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INTRODUCAO

A vacinacdo é a acdo com maior efeito na reducdo da mortalidade e
crescimento da populacdo, logo apds a disponibilizacdo de dgua potavel (PLOTKIN et
al., 2008). As vacinas representam um instrumento fundamental para a satde publica e
melhoria das condicdes de saude, apresentando um dos melhores resultados em termos
de custo-efetividade (STEPHENNE, 2011; WORLD HEALTH ORGANIZATION,
2011). Fazem parte, na maioria dos paises, de programas de prevencdo que claramente
reduzem despesas médicas e despesas por perda de trabalho. Elas sdo consideradas
como a forma de intervencdo mais efetiva para reducdo de altas taxas de mortalidade,
especialmente a mortalidade infantil. Entretanto, um grande desafio com o qual nos
deparamos é a necessidade de ampliacdo do acesso a toda a populagdo mundial. Apesar
do numero de mortes de criangcas menores de 5 anos ter reduzido de 12,4 milhdes/ ano
em 2000 para 7,6 milhdes/ ano em 2010, cerca de 19.000 criancas continuam morrendo
a cada dia por doencas preveniveis (PAGLIUSI et al., 2013a). Dados da Organizacéo
Mundial da Saidde (OMS) mostram que 1,7 milhdes de mortes por ano de criangas
menores de 5 anos poderiam ser evitadas a partir da vacinagdo (WORLD HEALTH
ORGANIZATION, 2011).

De fato, as vacinas sao tradicionalmente desenvolvidas e produzidas no mundo
industrializado e a partir dai, lentamente e com consideravel atraso, sao disponibilizadas
nos paises em desenvolvimento (HENDRIKS, 2012). Aos poucos esse cenario vem se
modificando com relacdo as vacinas bésicas, cuja producdo tem sido realizada por
alguns paises em desenvolvimento, que vém exercendo papel crucial na ampliagcdo do
acesso as vacinas, principalmente através do estabelecimento de aliancas estratégicas e
processos de transferéncia de tecnologia (HENDRIKS, 2012; PAGLIUSI et al., 2013b).
Porém ainda existe uma notavel diferenca no acesso a novas vacinas entre criangas de
paises desenvolvidos e paises em desenvolvimento, em sua maioria. Apesar do
crescimento do nimero de produtores de paises em desenvolvimento no mercado global
de vacinas, as vacinas mais novas e mais caras continuam sendo produzidas e
comercializadas por farmacéuticas multinacionais, que atuam como oligopolistas com a
pratica de pregos elevados. Além disso, também ha muitas doencas relacionadas a
pobreza — doencas negligenciadas como dengue, zika, chikungunya, leishmaniose e

doenca de chagas - para as quais ndo existe vacina no mercado (MEDECINS SANS



FRONTIERES, 2010; PAGLIUSI et al., 2013b; WORLD HEALTH ORGANIZATION,
2011).

Dado este cenério, verifica-se que algumas acfes tém sido feitas com o
objetivo de ampliar a disponibilidade de vacinas, ampliar 0 acesso as mesmas e
consequentemente reduzir a taxa de mortalidade mundial. Sabe-se que uma
disponibilidade maior de produtores que possam suprir 0s programas de imunizagdes
permite um melhor gerenciamento das aquisi¢Oes pelas agéncias compradoras, tanto em
relagdo a seguranga do fornecimento como em relagdo a menores custos de distribui¢éo
(PAGLIUSI et al., 2013b). Assim, instituices como o Fundo das Nacdes Unidas para a
Infancia ou United Nations Children's Fund (UNICEF) e a Organizacao Pan-Americana
da Saude (OPAS) vém investindo crescentemente em vacinas e reconhecendo cada vez
mais a importancia dos produtores de paises em desenvolvimento no fornecimento de
novas vacinas e vacinas subutilizadas (HENDRIKS, 2012; PAGLIUSI et al., 2013a).

Da mesma forma, organismos internacionais como a OMS, a Alianca Global
para Vacinas e Imunizacdo ou Global Alliance for Vaccines and Immunization (GAVI)*
e a Fundacdo Bill e Melinda Gates? tém promovido atividades para melhorar o acesso e
incentivar o desenvolvimento de novas vacinas e vacinas para doencas negligenciadas,
através de financiamento ou pelo estabelecimento de programas ou parcerias para

colaboracéo.

Todos estes sdo atores fundamentais no suporte a vacinacao global (WORLD
HEALTH ORGANIZATION, 2011; PAGLIUSI et al., 2013a). Entretanto, a despeito de
todas as iniciativas realizadas por estes 6rgaos e instituicdes, 0 que se tem visto € que a
acdo que vem trazendo resultados mais imediatos é o incentivo a transferéncia de

tecnologia de vacinas e sua viabilizacdo (HENDRIKS, 2012).

Conforme literatura estudada, muitas vacinas, especialmente as vacinas basicas
do programa de imunizagdo (Expanded Program Immunization - EPI), preconizadas
pela OMS, foram casos bem sucedidos de transferéncia de tecnologia e hoje sdo

amplamente produzidas por paises em desenvolvimento como Brasil, China e india. Sdo

! parceria publico-privada global para a satde com a missao de salvar vidas de criangas e proteger a salide
das pessoas, ampliando 0 acesso a imunizacao nos paises pobres.

2 Organizacdo sem fins lucrativos, com fundos provenientes de doacBes de privados e cujo principal
objetivo é melhorar a qualidade de vida mundial, especialmente no que se refere a satde.



vacinas como Haemophilus Influenzae tipo B (Hib), hepatite B, meningite A, dentre
outras JADHAV; GAUTAM; GAIROLA, 2014).

Na realidade, cerca de 75% das vacinas que sdo compradas pelas Agéncias das
Nacbes Unidas sdo produzidas por produtores de paises em desenvolvimento, uma vez
que os outros produtores ndo apresentam mais interesse em tais vacinas, focando
atualmente sua producdo em novas vacinas que serdo primeiramente introduzidas nos
paises desenvolvidos (JADHAV; GAUTAM; GAIROLA, 2009, 2014).

Assim, a transferéncia de tecnologia se faz necessaria ndo so para permitir a
ampliacdo da producdo e suprimento das vacinas basicas, mas também para ajudar na
construcdo de capacitacdo para o desenvolvimento de vacinas novas pelos produtores
dos paises em desenvolvimento (JADHAV; GAUTAM; GAIROLA, 2014).

Problema de Pesquisa

Diante do cenario acima apresentado, pode-se dizer que o maior desafio agora
¢ como manter de forma sustentdvel o crescimento dos produtores dos paises em
desenvolvimento, ndo s6 incentivando o crescimento de sua capacidade produtiva para
ampliar a oferta de vacinas, reduzir precos e possibilitar maior acesso a populacdo, mas

também investindo no desenvolvimento de sua capacitacdo tecnoldgica.

Como a transferéncia de tecnologia tem sido o principal caminho adotado por
esses produtores para acessar novas tecnologias e ampliar seu portfélio, havia a
necessidade de um estudo mais profundo que possibilitasse uma analise dos ganhos
reais com a utilizagdo desse mecanismo e das possibilidades de melhoria do processo.
Ademais, o interesse da autora neste assunto é de longa data, desde sua introducéao
profissional na area de vacinas, em 2005, ja tendo o tema sido objeto de estudo no

mestrado.

Dessa forma, a proposta da tese foi verificar, a partir da literatura, os tipos de
transferéncia de tecnologia que vém sendo realizados no setor de vacinas e, a partir de
estudo de casos multiplos, utilizando como caso principal o Brasil e como comparativo
a India, analisar como algumas dessas parcerias si0 estabelecidas e quais sdo 0s

resultados atingidos. Buscou-se verificar se é possivel melhorar esse processo de forma



que se alcance um incremento na capacidade de producdo e distribuicdo de vacinas por
paises em desenvolvimento e principalmente de forma que se alavanque o

desenvolvimento de capacitacdo tecnolégica nos mesmos.

Cabe ressaltar que os paises escolhidos para o estudo de casos tém objetivos
diferentes no que tange ao desenvolvimento do setor. Enquanto no Brasil o objetivo
prioritario é o atendimento e melhoria da satde publica nacional, na india objetiva-se a
competitividade internacional. Nesta pesquisa, a analise ndo foi feita com foco no
atendimento a satde publica, mas sim na construgdo de capacitacdo tecnoldgica.

De forma mais detalhada, os objetivos especificos desta tese foram: i)
caracterizar o segmento de vacinas no Brasil e no mundo, seus principais produtores,
atores globais, mercados consumidores, perspectivas e politicas para seu
desenvolvimento; ii) caracterizar o processo de estabelecimento de parcerias de
transferéncia de tecnologia em vacinas a partir de um levantamento da literatura sobre o
tema; iii) selecionar empresas produtoras de vacinas do Brasil e da india para realizacio
do estudo de casos; iv) analisar qudo bem sucedidos os processos de transferéncia de
tecnologia nas empresas selecionadas estdo sendo no sentido de alavancar o
desenvolvimento tecnoldgico da empresa receptora; v) comparar 0s resultados
encontrados com o intuito de identificar similaridades e diferengas entre 0s casos
estudados, e; vi) identificar oportunidades de melhoria nos processos de transferéncia de
tecnologia visando o desenvolvimento de capacitacdo tecnoldgica a partir da

comparacgéo entre os casos estudados.

A India foi escolhida para o estudo comparativo por ser, assim como o Brasil,
um pais em desenvolvimento que possui diversas empresas produtoras de vacinas que
vém crescendo ao longo do tempo e ganhando grande importancia no mercado global,

embora suas funcdes e objetivos possam ser diferentes.

A pergunta de pesquisa a ser respondida foi “Quais os fatores que influenciam
o atingimento dos objetivos esperados nos processos de transferéncia de tecnologia de
vacinas; e em que medida h&a espaco para melhorias nestes processos em paises em
desenvolvimento, de forma a ampliar o ganho de capacitagéo tecnoldgica?” A partir
desta pergunta verificou-se como o processo de transferéncia de tecnologia tem sido
realizado pelas empresas estudadas dos dois paises e quais sdo as oportunidades de

melhorias existentes que possibilitam maior ganho de capacitacdo tecnoldgica.
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Dessa forma, quatro hipoteses foram desenvolvidas e analisadas no ambito

desta pesquisa.

Hipoétese 1: “As caracteristicas nacionais, como a politica industrial e de
saude publica e o desenvolvimento do setor de vacinas, influenciam ndo somente como
se dao os processos de transferéncia de tecnologia, mas também os resultados atingidos

nestes processos”.

Hipotese 2: “E possivel melhorar o processo de transferéncia de tecnologia de
vacinas atraves de investimentos e incentivos concomitantes na area de pesquisa e
desenvolvimento, através do incentivo em parcerias da indUstria com institutos de
pesquisa e universidades, e através da utilizacdo de modelos diversificados de
transferéncia de tecnologia, de forma a ampliar a capacidade de incorporacdo da

tecnologia e otimizar a producéo e distribuicéo destes imunobioldgicos”.

Hipotese 3: “As licGes aprendidas através de processos de transferéncia de
tecnologia em diferentes paises em desenvolvimento, ainda que consideradas as
especificidades de cada pais, podem ser compartilnadas de forma a aperfeicoar este

processo em termos de capacitacao tecnoldgica”.

Hipotese 4: “Ainda que se adote as melhores praticas e que se tenha todo o
apoio necessario, existe um limite no uso do mecanismo de transferéncia de tecnologia
como instrumento para alavancar a capacitacdo tecnoldgica de paises em

desenvolvimento”.

A fim de avaliar os processos de transferéncia de tecnologia que tém sido
realizados e propor melhorias que resultem em um aumento do ganho de capacitacdo

tecnoldgica para a empresa receptora, uma pesquisa inédita foi estruturada.

Apesar da quantidade de trabalhos publicados sobre transferéncia de tecnologia
no setor de vacinas, muitos discutem somente aspectos técnicos e outros discutem a
questdo da ampliacdo do acesso, mas ndo entram no mérito do ganho de capacitacdo
tecnoldgica. Além disso, nenhum deles realiza estudo comparativo entre empresas de

diferentes paises com esse objetivo.

