos
investimentos nas atividades inovativas. Os recursos do Profarma as atividades inovativas de R$

12 milhdes por projeto sdo muito pequenos. Em termos de inovagdo, esse montante sO é
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suficiente para a fase final do desenvolvimento de um medicamento e para inovagdes

incrementais®.

Tabela 6: Distribuicdo dos recursos do Profarma por seus subprogramas (dezembro/2007)

Subprograma Numero de Valor total dos Valor do apoio do %

projetos projetos (R$ Mil) (1) BNDES (R$ Mil) (2) (2)/(1)

Produgdo 34 1.277,60 568,20 44 47

P,D&I 13 156,70 112,20 71,60

Fortalecimento

das empresas

nacionais 2 564,30 345,70 61,26

Total 49 1.998,60 1.026,10 51,34

Fonte: Capanema et al., 2008, p.7.

Em 2007, uma nova versdo do programa foi implementada com ampliac&o de seu foco de atuacao
objetivando uma visdo mais sistémica do setor, o Profarma passa a ser direcionado ao CIS e a
buscar intersec@es entre a politica industrial e a politica de salde através da aproximacgdo com o
Ministério da Saude. O Programa tem R$ 3 bilhdes disponiveis até julho de 2012 para atuagdo em
cinco eixos: apoio a producdo, aos produtores publicos, a reestruturacdo, e, principalmente, a
inovacdo e a exportacdo. Além do Profarma, diretamente direcionado ao setor
farmacéutico/salde, o BNDES disponibiliza também recursos ndo reembolsaveis, logo
disponiveis somente para ICTs, atraves do Fundo Tecnoldgico (Funtec) para projetos de pesquisa
aplicada, desenvolvimento tecnologico e inovagdo, que acaba também servindo de estimulo a
interacdo universidade-empresa. Apesar de ndo ser direcionado a um setor especifico, o Funtec

possui oito &reas estratégicas, entre elas a saide (BNDES, 2010).

Um resultado positivo ja alcancado pelo pais nos dltimos anos pode ser percebido na analise
comparativa entre 55 paises publicada anualmente, o World Competitiveness Yearbook 2008
(IMD, 2008), na qual o Brasil aparece na 432 posi¢do no ranking dos paises com ambiente
favoravel a inovacdo tecnologica. Apesar da baixa posicao, ela representa uma melhora ja que na
edicdo de 2007 o pais encontrava-se no 49°. lugar. No entanto, paises como Chile, india, Peru e
Coldmbia estdo a frente do Brasil nos fatores considerados pela analise (desempenho econdmico,
eficiéncia governamental, eficiéncia empresarial e infra-estrutura). Os novos programas de

financiamento podem ampliar o desenvolvimento competitivo do pais, mas percebe-se que outros

% Qutras questdes sobre este e outros programas do governo seréo discutidas na Parte I1.
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fatores também devem ser considerados pelo governo ao almejar ampliar a competitividade das

empresas e a geracdo de inovagoes.

Um importante fator é o estimulo ao investimento privado em atividades de P&D, como foi visto
acima as empresas no Brasil investem muito pouco em inovagdo. Uma prova disso sdo os dados
apresentados por Guimaraes (2006) que mostram que entre 2001 e 2003, 73% dos dispéndios
com P&D em salde no Brasil foram realizados pelo setor publico, somente 24% foi investido
pelo setor privado e outros 4% por organizacGes internacionais. Enquanto no mundo o padréo é
de 44% de investimentos publicos e 56% investimentos privados. No entanto, os principais
instrumentos de financiamento do governo brasileiro estimulam a modernizagéo, ndo a inovacao
mais significativa'®, e o relacionamento empresa-universidade, que apesar de ser uma atividade
importante para as empresas Nndo necessariamente ira estimular a capacitacdo e a busca inovativa
na empresa. Ha tentativa de mudanca desta tendéncia com a criacdo do Programa de Subvencao
Econdmica, mas ainda de forma modesta e com alguns problemas'®’. Percebe-se, entéo, que a
atuacdo do governo no sentido de estimular a inovacao no setor empresarial ainda é bastante fraca
no Brasil, mesmo quando se considera um setor prioritario da politica industrial, como o

farmacéutico.
I11.1.5) Governo — regulador

O quinto ator aqui analisado, 0 governo em sua atuacgao enquanto 6rgdo regulador, executa uma
influéncia ainda maior sobre o sistema farmacéutico de inovacdo. Atraves da Anvisa a atuagao €
mais direta, visto que se trata uma agéncia reguladora autarquica “com finalidade institucional de
promover a protecdo da salude da populacdo por intermédio do controle sanitario da producéo e
da comercializacdo de produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos
ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados” (Anvisa, 2008). A
regulamentacdo da pesquisa e da producdo de medicamentos e a requisi¢do de autorizagdo para
comercializacdo pela Anvisa tornam este 6rgdo bastante influente sobre a capacitacdo produtiva e

inovativa das empresas farmacéuticas.

100 Através do financiamento & aquisicdo de maquinas e equipamentos como mostrado anteriormente.
101 Dado o curto periodo de implantacéo ainda ndo foi possivel avaliar seus resultados, porém algumas dificuldades
encontradas serdo discutidas na Parte 11 desta tese.
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Em 2001, foi estabelecido o controle de precos, por meio da Férmula Paramétrica de Reajuste de
Precos de Medicamentos (FPR) e criacdo da Camara de Medicamentos, através da Medida
Provisoria (MP) 2.138. Porém, somente em 2003, é que a Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED), orientada pela Lei 10.742/2003, que revogou a Lei 10.213/2001 e a MP
2.138/2001, foi consolidada. A CMED é composta por representantes dos Ministérios da Saude,
Justica, Fazenda, do Desenvolvimento, Inddstria e Comércio Exterior e Casa Civil que tem entre
suas principais funcdes a adocdo, implementacdo e coordenacdo de atividades relativas a
regulacdo econdémica do mercado de medicamentos voltados a promover a assisténcia
farmacéutica a populacdo, por meio de mecanismos que estimulem a oferta de medicamentos e a
competitividade do setor. Sendo assim, atua na regulagédo do mercado e no estabelecimento de

critérios para definicdo e ajuste de precos de medicamentos (Anvisa, 2008).

Também em 2003, a Anvisa estipulou no Regulamento Técnico das Boas Praticas para a
Fabricacdo de Medicamentos as diretrizes para a pratica desta atividade (RDC 210) e publicou 19
resolucBes para aumentar o controle e a qualidade dos produtos farmacéuticos comercializados
no pais, tais como: a exigéncia da fabricacdo de lotes-piloto antes da aprovacdo do registro, a
previsdo de preco para 0s medicamentos novos, o estabelecimento de novos critérios para
definicdo de medicamentos de venda sem prescricdo médica, a criagdo de legislacdo prépria para
0 registro de homeopaticos e a determinacdo de confecgcdo de bulas com linguagem simples e

atualizada.

E importante ainda destacar entre as mais importantes regulacdes, trés resolucdes, em especial,
que tém forte efeito sobre a configuracdo do mercado de medicamentos no Brasil, j& que
modificaram o registro de medicamentos similares para genéricos ou novos medicamentos no
momento da solicitacdo ou atualizacdo do registro de comercializacdo dos medicamentos. A
primeira, RDC 133, instituiu a obrigatoriedade de testes de biodisponibilidade relativa para os
novos similares. A segunda, RDC134, instituiu a adequagéo dos produtos similares j& no mercado
as novas resolucdes, incluindo a obrigatoriedade da realizacdo de testes de bioequivaléncia e

biodisponibilidade relativa até 2014, seguindo ordem de prioridade de medicamentos de maior
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risco’®. A terceira, RDC 17 de 2007, que representou uma evolucdo da legislacdo dos
medicamentos similares ao exigir as mesmas provas para registro de medicamentos genéricos
(Anvisa, 2004 e 2010). Os testes de bioequivaléncia e biodisponibilidade para registro dos
medicamentos genéricos devem ser feitos na Reblas, rede de laboratdrios certificada pela Anvisa,

apresentada na subsecéo 111.1.2 como explicado anteriormente.

111.2) O relacionamento empresa-ICT

O tema da relacdo entre o setor empresarial e as ICTs é antigo nas politicas publicas brasileiras.
O desejo pela reducédo do atraso tecnologico e o conseqliente crescimento e desenvolvimento do
pais foi sempre fortemente baseado na idéia de transferéncia do conhecimento cientifico do setor
académico para o aumento da competitividade das empresas. As politicas baseiam-se ainda em
uma visdo linear dos processos de inovacao, onde se pressupde que o simples investimento em
pesquisa basica nas universidades por parte do governo e o estimulo para estas buscarem interagir
com as empresas seriam suficientes para a transferéncia de conhecimento e a geracdo de
inovacOes. Esta visdo, que muitas vezes ainda predomina no cenario politico brasileiro, foi
responsavel pela grande ampliagdo e o expressivo desenvolvimento do sistema de pds-graduagédo
e pesquisa no Brasil, enquanto no setor industrial prevalecia a idéia de importacdo de tecnologias,
como Visto na secao anterior. Assim, a criacdo do sistema de ensino de pds-graduacao e pesquisa

se fez @ margem do desenvolvimento industrial, como relatado a seguir.

A primeira universidade brasileira foi fundada em 1934, Universidade de Sdo Paulo (USP)
(Schwartzman, 1979 apud Suzigan e Albuquerque, 2008), em 2005, o pais possuia 2.165
instituicdes de ensino superior, das quais 176 eram universidades (51% publicas e 49% privadas)
(Mello et al., 2008), um resultado ndo apenas expressivo pela quantidade, como pela qualidade
do sistema de ensino de terceiro grau brasileiro, considerado o melhor da América Latina

(Schwartzman, 2007). Nesta regido, de uma forma geral, a pesquisa € predominantemente

192 primeiro, medicamentos similares de baixo indice terapéutico ou janela terapéutica estreita até dezembro de 2004.
Segundo, antibidticos, antineoplasicos e anti-retrovirais, até 2009. Terceiro, todas as demais classes terapéuticas, até
2014. Vale ressaltar, que este cronograma estd atrasado.
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académica, ocorre em alguns departamentos e é normalmente voltada & formagao profissional'® e

possui poucos vinculos com a sociedade (Schwartzman, 2007). Como mencionado na subsec¢édo

I11.1.2, o Brasil situa-se na 152 posi¢cdo no ranking mundial de publicagdes cientificas.

Pelo lado do desenvolvimento industrial, desde a déecada de 1970, os programas do governo
seguiam esta visdo linear. Ela pode ser percebida principalmente nos Planos Nacionais de
Desenvolvimento (PND) | e Il e seus direcionamentos para a ciéncia e tecnologia através dos
Planos Baésicos de Desenvolvimento Cientifico e Tecnol6gico (PBDCT) | e Il (Guimaré&es et al.,
1985). Nas décadas de 1980 e 1990, apesar da politica industrial ndo estar no foco da agenda de
governo, que se concentrava principalmente na estabilizagdo macroecondmica, pode-se
identificar também alguns programas que mantinham o objetivo da formacdo de redes e da
transferéncia do conhecimento académico para o setor empresarial. Nos anos 1980, ressalta-se o
Programa de Inovagdo Tecnoldgica do CNPq, a criacdo de incubadoras de empresas e parques
tecnolégicos'® e a constituicio da Associacdo Nacional de Entidades Promotoras de

Empreendimentos Inovadores (Anprotec)'®

para coordenacdo do movimento. Na década de
1990, foram criados 0 Programa de Redes Cooperativas de Pesquisa (Recope), com objetivo de
apoiar a constituicdo de redes de instituicdes de pesquisa e empresas em torno de projetos
cooperativos nas areas de engenharia, e o Projeto Plataforma, para integrar esfor¢os académicos e
empresariais em projetos conjuntos, no @mbito do Il Programa de Apoio ao Desenvolvimento
Cientifico e Tecnologico (IIl PADCT). Além dos programas também foram concedidos
incentivos fiscais para aumento da capacitacdo e competitividade das empresas (Cassiolato et al.,

2007).

Alguns analistas sublinham que um importante fator de estimulo ao desenvolvimento cientifico e
tecnologico, na década de 1990, foi a promulgacdo da Lei de Propriedade Industrial,

especialmente para o setor farmacéutico, que como apresentado acima, autorizou a concessao de

193 De acordo com dados da Capes (apud Schwartzman, 2007), o Brasil possuia, em 2006, 74,4 mil alunos de
mestrado e 44,4 mil alunos de doutorado.

104 0 grande crescimento do movimento de incubadoras de empresas no Brasil possui uma origem muito mais ligada
as necessidades da populacdo devido a problemas de desemprego, informalidade e pobreza, do que pelo
transbordamento de novos conhecimentos gerados nas universidades para desenvolvimento de novas tecnologias. A
comprovacdo disso esta na criacdo de incubadoras sociais e de cooperativas, 0 que Etzkowitz (2009) afirma ser uma
adaptagdo do modelo as necessidades e especificidades locais.

105 Em 2006, a Anprotec possufa 377 incubadoras associadas, entre incubadoras de base tecnolégica, tradicional,
mista, de cooperativas, cultural, agroindustrial e social (Anprotec, 2006).
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patente para medicamentos e substancias quimicas (Pessoa et al., 2007). Dois anos mais tarde, as
Portarias do Ministério da Educacdo (322/1998) e do MCT (88/1998) regulamentaram o
recebimento de ganhos econdmicos dos pesquisadores que passaram a poder receber até um tergco
dos ganhos gerados pelas patentes oriundas dos resultados das pesquisas realizadas nas ICTs em
que trabalham. Os demais dois tercos séo destinados em partes iguais a ICT e ao departamento ou
instituto ao qual o pesquisador pertence (P6voa, 2007). A possibilidade de ganhos para os
pesquisadores aumenta ndo s6 o interesse destes pela pesquisa, como também, o estimulo a

interacdo com o setor empresarial para desenvolvimento de novos conhecimentos patenteaveis.

A politica industrial volta a pauta de a¢fes do governo, como visto, no inicio dos anos 2000, com
a Pitce, a Lei de Inovacéo e a Lei do Bem. A Lei de Inovagdo, em especial, determina a criacao
dos NITs para ampliar e facilitar o relacionamento das ICTs com o setor empresarial. Isto porque,
as ICTs de um modo geral possuem uma postura muito diferente do setor empresarial, 0 que
costuma gerar dificuldades para o relacionamento. O fato das ICTs de pesquisa no Brasil serem
instituicdes publicas e, por isso, terem que seguir regras bastante rigidas, dificulta ainda mais este

relacionamento.

Os NITs tém como competéncias minimas estabelecidas no Artigo 16 da Lei de Inovacao as seis
atividades relacionadas a seguir: a) zelar pela manutencdo da politica institucional de estimulo a
protecdo das criagdes, licenciamento, inovacao e outras formas de transferéncia de tecnologia; b)
avaliar e classificar os resultados decorrentes de atividades e projetos de pesquisa para 0
atendimento das disposi¢cdes desta Lei; c) avaliar solicitacdo de inventor independente para
adocdo de invencdo; d) opinar pela conveniéncia e promover a protecdo das criacOes
desenvolvidas na instituicdo; e) opinar quanto a conveniéncia de divulgacdo das criacGes
desenvolvidas na instituicdo, passiveis de protecdo intelectual; f) acompanhar o processamento

dos pedidos e a manutencdo dos titulos de propriedade intelectual da instituicao.

No entanto, na avaliacdo de Schwartzman (2007, p.9), o efeito da criacdo das novas leis foi
“menos o desenvolvimento da inovagdo tecnologica e mais o crescimento continuo da pesquisa
académica”, ja que ¢é crescente ndo somente o nimero de alunos da pos-graduacdo, como também

as publicacdes internacionais de autores brasileiros. Em outras palavras, para o autor, apesar do
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objetivo das agdes do governo estar direcionado a inovacdo e a interagdo das ICTs com o setor
empresarial, isto pouco ocorreu, houve sim um crescimento e fortalecimento do sistema
académico-cientifico ja bastante desenvolvido. Ainda segundo o mesmo autor, as dificuldades de
se estabelecer a interacdo virtuosa entre universidade-empresa-governo devem-se, ndo somente,
as dificuldades institucionais e diferencas culturais e de interesses setoriais, mas principalmente

na falta de clareza e determinacéo do governo em fazer convergir estes interesses.

Mesmo com novos aparatos legais de estimulo, as dificuldades para o estabelecimento de
parcerias ainda sdo grandes. No entanto, pode-se encontrar alguns casos em diversos setores no
Brasil, inclusive o farmacéutico. Os dados da pesquisa de inovagdo brasileira confirmam a
importancia das ICTs para as empresas farmacéuticas, porém deixam algumas ddvidas sobre sua
funcdo. De acordo a Pintec 2005 (IBGE, 2007b), o total dos gastos com aquisi¢do externa de
P&D (R$ 136,3 milhdes) e aquisicdo de outros conhecimentos externos (R$ 49,7 milhdes) pelas
empresas farmacéuticas foi de R$ 186 milhdes, em 2005, o que representa 18% do R$ 1,04 bilhdo
gasto com atividades inovativas pelas empresas do setor. Pode-se especular que grande parte
destes gastos com aquisicdo externa de P&D e aquisicdo de outros conhecimentos externos foi
realizada nas ICTs, pois segundo a mesma pesquisa, estas Sdo as principais parceiras das
empresas farmacéuticas na cooperacdo para realizacdo de atividades inovativas. Entre as 326
empresas inovadoras do setor farmacéutico identificadas na Pintec 2005, 60 estabeleceram
relacdes de cooperacdo com outras organizacdes, sendo que 41 delas cooperaram com ICTs, para

realizacdo de P&D e ensaios para testes de produtos (97,6%) e para outras atividades (26,8%).

No entanto, as respostas das empresas farmacéuticas para as demais questfes da pesquisa tornam
os dados acima, pelo menos a principio, contraditorios, ndo deixando claras as razdes da
importancia das ICTs para as empresas do setor. Isto porque, 47% das empresas indicaram a
cooperacdo com ICTs como altamente importante, mas, 40%, praticamente a outra metade das
empresas, indicaram a cooperagdo como sendo de baixa ou nenhuma relevancia. Os dados sobre
a relevancia da cooperacdo enquanto fonte de informacdo e conhecimento sdo ainda mais
intrigantes, pois 57% das empresas ndo consideram a interacdo com estas instituicbes como uma

estratégia relevante para a aquisicdo de conhecimento e informagdo externos. Somente, 28%
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identificam as ICTs como fontes de conhecimento e informacéo relevante, resultado que é mais

significativo, e até surpreendente, por se tratar de um setor baseado em ciéncia.

Uma das hipoteses para explicar esta aparente desconexdo de respostas pode ser o tipo de
inovacgdo desenvolvida pelas empresas nacionais, que ndo demandam muito conhecimento das
ICTs. Como dito anteriormente, a maior parte do conhecimento para a producdo de
medicamentos genéricos estd codificada, o que faz com que as ICTs tenham um papel

diferenciado para as empresas, como mostram os dados a seguir.

Analisando-se os dados disponiveis no Diretorio de Grupos de Pesquisa do CNPqg (DP-CNPq) é
possivel avaliar as respostas dos pesquisadores em relagdo a suas atividades de parceria'® e,
dessa forma, compreender melhor a desconexd@o das respostas das empresas nos dados da Pintec
acima. De acordo com a Tabela 7, entre os 57 grupos, que informaram ter relacionamento com o
setor empresarial farmacéutico, as principais atividades colaborativas realizadas foram, primeiro,
a “pesquisa cientifica com considera¢des de uso imediato dos resultados”, representando 34,8%
dos relacionamentos; segundo, a “transferéncia de tecnologia desenvolvida pelo grupo para o
setor produtivo” (23,2%); terceiro, a “atividade de consultoria técnica” (14,6%) e, quarto, a

“pesquisa cientifica sem considerac¢des de uso imediato dos resultados” (9,8%).

196 0 método de levantamento dos dados seré apresentado no Capitulo IV a seguir.
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Tabela 7: Participacédo dos tipos de relacionamento na interacdo entre empresas e
universidades no setor farmacéutico (Brasil, 2004).

Namero de Participacgéo
Codigo Tipos de Relacionamento ocorréncias do
. no total (%)
relacionamento

1 Atividade de consultoria técnica ndo contempladas nos demais tipos 24 14,6

Fornecimento, pelo grupo, de insumos materiais para as atividades do parceiro
4 sem vinculagdo a um projeto especifico de interesse mituo 3 1,8
5 Pesquisa cientifica com consideragdes de uso imediato dos resultados 57 34,8
6 Pesquisa cientifica sem consideragdes de uso imediato dos resultados 16 9,8
7 Transferéncia de tecnologia desenvolvida pelo grupo para o parceiro 38 23,2
8 Treinamento de pessoal do parceiro pelo grupo, incluindo cursos e treinamento

"em servigo" 5 3,0
9 Outros tipos predominantes de relacionamento que ndo se enquadrem em

nenhum dos anteriores 7 4,3

Atividades de engenharia ndo rotineira, inclusive o
10  desenvolvimento/fabricacéo de equipamentos 1 0,6

Fornecimento, pelo parceiro, de insumos materiais para as atividades de
12 pesquisa do grupo sem vinculagdo a um projeto especifico de interesse mituo 9 5,5
13  Transferéncia de tecnologia desenvolvida pelo parceiro para o grupo 2 1,2
14 Treinamento de pessoal do grupo pelo parceiro, incluindo cursos e treinamento

"em servigo" 2 1,2

Total de relacionamentos 164 100

Fonte: CNPq, 2004.

Os dados do DP-CNPq complementam os dados da Pintec, pois mostram que a maior parte das
empresas farmacéuticas que colaboraram com as ICTs o fizeram para o desenvolvimento de
pesquisa aplicada para uso imediato, transferéncia de tecnologia e consultoria, ou seja, a parceria
existe, mas de forma esporadica, pontual, para resolver problemas especificos das empresas. O
que justificaria as empresas ndo considerarem as ICTs como importantes fontes de conhecimento
e informagdo e a cooperagdo com elas atividades importantes para o desenvolvimento de suas
atividades inovativas. Apesar da freqiiéncia na parceria com ICTSs, tais atividades colaborativas,
segundo os dados analisados, parecem ndo ser atividades de longo prazo que tragam efeitos

substanciais para as empresas.

Dessa forma, seria mais interessante a interacdo destas empresas com CROs para este tipo de
atividades. Segundo Falci (2007), as CROs vém estabelecendo padrdes de modelos
farmacologicos, ou seja, seguem as diretrizes de validacao; possuem escala de estudos realizados
e dados historico “rastreaveis”; conseguem lidar com estudos complexos e maiores. Enquanto o
trabalho com ICTs, ainda encontra algumas dificuldades como: estabelecimento de parametros
para competicdo; o fato de ndo seguirem regras de validacdo; problemas com confiabilidade,

propriedade intelectual e definicdo de royalties; falta de pratica de interacdo com a empresa
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financiadora da pesquisa. Em suma, as CROs conseguiriam conduzir estudos de maneira mais
eficiente, com melhor qualidade e tempo com geracdo de um relatério completo e teriam uma
maior capacidade de entendimento e execucdo das necessidades das empresas e ndo tém a
necessidade de publicacdo de dados que as os pesquisadores das ICTs possuem. No entanto, o
autor afirma que em relagdo a etapa da descoberta, as ICTs permanecem tendo um papel de maior
relevancia que as CROs. A diferenca de atuagdo de ICTs e CROs pode ser interessante na
complementacdo de atividades entre estes dois atores, como sera discutido na segunda parte desta

tese.

As caracteristicas dos grupos de pesquisa também muitas vezes sdo razdes para o tipo de
interacdo existente com as empresas. Um estudo coordenado por Schwartzman (2008) em quatro
paises da América Latina (Argentina, Brasil, Chile e México) identificou quatro caracteristicas
comuns entre 0s grupos de pesquisa que estabeleceram parcerias virtuosas com o0 setor
empresarial, que poderiam ser elementos de estimulo pelo governo brasileiro para alcancar o
objetivo de ampliacdo da transferéncia de conhecimento do meio académico para o empresarial
de forma sistematica e eficaz. Os grupos: (1) afastaram-se do padrdo convencional de pesquisa
académica e focaram na sociedade e no setor empresarial para busca por financiamento; (2)
aprenderam a lidar com as normas e regulamentos das instituicdes maiores as quais pertencem;
(3) possuiam um lider que corporificava a missdo do grupo e foram capazes de estabelecer altos
padrdes de pesquisa e vinculos com o0 meio exterior ao meio académico; e (4) possuiam multiplos

clientes externos.

Outro estudo interessante que pode servir de base para politicas e a¢Ges do governo, mas também
e, principalmente, para o posicionamento de empresas e ICTs, foi realizado pela Associacdo
Nacional de Pesquisa, Desenvolvimento e Engenharia de Empresas Inovadoras (Anpei) que
identificou seis passos importantes no estabelecimento de parcerias: a) andlise e
autoconhecimento, b) desenvolvimento de interesse, ¢) negociacéo, d) planejamento, execucédo e
controle de programa, €) encerramento do programa e aprendizado, e f) manutencdo da parceria.
As seis etapas foram identificadas a partir de respostas de 92 ICTs e 22 empresas de diversos

setores, cada uma das etapas possui diretrizes de sucesso especificas (Comité Anpei, 2008).
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Continuando uma anélise comparativa entre as pesquisas apresentadas, os dados do CNPq
mostram que em termos de areas do conhecimento as interacBes no Brasil seguem o padrédo
internacional apresentado nas pesquisas de Yale e Carnigie Mellon, apresentadas no Capitulo I1.
Os grupos que declaram realizar parceria com empresas farmacéuticas sdo majoritariamente das
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areas das ciéncias bioldgicas e da saude ™', como mostra 0 Quadro 4, que incluem biologia,

quimica e medicina.

Quadro 4: Principais grandes areas e areas do conhecimento para o setor farmacéutico
Grande Area do
Conhecimento

Area do Conhecimento

Biofisica, Bioquimica, Farmacologia, Genética, Imunologia e
Microbiologia

Ciéncias da Saude Farmécia e Medicina
Ciéncias Exatas e da Terra |Quimica

Ciéncias Agrarias Medicina Veterinaria
Ciéncias Sociais Aplicadas |Administragdo
Engenharia de Materiais e Metaldrgica, Engenharia Mecanica
e Engenharia Quimica

Ciéncias Bioldgicas

Engenharias

Fonte: CNPq, 2004.

Comparando-se os dados da Pintec e do CNPg com os dados das pesquisas internacionais
apresentadas no Capitulo I, pode-se fazer algumas consideracdes. Antes disso, porém, vale
ressaltar a diferenca entre os atores participantes de cada pesquisa. Primeiro, a pesquisa da Pintec
contempla principalmente pequenas empresas, 0 que € uma caracteristica marcante da estrutura
industrial brasileira. Entre as empresas da industria de extragdo e transformacdo entrevistadas na
Pintec, 65% tinham entre 10 a 29 empregados e somente 1,7% delas tinham mais de 500
empregados. Por outro lado, as trés pesquisas internacionais foram realizadas com grandes
empresas. Segundo, os dados do CNPq foram baseados nas respostas dos pesquisadores.

Levando-se em consideracao estas diferengas alguns pontos sé&o identificados abaixo.

Comparando-se os dados da pesquisa de Yale e das pesquisas no Brasil, percebe-se que, a
identificacdo da universidade como principal parceira da empresa para geracdo de inovacao €
semelhante na Yale e na Pintec. Porém, de acordo com a Pintec, apesar da classificacdo como

setor baseado na ciéncia, as empresas farmacéuticas ndo véem a universidade como importantes

197 v/ale ressaltar a dificuldade de mensuragdo da produco cientifica e as reais areas de interesse das empresas
devido a classificacdo antiga ainda utilizada pelo CNPq que ndo absorveu novas especialidades das areas de pesquisa
mais modernas.
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fontes de conhecimento, diferentemente do resultado da pesquisa de Yale que corroborou a
taxonomia de Pavitt (1984) de um setor baseado na ciéncia. A comparacdo direta com a pesquisa
de Carnegie Mellon ndo € possivel, mas pode-se identificar importantes topicos para serem
estudados, como a principal fonte de conhecimento transferido das universidades para o setor

privado e a as principais descobertas de pesquisa utilizadas pelas empresas.

A quarta edicdo da pesquisa de inovacdo da comunidade européia nos cinco paises lideres no
setor farmacéutico europeu ou de empresas do setor quimico como um todo, pode ser comparada
com a Pintec 2005. A analise dos dados ilustra caracteristicas similares entre as empresas
brasileiras e européias. Por um lado, as universidades sdo consideradas um importante parceiro
para atividades de cooperacao para geracdo de inovacdes. No entanto, por outro lado, as empresas
no Brasil e na Europa nao as véem como importantes fontes de informacédo. Ha, porém, uma
importante diferenca entre as respostas das empresas brasileiras e européias. As brasileiras
realizam poucas atividades de P&D, investem pouco na busca inovativa e, por isso, nédo
identificam as universidades como importantes fontes de conhecimentos. As empresas européias,
por outro lado, investem muito em atividades de P&D e na busca inovativa, utilizando o
conhecimento das universidades de forma complementar ao conhecimento gerado nas suas
atividades internas de P&D e, por isso, ndo identificam as universidades como importantes fontes

de conhecimentos.

No estudo realizado por Pévoa (2008), através de questionarios enviados aos lideres dos grupos
de pesquisa relativos a cada transferéncia identificada no DP-CNPq, informages iniciais sobre a
transferéncia de conhecimento dos grupos de pesquisa das ICTs para as empresas e 0s principais
meios pelos quais estes conhecimentos sdo transferidos, em relacdo as areas do conhecimento
propensas a interessar o setor farmacéutico, podem ser encontradas. Das areas do conhecimento
de potencial interesse para o setor farmacéutico houve respostas de 24 questionarios de grupos de
Ciéncias Bioldgicas e quatro de Ciéncias da Saude. Analisando-se os resultados obtidos por estes
questionarios como uma proxy para a transferéncia de tecnologia para o setor farmacéutico, ainda
que nao seja possivel afirmar que todas as interacBes foram realizadas com empresas
farmacéuticas produtoras de medicamentos que é o foco desta tese, pode-se concluir que:

publicacdes e relatdrios de pesquisa foram os principais meios de transferéncia do conhecimento
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dos grupos de pesquisa para as empresas, seguidos por treinamento, consultoria, contratacdo de

estudantes, troca informal de informacdes e, por Gltimo, patentes e licenciamento.

Tal resultado é curioso, ja que o setor farmacéutico é fortemente caracterizado pela relevancia da
patente para a protecdo de seu conhecimento. Porém, ele pode estar corroborando a suspeita de
utilizacdo do conhecimento da ICT para melhorias em processos ao invés de geracdo de novos
produtos, e/ou ainda o uso do laboratério da ICT como um laboratério externo de P&D para

realizacdo de testes para desenvolvimento de medicamentos.

Povoa ressalta ainda que o ramo da atividade econdomica “Fabrica¢do de medicamentos
alopaticos para uso humano” foi o que mais participou de depositos de patentes em parceria com
universidades (15,5% dos depdsitos foram com empresas deste ramo) no INPI. Isto significa que
as empresas estdo procurando a qualificacdo dos pesquisadores das universidades para realizacéo
de P&D complementar ou substituta a sua P&D interna e depositando patentes em conjunto, mas
ndo buscando o conhecimento novo nas ICTs e licenciando-o para utilizar internamente. Este
cenario faz sentido em paises em desenvolvimento onde as empresas possuem baixa capacitacdo
interna para realizagéo de P&D e as ICTs além dos papéis de formadoras de recursos humanos e
geradoras de conhecimento, como nos paises em desenvolvimento, atuam também como

laboratorios externos de P&D, conforme visto na subsecg&o 111.1.2.

A anélise dos dados permite concluir que: (1) as empresas do setor farmacéutico ndo consideram
as universidades importantes fontes de conhecimento; (2) apesar disso, a universidade é
identificada como principal parceira da empresa para a geracdo de inovagao; (3) ha indicacao de
que grande parte da parceria com ICTs se da para realizacdo de pesquisas pontuais, transferéncia
de tecnologia e consultoria, o que da as ICTs um papel mais de prestadora de servigcos do que de
parceria de pesquisa; (4) ainda assim, a principal contribuicdo da universidade parece ocorrer
através das publicacdes e divulgacbes de resultado de pesquisas; (5) os principais campos da
ciéncia que as empresas farmacéuticas buscam parceria na universidade sdo quimica, biologia e
medicina, assim como, as empresas farmacéuticas mundiais; (6) apesar da menor importancia da
patente na transferéncia de tecnologias das ICTs para as empresas, 0 setor farmacéutico ainda € o

principal parceiro das universidades no deposito de patentes.
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IV — Metodologia

A pesquisa consistiu em um procedimento sistematizado de coleta de conhecimentos em
diferentes fontes e sua posterior averiguacdo atraves de entrevistas e analise das mesmas para
inferir caracteristicas do relacionamento empresa-ICT sobre sua estrutura, seu contetdo e sua
dindmica. Em relacdo a estrutura, buscou-se identificar os principais atores envolvidos direta e
indiretamente no relacionamento, quais suas caracteristicas e seus papeis. Em relacdo ao
conteddo, buscou-se compreender qual o tipo de atividade realizada em parceria e qual o
conhecimento que é trocado entre empresas e ICTs nestes processos. Em relacdo a dindmica, o
objetivo foi o de entender como ocorre este relacionamento, quais as motivagdes dos atores ao
buscarem a parceria, quais 0s obstaculos enfrentados e quais os fatores que podem facilitar o
desenvolvimento da interacdo. A pesquisa realizada foi uma exploracdo técnica e sistematica,
baseada em conhecimentos tedricos e empiricos. Para responder ao problema do entendimento da
relacdo entre empresas e ICTs no Brasil, registrou-se sistematicamente os dados e utilizou-se o
caso do Reino Unido para efeitos comparativos de analise. Na coleta de dados, foram utilizados
formularios compostos majoritariamente de questbes abertas, instrumento de pesquisa mais

adequado ao tipo de investigacdo proposta (Marconi e Lakatos, 2009).