Assim, foi realizada uma pesquisa exploratdria, empirica e comparativa do

caso brasileiro com o caso indiano. A abordagem comparativa foi escolhida com o



objetivo de melhor sistematizar o conhecimento, ampliando a capacidade de analise e
compreensdo dos fatos. Os dados primarios foram levantados através de pesquisa de
campo no Brasil, complementados por questionarios semi-estruturados e entrevistas
presenciais e a partir de questionarios e entrevistas com os atores da India. Os dados
secundarios foram coletados através de pesquisa bibliografica, em publicacdes e fontes
com dados de mercado e através de dados disponibilizados pelo Programa Nacional de
ImunizagBes (PNI). O Capitulo 3 de metodologia detalhara melhor toda a pesquisa

realizada.

Estrutura da tese

A tese esta estruturada em seis Capitulos divididos em duas Partes, além desta
Introducdo e da Conclusdo. A primeira parte tem por objetivo contextualizar o leitor
acerca da pesquisa desenvolvida e assim apresenta um Capitulo dedicado apenas ao
setor de vacinas, destacando: i) a historia das vacinas, apresentando as suas diversas
descobertas e evolugéo; ii) 0 processo de pesquisa e desenvolvimento (P&D) com as
etapas e custos envolvidos, bem como o processo de inovacdo em vacinas; iii) as
empresas produtoras, divididas em dois grandes grupos com suas principais
caracteristicas e estratégias. Nesta secdo sdo apresentados e detalhados os modelos de
transferéncia de tecnologia realizados no setor de vacinas e as tendéncias observadas
com relacdo a essa estratégia; iv) o cenario mundial e os atores globais que participam e
contribuem de alguma forma com o desenvolvimento e crescimento do setor; v) o
mercado atual de vacinas e as perspectivas do setor; vi) o cenario brasileiro englobando
um pouco da histéria da vacinacdo, o crescimento do setor produtivo nacional, as
pesquisas e desenvolvimentos de vacinas em andamento, além de dados atuais sobre
vacinas disponibilizadas, producdo nacional, participacdo no mercado, dentre outros, €;
vii) o setor de vacinas na india, pais no qual localiza-se 0 caso comparativo estudado,
também apresentando sua historia de desenvolvimento, as parcerias para pesquisa e
desenvolvimento de novas vacinas e dados atuais sobre disponibilizacdo de vacinas,
producdo nacional, dentre outros. No segundo Capitulo é apresentado o arcabouco
tedrico-conceitual de suporte a pesquisa de tese. O tema de pesquisa refere-se a
transferéncia de tecnologia de vacinas visando analisar se é possivel a obtencdo de

ganhos incrementais com essa estratégia, ampliando a capacidade de producdo das



empresas receptoras e avancando em seu desenvolvimento tecnologico. Dessa forma,
neste Capitulo sdo discutidas questdes relacionadas a inovacdo, a capacidade de
absorcdo e as estratégias tecnoldgicas, destacando-se a aquisicdo de tecnologia e
transferéncia de tecnologia. No terceiro Capitulo é apresentada a metodologia aplicada
no desenvolvimento da tese indicando o0s objetivos, tanto geral quanto seu
desdobramento em objetivos especificos, os conceitos e abordagens utilizadas, a
pergunta de pesquisa, a construcao de hipoteses e delimitacdo da pesquisa, bem como as

etapas de desenvolvimento da pesquisa de tese.

A segunda Parte também esta dividida em trés Capitulos onde séo apresentados
e analisados os estudos de casos. Os casos sdo apresentados separadamente, nos
Capitulos 4 e 5. Na primeira secdo de cada um desses Capitulos é feita a caracterizacdo
da empresa, a partir dos dados disponiveis na literatura ou em fontes secundérias, e na
segunda secdo € realizado o detalhamento dos dados levantados a partir das pesquisas
de campo, ou seja, utilizando-se as fontes primarias. Posteriormente, no Capitulo 6,
realiza-se uma analise comparativa dos casos estudados, o que possibilita uma melhor
sistematizacdo do conhecimento, reforgando alguns achados e obtendo constatacOes
mais firmes e robustas. Por fim, é apresentada a Conclusdo desta tese, que inclui as
justificativas para a validacdo ou ndo das hipoteses desenvolvidas, as contribuicdes e

limitacGes da tese, assim como as indicagdes de possibilidades de trabalhos futuros.



PARTE I: CONTEXTO TEORICO-EMPIRICO E METODOLOGIA

Na primeira parte desta tese apresenta-se a discussao tedrica e empirica sobre o
tema central da pesquisa. Para tanto, no primeiro Capitulo é feito um levantamento do
setor de vacinas, setor este selecionado para a realizacdo da presente pesquisa. Discorre-
se brevemente sobre sua historia, evolugédo, caracteristicas principais e cenario mundial
com suas perspectivas de crescimento. Apresenta-se ainda o setor de vacinas em dois
paises especificos - Brasil e india — de forma a contextualizar os ambientes nos quais as
empresas escolhidas para a realizacéo do estudo de casos estdo inseridas.

O segundo Capitulo apresenta uma revisdo da literatura sobre os principais
temas que ddo base e sustentam esta pesquisa, como 0 processo de inovacgdo e suas
principais fontes, a capacidade de absorcdo das empresas, as estratégias tecnoldgicas e
de mercado, e por fim um destaque para a estratégia de transferéncia de tecnologia, que

é 0 objeto central da pesquisa.

O terceiro e Ultimo Capitulo da Parte | apresenta de forma detalhada a

metodologia de desenvolvimento da tese.



1 O SETOR DE VACINAS

Este Capitulo tem por objetivo apresentar o setor que foi escolhido como alvo
para esta pesquisa — o setor de vacinas. Inicialmente é feito um historico da trajetéria
deste setor e como se d& o processo de inovagdo. Posteriormente sdo apresentados 0s
principais grupos de empresas produtoras e as estratégias que vém sendo realizadas por
elas, bem como os principais atores globais. S&o destacados dados sobre 0 mercado e as
perspectivas do setor e por fim apresenta-se uma analise do setor nos dois paises que
serviram como pontos focais nesta pesquisa, de forma a auxiliar na interpretacdo e
analise dos resultados, considerando-se todo o contexto que esta relacionado e as

semelhancas e diferencas entre eles.

1.1 A Historia das vacinas

A historia das vacinas comeca antes mesmo de se entender os conceitos de
infeccdo e imunologia. Alguns precursores da ciéncia moderna descobriram formas de
vida microbianas, relacfes entre ambiente e doenga e perceberam que certas doencas se
transmitiam de uma pessoa para outra e que ndo havia uma segunda ocorréncia na

mesma pessoa apos certos quadros clinicamente definidos (HILLEMAN, 2000).

No inicio do século XVIII, uma antiga préatica chinesa foi adotada na Europa
para a prevencdo da variola: a inoculacdo de pus de pacientes infectados em pessoas
saudaveis. Essa pratica, apesar de arriscada, protegia da infeccdo fatal (HILLEMAN,
2000). Posteriormente, Edward Jenner conduziu a primeira investigacdo cientifica de
prevencdo de variola por experimentacdo humana, em 1796. Seus estudos comprovaram
que a inoculacdo do material obtido de lesdo de pustulas em humanos, causada pelo
virus da variola bovina, provocava uma infeccdo localizada, limitada, mas semelhante
aquela provocada pela prépria doenga, prevenindo a variola (PLOTKIN et al., 2008).
Esse € o momento em que se considera o nascimento da vacinologia e da imunologia
(HILLEMAN, 2000).

Durante o século XIX, a vacinacdo da variola se tornou uma pratica mundial,
especialmente na Europa e América do Norte. Porém somente um século depois, com o
quimico francés Louis Pasteur, os principios descobertos por Jenner foram retomados
(HILLEMAN, 2000). Por volta de 1870, Pasteur realizou um trabalho para atenuagéo
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das bacterias causadoras da colera das galinhas. E assim ele conseguiu descobrir formas
de atenuar a viruléncia e verificou que esse procedimento garantia a seguranga, uma vez
que ao inocular essas formas atenuadas do microorganismo em uma pessoa ou animal
sadio, a doenca era provocada de uma forma bem branda, ajudando a pessoa ou animal
a se defender de formas mais graves da mesma (PLOTKIN et al., 2008). Com base neste

aprendizado ele conseguiu desenvolver a vacina contra raiva (HILLEMAN, 2000).

Assim, o final do século XIX foi um periodo de grande importancia para a
vacinologia e se estendeu por mais de quatro décadas. Os grandes nomes desse periodo
foram Pasteur, Koch, Von Behring e Ehrlich e o foco central se estabeleceu nas
bactérias, aplicacdo médica e descobertas imunoldgicas empiricas relacionadas
principalmente a anticorpos (HILLEMAN, 2000).

A maior parte dos conceitos fundamentais da vacinologia foi introduzida no
final do século XIX. O trabalho no inicio do século XX trouxe refinamento a esses
fundamentos tedricos (PLOTKIN et al., 2008).

No inicio do século XX, ja havia cinco vacinas humanas em uso: a vacina de
Jenner contra variola, a de Pasteur contra raiva, sendo as duas formuladas a partir de
virus vivos atenuados, e outras trés vacinas bacterianas e inativadas — febre tifoide
(produzida em 1896), coOlera (em 1896) e peste bubbnica (em 1897). A partir desse
periodo € que a pratica de vacinacao foi incorporada a grandes popula¢des (PLOTKIN
et al., 2008).

Ainda no inicio do século XX, a inativacdo quimica da difteria e outras toxinas
bacterianas levaram ao desenvolvimento dos primeiros toxoides: difteria e tétano
(PLOTKIN et al., 2008).

As duas décadas compreendidas entre 1930 e 1950, que englobam a segunda
guerra mundial foram consideradas um periodo de transicdo para o que ficou conhecido
como “A nova era das vacinas”. Boa parte do suporte as pesquisas foi proveniente de
iniciativas militares e do crescimento das Fundacdes, com doacBes filantropicas e
suporte aos laboratérios (HILLEMAN, 2000).

Os anos dourados para o desenvolvimento de vacinas iniciaram-se em 1949,
com a utilizacdo da tecnologia de cultura de células. A habilidade de promover o

crescimento de virus humanos in vitro através desta técnica e, de uma forma
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relativamente facil e segura, levou a uma explosdo no desenvolvimento de vacinas na
segunda metade do século XX (PLOTKIN et al., 2008).

Durante os anos 1970 e 1980, diversas vacinas bacterianas polissacaridicas
foram desenvolvidas, como a vacina meningococica polissacaridica grupo A e C e a

vacina pneumocaocica polissacaridica (PLOTKIN et al., 2008).

Posteriormente, a descoberta das vacinas derivadas de tecnologia recombinante
a partir da década de 1980 determinou um novo momento no campo das vacinas, com
produto de alto valor agregado, despertando o interesse das grandes multinacionais. O
desenvolvimento dessas vacinas foi possivel devido aos avangos na biologia celular e ao
surgimento da engenharia genética nos anos 1970, que possibilitou a manipulacéo direta
dos genes de seres vivos e possibilitou a abertura de uma nova fronteira para a inovagao
farmacéutica de forma geral (GADELHA; AZEVEDO, 2003, MALERBA,
ORSENIGO, 2001).

A maior parte das vacinas que agora estdo sendo desenvolvidas usam novas
tecnologias que oferecem maior seguranca. O foco é nas subunidades (proteinas
purificadas ou polissacarideos), engenharia genética, ou antigenos vetores. Entretanto,
métodos mais antigos como a atenuacdo e inativacdo do virus continuam tendo

importancia no desenvolvimento de novas vacinas (PLOTKIN et al., 2008).