Seguindo as diversas classificacdes e defini¢cbes sobre a pesquisa apresentadas por Marconi e
Lakatos (2009, p. 6), nesta tese realizou-se uma pesquisa descritiva, pois se faz “descrigdo,
registro, andlise e interpretacdo de fendomenos atuais, objetivando o seu funcionamento presente”.
E uma pesquisa coletiva, ou seja, realizada pela doutoranda, sua orientadora e seus auxiliares de
pesquisa; multidisciplinar, com enfoque central na economia da inovagdo, mas considerando a
contribuicdo de outros ramos do conhecimento, tais como a ciéncia politica, a sociologia e a
economia evolucionaria; de natureza subjetiva, com dados baseados nas opiniGes dos
entrevistados; baseada em dados primarios e secundarios, obtidos através de instrumentos de
observacdo indireta, como consulta bibliografica e documental, e observacdo direta através de

entrevistas.

Trata-se ainda de uma pesquisa empirica, visto que analisa experiéncias e fatos sob a 6tica de um

referencial teorico; qualitativa, pois se debruca sobre elementos complexos, que envolvem
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relacBes sociais, caracteristicas institucionais e estratégias de diferentes atores que séo de dificil
mensuracdo numérica, ainda que, dados quantitativos também sejam utilizados para
complementar a analise descritiva; e comparativa, visto que analisa dois estudos de caso para
melhor compreender as caracteristicas do tema estudado — o relacionamento entre empresas e
ICTs.

Realizou-se um estudo historico de dois casos de relacionamento: o Brasil e 0 Reino Unido. A
seguir, comparou-se estas experiéncias para se ampliar a capacidade de analise, de compreenséo
dos fatos e de aprendizado. Ainda que se tenha conhecimento do trade-off existente em um
estudo comparativo, ou seja, a busca pela precisdo, que leva a destacar o carater individual e
Gnico de cada objeto observado, e o apelo a comparacdo e a abstracdo das verdadeiras
descobertas, optou-se por seguir o que Kula (1973) apud Flamarion e Brignoli (1990, p. 410)

defende como relevante em um estudo comparativo:

“nenhum trabalho cientifico, por mais limitado que seja, pode dispensar
totalmente 0 método comparativo, pois é impossivel a introducdo de novos
elementos em um terreno qualquer do conhecimento sem compara-los com os ja
conhecidos; esta comparagdo, embora as vezes nao explicita, € absolutamente
necessaria, pois de outro modo ndo se poderia dar um nome aos mencionados
fenomenos novos”.

Isto porque, a comparacdo permite ao observador, afastar-se do seu proprio ponto de observacao,
da sua sociedade em particular, permitindo uma melhor sistematizacdo do conhecimento e maior
objetividade nas ciéncias sociais. A maior dificuldade de aplicagdo do método experimental para
analises sociais faz dessa uma alternativa interessante. Com o método comparativo, pode-se
identificar os elementos comuns a todos 0s casos, 0s tipicos para as diferentes subclasses de casos

e 0s que ndo se repetem (Flamarion e Brignoli, 1990).

O método comparativo ocupa-se da explicacdo dos fendmenos, permitindo analisar-se “o dado
concreto, deduzindo do mesmo os elementos constantes, abstratos ¢ gerais”. Constitui verdadeira
“experimentacdo direta”, sendo valida tanto para estudos qualitativos, quanto quantitativos, e
com diferentes abrangéncias, como em estudos setoriais. Em um estudo descritivo ajuda a
averiguar a analogia entre ou analisar os elementos de uma estrutura (Marconi e Lakatos, 1991,
p.107).
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Flamarion e Brignoli (1990) ressaltam, no entanto, a importancia de alguns cuidados para maior
aproveitamento e menor risco no uso dos estudos comparativos. Primeiro, identificar tanto as
semelhancas, quanto as diferencas entre os elementos comparados. Segundo, evitar confundir
analogias superficiais com similitudes profundas, sobretudo quando se tratando de sociedades
estruturalmente bem diversas, como € o0 caso deste presente estudo. Terceiro, cuidar para ndo
focar exclusivamente nos setores e ndo considerar o contexto global de forma suficiente. Quarto,
atentar para o exagero das virtudes do método comparativo, que nao tem a finalidade de criar
uma “receita” a ser seguida. Quinto, conhecer bem os elementos comparados, atentando-se para a
individualidade e caracteristicas especificas de cada um. Por fim, sexto, ndo confundir
comparagdo com justaposi¢do, pois a descricdo de casos individuais ndo € por si s6 uma

comparacéo.

Este Capitulo tem por objetivo apresentar como se deu o desenvolvimento desta pesquisa
descritiva, que se utilizou do metodo historico comparativo identificando-se seus objetivos geral
e especificos, as hipdteses, a pergunta de pesquisa, a abordagem tedrica e 0s conceitos utilizados,

0s métodos e as etapas da pesquisa.

1V. 1) Objetivo geral

Analisar o relacionamento empresa-ICT através de um estudo sobre as atividades cooperativas
das empresas farmacéuticas no Brasil com as ICTs. A partir desta analise buscar-se-a entender a
importancia das ICTs para as empresas farmacéuticas. Pretende-se identificar alguns elementos
referentes a cooperacao e as redes de conhecimento criadas neste processo e analisa-los sob trés

dimensoes:

a) Estrutura: quais os tipos de atores envolvidos e quais 0s seus papéis?
b) Contetido™®: qual a natureza dos conhecimentos inter-cambiados na cooperagdo?

¢) Dinamica: quais 0s processos caracteristicos e as formas relacionais entre os atores?

108 Utilizou-se a taxonomia de Gibbons e Johnston (1974) para definicdo dos principais contetidos, apresentada no
Capitulo 1.
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IV. 2) Objetivos especificos

1) Identificar o nivel, a forma e os fatores que influenciam o atual relacionamento entre
empresas do sistema farmacéutico de inovacao brasileiro e as ICTs;

2) Diferenciar o relacionamento das ICTs e do papel por elas exercido para empresas
nacionais privadas e empresas multinacionais;

3) Aumentar a compreensdo sobre o conteldo transferido pelas ICTs para as empresas, sua
importancia, formas de transferéncia e modos de apropriacao;

4) ldentificar qual o resultado da pesquisa académica-cientifica utilizado pela empresa, o
nivel e o tipo da inovacgdo gerado a partir destes resultados;

5) ldentificar as semelhancas e diferencas no relacionamento empresa-ICT entre 0s sistemas
farmacéuticos de inovacao brasileiro e inglés;

6) Buscar elementos no sistema farmacéutico de inovagdo inglés que possam servir de
exemplo para a melhora e superacdo de obstaculos no relacionamento empresa-ICT no

sistema farmacéutico de inovagao brasileiro.

IV. 3) Abordagem e conceitos

A anélise feita nesta tese baseia-se nas trés abordagens que analisam o relacionamento empresa-
ICT apresentadas no Capitulo I, com um enfoque um pouco maior na abordagem dos sistemas de
inovacdo, dada a maior relevancia que esta abordagem da as empresas. Propbe-se assim uma
abordagem sistémica do processo inovativo e de co-evolucdo entre as empresas e 0s demais
atores do processo de inovacgédo (ICTs, governo, setor financeiro, etc.). Cada ator tem um papel no
desenvolvimento do sistema de inovagédo e pode gerar efeitos, sejam positivos ou negativos, sobre
a atuacdo da empresa, que é o motor deste sistema através da introducdo de inovagdes, como sua
principal estratégia de competicdo. As empresas farmacéuticas no Brasil ndo sdo muito dindmicas
em termos inovativos, por esta razdo as ICTs foram selecionadas como o segundo ator de maior
foco deste estudo. Isto porque, elas sdo bastante desenvolvidas em termos académico-cientificos,
logo vale analisar sua capacidade dindmica em termos tecnoldgicos e seus possiveis efeitos sobre
a atuacdo das empresas. Esta visdo se adéqua bem as caracteristicas do setor farmacéutico de

interacdo com outros setores e de grande complexidade de atores.



104

Dessa forma, a interacdo entre os atores é, nesta visdo, uma das mais importantes fontes de
aprendizado para a empresa na sua busca por novos conhecimentos para a geracdo de inovacoes.
A evolucdo das atividades de P&D no setor farmacéutico, como visto no Capitulo 11, se deu a
partir do incremento do relacionamento das empresas com atores externos. Seja pelo advento da
biotecnologia, pela reducdo da produtividade da quimica ou pela reducdo de custos e riscos, as
atividades de P&D foram modificadas e diversos novos atores passaram a fazer parte do
desenvolvimento de um medicamento. Dessa forma, a P&D no setor tornou-se uma atividade
coletiva e levou as empresas a serem cada vez mais abertas e interativas. Por se tratar de um setor
baseado em ciéncia, os atores externos que mais frequentemente sdo procurados pelas empresas
farmacéuticas sdo as universidades e institutos de pesquisa. No entanto, vale notar, que ndo se
descarta a relevancia da interacdo com os demais atores. Muito antes pelo contrério, cada vez
mais as empresas farmacéuticas buscam diferentes parceiros para ampliarem suas fontes de novos
conhecimentos e realizarem atividades inovativas em colaboracdo. A abordagem dos sistemas de
inovacdo permite entdo a ampliacdo da viséo das a¢des das empresas farmacéuticas na sua busca

inovativa.

No presente estudo é proposta uma andlise setorial dos sistemas de inovacdo, o que permite
ressaltar e focar a analise em todas as especificidades presentes no setor farmacéutico (que sdo
muitas), 0 que enriquece a analise e permite conclusdes e sugestdes mais pertinentes. Estudos
setoriais sdo validos em diversos casos, mas no setor farmacéutico eles sdo ainda mais
apropriados. Isto porque, trata-se de um setor com caracteristicas singulares, entre elas, o grande
interesse empresarial devido ao lucro potencial, o imenso efeito social através da possibilidade de
cura de doengas e acesso da populagcdo a medicamentos, o longo prazo das pesquisas, e a
necessidade de regulacdo e vigilancia. Todas estas caracteristicas levam a demanda de um grande
numero de instituicBes especificas ao setor farmacéutico e, consequentemente, a existéncia de

muitos atores ligados a geracdo de inovacgoes.

Entende-se que a inovacdo pode ser um produto novo ou melhorado ou produto produzido a
partir de um processo novo ou melhorado que possibilite aumento da competitividade da empresa
e chegue ao mercado, ou seja, tenha demanda. Este produto ou processo pode ser inovador para a

empresa, para 0 mercado local ou para o mercado mundial. E importante, no entanto, ressaltar a
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diferenca entre inovagdes incrementais e radicais, que se mostra bastante pertinente para uma
analise do setor farmacéutico. Isto porque, uma inovacdo radical implica na descoberta de uma
nova molécula ou uma tecnologia completamente nova, que geralmente permite a producdo de
medicamentos blockbusters, que sdo medicamentos altamente inovadores que rendem milhGes
em lucro para a empresa produtora. Certamente casos como estes sdo pouco freqlentes. J& a
inovacdo incremental, que implica em combinacGes de medicamentos existentes, melhorias nas
caracteristicas fisicas do medicamento ou reducdo da dosagem necessaria para 0 tratamento e
outras melhorias nas formulages, sdo mais freqlentes e tém um impacto importante, mas menor,
nos lucros das empresas farmacéuticas. A definicdo de inovacgdes incrementais tem especial

importancia para o estudo de caso brasileiro.

A geracdo de inovagdes demanda a realizacdo de atividades de busca inovativa. Por atividades
inovativas, entende-se as atividades internas e externas de P&D (pesquisa bésica, pesquisa
aplicada, desenvolvimento experimental), aquisicdo de conhecimentos externos, incorporacao de
méaquinas e equipamentos, treinamento, comercializacdo pioneira, projetos industriais e outras
preparacOes técnicas. Trés importantes etapas na geracdo de inovacdes pelas empresas
farmacéuticas sé@o as etapas de descoberta de novas moléculas, testes pré-clinicos e clinicos. Tais
atividades dividem-se em atividades internas e externas as empresas. Os testes clinicos s&o,
geralmente, realizados externamente, pois necessitam de uma infra-estrutura maior e contato com
grande numero de pacientes para sua realizacdo. Porém, a pesquisa e 0s testes pré-clinicos sdo
atividades que podem ser realizadas, tanto interna, quanto externamente as empresas, porem,
cada vez mais as empresas farmacéuticas as realizam em colaboragdo com outros atores. No
entanto, a importancia do aprendizado interativo junto aos demais atores do sistema de inovacao
ndo diminui a necessidade de realizacdo de atividades inovativas internas a empresa, que a
permita gerar novos conhecimentos e criar capacidade para absorver os conhecimentos externos.
A etapa de comercializacdo de novos produtos também é uma atividade que recebe fortes
investimentos da industria farmacéutica. A atuacdo de representantes de vendas junto a classe
médica é uma das principais formas de divulgacdo de novos medicamentos e também uma

importante fonte de informacéo para a empresa.
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IV. 4) Pergunta de pesquisa

A principal questdo a ser investigada €:

Quais as principais motivacdes para empresas e instituicdes de ciéncia e tecnologia

cooperarem no sistema farmacéutico de inovacao brasileiro?

A partir desta pergunta poderd se compreender melhor o que leva as empresas farmacéuticas a
buscarem parceria com as ICTs, e vice e versa, e ainda qual o papel exercido pelas ICTs para

estas empresas. Este papel pode ser multiplo para cada cooperacgéo.

IV. 5) Hipoteses

A partir da anélise dos dados secundérios e da interacdo com atores do sistema farmacéutico de
inovacgdo brasileiro, realizados na primeira parte de desenvolvimento desta tese, foi possivel o
levantamento de quatro hipoteses para a questdo apresentada acima. E importante notar, portanto,
que tais hipoteses ndo sdo excludentes, podendo ser verdadeiras simultaneamente em diferentes

empresas.

H1: “as empresas farmacéuticas interagem com as ICTs para reducdo dos riscos e custos das
atividades inovativas e para ampliar a facilidade de acesso ao financiamento publico das
atividades de P&D”’;

H2: “as empresas farmacéuticas nacionais ndo investem em pesquisa e, com isso, n&o
desenvolvem capacitacdo para absorver conhecimento externo, por este motivo, interagem com
as ICTs para prestacdo de servicos tecnoldgicos e realizagdo de testes, utilizando os
equipamentos do laboratorio da ICT e o know-how dos pesquisadores de forma ineficiente para

substituir sua estrutura interna”.

H3: “as empresas farmacéuticas nacionais investem em atividades de pesquisa, 0 que permite

desenvolvimento de sua capacidade de absor¢cdo de conhecimento externo e maior agilidade e
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eficacia em suas decisOes estratégicas. Elas interagem com as ICTs para absor¢do de novos
conhecimentos, utilizando o laboratorio da ICT de forma complementar a sua estrutura interna

aproveitando todo seu potencial”.

H4: “os sistemas farmacéuticos de inovag¢do brasileiro e inglés apresentam diferencas

institucionais e historicas significativas”

IV. 6) Métodos de pesquisa e etapas de desenvolvimento da pesquisa de tese

O desenvolvimento desta pesquisa foi feito através de dois métodos de observacdo. Observacédo
indireta através de levantamento bibliografico e de dados secundarios e observacao direta através
de estudos de caso. O levantamento bibliografico foi dividido em trés etapas com obtencdo de
dados qualitativos e quantitativos sobre o setor e o relacionamento empresa-ICT. Na ordem
apresentada, foi feito um levantamento do referencial tedrico sobre o relacionamento empresa-
ICT, das caracteristicas e do contexto setorial do sistema farmacéutico de inovagdo no Brasil e no
Reino Unido e dos dados secundarios disponiveis de pesquisas e de base de dados publica sobre o
sistema farmacéutico de inovagdo brasileiro e inglés e o relacionamento empresa-ICT nestes

sistemas.

No entanto, a auséncia de informagfes claras, detalhadas e especificas as questdes colocadas
nesta tese sobre o relacionamento empresa-ICT no sistema farmacéutico de inovagao brasileiro e
inglés presentes no levantamento bibliografico e nos dados secundéarios levou a necessidade de
estudos mais aprofundados junto as empresas e aos grupos de pesquisa das ICTs. Mesmo no caso
inglés, onde foram encontrados um maior nimero de relatdrios e estudos sobre o relacionamento
empresa-ICT e o setor farmacéutico, a maioria estava focada em estruturas e atividades realizadas
em colaboragdo, como os acordos de propriedade de patentes, spin-outs académicos e fontes de
receita a partir de licencas e royalties, como se ndo houvesse outras formas de intera¢dao. D’Este e
Patel (2007) demonstram que, na verdade, outras atividades como consultoria, pesquisa conjunta,
pesquisa contratada e treinamento sdo mais comuns e disseminados em mais universidades do
que as atividades mencionadas anteriormente. Em outras palavras, o intercambio de

conhecimento € maior que a transferéncia de tecnologia, que é somente uma das maneiras de se
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fazer isto. A visao restrita de muitos estudos foi um incentivo a mais para a deciséo de realizar-se
dois estudos de caso exploratérios sobre a interacdo entre empresas e ICTs nestes dois sistemas
inovacdo, realizando-se também observacdo direta através de estudos de caso sobre o

relacionamento empresa-ICT no Brasil e no Reino Unido.

O estudo de caso é uma das varias maneiras de se fazer pesquisa em ciéncias sociais que se
mostra relevante quando se deseja compreender fendmenos sociais complexos e contemporaneos.
Os estudos de caso exploratdrios, em particular, tem como objetivo o desenvolvimento de
hipoteses e proposicOes pertinentes a questionamentos adicionais e 0 aumento da familiaridade
do pesquisador com o fenémeno estudado para modificar e clarificar conceitos através de
observacBes empiricas e/ou de andlises de dados. Podem ser baseados em descri¢fes quantitativas
elou qualitativas'® do objeto de estudo através de diversos procedimentos de coleta de dados
(entrevista, observacdo participante, analise de conteudo, etc.) para estudo intensivo, em geral, de
um pequeno nimero de unidades™® e com emprego de técnicas de generalizacio dos resultados

por amostragem nado probabilistica (Yin, 2005; Marconi e Lakatos, 1991).

Ha trés aplicacbes dos estudos de caso, entre as cinco citadas por Yin (2005), que validam seu
uso nesta pesquisa: explicar os supostos vinculos causais em intervencGes da vida real que séo
complexos demais para as estratégias experimentais ou aquelas utilizadas nos levantamentos
existentes; descrever uma intervencdo e o contexto na vida real em que ela ocorre; explorar
aquelas situaces nas quais a intervencdo que estd sendo avaliada ndo apresenta um conjunto

simples e claro de resultados.

No entanto, apesar de vantajoso para estudos das ciéncias sociais, 0 estudo de caso € um método
de pesquisa que também possui limitagbes na sua utilizagdo. Entre as principais limitacdes dos

estudos de caso que devem ser consideradas na sua realizacdo estdo: o risco do pesquisador atuar

109 N&o se deve confundir estudos de caso com pesquisa qualitativa, pois este pode ser baseado numa mescla de
provas quantitativas e qualitativas, ndo precisa necessariamente incluir observacdes diretas e detalhadas como fonte
de evidéncias (Yin, 2005).

110 patton (2002) afirma néo haver regras para determinacdo do tamanho da amostra de uma pesquisa qualitativa. O
ndmero de unidades estudadas dependera do que se quer saber, do prop6sito da pesquisa e 0 que se consegue fazer
no tempo e com os recursos disponiveis. A validade da pesquisa estd muito mais na riqueza de informacfes dos
casos selecionados e nas capacidades de observacéo e analitica do pesquisador.
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com negligéncia e parcialidade, a baixa capacidade de se fazer generalizagfes a partir de um
pequeno numero de unidades analisadas, além do longo tempo e alto custo de sua realizacéo.

A investigacdo de um estudo de caso beneficia-se do desenvolvimento prévio de proposicoes
tedricas para conduzir a coleta e a analise dos dados, por isso ap6s o levantamento bibliografico e
de dados secundéarios, que ndo foram exaustivos nas questdes e objetivos colocados pela
pesquisa, estabeleceu-se o roteiro das duas pesquisas de campo. A pesquisa de campo é uma
técnica de pesquisa utilizada para se conseguir informac6es e/ou conhecimentos acerca de um
problema para o qual se procura uma resposta ou de uma hipdtese que se queira comprovar.
Nesta pesquisa foram utilizadas entrevistas para coleta de dados primarios, que consistem em
uma conversacao realizada face a face, de acordo com uma metodologia, que proporciona ao
entrevistado, verbalmente, a informacdo necessaria. Trata-se de um importante instrumento de
trabalho para as ciéncias sociais para se averiguar fatos; conhecer o que as pessoas pensam ou
acreditam que os fatos sejam; descobrir planos de acdes individuais e condutas atuais ou do
passado, que possam interferir na conduta futura dos atores (Yin, 2005; Marconi e Lakatos,
2009).

O pequeno grau de controle sobre a situacdo de coleta de dados, possivel dificuldade de
expressao e comunicagédo entre as partes e o longo tempo e custo que se tem para a realizagédo de
entrevistas sdo fatores negativos para sua realizacdo, no entanto, acredita-se que as vantagens que
se tem ao utilizar tal instrumento de pesquisa sobrepGem as desvantagens. Entre as vantagens de
utilizacdo deste instrumento estdo: maior flexibilidade pelo entrevistador poder repetir ou
esclarecer perguntas, formular de maneira diferente, especificar algum significado; registro de
reacOes e gestos; oportunidade para obtencdo de dados que ndo se encontram em fontes
documentais e que sejam relevantes e significativos; e possibilidade de conseguir informacdes
mais precisas, podendo ser comprovadas, de imediato, as discordancias. No entanto, deve-se
cuidar para evitar situacfes que representem limitacdes ou prejuizos do instrumento utilizado,
como evitar que o entrevistado seja influenciado, consciente ou inconscientemente, pelo
pesquisador ou que retenha dados importantes pelo receio de que sua identidade seja revelada
(Marconi e Lakatos, 2009).
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Para evitar estes problemas durante as entrevistas é importante fazer uma preparagdo e um
planejamento da pesquisa de campo. Tais questdes mais especificas serdo tratadas nas subsecdes
a seguir que apresentam a pesquisa de campo no Brasil e no Reino Unido. Antes, porém, sera
apresentado o método de levantamento bibliografico e de coleta de dados secundarios. Para
fechar a secdo, apresenta-se 0 método de analise dos resultados dos dados e dos estudos de caso.

IV.6.1) Levantamento bibliogréafico e de dados secundarios

A primeira etapa de desenvolvimento da tese consistiu em um levantamento bibliogréfico sobre
0s principais topicos envolvidos no estudo: a) o relacionamento empresa-ICT, incluindo as
principais teorias, autores e pesquisas realizadas sobre o tema; e b) a importancia das atividades
de P&D e do relacionamento empresa-ICT, a evolucdo, as caracteristicas e 0 contexto dos
sistemas farmacéuticos de inovacao brasileiro e inglés. E um levantamento de dados secundarios
em pesquisas de inovagdo, base de dados publica e pesquisas sobre o relacionamento empresa-
ICT. O levantamento bibliogréafico e dos dados secundarios permitiu o conhecimento maior do
objeto a ser analisado através da caracterizacdo e contextualizacdo do sistema farmacéutico de
inovagdo e do relacionamento empresa-ICT no Brasil e no Reino Unido. Assim como, serviu de

base para a definicdo da abordagem a ser utilizada para analise.

O levantamento tedrico sobre o relacionamento empresa-ICT iniciou-se a partir da busca por
artigos sobre o tema nas principais revistas e periodicos nacionais e internacionais, além da
selecdo de livros dos principais autores no tema. A partir desta primeira sele¢do de material, e de
seu exame preliminar, observou-se a existéncia de trés subgrupos tedricos: universidade para o
desenvolvimento, hélice triplice e sistemas setoriais de inovacdo, para entdo ampliar-se a busca
por mais textos e aprofundamento em cada um dos referenciais tedricos. Os artigos foram entéo

lidos, resumidos e utilizados para o desenvolvimento do Capitulo | desta tese.

No levantamento bibliogréafico para contextualizacdo do setor farmacéutico e das suas atividades
de P&D, o processo de busca de artigos iniciou-se da mesma forma, com busca de artigos em
revistas e periodicos nacionais, principalmente, mas também internacionais, e livros sobre o

tema. No entanto, optou-se também pela busca de dissertacdes de mestrado e teses de doutorado
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realizadas no Brasil recentemente, que pudessem disponibilizar informacdes atuais e especificas
sobre o sistema farmacéutico de inovacdo e o relacionamento empresa-ICT, assim como, pela
busca em péaginas da internet e boletins informativos. As informacdes historicas sobre o setor
foram mais faceis de ser encontradas em artigos e livros, as informacgdes mais recentes foram
frequentemente encontradas em noticias disponiveis em paginas da internet e boletins
informativos de associagdes ligadas ao setor e das proprias instituigdes do governo. Ainda assim,
a gquantidade de informacdo especifica disponivel do setor farmacéutico e, principalmente, do

relacionamento empresa-ICT foi bastante reduzida.

O mesmo levantamento foi realizado com foco no sistema farmacéutico de inovagdo do Reino
Unido, com uma quantidade significativamente superior de material encontrada. Buscou-se além
dos artigos em periodicos, relatorios de pesquisas realizadas e/ou financiadas pelas institui¢fes do
governo, com foco tanto no setor biofarmacéutico, quanto no relacionamento empresa-ICT.
Como mencionado anteriormente, a maior parte do material disponivel estava muito concentrada

em informacg0es sobre transferéncia de tecnologia, licenciamento e royalties.

Todo o material bibliografico passou por uma pre-selecdo para identificar os que mais se
adequavam ao tema e aos casos estudados e traziam informacdes mais relevantes, para entéo
serem lidos, resumidos e utilizados na tese nos Capitulos Il e I1l. Durante o desenvolvimento da
pesquisa de campo nos dois paises deparou-se com novos materiais bibliograficos que foram

analisados e quando relevantes incorporados ao material inicial.

Apobs o levantamento bibliogréfico, percebeu-se que muitas informagfes, em especial, sobre o
relacionamento empresa-ICT no sistema farmacéutico de inovacdo brasileiro ndo estavam
disponiveis em estudos finalizados, o que, por um lado, amplia a possibilidade de contribuicdo
desta pesquisa, mas por outro, dificultou seu desenvolvimento. Seguiu-se entdo um levantamento
de dados secundarios qualitativos e quantitativos sobre o setor farmacéutico nacional; as
atividades inovativas das empresas farmacéuticas no Brasil; a estrutura cientifica existente nas
areas de farmacia, quimica e medicina; e as interacdes existentes entre grupos de pesquisa e
empresas farmacéuticas. O mesmo levantamento também foi feito no Reino Unido, onde se

encontrou um maior numero de dados, porém nem sempre especificos ao setor farmacéutico.
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Estes dados foram compilados, analisados e utilizados na tese para confirmagao de pressupostos
tedricos, embasamento sobre o relacionamento empresa-ICT, em especial no Brasil, servindo
para a suposicdo de hipoteses a serem avaliadas, assim como, para a formulacdo de questdes para

as pesquisas de campo.

O DP-CNPq é a principal fonte de informacao sobre o relacionamento empresa-ICT no Brasil. O
Diretorio consiste em um sistema on-line onde o0s grupos de pesquisa, voluntariamente,
cadastram as atividades que realizam, os parceiros e os resultados destas atividades. Sendo um
sistema de insercdo de dados voluntaria ndo corresponde efetivamente ao total dos grupos e das
atividades, mas permite um mapeamento preliminar dos grupos de pesquisa e das empresas que

realizam parceria no Brasil.

Apesar de serem publicos, os dados do DP-CNPq ndo permitem uma analise econémica, pois ndo
incluem maiores informacdes das empresas além de seu nome. Por este motivo, os dados
utilizados nesta tese foram cedidos pelo Professor Dr. Wilson Suzigan, coordenador de um grupo
de pesquisadores de diversas universidades no Brasil, que compilaram informacGes das empresas
presentes nos dados do DP-CNPg, como o numero do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica
(CNPJ) e a classe econdmica na Classificagdo Nacional de Atividades Economicas (CNAE),
permitindo uma melhor sele¢do das empresas, como sera explicado a seguir. Tais dados haviam
sido compilados para trés projetos de pesquisa: (1) “Interagdes de Universidades e Institutos de
Pesquisa com Empresas no Brasil” do CNPq; (2) “Interactions between universities and firms:
searching for paths to support the changing role of universities in Latin America” do
International Development  Research Centre (IDRC); (3)  “Interagdes  de
universidades/instituicdes de pesquisa com empresas industriais no Brasil” da Fundagdo de
Amparo a Pesquisa do Estado de Séo Paulo (Fapesp). Foram utilizados dados referentes ao plano
tabular de 2004 e os micro-dados™" & base corrente de 2007, que formaram uma base de dados

Unica que foi cedida para a utilizacdo desta pesquisa.

Na base de dados foram selecionadas as empresas da divisdo 21 da CNAE - fabricacdo de

produtos farmoquimicos e farmacéuticos — foram identificadas 87 empresas, que foram

11 Dados referentes as empresas, as areas de conhecimento e aos tipos de relacionamento estabelecidos
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novamente subdivididas em 58 empresas fabricantes de medicamentos alopaticos para uso
humano, uma empresa fabricante de medicamento fitoterapico para uso humano, oito fabricantes
de produtos farmoquimicos, seis fabricantes de medicamentos homeopaticos para uso humano e
14 empresas fabricantes de medicamentos para uso veterinario. Porém, as informacGes utilizadas
nesta tese sdo referentes somente aos dois primeiros subgrupos, num total de 59 empresas. Quase
metade das empresas esta sediada no estado de Sdo Paulo (26), sendo esta a principal localizagdo
do setor. Nos demais estados, 0 nimero de empresas € significativamente menor, Rio de Janeiro,
Rio Grande do Sul e Goias, possuem cada um cinco empresas, Minas Gerais e Pernambuco

quatro, Santa Catarina, Bahia e Parana trés e Piaui uma.

Os grupos de pesquisa sdao majoritariamente integrantes de universidades publicas, porém sete
sdo de universidades privadas e seis de institutos publicos de pesquisa. Estdo localizados, assim
como as empresas, principalmente no estado de Sdo Paulo (22), mas também presentes nos
estados de Minas Gerais (8), Rio de Janeiro (5), Rio Grande do Sul (5). Além de quatro grupos
em Santa Catarina, Parana e Pernambuco, trés grupos na Bahia e um grupo no Distrito Federal e
um em Goias, num total de 57 grupos. A grande maioria dos grupos faz parte das areas de

ciéncias biologicas e de salde.

Ao incluir no sistema on-line do CNPq as informacdes sobre a interagdo com empresas, o lider do
grupo deve identificar o tipo de relacionamento estabelecido. Sdo disponibilizados 14 tipos de
relacionamento, que Rapini (2007) numerou e agrupou de acordo com a origem da atividade,
conforme Quadro 5. Toda a andlise sobre os relacionamentos identificados no DP-CNPq
realizada nesta tese é baseada nesta classificacéo.
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Quadro 5: Tipos de relacionamentos dos grupos de pesquisa com o setor produtivo,
por fluxo de origem

Provenientes dos grupos de pesquisa para o setor produtivo (grupos de pesquisa — setor produtivo)
Atividade de consultoria técnica ndo contempladas nos demais tipos
Atividades de engenharia ndo rotineira, inclusive o desenvolvimento de protétipo cabeca de série ou planta-piloto
Desenvolvimento de software
Fornecimento de insumos materiais para as atividades sem vinculagdo a um projeto especifico de interesse mituo
Pesquisa cientifica com consideracdes de uso imediato dos resultados
Pesquisa cientifica sem consideragdes de uso imediato dos resultados
Transferéncia de tecnologia
Treinamento de pessoal, incluindo cursos e treinamento em "servico"
Outros tipos predominantes de relacionamento que ndo se enquadrem em nenhum dos anteriores
Provenientes do setor produtivo para os grupos de pesquisa (setor produtivo — grupos de pesquisa)
10 Atividades de engenharia ndo rotineira, inclusive o desenvolvimento/fabricagdo de equipamentos
11 Desenvolvimento de software ndo rotineiro
12 Fornecimento de insumos materiais para as atividades sem vinculagdo a um projeto especifico de interesse mdtuo
13 Transferéncia de tecnologia
14 Treinamento de pessoal, incluindo cursos e treinamento em "servico"
Fonte: Rapini, 2007.

O[N]~ |[w|IN |-

Estes dados permitiram a andlise sobre o relacionamento empresa-ICT no sistema farmacéutico
de inovacdo brasileiro, apresentada na se¢do I11.2, e também serviram como base para a selecdo
de empresas e lideres de grupos de pesquisa a serem entrevistados na pesquisa de campo, que

sera descrita a seguir na subsecdo sobre a pesquisa de campo no Brasil.

IV.6.2) Pesquisa de campo no Brasil

O desenvolvimento da pesquisa de campo no Brasil consistiu na realizacdo de entrevistas nao
estruturadas e focalizadas. As entrevistas ndo estruturadas permitem ao entrevistador liberdade
para desenvolver cada situacdo da maneira que considere mais adequada dentro de uma
conversacdo informal, que em geral, baseia-se em perguntas abertas. As entrevistas focalizadas
sdo uma modalidade das entrevistas estruturadas que se caracterizam pela existéncia de um
roteiro de topicos relativos ao problema que se vai estudar. Em geral, sdo entrevistas utilizadas

em estudos de situacdes de mudanca de conduta (Marconi e Lakatos, 2009).

A preparacdo das entrevistas iniciou-se pela definicdo do objetivo a ser alcancado: caracterizar a
estrutura, o conteudo e a dinamica das interacGes entre empresas e ICTs e ampliar o
conhecimento sobre os beneficios e os prejuizos, os obstaculos e as facilidades desta parceria.
Para ampliar o conhecimento sobre o setor e 0 objeto da pesquisa, 0 relacionamento empresa-

ICT, o levantamento bibliografico e de dados secundarios foi realizado antes do inicio das
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entrevistas. A etapa seguinte foi a selecdo dos entrevistados. Apds a identificagdo das empresas e
grupos de pesquisa pela base de dados do DP-CNPq, estas informacgdes foram cruzadas com o
banco de dados sobre empresas da Finep''? que permitiu uma selecdo das empresas que
utilizaram financiamento publico para atividades inovativas e cooperagdo com ICTs. Além das
parcerias identificadas acima, outras parcerias entre o setor empresarial farmacéutico e o setor
académico foram identificadas a partir de estudos realizados por Barberato Filho (2006) e Povoa
(2008), que possibilitou a pré-selecdo de 25 empresas e 26 grupos de pesquisa, sendo 24 de

instituicOes publicas e dois de instituicdes privadas.

Concomitantemente ao levantamento bibliografico e de dados secundarios, foram também
realizados contatos com diversos atores do sistema setorial oriundos de empresas, governo e
ICTs, alem de participacdo em seminarios direcionados ao setor farmacéutico e ao sistema de
salde como um todo. Além da melhor compreensdo da dindmica atual do setor e das estratégias
futuras propostas por governo e empresas, estas atividades colaboraram também para a
identificacdo e contato com atores do governo e atores ligados ao setor que também pudessem
contribuir para o estudo. A pré-selecdo dos atores do governo ocorreu pela identificacdo de
importantes instituicbes ligada ao setor farmacéutico e ao estimulo a inovacdo e ao

relacionamento empresa-ICT.

A selecdo final dos entrevistados foi baseada na lista de atores pré-selecionados, mencionada
anteriormente, em sugestdes de atores do sistema farmacéutico de inovacdo e dos proprios
entrevistados, além de uma analise pessoal, porém baseada no conhecimento adquirido sobre o
setor farmacéutico. A Unica restricdo imposta foi a delimitacdo geografica aos estados de Sé&o
Paulo, Rio de Janeiro e Santa Catarina, devido a presenca de uma maior quantidade atores
importantes para o relacionamento empresa-ICT nestes estados e as restricbes de tempo para

113

abranger um nimero maior de estados™°. A partir destas fontes e restricdes, buscou-se selecionar

as empresas brasileiras significativas em termos de mercado, inovagdo e do relacionamento

112 Dados fornecidos pelo Departamento de Planejamento Orcamentério da Finep.

113 A pesquisa de campo no Brasil contou na maior parte das entrevistas (34 em 50) com auxilio financeiro da
Fundacdo de Amparo a Pesquisa do Estado do Rio de Janeiro (Faperj), pois fizeram parte do projeto de pesquisa
“Interagdo entre instituigdes de ciéncia e tecnologia e empresas no sistema farmacéutico de inovagdo brasileiro:
ligdes para o desenvolvimento do setor no Estado do Rio de Janeiro” ganhador do edital Faperj n° 29/2008, programa
“Cientista do Nosso Estado” de 2008.
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empresa-ICT; empresas multinacionais com producdo no pais e preferencialmente com atuagédo
no Reino Unido, para que se pudesse ouvi-las nos dois paises; pesquisadores de instituicdes
reconhecidas e com experiéncia de parcerias com empresas farmacéuticas; coordenadores de
NITs de importantes universidades que tivessem experiéncia e conhecimento sobre as questdes
de relacionamento com o setor empresarial; atores do governo de instituicdes importantes para o
setor farmacéutico e para o relacionamento empresa-ICT; atores ligados ao setor que tivessem
uma visdo panoramica da situacdo atual do desenvolvimento do sistema farmacéutico de

inovacao brasileiro™*.

Dessa forma, a pesquisa de campo foi realizada com importantes atores do sistema farmacéutico
de inovacdo brasileiro, considerando-se a diversidade dos grupos de entrevistados com
importantes atores de cada um destes segmentos. Vale ressaltar, que os atores das empresas e das
ICTs nédo sdo, necessariamente, parceiros no relacionamento empresa-ICT. Em alguns casos ha
coincidéncia, em outros ndo, ou seja, 0s atores séo parceiros, mas esta ndo foi uma condicéo para
selecdo dos entrevistados, mas sim sua significancia enquanto ator do sistema farmacéutico de

inovacao brasileiro.

Apos a selecdo dos entrevistados foram montados dossiés com as principais informagdes e dados
de cada uma das empresas, pesquisadores e demais atores entrevistados para se ampliar o
conhecimento sobre cada entrevistado antes de se chegar a entrevista em si. Passou-se entdo para
0 estabelecimento do primeiro contato e tentativa de agendamento das entrevistas. Os contatos
dos entrevistados foram conseguidos através do contato pessoal da doutoranda com alguns deles
em seminarios e eventos do setor, por indicacdo dos proprios entrevistados e pela orientadora da
tese que estuda o setor ha mais de 30 anos. O primeiro contato foi sempre feito por e-mail com
uma mensagem que apresentava a doutoranda e a pesquisa que estava sendo realizada, propunha-
se uma data para a entrevista e garantia-se o0 uso das informacdes para fins académicos, assim
como, 0 segredo de sua identidade no relato das entrevistas. As mensagens enviadas aos

entrevistados, previamente contatados ou ndo, podem ser vistas nos Anexos 1 e 2.

14 A versdo final desta tese foi enviada a todos os entrevistados da pesquisa de campo no Brasil, para seu
conhecimento sobre o resultado final da pesquisa.
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Os indices de respostas positivas e entrevistas realizadas foram bastante altos, menos de 10 e-
mails enviados ndo obtiveram respostas. Em alguns casos, ap6s a confirmacéo e aceitacdo por e-
mail, seguiram-se ligacdes telefénicas para melhor determinacdo dos horarios e dias para as
entrevistas. O agendamento prévio foi bastante valido, somente em dois casos houve a
necessidade de se marcar uma nova data. O formulario da entrevista ndo era disponibilizado, em
somente um dos casos ele foi solicitado por um entrevistado e enviado por e-mail para que ele

pudesse aprecia-lo antes da entrevista.

A etapa seguinte foi entdo a organizacdo dos formularios’™ para as entrevistas. Foram
desenvolvidos formularios especificos para cada grupo de entrevistados, nominalmente, as
empresas™®, os pesquisadores das ICTs, o governo e os atores ligados ao setor'*’ sdo
apresentados nos Anexos 3, 4 e 5. Os formularios possuem majoritariamente questfes abertas,
mas com alguns casos de questdes dicotdbmicas e outros de questbes de mdaltipla escolha
combinadas com a possibilidade de respostas abertas. Foram realizadas entrevistas-piloto para
validagdo dos formularios que contemplam as seguintes questdes gerais: as atividades de P&D
internas e externas as empresas, 0S objetivos e motivacdes das parcerias, as fontes de
financiamento para parcerias, a questdo da divisdo da propriedade intelectual entre os parceiros,
0s principais obstaculos para a realizacdo destas parcerias, € a atuacdo do governo no estimulo e

apoio a inovacéo e ao relacionamento empresa-ICT.

Os formularios foram concebidos a partir da revisdo da literatura, dos pontos centrais da analise
da pesquisa, assim como, seus objetivos e suas hipdteses. Apds a primeira versdo, os formularios
foram confrontados com outros instrumentos de pesquisas realizadas sobre 0 mesmo tema para
uma melhor validacdo destes engquanto instrumentos de pesquisa. As pesquisas foram: o estudo
da Anpei apresentado na conferéncia da associacdo, em 2008, (Comité Anpei, 2008); a tese
doutorado de Oliveira (2008) e os projetos de pesquisa “Interagdes de Universidades e Institutos
de Pesquisa com Empresas no Brasil” financiado pelo CNPq e¢ “UNIDEV: developing

115 Os formularios sdo caracterizados pelo contato face a face entre o pesquisador e o entrevistado e pelo fato do
roteiro de perguntas ser preenchido pelo entrevistador (Marconi e Lakatos, 2009).

116 Algumas perguntas diferentes foram feitas para os laborat6rios piblicos e as empresas multinacionais, mas a
maior parte foi igual.

117 0s formulérios das entrevistas com os atores do governo e os ligados ao setor possuem algumas perguntas iniciais
padrdo, mas foram finalizados de forma mais especifica e direcionada a cada entrevistado, dependendo de sua fungéo
e instituicdo.
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universities - The evolving role of academic institutions in innovation systems and development”

da cooperacdo entre a Universidade Federal Fluminense e a Lund University, da Suécia.

Foram realizadas ao todo 50 entrevistas'®, entre 2008 e 2010, sendo empresas farmacéuticas
nacionais, empresas farmacéuticas multinacionais, empresas de pesquisa, empresas de insumos
farmacéuticos, CROs, laboratorios publicos oficiais, pesquisadores, agéncias de inovacgao
universitarias, incubadora de empresas, representantes de instituicbes de fomento, coordenacéo e
formulacdo de politicas e pesquisa do governo e atores ligados ao setor, entre eles membros de
associacOes empresariais do setor farmacéutico, consultores independentes e uma empresa

9 Todas as entrevistas foram realizadas pessoalmente e gravadas'?’, mas

nacional de cosméticos
com garantia do anonimato do entrevistado e de sua instituicdo no relato das entrevistas. A
referéncia a cada um dos entrevistados serd feita através de um cddigo indicando a sua
procedéncia, conforme Tabela abaixo, e a ordem em que foi realizada a entrevista e 0 ano. Por
exemplo, EFN1_2008, para a primeira entrevista com uma empresa farmacéutica nacional que foi
realizada em 2008, ou PES3 2010, para o terceiro pesquisador que foi entrevistado em 2010. A
lista apresentada abaixo mostra um total de 51 entrevistados, sendo que acima foi afirmado terem
sido realizadas 50 entrevistas. Isto ocorre, porque um dos entrevistados € pesquisador
universitario e é dono de uma CRO, dessa forma foram feitas perguntas para ele nas suas duas

funcoes.

118 Trgs entrevistas (com atores indiretamente relacionados & interagdo empresa-ICT, logo, ndo foram empresas
farmacéuticas ou ICTs) ndo seguiram o padrdo das demais, pois consistiram em reunides entre 0s representantes das
instituicGes e integrantes do Grupo de Economia da Inovacdo do Instituto de Economia da UFRJ. No entanto,
diversas informacGes relevantes para este estudo foram discutidas e, por isso, consideradas na analise dos resultados
da pesquisa de campo.

119°A lista com o nome dos entrevistados e das instituicdes é apresentada no Anexo 11. Os grupos de entrevistados
com dois ou menos integrantes ndo estdo listados, assim como, os entrevistados das trés reunibes que ndo foram
entrevistas para a tese, mas serviram como fonte de informacéao para a pesquisa.

120 Com excecéo das trés entrevistas mencionadas anteriormente.
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Tabela 8: Codigos dos entrevistados da pesquisa de campo no Brasil

Entrevistados Cédigo N

Empresas farmacéuticas nacionais EFN 9
Empresas farmacéuticas multinacionais | EFM 5
Laboratérios publicos oficiais LPO 2
Empresas de insumo farmacéutico EIF 3
CROs nacionais CRO 3
Empresas de pesquisa farmacéutica EPF 3
Pesquisadores PES 11
Agéncias de inovacdo AlU 3
Incubadora de empresa IEB 1
Instituicdes do governo GOV 5
Ouitros atores ligados ao setor OAS 6
Total 51

Fonte: Desenvolvido pela autora.

IV.6.3) Pesquisa de campo no Reino Unido

Seguindo a proposta da utilizacdo de um segundo estudo de caso para ampliagdo da capacidade
de andlise do caso brasileiro, escolheu-se uma experiéncia bem sucedida da interacdo entre
empresas e ICTs, o caso do Reino Unido, para balizar a analise da experiéncia brasileira. O
estudo de caso no Reino Unido foi desenvolvido durante o “doutorado sanduiche” realizado pela
doutoranda sob orientagdo dos professores Dr. Pari Patel e Dr. Michael Hopkins, entre os meses
de abril e setembro de 2009, no Science and Technology Policy Research (SPRU), na University
of Sussex, no Reino Unido, financiado pelo Programa de Doutorado no Brasil com Estagio no
Exterior (PDEE) da Capes. A pesquisa de campo teve o propdsito de identificar quais as
principais atividades conduzidas em colaboragdo, quais as principais motivagdes e obstaculos, e
conhecer os incentivos oferecidos pelo governo ao relacionamento empresa-ICT neste pais. O
estudo foi realizado para se aprender a partir das estratégias positivas empreendidas pelos atores
do sistema farmacéutico de inovacdo no Reino Unido que levaram a um importante
desenvolvimento do setor e da relagdo empresa-ICT, ndo para uma simples comparagdo com o
Brasil, j& que ambos os paises tém grandes diferencas entre si. O objetivo é ampliar o
conhecimento sobre o tema estudado, assim como, a capacidade de analise e de compreensdo dos

fatos.
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A pesquisa de campo no Reino Unido foi estruturada de forma similar a pesquisa de campo no
Brasil, com entrevistas baseadas em formularios com perguntas abertas**:. A selecdo dos
entrevistados foi baseada na identificacdo das principais empresas nacionais e multinacionais do
mercado farmacéutico inglés que tivessem atividades de parceria com ICTs inglesas e atuacéo no
Brasil; de pesquisadores que fossem de importantes ICTs inglesas e que tivessem declarado
parcerias com o setor empresarial em seus curriculos disponiveis online; de coordenadores de
agéncias de ligacdo de importantes ICTs que tinham uma experiéncia industrial prévia e, com
isso, conhecessem as dificuldades dos dois lados envolvidos no relacionamento; de escritorios de
transferéncia de tecnologia dos mais importantes institutos de pesquisa para o setor de salde e
farmacéutico do pais. Os contatos foram fornecidos por professores e pesquisadores do centro de
pesquisa universitario no qual a doutoranda ficou instalada, assim como, pelos proprios
entrevistados e por busca nas paginas da internet das ICTs, principalmente. Dessa forma, foi
possivel a criagdo de uma amostra com atores muito relevantes para o sistema farmacéutico de

inovacdo inglés, ainda que num pequeno nimero de entrevistados.

ApoOs a selecdo dos entrevistados, foram montados dossiés com as principais informacdes
disponiveis sobre cada uma das empresas, instituicdes de pesquisa, instituicbes beneficentes,
ICTs e pesquisadores. Para montar este dossié foram acessados os curriculos online dos
pesquisadores e as paginas da internet de cada um dos atores. A etapa seguinte foi adaptar os
formularios utilizados no Brasil para as entrevistas no Reino Unido. Os temas abordados foram
mantidos, porém de forma bem mais sucinta sem muitos detalhes como no caso brasileiro. Os
principais tépicos discutidos nas entrevistas foram as motivacGes e as estratégias para a interacao,
0 papel desempenhado pelo governo, as atividades realizadas em colaboracdo, os direitos de
propriedade intelectual, o papel desempenhado pelas agéncias de ligacdo e o0s principais
obstaculos a interacdo. A principal razdo para esta reducdo no nimero de perguntas foi o fato das
entrevistas, em sua maioria, terem sido realizadas pelo telefone. A segunda, foi devido ao maior
namero de informagGes disponiveis nas bases bibliograficas, sendo possivel ter um foco maior
nos pontos exatos que nao eram cobertos pelos estudos disponiveis. E por fim, o fato da pesquisa
no Reino Unido ter sido mais concentrada nas questdes e caracteristicas do relacionamento

empresa-ICT em si, sem ampliar seu foco para outras questdes do setor como um todo, como

121 No formulario do Reino Unido, somente uma questdo era de maltipla escolha.
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ocorrido no Brasil. Foram estruturados formulérios para cada grupo de atores (empresas, ICTs e

instituicdes do governo), que podem ser vistos nos Anexos 7,8¢e 9.

Na pesquisa de campo no Reino Unido o primeiro contato também foi feito por e-mail com
mensagem de apresentacdo semelhante a enviada para os entrevistados no Brasil, disponivel no
Anexo 6. Por sugestdo do orientador estrangeiro, os formularios das entrevistas foram enviados
junto com o e-mail convite para participar da pesquisa de campo. Neste caso, 0 grau de respostas
também foi bastante alto, somente cinco e-mails ficaram sem resposta e dois que apesar de terem
tido resposta ndo se conseguiu compatibilidade de horérios para realizacdo das entrevistas. Nas
datas e horas agendadas as ligagdes foram feitas através de um telefone com viva-voz, que
permitia assim a gravacdo, disponivel no centro de pesquisa universitario no qual a doutoranda

estava locada.

Uma primeira entrevista-piloto foi realizada com uma empresa de biotecnologia, que apesar de
trazer importantes informacdes e a validagdo do formulério, optou-se por sua ndo utilizagdo
devido a discrepancia frente as empresas farmacéuticas. A pesquisa de campo consistiu entdo em
12 entrevistas com empresas, universidades, instituicbes beneficentes e instituicdes
governamentais™??. Dentre estas havia duas empresas farmacéuticas nacionais, duas empresas
farmacéuticas estrangeiras, dois pesquisadores académicos, duas agéncias de ligagdo com a
universidade'?®, dois ETTs de instituices beneficentes e dois ETTs de Conselhos de Pesquisa. A
pesquisa de campo foi realizada entre julho e setembro de 2009, duas entrevistas foram
conduzidas pessoalmente e 10 pelo telefone, com duragdo média de 30 minutos, sendo a maior

parte gravada®*

. Apos a conclusdo da pesquisa de campo e a compilagdo dos resultados, um
relatorio com as principais conclusdes da pesquisa de campo'?® foi enviado para todos os
entrevistados como forma de agradecimento e resposta a atencdo dispensada. A versao em

portugués do relatorio esta disponivel no Anexo 10.

122 A lista com 0 nome dos entrevistados e das instituicdes é apresentada no Anexo 12.

128 Agéncias de ligacdo sdo os escritérios de transferéncia de tecnologia e as equipes de desenvolvimento de
negdcios, o que seria um paralelo aos NITs no Brasil.

124 Somente duas entrevistas ndo foram gravadas, uma por solicitagdo do entrevistado e outra por impossibilidade
técnica.

125 Os resultados da pesquisa de campo no Reino Unido serdo utilizados na anélise comparativa realizada no Capitulo
X.
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IV.6.4) Andlise

A andlise das evidéncias de um estudo de caso € um dos aspectos mais complicados de se realizar
(Yin, 2005). Uma analise de alta qualidade em estudos de ciéncias sociais requer embasamento
em todas as evidéncias disponiveis, abrangéncia de todas as principais interpretacdes
concorrentes, dedicagdo aos aspectos mais significativos do estudo de acaso e, por fim, utilizagdo

do conhecimento das discussdes e do debate atual sobre o tdpico do estudo de caso analisado.

Além de seguir estes quatro principios, a estratégia analitica geral estabelecida foi de, primeiro,
desenvolver uma descricdo dos dois estudos de caso a fim de organizar os resultados, como
detalhado a seguir. Para em seguida, utilizar-se da sintese de dados de forma a compara-los, uma
das técnicas de analise de dados mdltiplos, que permite tratar cada estudo individual como um
estudo separado, porém mantém as vantagens de se ter mais de um caso, o que reforca as
descobertas e leva a constatagdes mais fortes. Esta estratégia analitica possibilita também analises
mais complexas e tratamento de questdes mais amplas do que a analise de aspectos Unicos. Tal
técnica foi utilizada para se analisar a descricdo, realizada previamente, dos dados primarios e
secundarios (Yin, 2005). Utilizou-se, assim, o estudo de caso realizado no Brasil e o estudo de
caso realizado no Reino Unido para se analisar as principais questdes sobre o relacionamento

empresa-ICT no sistema farmacéutico de inovagéo.

O processo de analise dos dados iniciou-se com a compilagdo e organizacdo dos dados
qualitativos e quantitativos adquiridos nas etapas descritas nas subsecdes anteriores, logo apos a
concluséo das pesquisas de campo. O primeiro passo foi a transcri¢do literal com fala coloquial
das 57 entrevistas gravadas. Vale lembrar que duas entrevistas no Reino Unido e trés no Brasil
ndo foram gravadas, neste caso anotacGes foram feitas durante as entrevistas e relatorios

montados logo ap6s o término das mesmas.

O segundo passo foi a organizagdo e compilagcdo de toda as informagdes das entrevistas
transcritas em tabelas divididas por temas (relacionamento empresa-ICT, atividades de P&D,
propriedade intelectual, etc.) e arquivos diferenciados para cada grupo de entrevistados

(empresas, grupos de pesquisa, NITs, etc.). Esta organizagdo em tabelas foi feita somente para as
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entrevistas no Brasil, no caso do Reino Unido, por se tratar de um nimero menor de entrevistas
trabalhou-se diretamente com as transcricdes para a montagem do relatério da pesquisa de
campo, que depois serviu de base para a analise comparativa feita na tese. O terceiro passo
consistiu na compilagdo dos dados, facilitada pela separacdo de cada grupo de temas em tabelas
diferentes, e a utilizacdo de trechos das entrevistas na redacdo do relato dos resultados da

pesquisa, apresentada nos Capitulos V a IX da Parte II.

Seguindo-se os trés principios para coleta de dados apresentados por Yin (2005): utilizacdo de
varias fontes de evidéncia, criacdo de um banco de dados para o estudo de caso e, por fim, a
manutencdo do encadeamento das evidéncias, chegou-se a anélise dos dados coletados. Primeiro,
utilizou-se fontes primarias, através das pesquisas de campo, e secundarias, através do
levantamento bibliografico e de dados, para coleta de informacdes e dados de interesse para o
estudo. Em seguida, tais informag6es foram compiladas em resumos dos dados secundarios e um
banco de dados com tabelas para cada um dos temas tratados para cada um dos grupos de
entrevistados. Para finalizar, as analises foram entdo realizadas mantendo-se o encadeamento das

evidéncias encontradas durante o levantamento bibliografico e as pesquisas de campo.
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PARTE Il: Resultados e analise da pesquisa de campo

Nesta Parte, serd apresentada a pesquisa de campo realizada no sistema farmacéutico de inovacéo
brasileiro. O estudo no Brasil buscou uma visdo ampliada das estratégias das empresas,
considerando-se as estratégias inovativas de uma maneira geral e as questdes setoriais que se
apresentam para o desenvolvimento do setor, bem como a visdo das ICTs, através de entrevistas
com 0s grupos de pesquisa. O grande numero de entrevistados e a variedade de atores existentes
tém um lado positivo e um negativo. O lado positivo, principal razdo para o grande numero de
entrevistas, € a obtencdo das diferentes visdes sobre o relacionamento empresa-ICT e outras
diversas questdes ligadas ao setor. O lado negativo, € que em um conjunto muito heterogéneo é
dificil o estabelecimento de padrdes de analise.

Esta Parte Il esta dividida em cinco Capitulos. No primeiro, Capitulo V, apresenta-se as
caracteristicas gerais de todos os atores entrevistados e das atividades inovativas realizadas pelos
atores diretamente relacionados a interacdo empresa-ICT. No Capitulo VI, descreve-se as
questdes relacionadas a interacdo entre as empresas farmacéuticas nacionais e multinacionais e 0s
grupos de pesquisa. No Capitulo VII, sdo relatadas as visdes dos demais atores do sistema
farmacéutico de inovacao brasileiro. No Capitulo VIII, apresenta-se a visdo de todos os atores
entrevistados sobre a atuacdo do governo e do aparato institucional-regulatério existente. No
Capitulo 1X, discute-se as principais questdes apontadas como relevantes ao desenvolvimento do
sistema farmacéutico de inovacdo brasileiro e as perspectivas para seu futuro. Finalmente, no
sexto, Capitulo X, faz-se uma analise das informacgdes e opinides colhidas nas pesquisas de

campo.
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V — Caracteristicas dos atores e das atividades inovativas das empresas e dos

grupos de pesquisa

Os atores do sistema farmacéutico de inovacdo brasileiro escolhidos para participaram da
pesquisa de campo sdo: as empresas farmacéuticas nacionais, as empresas farmacéuticas
multinacionais, os grupos de pesquisa das ICTs, as agéncias de inovacdo das universidades, as
instituicdes do governo ligadas ao setor farmacéutico, as associacdes de classe e outros com
atuacdo profissional ligada ao setor. Na primeira secdo, sdo apresentadas as principais
caracteristicas destes atores, divididas em trés subsecdes, e na segunda secdo, o perfil das

atividades inovativas das empresas e dos grupos de pesquisa.

V.1) Sujeitos de pesquisa

V.1.1) Empresas

Foram entrevistadas nove empresas farmacéuticas nacionais; cinco empresas farmacéuticas
multinacionais; trés empresas de pesquisa; trés empresas de insumos farmacéuticos; trés CROs e

dois laborat6rios publicos oficiais.

As empresas farmacéuticas nacionais entrevistadas empregam entre 700 e 4.100 funcionarios,
com grande representacdo (entre 30% e 60%) de funcionarios na forca de vendas, ou seja, que
trabalham no marketing médico divulgando os medicamentos da empresa junto a classe médica.
De acordo com a classificagédo do IBGE, todas sdo grandes empresas, pois empregam mais de
500 funcionarios. Além disso, seus faturamentos'?® variam entre R$ 200 milhdes e R$ 1,1 bilhdo,

0 que também as classificam como grandes empresas, no Brasil.

Todas as nove empresas farmacéuticas nacionais entrevistadas produzem medicamentos similares
éticos, ou seja, medicamentos copia dos medicamentos de referéncia sem patentes que somente
podem ser vendidos sob prescricdo médica. Estes medicamentos sdo comercializados com marca

e ndo necessita(va)m comprovagdo de bioequivaléncia e biodisponibilidade relativa. Por este

126 \alores declarados pelos entrevistados entre 2008 e 2010 para os exercicios de 2007 e 2008.
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motivo as empresas nacionais afirmam que alguns sdo medicamentos inovadores, diferentes dos
de referéncia, com inovag6es incrementais incluidas pela empresa. No entanto, como visto no
Capitulo 11l da Parte I, desde 2003, com a aprovacgdo das resolu¢cdes RDC 133 e RDC 134 da
Anvisa foi estabelecido um cronograma de adequacgdo dos medicamentos similares aos grupos de
novos medicamentos ou medicamentos genéricos, com prazo final para todas as classes
terapéuticas em 2014. A resolucdo RDC 17/2007 da Anvisa ratificou o processo indicando entre
as exigéncias para registro do medicamento similar os testes de bioequivaléncia e
biodisponibilidade. Isso significa que os medicamentos similares que sdo coOpias idénticas dos
medicamentos de referéncia necessitardo dos mesmos pré-requisitos que os medicamentos
genéricos para renovarem seus registros. Por outro lado, os que possuem diferenciagdes em
relacdo aos medicamentos de referéncia deverdo ser submetidos a um processo de registro para
medicamento novo. Dessa forma, 0 mercado brasileiro sera segmentado de acordo com o mundial

entre medicamentos de marca e medicamentos genericos.

Desde o estabelecimento da Politica de Medicamentos em 1998, que incluiu a promulgacéo da
Lei dos Medicamentos Genéricos (9.787/1999), algumas das empresas entrevistadas (quatro entre
as nove) passaram a produzir também, e em alguns casos a se especializar'?’, na producéo de
medicamentos genéricos o0 que permitiu grande ampliacdo de seus faturamentos. Estes
alcancaram patamares iguais e até maiores do que os das empresas multinacionais instaladas no
pais. Além dos similares e genéricos éticos, tais empresas produzem ainda medicamentos nao

éticos ou OTCs (over the counter), que ndo necessitam de prescricdo médica'?®

. As empresas
fazem ainda representagdo de medicamentos de empresas multinacionais, os medicamentos
chegam em bulk, sdo embalados, distribuidos e comercializados com marca da empresa nacional,
que paga licenciamento a empresa multinacional. Trés das nove empresas entrevistadas tem forte
atuacdo também no atendimento de medicamentos para hospitais, e ndo somente diretamente ao

consumidor final.

Cardiologia e dermatologia (quatro em nove) sdo as principais classes terapéuticas de atuacéo das

empresas farmacéuticas nacionais entrevistadas, seguidas por gastroenterologia, psiquiatria,

127 A partir das resolugdes mencionadas acima mais empresas podem vir a se especializar neste segmento.
128 Também chamados de medicamentos isentos de prescricéo (MIPS).
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pediatria e anti-inflamatérios (trés em nove). Sdo Paulo € o estado com maior nimero de
empresas farmacéuticas instaladas. Entre as nove entrevistadas, sete possuem unidade fabril nesse
estado, uma no Rio de Janeiro e outra em Goids. As empresas tém entre uma e duas plantas
fabris, e estdo atualmente passando por processos de modernizagdo e expansdo, inclusive para o

exterior em um dos casos.

Tabela 9: Resumo das caracteristicas das empresas farmacéuticas nacionais

Empresas Farmacéuticas Nacionais
NUmero de empresas entrevistadas 9
Pessoal Ocupado 700 a 4.100
Participacdo do pessoal ocupado na 30 260%
forca de vendas
Faturamento R$ 200 milhdes a R$ 1,1 bilhdo
Tipos de medicamentos similares e genéricos
Principais classes terapéuticas cardiologia e dermatologia
Localizacdo S&o Paulo, Rio de Janeiro e Goias
Numero de plantas fabris 1 a 2 por empresa

Fonte: Elaborado pela autora baseado nas informagdes da pesquisa de campo.
Nota: Faturamentos declarados pelos entrevistados referentes aos anos de 2007 e 2008.

As empresas farmacéuticas multinacionais estdo presentes no pais hd algumas décadas,
empregam entre 1.100 e 3.000 funcionarios, também com grande predominancia de

propagandistas. Seus faturamentos'?’

sdo significativamente mais elevados do que os das
nacionais, variando entre R$ 900 milhdes e R$ 2,5 bilhes de acordo com os entrevistados. Todas
sdo produtoras de medicamentos de marca éticos e ndo-éticos e apenas uma possui na filial
brasileira uma empresa de medicamentos genéricos. Seguem a atuacao nas classes terapéuticas de
suas filiais mundiais com foco em cardiologia (quatro), oncologia (quatro), diabetes (dois) e
HIV/Aids (dois). Entre as cinco, uma esta localizada no Rio de Janeiro e as demais em Séo Paulo,
possuindo uma planta farmacéutica cada, sem planos de expansdo. Uma das empresas declarou
alugar a capacidade de producdo ociosa para outras empresas. Desta forma, defende a

manutencdo da fabrica no Brasil junto a matriz.

129 valores declarados pelos entrevistados em 2009 para o exercicio de 2008.
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Tabela 10: Resumo das caracteristicas das empresas farmacéuticas multinacionais

Empresas Farmacéuticas Multinacionais
NUmero de empresas entrevistadas 5
Pessoal Ocupado 1.100 a 3.000
Faturamento R$ 900 milhes a R$ 2,5 bilhdes
Tipos de medicamentos marca
Principais classes terapéuticas cardiologia e oncologia
Localizagdo S&o Paulo e Rio de Janeiro
Numero de plantas fabris 1 por empresa

Fonte: Elaborado pela autora baseado nas informagdes da pesquisa de campo.
Nota: Faturamentos declarados pelos entrevistados referentes ao ano de 2008.