A evolucgdo no desenvolvimento de vacinas mencionada acima é sintetizada no
Quadro 1, dividida por séculos (XVI1II, XIX, XX e XXI), e tipos de vacinas (antigenos
vivos atenuados, inativados, proteinas, polissacarideos e DNA recombinante).
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Quadro 1: Cronologia das descobertas das vacinas

Antigenos vivos

Antigenos inativados

Proteinas, Polissacarideos

DNA recombinante

Febre Amarela - 1935

Influenza - 1936
Rickettsia - 1938

atenuados
Século XVIII
Variola - 1798 | |
Século XIX
Raiva - 1885 Febre tifoide - 1896
Colera - 1896
Peste bubbnica - 1897
1* metade do século XX
BCG - 1927 Pertussis - 1926 Toxoide diftérico - 1923

Toxoide tetanico - 1927

2% metade do século XX

Rotavirus - 2006
Zoster - 2006

conjugada - 2005

Poliomielite oral Poliomielite injetavel Pneumocdcica polissacaridica Hepatite B
Sarampo Raiva, cultura de células |Meningocécica polissacaridica Lyme
Caxumba Colera Haemophilus influenzae tipo B (Hib) |Cdlera (toxina B
Rubéola Encefalite japonesa Tifoide polissacarideo recombinante)
Adenovirus Encefalite tick-borne Hepatite B (derivada de plasma)
Varicela Hepatite A Meningite conjugada
Febre tifoide Pertussis acelular
Rotavirus Antrax (proteinas secretadas)
Colera Influenza conjugada
Século XXI
Influenza adaptada ao Pneumocdcica conjugada - 2000  |Papilomavirus humano
frio - 2003 Meningocécica quadrivalente recombinante - 2006

Fonte: Plotkin et al. (2008)

Landim et al. (2012) apresentam um agrupamento dos diversos tipos de
vacinas de acordo com a tecnologia utilizada na producéo, considerando cada um desses
grupos uma geracdo diferente de vacinas. Assim, quatro geracbes de vacinas sdo
apresentadas, conforme Figura 1. A primeira geracdo compreende as vacinas produzidas
com cepas atenuadas, a segunda geracao, as vacinas que contém antigenos isolados de
fracOes celulares, a terceira geracdo se refere as vacinas produzidas através de técnicas
mais modernas como engenharia genética e cultura de tecidos em biorreatores e a quarta
geracdo corresponde as vacinas constituidas de proteinas nao infecciosas do virus. Além
dessas quatro geracdes, um quinto grupo que pode despontar € o de vacinas de DNA,

que ainda estdo em desenvolvimento. Um determinado gene é inoculado no individuo,

tornando-o o proprio produtor da vacina.
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[ Primeira Geracao ]
+Vacinas tradicionais produzidas com micro-organismos vivos atenuados.
«Exemplos: vacinas virais rubéola, poliomielite, sarampo e influenza e vacina bacteriana BCG

[ Segunda Geragéao ]

«Vacinas contendo antigenos isolados de fragdes celulares. A produgdo envolve processos de
fermentacéo e purificagdo mais complexos.

«Exemplos: vacinas meningocdcicas polissacaridicas

[ Terceira Geragéo ]

«Vacinas produzidas com técnicas de engenharia genética, cultura de tecidos em biorreatores e
reacBes de quimica fina, inclusive vacinas conjugadas(ligacdo do antigeno a uma proteina).

«Exemplos: vacinas hepatite A e B, meningocécicas e pneumocdcicas

[ Quarta Geracdo ]

«Vacinas constituidas de proteinas de virus ndo infecciosas, mas que provocam resposta
imunoldgica contra o virus do qual se originam.

«Exemplo: vacina HPV

Figura 1: Classificacdo das vacinas

Fonte: Elaboracéo propria com base em Landim et al. (2012)

Gracas a vacinagdo, algumas doencas, como a variola ja foram erradicadas e
outras estdo em vias de erradicacdo — como a poliomielite®. Para se obter o controle ou
eliminacdo de uma doenca, € necesséria a inducdo de imunidade protetora em uma
parcela suficiente da populacéo, o que é melhor alcangado por programas de imunizagdo
capazes de induzir protecdo a longo prazo (PLOTKIN et al., 2008).

Os efeitos das vacinas na reducdo da mortalidade sdo de fato notaveis e o
combate as doencas imuno-preveniveis além de extremamente importante, deve possuir
uma dimensdo internacional. Cada pais é responsavel pela saiude de sua populacéo,
porém isso refletira ndo s6 em beneficio individual, mas também coletivo, e ndo so6
nacional, mas também internacional. Assim, as acdes para a eliminacdo de uma doenca
devem envolver medidas multinacionais conjuntas, objetivando um mesmo resultado
(TEMPORAO; NASCIMENTO; MAIA, 2005).

¥ Em 20 de setembro de 2015, a Comissdo Global para Certificacdo da erradicacéo da poliomielite (GCC)
anunciou que o poliovirus selvagem tipo Il estava erradicado. A Gltima deteccdo do poliovirus tipo Il foi
em 1999 na india. Este foi um grande marco nos esforcos globais de erradicaco dos trés sorotipos de
poliovirus selvagem e um importante passo na preparacdo da remogao da vacina poliomielite oral, que
serd iniciada com a remocgdo do sorotipo Il da vacina a partir de abril de 2016. Assim a vacina
poliomielite serd modificada de trivalente para bivalente (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2015).
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1.2 Processo de P&D e geragdo de inovacado em vacinas

As vacinas podem entdo ser desenvolvidas de diversas formas, mas em geral
caracterizam-se como macromoléculas complexas ou organismos inteiros ou
subunidades capazes de estimular o sistema imunoldgico na luta contra os patdgenos
(MEDECINS SANS FRONTIERES, 2010).

A P&D de vacinas envolve uma serie de fases de custo progressivamente mais
alto, desde a pesquisa exploratoria no laboratério até ensaios clinicos de larga escala e
desenvolvimento de processos de producdo. As vacinas candidatas podem falhar em
qualquer etapa do desenvolvimento. Na realidade, apenas um quarto das vacinas que
iniciam um estudo clinico chegam de fato ao mercado, o que torna a P&D um processo
de alto risco (MEDECINS SANS FRONTIERES, 2010). Justamente por causa da baixa
probabilidade de sucesso, Miyazaki (2006) mostra que um tipico processo de P&D
conduzido por empresa farmacéutica inicia-se com uma enorme quantidade de amostras
quimicas ou bioldgicas passando por um processo de selecdo para chegar a um

candidato lider.

Homma et al. (2003) apresentam uma classificacdo para o desenvolvimento de
vacinas compreendendo sete etapas principais: i) descoberta/ invencdo; ii) estudos de
pré-desenvolvimento; iii) estudos pré-clinicos; iv) vacina experimental para estudos
clinicos; v) estudos clinicos — segurancga, imunogenicidade e eficécia; vi) registro de

vacina e; vii) estudos da fase IV — pds-comercializacao.

A primeira etapa — descoberta/ invencdo —€ a utilizacdo de uma capacitacdo
cientifica de alto nivel em diferentes areas do conhecimento na busca de epitopos de
virus, componentes de bactérias, antigenos de parasitos, moléculas ou sequéncias de

aminoacidos com potencial para candidato a vacina.

A segunda etapa — estudos de pre-desenvolvimento — envolve estudos de
procedimentos laboratoriais que incluem o aumento da escala de cultura do agente, de
rendimento de produgdo em novas condigOes de cultura, procedimentos de purificagdo
de volumes maiores, com o objetivo de possibilitar a transformacéo da descoberta em

produto.

A terceira etapa — estudos pré-clinicos — tem por objetivo verificar se a

descoberta podera ser utilizada em seres humanos. Os estudos sdo realizados em
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animais de laboratorio, avaliando a toxicidade geral e especifica do antigeno. Busca-se
obter dados quanto a seguranga clinica e informagbes complementares sobre

imunogenicidade.

A quarta etapa — vacina experimental para estudos clinicos — corresponde a
producdo de lotes experimentais em instalacdo que atenda as normas de BPF - a
chamada planta piloto. A vacina experimental produzida nessa planta tera caracteristicas

de material clinico e poderé ser utilizada nos estudos clinicos.

A quinta etapa — estudos clinicos — € dividida em algumas fases, com objetivos
diferentes e complementares. A fase | tem como objetivo primério determinar a
seguranca da vacina e como objetivo secundario, a resposta imunoldgica. Inicia-se com
um numero reduzido de voluntarios e a medida que os estudos vado apontando para a
seguranca da vacina, amplia-se este numero; a fase Il engloba estudos mais intensos,
com um ndmero maior e mais diversificado de voluntarios. O objetivo é verificar a
imunogenicidade da vacina e a continuidade dos estudos de eventos adversos. O tempo
de duracdo do estudo € maior, tanto pelo aumento da amostragem como pela
complexidade envolvida devido a novos parametros: diferentes dosagens do imunizante,
vias de aplicagdo, nimero e intervalos entre as vacinagdes e outros aspectos relevantes;
a fase Il abrange estudos em larga escala, com milhares de voluntarios, para confirmar
a eficacia da vacina, ou seja, que ela previne a doenca. Esses estudos sdo normalmente

realizados com a populacdo de uma regido endémica.

A sexta etapa — registro da vacina — acontece ap6s a obtencdo dos resultados
satisfatorios na fase Ill de estudos clinicos. Prepara-se a documentacdo para ser
submetida ao 6rgao regulatoério objetivando o registro da vacina.

A sétima etapa — estudos da fase IV (p6s-comercializagdo) - tem por objetivo o
acompanhamento da seguranca, imunogenicidade e eficacia da vacina que nesta fase ja
esta registrada e sendo comercializada, e, portanto, envolve milhares de pessoas que sdo
vacinadas e devem ser controladas rigorosamente. Também busca-se estabelecer a

efetividade da vacina, seu impacto sobre a morbidade da doenca.

A Figura 2 apresenta as etapas da P&D, porém de uma forma mais
simplificada em relacdo a classificagdo acima, apresentada por Homma et al. (2003). A

primeira etapa seria a descoberta, a traducdo do conhecimento em vacinas candidatas. A

15



segunda etapa seria a pre-clinica, onde sdo feitos testes de seguranca e eficacia em
modelos animais. Na terceira etapa (fase 1), é testada a seguranca da vacina. Na quarta
etapa (fase 1) testa-se a seguranca e imunogenicidade, obtém-se resultados preliminares
de eficacia. Na quinta etapa (fase I11) comprova-se a eficacia da vacina e a partir dai ela
é licenciada (MEDECINS SANS FRONTIERES, 2010). Complementa-se a figura com
a fase IV, onde a utilizacdo da nova vacina € acompanhada para identificar eventos
adversos raros e a sua efetividade (HOMMA et al., 2003).

Ainda de acordo com a Figura 2, pode-se observar que a base para a descoberta
de uma candidata a vacina € a ciéncia basica, e esta normalmente é feita por instituicdes
académicas e com financiamento publico (MEDECINS SANS FRONTIERES, 2010).
As inovagdes em vacinas obtidas a partir da engenharia genética apresentadas na secao
anterior sdo bons exemplos. Elas sé foram possiveis devido a criacdo das novas
empresas de biotecnologia, que surgiram nos Estados Unidos na década de 1970 devido
aos novos conhecimentos oriundos das universidades. Os proprios pesquisadores,
vislumbrando a possibilidade de aplicacdo comercial dos resultados de suas pesquisas,
criaram essas empresas de biotecnologia em colabora¢do com empresérios, financiados
por capital de risco (GADELHA; AZEVEDO, 2003; GALAMBOS; STURCHIO, 1998;
MALERBA; ORSENIGO, 2001).

Licenciamento
Descoberta Pré-clinica Fasel Fase Il Fase III Fase IV
Tradugdo do Testes de Seguranga Seguranca e Eficacia Pos-comercializagdo
conhecimento em seguranca e imunogenicidade
vacinas candidatas eficacia em Eficacia
modelos animais preliminar

- Empresas de biotecnologia | - Estimativa de que | - Pequenos ensaios - Ensaio com cercade 100 - Grandes ensaios, com | - Acompanhamefito
e Universidades N 1acadal0 (<30) para testar a pacientes para determinar se a mais de 1000 pacientes | dos efeitos da
desempenham importante produtos desta fase | seguranca davacina | vacina produz a resposta - Devem ser usadas vacinagdo.
papel chegue ao mercado | - 1 acada4 produtos | esperadasem efeitos adversos vacinas produzidas nas | - Estabelecimento da

Miuitas ideias falham chega ao mercado significativos mesmas plantas fabris | efetividade da
- - Fase 2B — ensaio de eficacia que seréo usadaspara | vacina.

fornece a prova de conceito para | produgdo em massa

novas vacinas

Ciéncia Bésica

- Entendimento dos organismos
causadores das doengas, da patologia e
do sistema imunolégico

- Tipicamente realizado por instituigdes
académicas com fundos publicos

Figura 2: Fases da Pesquisa e Desenvolvimento de vacinas

Fonte: Elaboracéo prdpria com base em Homma et al. (2003) e Medecins Sans Frontieres (2010)
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A primeira empresa startup de biotecnologia foi a Genentech, fundada em
1976 por Herbert Boyer (um dos cientistas que desenvolveu a tecnologia do DNA
recombinante) e Robert Swanson, um capitalista de risco. Ela serviu de modelo para
muitos novos entrantes na década de 1980 que tinham como objetivo principal a
aplicacdo das novas descobertas cientificas em desenvolvimento de produtos comerciais
(MALERBA; ORSENIGO, 2001).