As trés empresas de pesquisa™®

sdo, na verdade, empresas farmacéuticas que possuem um
modelo diferenciado das demais, pois foram criadas a partir do desenvolvimento de
medicamentos, inéditos ou ndo. Ainda ndo produzem por se encontrarem ainda em fase de
pesquisa e criacdo de capacitacdo interna. Por este motivo, serdo analisadas de maneira distinta e
classificadas separadamente das empresas farmacéuticas ja estabelecidas. Duas estdo localizadas
em S&o Paulo e uma no Rio de Janeiro. Funcionam com uma pequena estrutura interna com cerca
de cinco funcionarios para coordenacdo de parceiros de pesquisa externos e prestadores de
servigos nacionais e internacionais. De acordo com um dos entrevistados, este seria 0 modelo das
“biotechs americanas” (EPF1_2008). O segundo entrevistado complementa a razdo da empresa
formar uma estrutura diferenciada: “‘dada a natureza do risco, ndo exige investimento muito alto,
pois ndo existe infra-estrutura aqui e eu ndo quero ser dono de maquina, parede e prédio, mas da
informagdo” (EPF2_2009). As trés empresas ainda ndo geram recursos préprios e recebem
repasses de recursos de seus investidores, que sdo também sécios em seu capital. Uma das
empresas € totalmente focada no desenvolvimento de medicamentos para cancer, a outra também
atua na area de oncologia, mas tem ainda projetos para dor e dermatologia e a terceira empresa
estd, em um primeiro momento, focada no desenvolvimento de medicamentos da Portaria 978 do
Ministério da Salde, para, mais a frente, trabalhar em outras areas, como oncoldgicos e

antibidticos.

130 Uma das empresas foi dissolvida antes do fechamento desta tese.



129

Tabela 11: Resumo das caracteristicas das empresas de pesquisa farmacéuticas

Empresas de Pesquisa Farmacéuticas
NUmero de empresas entrevistadas 3
Pessoal Ocupado 5
Faturamento recursos recebidos dos investidores
Tipos de medicamentos inéditos e Portaria 978
Principal classe terapéutica oncologia
Localizagdo S&o Paulo e Rio de Janeiro
NUmero de plantas fabris 0

Fonte: Elaborado pela autora baseado nas informagdes da pesquisa de campo.

Entre as trés empresas de insumos farmacéuticos entrevistadas, que sdo empresas produtoras de
farmoquimicos e incipientes, duas sdo nacionais e uma multinacional. Uma faz parte de um grupo
empresarial que também possui a parte farmacéutica e, por isso, praticamente toda sua producao
é destinada a este grupo. As outras duas sdo empresas independentes e comercializam seus
produtos para empresas no Brasil e no exterior, principalmente, Ameérica Latina, mas também
Asia e Europa. Todas tém um porte médio em relagdo ao nimero de funcionarios e estdo

localizadas nos estados do Rio de Janeiro (uma) e de S&o Paulo (duas).

Tabela 12: Resumo das caracteristicas das empresas de insumos farmacéuticos

Empresas de Insumos Farmacéuticos
NUmero de empresas entrevistadas 3
Origem do capital 2 nacionais e 1 multinacional
Pessoal Ocupado 100 a 400
Localizagdo dos clientes Brasil, América Latina, Asia e Europa
Tipos de produtos farmoquimos e incipientes
Localizacdo Séo Paulo e Rio de Janeiro
NUmero de plantas fabris 1

Fonte: Elaborado pela autora baseado nas informac6es da pesquisa de campo.

Foram entrevistadas ainda trés CROs, uma que realiza testes pré-clinicos e as outras duas que
coordenam testes clinicos. Todas se identificam como spin-offs universitarios, pois sdo
ampliacbes do que seus fundadores faziam na universidade e foram criadas com intuito de
facilitar a interacdo com o meio empresarial e melhorar a qualidade dos servicos prestados
através de certificacdo de equipamentos e de boas praticas laboratoriais. No entanto, apenas uma
destas spin-offs foi estabelecida em uma incubadora de empresas. Esta empresa, que ainda esta
instalada na incubadora (CRO1_2009), afirma que “a infra-estrutura é boa, mas ndo é o

principal”. O mais importante é o fato de ter passado no crivo de projetos da incubadora e, com
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isso, ter ganhado a chancela de qualidade reconhecida pelo mercado. Esse ¢ “o maior patrimdnio

da empresa”.

As trés empresas estdo localizadas em S&o Paulo, possuem niveis de faturamento bastante
distintos entre R$ 450 mil e R$ 3 milhdes, e uma estrutura com poucos funcionarios, contando
com funcionarios dos hospitais e clinicas para a parte de execucdo da pesquisa clinica. Seus
clientes na parte pré-clinica sdo majoritariamente empresas nacionais, mas na parte clinica ha
predominancia de empresas multinacionais. A CRO de teste pré-clinico ndo vé uma concorréncia
forte de CROs estrangeiras, pois ndo ha nenhuma grande instalada no Brasil, mas afirma que
ainda ndo conseguiu estabelecer um nivel internacional, com aprovagdo no FDA, e aconselha
seus clientes a fazer determinados testes fora do Brasil. J& as CROs de testes clinicos possuem
grandes concorrentes internacionais e disseram atuar em nichos, customizando seus servigos de

acordo com os clientes. Um dos entrevistados explica a seguir.

“o fato de sermos nacionais e menores nos da uma flexibilidade e uma
interatividade com o nosso cliente de maneira diferente. Nossas regras sdo
muito claras do ponto de vista ético, legal e cientifico, isso ndo abrimos mao.
Fora isso, é dificil concorrer, tem[os]que buscar nicho, por exemplo, a indUstria
nacional precisa de um grupo que esteja acostumado a desenvolver [...]
[medicamentos], as multinacionais querem flexibilidade de servi¢co, ndo tém
pacote pronto, a gente customiza” (CRO2_2009).

Tabela 13: Resumo das caracteristicas das CROs

CROs
NUmero de empresas entrevistadas 3
Origem do capital nacional
Faturamento R$ 450 mil a R$ 3 milhdes
Tipos de servigo pré-clinicos e clinicos
Localizagao Séo Paulo
Tipo de empresa spin-offs

Fonte: Elaborado pela autora baseado nas informagdes da pesquisa de campo.

Foram entrevistados ainda dois laboratdrios publicos oficiais do Ministério da Saude, um
produtor de medicamento e outro de soros e vacinas. Constatou-se que tais laboratorios possuem
muitas dificuldades produtivas e estdo num momento de tentativa de revitalizacdo e aumento da

capacidade tecnoldgica. Dessa forma, o relacionamento empresa-ICT ainda € muito incipiente.
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Por este motivo, estas entrevistas serdo utilizadas juntamente com as demais nas questoes

abrangentes sobre o setor e ndo nos temas relacionados a interacdo com ICTSs.

Tabela 14: Resumo das caracteristicas dos laboratdrios publicos oficiais

Laboratdrios Publicos Oficiais
Numero de empresas entrevistadas 2
Origem do capital nacional publico
Tipos de produtos vacinas e medicamentos
Localizacdo Rio de Janeiro

Fonte: Elaborado pela autora baseado nas informagdes da pesquisa de campo.

V.1.2) Grupos de pesquisa

Foram entrevistados 11 grupos de pesquisa®®' de universidades (oito) e institutos de pesquisa
(trés) publicos, representados por seus pesquisadores lideres. Entre as universidades, trés sdo
federais localizadas no Rio de Janeiro e Santa Catarina, e trés sdo estaduais todas localizadas no
estado de S&o Paulo. Entre os institutos de pesquisa um é estadual e localizado em S&o Paulo, o
outro é federal e localizado no Rio de Janeiro™*.

As areas de atuacdo dos grupos de pesquisa sdo concentradas em trés grandes areas do
conhecimento, farmacia, quimica e biologia. Dentro destas areas eles especializam-se em sub-
areas do conhecimento como farmacologia, farmacotécnica, tecnologia farmacéutica, quimica
medicinal, organica e farmacéutica, biologia molecular e biotecnologia. Além da atuacdo dos
lideres dos grupos em atividades de ensino, eles também estdo envolvidos em atividades de
pesquisa e prestacdo de servicos especializados, em especial testes para o desenvolvimento de

133
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farmacos. Dois grupos realizam também pesquisa em medicina translacional ™™, que esta

fortemente ligada as atividades de pesquisa clinica realizadas pelos mesmos. Nove pesquisadores

31 por razées fortuitas, ndo existe um equilibrio entre o nimero de universidades e institutos de pesquisa entre os
entrevistados. Entretanto, esse fato reflete a situacdo particular do setor farmacéutico no Brasil que ndo conta com a
existéncia de centros de pesquisa publicos, como, por exemplo, o setor de energia elétrica (Centro de Pesquisas de
Energia Elétrica - CEPEL), como foi visto no Capitulo I11.

32 Grupos diferentes fazem parte da mesma universidade ou instituto de pesquisa, por isso, o niimero menor de
instituicGes do que de grupos de pesquisa.

133 Busca utilizar conhecimentos originados néo s6 em laboratérios biomédicos, como os provenientes de outras
disciplinas (engenharia, quimica, fisica etc.), para, em um primeiro bloco de transferéncia, testar sua validade em
pesquisas clinicas (de fisiopatologia, de testes e de ensaios clinicos etc.) e, num segundo bloco, transferir o
conhecimento obtido na investigacdo clinica para a pratica médica e a melhoria dos servicos de salde, programando
pesquisas sobre eventos, eficicia e custo-efetividade, comparando procedimentos ja testados (Krieger, 2010).
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declararam ter atividades colaborativas com o setor empresarial. De maneira unanime,
publicacdes em periddicos nacionais e internacionais e relatorios de pesquisa foram identificadas
como a principal forma de divulgacdo da pesquisa dos grupos. Jornal/midia (quatro), patentes

(trés) e congressos e conferéncias (trés) foram as demais formas identificadas com mais

frequéncia.
Tabela 15: Resumo das caracteristicas dos grupos de pesquisa
Grupos de Pesquisa

NUmero de grupos entrevistados 11

de universidades 8

de institutos de pesquisa 3
Principais grandes &reas do conhecimento farmécia, quimica e biologia
Principais areas do conhecimento farmacologia, farmacocinética, tecnologia farmacéutica
Atividades pesquisa e desenvolvimento de farmacos e pesquisa clinica
Localizagdo das ICTs Rio de Janeiro, Santa Catarina e Sdo Paulo

Fonte: Elaborado pela autora baseado nas informagdes da pesquisa de campo.

V.1.3) Demais atores

Participaram da pesquisa de campo também trés coordenadores de agéncias de inovacgao
universitarias, que tém, na verdade, o papel dos NITs exigidos pela Lei de Inovacédo a toda ICT.
As agéncias entrevistadas sdo de duas universidades estaduais e uma universidade federal,
localizadas nos estados de S&o Paulo e do Rio de Janeiro. Todas sdo bastante recentes e ainda
passam por processo de organizacao e consolidacéo de suas atividades. A mais antiga foi criada
em 2003 e a mais nova em 2007, sendo assim a diferenca no nimero de funcionarios entre as trés
ainda é grande, de 12 a 40. Entre suas atividades estdo o auxilio no relacionamento dos
professores/pesquisadores com o setor empresarial para desenvolvimento de projetos,
transferéncia de tecnologia e depdsito de patentes. Dentro da estrutura universitaria, foi
entrevistada também uma incubadora de empresas de biotecnologia ligada a uma universidade
federal. A incubadora foi fundada em 1988, possui 13 empresas incubadas e 15 graduadas, sendo

praticamente metade de empresas farmacéuticas.

Cinco representantes de instituicbes de fomento, coordenacdo e formulacdo de politicas e
pesquisa do governo também foram entrevistados. Dois desses representantes ligados diretamente

ao setor farmacéutico e outras trés ao setor empresarial/industrial como um todo. Foram ainda
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entrevistados membros de duas associagdes empresariais do setor farmacéutico, dois consultores
independentes, um com experiéncia junto ao setor farmacéutico e o outro com experiéncia na
relacdo empresa-ICT, e uma empresa nacional de cosméticos com intensa interacdo com o meio

académico.

V.2) As atividades de P&D

V.2.1) Atividades internas de P&D das empresas

Entre as 14 empresas farmacéuticas entrevistadas — nove nacionais e cinco multinacionais — todas
afirmam ter laboratério interno de P&D, no entanto, a variedade de tamanho e de atividades
realizadas por estes laboratorios é bastante significativa.

Praticamente todas as empresas farmacéuticas nacionais entrevistadas (oito em nove) possuem
departamentos de P&D com laboratorios de desenvolvimento que realizam equivaléncia
farmacéutica, validacdo, estabilidade, desenvolvimento analitico, desenvolvimento
farmacotécnico para formulagdo, etc. Estas atividades estdo diretamente relacionadas ao
aprendizado para producdo de medicamentos genéricos™* e as inovacOes incrementais geradas
pelo setor. Uma destas empresas, no entanto, optou por ndo ter laboratorio interno, com suas
atividades de P&D sendo restritas & coordenagdo de parceiros externos®®. Segundo o
entrevistado: “A empresa ndo tem um laborat0rio e acho que nem pretende ter, porque néo vale a
pena, o interessante € desenvolver parceiros que tenham expertise para desenvolver as etapas e a
gente gerencia a cadeia inteira” (EFN4_2008). Trés empresas possuem também areas de sintese

136

de farmoquimicos (dois) e de biotecnologia (dois) ™ internas e laboratério de desenvolvimento

nestas areas.

Mesmo entre os laboratérios de desenvolvimento, ha grande diferenca principalmente em relacéo

ao numero de funcionarios diretos, que varia de 15 a 200, sendo que somente em duas empresas

3% Que se dé a partir das informac@es contidas nas patentes, mas que demanda diversos estudos e testes para se

chegar ao produto final, pois tais informag6es ndo sdo por si so suficientes para se aprender o processo de como se
chegar a formulagdo industrial.

135 Este departamento conta com cinco funcionarios.

138 Uma das empresas possui os dois.
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este nimero € maior que 100. A grande maioria dos funcionarios destes laboratérios é formada
em farmécia, ja que as principais atividades dos laboratorios sdo ligadas a esta ciéncia, seguidos
por médicos, quimicos, bidlogos e engenheiros quimicos. Praticamente todos os funcionarios dos
laboratérios sdo graduados e cerca de 10% possui pos-graduacdo (especializacdo, mestrado e
doutorado), com excecdo de duas empresas nas quais cerca de 40-50% destes funcionarios
tinham pos-graduacgdo, principalmente mestrado™’. Somente uma das empresas farmacéuticas
afirmou ter um funcionario que anteriormente trabalhou como professor em uma ICT**. Os
departamentos de P&D contam ainda com funcionarios indiretamente ligados as atividades que
geralmente prestam auxilio nas questdes regulatérias, de registro, de propriedade intelectual,
financeiras, de marketing, entre outras. O nimero de funcionarios nestas areas também varia
bastante de acordo com a empresa (10 a 100), e as areas de formacdo e especializacdo vao de

farmacia e medicina, a economia, marketing e direito.

Das nove empresas farmacéuticas nacionais entrevistadas, cinco estdo iniciando atividades de
P&D para desenvolvimento de inovagGes mais significativas ou radicais, ou seja, medicamentos
inéditos. O inicio destes investimentos se da substancialmente através de parceiros externos
(ICTs), pela formagédo de uma joint-venture entre empresas e somente em um dos casos pela
construcdo de laboratério interno. Nesta empresa, o laboratério conta com 20 funcionérios diretos
e 15 indiretos, seguindo as mesmas areas de graduacdo dos citados acima, mas com nivel mais
elevado de formacdo académica, a maioria com mestrado e doutorado. Além do laboratorio

interno, a empresa conta também com parceiros externos.

A principal forma de prospecgdo de novos conhecimentos pelos departamentos internos das
empresas farmacéuticas nacionais € o acompanhamento constante das patentes existentes e por
expirar (seis em nove), o que faz bastante sentido para empresas especializadas na producéo de
genéricos e similares. Um dos entrevistados declarou: “Falando de similar, fazemos sim

levantamento de patentes que vao expirar. O que nds estamos desenvolvendo agora tem

137 Um dos pesquisadores entrevistados explica a necessidade de uma empresa ter doutores em seu quadro de
funcionarios ligados as atividades de P&D: “Para fazer pesquisa inovadora mesmo ¢ importante que vocé tenha um
doutor, mas [as empresas] ndo sabem diferenciar um mestre de um doutor, ficaram anos sem fazer isso, e as vezes
acham que um mestre estaria capacitado, e ainda ndo [esta]. Mestrado é etapa, [ainda] ndo estd formado”
(PES5_2009).

%8 O que indicaria a contratacio de um funcionario com experiéncia em pesquisa e conhecimento sobre o meio
académico, que, como sera visto adiante, auxilia no relacionamento com as ICTs.
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expiragdo em 2013, 2014, quando terminar de desenvolver, terminou a patente, passamos a ser a
segunda terceira empresa com o produto” (EFN9 _2010). A busca por informa¢6es do mercado,
principalmente a demanda dos medicos por novos produtos, foi citada como estratégia por quatro
das nove empresas. Publicagdes cientificas (trés) e os parceiros externos das ICTs (trés) também

séo outras formas de prospeccao utilizadas.

O principal meio de obtencdo destas informacgdes sdo, em primeiro lugar, os departamentos
internos das empresas que fazem o acompanhamento das patentes, da literatura e o contato com
0s parceiros, e, em segundo lugar, a numerosa forca de vendas que todas essas empresas possuem
e que tém contato direto e didrio com médicos em todo o pais. Uma empresa, em especial, possui
um conselho cientifico constituido por diretores internos e pesquisadores de ICTs que se relinem
a cada més para discussdo de novas propostas de projetos. Inicialmente, os pesquisadores do
conselho eram a principal forma de prospeccdo, ja que possuem grande experiéncia no meio
académico, porém atualmente a empresa mantém uma pagina na internet onde pesquisadores de
todo o pais podem submeter projetos para avaliagcdo do conselho para potencial estabelecimento

de parcerias.

Os gastos dessas empresas com atividades internas e externas de P&D apresentam dois patamares
distintos: aquelas que investem de 1 a 2% do faturamento e aquelas que investem em torno de 5 a
7,5% do faturamento. Sendo a parcela mais significativa deste montante gasta em atividades de
desenvolvimento internas e externas. Tais patamares sdo significativamente inferiores aos

investidos por empresas farmacéuticas globalmente, que gira em torno de 20% (IEDI, 2010).

Entre as cinco multinacionais, os departamentos de P&D, normalmente gerenciados por um

diretor médico, atuam, quase que exclusivamente*®

na coordenacdo de pesquisas clinicas
realizadas no pais. Tais departamentos empregam de 12 a 42 pessoas diretamente ligadas as
atividades, além de oito a 15 funciondrios indiretos, em sua maioria, brasileiros. Entre o0s
funcionarios do departamento, encontram-se médicos e farmacéuticos majoritariamente, e entre
os indiretos, enfermeiros e administradores, a maior parte possui superior completo, cerca de trés

a quatro com mestrado, normalmente um com doutorado e alguns outros com especializa¢cdes em

139 pois atuam também no auxilio as adaptacdes produtivas e requerimentos regulatorios.
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gestdo de projetos. Trés empresas informaram ter, entre seus funcionarios dos departamentos de
P&D, pessoas que trabalharam como professores e/ou pesquisadores em ICTs antes de
ingressarem na indastria. A maior parte das atividades destes departamentos divide-se em:
colaboracdo com CROs globais e coordenacdo de pesquisas clinicas realizadas no Brasil.
Algumas vezes, as pesquisas globais entram no pais com uma CRO contratada globalmente pela
matriz e a funcdo do departamento de P&D da subsidiaria &€ somente colaborar com esta CRO.
Porém, em muitos casos a selecdo dos executores da pesquisa clinica é feita de forma competitiva
entre as filiais, sendo aberto um periodo de submissdo de propostas e inclusdo de pacientes para
selecdo das filiais de diferentes paises que serdo responsaveis por aquele estudo. Nestes casos, a
coordenacgdo serd exercida pelo departamento de P&D da multinacional instalada no Brasil e

executada nos hospitais e clinicas parceiros dessas empresas.

Apesar da forte especializacdo destes departamentos na pesquisa clinica, os entrevistados das
cinco empresas afirmaram ter iniciado ou estar iniciando prospec¢do de novos conhecimentos das
ICTs brasileiras através de mapeamento da pesquisa no Brasil e visitas de representantes da
matriz aos centros brasileiros. O processo ainda é bastante incipiente. Somente em um dos casos,
um possivel primeiro passo para o estabelecimento de uma parceria foi realizado. Uma aluna de
pos-doutorado de uma ICT brasileira foi para um centro de pesquisa da empresa em Cingapura e
pesquisadores deste centro também ja vieram ao Brasil fazer palestras sobre doencas
negligenciadas. Em duas empresas entrevistadas o interesse € por pesquisa em doencas
negligenciadas. Ha, porém, casos de empresas que enfrentam dificuldades para estabelecimento

de links e convencimento da matriz.

No primeiro caso, 0 entrevistado reportou ao ser questionado sobre sua atuacdo para mapear e
apresentar os centros de pesquisa do Brasil para a matriz: “ndo é facil. As vezes a gente até
manda sugestdes, de produtos legais, mas ndo é simples, o fluxo ndo é naturalmente estabelecido.
Depende de estar numa reunido, encontrar com a pessoa e falar pessoalmente. Nao tem um fluxo
montado, € uma pena” (EFM4_2009). No segundo caso, o entrevistado relatou a opinido de um
representante da matriz ao visitar as instalacdes das ICTs, no Brasil, em 2005, que o levou a

desistir de tentar estabelecer parcerias com ICTs no pais.
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“Fomos visitar alguns lugares em S80 Paulo e Rio de Janeiro, universidades e
empresas [...]. Ele gostou muito do que viu, mas disse: ‘eu ja visitei entidades
semelhantes em outros paises tanto [...] desenvolvidos, quanto [..] em
desenvolvimento — China, india, Russia — e o Brasil esta uns cinco a sete anos
atras desses paises’. Essa foi uma das razoes pela qual a gente acabou ndo
tendo um desenvolvimento mais profundo dessa parceria. Parte desse atraso,
acho que tem a ver com as dificuldades dos pesquisadores em fazer pesquisa
clinica, se é pesquisa basica, é dificil importar equipamento, o composto, é
dificil fazer intercambio de pessoas, tudo é dificil ” (EFM3_2009).

Apesar dos primeiros casos de prospeccao ativa por multinacionais estarem aparecendo, ainda
que de forma incipiente, seus departamentos de P&D no Brasil restringem-se a atividades de
coordenacdo de pesquisa clinica e pesquisas para operacao da empresa, ou seja, complementares
a producdo dos medicamentos, como caracterizacdo e estabilizacdo de matéria-prima, pesquisa
para adequacdo as normas da Anvisa, etc. Quando questionados sobre o porqué dessa situacdo, as
empresas responderam que sdo poucos centros de pesquisa no mundo, que a definicdo da
localizacdo destes centros € determinada pela exceléncia em pesquisa da regido, existéncia de
potenciais parceiros, de oportunidades, de incentivos fiscais, etc. No entanto, trés empresas
lembraram as dificuldades burocraticas enfrentadas no Brasil para a realizacdo de pesquisas,
inclusive a pesquisa clinica'®’; o que ja faria com que os representantes das matrizes descartassem
0 Brasil como opcdo. Duas das empresas, porém, tentaram trazer um dos seus centros de pesquisa
para 0 pais, mas, segundo o entrevistado de uma delas, a grande pressdo de organizacfes nao-
governamentais e da imprensa acusando a empresa de biopirataria fez com que a matriz desistisse

da iniciativa.

Outra empresa relatou que a empresa multinacional ndo pode aprovar um estudo clinico no Brasil
antes deste ser aprovado no pais de origem da empresa, 0 que dificulta pensar em investimentos
em pesquisa que necessitardo da realizacdo destes estudos. O entrevistado desta empresa relatou a

dificuldade encontrada pelas multinacionais que comecam a pensar em investir em P&D no pais.

“Aqui no Brasil, ndo podemos ser o primeiro a ter a pesquisa clinica, tenho que
esperar a aprovacao etica no pais de origem [da empresa], e ter o documento.
Ai eu me pergunto: e se a origem for o Brasil? entdo eu nunca posso iniciar um
estudo. Isso ja aconteceu comigo. Era um estudo de fase precoce, para ser
realizado s6 no Brasil. Foi para uma dupla aprovagédo ética e ficou um pouco

149 0s obstaculos encontrados para o desenvolvimento de pesquisas clinicas no Brasil serdo apresentados no Capitulo
VI adiante.
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mais de um ano para ser aprovado, porque acharam que a empresa queria
experimentar com os pacientes brasileiros e perguntaram: por que ndo fazer no
pais de origem? mas a idéia era daqui, o pesquisador brasileiro que nos
procurou com uma boa idéia, nés estamos ajudando e vamos bancar a idéia
dele. Existe este tipo de incongruéncia entre o que € inovagao, e de certa forma
um preconceito de que a industria multinacional s6 quer explorar, mas, na
verdade, ha no momento um desconhecimento de como funciona tudo”
(EFM5_2009).

O montante investido pelas empresas multinacionais sediadas no Brasil ndo foi declarado pelos
entrevistados, que se restringiram a, em alguns casos, informar os gastos globais das empresas,

18% em um dos casos e US$ 7 milhdes no outro.

V.2.2) Atividades externas de P&D das empresas

Como mencionado anteriormente, as empresas farmacéuticas nacionais comecam a realizar
investimentos em atividades externas de P&D. Este investimento ainda é bastante modesto,
chegando ao méaximo de 2,5% do total investido nas atividades de P&D como um todo, de acordo
com os entrevistados. Tais atividades podem ser realizadas com outras empresas e com ICTs. As
colaboragbes com outras empresas, como as CROs, em especial as que coordenam estudos
clinicos, sdo bastante comuns, pois estudos clinicos sdo necessarios para aprovacdo de registros
dos medicamentos e muitas vezes a empresa ndo detém a especializacdo necessaria para
coordenar estes estudos internamente. Até 2009, registrou-se também dois casos de colaboracéao
entre empresas farmacéuticas da amostra na formagédo de uma terceira empresa de pesquisa para
desenvolvimento de inovacGes radicais e incrementais, porém as duas empresas formadas com
este intuito foram diluidas naquele ano. Ha ainda interagcdo com centros de bioequivaléncia, que
podem ser privados ou publicos, para realizacdo de testes de bioequivaléncia e biodisponibilidade
para aprovacdo de registros de medicamentos genericos. E por altimo, mas com crescente

importancia nas atividades externas das empresas, as parcerias com as ICTs.

Entre as nove empresas nacionais aqui analisadas, seis possuem parcerias estabelecidas com ICTs
e as outras trés estdo iniciando o estabelecimento de contato com alguns grupos de pesquisa.
Entre as seis com contratos estabelecidos, todas interagem com universidades publicas, duas com

institutos de pesquisa publicos e somente uma com universidade privada. H4 também dois casos
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de parcerias com ICTs internacionais, uma universidade na Alemanha e um instituto de pesquisa
na Italia. Sete empresas declararam que sdo elas que buscam o pesquisador ou a ICT para
estabelecimento de parcerias, porém duas delas disseram também ser procuradas por

pesquisadores com propostas de projetos que podem ser de interesse das empresas.

Entre as parcerias com empresas, as poucas que ja estdo em processo de desenvolvimento de
novos medicamentos contratam testes pré-clinicos no exterior, pois no Brasil ainda € muito
incipiente 0 nuimero destas empresas com condicGes de realizarem testes que cumpram 0S
aspectos regulatérios para registro. H4 uma das empresas que esta buscando empresas no exterior
com especializacbes ndo existentes no Brasil para comprar servicos que auxiliem no

desenvolvimento de medicamentos e geracao de inovacoes.

Todas as empresas farmacéuticas multinacionais declararam realizar pesquisas clinicas no Brasil,
sendo assim todas tém relacionamento com ICTs, j& que os hospitais universitarios sao
constantemente utilizados para estas atividades, ainda que os hospitais unicamente de assisténcia
também participem. No desenvolvimento de pesquisas clinicas, a interacdo é diferenciada, pois
acontece diretamente com os médicos lideres das areas de atendimento do hospital, que sdo os
principais interlocutores dos representantes das empresas. Um fator de atracdo das empresas
nacionais e multinacionais para desenvolverem pesquisa clinica em hospitais-escola, publicos ou
privados, € que os médicos que conduzem os estudos sdo frequentemente professores
universitarios e/ou profissionais de renome nacional que acabam agindo como grandes difusores
dos resultados do estudo junto a seus alunos e a classe médica. Um dos entrevistados de uma
empresa farmac€utica nacional declarou: “Vou procurar fazer um estudo clinico com um
pesquisador que seja lider de opinido, famoso, porque depois, terminado o estudo, eu posso usar

aquilo como endosso para 0 meu produto” (EFN1_2008).
V.2.3) Atividades de P&D dos grupos de pesquisa
Os grupos de pesquisa possuem tamanhos de equipes bastante variados, de sete a mais de 70

integrantes, devido ao grande nimero de alunos que é sempre flutuante e de colaboradores que

séo utilizados dependendo do projeto. Os dois grupos com menores equipes realizam pesquisa em
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institutos de pesquisa. O grupo com maior equipe é o especializado em pesquisa clinica. Mas a
maior concentracdo dos grupos esta em equipes entre 11 e 36 pessoas. Os pesquisadores dos dois
grupos, que realizam servicos, testes e pesquisas clinicas, dizem “perder” pessoas de suas equipes
para o setor privado, onde conseguem salarios mais elevados. Apesar de entenderem a funcdo de
formacgédo de recursos humanos de suas instituicdes, eles sentem quando uma situacdo dessas
ocorre, pois um novo funcionario tem que ser novamente treinado para as fungées. Outros trés
pesquisadores tiveram alunos contratados por empresas farmacéuticas em funcéo das pesquisas
realizadas nos grupos, mas afirmam ser um caso raro. Os demais pesquisadores informam que
raramente os pos-graduados de suas equipes sdo absorvidas pela inddstria, 0 que para eles é um
gargalo do setor e uma dificuldade para os alunos formados. Conforme chamou a aten¢do um dos
pesquisadores: “O problema da industria € que como ela ndo demanda [pesquisadores], ela acha
muito caro manter um aluno de pos-doutorado, e isso é fundamental, precisa aumentar”
(PES9_2009).

Dos 11 grupos entrevistados, somente dois ndo possuem interacdo formal com o setor
empresarial farmacéutico, sendo um de um instituto de pesquisa e outro de uma universidade. Em
ambos 0s casos a decisdo de ndo interagir é pessoal do pesquisador, porém o posicionamento para
possiveis interagBes futuras é bastante diferenciado entre os dois. O primeiro j& colaborou com
outro grupo do instituto de pesquisa em um projeto para uma empresa, mas nunca teve uma
colaboracéo direta do seu grupo de pesquisa com uma empresa, pois acredita que a funcdo de um
instituto de pesquisa publico é atender ao interesse da saude publica e ndo o interesse privado das
empresas. No segundo caso, o pesquisador ja foi procurado por empresas para estabelecimento de
parcerias, mas ele decidiu esperar a finalizacdo do doutorado de sua aluna e o patenteamento da

descoberta para entdo conversar com a empresa.

Em relacdo as atividades realizadas pelos grupos, que podem ser de interesse das empresas,
quatro (em nove) realizam pesquisa, trés desenvolvimento, um deles testes de bioequivaléncia e
biodisponibilidade, e outro é especializado em pesquisa clinica. Os dois Ultimos interagem quase
que exclusivamente com empresas multinacionais. Entre os outros sete grupos, trés interagem so
com empresas nacionais e quatro com nacionais e multinacionais. Segundo os entrevistados, as

principais diferencas entre as empresas estdo na objetividade e profissionalismo das
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multinacionais e na falta de objetividade das nacionais, que querem colaborar, mas ndo sabem em
gue ou como, e esperam que 0s pesquisadores déem as respostas. Dois pesquisadores
comentaram sobre suas experiéncias com cada um dos tipos de empresas: “as multinacionais séo
mais objetivas, pelo fato de terem pesquisa em outros lugares, eles sabem exatamente o que
querem. [...] Nas nacionais, eles querem fazer, mas fica todo mundo ali, ndo sabe bem onde vai
dar, vocé tem que chamar para reunido” (PES7 2009) e “as multinacionais sio muito mais
profissionais, [...] muito mais cobranca, muito mais pontuais, eles sabem claramente as perguntas
deles, claramente o que vocé tem que fazer. Com as nacionais, vocé quase que faz o projeto

fazendo a consultoria junto” (PES9 2009).