O crescimento das novas empresas de biotecnologia como empresas
farmacéuticas foi limitado pela necessidade de desenvolvimento de outras competéncias
fundamentais. Conforme descrito por Malerba e Orsenigo (2001) essas empresas ndo
possuiam competéncias relevantes para o processo inovativo como conhecimento e
experiéncia em testes clinicos e outros procedimentos relacionados a aprovacdo do
produto, e também ndo possuiam competéncias na area de marketing. Por outro lado, as
grandes empresas tinham experiéncia e estrutura necessaria para realizar testes de
controle, producdo em larga escala, vendas e distribuicdo, mas necessitavam adquirir,

desenvolver e explorar novos conhecimentos.

Dessa forma, as empresas de biotecnologia comecaram a realizar contratos de
pesquisa em colaboracdo com as grandes empresas farmacéuticas ja estabelecidas,
atuando como empresas de pesquisa e fornecedores de produtos intermediarios de alta
tecnologia. Essas parcerias de colaboragdo permitiram para as empresas de
biotecnologia o financiamento das pesquisas € acesso a capacitacdo em
desenvolvimento de produto e marketing. Para as grandes empresas, permitiram o

acesso a novas tecnologias e trajetdrias alternativas.

A Dbiotecnologia passou a ser um excelente negdcio para as empresas
multinacionais e uma densa rede de relacdo colaborativa surgiu, com as startups como
fornecedoras de tecnologia e servicos de P&D e as grandes farmacéuticas como
compradoras, investidoras e fornecedoras dos ativos complementares (GADELHA;
AZEVEDO, 2003; GALAMBOS; STURCHIO, 1998; MALERBA; ORSENIGO,
2001). A logica do mercado passou a ser modificada: antes 0 mercado era suprido por
produtores independentes, muitos do setor publico, e incorporava 0s avangos cientificos
de forma lenta e gradual, agora ele passava a ser um mercado de predominante interesse
dos grandes grupos farmacéuticos (GADELHA; AZEVEDO, 2003; GALAMBOS;
STURCHIO, 1998).
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Assim, pode-se afirmar que o setor de vacinas também experimentou uma
mudanga de paradigma no que se refere a0 modelo de gestédo da inovagéo, conforme
observado por Henry Chesbrough ao analisar o comportamento de vérias grandes
empresas no século XX. De acordo com Chesbrough (2003), as empresas
tradicionalmente investiam em sua propria P&D para gerar inovagdes e aumentar sua
competitividade. Elas tinham as ideias e elas mesmas as desenvolviam, criavam
mercado, financiavam, faziam tudo de uma forma muito fechada, e por isso esse modelo
foi chamado de Inovacdo Fechada. Entretanto, ele comecou a se tornar insustentavel
com a disseminacdo do conhecimento e surgimento de outros fatores como o
crescimento da mobilidade dos profissionais entre as empresas, a expansao do capital de
risco e 0 aumento da capacitacdo de fornecedores externos.

Esses fatores contribuiram para uma mudanca de paradigma levando ao que
ficou conhecido como Inovacdo Aberta. Nesta, as grandes ideias podem surgir de dentro
ou de fora da empresa e os produtos dessas ideias podem chegar ao mercado através da
propria empresa ou de outra. Assim, 0 ambiente externo passa a ser considerado pelas
estratégias de inovacdo e as empresas passam a buscar externamente novas fontes de
geracdo de inovacdo, a0 mesmo tempo em que invencgdes que ndo chegaram ao mercado

podem ser levadas a este através de outras empresas.

Neste sentido, Bianchi et al. (2011) verificaram que a Industria
Biofarmacéutica também adotou este modelo, e que abriram seu processo de inovacao
especialmente para adquirir tecnologia e conhecimento, mas também para a exploracao
comercial de uma invencdo, através de relacdes inter-organizacionais, que se dao

principalmente na forma de aliancas, terceirizacdo de servicos ou licenciamento.

Atualmente, o setor pablico exerce um importante papel no desenvolvimento
da pesquisa basica e as empresas de biotecnologia sdo também extremamente
importantes nas etapas iniciais da P&D, porém as ultimas fases do desenvolvimento tém
sido geralmente realizadas pelas industrias, e principalmente por empresas
multinacionais, (MEDECINS SANS FRONTIERES, 2010).

Apos as etapas de desenvolvimento, as vacinas sdo licenciadas, ou seja,
aprovadas para uso, pelas autoridades regulatérias nacionais, que exigem evidéncia de
eficacia, seguranga e qualidade, incluindo a certificacdo de Boas Préticas de Fabricacao

(BPF). As novas vacinas desenvolvidas por empresas multinacionais séo primeiramente
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licenciadas nos Estados Unidos, pela Food and Drug Administration (FDA), e na

Europa, pela European Medicines Agency (EMEA).

As vacinas produzidas por empresas de paises em desenvolvimento
normalmente s&o primeiramente aprovadas em sua propria autoridade regulatoria. Além
desta aprovacdo, o0s produtores que pretendem fornecer vacinas aos paises em
desenvolvimento, especialmente através das Agéncias das Nagdes Unidas, devem té-las
pré-qualificadas pela OMS de forma a assegurar sua seguranca e eficicia para a
populagdo alvo e ainda garantir que a embalagem e apresentacdo sdo apropriadas
(MEDECINS SANS FRONTIERES, 2010).

Ainda em relacdo a funcdo regulatdria, faz-se importante mencionar que nas
ultimas décadas os padrdes de seguranca exigidos se tornaram extremamente rigorosos,
0 que leva ndo s6 a ndo entrada de um produto no mercado (sendo uma barreira de
entrada), mas também ao aumento consideravel de precos das vacinas. Como hé eventos
adversos muito raros e que normalmente s6 apareciam quando a vacina era lancada e
amplamente utilizada, as empresas estdo sendo forcadas a realizar ensaios clinicos
muito maiores e mais caros (MEDECINS SANS FRONTIERES, 2010).

Os custos de cada etapa de desenvolvimento variam de acordo com a
dificuldade cientifica, a tecnologia usada e o tamanho dos ensaios clinicos. A Tabela 1
apresenta faixas de custo para cada etapa e apresenta ainda o custo total ajustado,

considerando o risco de falha em cada etapa®.

Tabela 1: Custos estimados de P&D (em US$ milhdes)

Etapa Desco,berfa.e Fases l e Il Fase 11 Licenciamento Total
fase pré-clinica
Custo 5-15 4-10 50 - 120 2-3 60 - 145
Chance de sucesso 40% 33% 75% N/A 10%
Custo ajustado pelo risco 135 - 350

Fonte: Medecins Sans Frontieres (2010)

* O custo de desenvolvimento clinico considerando o risco de falha em cada estagio é calculado pela
seguinte férmula:

C = [C1 + (C2*P1) + (C3*P1*P2)] / (P1*P2*P3) onde C1, C2, C3 sdo os custos e P1, P2, P3 sdo as
probabilidades de sucesso de cada fase do estudo clinico.
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Verifica-se a partir da Tabela 1 que o custo total de P&D ja ajustado pelo risco
é estimado entre US$135 milhdes e US$350 milhdes. Esse custo ndo inclui a pesquisa
bésica e o custo de construcdo e instalagdo de uma planta fabril (MEDECINS SANS
FRONTIERES, 2010). Além disso, esses custos séo custos médios. Ha grandes desafios
no campo da vacinagdo, como o desenvolvimento da vacina contra malaria, tuberculose
e HIV, que se estima gastar valores superiores a esses. Da mesma forma, ha vacinas
mais simples ou baseadas em outras j& licenciadas, para as quais ndo sdo necessarios
investimentos tdo elevados, uma vez que 0s ensaios clinicos podem ser menores e as
chances de sucesso em cada etapa sdo maiores (MEDECINS SANS FRONTIERES,
2010).

As plantas fabris representam um alto investimento, variando de US$50
milhdes a US$300 milhGes, dependendo do tamanho e da complexidade da producéo,
com gastos adicionais de aproximadamente 20% para as atividades de limpeza e
validacao de processo, que sdo requeridas pelas BPF. Salvo raras excecdes, cada vacina
requer uma planta fabril diferente devido aos requerimentos de producdo e as
dificuldades regulatorias associadas a mudanca de produtos em uma mesma planta
(PLOTKIN et al., 2008).

Miyazaki (2006) resume que o processo de P&D de novos produtos
farmacéuticos em geral pode levar de 9 a 17 anos, custando mais de US$800 milhdes

por produto, incluidas todas as etapas de desenvolvimento e também a planta industrial.

Dessa forma, verifica-se que o processo de P&D de uma vacina é complexo,
com altos riscos envolvidos em todas as etapas e que necessita de altos investimentos
(PLOTKIN et al., 2008). O processo de registro de uma vacina é extremamente rigoroso
de forma a garantir a qualidade, seguranca e eficacia da mesma. Hoje o processo de
P&D normalmente envolve diversos atores, de forma que 0s riscos e investimentos
possam ser compartilnados e que o produto chegue mais rapidamente ao mercado.
Ainda assim, o tempo estimado de durac¢do de uma P&D de vacina é de cerca de 10 a 15
anos (PLOTKIN et al., 2008).
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1.3 As empresas produtoras

Ainda que exista a participacdo de diversos atores no processo de P&D, em
geral, sdo as grandes empresas farmacéuticas que possuem o conhecimento e
competéncia para a producgdo de vacinas. Bilhdes de doses de vacinas sédo produzidas
mundialmente a cada ano e sua grande maioria € aplicada a individuos perfeitamente
saudaveis. Este fato € o que leva aos requerimentos regulatorios para as vacinas serem

dos mais rigorosos e monitorados atualmente.

A garantia para a producdo de vacinas seguras e de forma consistente é
baseada em quatro competéncias, de acordo com Plotkin et al. (2008): i) no processo de
fabricacdo que define como o produto é elaborado; ii) na tendéncia da empresa em
executar com sucesso essa producdo; iii) na testagem do produto e operac6es de suporte

e; iv) na autorizacdo regulatéria para liberacéo e distribuicdo do produto.

Os produtores mundiais de vacinas podem ser divididos em dois grupos:
empresas multinacionais ja estabelecidas concentradas nos Estados Unidos e Europa; e
produtores de paises em desenvolvimento (MEDECINS SANS FRONTIERES, 2010).

O primeiro grupo é extremamente concentrado, apresentando poucos
participantes. Esse fato pode ser explicado pelas inimeras fusdes e aquisicGes que
ocorrem no setor, pela complexidade dos processos de producdo, a necessidade de altos
investimentos em P&D, que chegam a cerca de 18% do total das vendas
(PHARMACEUTICAL RESEARCH AND MANUFACTURERS OF AMERICA,
2015) e em instalagBes industriais de forma a atender as exigéncias regulatorias e de
qualidade, como vimos na secao anterior, e também de forma a atender as necessidades
em termos de capacidade de producdo (GRECO, 2002; MEDECINS SANS
FRONTIERES, 2010).