No entanto, de acordo com outros dois pesquisadores, a inexperiéncia das empresas nacionais na
busca inovativa acaba por gerar projetos mais interessantes, pois ha possibilidade maior de
interacdo entre pesquisadores e empresa que vdo juntos moldando o projeto de parceria.
Diferentemente do que ocorre nas parcerias com as empresas multinacionais, que conhecem suas
necessidades e objetivos. Como explicaram o0s pesquisadores: “as multinacionais estdo
procurando solucdes para 0s seus problemas internos. As nacionais estao tentando inovar, ser/ter
alguma coisa diferente” (PES5 2009) e “a nacional contrata projetos mais de desenvolvimento,
mais prematuro, tem mais autonomia porque vocé fala com o dono. Na multinacional, ja vem
definido” (PES6_2009).

Nenhum dos pesquisadores dos grupos de pesquisa trabalhou com laboratério publico e dizem ser
praticamente impossivel fazé-lo, principalmente na questdo de prestacdo de servicos entre duas
instituicbes publicas. Uma solucdo que esta sendo tomada é um convénio com o Ministério da
Salde para possibilitar a realizacdo de testes para registro de genéricos por um centro

universitario.
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VI — Interacdo empresa-1CT: visdo das empresas e dos pesquisadores

A evolucdo das atividades de P&D, em especial, no setor farmacéutico demonstra o aumento da
importancia da colaboracdo com atores externos e o estabelecimento de parcerias para ampliagdo
do conhecimento, reducdo dos custos e riscos, assim como, crescimento das oportunidades
inovativas, como visto no Capitulo Il da Parte I. Nesta tese, o foco principal é dado as atividades
de parcerias com as ICTs, por serem estas importantes fontes de conhecimento para o setor, que é
classificado como baseado em ciéncia. Além disso, como visto, 0 fomento ao relacionamento
entre empresas e ICTs foi o primeiro e talvez mais forte instrumento de incentivo a inovacao do
governo brasileiro nos Ultimos oito anos. Este estimulo despertou o empresariado para a
necessidade de inovacdo, para a importancia da pesquisa e para a necessidade de parceiros nesse
processo. Assim como, fez os pesquisadores acordarem para 0 que poderia ser uma aplicacdo de
seus trabalhos cientificos. Obviamente, as politicas governamentais do inicio dos anos 2000 néo
estimularam os primeiros casos de interacdo, pois estes, apesar de incipientes e em baixo nimero,
ja existiam, mas difundiu o tema e ampliou as ocorréncias, em especial nas empresas

farmacéuticas.

No entanto, o fomento a interacdo sem capacitacdo e preparacao dos atores para estabelecimento
das parcerias acabou por ser precipitado, fazendo com que 0s casos de sucesso fossem menores
do que o potencial existente, ou esperado. O objetivo deste Capitulo é apresentar os fatores que
impactam na existéncia ou ndo de interacao entre empresas e ICTs. Através de opinides dos dois
lados, buscou-se entender o que motiva, dificulta e facilita este relacionamento. Sendo assim,
serdo apresentados os comentérios das empresas farmacéuticas nacionais e multinacionais e dos
pesquisadores dos grupos de pesquisa sobre o relacionamento empresa-ICT e os fatores de
motivacdo para interacdo (primeira secdo), os obstaculos e facilitadores ao relacionamento
(segunda secdo), as fundacbes universitarias e os NITs, o financiamento e a propriedade

intelectual (terceira secao).
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V1.1) As caracteristicas do relacionamento empresa-ICT

O levantamento das caracteristicas do relacionamento entre empresas e ICTs permitiu identificar
as principais atividades colaborativas e os principais fatores de motivagdo para cada um dos
grupos de entrevistados: empresas farmacéuticas nacionais, empresas farmacéuticas
multinacionais e grupos de pesquisa. O Quadro 6, resume estas caracteristicas e nas proximas

subsec0es elas serdo apresentadas em detalhes.

Quadro 6: Principais atividades colaborativas e fatores de motivagao
Principal fator de motivacgao a

Grupos de Entrevistados | Principal atividade colaborativa

interacgéo
Empresas Nacionais Desenvolvimento Conhecimento presente nas ICTs
L . L Competéncia dos lideres de pesquisa
Empresas Multinacionais Pesquisa Clinica . p Lo p. ,q-
clinica dos hospitais universitarios
. . . Aplicacéo e utilizacdo de sua pesquisa
Grupos de Pesquisa Prestacdo de Servigos plicag ¢ Pesd

na sociedade
Fonte: Elaborado pela autora baseado nas informac6es da pesquisa de campo.

VI.1.1) As principais atividades colaborativas

As empresas farmacéuticas (quatro em seis) informaram ser a pesquisa a principal atividade de
interesse para elas ao procurarem as ICTs. No entanto, somente duas empresas declararam
realizar pesquisa com ICTs; e quatro delas afirmaram realizar, principalmente, atividades de
desenvolvimento. Dessa forma, percebe-se que a pesquisa cientifica é considerada importante
para as atividades de desenvolvimento de uma nova molécula, mas ndo como atividade a ser
realizada em parceria. Uma informagdo complementar a esta, foi a identificacdo do principal
resultado da pesquisa académica, quatro entre as seis empresas identificaram a descoberta de
novas moléculas como o resultado mais importante da pesquisa académica e cientifica. O que
corrobora os dados iniciais, ou seja, 0 pesquisador descobre a molécula, ou diferentes formas de
utiliza-la, e a empresa se interessa em investir e participar do desenvolvimento desta em parceria,
mas a empresa, geralmente, ndo participa desta descoberta. Os protétipos gerados a partir das
pesquisas foram considerados importantes por trés empresas, sequindo o padréo de colaboragédo
no desenvolvimento, depois de se ter alguns resultados preliminares sobre o potencial daquela
molécula. No entanto, os entrevistados das empresas fizeram uma ressalva de que os prototipos

universitarios, em sua maioria, ndo séo suficientes para a empresa decidir se vale o investimento
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ou ndo, pois sdo desenvolvidos em bancada, sem escalonamento para producdo de quantidades
maiores, ainda que ndo as industriais. Um entrevistado de uma das empresas farmacéuticas
nacionais comentou: “A prototipagem ¢ dificil, ter cem miligramas e quero fazer um quilo. S
assim terei uma prova de conceito mais robusta de que aquilo ¢ economicamente viavel”
(EFN7_2009). Instrumentos e técnicas, que auxiliam nas atividades de desenvolvimento, foram

selecionados como importante resultado da pesquisa cientifica por duas empresas*'.

A prestagdo de servicos, como testes analiticos, consultorias, testes de bioequivaléncia e
biodisponibilidade, também foi identificada pelas empresas como bastante significativa entre as
atividades de parcerias com as ICTs. A principal razdo destes servigos serem prestados pelas
ICTs esta no fato delas terem equipamentos especificos que as empresas nao possuem, além da
expertise na area de realizacdo dos testes, em especial. O entrevistado de uma empresa explica:
“Eles tém instrumentos de analise especificos que, devido ao custo, sé tem nas ICTs, porque nés
ndo temos demanda para ter internamente, entdo a gente contrata o servigo. Geralmente nos
institutos de quimica e sdo andlises de microscopia, genética nuclear, analise de raio-x, etc”
(EFN7_2009). No caso dos testes para registro de medicamentos genéricos, alguns dos centros
certificados pela Anvisa sdo localizados em ICTs, dessa forma a empresa pode escolher entre
centros privados e universitarios. De acordo com uma das empresas, 0s centros universitarios
levam mais tempo para prestar 0s servigos e apresentam mais burocracia ou menos eficiéncia no
atendimento: “Para os testes de bioequivaléncia usamos centros privados. As universidades sdo
mais complicadas para se ter prazo e foco, temos que ficar em cima se ndo as coisas ndo andam”

(EFN4_2008).

Formacdo de recursos humanos aparece como terceira atividade mais realizada em parceria com
ICTs, neste caso ha situacfes nas quais as empresas convidam professores e pesquisadores para
dar palestras para os funcionarios, mas também situacdes nas quais os funcionarios das empresas
realizam algum tipo de pds-graduacdo, normalmente, mestrado junto ao grupo de pesquisa
desenvolvendo alguma pesquisa de interesse da empresa e financiada por ela. A transferéncia de

tecnologia acaba sendo a atividade com menor nivel de importancia, ja que a maioria dos

41 O pequeno nimero de respostas se dé pela baixa freqiiéncia de empresas (seis) colaborando com ICTs para tais
atividades, e a quantidade de respostas maior que seis ocorre por algumas empresas terem selecionado mais de um
resultado como relevante.
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licenciamentos que as empresas nacionais tém hoje é de empresas multinacionais para produzir o
medicamento no Brasil, e ndo de ICTs. Somente duas empresas farmacéuticas nacionais
declararam pagar royalty para ICTs de um produto do portfélio de cada uma que contaram com
tecnologia desenvolvida na ICT para sua producéo e outras duas disseram estar em processo de
desenvolvimento do produto em parceria, que devera gerar royalties para as ICTs quando forem
comercializados. O entrevistado de uma empresa que ndo tem licenciamento de ICT explicou as

dificuldades de processos de transferéncia de tecnologia:

“[...] transferéncia de tecnologia é complicado, é um gargalo enorme. Nao ha
escalabilidade. O problema maior é que o0s pesquisadores dentro das
universidades muitas vezes desenvolvem patente, mas pelo fato de néo ter sido
acompanhado pela empresa, ou é uma patente fraca ou nao protege o que
deveria'*” (EFN7_2009).

Os servicos de pesquisa clinica ndo sdo muito comentados pelas empresas nacionais, mas estas
também se utilizam de hospitais universitarios quando os fazem. Somente uma fez um
comentario mais direto afirmando que neste tipo de atividade as ICTs estdo mais estruturadas.
Por outro lado, como mencionado anteriormente, a pesquisa clinica € a principal atividade
realizada em parceria entre as multinacionais e as ICTs. Os entrevistados das empresas
multinacionais s&o unénimes em elogiar todo o processo e a capacidade de realizacdo da pesquisa
clinica pelas ICTs. O entrevistado de uma multinacional declarou: “[fazemos pesquisa clinica]
sempre junto aos grandes hospitais [...] universitarios, onde vocé tem os pacientes para incluir no
estudo clinico. L& eu tenho sé palavras super entusiasmadas sobre o centro, a capacidade dos

médicos, dos investigadores, sobre o rigor, a disciplina, ai esta tudo certo” (EFM2_2009).

Entre as seis empresas nacionais que interagem com ICTs para atividades de P&D, cinco utilizam
os laboratorios das ICTs de forma complementar aos seus laboratorios internos. A Unica excecao
€ a empresa que ndo possui laboratdrio interno e dessa forma utiliza os laboratorios das ICTs de
forma substituta. Vale lembrar, que as pesquisas das ICTs sdo complementares e auxiliam, na
grande maioria das vezes, as atividades de desenvolvimento e ndo de pesquisa para descoberta de

moléculas. Neste ultimo caso, nas descobertas de novas moléculas, pode-se considerar que 0s

142 A existéncia de patentes fracas que ndo protegem o que deve e revelam o que ndo deveria também foi objeto de
critica dos demais atores ligados ao setor e sera apresentada no Capitulo VII a seguir.
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laboratérios das ICTs sdo substitutos aos das empresas, que com apenas duas excecles, nao

realizam este tipo de atividade.

A patente foi escolhida pelo maior nimero de entrevistados (quatro em seis) como um importante
meio de divulgacdo da pesquisa das ICTs, seguida por interacdo informal (trés) entre os
representantes das empresas e 0s pesquisadores, publicagdes cientificas (dois), pesquisa
contratada (dois) e cooperacgdes (dois). Entre as areas do conhecimento da pesquisa das ICTs, a
de quimica foi identificada como a mais relevante pelo maior nimero de empresas, quatro entre
as seis. Uma das razdes pela importancia da quimica esta na consultoria de professores e
pesquisadores das ICTs no escalonamento das moléculas, para tira-las da escala de bancada para
escala industrial. Porém, farméacia, medicina e engenharia também foram frequentemente
mencionadas, cada uma por trés empresas. A engenharia, segundo um dos entrevistados também
auxilia nos processos de escalonamento: “quando a gente vai aplicar a lei geral das massas, [...] &
a lei mais danada do mundo. Ela diz que se [...] [se] faz um grama, faz um quilo do mesmo jeito.
Ndo faz mesmo, e quanto mais aumenta a quantidade mais dificil. 1sso quem nos ajuda é a
engenharia, é realmente multidisciplinar” (EFN9_2010). Biologia, fisica e matematica foram as

demais areas citadas.

Dos nove grupos que j& possuem interacdo com o setor empresarial, cinco realizam pesquisa

aplicada e dois colaboram em atividades de desenvolvimento de medicamentos*

. Quatro
pesquisadores disseram atuar na formacdo e qualificagdo dos recursos humanos das empresas
parceiras, além das atividades de pesquisa aplicada e desenvolvimento. Porém, seis entrevistados
relataram prestar servigos para as empresas, uma quantidade maior do que os que fazem pesquisa.
No caso da transferéncia de tecnologia, seguindo o padrdo de poucos licenciamentos apresentado
anteriormente, trés entrevistados declararam ter licenciamento de patentes para empresas

farmacéuticas.

4% H4 uma incompatibilidade de informacdes, ou pelo menos de visdes, quando os pesquisadores indicam que
realizam principalmente servicos tecnoldgicos em parceria com empresas e as empresas indicam que realizam
principalmente atividades de desenvolvimento, esta questéo serd analisada no Capitulo X.
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VI1.1.2) Fatores de motivagao

As nove empresas farmacéuticas nacionais foram unanimes em identificar o conhecimento
existente nas ICTs como um fator de motivacdo para a interagdo. Trata-se de um conhecimento
bastante abrangente que vai desde a descoberta e sintese de moléculas até a experimentacéo pre-
clinica e realizagdo de testes especificos, que auxiliem as empresas em seus processos de
desenvolvimento de novos produtos, genéricos, com inovacdo incremental ou radical. Como
apresentado na subsecdo anterior, a interacdo entre empresas e ICTs ocorre principalmente para
etapas de desenvolvimento nas quais o conhecimento dos pesquisadores na realizagdo de testes e
nas caracteristicas das moléculas analisadas sdo muito Gteis as empresas. Porém, recentemente
novas parcerias em projetos em etapas mais iniciais de desenvolvimento de um medicamento
utilizam-se do conhecimento dos pesquisadores sobre as moléculas que eles sintetizaram e 0s
primeiros testes pré-clinicos pelos quais a molécula passou. Dessa forma, novamente o
conhecimento do pesquisador ser4 muito importante para a empresa que tem interesse em levar
aquela descoberta a estdgios mais avangados de desenvolvimento. De acordo com um dos
entrevistados: “O escopo da universidade ndo ¢ desenvolver produto, mas como no Brasil as
empresas ndo tém estrutura para desenvolver, tem que trabalhar em parceria” (EFN5_2008). E 0
outro complementa sobre a motivagdo para interagir: “Gerar conhecimento dentro da empresa,
porque um projeto pode dar errado, mas o conhecimento que ele tras para dentro da empresa é

muito importante, entdo mesmo que dé errado, deu certo” (EFN9_2010).

O segundo fator de motivacao para as empresas é a infra-estrutura laboratorial das ICTs, também
citado por cinco das nove empresas, que em muito auxilia na realizagdo de testes especificos que
o0 desenvolvimento de um medicamento requer. Como as empresas desenvolvem poucos novos
produtos, ndo ha demanda suficiente na empresa para compra desses equipamentos. Um dos
entrevistados explica “a universidade tem a infra-estrutura para determinado projeto que nés ndo
teremos. Nossa infra-estrutura atende ao nosso dia a dia e muito do nosso desenvolvimento. Os
projetos mais especificos precisam de terceiros para atendé-lo, sejam empresas, sejam
universidades” (EFN3_2008).
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Como é pequeno o nimero de CROs no Brasil***

, grande parte destes servicos € feito nas ICTs,
principalmente porque sdo complementados com a grande expertise dos pesquisadores naquele
tema e, frequentemente, as empresas dispdem de financiamento para a parceria. Ou ainda, em
CROs no exterior, no caso dos testes necessarios para registro de medicamentos, ja que

normalmente os equipamentos das ICTs néo sdo certificados e calibrados.

O financiamento do governo para parcerias empresa-ICT aparece em terceiro lugar (quatro em
nove empresas) entre os fatores de motivagdo para que a interagdo ocorra. Em sua maioria, as
empresas dizem que a existéncia de Fundos Setoriais e da Subvencdo Econdmica, bem como
outros programas de fomento existentes hoje no pais, acelerou o processo de aproximagao das
empresas com as ICTs e permitiu que projetos que as empresas nao teriam condicdes de financiar
naquele momento fossem iniciados com auxilio financeiro do governo. Um entrevistado relatou:
“Os Fundos Setoriais s80 esse exemplo que falei para vocé, ndo que néo teria acontecido, mas
demoraria mais para acontecer. Como houve [..] [um edital] public[o] incentivando a
aproximacéo, a empresa aproveitou a oportunidade e acelerou o processo de interagdo com a
universidade” (EFN7_2009). Uma das empresas, porém, afirmou que ja tinha interacdes e 0s
novos programas possibilitaram um aumento significativo: “N&o que tenha alavancado, porque
[...] [a empresa] ja fazia isso antes, mas p6de quase que quadruplicar o nimero de projetos com
Lei do Bem, fomento a pesquisa, Subvencéo, financiamentos e Fundos Setoriais” (EFN9_2010).

Reducdo de risco também foi citado por duas empresas como fatores motivadores. N&do somente a
interacdo permite a reducdo de riscos ao se somar os conhecimentos da empresa e da ICT, como
também o financiamento a interacdo ndo s6 diminui o volume de recursos necessério para a
empresa investir, como também o0s custos e os riscos de tais atividades, que sdo bastante
elevados, conforme reforca o entrevistado a sequir: “Financiamento da Finep a fundo perdido®*
diminui os valores que a empresa tem que colocar, pois sd0 pesquisas muito iniciais com risco
muito elevado. Entdo, diminui¢do de custos e riscos € um fator importante” (EFN2_2008). A

reducdo do custo neste caso refere-se, na verdade, a reducdo do valor a ser investido pela

144 Nao existe uma estatistica precisa sobre o niimero de CROs no Brasil, mas muitos entrevistados comentaram a
falta destes atores no sistema farmacéutico de inovacéo brasileiro. Como apresentado na subsecédo 111.1.1, houve um
primeiro levantamento de empresas de P&D na Pintec 2005, mas sem defini¢cdes do nimero de empresas atuantes no
setor farmacéutico.

145 Recurso ndo reembolsavel.
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empresa, porque de acordo com uma das empresas entrevistadas “a universidade custa muito

mais caro que uma institui¢ao privada” (EFN4_2008).

No grupo das empresas multinacionais, a interagdo com as ICTs é restrita a prestacao de servi¢os
de estudos clinicos nos hospitais universitarios. Dessa forma, a principal motivacdo seria a
qualidade destes hospitais na prestacdo de tais servicos e a competéncia reconhecida dos médicos

lideres dos grupos de pesquisa.

Entre os pesquisadores, houve uma eleicdo mais homogénea dos fatores especificos de motivacdo
para interagdo com empresas, sendo escolhidos apenas dois deles, e algumas vezes o0s dois juntos.
Seis pesquisadores afirmaram que a possibilidade de aplicacdo e utilizacdo de sua pesquisa na
sociedade seria o principal fator de motivacdo. No entanto, os pesquisadores mencionaram que

esta € uma motivacdo pessoal, desenvolvida ou ndo pelo pesquisador, pois ndo ha um estimulo

por conta das agéncias de avaliacdo das ICTs e dos pesquisadores e da pesquisa neste sentido™.

Como eles explicam nos dois trechos citados abaixo.

“... eu acho que a pesquisa basica boa, de qualidade, de exceléncia é aquela
que pode ser aproveitada, pode ser Util e quem pode fazer uma pesquisa basica
se tornar Util & sociedade € o setor industrial. A universidade jamais vai fazer
desenvolvimento, quem faz desenvolvimento é a empresa. Eu acho que cabe as
universidades descobrirem as grandes descobertas da ciéncia e cabe também as
empresas procurarem estas descobertas e viabilizarem produtos (teis a
sociedade. [...] Um pais s6 tem desenvolvimento quando tem uma interacao
muito forte de pesquisa, inovacdo e desenvolvimento tecnoldgico. Eu sempre
tive isso na cabe¢a” (PES1_2008).

“Isso é uma questdo muito pessoal. Eu sempre tive a preocupagdo de fazer com
que o laboratdrio tivesse essa vertente de interagdo com empresa. [...] fazer
alguma coisa que vocé esta vendo que tem aplicacdo. E até por comodidade de
Se conseguir recursos, porque as verbas dos 6rgdos que financiam pesquisa se
tornaram [muito] competitivas e com critérios [...] alucinantes de distribuicao”
(PES8_2009).

O segundo relato ja antecipa o que quatro pesquisadores, principalmente 0s que prestam servi¢os
para as empresas, indicaram como motivacdo para a interagdo, a possibilidade de aquisi¢do de

recursos para suas pesquisas. Em outras palavras, eles prestam servicos as empresas e utilizam o

148 pelo menos ndo durante o desenvolvimento das entrevistas da pesquisa de campo.
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recurso para financiar a pesquisa basica. Outro pesquisador, que na época da entrevista contava

com duas alunas de mestrado e uma de iniciacdo cientifica financiadas pelos projetos de

prestacao de servicos para empresas, falou mais sobre o assunto:

“... temos boas oportunidades de buscar recursos para esta parte. Hoje, no meu
laboratorio, muit[as] [...] pesquisas sdo sustentadas por estes projetos [...Jcom
empresas, [mais] do que com agéncias financiadoras, embora eu ainda tenha
coisas com as agéncias. [...] é utilizar os recursos destes servi¢cos para financiar
a pesquisa académica, pois precisamos, enquanto grupo, buscar conhecimento
em uma ou outra area que as vezes geram informacgdes que poderemos oferecer

para alguma empresa” (PES5_2009).

V1.2) Obstaculos e facilitadores

A colaboracdo entre empresas e ICTs é composta por diferentes elementos e atores que a tornam

bastante singular em relacdo as demais atividades exercidas pelas empresas. A participacdo em

um mundo diferente do empresarial, pelo lado das empresas, e um mundo diferente do

académico, pelo lado dos pesquisadores, gera grandes obstaculos a interacdo que tém que ser

sobrepostos para que a parceria possa ser estabelecida. No entanto, o encontro de um ambiente

diferente também traz facilitadores para que a interacdo ocorra.

Durante as entrevistas, muitos obstaculos e alguns facilitadores foram identificados pelos atores,

e estes serdo apresentados nesta secdo. O Quadro 7, abaixo, faz um resumo dos principais pontos

mencionados a seguir.

Quadro 7: Principais obstaculos e facilitadores a intera¢do

Grupos de Entrevistados

Principal obstéculo a interacédo

Principal facilitador & interacéo

Empresas Nacionais

Empresas Multinacionais

No estabelecimento do contrato de parceria: Burocracia
Na execucdo do projeto: Longo tempo de execugdo

Interesse matuo de pesquisadores e empresas em fazer
0 relacionamento acontecer

Grupos de Pesquisa

Referentes as caracteristicas dos parceiros: Pouco
amadurecimento em relagéo a inovagao
Presentes nas suas instituicGes: Burocracia

Percepcéo das empresas da importancia da inovacéo
para seus desenvolvimentos e também do governo para
construgdo de um marco legal e de programas de apoio

Fonte: Elaborado pela autora baseado nas informacdes da pesquisa de campo.
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V1.2.1) Obstéculos a interagéo

Entre os obstaculos citados pelas empresas farmacéuticas nacionais e multinacionais foi possivel
identificar e separar os obstaculos em dois grupos principais: obstaculos no estabelecimento do
contrato de parceria e obstaculos na execu¢do do projeto em si. Os obstaculos pertencentes ao
primeiro grupo foram citados com mais fregiiéncia, demonstrando que o inicio do contato com as

ICTs acaba sendo mais complicado do que o relacionamento em si.

No grupo dos obstaculos existentes no estabelecimento do contato de parceria, a burocracia
presente, principalmente, nas ICTs publicas foi o obstaculo mais vezes mencionado pelas
empresas farmacéuticas nacionais (cinco em nove) e multinacionais (dois em cinco). A
burocracia acaba sendo um termo muito abrangente, mas a principal reclamacéo das empresas é
da falta de regras claras e meios diretos de estabelecimento de contratos com as ICTs, como
comentou o entrevistado a seguir: “A dificuldade de operacionalizar parceria, a assinatura do
contrato ¢ muito complicada” (EFN4 2008). Tais institui¢cbes, por serem 0Orgdos publicos e
regidos pelas leis da administracdo publica requerem processos complicados e morosos para a
formalizacdo de parcerias com o setor empresarial. Ainda que a Lei de Inovacdo, que prevé a
melhor estruturacdo das ICTs para relacionamento com as empresas, tenha sido aprovada ha mais
de cinco anos sdo poucas as instituicdes que ja conseguiram comecar a estabelecer novos
procedimentos que facilitem a interacdo com o setor privado. O relato de outro entrevistado sobre

0 assunto e apresentado abaixo.

“[...] a carga burocréatica que existe por tras disso que poderia melhorar,
poderia ter uma operacionalizacdo mais simples. [...] As taxas poderiam ser
revistas e a aceleragdo da burocracia, para os contratos sairem rapido, porque
a gente fica quase um ano esperando o contrato” (EFN9_2010).

O problema da burocracia no relacionamento com as ICTs, no Brasil, € tdo grande que se chega
ao ponto da empresa ja contar com o problema como um fator rotineiro e nem ver mais isso como
um obstaculo a interacdo. Outras vezes, apesar de perceber, trata-o como um obstaculo menor,
como expressam 0s dois entrevistados a seguir: “A gente ja entende que a burocracia faz parte do
sistema, entdo acho que ndo enxergamos obstaculos. Talvez pudesse ser melhorado, os tramites

poderiam ser mais faceis” (EFN3_2008) e “comparativamente & [Comissdo Nacional de Etica em
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Pesquisa (Conep)]*"’

, esta burocracia é fécil. N&o é necesséario levantar o assunto” (EFM2_2009).
A burocracia é tanta que a empresa acostuma-se com sua existéncia, pois hd uma ainda pior. Na
verdade, para que as atividades ocorressem de forma eficiente, os processos burocraticos
deveriam ser mais eficientes e menos demorados para ndo impedir o desenvolvimento das
atividades inovativas. Portanto, esta situacdo ndo pode ser encarada com normalidade, pois é um
fator de grande atrito ao desenvolvimento da interacdo empresa-ICT no setor farmacéutico no

Brasil.

A desconfianga, o distanciamento e a falta de didlogo ainda existente entre os pesquisadores e as
empresas também foram fatores identificados por duas empresas nacionais e duas multinacionais
como empecilhos no estabelecimento de contratos e da interacdo em si. Segundo as empresas,
alguns pesquisadores, departamentos e/ou ICTs permanecem com uma Visdo extremamente
negativa do setor empresarial, como se este fosse “roubar” e comercializar a descoberta da ICT
sem que esta seja recompensada por isso. Um dos entrevistados relatou um caso ocorrido com a

empresa.

“[...] para a empresa é problematico licenciar ou comprar direitos se a patente
daquela descoberta é da universidade. [...] Um exemplo da dificuldade com
universidade foi um contato com um pesquisador [...] que descobriu uma acéo
anti-oxidante de um extrato de planta, ficamos interessados para produto de
pele. Ele veio aqui, fez apresentacdo. Pedimos uma quantidade pequena para
realizar um teste aqui em S&o Paulo, quando ele foi falar com o departamento
de quimica, fizeram uma confusdo, reclamaram e acabou a conversa. E a gente
ja tinha acordo de confiabilidade assinado, se o teste desse certo
conversariamos com o escritorio de patente. [SO que] ai veio todo aquele
discurso parandico” (EFN1_2008).

Esses problemas sdo também notados nas negociacdes sobre os direitos de propriedade
intelectual, tanto nos casos de pesquisa desenvolvida em conjunto, quanto nos casos de prestacdo
de servigcos. O pesquisador tem receio em falar com o empresario sobre sua descoberta, o
empresario quer pagar o menos possivel por aquele conhecimento novo, e a existéncia de
mediadores capacitados para estas negociagfes ainda é pequena. Além disso, as empresas

reclamam que os pesquisadores querem ter direito sobre conhecimentos gerados na prestacao de

147 As dificuldades das empresas farmacéuticas multinacionais em relacdo & CONEP serdo discutidas no Capitulo
VIIIL.
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servigos. Reclama-se ainda de que as ICTs véem as empresas como uma fonte de recursos extra e
querem, a partir das disputas sobre a propriedade intelectual, conseguir aumentar seus recursos.
Certamente, ainda faltam regras claras e um dialogo melhor entre os atores, como pode ser

percebido a partir dos comentarios expostos a seguir.

“E muito complicado, o pessoal ndo entende. Tanto que essa nossa interagéo
com a [...] [universidade] ndo foi para frente porque é muita burocracia. Via de
regra, 0 pesquisador tem informacGes relevantes na méo, s6 que ele ndo
consegue mensurar o que ele tem na méo. Em contrapartida, a empresa também
ndo consegue mensurar, eles simplesmente ndo sentam a mesa para conversar.
O pesquisador acha que aquilo que ele tem na méo vale muito, a empresa acha
gue 0 que o pesquisador tem na mao ndo vale nada. [...] Usualmente esse
pessoal que gerencia 0s recursos ou ndo tem experiéncia ou interpretam as leis
de uma forma néo correta e complica todo o atendimento das atividades dentro
do projeto. Entdo a parte burocrdtica é muito complicada” (EFN7_2009).

“Esta sendo muito lento o processo de contatar a universidade para que ela
faca a prova de conceito, [...] [ela] quer entrar como titular da patente, quer
cobrar royalty, quando a patente é toda nossa, foi toda desenvolvida dentro da
empresa. [...] na verdade, é uma prestacéo de servico. [...]. Entdo nds achamos
por bem internalizar esta etapa e criar uma unidade de farmacologia”
(EFN2_2008).

A auséncia de regras pré-estabelecidas nas ICTs, que déem maior seguranca aos pesquisadores e
viabilizem uma troca mais direta e produtiva entre eles e as empresas, aumenta a incerteza e a
inseguranca nestes processos, que somadas a desconfianca histérica existente no mundo

académico em relacdo ao mundo empresarial geram situag6es como as descritas acima.

Os entrevistados das empresas acrescentam aos problemas ja citados, o distanciamento entre o
pesquisador e sua pesquisa em relacdo a empresa e ao mercado em que a empresa atua. Dois
entrevistados de empresas nacionais e multinacionais colocaram que a falta de diadlogo é um
problema ndo somente para as questdes de propriedade intelectual, mas também para a existéncia
desta desconexdo da pesquisa cientifica com as demandas de mercado. O relacionamento
empresa-ICT vem crescendo nos Ultimos anos, mas, de acordo com 0s entrevistados, 0s casos
existentes ainda sdo pontuais, pois 0s pesquisadores e as ICTs, de um modo geral, ainda sdo
muito fechados para o setor empresarial e 0 mercado.
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“[...]n&o adianta o professor decidir por determinad[o] [...] [medicamento]
numa determinada forma tecnoldgica, se ndo tem mercado ndo interessa a
industria, ou a empresa ndo atua, ou esta desatualizado, ou ndo ha mercado, ai
ele diz que a industria ndo se interessa. Entdo porque ele ndo vem conversar
com a industria antes? Para a gente dizer que interessa tal [...] [medicamento],
e ndo ess[e] que ele estd sugerindo” (EFN2_2008).

“Existe uma distdncia muito grande, ndo existem situacfes de aproximacdo
rotineira, [sdo]mais situacfes individualizadas. Existe um Instituto Nacional de
Ciéncia e Tecnologia em farmacos e medicamentos [...] se vocé me perguntar o
que ele faz, ndo faco a minima idéia. Se ele ja alguma vez me procurou para
trocar idéia, também ndo. [...] A minha empresa tem um histérico com o proprio
governo brasileiro de parceria publico-privada de investimento, de
transferéncia de tecnologia [...]. Porque isso ndo poderia acontecer em outras
areas? Na verdade, ha um desconhecimento entre as partes. Parte da
universidade ¢é fechada, ndo porque quer ser, mas as vezes porque desconhece.
Eu conheg¢o um pouco da area da salde, mas eu ndo conhec¢o a universidade, a
botanica, a quimica que podem ter coisas interessantes para 0 processo
produtivo da empresa” (EFM5_2009).