Atualmente, ha quatro principais multinacionais: GlaxoSmithKline (GSK), que
adquiriu recentemente a unidade de negocios vacinas da Novartis; Merck; Sanofi-
Pasteur e; Pfizer, que adquiriu a Wyeth. Essas multinacionais foram responsaveis por
85% das vendas globais em valores em 2008, embora em termos de volume (doses de
vacinas), a parcela seja bem menor. Isso ocorre porque elas produzem as vacinas mais
novas e complexas, consequentemente mais caras e, portanto, sO permitindo acesso,

geralmente, as populagdes de paises desenvolvidos.
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Esse ponto é de fundamental destaque, pois ha alguns anos atras, a industria de
vacinas vivia um momento de declinio, com importantes produtores abandonando o
setor. Havia poucas oportunidades na &rea, pois 0s produtos eram maduros, com pregos

baixos e consequentemente o poder de barganha dos governos era elevado.

A reversdo deste cendrio ocorreu gracas a nova trajetoria tecnologica
impulsionada pelas descobertas na area da biotecnologia e pelo maior conhecimento dos
mecanismos biol6gicos e do préprio sistema imunoldgico removendo barreiras técnicas
que estavam limitando o desenvolvimento de novas vacinas. Tal fato pode ser
exemplificado pelo sucesso comercial sem precedentes de dois novos produtos,
vendidos a altos pregos: a vacina pneumocdcica conjugada da Wyeth (Prevenar) e a
vacina HPV da Merck (Gardasil). Cada uma dessas vacinas arrecadou mais de US$2,8
bilhdes em 2008 (LANDIM et al., 2012; MEDECINS SANS FRONTIERES, 2010).

O retorno do interesse das grandes multinacionais no setor também é explicado
pela questdo da expiracdo de patentes de medicamentos que possuiam alto impacto nas
receitas e a competicdo dos medicamentos genéricos. Nesse cenario, o desenvolvimento
e producdo de novas vacinas, como as vacinas terapéuticas, possibilitaram uma fonte

alternativa de receita a essas empresas (LANDIM et al., 2012).

Assim, 0 modelo de negdécios das grandes multinacionais € lancar as vacinas
no mercado a altos precos e da forma mais rapida possivel, ainda que ndo se consiga
grande eficiéncia no processo de producdo e consequentemente ndo se consiga produzir
altos volumes. Porém, dessa forma elas conseguem cobrir seus custos de P&D e gerar

bons lucros aos investidores.

Cabe ressaltar ainda que existe uma importante diferenca entre as empresas.
Embora todas elas apliqguem esse modelo de negdcios que gera um grande retorno de
investimento, a GSK e a Sanofi-Pasteur também produzem e vendem em larga escala
outras vacinas para atender as necessidades dos paises de renda média e baixa, através
do UNICEF, embora essas vendas gerem apenas lucros modestos. A Merck e Wyeth
(Pfizer) entraram recentemente neste mercado e ainda estdo ajustando seu modelo de
colaboracdo (MEDECINS SANS FRONTIERES, 2010).

O grupo dos produtores de paises em desenvolvimento engloba produtores

publicos que produzem e fornecem vacinas basicas aos seus programas nacionais de
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imunizacOes, e produtores privados. Dentre os principais produtores do setor publico
estdo o Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos (Bio-Manguinhos) e o Instituto
Butantan no Brasil, Chengdu, na China e Biofarma, na Indonésia. Dentre os produtores
privados, com vacinas pre-qualificadas pela OMS estdo Serum Institute, Panacea,
Bharat Biotech, Shantha Biotech e Biological Evans da india. Os produtores privados,
especialmente da India, tém experimentado um réapido crescimento e hoje conseguem
produzir e fornecer um grande volume de vacinas basicas ao UNICEF. Alguns
produtores publicos também tém conseguido exportar suas vacinas para outros paises
em desenvolvimento, através de organismos como OPAS e UNICEF (MEDECINS
SANS FRONTIERES, 2010).

Todos os produtores de paises em desenvolvimento, sejam eles publicos ou
privados, sdo representados pelo Developing Countries Vaccine Manufacturers Network
(DCVMN)>. Atualmente, o DCVMN é composto por 44 produtores publicos e privados
de 16 paises em desenvolvimento e exerce um papel muito significativo, assegurando
um suprimento adequado de vacinas em termos de quantidade e qualidade, a precos
acessiveis, e trabalhando constantemente para o fortalecimento da capacidade desses
produtores. Atualmente sdo produzidas mais de 40 vacinas, em diferentes apresentacoes
e utilizando-se diferentes plataformas tecnoldgicas (DEVELOPING COUNTRIES
VACCINE MANUFACTURES NETWORK, 2015; JADHAV; GAUTAM; GAIROLA,
2009, 2014).

Tradicionalmente esses produtores produzem vacinas mais antigas, menos
complexas e baratas, em alto volume, e para isso, utilizam uma estratégia de vantagem
em custo ao invés de inovacdo. Entretanto este padrdo vem se modificando, pois alguns
desses produtores ja estdo investindo mais em P&D e procurando o desenvolvimento de
vacinas mais complexas, como hepatite B, vacinas contendo Hib, rotavirus e
pneumocdcica conjugada (MEDECINS SANS FRONTIERES, 2010).

De qualquer forma, os produtores de paises em desenvolvimento ainda estéo
bem atrds das grandes multinacionais em termos de tecnologia, know-how e

conhecimentos regulatorios. Milstien (2009) destaca trés principais diferengas entre

> O DCVMN foi estabelecido em 2000 com a vis&o e missdo de aumentar a disponibilidade e viabilidade
de vacinas de qualidade que protegem contra doencas infecciosas conhecidas e emergentes (JADHAV;
GAUTAM; GAIROLA, 2014).
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eles: i) acesso limitado dos produtores de paises em desenvolvimento a resultados de
pesquisa que poderiam levar a novas vacinas; ii) barreiras ao desenvolvimento de
tecnologias de vacinas devido a questbes de propriedade intelectual, e; iii) inabilidade
de realizar amplos investimentos. Muitos desses produtores sdo bastante eficientes em
escalonar o processo de producdo e garantir uma maior capacidade, mas ainda séo
deficientes nos estdgios anteriores de P&D. Assim, 0 que se precisa & investir nesses
produtores para aumentar sua capacitacdo em P&D, obter uma maior competitividade
de mercado e reduzir a dependéncia das grandes multinacionais (MILSTIEN, 2009;
MEDECINS SANS FRONTIERES, 2010).

E nesse sentido que as empresas de paises em desenvolvimento tém optado
pela estratégia de transferéncia de tecnologia como uma ferramenta que possibilite o
desenvolvimento de sua capacitacdo tecnoldgica e que permita maior independéncia em
relacdo aos paises desenvolvidos. Na perspectiva do receptor, a producdo local de
vacinas é vista como um potencial caminho para conseguir atender as demandas
nacionais por novas vacinas e, portanto, melhorar a satde publica, além de dar suporte
ao desenvolvimento econémico, industrializacdo e acelerar a capacitacdo tecnoldgica
(HENDRICKS, 2012; MILSTIEN, 2009; WORLD HEALTH ORGANIZATION,
2011). Entretanto, embora busquem esse desenvolvimento tecnoldgico, ainda existe
uma grande lacuna em termos de pesquisa para esses produtores, porque muitos deles
ndo realizam pesquisa basica, ndo possuem instala¢cdes adequadas para realizar a P&D e
ndo possuem programas de aquisicdo de pesquisa (MILSTIEN, 2009). Por este motivo a
estratégia de transferéncia de tecnologia pode funcionar como um mecanismo de

aquisicdo de competéncias.

Em relacdo a transferéncia de tecnologia, sdo varios os modelos de conducéo

observados no setor de vacinas, conforme apresentado no Quadro 2.

A transferéncia de tecnologia bilateral € um acordo realizado entre dois
parceiros, onde a tecnologia é transferida diretamente de seu detentor para o receptor,
podendo ser realizada a transferéncia de apenas parte do processo ou do processo
completo, de acordo com o contrato estabelecido e 0s interesses das partes. Este é o
modelo mais comumente usado para transferéncia de tecnologia, podendo ser
exemplificado pelos varios acordos entre a GSK e Bio-Manguinhos, para transferéncia

da vacina Hib, triplice viral, rotavirus, pneumococica conjugada e tetraviral.
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Quadro 2: Modelos de transferéncia de tecnologia observados no setor de vacinas

Modelo Descricao Exemplo de parceria Vacina
Transferéncia de Acordo entre dois parceiros visando a . . Pneumocdcica
L - . GSK- Bio-Manguinhos .
tecnologia bilateral transferéncia de tecnologia. conjugada
Desenvolvimento Acordo entre dois parceiros visando 0
. desenvolvimento de um novo produto ou  [GSK- Bio-Manguinhos Dengue
conjunto .
tecnologia.
O detentor da tecnologia (tipicamente um
- rodutor industrializado baseado em .
Aquisicéo P . . . . Sanofi - Shantha Vérias
pesquisa) adquire uma instalacéo existente
em pais em desenvolvimento.
Duas organizacOes separadas realizam um
Joint Venture financiamento em conjunto para o Sanofi - GPO Meérieux Triplice viral
estabelecimento de uma nova instalagdo de [GSK - Interlong Influenza
produgéo.
Quando um produtor de pais
. industrializado estabelece a partir do zero
Estabelecimento de . ~ ) -~
e uma instalacéo completa em um pais em . Pneumocdcica
subsidiarias . .. |GSK — GSK Singapura .
desenvolvimento, provendo a transferéncia conjugada
(De novo manufacture) . )
de tecnologia, porém retendo todos o0s
direitos do produto.
Transferéncia facilitada Quando gcontece a tran.sferenua de
. S tecnologia de um ou mais doadores para
(Single recipient joint L , . o
. . |um Unico receptor, porém facilitada por b c d Meningite A
development with active o NIH" - SII" + MVP -
. S uma agéncia publica como OMS ou conjugada
input by facilitation .
entity) PATH, que fornece financiamento, suporte
técnico e o que mais for necessario.
Plataforma tecnoldgica  [Similar a transferéncia facilitada, porém
compartilhada uando existem inGmeros receptores e a .
P q . - P - NIH — Shantha + PATH  |Rotavirus
(shared technology agéncia facilitadora fornece uma série de
platform) ferramentas para cada um dos receptores.
NUcleo de transferéncia |Quando um nicleo central é estabelecido
de tecnologia pelo setor plblico para fornecer a e Influenza
(Technology transfer tecnologia para varios receptores incluindo NVI"+WHO - DCVMN
hub) a autoridade regulatoria nacional.

Fonte: Elaboracéo propria com base em World Health Organization (2011)
4 GPO - Government Pharmaceutical Organization

® NIH - National Institutes of Health

¢ SII - Serum Institute of India

¢ MVP - Meningitis Vaccine Project

®NVI - Netherlands Vaccine Institute

O desenvolvimento conjunto é um acordo também realizado entre dois
parceiros, no entanto com o objetivo de reunir os conhecimentos e habilidades de ambos

para o desenvolvimento mais rapido de um novo produto, processo ou tecnologia. Ha
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um exemplo de desenvolvimento conjunto também entre a GSK e Bio-Manguinhos que

é para a vacina dengue.

A aquisicdo ocorre quando uma empresa adquire outra, geralmente de pais em
desenvolvimento, buscando dentre outras coisas, a ampliacdo de seu portfolio e
aumento de sua capacidade de producdo. Um exemplo foi a aquisicdo da Shantha
Biotech pela Sanofi-Pasteur. A Shantha Biotech j& possuia vacinas pré-qualificadas que
eram fornecidas ao UNICEF e OPAS e possuia um importante portfélio de vacinas em
desenvolvimento, permitindo uma complementacdo a Sanofi-Pasteur, possibilitando

acelerar seu crescimento nos mercados emergentes, estrategicamente importantes.

Joint ventures caracterizam-se, em geral, pelo envolvimento de duas
organizagbes em um financiamento conjunto para o estabelecimento de uma nova
organizacdo. Os recursos investidos por cada organizacdo e o0s direitos sobre 0s
produtos sdo cuidadosamente especificados em acordos comerciais. Um exemplo é a
joint venture formada pela GSK e Interlong para desenvolvimento e produgéo da vacina

influenza visando o mercado chinés.

O estabelecimento de subsidiarias ocorre quando uma empresa produtora
constréi uma nova instalagdo em outro pais, realizando a transferéncia de tecnologia de
seus produtos para essa nova planta, porém retendo todos os direitos sobre eles.
Normalmente o estabelecimento dessas subsidiarias é impulsionado pela estratégia de
alcancar um novo mercado potencial ou porque as condi¢cdes para producdo neste novo
local sdo favoraveis, representando, por exemplo, uma reducédo significativa de custos.

Um bom exemplo é a subsidiéria da GSK na India.

A transferéncia facilitada ocorre quando a tecnologia é transferida de um ou
mais detentores para um Unico receptor, porém com a intervencdo de instituicdes
publicas como PATH e OMS realizando o financiamento e dando o suporte técnico
necessario. Um exemplo foi a transferéncia da vacina meningite A conjugada,
desenvolvida pelo NIH e transferida para o Serum Institute da india. O desenvolvimento
da vacina era necessario para atender uma necessidade especifica da Africa e ela
precisava ser desenvolvida rapidamente e produzida a baixo custo, por isso o intermédio
da PATH e OMS se fez extremamente importante (MEDECINS SANS FRONTIERES,
2010; WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2011).
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A plataforma tecnologica compartilnada € um modelo de transferéncia de
tecnologia também facilitada por instituicbes publicas, que permite, porém, que a
tecnologia seja recebida por inumeros receptores. A tecnologia e o conhecimento séo
compartilhados em uma plataforma virtual através da interacdo de diversos atores. Os
receptores acessam 0s processos atraves desta plataforma. Ela pode ser exemplificada
pela transferéncia de tecnologia da vacina rotavirus pelo PATH (WORLD HEALTH
ORGANIZATION, 2011).

O nucleo de transferéncia de tecnologia (Hub) é a criacdo de uma espécie de
centro de transferéncia que fornece uma planta piloto de trabalho com todos os
procedimentos padrbes de operacdo, documentacdo e treinamento em todos 0s aspectos
do processo de producdo para varios produtores e também para treinar a autoridade
regulatoria nacional de forma a facilitar o processo de registro. Esse modelo funciona
muito bem quando a tecnologia pode ser estabelecida em um nucleo central, por meio
da reunido de varios especialistas nas diversas etapas do processo e onde varios
receptores estejam interessados em adquirir esse processo padrdo. Um exemplo desse
conceito de transferéncia de tecnologia foi a criacdo do centro de transferéncia para a
vacina influenza, pela OMS e NVI, onde 11 produtores de vacinas foram treinados e
muitos deles, posteriormente, obtiveram o registro da vacina em seu pais. A OMS
inicialmente identificou consultores com amplo conhecimento neste campo reunindo
neste nucleo central o desenvolvimento apropriado, além de conhecimento clinico e
regulatério, o que proporcionou a geracdo de um pacote de documentacdo
(procedimentos operacionais padronizados, registro de processamento de lote,
procedimentos de validacdo etc.) juntamente com treinamentos em mddulos para 0s
receptores (FRIEDE et al.,, 2009; FRIEDE et al., 2011; WORLD HEALTH
ORGANIZATION, 2011). Usando este modelo, produtores de paises em
desenvolvimento se tornam aptos a receber a tecnologia acessando um robusto pacote
de transferéncia de tecnologia de forma custo-efetiva e em curto prazo de tempo. O uso
por este ndcleo central de um padrdo de conjunto de equipamentos também facilita o
treinamento (FRIEDE et al., 2009).

A identificacdo desses modelos de transferéncia de tecnologia destaca duas
tendéncias observadas ao longo do tempo, de acordo com a pesquisa realizada pela
OMS (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2011). A primeira tendéncia observada €

que a transferéncia de tecnologia entre empresas de paises desenvolvidos e em
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desenvolvimento tem apresentado um intenso crescimento desde a década de 1990 e
tem mudado um pouco o padrdo: de transferéncias bilaterais para joint ventures,
aquisicoes e estabelecimento de subsidiarias, o que é principalmente observado na

india, China e em menor extens&o no Brasil, e esta ilustrado na Figura 3.

- Bilateral, GSK-Vacsera - Bilateral, Intercell-BioE, JE
- Bilateral, GSK-Fiocruz, MMR . .
1 Bilateral, Crucell-Zydus, Raiva ; Bilateral, Merck-BioE, Pneu

{ Bilateral, GSK-Fiocruz, Rota
- Bilateral, Crucell-Zydus, sarampo

- Bilateral, Rhein-SII, HepB - Bilateral, Sanofi-Butantan, Flu
- Bilateral, GSK-Fiocruz, Pneu

- Bilateral, Merck-China, HepB - Bilateral, GSK-Fiocruz, Hib
[ 1 [l [ [ ]
I 1 T T T 1
1987 1992 1997 2002 2007 2012
- denovo, R&D, Novartis-China
- Aquisicéo, Rhein-Green Cross - dencvo, Sanofi-China, Flu
- IV, Rhein-Green Cross, HepB - IV, Sanofi-GPO, - denovo, Sanofi-México, Flu

processamento final

- denovo, GSK-India, + IV, GSK-Interlong, Flu
MMR, DTP, Rota, HPV - IV, GSK-Walvax, MMR
(2004-2009) - Desenv. Conjunto,

GSK-Fiocruz, Dengue
- denovo, Novartis-Brasil
- Aquisicéo, Novartis-Tianyuan
- Aquisicdo, Sanofi-Shantha

Figura 3: Transferéncias de tecnologia ao longo do tempo

Fonte: World Health Organization (2011)
HepB — Vacina hepatite B
JV — Joint venture
MMR - Vacina sarampo, caxumba e rubéola
SII — Serum Institute of India
Hib — Vacina Haemophilus Influenza B
DTP — Vacina difteria, tétano e pertussis
BioE — Biological Evans
JE — Vacina encefalite japonesa
Flu — Vacina Influenza
Pneu — Vacina pneumocdcica

A parte superior da linha do tempo na Figura 3 mostra as transferéncias
bilaterais e a parte inferior, as aquisicdes, joint ventures e estabelecimento de
subsidiarias. De 1987 até 2007 €é possivel observar o estabelecimento de nove
transferéncias bilaterais e nos cinco anos consecutivos, apenas mais trés parcerias nessa
modalidade foram estabelecidas, enquanto que em relacdo as aquisicdes, joint ventures
e subsidiarias, o comportamento é o oposto: até 2007 foram seis transferéncias de
tecnologia em um desses modelos e nos cinco anos subsequentes, outras seis
transferéncias foram estabelecidas, indicando a tendéncia para essa mudanga. Uma

possivel explicacdo para esta tendéncia esta relacionada ao crescimento dessas
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economias e o interesse das multinacionais baseadas em pesquisa em ganhar esses
mercados emergentes. Essas atividades de transferéncia de tecnologia podem contribuir
para o atendimento das necessidades dos paises em desenvolvimento e para a
construcdo de capacidade e fornecimento local, entretanto é consenso que para competir
no mercado ha a necessidade de investimento concomitante em P&D (WORLD
HEALTH ORGANIZATION, 2011).

A segunda tendéncia observada a partir da identificagdo dos modelos de
transferéncia de tecnologia foi o surgimento de novos arranjos intermediados por
entidades publicas como PATH, a OMS e o Netherlands Vaccine Institute (NV1)®, que
fornecem financiamento e suporte técnico as empresas receptoras. As transferéncias
podem ser destinadas a um Unico receptor, como € o caso da transferéncia facilitada, ou
para mdaltiplos receptores, através da utilizagdo de um nucleo central (nlcleo de
transferéncia de tecnologia) ou de plataformas onde a tecnologia é estabelecida e
compartilhada pelos diversos receptores (plataforma tecnologica compartilhada)
(WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2011).

A Figura 4 apresenta um esquema comparativo entre a classica transferéncia de
tecnologia bilateral, o nucleo de transferéncia de tecnologia e a plataforma
compartilhada. A transferéncia bilateral é uma situacdo ganha-ganha, onde tanto o
transferidor quanto o receptor da tecnologia se beneficiam do processo. Logo, quando
os beneficios financeiros para o transferidor da tecnologia sdo muito limitados, ela
dificilmente se torna exequivel. J& o nucleo de transferéncia de tecnologia é o modelo
ideal quando multiplos receptores precisam da mesma tecnologia, porém ela se torna
inexequivel quando ha muitas barreiras de propriedade intelectual ou quando o

conhecimento ndo esta facilmente disponivel (FRIEDE et al., 2011).

A plataforma tecnoldgica compartilhada apresenta um modelo bastante similar
ao do nucleo de transferéncia de tecnologia, porém difere deste, pois, as tecnologias em
questdo ja estdo bem estabelecidas e 0s receptores acessam 0S processos em um espago
virtual, e ndo fisico (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2011).

® O NVI deu origem ao Institute for Translational Vaccinology (INTRAVACC) que é uma empresa
biofarmacéutica na Holanda dedicada ao desenvolvimento de vacinas e que trabalha em colaboragdo com
grandes empresas farmacéuticas, empresas de biotecnologia, governos e instituicdes publicas.
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Direta entre dois ou mais atores

Plataforma
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Diferentes atores compartilhando
a tecnologia e conhecimento

Nucleo de Transferéncia de

Tecnologia
Diferentes atores se reinem em um
espaco fisico comum e transferem

através de um espaco virtual para outros produtores

~ Consultores

Detentorda _ ) Detentores
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Figura 4: Comparacao dos modelos de Transferéncias de tecnologia
Fonte: World Health Organization (2011)

Com a adocdo do mecanismo de transferéncia de tecnologia e com a
participagdo e incentivo de atores globais como OMS e PATH, dentre outros, como sera
visto a seguir, os produtores de paises em desenvolvimento buscam ampliar seu
conhecimento, sua capacitacdo tecnoldgica e sua capacidade de producdo para atender
as necessidades de satde publica de seu pais e em nivel global. Assim, imagina-se que
seria possivel ampliar a disponibilidade das novas vacinas, aumentando-se a oferta e
reduzindo-se os precos (MEDECINS SANS FRONTIERES, 2010).

1.4 O cenéario mundial e os atores globais

Ao menos dois milhdes de criangas ainda morrem a cada ano por doengas que
poderiam ser prevenidas através de vacinacdo. Essa situagdo ocorre principalmente nos
paises de renda baixa, onde a expectativa de vida também ¢é significativamente inferior a
dos paises de alta renda e onde milhGes de outras pessoas, incluindo criangas, sofrem de
outras doencas ou deficiéncias porque ndo foram adequadamente imunizadas

(CARLSON, 2011).
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Nos Estados Unidos, a prevencdo de doencas a partir da vacinacdo € uma
prioridade de saude puablica, tanto no &mbito da pediatria como para a sociedade de
maneira geral. A imunizacdo completa e realizada no tempo correto para todas as
criancas é o principal objetivo nos cuidados com a saude infantil. Entretanto grandes
discrepancias sdo observadas em outras regides. Em 2009, por exemplo, cerca de 30
milhdes de criangas ndo foram vacinadas contra Difteria, Tétano e Pertussis (DTP),
sendo 75% destas criancas da India, China, Nigéria, Indonésia, Paquistdo, Etiopia,
Congo, Sudéo, Bangladesh, e Philipinas (CARLSON, 2011).

Se ha discrepancias em relacdo a vacinas bésicas e prioritarias, como 0
exemplo da DTP, para as vacinas novas a situacdo é ainda pior. De fato, em relacdo a
demanda, estima-se que o mercado privado represente cerca de 90% do mercado global
de vacinas (CARLSON, 2011; LANDIM et al., 2012).

O grande problema é que o modelo de negdécios adotado pelas empresas
multinacionais somado a lacuna tecnoldgica existente entre os dois grupos de
produtores gera como consequéncia um acesso limitado as novas vacinas.
Especialmente as grandes populacdes de paises em desenvolvimento sdo privadas da

utilizacdo desses imunobioldgicos, e com isso, ficam prejudicadas (Milstien, 2009).