O ultimo, porém ndo menos importante, fator identificado por duas empresas farmacéuticas
nacionais como obstaculo ao estabelecimento do contrato, e ao relacionamento com as ICTs em
si, € a auséncia de escalonamento nas moléculas oferecidas pelos pesquisadores as empresas. O
escalonamento de uma molécula consiste no aumento da quantidade produzida daquela
substancia, mantendo-se seu potencial terapéutico e 0s niveis toxicoldgicos aceitaveis para o
desenvolvimento do medicamento. Este escalonamento é necessario, pois a producdo de um
grama de uma substancia quimica ndo se da da mesma forma que a producdo de um quilo desta
mesma substancia. Dessa forma, uma molécula produzida em escala de bancada do laboratério da
ICT tem muito pouca informacgdo sobre sua possibilidade de chegar a um medicamento e a
empresa nao tera interesse em investir no seu desenvolvimento sem saber tais informag6es, como
explicou o entrevistado abaixo. Outro entrevistado foi bastante claro e direto em relacdo a
importancia do escalonamento: “A indUstria tem uma visdo comercial daquilo. O pesquisador diz
que descobriu uma coisa maravilhosa, vocé olha, funciona, mas ndo consegue fazer produgéo em

escala. Para a industria, esta morto” (EFN5_2008).

“O gargalo, e acho que todo mundo sabe, vocé deve ter ouvido de mais pessoas,
é 0 gap que existe entre 0 que se faz nas universidades em termos farmacéuticos
e aquilo que a empresa faz. Dentro destes projetos que falei para vocé aqui, que
demoram 10, 12, 15 anos, nés fizemos com ICT e foi muito complicado. O
projeto que era para demorar dois anos e meio, demorou quatro. A gente vai
conseguir patente, mas na proxima etapa, em funcéo das acGes que estédo sendo
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tomadas. O foco fundamental é a questdo da escalabilidade, desenvolvimento
desta entidade que foi proposta nesta parte aqui [...] O ponto é [que]
escalabilidade, prototipagem e transferéncia de tecnologia ainda é muito
complicado e muita coisa tem que ser feita em relagdo a isso” (EFN7_2009).

No grupo dos obstaculos referentes ao desenvolvimento do projeto em si, 0s principais fatores
mencionados pelas empresas foram o longo tempo de execucdo dos projetos e a falta de
calibragem dos equipamentos dos laboratérios das ICTs. Em relacdo ao longo tempo da pesquisa
universitaria, questdo citada por trés empresas farmacéuticas nacionais, foi mencionado que
certas vezes ocorre pelo ndo comprometimento do pesquisador com o projeto em parceria com 0
setor empresarial. O relato de uma das empresas é apresentado aqui como significado dessa

visdo.

“A4 industria trabalha com tempo, se eu perder o tempo entra outro na frente.
Isso € um limitador da universidade, porque o tempo ndo €é a maior
preocupacao deles. Ai comegam os problemas de dizer que estamos fazendo
pressdo. Estamos mesmo, se ndo o projeto vai morrer. Fizemos isso agora [...],
fomos obrigados a interromper um projeto por causa de tempo ” (EFN2_2008).

A ndo calibragem dos equipamentos universitarios, a ndo certificacdo dos laboratdrios e o uso dos
equipamentos de forma n&do exclusiva para a empresa foram problemas apontados por duas
empresas nacionais, pois atrasam 0s processos e fazem com que 0s mesmos testes realizados nas
universidades tenham que ser confirmados posteriormente num equipamento calibrado e
certificado. Os testes pré-clinicos, por exemplo, realizados nas ICTs ndo tém validade regulatéria
devido a ndo certificacdo de boas praticas laboratoriais dos laboratorios universitarios. Além
disso, como ja dito, € baixo o nimero de CROs localizadas no Brasil que facam estes testes, ja
que a demanda ainda é muito pequena. Desta forma, as empresas que necessitam destes testes
para registro de seus medicamentos os fazem com CROs no exterior. Apesar de a industria
entender o custo que a certificacdo destes equipamentos geraria para as ICTs, ela ainda vé esta

questdo como um fator de dificuldade no relacionamento, como mencionado no relato a seguir.

“A universidade tem um problema estrutural, que é uma coisa exigida pela
industria, que ndo é obviamente a necessidade da universidade, qualquer
equipamento que vocé use na industria para fazer medidas ele tem que ser
certificado de calibragem periodicamente, na universidade nao. [...] E um dos
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problemas que a gente v&, porque a universidade ndo tem nem condigéo de ficar
certificando e calibrando equipamento” (EFN5_2008).

Para finalizar, foi interessante a colocacdo de um entrevistado de uma empresa farmacéutica
nacional, ao falar sobre a falta de foco da universidade para a descoberta de moléculas e a busca
por parcerias com o setor empresarial. Se esta ndo for uma atividade vista como importante pela
universidade enquanto instituicdo, e regras e procedimentos forem criados e estabelecidos, todos

o0s obstaculos citados nesta secdo permanecerdo. O comentario do entrevistado segue abaixo.

“Falta de foco das universidades em ter a P&D de novas moléculas como um
valor da universidade. Hoje é algo a mais, ndo esta de forma alguma no foco. O
desenvolvimento de novos produtos, licenciamento da pesquisa realizada, nao é
prioridade, ndo tem foco da universidade, é algo adicional que elas estdo
descobrindo” (EFN4_2008).

Este problema esta relacionado também ao fato da auséncia de carreira de pesquisador nas ICTs,
como visto no Capitulo Il da Parte I. Os professores dividem-se entre atividades de ensino,
pesquisa e extensdo ficando constantemente sobrecarregados. Como consequiéncia, muitos dos
projetos de pesquisa realizados, inclusive com empresas, sao desenvolvidos por alunos de poés-
graduacdo, que estdo em fase de formacdo profissional, como comentado no trecho a seguir de

uma entrevista com uma empresa nacional.

“E muito dificil trabalhar com alguns departamentos de algumas universidades
que esporadicamente interagem com o setor empresarial. Colocam o estagiario
gue nem é formado, ai tem que dar uma bolsa, porque ndo da nem para pedir
iniciacdo cientifica, ou o aluno que esta preparando tese para mestrado ou
doutoramento, este ndo é o foco da industria. Ndo pde o aluno para trabalhar
para a industria nas horas vagas porque ndo vai dar tempo, ele tem que focar
no mestrado ou doutorado dele” (EFN2_2008).

As dificuldades de fechamento dos contratos e os fatores que dificultam este processo foram, na
verdade, os principais obstaculos a interacdo empresa-ICT na visdo do setor empresarial. A
burocracia das ICTs foi o ponto mais citado, porém esta e os demais fatores, como o tempo de
fechamento do contrato, a definicdo dos direitos de propriedade intelectual, os prazos das
atividades propostas no projeto, a falta de dialogo, estdo todos de uma forma ou de outra ligados
direta ou indiretamente. Sendo assim, estd claro que o relacionamento empresa-ICT ainda

necessita do estabelecimento de um ambiente propicio ao seu desenvolvimento, ou seja, do
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estabelecimento de regras, normas e procedimentos que possam ser seguidos e sirvam de garantia
para ambos os lados da parceria. O estimulo financeiro, por parte do governo, por si s6 nao sera
suficiente, ainda que necessario, para que se estabelecam parcerias proficuas capazes de se chegar

a geracao de inovacdes para o setor.

Pelo lado dos pesquisadores, os obstaculos também podem ser divididos em dois grupos: 0s
obstaculos referentes as caracteristicas dos parceiros e 0s obstaculos existentes nas instituicGes
(universidades e institutos de pesquisa) que dificultam o desenvolvimento dos trabalhos em
parceria. Neste caso, houve um equilibrio maior entre os dois grupos, mostrando que tanto as
diferencas entre os atores, quanto as dificuldades institucionais afetam fortemente as interagdes

de forma negativa.

Entre as caracteristicas das empresas apontadas pelos pesquisadores que mais dificultam a
interacdo estdo suas estruturas familiares e a baixa propensdo a inovagdo. Assim como grande
parte das empresas brasileiras, as empresas farmacéuticas nacionais sao dirigidas pelas familias
que as fundaram com forte interesse no lucro de curto prazo e baixo comprometimento com a
geracgéo de inovagdo e 0 desenvolvimento do setor. Em rarissimos casos, estas empresas possuem
uma administracdo profissional e interessada em seu desenvolvimento de longo prazo. Dessa
forma, é pequeno o numero de empresas com uma visdo da inovacdo como uma estratégia
relevante para sua sobrevivéncia e que promovam investimentos continuos e significativos que
possibilitem o desenvolvimento de atividades sistematicas para a busca inovativa. Sendo assim,
ao interagirem com as ICTs, tais empresas sempre acham os valores dos investimentos muito
altos, ndo querem gastar muito, mas querem que da parceria saia um produto ja na fase de
desenvolvimento, como mencionou um dos entrevistados: “Falta de amadurecimento por parte
das empresas em relacdo a inovacdo. Tem muita empresa que nao tem idéia do que é inovar na
industria farmacéutica. [...] Querem pouco investimento e em troca um produto com lucratividade
extraordinaria” (PES5_2009). Esta opini&o foi frequente entre os pesquisadores (quatro em nove),
que foram enféticos ao criticarem o posicionamento das empresas farmacéuticas nacionais,

conforme trecho da entrevista com outro pesquisador.

“As empresas querem um produto adiantado e a maioria ndo quer gastar muito.
Acha[m] que é obrigacdo da universidade, o pesquisador ja recebe da
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universidade, entdo ndo querem pagar muito. Mas isso é algo que vai ter que
mudar. O principal também ai € [...] [a questao] da incerteza de se chegar hum
produto, porque toda pesquisa tem um risco, muitas empresas ndo entendem
isso. O que a gente tem oferecido para as empresas, sao coisas que a gente ja
sabe trabalhar bem e que tenha grandes chances de chegar a um produto. Mas
se de repente a empresa quer desenvolver um produto determinado que a gente
ndo conhece, a gente também aceita, pega o desafio e se desdobra, nem sempre
d& certo, mas a gente tenta” (PES7_2009).

A falta de amadurecimento das empresas em relacdo a inovacdo faz também com que estas
tomem agdes sem pensar no desenvolvimento das atividades de P&D realizadas internamente e
em parceria. Como elas ndo percebem que a busca inovativa € uma atividade de longo prazo,
decisdes sdo tomadas sem se pensar nos efeitos que elas podem ter sobre o desenvolvimento
destas atividades. Um dos pesquisadores mencionou sobre a troca de pessoal nos departamentos
internos de P&D de uma das empresas que possui atividades de parceria. Tais mudancas nao
impossibilitam a colaboragéo, mas dificultam o desenvolvimento desta de forma mais harmdnica

e eficiente.

“O obstaculo principal da interacdo com a empresa é que elas ainda sdo muito
familiares, elas trocam de gerente de P&D e outras pessoas que VOcé se
relaciona como troca[m] de roupa, entéo vocé fica muito perdido. [...] A gente
tem trabalhado muito bem com o lado empresarial, ndo tenho tido nenhum
problema com nenhuma das empresas que eu trabalho. Mas este dado da
mudanca de pessoas toda hora € um inconveniente tremendo, para eles
inclusive, porque o desenvolvimento tem que ter certa harmonia de comego e
fim” (PES1_2008).

Um dos entrevistados foi mais longe ao afirmar que empresas e ICTs ndo estdo ainda preparadas
para o desenvolvimento de atividades de parceria, mas ele vé um esfor¢co maior das ICTs na
tentativa de se adequar as caracteristicas de seus parceiros. Este entrevistado menciona um ponto
de vista bastante polémico, o da falta de doutores nas empresas capazes de desenvolver atividades

internas e estabelecerem um dialogo mais facil e direto™*®

com os pesquisadores nas ICTs. Além
disso, menciona também a pressdo das empresas sobre o tempo de desenvolvimento das
pesquisas nas ICTs, o que novamente, de acordo com o0s pesquisadores, esta ligado ao fato de nao

entenderem o tempo de desenvolvimento dos processos inovativos.

148 segundo Lundvall e Johnson (1994), quanto mais técnica e avancada cientificamente forem as inovacdes, mais
complicados sdo 0s processos de comunicacdo que elas requerem. O que respalda a demanda dos pesquisadores por
profissionais nas empresas mais capacitados em pesquisa para interagirem com eles.
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“Tém varios obstaculos, primeiro, ambos estdo despreparados — universidade e
empresas, vocé pode ver que nao tém doutores nas empresas, comeca agora
timidamente. S&o empresas familiares, por natureza necessitam de inovagédo de
curtissimo prazo, e as nossas sao de longo prazo, e de longo prazo tem muito
risco. Esta comunicacdo comega a ser ajustada e é por isso que a gente tem se
adaptado mais as empresas do que elas a gente. Isso € dificil, porque na
universidade os cientistas normalmente querem fazer pesquisa de muito avango
cientifico e as empresas nao estdo preparadas para isso, elas fazem [inovacéo]
incremental ” (PES9_2009).

O segundo grupo de obstaculos referentes as caracteristicas das ICTs em si pode novamente ser
resumido, assim como nos obstaculos identificados pelas empresas, ao problema da burocracia
existente nas instituicdes publicas. Trés entre 0s nove pesquisadores com interacdo com o setor
privado identificaram a burocracia e a falta de agilidade de suas instituicbes como um grande
obstaculo no estabelecimento de parcerias e principalmente no desenvolvimento dos projetos com
as empresas. Os entrevistados declararam: “a falta de agilidade, uma burocracia imensa que
dificulta muito” (PES11_2010) e “creio que sdo alguns entraves burocraticos que a gente vai ter

que aprender a superar” (PES2_2008).

Entre os trés entrevistados citados acima, casos diferentes de uma burocracia morosa e ineficiente
foram obstaculos para o desenvolvimento de seus projetos de parceria. Nos dois primeiros casos,
descritos abaixo, a dificuldade encontra-se na obrigatoriedade de cumprimento da Lei 8.666 para
compras realizadas pelas instituicdes publicas que requer que estas sejam feitas através de
licitacBes, tanto para recursos sdo publicos, quanto para recursos privados. O problema é que todo
0 processo de licitacdo para compra de materiais € demorado e ndo considera a qualidade. Ao se
trabalhar com as empresas, a questdo de qualidade é ainda mais exigida, o que gera a necessidade

de criacdo de “manobras” pelos pesquisadores, como explicado a seguir.

“Tivemos algumas dificuldades para atender a adequag¢do do laboratorio,
atender a [Lei] 8.666 e licitar. E isso, para algumas obras, devido ao volume de
recursos, ndo é facil, perdemos alguns prazos, o edital de licitagdo caducou,
tivemos que reapresentar. Isso nos atrasou, mas estamos dentro do prazo, com
entraves administrativos que uma universidade como a nossa tem devido ao seu
tamanho. Carece de agilidade, [..]. Porque é fundamental, na minha
experiéncia, para que a relacdo universidade-empresa vingue, além da
conquista e da confianca, isso passa pelo saber trabalhar em confiabilidade, é a
guestdo mais ou tdo importante quanto, de prazos e cronogramas. A razdo é
uma sO: inovagdo ndo espera. A empresa ndo pode ficar esperando que
aconteca. E as vezes a universidade na sua vocacdo académica excessiva em
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determinados momentos, peca por um excessivo zelo, que no trabalho aplicado
eu acho que é dispensavel. Isso tem dificultado alguns tipos de avanco pela
agilidade que poderia ser. Nao estou dizendo que é lerdo, mas poderia ser mais
agil” (PES2_2008).

“Um dos obstaculos é o entendimento que a universidade tem de que o dinheiro
da empresa farmacéutica joga aqui dentro torna-se um dinheiro publico. Entédo
a grande dificuldade é gerenciar os recursos com agilidade e facilidade que
deveria ser. Por exemplo, a empresa paga R$ 200 mil para um estudo, ela ndo
quer saber 0s equipamentos que vou comprar, ela quer o teste. Agora quando o
dinheiro entra na universidade, ela vai me dificultar a comprar o mais caro, me
forcando a comprar o mais barato por licitacdo. Cada vez que eu tiver que
comprar 0 mais caro vou ter que fazer uma justificativa. Quando a gente tem
que pagar um voluntério [para participar do estudo clinico] tenho que dar mil
explicacBes porque tenho que pagar se ele é voluntario. O entendimento e a
ingeréncia da universidade dificulta muito. Eu compro de um fornecedor que é
mais caro, mas ele me entrega quando eu quero, s6 que eu nao posso dizer isso,
tenho que inventar toda uma explicacdo. [...] E a perspectiva & piorar.
Enquanto estivermos regidos pelo Tribunal de Contas da Unido, cada vez mais
rigido, fica dificil ” (PES8_2009).

No terceiro caso citado, o problema burocratico refere-se a uma combinacdo de atraso na
distribuicdo dos recursos publicos e dificuldades de importacdo de materiais, levando o
pesquisador a ter imensas dificuldades de cumprimento dos prazos estabelecidos pela empresa
parceira, ainda que contando com todo apoio de sua equipe em horas extras de trabalho. Neste
caso, a burocracia dificulta a realizacdo do projeto de pesquisa em si, indo contra a fungédo

primordial da ICT, o desenvolvimento de novos conhecimentos.

“Um ponto que ndo fecha bem é que apesar de ser com [a] empresa 0
financiamento todo da pesquisa vem de 6rgéos publicos [...]. Entdo nds temos
0s entraves da importacdo, como um projeto de pesquisa qualquer vai ter,
demora no depdsito de alguma parcela, etc. SO que os prazos da empresa e 0
cronograma ndo estd vinculado com isso. [...] Um trabalho dentro de uma
empresa, se existe um prazo, as compras estdo vinculadas. Eu aqui tenho que
dar conta disso tudo, tenho que ver a parte burocratica, ver as compras, ver
prazos, or¢camento e ao mesmo tempo dar conta do resultado. Isso as vezes é um
tanto desgastante. [...] ndo sei se as agéncias vao funcionar de forma diferente.
[...] hoje tem dinheiro para pesquisa, S0 que a burocracia continua exatamente
a mesma. Essa histéria que de vez em quando a gente vé dizendo que vai
facilitar a vinda de insumos para a pesquisa, nada disso funciona. E tudo muito
demorado, nada mudou. A gente tem que prestar conta de tanta coisa, tem que
assinar tanto papel. [...] Agora retiraram reconhecimento de firma, porque até
outro dia tinha que reconhecer firma” (PES11_2010).
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Como pode ser percebido pelos relatos acima, os problemas burocraticos acabam gerando
problemas de tempo e qualidade na execucdo dos projetos realizados em parceria pelos
pesquisadores, que perdem prazos e descumprem cronogramas. A falta de agilidade para usar os

recursos publicos amplia ainda mais estas dificuldades.

O tempo de execucao dos projetos foi outro obstaculo citado por trés pesquisadores. A razdo para
a maior demora dos projetos realizados nas ICTs, além das dificuldades burocréticas, ja
apresentadas, sdo as demais atividades realizadas pelos pesquisadores, que também sdo
professores universitarios e devem dedicar-se ao ensino, orientagdo de seus alunos, além das
publicacdes e demais pesquisas realizadas pelo grupo de pesquisa que fazem parte. Este aspecto
reforca e amplia o problema apontado anteriormente de auséncia de um quadro de pesquisadores
na universidade. Um dos entrevistados relatou que a parceria é benéfica e deve existir, porém a
empresa nao pode querer tomar conta dos horarios e atividades dos pesquisadores, ja que estes

tém outras obrigacdes e ndo sdo funcionarios das empresas, mas sim parceiros.

“A gente ndo trabalha s6 para eles, tem que dar aula, tem outros projetos. Na
universidade é diferente, a cobranga na empresa é outra. A gente teve um
projeto [...] [de uma empresa] que quase tive um enfarte. Tinha um consultor
muito [...] [exigente], que chegava e dizia que tinhamos que fazer cinco reacgdes
naquela semana. Como se fossemos empregados deles. Ai vocé tem que pegar
também e falar que ndo é por ai, vai querer mandar no trabalho da gente? Se
deixar, dependendo de quem esté 14, fica assim” (PES7_2009).

Além disso, outro pesquisador se defende ao afirmar que ndo pode haver generalizacao por parte
das empresas sobre a morosidade dos pesquisadores no desenvolvimento dos projetos e
comprometimento para tal, pois ha os que tém experiéncia e trabalham de acordo com as

exigéncias da industria.

“O que eles costumam reclamar é da morosidade da universidade, o que
também é um erro, pois [ndo] é generalizado. Existem grupos que sdo
desestruturados e as vezes pode gerar uma experiéncia ruim, que é
generalizada, sendo que ndo € dessa forma. A cobranga de um projeto [...]
[pela] agéncia de fomento [...] [ou pela] empresa € bem diferente. Na agéncia,
muita coisa ndo chega a nada [..]. Agora no projeto com empresa, 0S
compromissos sdo outros, muita gente conhecendo trabalho de agéncia de
fomento vai [...] [trabalhar] para [a] empresa, ai a coisa ndo funciona. Mas 0s
dois lados estdo aprendendo. Mas ndo pode generalizar, porque sdo varias
universidades, varios departamentos, varios pesquisadores” (PES5_2009).



162

Além de todos os entraves burocraticos existentes no desenvolvimento da pesquisa e da parceria
com o setor empresarial, um dos pesquisadores mencionou que a existéncia dos custos adicionais
das universidades, vinculados a atuacao das fundacGes universitarias, também sdo obstaculos as
interacOes. Ainda que as fundagdes tenham sido criadas para reduzirem a burocracia, estas hoje
estdo cercadas pelo Tribunal de Contas e acabam apenas agregando custos a transacao. Ponto este
também identificado por um dos entrevistados das empresas farmacéuticas nacionais ao reclamar

dos altos custos das fundacgdes das ICTs, como sera visto na proxima secao.

Um ponto bastante polémico no que diz respeito a interacdo entre empresas e ICTs, que ndo foi
muito comentado pelos pesquisadores, é a publicagdo. A principal medida de produtividade dos
pesquisadores sdo seus artigos e trabalhos publicados em revistas e periddicos. Somente um
pesquisador tocou no assunto e mesmo assim apoés ser diretamente questionado sobre 0 mesmo.
Ele disse que a publicacdo da pesquisa ndo é proibida, mas restrita. Nas suas palavras: “todas as
medidas de produtividade sdo medidas em publicacdo, entdo acaba sendo um obstaculo para a
carreira de quem estd envolvido. Existe uma restri¢cdo, ndo é proibicdo” (PES11_2010). Mesmo

com esta restricdo o pesquisador acha a interacdo positiva.

Em resumo, os pesquisadores também sofrem com as dificuldades burocraticas presentes nas
ICTs e ndo somente na questdo do contrato, como também na execucdo dos projetos, mas
ressaltam que ndo sdo s6 as ICTs que tém debilidades. O fraco direcionamento das empresas as
atividades inovativas e seu desconhecimento sobre as caracteristicas e dificuldades destas

atividades, também séo, sem duvida, obstaculos a um bom relacionamento empresa-ICT.

Porém, independente dos obstaculos citados que sdo muitos e tornam o processo muito lento, as
empresas dizem que 0 aumento no nimero de interacOes e a boa vontade de pessoas que querem
fazer a parceria acontecer tornam o processo viavel e cada vez mais direto. 1sso significa, que aos
poucos 0s atores vdo se conhecendo, aumentando a confianca e criando caminhos a serem
trilhados cada vez que uma parceria esta para ser estabelecida. Algumas solugdes foram sugeridas
para que o0 processo se torne mais eficiente e mais facil. O primeiro ponto defendido por um dos
entrevistados das empresas foi a necessidade de persisténcia e perseveranca para fazer a parceria

acontecer. Segundo o entrevistado, ha sim muitos obstaculos, principalmente burocraticos, nas
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ICTs, mas a empresa tem que lutar para vencé-los e querer, de verdade, que o projeto seja
desenvolvido, ndo medindo forcas para realizd-lo. Seu comentario sobre como as empresas

podem evitar os problemas € citado abaixo.

“Se a gente ndo correr atras, ndo subir e descer escada, ndo bater numa porta e
na outra, ndo vai acontecer. Por conta disso, eu acho que as coisas podem
melhorar, a burocracia pode melhorar, mas ndo é isso que faz ndo acontecer. O
que faz ndo acontecer ¢ falta de coragem, de querer fazer. No Brasil tem muito
de esperar pelo outro, esperar pelo governo, etc, quero isso, quero aquilo,
almejo, almejo, mas ndo faco. N6s estamos numa posi¢édo diferente. Eu sou um
cara que gosto de construir e [curtir]. Fazer e [curtir], se eu ficar almejando
muita coisa ndo vou chegar a lugar nenhum. Tanto tempo almejando que néo
construo o basico” ( EFN9_2010).

Em relacdo ao problema da falta de escalonamento das moléculas descobertas pelos
pesquisadores das ICTs, foi ressaltada a necessidade de um terceiro ator que seja especializado
nas atividades de escalonamento, que teste o potencial terapéutico da molécula em quantidades
maiores que as de bancada, ainda que ndo industriais. A existéncia de pequenas empresas para o
escalonamento das moléculas resolveria grande parte deste problema, mas também devido a
baixa demanda empresarial ndo ha estimulo suficiente para criacdo dessas empresas, que ainda
enfrentam todas as dificuldades das pequenas empresas'“®. Um dos entrevistados comentou sobre
a importancia do escalonamento e a falta deste terceiro ator que possa completar o gap entre a

ICT e a empresa:

“Sdo poucas empresas que hoje tém condicdo de atender, mesmo que a [...]
[empresa] tenha condig&o de contratar. E muito dificil encontrar uma empresa
pequena que tenha capacidade de fazer escalonamento. Onde buscar? Se a
empresa quiser caminhar no processo de desenvolvimento do medicamento novo
ela vai ter que buscar fora, india, China, EUA. [...] ainda ha4 um gap muito
grande na parte de transferéncia de tecnologia da bancada para industrial. [...]
Ainda sdo muito poucas empresas que realizam, a universidade ndo tem
competéncia para fazer isso e ndo é para ter, tem que ter um terceiro ator para
participar. Neste aspecto também acho que as a¢Ges do governo estdo corretas
quando a Finep coloca o Prime, quando a Fapesp coloca o Pipe, Pite™, e
outras acdes que estdo acontecendo. Estdo na linha certa, mas precisa lapidar
ainda um pouco para gque as empresas nascentes de base tecnolégica possam ter
condicdo de focadas no seu negocio atender a demanda das grandes empresas,
médias ou pequenas. Se a pequena empresa nao tiver foco ela ndo consegue

149 Baixa capacitagdo gerencial, poucos recursos financeiros e humanos, alta carga tributaria, entre outras.
150 prime é o Programa Primeira Empresa Inovadora da Finep, Pipe é o Programa de Pesquisa Inovativa em Pequenas
Empresas e Pite o Programa de Apoio a Pesquisa em Parceria para Inovagéo Tecnoldgica da Fapesp.
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crescer, nem atender a demanda que existe dentro deste contexto” (EFN7_2009,
grifo nosso).

Na questdo do tempo de desenvolvimento dos projetos, no que diz respeito a demora das demais
atividades realizadas pelos pesquisadores e ao desenvolvimento do conhecimento cientifico, e
ndo devido aos entraves burocraticos, foi sugerido por um dos entrevistados que a empresa
aprenda a lidar com o tempo das ICTs e com o longo prazo das pesquisas, que entenda que elas
funcionam desse jeito e que se crie internamente a empresa esta cultura. Segundo o entrevistado,
esta mudanca de postura da empresa tem ajudado a evitar problemas como os ocorridos no

passado.

“Prazo é um problema. A empresa, como qualquer uma, tem a ansiedade por
resultados rapidos, mas a [...] [empresa] amadureceu muito antes de ir para as
universidades. No passado, quando eu nem trabalhava aqui, tiveram algumas
experiéncias ndo muito boas. Foi importante criar uma cultura dentro da
empresa, que resultado de pesquisa ndo é igual resultado de desenvolvimento de
genérico, quando vocé tem um prazo de dois anos e no final vocé tem o produto
com certeza” (EFN8_2009).

No que diz respeito a reclamacdo das empresas pela ndo exclusividade e ndo calibragem dos
equipamentos das ICTs, um dos pesquisadores respondeu que se a empresa quer exclusividade
ela deveria comprar o0 equipamento e pagar o aluno/pesquisador que for fazer o servico para ela,
pois dessa forma ndo haveria problema. Porém, o que ndo pode acontecer é os alunos do grupo de
pesquisa ficarem sem utilizar o equipamento para suas pesquisas e desenvolvimento académico,
porque a empresa quer usar 100% do tempo. Segundo este pesquisador, algumas empresas
querem se aproveitar de recursos publicos para interesses privados. Este problema acaba sendo
gerado também pela falta de pequenas empresas de base tecnologicas capacitadas para prestacéo
de servicos especializados, como testes pré-clinicos. Novamente, neste caso a existéncia de um
terceiro ator mostra-se necessaria para a melhor evolucdo das atividades de parceria entre
empresas e ICTs. Também é muito pequeno o nimero de empresas capazes de realizar tais testes,
e possivelmente nulo o nimero das que tem aprovacao internacional, ou seja, que ja tiveram

algum de seus testes aprovados no FDA ou European Medicines Agency (Emea), que possuem
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altos niveis de exigéncias técnicas para 0s testes e processos burocraticos complicados

também*>*,

V1.2.2) Facilitadores a interacao

Apesar da existéncia de grandes obstaculos a interacdo, como apresentado no item anterior, ha
também fatores que possibilitam e facilitam o estabelecimento de parcerias e atividades
colaborativas entre empresas e ICTs. No atual estigio de desenvolvimento do setor farmacéutico
e do relacionamento empresa-ICT no Brasil, os facilitadores ainda sdo poucos, mas de extrema
importancia, pois sdo responsaveis pela viabilidade das parcerias mesmo com tantos entraves

presentes na formalizacdo dos contratos e execucgéo destes projetos.

Os facilitadores, identificados pelas quatorze empresas farmacéuticas e mais vezes mencionados,
(sete) sdo, na verdade, um conjunto de fatores fortemente interligados relacionados ao interesse
mutuo de pesquisadores e empresas de fazer o relacionamento acontecer. Este interesse mutuo
inclui a qualidade académica e cientifica dos pesquisadores e o alinhamento destes com as
estratégias de mercado e das empresas, como percebido nas declaragdes a seguir: “Os casos que
nos estamos buscando sdo de pessoas com outro entendimento, outra cabeca. [...] [Este
pesquisador] estd em linha com as estratégias empresariais e de mercado” (EFN1_2008);
“Pesquisador tem grande facilidade de captar o ambito do projeto e contribuir. Acesso ao
conhecimento cientifico € o maior bem que eles tém. Um conteddo muito rico para contribuir,
novos insights, busca muito rapida por novos parceiros.” (EFN4_2008), e para finalizar, a opinido
de uma empresa multinacional “Em relacdo a pesquisa, nds temos bons centros de pesquisa
[clinica] no pais, de alta qualidade, com nivel de pesquisa internacional. Tem varios grupos que
sabem fazer pesquisa, com pessoas preparadas, institutos técnicos preparados para fazer a
pesquisa no dia-a-dia” (EFM1_2009).

Entre estes fatores estdo ainda, a busca por uma maior flexibilizacdo e disposi¢cdo dos
pesquisadores para mudancas que permitam que a parceria seja estabelecida e o interesse de

transformar a pesquisa em um produto que poderd chegar ao mercado, como percebe-se no

151 Este assunto sera apresentado com mais detalhes na segdo 1X.1.
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primeiro relato abaixo. No entanto, a disposicdo somente dos pesquisadores, apesar de muito
positiva, ndo é suficiente, como lembra o segundo entrevistado reportado a seguir, € importante
que a empresas também sejam flexiveis e dispostas a mudar. Dessa forma, sera possivel encontrar

um meio termo entre as duas posi¢des que viabilize a parceria.

“Na parte dos pesquisadores, sempre tivemos a melhor das acolhidas. Estdo
muito dispostos a trabalhar, discutir de uma forma salutar, ouvir. O grande
entrave ndo é o pesquisador, é a parte burocratica da universidade
principalmente no que tange aos contratos com a industria” (EFN2_2008).

“A parte importante que a gente conseguiu fazer aqui dentro foi aculturar a
empresa mesmo, porque se vamos partir para alguma coisa com universidade
no ramo de pesquisa, 0 tempo vai ser mais demorado e €é incerto. Numa
pesquisa, as vezes vocé gasta o dinheiro, fica 14 trés anos e ndo da certo [...].
Ent&o eu acho que os dois lados tém que ceder um pouco. [...] Na verdade, ndo
deve ser nenhum dos extremos no ritmo que a empresa quer ou no ritmo que o
pesquisador quer, tem que ter uma flexibilizagdo dos dois lados. Se vocé vai
para um negocio desse com essa consciéncia, fica mais facil, porque vocé nao
vai se frustrar ou desistir da pesquisa. J& vi muita gente que eu conheco que
pega e rescinde contrato, ou paga, mas nem da mais bola para aquilo porque
nao deu certo” (EFN8_2009).