Nesse sentido, Milstien (2009) descreve a existéncia de um ciclo vicioso no
acesso a novas vacinas, composto por trés principais componentes: i) baixo acesso; ii)
monopodlio ou poucos fornecedores; iii) altos precos. A Figura 5 apresenta
esquematicamente esse ciclo com algumas importantes acdes para solucionar 0s
problemas, como o aumento no nimero de fornecedores para aumentar a competicao, a
reducdo de precos para aumentar a captacdo/ compra de vacinas e 0 aumento da

demanda tornando o mercado mais interessante.
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Figura 5: Ciclo vicioso do acesso a novas vacinas
Fonte: Milstien (2009)

Para enderecar a questdo do aumento de fornecedores, uma das acGes que tem
sido adotada é a garantia do mercado, muitas vezes proporcionada por organismos
internacionais como OMS e GAVI, seja através de programas de incentivo para
desenvolvimento e producdo de vacinas, como o Advanced Marketing Commitment
(AMC), que sera descrito mais a frente, seja através da disponibilizacdo de fundos que
garantam a introducdo de novas vacinas prioritarias nos paises pobres. Além disso, a
transferéncia de tecnologia, conforme apresentado na sec¢do anterior, também tem sido
uma ferramenta importante para aumentar o numero de fornecedores de determinadas
vacinas (MILSTIEN, 2009).

A questdo do preco, em geral, pode ser resolvida com o aumento da
competicdo, mas esta ndo é uma verdade absoluta no caso das vacinas, onde existe um
custo fixo elevado. Dessa forma, ha novamente a necessidade de agdo dos organismos
internacionais, implantando mecanismos de reducdo de precos para 0S paises mais
pobres ou ainda facilitando a aquisicdo das vacinas e seu financiamento (MILSTIEN,
2009).

Por fim, o enderecamento da ultima questdo — o aumento da demanda —
também ndo vem necessariamente como uma consequéncia da reducdo dos pregos ou

estabelecimento de mecanismos de financiamento. Outros fatores como a demonstragéo
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do valor da vacina e seu impacto na satde publica sdo extremamente importantes para o
pais tomar a decisdo. Além disso, mais uma vez o envolvimento dos organismos
internacionais pode contribuir com este fator. A recomendacdo da OMS para a
utilizacdo de uma determinada vacina, por exemplo, provoca o aumento de sua demanda
(MILSTIEN, 2009).

Dada a importancia dos organismos internacionais no cendrio de vacinas e na
salde publica mundial, cabe um maior detalhamento das atividades e objetivos dos
principais atores.

No cenério internacional existem dois grandes compradores de vacinas — a
OPAS, atendendo os paises das Américas e 0 UNICEF, atendendo especialmente os
paises africanos. Ambos estabelecem, em geral, previsbes de compras plurianuais,

permitindo um melhor planejamento de producgéo por parte dos produtores de vacinas.

A OPAS foi fundada em 1902, sendo a primeira agéncia internacional de saude
publica. Sua missao é promover a equidade em salde, combater doengas e melhorar a
qualidade e expectativa de vida da populagdo das Américas. A Organizagdo funciona
também como Oficina Regional da OMS para as Ameéricas. Em 1979, os estados
membros’ da OPAS desenvolveram o Fundo Rotatério, com o objetivo de proporcionar
aos paises um mecanismo de compra e financiamento dos componentes basicos de seus
programas de imunizagdo (vacinas, seringas e agulhas). A OPAS consolida as
necessidades de todos os paises e publica um edital de licitacdo internacional.
Posteriormente faz os pedidos aos fabricantes, que entregam as vacinas nos paises.
Estes, posteriormente, usam seus proprios recursos para pagar ao Fundo. Além de
representar uma fonte pronta e continua de recursos, o Fundo Rotatério também
consegue garantir a qualidade das vacinas e um preco relativamente baixo (ANDRUS et
al., 2005).

O UNICEF foi criado em 1946 pelas Nacbes Unidas para fornecer comida,
roupas e cuidados em saude para as criancas da Europa que passavam fome e

enfrentavam doencas apos a Segunda Guerra Mundial. Hoje atua em cerca de 190 paises

" Em 1979 os estados membros eram Argentina, Bahamas, Barbados, Bolivia, Brasil, Canad4, Chile,
Coldmbia, Costa Rica, Cuba, Equador, El Salvador, EUA, Granada, Guatemala, Guiana, Haiti, Honduras,
Jamaica, México, Nicaragua, Panama, Paraguai, Peru, Republica Dominicana, Suriname, Trinidad e
Tobago, Uruguai e Venezuela. Atualmente também compdem este grupo Antigua e Barbuda, Belize,
Dominica, Santa Lucia, Sdo Cristovédo e Nevis, Sdo Vicente e Granadinas.
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com a missdo de proteger os direitos das criancas, ajudando a obter suas necessidades

bésicas e expandir suas oportunidades para alcangar o seu potencial.

De acordo com estimativas da OMS e do UNICEF, a cobertura bésica de
imunizacdo, incluindo pelo menos seis vacinas prioritarias® ja atinge hoje 80% das
criancas do mundo. O desafio para o avanco deste percentual é o fortalecimento dos
sistemas de saude (MEDECINS SANS FRONTIERES, 2010).

A criagcdo do GAVI em 2000 também contribuiu para o aumento da
imunizacdo das criangas, uma vez que representou uma nova fonte de recursos para a
aquisicdo de vacinas mais caras como hepatite B, Hib, rotavirus e pneumocdécica
conjugada, como seré exposto mais adiante (MEDECINS SANS FRONTIERES, 2010).

Além disso, as principais empresas multinacionais aceitaram fornecer vacinas a
precos mais acessiveis para paises pobres, atraves do UNICEF e, por outro lado, os
produtores de paises em desenvolvimento entraram nesse mercado (UNICEF/ GAVI)
ofertando vacinas a precos mais baixos e contribuindo para uma competi¢éo e reducéo
dos precos (MILSTIEN, 2009; MEDECINS SANS FRONTIERES, 2010).

Conforme observado anteriormente, o desenvolvimento da biotecnologia
moderna aliado a um maior conhecimento das respostas imunes estd permitindo o
desenvolvimento de novas vacinas, recombinantes, capazes de prevenir doengas como
AIDS, tuberculose e maléria. Entretanto, o alto custo da P&D e seu risco considerado
exigem uma exceléncia em P&D além de um compromisso financeiro permanente
(KIENY, 2005).

Com isso, o compartilhamento de riscos de P&D e o envolvimento de
organismos como a OMS, érgdos de financiamento internacionais, a Fundacdo Bill e
Melinda Gates, os grandes compradores internacionais (UNICEF e OPAS), entre outros,
torna-se fundamental para o desenvolvimento de novas vacinas e ampliagdo da
cobertura vacinal. Muitas iniciativas internacionais tém sido criadas nos ultimos anos

com esta finalidade e algumas delas sdo abordadas abaixo.

Em 1977 foi fundado o PATH com o objetivo de melhorar a salde

especialmente das criancas e mulheres em locais mais pobres. Em 1998 o PATH criou 0

8 BCG, difteria, tétano, pertussis, poliomielite oral e sarampo.
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Children’s Vaccine Program (CVP), apoiado pela Fundacdo Bill e Melinda Gates.
Outros Programas foram criados posteriormente, como por exemplo, a iniciativa para a
vacina da malaria e os projetos para a vacina rotavirus, financiados pelo GAVI
(KIENY, 2005).

No ano 2000 foi constituido o GAVI, com o objetivo de garantir o direito de
todas as criancas a protecao contra doencas de impacto em saude publica e que podem
ser preveniveis com a vacinacdo. Seus esfor¢os concentraram-se inicialmente em
fornecer duas novas vacinas (Hib e Hepatite B) para os paises pobres e construir
programas nacionais de imunizacdes nesses locais (KIENY, 2005; MEDECINS SANS
FRONTIERES, 2010). Em 2010 o GAVI focou na introducdo de outras duas novas
vacinas (rotavirus e pneumocacica conjugada) que juntas respondiam por 1,3 milhdo de
mortes de criancas por ano. Também buscou o fornecimento de uma nova vacina contra
meningite e HPV. Seu objetivo é reduzir ao maximo o tempo entre a introducao de uma
nova vacina nos paises desenvolvidos e sua introducdo em paises em desenvolvimento
(MEDECINS SANS FRONTIERES, 2010).

Nem todos os paises possuem o apoio do GAVI. O critério para tornar um pais
elegivel a seu suporte é baseado em Produto Nacional Bruto (PNB) per capita, que
precisa ser inferior a US$1.500,00 (MEDECINS SANS FRONTIERES, 2010).

Para conseguir financiar essas vacinas para todos os paises elegiveis e
considerando que elas sdo produzidas pelas multinacionais e comercializadas a altos
precos, 0 GAVI conseguiu negociar precos diferenciados, com grandes descontos para o
uso nos paises pobres. Cabe ressaltar que isso gerou uma dificuldade para paises de
média renda, uma vez que eles ndo sdo considerados elegiveis pelo GAVI e, portanto
ndo sdo contemplados com esses precos diferenciados. Muitas vezes eles ndo
conseguem introduzir a vacina ou acabam por prejudicar outras aces de saude para
priorizar a vacinacdo (MEDECINS SANS FRONTIERES, 2010).

Ainda no contexto do GAVI, ha o incentivo para um desenvolvimento mais
rapido de determinada vacina e também sua rapida introducdo nos paises pobres. Um
exemplo é o Advanced Marketing Commitment (AMC). Na realidade ¢ um modelo
inovativo de financiamento que subsidia a empresa no desenvolvimento e producdo de
novas vacinas. Essa iniciativa ja reduz o risco do desenvolvimento, pois garante o

retorno financeiro do investimento. A vacina pneumococica conjugada foi incentivada
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pelo GAVI e UNICEF através desse programa (MEDECINS SANS FRONTIERES,
2010).

Outro mecanismo de financiamento é o International Finance Facility for
Immunisation (IFFIm). E um mecanismo que usa compromissos de longo prazo de
governos doadores para vender titulos de vacinas no mercado de capitais, gerando
fundos que podem ser disponiveis de forma imediata para Programas do GAVI. Foi
lancado em 2006 e representou a primeira entidade de financiamento para atrair
compromissos com vinculos legais de até 20 anos (INTERNATIONAL FINANCE
FACILITY FOR IMMUNISATION, 2015; MEDECINS SANS FRONTIERES, 2010).
O IFFIm possibilitou quase uma duplicacdo dos fundos do GAVI para Programas de
Imunizacdo. As contribuicdes representam cerca de US$6,5 bilhdes ao longo de 23 anos
(INTERNATIONAL FINANCE FACILITY FOR IMMUNISATION, 2015;
MEDECINS SANS FRONTIERES, 2010).

Cabe destacar também que ao longo dos anos foram criadas varias iniciativas e
projetos com o apoio da OMS, PATH ou Fundacéo Bill e Melinda Gates com o intuito
de promover o desenvolvimento de algumas vacinas especificas. Foi o caso da Iniciativa
internacional da vacina contra a AIDS ou International AIDS Vaccine Initiative (IAV1),
a Iniciativa para a vacina contra Maléria ou Malaria Vaccine Initiative (MVI), o Projeto
da vacina da meningite ou Meningitis Vaccine Project (MVP), a Iniciativa da vacina
pediatrica da dengue ou Pediatric Dengue Vaccine Initiative (PDVI), o Projeto da
Encefalite japonesa e ainda a Fundagdo Aeras global da vacina contra tuberculose
(KIENY, 2005).

Nesse contexto de desenvolvimento de vacinas, podemos dizer que ha dois
mecanismos principais de financiamento que promovem a pesquisa: o push mechanism
(mecanismo de empuxo) que € principalmente composto de avancos cientificos e
tecnoldgicos e disponibilidade de recursos para investimentos em inovagdes e
desenvolvimento de produtos; e o pull mechanism (mecanismo de tracdo) que resulta
das forgas de um mercado potencial ainda nédo atingido (KIENY, 2005; MEDECINS
SANS FRONTIERES, 2010).