Um exemplo da tentativa de mudanca e melhor entendimento dos parceiros pelo lado das
empresas, considerado um importante facilitador, € a contratacdo de pessoas para as areas de
P&D e negociacbes de parcerias com alguma vivéncia académica. A experiéncia académica,
ainda que como alunos em cursos de mestrado e doutorado, permite que estas pessoas tenham
conhecimento do dia-a-dia do pesquisador da ICT, suas dificuldades e qualidades, que saibam
como se comunicar e lidar com estes pesquisadores. Vale lembrar, que a dificuldade de
comunicacdo e entendimento foi colocada como um importante obstaculo na subsecdo VI.2.1.
Dessa forma, o papel deste funcionério vai além de suas habilidades técnicas, porque ele amplia
suas fungdes e importancia ao criar um dialogo mais direto, facil e claro com os pesquisadores

nas ICTs. Dois entrevistados comentaram sobre suas experiéncias nesta posicao.

“Colocaram-me nesta parte mais estratégica por eu ter sempre trabalhado com
pesquisa em universidade. Alguém que ja tivesse a entrada, que conhecesse as
pessoas que lidam com pesquisa, conseguisse conversar com este pessoal, que
entendesse 0s problemas que este pessoal enfrenta no dia-a-dia, que tem que
dar aula, tem que ser a secretaria dele, trazer projeto, dar parecer, ficar em
banca de defesa, orientar. E uma loucura, 0 cara ndo tem tempo de sentar e
dizer ‘vou sO desenvolver medicamento’. Ndo da. Os pesquisadores sdo pessoas
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com uma capacitacdo incrivel, mas nao tem tempo, porque tem muitas outras
atividades agregadas” (EFN5_2008).

“O que poupou desgaste foi a gente ter se preparado um pouco antes. Como eu
fiz mestrado, eu ja sabia que ia ser assim. Eu ja sabia como a universidade
funciona, que os tempos sdo diferentes mesmo. [...] A gente soube enfrentar,
soube convencer a empresa, mostrou que se esse € 0 objetivo precisamos nos
enquadrar um pouco ou nunca vamos conseguir” (EFN8_2009).

O relacionamento pessoal é importante ndo somente para a interacdo com o pesquisador, mas
também com outros funcionarios das ICTs responsaveis pela parte burocratica, ou seja, pessoas
que possam fazer os processos andarem dentro das instancias burocraticas das ICTs de forma
mais rapida. Isto significa que o famoso “jeitinho brasileiro” tem sido um dos meios das
empresas conseguirem ultrapassar os obstaculos existentes nas ICTs e desenvolver seus projetos
de parcerias, como narrou um dos entrevistados reportado a seguir. Enquanto ndo ha uma
estrutura que torne viavel o estabelecimento das parcerias, empresas e pesquisadores continuam
dependentes de julgamentos subjetivos para estabelecer seus contratos e a conquista de uma boa

rede de relacionamentos €, de fato, um meio de viabilizar tais projetos.

“E vocé conhecer as pessoas dentro da universidade. E o contato pessoal. Vocé
conhece um que apresenta para outro. Conhece o pré-reitor de pesquisa e pede
para encaminhar o processo, dar assinatura para que a gente possa depositar a
patente. Af ele pega o telefone, liga para o juridico dele e faz uma solicitacéo de
emergéncia. Ele assina, passa para o Reitor que assina e manda. Ai vai, mas
sinceramente, isso € um absurdo, ndo poderia ser assim. [...] A meu ver, eles
ndo estio preparados ainda para transferir o conhecimento que eles tém, e ndo
tém melhorado nos ultimos anos. Piorar fica dificil, e ndo melhorou nada”
(EFN7_2009)

O fomento governamental a parceria também foi mencionado por duas empresas como
importante elemento facilitador: “Os Fundos Setoriais e as parcerias que eles estdo estimulando
séo fundamentais” (EFM4_2009) ¢ “a interacdo se facilitou ainda mais com a a¢do dos governos
federal, mas também estaduais, na busca de fomentar o processo de busca pela inovacdo e na
interacdo de quem estd fazendo a [pesquisa] basica e a aplicada e a propria indastria”
(EFN6_2009).

Os NITs, apesar de ainda ndo totalmente estruturados, ja sdo vistos, pelo menos por uma das

empresas, COmo um primeiro passo no sentido da melhora da estruturacdo das ICTs para as
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parcerias. Ndo somente no auxilio as questdes de propriedade intelectual, como também na

divulgacdo do que ha na ICT que possa ser de interesse das empresas™-.

“Estrutura¢do das universidades com nucleos que permitam melhoria desta
relacdo. No inicio ninguém sabia como agir, se colocava nome do professor, da
universidade, quem era o detentor da patente. O préprio INPI ndo tinha
experiéncia e ndo orientava. Os nlcleos foram montados com pessoas com
experiéncia na parte patentdria, area juridica, até de negociacdo, foi um
facilitador. Até de se buscar o que tem na universidade para mostrar para a
indUstria, antes tinhamos que ficar cavucando na universidade para descobrir”
(EFN6_2009).

As empresas multinacionais (trés em cinco) ressaltam ainda como facilitador das colaboragdes a
possibilidade de combinacdo de interesses entre elas e os centros de pesquisa clinica, muitas
vezes localizados em hospitais universitarios, e reforcam que a construcdo de parcerias ocorre
devido aos ganhos mutuos gerados. Dois trechos das entrevistas com estas empresas Sdo
apresentados aqui: “A universidade busca desenvolvimento, precisa de suporte, porque recurso é
uma coisa escassa. NOs precisamos de trabalho especializado e temos recursos. Entdo acho que ai

€ uma parceria de muito boa qualidade que ajuda muito ambos os lados” (EFM1_2009).

“Fu acho que nds temos uma boa interacdo com o0s hospitais universitarios,
principalmente porque eles querem participar no desenvolvimento das novas
moléculas. E nds temos, eu diria, contato com quase todos os hospitais
universitarios do pais. Obviamente, depois de implementar os estudos clinicos,
eles vao entender mais do que num hospital municipal sobre o uso de novos
remédios, eles vao se tornar referéncias da inovacé@o do pais. E nesse sentido,
acho que temos aqui uma coopera¢do muito, muito boa” (EFM2_2009).

Do lado dos pesquisadores, ndo ha uma percepcdo generalizada de um ou dois fatores que
facilitem a interacdo com o setor empresarial, as repostas dos entrevistados foram bastante
variadas. Dois fatores bastante significativos, que tiveram uma convergéncia maior e que estao
fortemente relacionados foram a percepcéo das empresas da importancia da inovagdo para seus
desenvolvimentos, citados por dois dos 11 entrevistados, e a percepcdo do governo da
importancia da inovagdo e do relacionamento empresa-ICT através da construcdo de um marco

legal e de programas de apoio, nominalmente, a Lei de Propriedade Industrial e os Fundos

152 As questdes relacionadas & estruturagdo dos NITs e ao financiamento serdo discutidas com maior profundidade
adiante na subsecéo VI.3.1.
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Setoriais, que de certa forma levaram a maior conscientizacdo das empresas, citados por outros
trés pesquisadores. A opinido dos entrevistados sobre estes fatores e a mudanca de atitude das

empresas € expressada abaixo.

“Aproximagdo que muitas empresas querem ter com a universidade, a
percepcdo de que a inovagdo pode ser um bom negdcio. [...] Os Fundos
Setoriais com certeza tém influéncia, porque os recursos séo visiveis. Mas a Lei
de Patentes'*® vigorando ha pouco mais de 10 anos, também mostrou que néo
da para viver copiando mais, porque vocé vai ser um mero copiador e talvez
ndo sobreviva no mercado. E quando vocé comeca a ter 10% de um mercado de
700 milhdes comeca a ficar atraente, embora globalmente seja pequeno, mas se
vocé se habilita a disputar aqui vocé pode ir para os vizinhos” (PES2_2008).

“O facilitador hoje é o fato de que as empresas perderam muito tempo e agora
elas precisam correr atrds do prejuizo. Isso faz com que elas se lancem na
busca de oportunidades e ai as mais estruturadas possam aproveitar estas
oportunidades. O recurso que é dado e agora se faz notar nas empresas, eu
diria, que é o principal fator. Se ndo fosse isso talvez nem nos tivéssemos
conversando aqui. Porque eu ndo procuro as empresa, elas me procuram
justamente porque sentiram necessidade ” (PES5_2009).

O conhecimento industrial que os alunos ligados aos grupos de pesquisa recebem ao participarem
de projetos de parceria com empresas e a ampliacdo das possibilidades dos seus leques de atuagédo
profissional também foram fatores facilitadores que trés pesquisadores identificaram como
relevantes. O maior entendimento das empresas sobre a inovagdo faz com que estas busquem
pessoal qualificado com mestrado e doutorado nas equipes dos grupos de pesquisa que sao
parceiros nas atividades colaborativas. Ainda que incipiente este movimento comeca a acontecer,
segundo um dos pesquisadores, hoje ele ja recebe ligacdes de empresas pedindo indicacdo de
alunos para contratagao.

“Um fator bom de trabalhar com empresa é ter condic¢do de ter pessoas/alunos
que as vezes tém dificuldade de arranjar emprego [...]. E um treino para eles se
formarem melhor, vendo como é diferente trabalhar no meio académico e com a
pesquisa académica voltada para a tecnologia, isso acho que é um ponto
positivo” (PES1_2008).

“Temos muitos alunos que vieram fazer mestrado ou estagio curricular e foram
trabalhar no ramo farmacéutico em fungéo de ter feito um trabalho aqui [...]. E

153 Este e outros entrevistados citados adiante referem-se a Lei de Propriedade Industrial quando comentam sobre a
Lei de Patentes.
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muito importante formar pesquisadores para trabalharem nas empresas, mas
isso no Brasil ainda esta muito pequeno ” (PES7_2009).

A contratacdo dos alunos de mestrado e doutorado do grupo se da ndo s6 por suas qualificacdes
técnicas, mas também pelo conhecimento que adquirem sobre o meio académico. O terceiro fator
facilitador mencionado por dois pesquisadores, e que vai ao encontro da opinido das empresas, €
a melhoria de comunicacdo a partir da contratacdo pelas empresas de pessoas com nivel de
escolaridade mais elevado, como mestres e doutores, que compreendem melhor o ambiente
académico e cientifico. Dois pesquisadores expressaram suas opinides sobre o assunto: “Uma
coisa que a gente percebe que a gente tem que ter com eles é essa conversa, facilita muito o
contato com a empresa quando vocé tem 14 um pesquisador que fale a mesma lingua. VVocé
consegue falar, mostrar as dificuldades” (PES7_2009) e também “Eu tenho uma comunicacdo
bem grande com o pessoal da [...] [empresa], isso facilita bastante. [...] Tem um pesquisador
atualmente que a gente mantém um conference call semanalmente ou quinzenalmente. A

constancia na comunicacgdo é um fator positivo” (PES11_2010).

Outros fatores citados por somente um dos entrevistados, mas que ndo deixam de ser relevantes,
foram o interesse pelo projeto e reconhecimento gerados a partir da parceria; a transformacdo da
pesquisa em um produto, que sO é vidvel através de uma empresa; o conhecimento existente nas
ICTs e o selo de qualidade que o servigco prestado por uma ICT tem devido a sua qualidade
cientifica e docente; e por ultimo, mas ndo menos importante, a facilidade de aquisicdo de

recursos junto as empresas.

Em suma, a vontade de fazer acontecer e a perseveranga dos dois lados, empresas e
pesquisadores, fazem com que os obstaculos sejam sobrepostos e o relacionamento estabelecido.
O comentario do entrevistado de uma das empresas farmacéuticas nacionais expressa bem as
opinibes apresentadas nessa subsecdo sobre o interesse mutuo dos atores envolvidos no

relacionamento empresa-ICT.

“Tem que falar um pouco com o coracdo. S30 as pessoas de boa vontade. E
quem esta a fim de fazer alguma coisa. O pesquisador de um lado, n6s do outro
pressionando o NIT. Tem sempre também um cidaddo bom dentro do NIT que
também quer ajudar, é boa vontade. Pesquisa no Brasil, tirando a inteligéncia,
porque ninguém faz nada sem inteligéncia, € amor e suor. Se nao tiver isso nao
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existe. Interac@o universidade-empresa? amor e suor. Tem que amar aquilo, e
quem séo os melhores amantes? Quem bolou e quem acha que pode ser um
produto. O inventor e a empresa. Tem que querer, ndo basta dizer que é muito
dificil, muito complexo. Esses sdo os facilitadores, as pessoas que estao
interessadas, que tém o perfil para isso. E a gente encontra muita gente boa”
(EFN9_2010).

V1.3) Fatores relevantes para a interacéo

A interacdo entre empresas e ICTs é bastante complexa e envolve diversos fatores no seu
estabelecimento e desenvolvimento. Nesta secdo, trés destes fatores sdo descritos a partir das
entrevistas da pesquisa de campo: as fundagdes universitarias e 0os NITs, o financiamento ao
relacionamento empresa-ICT e as questdes relacionadas a propriedade intelectual. Uma sintese da

secdo é apresentada no Quadro 8 a seguir.

Quadro 8: Sintese das opinides sobre os fatores relevantes a interacdo

. . Opinides sobre o financiamento a Opinides sobre a propriedade
Grupos de Entrevistados Opinides sobre os NITs P . ~ P . prop
interacéo intelectual
- L Catalisador de novos projetos, porém Demora do INPI na avaliacéo das
- Positiva, apesar de identificar ~ . - Y N
Empresas Nacionais com problemas em relagdo ao prazo patentes é o principal obstaculo a
pontos para melhora . L . .
dos projetos e foco dos editais propriedade intelectual

Tempo de resposta do INPI muito alto
em niveis internacionais
Demora do INPI na avaliacdo das
patentes é o principal obstaculo a
propriedade intelectual

Empresas Multinacionais - -

Precisam melhorar, mas foram | Positiva, mas com critica a avaliagéo,

Grupos de Pesquisa . .
um passo importante burocracia e tempo.

Fonte: Elaborado pela autora baseado nas informacGes da pesquisa de campo.

VI.3.1) As fundacdes universitarias e os nucleos de inovagao tecnoldgica

A formalizacdo das atividades de parceria estudadas nesta tese se da através de contratos entre 0s
pesquisadores, as empresas e as fundacdes de cada ICT. As fundagGes sdo instituicOes presentes
nas ICTs para administracdo dos recursos recebidos. Todo projeto de pesquisa, prestacdo de
servigo, evento, sendo realizado em parceria ou ndo, deve ser registrado na fundacéo que recebe o
dinheiro e repassa para o pesquisador. Por exemplo, as empresas multinacionais quando
contratam estudos clinicos nos hospitais universitarios contratam o0s servigos através das
fundagdes, como explicado por um dos entrevistados: “Hoje em dia vocé nao faz mais contrato

diretamente com o investigador, tem que ter a instituicdo. E um contrato dentro de todas as
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normas que tem que ser seguidas. Normalmente sdo as fundacgdes. Entra o hospital, a fundacao,
investigador e [...] [a empresa]” (EFM1_2009).

No entanto, as fundacdes sdo alvo de fortes criticas, pois se tornaram muito burocréticas e caras.
Trés entrevistados, dois pesquisadores e uma empresa, apresentaram opinides negativas em
relacdo as fundacOes devido a burocracia existente em suas regras e atuacéo, e as altas taxas

cobradas para administracdo dos projetos de parceria. Os relatos de dois deles seguem abaixo.

“Isso foi muito melhor até umns cinco anos atras quando as fundag¢oes
comecaram a ser perseguidas pelo Ministério Publico e ai comecaram varios
problemas e intervencGes. Neste momento, estd bastante complicado,
burocratizado e muito dificil de fazer. A gente tem feito, mas estd demorando
muito, com uma série de ressalvas, série de proibicgdes. [...] Esse tipo de coisa
amedronta muito as induastrias, porque elas ndo querem ver seus nomes
envolvidos nesse tipo de problema” (PES9_2009).

“A carga de [...] [custos indiretos] cobrada pelas fundagdes sobre o projeto é
muito alta. Isso também poderia ter um dispositivo um pouco diferente, sendo
assusta, né? Tem [ fundacéao] ai que tem taxa de administracao de 25%, € muito
alta. Projeto de R$ 100 — 200 mil, R$ 25 mil de taxa de administracgéo é pesado.
A gente tem negociado bem estas taxas, com outros dispositivos, mas deveria ter
uma coisa mais contundente, mais verde-amarelo” (EFN9_2010).

A funcdo das fundacbes € de administrar tais projetos e ndo de ajuda-los a se estabelecer ou
desenvolver. Para isso, desde a Lei de Inovacéo, foi estabelecida a obrigatoriedade de NITs"** em
todas as ICTs, podendo haver compartilhamento de um mesmo nucleo por mais de uma ICT, para
gerir suas politicas de inovacdo, como apresentado no Capitulo 111 da Parte I. Apesar de a Lei ter
sido assinada em dezembro de 2004, seu decreto de regulamentacdo (5.563) s6 foi promulgado
em outubro de 2005 e, em maio de 2006, criado o Forum Nacional de Gestores de Inovagéo e
Transferéncia de Tecnologia — FORTEC, drgao representante dos NITs. Pelas datas apresentadas
é possivel ver como o processo de estabelecimento dos NITs estd sendo realizado de forma
lenta™. Somente a partir de 2005, que os NITs comegaram a ser estabelecidos de forma mais

consistente nas ICTs, mas ainda com muito poucos recursos financeiros e humanos.

% Em muitas ICTs, o NIT é chamado de Agéncia de Inovagdo, com intuito de ampliar sua atuagéo para além das
areas tecnologicas.

155 Apesar do aumento (eram 25 em 2003) apds o estabelecimento da Lei de Inovacdo, em 2008, havia somente 100
unidades, entre escritérios, nlcleos e agéncias, de transferéncia de tecnologia credenciadas no Fortec (Fortec, 2008).
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Cinco anos apés a promulgacdo desta Lei, estes nucleos ainda sdo bastante incipientes e contam
com um nimero pequeno de pessoas capacitadas e especializadas para atuar e ajudar nestes
processos. A grande maioria possui poucos funcionarios que estdo ainda em processo de
capacitacdo e aquisicdo de experiéncia conforme auxiliam o estabelecimento das parcerias. Além
disso, as regras ultrapassadas e burocréaticas das ICTs dificultam ainda mais uma atuacdo mais
eficiente destes nucleos. De acordo com o entrevistado citado a seguir, devido aos problemas
enfrentados pelas ICTs, ainda ha dificuldades que podem ser maiores ou menores dependendo do
NIT: “Dependendo do local pode ter um pouco de dificuldade, cumprimento de prazo. Pode ter
alguma burocracia que pode emperrar, principalmente ligada a parte administrativa e legal. Parte

juridica que normalmente ‘lentifica’ os projetos” (EFN6_2009).

O grau de dificuldades pode variar dentro de um mesmo NIT dependendo da coordenacgéo atuante
no momento. O relato do entrevistado abaixo deixa claro como decisdes pessoais e subjetivas
ainda fazem parte do processo de estabelecimento de parcerias entre empresas e ICTs. Ainda que

com uma nova estrutura formada, as regras burocraticas das ICTs ainda ndo foram sobrepostas.

“Alguns [NITs] ajudam, outros ndo. Nés tivemos um caso [no qual] ndés
fizemos a escolha dos produtos, que eles acharam bem escolhidos. O que é
normal porque a gente faz todo um levantamento, sabe qual é a melhor
molécula que se adégua a determinado tipo de tecnologia, por isso ja fazemos
os pedidos bem especificados. Desenvolveram e levaram o produto a
nanotecnologia, e depois de dois anos nés ndo tinhamos o contrato assinado,
porgue a universidade queria anuéncia prévia para quando eu fosse vender la
fora, porque sdo produtos mirando o mercado externo. Anuéncia ndo, eu
comunicaria a eles, mas néo eles darem anuéncia, quem conhece o0 mercado sou
eu. Precisou entrar uma nova pessoa ha area de contratos da universidade [...]
e em uma semana ela mandou o contrato para a gente. Entdo acaba dependendo
mais da pessoa que esta gerenciando o escritorio. Eles, [os NITs], sdo muito
interessantes, mas ndo adianta so ter os escritorios. E muito importante que
tenha, mas depende de quem esta la” (EFN2_2008, grifo nosso).

O entrevistado de outra empresa relatou quais os procedimentos estabelecidos junto aos NITs
para que a empresa consiga fechar os contratos de forma correta e benéfica para ambos os lados,
ja que as dificuldades ainda sao muitas: “N0Gs estamos com todos os contratos fechados direitinho
porque a gente pde nosso juridico a disposicdo da NIT para poder trabalhar junto. Eles ficam 14,

trocam farpa, se matam, mas sai com o contrato. Sai bom para todos” (EFN9_2010).
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Outros dois entrevistados falaram da importancia da criagédo dos NITs, pois apesar dos problemas
ainda existentes, estes 6rgdos ja comecam a ter efeitos positivos nos processos de parceria, tanto
no contato inicial, prospec¢do das empresas e divulgacdo das ICTs, como no estabelecimento dos
contratos e acompanhamento dos projetos. O primeiro entrevistado citado falou sobre a melhoria
nos processos de prospeccdo da empresa: “Estamos prospectando com os NITs de acordo com a
competéncia interna que ja temos aqui na [...] [empresa]. A pergunta é: O que a ICT pode
colaborar que a gente ja tem um pedago?” (EFN7_2009). O segundo entrevistado comentou sobre
0 acompanhamento dos NITs nas questdes patentéarias e de direitos de propriedade intelectual:
“Se a gente tiver fazendo a pesquisa e desta for resultar um produto que for para o mercado ai
eles, [NITs], atuam bem com a histdria da patente, de quanto é da universidade, quanto é da
empresa. O contrato € pela fundacdo, mas passa pela agéncia ja prevendo um possivel produto a
ser patenteado” (EFN8_2009).

O grupo de pesquisadores que participaram da pesquisa de campo concorda entre si que 0s NITs
ainda tém muito que evoluir, desenvolver e crescer, mas acreditam que foram um passo
importante que ja traz beneficios para suas atividades colaborativas, de patenteamento, de
licenciamento, etc. Antes dos NITs, os pesquisadores precisavam resolver tudo sozinhos e
aprender como fazer. Com a criagdo destes, ainda que ndo estruturados e completos, os
pesquisadores agora tém uma ajuda técnica para estes processos. O entrevistado abaixo relata a
importancia da agéncia de inovacdo de sua universidade nos seus dois depdsitos de patente, e

indica o que ainda precisa ser melhorado na sua atuacao.

“O papel da agéncia € fundamental, sem ela eu ndo teria essas duas patentes
depositadas. Ela ndo é completa, principalmente na parte de assessorar 0
pesquisador para que ele possa realmente se capacitar e inovar mais. A
inovacgdo que existe é muito por iniciativa particular do pesquisador. Depois,
uma vez que da alguma coisa, ai a agéncia ajuda. Eu queria que fosse anterior.
Talvez eu tivesse mais pedidos de patente. Eu tenho hoje trabalhos que eu néo
sei se dao patentes,eu tenho dificuldade para ver isso, preciso de ajuda. Eu nédo
fui capacitado para isso, nem ninguém aqui do grupo. Os cursos que eu fiz
foram por iniciativa prépria. Eu ndo queria que isso soasse como critica a
agéncia, mas é uma dificuldade. [...] A agéncia é nova, estamos todos
aprendendo” (PES5_2009).

Porém o auxilio dos NITs para os pesquisadores vai além dos depdsitos de patente, eles atuam

também na organizacdo e formatacdo das apresentacdes e conversas iniciais de apresentacdo



175

entre pesquisadores e empresas. Ainda que demorado, esta ajuda é vista pelos pesquisadores

como muito importante para suas atividades colaborativas, como relata o entrevistado abaixo.

“A atuacdo deles é extremamente importante. Como pesquisador vocé ndo tem
experiéncia, quando vai ver esta falando tudo para [as empresas]. As vezes [0s
NITs] engessam um pouco e demoram demais, mas ndo tem jeito. [...] A
[agéncia] ainda ndo tem muito pessoal qualificado para dar o apoio, mas eles
dao, sb ligar e eles vém aqui. Eles sempre estdo em cima, ajudam a fazer
levantamento, o lance de patentes estdo sempre orientando (PES7_2009).

Em resumo, a opinido dos pesquisadores e representantes das empresas sobre 0s NITs é bastante
positiva, pois estes 0s véem como um interlocutor importante no estabelecimento das parcerias.
No entanto, apesar de hoje ja auxiliarem bastante os processos, eles podem auxiliar ainda mais se
tiverem um corpo profissional maior e mais capacitado e as regras das ICTs evoluirem junto com
as atividades realizadas por estas. Tais regras ainda engessam muito a atuacdo dos NITs, o que
indica que ndo é necessario somente criar 6rgdos novos, deve-se melhorar toda a estrutura antiga,
atualiza-la, para que a interacdo empresa-ICT possa ocorrer de forma harmonica e benéfica para
os dois atores. Dentro desta estrutura que necessita de melhorias, estdo também as fundacdes, que
necessitam atualizar a capacitacdo e aumentar seu quadro de funcionarios, rever suas taxas e ter
atuar junto ao Ministério Publico para estabelecimento de regras claras que facilitem sua atuagéo

e torne suas atividades mais transparentes.

V1.3.2) Financiamento

Como apresentado no Capitulo I11 da Parte I, desde o inicio dos anos 2000 novas leis e programas
foram estabelecidos no pais para estimular o desenvolvimento de inovagdes no setor empresarial,
principalmente através da interacdo entre empresas e ICTs. Além dos programas de
financiamento a pesquisa e a empresa da Finep, CNPq, BNDES e das Fundac¢Ges de Amparo a
Pesquisa (Fap) estaduais, novos programas especificos para realizacao de atividades inovativas e
de parceria foram criados, em alguns casos especiais com linhas de financiamento especificas
para o setor farmacéutico, como € o caso do Profarma do BNDES e os Fundos Setoriais da Salude

e de Biotecnologia.
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A existéncia de novos financiamentos ampliou o interesse das empresas para investir em
modernizacdo de suas plantas industriais € em inovacdo, e a buscar parceiros para
desenvolvimento de produtos inovadores. Entre as nove empresas farmacéuticas nacionais
entrevistadas, cinco declararam ter participado de editais de financiamento para parcerias com
ICTs e seis obtiveram financiamento para modernizacdo ou desenvolvimento de produtos
internamente. As duas instituicdes de financiamento mais citadas foram BNDES e Finep, por
cinco empresas cada uma, mas o0 CNPqg também foi mencionado (trés) como agente financiador
dos projetos. As empresas multinacionais atuam somente com seus recursos proprios ou vindos

da matriz, sem submeter projetos para financiamento no Brasil.

Os entrevistados das empresas farmacéuticas nacionais véem o aumento da quantidade de
recursos financiada como um ponto positivo e catalisador de mais projetos. Os entrevistados se
mostraram interessados em submeter novos projetos a futuros editais. Além disso, em pelo menos
uma das empresas farmacéuticas nacionais entrevistadas, o entrevistado diz que se aprende muito
sobre gestdo de projetos com os técnicos e gestores da Finep, ou seja, uma externalidade positiva
do financiamento. Além do recurso, adquiri-se conhecimento e capacitacdo para gestdo dos
projetos. A seguir, 0s trechos que expressam as opinides positivas dos entrevistados sobre a

atuacdo de financiamento do governo para a interagdo empresa-ICT.

“Ndo tem como ndo aplicar, aqui vocé leva cerca de 36 meses do zero até
comecar comercializagdo. Isto os projetos mais simples. Um projeto basico
mesmo leva sete, oito, dez anos, se for fazer tudo bancando diretamente pela
companhia como investimento. Sem ter drgdo de fomento por tréas é complicado.
Como a tendéncia da empresa é trabalhar cada vez mais com projeto de
complexidade maior que demandam maior nivel de conhecimento, maior
necessidade de infra-estrutura, de recursos humanos, maior prazo, maior
inversdo de recursos, entdo a tendéncia é que vocé tenha uma ampliacdo das
parcerias com os orgdos de fomento” (EFN6_2009).

“Nos projetos nos temos apoio de CNPgq, principalmente, Finep, que é nota
tendendo ao infinito. Eles sdo muito bons, além de ajudar no risco, ajudam na
gestdo. A gente acaba se educando com eles que tém técnicas muito
interessantes para gestdo de projetos. Eu [...] adoro fazer reunido com eles,
adoro levar puxdo de orelha, porque eu aprendo muito com eles, nos
aprendemos. Nao é s6 o recurso, vem muito mais. [...] Temos também Fapesp e
Capes, todas as linhas, cada uma de uma forma. Mas a grande musculatura que
ajuda na maioria dos projetos é a Finep” (EFN9_2010).
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No entanto, os entrevistados identificam alguns problemas que devem ser resolvidos para que 0s
financiamentos sejam mais efetivos e tragam mais resultados para o desenvolvimento do setor e
do pais. Primeiro, o prazo de desenvolvimento do projeto e do financiamento para inovagédo deve
ser maior, pois o tempo padrdo de desenvolvimento de uma inovagdo no setor farmacéutico é
bastante longo. Segundo, os focos dos editais deveriam ser mais abrangentes, questdo também
mencionada pelos pesquisadores, como sera visto mais a frente. Abaixo, sdo apresentados dois

relatos sobre as dificuldades em relacao aos editais e programas de financiamento.

“Pegamos um financiamento do Profarma PD&I de R$ 48 milhdes, mas usamos
apenas 10%. O desenvolvimento de medicamento é de longo prazo, ndo adianta
dar dois anos que ndo vai dar. A ndo ser que faca outra coisa, contrate e pague
antecipadamente... Eu ndo vou fazer isso. NOs pegamos dentro de uma
perspectiva. Foi o que deu para fazer em dois anos com seriedade”
(EFN2_2008).

“Obstaculos aumentaram n[os] ultim[os] [...] [editais], eles estdo restringindo
muito o enquadramento dos projetos e isso dificulta a gente elaborar um projeto
gue se enquadre aquel[e] [...] [edital]. Muitas vezes nos alvos, eles citam nomes
de produtos que tém que ser desenvolvidos. Ou a empresa ja tem o produto no
mercado ou 0S processos que ela ja tem ja podem agregar valor, sendo nao
interessa. Sendo que se fosse mais aberto, desse mais liberdade para a empresa
desenhar o projeto sem deixar de lado o mérito técnico, ajudaria”
(EFN7_2009).

Um dos entrevistados reportados acima continuou explicando que o direcionamento dos editais
acaba privilegiando o financiamento as ICTs em detrimento da industria, mas ele lembra que a

aplicacdo dos recursos oriundos da industria deveria ser na inddstria e ndo nas ICTs.

“Editais estdo sendo dirigidos para privilegiar s6 pesquisa bésica, inovagao
tecnoldgica ndo estd sendo privilegiada. [...] O pessoal esquece que estes
fundos séo feitos com dinheiro da indudstria que deveria voltar para a industria,
e ndo volta, vai para a academia.[...] priva a industria de um dinheiro que
deveria voltar para ela, porque saiu dela, e voltar para inovacdo e néo [...]
[invencdes] académicas.[...] S&0 ajustes. E o preco do noviciato” (EFN2_2008).

Apesar das dificuldades mencionadas acima, os entrevistados tém de um modo geral, uma visao
positiva sobre os programas, principalmente o de Subvencdo Econdmica da Finep que direciona

recursos ndo reembolsaveis para a empresa investir em inovacao e estabelecer parceria com ICTSs.
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“E nota 10 tendendo ao infinito. Em 500 anos de Brasil e 40 anos de Finep
nunca teve um edital para as empresas, a partir 2006 teve. Isso facilita a gestéo,
que é da empresa. Queira ou ndo queira, fazer produto é um conhecimento das
empresas, isso nos ajuda bastante. Ajuda na interacdo porque comega a ter um
cronograma mais junto, as cobrangas podem ser um pouquinho melhor porque,
na verdade, [...] [vocé] é o dono do capital, [...]. Geralmente quando falta
dinheiro a gente sempre fica mais esperto. Eu parabenizo o governo pela
atuacgdo. Fica todo mundo falando que tem que ampliar, vai olhar para o saldo,
sobra... ndo tem projeto. O apoio do BNDES com Profarma e Funtec também é
otimo, ajuda bastante” (EFN9_2010).

O entrevistado complementa que muitas vezes as agéncias de financiamento do governo recebem
criticas por ndo aprovarem determinados projetos submetidos. Porém, isso ocorre pela méa
qualidade dos projetos apresentados, pela falta de sistematizacdo das atividades de P&D e
consequente inconsisténcia dos projetos das empresas, e ndo pela baixa qualidade da avaliacdo da
agéncia. Além disso, segundo o entrevistado, quando o recurso € aprovado dificilmente o projeto

é finalizado.

“[quem reclama] é quem ndo tem projeto. Sai o edital, ai sai correndo atras de
coisa. Todos os editais que ndés ganhamos sdo produtos que a gente j& vinha
trabalhando, ja tem todas as informagdes. O Brasil precisa saber fazer projeto.
Esse projeto de subvencdo da Finep, ela quer que vire produto, entdo [...]
[vocé] ndo pode sair o edital e tirar da gaveta. Nem é da gaveta, porque se fosse
ainda estava bom, mas reune 3, 4 faz qualquer coisa, ai claro que fica dificil.
Como [...] [vocé] vai enfrentar todo um programa de gestdo de projeto se néo
tem projeto, inventou na hora. [...] sdo uns chordes e que acham gque o governo
tem que arcar com tudo. E quando os recursos vdo para estas pessoas,
geralmente o projeto ndo € concluido” (EFN9 2010).

Em somente um dos casos, a empresa se financia somente com recursos privados e seu
representante explica o porqué. Vale ressaltar que esta empresa ainda nao tem nenhum contrato
de parceria estabelecido, estando ainda na etapa de prospecgdo de projetos. Mesmo assim, de
acordo com o relato abaixo parece que ndo € interesse da empresa buscar financiamento, nem
mesmo para as parcerias. Sua principal atividade no momento € achar o projeto certo para a

empresa e ndo recursos para tal desenvolvimento.

“A nossa diretriz é que, apesar dos incentivos do governo, nao temos interesse
em ter 0 governo como parceiro em um desenvolvimento, pelo menos ndo nessa
primeira etapa. Depende muito do que se estd desenvolvendo. No maximo ter
parceria, mas ndo ter o governo como fomentador do desenvolvimento.
Desenvolver junto com a Fiocruz, por exemplo. Porque a empresa tem dinheiro,
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este ndo é o problema, e sim convencer o dono a investir naquilo 1a. Nossa
missdo é convencé-lo de que aquele projeto € técnica e cientificamente viavel e
que existe uma perspectiva boa de mercado” (EFN5_2008).

Dos 11 pesquisadores entrevistados, seis declararam participar de projetos de parceria com
empresas, submetidos a instituicdes de fomento do governo, que combinam recursos publicos
com contrapartida de recursos da empresa. Outros cinco pesquisadores informaram que as
empresas parceiras utilizam recursos proprios em projetos com 0s grupos de pesquisa das ICTs.
Trés dos entrevistados mencionaram também que as empresas as vezes buscam recursos nos
6rgdos de fomento por conta prdpria. Nos projetos de parceria nos quais as ICTs fazem parte,
cinco entrevistados indicaram que o recurso vem da Finep, dois da Fapesp e um do CNPq. Entre
os editais mencionados estdo os Fundos Setoriais, CT-Saude e CT-Biotecnologia, e a Subvencéo

Econodmica, da Finep, o Pipe da Fapesp, e bolsa Rhae'*® do CNPq.

No caso do grupo de pesquisa clinica especificamente, os estudos séo financiados pelas empresas
ou com recursos da prépria instituicdo a partir de recursos recebidos pelo Ministério da Saude,
doacdes da sociedade em geral e doacbes de medicamentos pela industria farmacéutica, mas nao
patrocinio dos estudos neste caso. No entanto, as perguntas dos estudos variam de acordo com a
forma de financiamento. No primeiro caso, o foco é definido pela empresa farmacéutica. No
segundo caso, os estudos tém um foco maior na satde publica, para definicdo de novos métodos e

procedimentos de interesse da populacéo local, conforme explica o pesquisador.

“Os ensaios clinicos patrocinados pela industria farmacéutica sdo em
temas/patologias especificas de interesse da industria [...]. Hoje deve ter mais
de 30 estudos em andamento patrocinados pela industria farmacéutica [aqui]
dentro. As perguntas dos estudos ndo necessariamente sdo perguntas que a
gente considere que va fazer diferenca na assisténcia do pais. As vezes sdo
protocolos que ndo véo ser utilizados pelo SUS, séo estudos de fase 11l que vao
levar pelo menos trés a cinco anos para incorporar no cenario mundial, para
chegar no Brasil e ter acesso a rede as vezes isso demora mais de 10-15 anos.
Isso faz com que a gente desenvolva nossos proprios projetos com perguntas de
interesse local. A indUstria farmacéutica pouco se interessa por patologias que
ndo tem impacto mundialmente como patologia de colo de Utero e canal anal,
que tém alta incidéncia em paises em desenvolvimento. Estamos desenvolvendo
protocolos especificos nossos, algumas vezes com colaboracdo da industria
farmacéutica, onde desenhamos estudos com novas estratégias de tratamento

158 programa de Formagéo de Recursos Humanos em Areas Estratégicas para micro, pequenas e médias empresas.
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nessas duas areas, por exemplo. Provavelmente vai ter um impacto muito maior
na populacdo brasileira” (PES10_2009).

Certamente, a realizacdo de estudos que ndo sdo de interesse da industria também ocorre nos
demais grupos, que possuem outras pesquisas proprias geralmente mais basicas financiadas pelos

6rgdos de fomento ao ensino e a pesquisa, em particular, Capes, CNPq e Fap.

Na visdo dos pesquisadores, trés fatores sdo criticos em relacdo a submissdo de projetos para
financiamento: avaliacdo/selecdo, burocracia e tempo. O primeiro fator, mencionado por trés
pesquisadores, diz respeito a selecdo dos projetos submetidos. Os pesquisadores dizem nao
conseguir entender os critérios de avaliacdo dos érgdos de fomento, em especial da Finep, mas
ndo exclusivamente. Os projetos ndo sao aceitos e as raz6es ndo sdo claras para 0s proponentes:
“No altimo edital de Subvencao entramos com trés e nenhuma conseguiu. A gente ndo sabe o que

esta por tras disso, a gente ndo entende, nem eles” (PES9_2009).

“Avaliacdo dos projetos pelas agéncias. A resposta negativa foi o
desenvolvimento deste medicamento ndo é importante para o pais, era para
primeiro medicamento sintetizado no pais. [...] recentemente apliquei para este
de INCT [sem empresa], mas ndo fui selecionado. Acharam que fazer
medicamento no Brasil ndo é importante” (PES6_2009).

O segundo fator, citado por dois pesquisadores, é a burocracia existente na submissdo dos
projetos e durante a execugdo dos mesmos. Novamente, a burocracia dos 6rgdos publicos
brasileiros dificulta as parcerias empresa-ICT. Os pesquisadores mencionam que 0 processo de
submissdo é muito burocratico e complicado, que desenvolver o projeto em si para eles é facil,
mas preencher todos os papéis e formulérios requeridos € muito dificil, j& que muitos ndo tém
secretaria. Além disso, 0s pesquisadores precisam montar um orgamento para a pesquisa
indicando os gastos em cada rubrica, e para conseguir remanejamento do recurso entre as rubricas
é outro processo muito complicado. De acordo com os relatos, a Fapesp parece ser menos
burocratica, mas a Finep permanece bastante amarrada a estas questdes, ainda que com uma visdo

geral de desenvolvimento acertada. Os relatos dos pesquisadores seguem abaixo.

“[Fazer o projeto] foi bem tranquilo porque a gente esta acostumado a fazer
projeto de pesquisa. D& bastante trabalho, € um processo burocrético, exige
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esforco, eu ndo tenho infra-estrutura, ndo tenho secretaria. Sou eu e meus
alunos que temos que fazer acontecer” (PES5_2009).

“[...] a maneira burocratica e amarrada do gasto financeiro, o recurso vem
todo carimbado, para fazer um remanejamento da muito trabalho. Como é que
vocé pode fazer pesquisa de alto nivel e desempenho e rapidez num pais que
vocé leva oito meses para fazer importacao e com dinheiro carimbado que se eu
pus que € para comprar cloroférmio e eu quero comprar um tubo de
ressonancia, eu tenho que pedir para a Finep e passar por uma burocracia
tremenda para fazer uma mudanga de rubrica, mas ao mesmo tempo, a Finep
tem esta visdo de desenvolvimento que é certissima. Quem faz isso sdo 0s
gestores que ndo tem a minima nogao do que é fazer ciéncia, fazem estas coisas,
estes formularios burros e amarrados, que ao invés de facilitar a pesquisa so
atrapalha. A Fapesp é um exemplo de tudo que é bom neste pais, apesar de que
ela esta ficando burocratica agora, mas nos temos muita facilidade, ela da um
dinheiro com flexibilidade, porque pesquisa ndo pode ficar esperando
assinatura de burocrata. [...] N&o, pesquisa pode ser planejada, mas muitas
vezes ela vai surgindo ao acaso. E ao acaso que se tem as grandes descobertas.
Pesquisa ndo € burocracia” (PES1_2008, grifo nosso).

O ultimo entrevistado citado complementa seus comentarios com um terceiro fator que vai ao
encontro da opinido das empresas, mostrada acima, ¢ a incompatibilidade entre o tempo do
financiamento e o tempo de desenvolvimento dos projetos de desenvolvimento de medicamentos.
Os financiamentos sdo para dois anos, tempo que acaba sendo muito pequeno para se chegar a

algum resultado significativo na pesquisa de um medicamento.

“Os financiamentos da Finep sd0 muito interessantes, muito bons, estimulam
muito o setor empresarial e universitario que esta querendo fazer parceria com
empresas, mas eu tenho uma série de objecdes. Primeiro, o tempo dos projetos,
jamais ninguém vai fazer farmacos em dois anos, ai vocé fica renovando,
renovando, renovando... ja falei isso inclusive para pessoas da Finep [...]”
(PES1_2008).

Além dos problemas com burocracia e tempo, os 6rgdos de fomento, em especial, a Finep,
divulgam os dados dos projetos de parceria acabando com o sigilo da pesquisa desenvolvida pela

empresa farmacéutica, que € muito importante nas disputas de mercado neste setor.

“Uma coisa ruim na Finep é que ela ndo deveria divulgar as pesquisas de
inovacdo com empresa, porque sigilo de empresa farmacéutica é muito grande,
principalmente por causa das multinacionais. Ai quando a Finep aprova o
projeto ela disponibiliza todos os dados de aprovacdio. E uma coisa
complicada” (PES1_2008).
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As dificuldades presentes na submissdo e avaliacdo dos projetos nos 6rgdos de financiamento
tornam este processo muito complicado e probleméatico fazendo com que 0s grupos que
conseguem prestar um servigo para o setor privado o facam para conseguir recursos para sua
pesquisa. De acordo com o pesquisador citado abaixo, esta acaba sendo uma maneira mais facil e

rapida de conseguir recursos, ja que a competicdo esta muito alta nos 6rgéos de fomento.

“[...] sdo tantas revisbes, que eliminam tantas informagdes [dos projetos] que
guem garante que estas informagdes n&do sdo importantes? Eu acho que estamos
num momento bastante critico, a ciéncia esta se tornando uma numerologia, é
indice de impacto. Isso faz realmente com que vocé tenha dificuldade de
conseguir recurso. Se vocé tem capacidade de prestar um servigo que tenha
demanda, vocé pode conseguir o recurso com mais facilidade. [...] A
competitividade dos recursos esté inclusive mudando o ambiente de trabalho,
isso que é 0 mais perverso. Esta criando jovens com esta coisa de ndo saber
criar uma idéia, de saber que o [..] [artigo] nrdo é tdo importante”
(PES8_2009).

Em relacdo aos Fundos Setoriais, especificamente, primeiro programa estabelecido em nivel

nacional pela nova politica para financiamento®’

e estimulo a interagdo empresa-ICT, o0s
entrevistados ndo declaram espontaneamente ser este o principal estimulo para interacdo, mas
concordaram que foi/é um importante fator, mas que ainda precisa de ajustes. As empresas, Como
ja apresentado anteriormente, acham os recursos ndo reembolsaveis positivos, pois reduzem o
montante que elas precisam investir, diminuindo assim seus custos e riscos. Um dos
pesquisadores reclamou da pulverizagdo de recursos em muitos temas, e de temas muito
especificos, que leva a um baixo efeito sobre a capacidade de geracéo de inovacéo, e sim sobre a
pesquisa basica, comentario também feito pelas empresas. Além disso, faltam também controle e
avaliacdo no uso dos recursos, pois ndo had acompanhamento do desenvolvimento dos projetos

aprovados.

“Eu acho que ajudou, mas foi muito timido. Eles pulverizam 200 mil &reas ao
invés de pegarem e definirem areas estratégicas de forma continuada. Nao
adianta dar o primeiro e ndo dar o segundo. Se a indUstria parou aquele projeto
porque ndo deu certo, ela poderia entrar com outro, porque tem muita
incerteza. Segundo, que ainda € muito mais para ciéncia bésica, se ndo mudar
isso a gente ndo vai dar um salto. Tem que mudar isso, ter mais cobranca.
Porque também é outra coisa. Dao dinheiro, mas ndo tem cobranca, nem
avaliacdo. E muitas que eu tenho visto eram proposta de inovacdo, mas acabou

37 Que é uma das hip6teses desta tese para 0 aumento no niimero de parcerias.
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sendo ciéncia basica. Muito timido, e as vezes muito dirigido — o edital sai para
0 ARV tal, como se alguém estivesse com a pesquisa pronta, a inddstria ndo vai
conseguir entrar naquilo, ai vai virar ciéncia basica e ndo avanga. Eu acho que
as empresas deveriam ser mais pré-ativas no governo para elas tentarem
projetar mais algumas areas para uns cinco a dez anos” (PES9_2009).

V1.3.3) Propriedade Intelectual

A patente é a principal forma de protecdo do conhecimento na industria farmacéutica. Por este
motivo, € um dos principais indicadores de investimentos em P&D praticados pelas empresas. O
numero de patentes depositadas pelas empresas farmacéuticas brasileiras € muito variado, entre
as entrevistadas h& as que possuem de dois a trés depdsitos de patentes de produto e as que
possuem 123. No entanto, estas estdo nos extremos, pois a maior parte possui entre 20 e 30
depdsitos. Logo, percebe-se a grande variacao de niveis de investimentos em atividades de P&D
entre as empresas. O nimero de patentes concedidas no Brasil ainda € muito pequeno. Muitas ja
foram concedidas internacionalmente, mas ainda estdo em analise no INPI. A empresa que tem

123 depdsitos ja tem 17 patentes concedidas, porém as demais empresas tém cerca de duas.

Das nove empresas farmacéuticas nacionais, quatro possuem depdsitos de patentes que contaram
com parceiros externos, nominalmente, ICTs, trés possuem dep6sitos sem parceiros externos e
dois entrevistados ndo souberam responder. Nestes depositos em parceria, quando empresas e
ICTs participam conjuntamente do desenvolvimento do conhecimento patenteado, € comum que
a divisdo da propriedade se dé meio a meio, com cada uma das partes recebendo 50%. Porém, as

empresas ressaltam que essa divisao varia de acordo com as ICTs.

O numero de patentes ndo concedidas € muito grande, ndo somente porque os depdsitos e o
aumento nos investimentos sdo recentes, mas principalmente porque o processo de avaliacdo do
INPI é extremamente demorado. Quatro entrevistados das empresas nacionais identificaram a
demora do INPI como o principal obstdculo da questdo da propriedade intelectual no Brasil.
Como acontece com a questdo da burocracia das ICTs que algumas empresas ja consideram
como fazendo parte do processo, a demora para resultado do processo de avaliacdo do INPI
também ja ¢ considerada “normal”, ainda que maléfica para os processos de inovagao das

empresas e o desenvolvimento do setor. Um dos problemas citados, é que a demora na concessao
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das patentes bloqueia o uso de conhecimento que no futuro podem néo chegar a ser patenteados.

Os relatos abaixo mostram a indignacdo dos entrevistados.

“Questdo da demora do INPI esquece, a gente deposita aqui, mas ja deposita
direto 14 fora também, EUA, Europa, Japdo, Coréia, China, india. [...] A
dificuldade é aqui no Brasil, todas as patentes que depositamos la depositamos
aqui também, e primeiro, entdo por mais que seja dificil 1a, meu telhado é de
vidro, ndo posso dizer que eles demoram, porque aqui demora muito mais”
(EFN9_2010).

“Demora do INPI é um problema. Fazemos toda a pesquisa de inventibilidade,
inovatividade, tudo isso. Mas depois do deposito no INPI temos oito anos para
conseguir saber se a patente vai ser patenteavel ou ndo. Isso é uma coisa que
traz muita dificuldade. As vezes vocé vai fazer uma pesquisa e tem l& na patente,
muitas vezes elas nem foram concedidas e isso barra o desenvolvimento, porque
pode ser que seja concedida. A gente ndo conhece o teor exato da patente, da
empresa que fez, etc. Acaba sendo uma barreira as vezes desnecessaria. Se ndo
tivesse tanta demora a gente talvez tivesse respostas mais rapidas e talvez
menos barreiras, porque o que ndo for concedido ja teremos uma resposta a
curto prazo. Hoje, acho que muito desenvolvimento no Brasil é barrado por
questdes patentarias. Muitas patentes, as vezes com ndo tanta inventividade, que
as empresas e 0S pesquisadores se aproveitam da demora” (EFN8_2009).

Um dos entrevistados reclama também da qualidade desta avaliacdo. Seu ponto é que por mais
que o INPI esteja passando por melhorias, reestruturacdo e contratacdo de funcionarios novos, a
qualidade da avaliacdo ainda € duvidosa em relacdo ao nivel de inventividade da patente

requerida, pela falta de pessoal técnico especializado e pelas forgas politicas sobre estas decisdes.

“Formacgdo do pessoal do INPI. Dos ultimos trés anos se reestruturaram
consideravelmente, contrataram novas pessoas, mas isso ainda néo é suficiente.
Para determinados tipos de patentes eles ndo tem conhecimento e muitas vezes a
concessdo da patente farmacéutica pode prejudicar as empresas nacionais ou
ndo. SO que o problema ¢, independentemente disso, eles estdo julgando
somente a atividade inventiva em si, esse € o papel do INPI que eu entendo, mas
muitas vezes eles ndo tém conhecimento para fazer isso. Tem toda uma forca
politica por tras, tem isso também” (EFN7_2009).

O Unico entrevistado que identificou um obstaculo ndo relacionado a demora do INPI mencionou
a dificuldade enfrentada e o processo de aprendizado necessario para se escrever um pedido de
patente. As empresas utilizam-se de escritérios especializados para auxilia-las a montar um
pedido mais completo possivel, que proteja seu conhecimento da forma mais completa possivel.

Ele relata: “Esta sendo um aprendizado, escrever patente ndo € s ter conhecimento técnico, tem
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uma série de cuidados que tem que ser tomados, junto com os escritorios que fazem com a gente.
A gente discute com eles toda a questdo técnica, € um belo aprendizado para nds também”
(EFN2_2008).

As subsidiarias das empresas multinacionais ndo depositam patentes no Brasil, este processo é
realizado pela matriz com deposito em varios escritorios de patente do mundo: “Existe a
propriedade intelectual, mas quem cuida é a area global. Ela deposita patente onde acha que é
importante depositar. Tem depositado cada vez mais no mundo inteiro, porque esta cada vez mais
global, mas n6és mesmos nao cuidamos disso diretamente” (EFM3_2009). No entanto, alguns dos
representantes destas empresas comentaram sobre a imagem que o Brasil passa em relagdo aos
direitos de propriedade intelectual no mundo, suas visdes sobre este processo no pais € como

funciona a questao da propriedade intelectual na realizacéo dos estudos clinicos.

Dois entrevistados das empresas farmacéuticas multinacionais consideraram o tempo de resposta
do INPI muito alto em niveis internacionais, ambos véem 0s avan¢os que o instituto tem
realizado, mas acreditam que muito ainda precisa ser investido e realizado. Eles comentaram: “O
INPI melhorou muito nos ultimos anos também. Ainda é aquela coisa, vocé entra com pedido e
ndo sabe quando vai sair. Melhorou, eles aumentaram o ndmero de pessoas trabalhando, isso €
legal” (EFM4_2009) e “O backlog [atraso] ainda é a niveis internacionais alto, esta por volta de
oito anos, em média. E o INPI tem total ciéncia disso, tem investido com a contratacdo de mais
técnicos. Entdo a direcdo € favoravel, tem entendimento das deficiéncias que tem e estdo

investindo, mas tem que investir mais” (EFM2_2009).

No desenvolvimento dos estudos clinicos, principal atividade de P&D realizada pelas
multinacionais no pais, a questdo de propriedade intelectual ndo é mais discutida. A patente da
molécula ou medicamento ja foi solicitada, e nesta etapa sdo estudados os efeitos colaterais,
posologia, seguranca, etc. Algumas mudangcas podem vir a ocorrer no medicamento, mas
dificilmente serdo geradas novas patentes. Além disso, todos os estudos atualmente sdo
divulgados nos 6rgédos de registro, principalmente o dos EUA, por isso também ndo ha mais
problemas em relacdo a divulgacdo da pesquisa que esta sendo realizada no centro. O

entrevistado da empresa explicou:
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“Normalmente, a gente tem um acordo de confiabilidade com o pesquisador,
mas o estudo em si ndo tem mais a preocupacao que se tinha no passado de nao
falar, porque hoje existe uma preocupagéo grande com transparéncia. Entdo um
projeto que a gente esteja fazendo aqui tem que necessariamente ser colocado
no site do FDA, se vocé for la colocar a substancia e Brasil, vocé vé todos os
projetos que nds estamos fazendo” (EFM3_2009).

A incidéncia de depdsitos de patentes entre os pesquisadores € bem maior do que entre as
empresas, apesar do menor numero maximo de depdsitos. Sete entre 0s onze entrevistados
declararam ter depositado patentes no Brasil e trés no exterior, através do PCT™®, O pesquisador
com maior numero tem 27 depésitos, o segundo tem 15 e o terceiro 13, os demais que declararam
a quantidade de depdsitos de patentes tém menos de seis. Um pesquisador possuia um depdsito
de patente, mas resolveu retirar o pedido em 2008, devido a longa espera pelo resultado, ele
achou que devido ao avan¢o do conhecimento e os altos custos ndo fazia mais sentido manté-lo.
Entre os pesquisadores com patentes concedidas, pelo menos dois obtiveram uma concessao nos
escritdrios de patente internacionais antes da resposta do INPI, que 10 anos apds o depoésito ainda

ndo havia se manifestado. Um dos pesquisadores relata sua experiéncia:

“O INPI e sua cadéncia excessivamente lenta. Isso é um obstaculo severo a
inovacao no Brasil. Meu exemplo pragmatico para isso €: eu depositei em 1999
aqui e no [United States Patent and Trademark Office — USPTO]. L& ja saiu
depois de véarios apelos e questionamentos que tivemos que responder, e
estamos a milhares de quilémetros. O INPI, aqui na Praga Maud, ainda ndo se
pronunciou se d& ou ndo a carta patente. A do USPTO saiu em 2006, tivemos
embates, mas mesmo a despeito da distancia e dificuldade da lingua, saiu”
(PES2_2008).

Quatro pesquisadores informaram ter pedidos de patente em parceria com empresas, porém com

situagBes diferentes de titularidade®®.

Trés pesquisadores informaram ter participado do
desenvolvimento do conhecimento de patentes em parceria com empresas nacionais, mas néao

terem, eles ou as ICTs, entrado como titulares, nem como inventores em dois dos casos. Apesar

158 patent Cooperation Treaty (PCT) é o nome em inglés para o tratado internacional, administrado pela Organizagdo
Mundial de Propriedade Intelectual (OMPI), entre mais de 125 paises da Convencdo de Paris. Este tratado torna
possivel buscar protecdo patentaria para uma invencdo simultaneamente em cada um dos paises através do depdsito
de uma Unica solicitagdo internacional de patente, ao invés de depositar pedidos em varios escritorios nacionais e
regionais diferentes. A concessdo da patente permanece sob o controle de cada escritério nacional ou regional de
{)S%tentes, que é chamada a “fase nacional” do processo (WIPO, 2006).

Atualmente, pela Lei de Inovacdo (artigo 13), o pesquisador ndo aparece mais como titular da patente, mas sim a
ICT. Ele entra na divisdo dos royalties recebidos caso a patente seja licenciada, recebendo de 5% (no minimo) a um
terco (no maximo) dos ganhos econdmicos.
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de insatisfeitos com a situagao, os pesquisadores acreditam que pelo menos a experiéncia foi boa

e eles adquiriram novos conhecimentos. Um dos casos é apresentado abaixo.

“A experiéncia do [...] [pesquisador lider] e do grupo foi muito importante, o
produto chegou ao mercado. A gente ndo aparece porque entramos COmMO
prestacdo de servigo, por isso que hoje a gente toma muito cuidado com esta
coisa de prestacao de servico. A empresa fala: vocé prepara isso? Analisa isso?
S6 que aquilo vira um produto. Pelo contrato que a gente tinha, como eles viram
gue viraria um produto, colocaram clausula que a gente ndo tinha direito, tarde
demais para a gente. E por isso que agora [...] nos projetos que a gente vé
potencial futuro ja coloca [agéncia de inovagao] junto, tem que ter clausula de
sigilo, o lance da divisdo dos direitos. [...] [Esta empresa] ndo gosta muito
disso,[...], mas tudo bem, a gente esta com outro projeto terminando com eles
também. Apesar de ndo estarmos ganhando royalties hoje, o projeto foi muito
interessante, a experiéncia foi muito boa” (PES7_2009).

Também entre os pesquisadores (quatro em 11) o principal obstaculo relacionado a propriedade
intelectual é a demora do INPI, como apresentado anteriormente no relato do pesquisador. No
entanto, os entrevistados relataram também uma dificuldade grande relacionada a escrever a
patente. Os dois que ja o fizeram tiveram que por conta propria estudar, descobrir e na préatica
aprender a redigir uma carta de patente. Segundo eles, a criagdo dos NITs veio a facilitar em
muito este processo, jd que normalmente possuem pessoas especializadas que sabem cuidar
destes assuntos de maneira muito melhor que os pesquisadores sozinhos. Ambos expressaram
suas dificuldades: “a gente aprendeu a fazer patente redigindo mesmo, lendo muitas outras, foi
um aprendizado na base do osso duro de roer” (PES2_2008) e “E uma dificuldade muito grande,
[...] a gente tinha que escrever, colocar no formato, da trabalho, da até para pensar: para qué fazer
uma patente? Nao € nossa formacdo, ndo temos capacidade. Até negociar com empresa, hoje

estamos mais espertos, mas tem que ter quem saiba” (PES7_2009).

Um dos pesquisadores afirmou que a inexperiéncia de empresas e ICTs também é um obstaculo
as questdes de propriedade intelectual, que todos estdo aprendendo a lidar com o assunto:
“Inexperiéncia dos dois lados, o Brasil agora que estd engatinhando e comecando a ter
profissionais competentes para fazer” (PES9_2009). Em resumo, a questdo da propriedade
intelectual acaba aparecendo mais como um obstaculo do que um facilitador do relacionamento
empresa-ICT. E necessaria uma maior capacitacio para formulacdo das patentes nas empresas e

ICTs, e principalmente, uma melhor estruturacéo e rapidez do INPI.
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VIl — Interacdo empresa-1CT: visdo dos demais atores do sistema

Apesar dos principais atores da relacdo empresa-ICT serem o0s pesquisadores e as empresas e 0
foco do estudo ser nestes dois grupos, algumas questdes, como, por exemplo, a importancia, a
motivacdo e 0s obstaculos para esta interacdo, além de questBes relacionadas a propriedade
intelectual e ao financiamento, foram objeto da conversa com os demais atores que participaram
da pesquisa de campo realizada neste estudo. Sendo assim, ap0s ter apresentado a opinido dos
pesquisadores e empresas, neste Capitulo, serdo apresentadas as opinides dos demais atores
acerca dos temas tratados acima. Trata-se das entrevistas com as trés agéncias de inovagdo, a
incubadora de empresas, as trés empresas de pesquisa farmacéuticas, as trés de insumos
farmacéuticos, as trés CROs, os dois laboratérios publicos, os cinco atores do governo e os seis
atores ligados ao setor. Apesar destes 26 entrevistados ndo fazerem parte como atores do
processo de interacdo propriamente dita, muitas vezes, estdo direta ou indiretamente ligados a
negociagdo, execucdo, estimulo e financiamento do relacionamento empresa-ICT, e por isso suas
opinides séo relevantes para o estudo que tem como objetivo obter uma viséo sistémica do

processo de interacdo entre empresas e ICTSs.

Nesse grupo, cinco entrevistados qualificaram como importante, essencial e fundamental o
relacionamento entre empresas e ICTs, em especial, no setor farmacéutico. Levando em
consideracdo os beneficios para as empresas, como o conhecimento existente nas ICTs que
podem ser fonte de inovagOes para as empresas (trés em cinco) e a divisdo de custos na geragdo
de inovacdes que a empresa tem ao colaborar com pesquisadores das ICTs (dois em cinco)'®, e
para as ICTs, como a melhora na formacgéo do aluno (um em cinco) e a possibilidade da ICT em
disponibilizar produtos e processos a sociedade (um em cinco). E marcante o maior nimero de
beneficios mencionados para as empresas, assim como, a ressalva dos entrevistados que o

11O momento

processo deve ser gerado com foco na empresa, sendo a ICT auxiliar no processo
¢ visto como positivo para o desenvolvimento das parcerias, ainda que melhoras sejam

necessarias, principalmente no que diz respeito a visdo das empresas sobre 0 processo inovativo.

180 Diferentemente da empresa citada acima, que afirmou que o trabalho com ICT é mais dispendioso.
181 0 que reforca a utilizagdo da expressdo empresa-ICT utilizada nesta tese.
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“Para o pais hoje é bastante importante este relacionamento, porque grande
parte dos nossos investigadores estd na universidade. E a universidade néo faz
inovacdo, ela faz invencdo. Quem faz inovacéo e coloca o produto no mercado é
a empresa. E as nossas empresas estdo bastante carentes deste profissional e
desta area de P&D mais estruturada. [...] Entdo eu acho que para a
universidade € muito bom, porque ajuda a formar melhor os alunos, tendo
também a visdo da empresa, o aluno sai melhor formado, além de orientar mais
as pesquisas. Faz-se pesquisa béasica, mas ja visando alguma orientacdo da
aplicabilidade disso. Para a empresa é um gancho fenomenal, este ambiente que
existe hoje no Brasil de incentivos para as parcerias. [...] Além do que, fazer
parceria com universidade para pesquisa sai muito mais em conta para a
empresa, que ndo tem que investir em uma estrutura interna propria e ela tem
os melhores cérebros e o melhor tipo de pesquisa da &rea que ela esta
necessitada trabalhando para ela. Além de formar mao-de-obra direcionada
para aquilo que ela quer com bolsas de estudantes de mestrado, doutorado, pos-
doutorado e até iniciagdo cientifica. 1SS0 para a empresa é muito bom”
(AIU3_2009).

“Oxigenacdo da empresa de saber, de novos conhecimentos, que é muito
importante, é fantastico. Deveria existir também uma motivacdo muito grande
da universidade. Porque h& uma oxigenacao dela também, olhar para o aspecto
da tecnologia. Inovacdo ndo é s6 aquela pesquisa, é qualquer idéia que vocé
transforme em bens, melhorias. E onde mais ocorre inovacdo é dentro da
empresa” (EIF2_2009).

“E fundamental. Se existe sucesso hoje na grande indistria farmacéutica ela
decorre em muito dessa relacdo universidade-empresa, [...]. Em outros paises o
ciclo da inovagdo faz parte da cultura, a universidade necessariamente tem
parte de seu olhar focado para o desenvolvimento de produtos e processos para
a sociedade. Nesses paises, vocé percebe claramente que a universidade nédo
pretende s6 disponibilizar o conhecimento, mas também fornecer produtos e
processos para a sociedade. Essa modelagem o Brasil ndo conseguiu
desenvolver, temos um gap grande na relacdo universidade-empresa, porque
nosso modelo desde o inicio da formacdo industrial no Brasil sempre foi
calcado muito na dependéncia tecnoldgica. [...] A partir desse movimento que
se comeca a reconhecer a inovacdo e a necessidade de diferenciacdo de
produtos, essa interlocucao se mostra fundamental. A Lei de Inovagdo e a Lei
do Bem de alguma forma tentam criar este ambiente para desenvolver esta
relacdo. Ndo tem como vocé falar em desenvolvimento do produto sé pela
empresa, 0 custo disso é uma coisa gigantesca. Se parte da P&D pode ser
desenvolvida com esta interacéo, seria 0 adequado. [...] No Brasil, ndo tem esta
tradicdo, tem uma resisténcia muito grande da universidade e falta
institucionalidade do sistema” (GOV2_2009).

Além de dizer que a contribuicdo da ICT é auxiliar, 0s entrevistados mencionaram também que
ndo se deve criar uma expectativa muito grande em relacéo a este relacionamento, porque ele é

benéfico, mas ndo é a solucdo para todo o processo inovativo das empresas. Em outras palavras,
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as ICTs podem contribuir marginalmente para a geracdo de inovacdes nas empresas, mas €
importante que as empresas tenham seus préprios processos e atividades inovativas e facam
investimentos internos para gerar inovacoes. E ressaltada também a importancia do governo ter
esta visdo sobre o processo inovativo e focar suas acdes de politica industrial e de inovacdo nas

empresas. Algumas opinides neste sentido séo apresentadas a seguir.

“As universidades e os institutos de pesquisa sdo criadores de conhecimento
novo e conhecimento de base cientifica, logo intuitivamente podemos dizer que
ai estd um nascedouro de idéias que pode servir [de] fermento para inovagdes
produtiva