Um exemplo de push mechanism bem sucedido foi o MVP, uma parceria
estabelecida em 2001 pelo PATH e OMS com o objetivo de controlar a meningite

(sorogrupo A) na Africa subsaariana através do desenvolvimento, testes, introducéo e
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uso disseminado de vacinas meningocdcicas conjugadas. A tecnologia foi licenciada do
National Institutes of Health (NIH) para o Serum Institute of India (SII). O projeto total
custou cerca de US$60 milhdes, sem considerar os custos das instalagdes. O Sli
concordou em fornecer a vacina a um preco baixo em troca da transferéncia de
tecnologia e Know-How para ensaios clinicos na Africa e india e a prospeccdo de
mercado pelo GAVI. A vacina foi disponibilizada no mercado Africano em 2010
(KIENY, 2005; MEDECINS SANS FRONTIERES, 2010). Apesar de considerado um
projeto bem sucedido e de mostrar como 0s produtores de paises em desenvolvimento
podem exercer um importante papel no desenvolvimento de vacinas, o estudo realizado
pelo Medecins Sans Frontieres (2010) ressalta que este modelo é principalmente dtil
para vacinas ja existentes ou de tecnologia conhecida, ndo sendo tdo bem aplicado para

o0 desenvolvimento de vacinas novas e mais complexas.

Como exemplo de pull mechanism podemos citar o AMC que promove a P&D
de uma determinada vacina para paises em desenvolvimento, através da garantia de
mercado para o produto, desde que este cumpra certas especificagcdes (MEDECINS
SANS FRONTIERES, 2010). O projeto piloto do AMC foi a vacina pneumococica,
entretanto ele focou em duas vacinas que ja estavam em estagio final de
desenvolvimento e proximas da obtencdo de aprovacdo para o mercado. Assim, ele foi
muito mais um mecanismo de aquisi¢do do que um incentivo a P&D propriamente dito
(MEDECINS SANS FRONTIERES, 2010).

Em relacdo ao cenario mundial de vacinas, conclui-se, portanto, que diversas
acOes sdo tomadas no intuito de fortalecer a satde publica global, desde a criacdo de
agéncias internacionais de saude publica, que conseguem comprar as vacinas a precos
mais baixos e fornecé-las a paises mais pobres, até o lancamento de iniciativas e
projetos para promover o desenvolvimento de vacinas especificas, sempre com algum
financiamento garantido. Muitas vacinas foram assim desenvolvidas, produzidas e
disponibilizadas as populagdes de paises de menor renda, possibilitando o acesso desta
populagdo ao mais efetivo mecanismo de prevencdo de doengas, ampliando a cobertura

vacinal e reduzindo o numero de mortes anual de criancas.
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1.5 O mercado de vacinas e as perspectivas do setor

O mercado global de vacinas foi estimado em US$33,14 bilhdes em 2014, com
uma taxa de crescimento anual de cerca de 11,8% e uma expectativa de alcangar
US$57,88 bilhdes em 2019 (RESEARCH AND MARKETS, 2015). Embora represente
uma parcela bem pequena do mercado farmacéutico global — cerca de 3% - o setor de
vacinas apresenta um potencial de rapido crescimento (MEDECINS SANS
FRONTIERES, 2010).

Ainda de acordo com a pesquisa da Research and Markets (2015), o segmento
de vacinas preveniveis € o que tende a ter o maior crescimento no mercado. Os
principais fatores que contribuem com o crescimento desse mercado s&o o0 aumento na
prevaléncia de doencas, 0 crescimento dos investimentos em desenvolvimento pelas
empresas e crescimento de investimentos por iniciativas de organizacBes nao-
governamentais. No entanto, a baixa acessibilidade as vacinas em determinadas &reas e
a exigéncia rigorosa de procedimentos regulatérios sdo fatores que poderdo prejudicar o
crescimento deste mercado (RESEARCH AND MARKETS, 2015).

As compras do UNICEF, responsavel pela aquisicao e distribuicdo de vacinas
para os paises de renda baixa e muitos dos paises de renda média, representaram 40%
das doses globais em 2008, entretanto apenas 5% em termos de valor global
(MEDECINS SANS FRONTIERES, 2010). O investimento do UNICEF em vacinas em
2011 chegou a US$1,03 bilhdo e novos mecanismos de financiamento, como o pré-
pagamento, foram adotados de forma a conseguir precos mais atrativos dos produtores
(PAGLIUSI et al., 2013a). Em 2013, o UNICEF comprou cerca de 2,8 bilhdes de doses
de vacinas, incluindo poliomielite, sarampo, tétano e febre amarela, para cerca de cem
paises, com recursos na ordem de US$1,3 bilhdo, correspondendo a cerca de 4-5% do

mercado total de vacinas, em valor (UNICEF, 2014).

A OPAS por sua vez contribui com um continuo fornecimento de vacinas de
alta qualidade, tendo gastos na ordem de US$500 milhdes por ano com compra de
produtos para prevencdo de doencas, dando cobertura a 39 paises das Ameéricas
(PAGLIUSI et al., 2013a).

Apesar das vendas de vacinas em paises de renda media e baixa representarem

menos de 10% do total das vendas, acredita-se que o crescimento no setor de vacinas
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sera impulsionado pela introducdo de novas vacinas e consequente aumento de uso na
América do Sul, China e india (CARLSON, 2011; MEDECINS SANS FRONTIERES,
2010).

Nos paises desenvolvidos observa-se um maior nimero de mortes por doencas
preveniveis por vacinas em adultos/ idosos, j& que os programas de imunizacdo
priorizam a vacinacdo infantil e as coberturas vacinais, principalmente em idosos,
acabam ndo sendo as ideais. Vale lembrar que a imunizagdo ndo protege apenas no
ambito individual, mas também no coletivo, uma vez que grande parte das doencas é
transmitida de pessoa a pessoa (CARLSON, 2011). Assim, ha a expectativa de um
aumento nas vendas de vacinas para adultos a uma taxa maior do que as vacinas
pediatricas em determinados mercados (CARLSON, 2011).

Em 2010, os Estados Unidos responderam por 34,6% do mercado global em
vacinas, sendo o melhor mercado no segmento. Entretanto, sua taxa de crescimento
estimada é de 8,2% enquanto que a de outros mercados como Ameérica do Sul, Europa,

China e india esta na casa dos dois digitos.

Embora a india englobe mais de 17% da populacdo mundial, seu percentual de
vendas globais em 2010 correspondeu apenas a 6,4%, devido a uma taxa de pobreza
elevada e gastos relativamente baixos em saude. Entretanto, nos Ultimos anos o pais
vem se modernizando rapidamente e apresentando um produto interno bruto (P1B) entre
0s mais altos do mundo. Dessa forma, a expectativa é de que ele experimente um rapido
crescimento nas vendas de vacinas e na melhoria da salde pablica e que o governo
continue investindo para a erradicacdo de algumas doencas como a poliomielite
(CARLSON, 2011). Cabe mencionar ainda que a répida expansdo das industrias
farmacéuticas e de biotecnologia na india, através de investimentos de empresas de
vacinas lideres mundiais, propiciara um aumento no fornecimento de vacinas e outros
produtos farmacéuticos no futuro, estimando-se um crescimento de cerca de 11% ao ano
nas vendas de vacinas (CARLSON, 2011).

Com relag&o a China, de forma similar & india, embora represente mais de 19%
da populacdo mundial, respondeu em 2010 por apenas 7,4% do mercado global de
vacinas. A China esta extremamente empenhada em expandir sua economia e para isso
estad tomando diversas medidas e instituindo diversos programas. Varios lideres globais

de vacinas também estdo expandindo para a China, contribuindo para o crescimento
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também neste setor. As vendas de US$ 1,8 bilhdo em 2010 devem aumentar a uma taxa
anual de 10,8% (CARLSON, 2011).

A América do Sul foi responsavel por 6,7% do mercado de vacinas em 2010.
Estima-se que a taxa de crescimento também ultrapasse a taxa de crescimento médio
global, cerca de 10% ao ano (CARLSON, 2011).

Conforme apresentado anteriormente, hd uma forte tendéncia de aumento,
principalmente no segmento de vacinas preveniveis, motivado pelo aumento na
prevaléncia das doencas, investimento das préprias empresas e iniciativas
governamentais e ndo-governamentais (RESEARCH AND MARKETS, 2015).

As economias emergentes de rapido crescimento como Brasil, China e india
tém sido vistas pelas grandes multinacionais como mercados potencialmente lucrativos
e, portanto, estas empresas ndo estdo dispostas a praticar precos tdo baixos quanto os
que sdo oferecidos atraves do UNICEF, o que causa um grande problema para estes
paises. Dessa forma, deve-se buscar alternativas para a redugdo de pregos para este
mercado, assim como deve haver investimentos significativos na transferéncia de know
how para ultrapassar barreiras que impecam a entrada dos produtores de paises em
desenvolvimento no mercado (MEDECINS SANS FRONTIERES, 2010). Alguns
modelos de transferéncia de tecnologia tém sido usados com sucesso e precisam ser

incentivados, conforme apresentado anteriormente.

De fato, nos altimos anos foi possivel observar um significativo crescimento
dos produtores de vacinas de paises em desenvolvimento. Esses produtores
historicamente sempre foram mais focados na producéo de vacinas basicas, mais baratas
e na sua venda através de organizagdes como UNICEF e OMS. Agora eles estdo
ampliando seu pipeline com novas e melhoradas vacinas para alcangar outros mercados.
Isso em grande parte foi possivel através de fusGes ou aquisicGes de empresas, como a
aquisicdo do Bilthoven Biologicals pelo SIl e do Shantha Biotech pela Sanofi-Pasteur,
permitindo a expansdo das industrias produtoras de vacinas nesses mercados emergentes
(CARLSON, 2011; JADHAV; GAUTAM; GAIROLA, 2014).

Outro ponto observado e que se soma a necessidade de investimentos nos
produtores de paises em desenvolvimento é a redugdo do interesse dos produtores de

paises desenvolvidos em produzir as vacinas basicas para atender as demandas dos
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paises mais pobres. Seu interesse passa a ser a producdo de vacinas mais complexas,
primeiramente usadas nos paises desenvolvidos. Dessa forma, o papel dos produtores de
paises em desenvolvimento passa a ser também assegurar um suprimento global as
Agéncias das Nacdes Unidas. Como esses produtores fazem parte do DCVMN, vale
frisar que este Gltimo tem trabalhado para fortalecer a capacidade de producédo e o
suprimento de vacinas de alta qualidade, e tem ajudado as empresas de paises em
desenvolvimento a entender o cendrio atual de desenvolvimento de vacinas e auxiliado
essas empresas a se tornarem fornecedores para o0 mercado internacional (HENDRIKS
etal., 2013; JADHAV; GAUTAM; GAIROLA, 2014).

Muitos desses produtores ja estdo avancando bastante no que se refere a
investimento ou melhoria da sua capacidade de producdo, melhorando seus sistemas da
qualidade e se tornando parceiros em iniciativas internacionais para o desenvolvimento
de vacinas mais complexas. Para 2030 esta estimada a existéncia de cerca de 20 vacinas
na rotina, o que custard mundialmente cerca de US$20 bilhGes ao ano (JADHAV;
GAUTAM; GAIROLA, 2014).

Assim conclui-se nesse momento que ha uma expectativa de grande
crescimento do mercado de vacinas, especialmente em decorréncia do rapido
crescimento de paises em desenvolvimento como China, Brasil e india, que tendem a
aumentar sua demanda por vacinas, tanto basicas como inovadoras. A demanda por
vacinas basicas em paises mais pobres continuard alta, apesar de representar um
pequeno percentual do mercado em termos de valor, razdo do desinteresse de producao
pelas multinacionais. Portanto, ha também um grande desafio para os produtores de
paises em desenvolvimento, englobados pelo DCVMN. Além de desenvolver vacinas
inovativas para atender as demandas nacionais, eles precisam manter e intensificar sua
participacdo como fornecedor de vacinas basicas para paises mais pobres através das
Agéncias das Na¢des Unidas (JADHAV; GAUTAM; GAIROLA, 2014).

1.6 Vacinas no Brasil

No Brasil, uma das primeiras ac¢6es de politica publica de saude implantada foi
a Junta Vaccinica da Corte Portuguesa em 1811 para a vacinagdo contra a variola. A
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vacina foi introduzida no pais em 1804 e passou a ser produzida a partir de 1887 pelo
Instituto Vaccinico Municipal (FERNANDES, 1999).

No inicio do seéculo XX, os principais problemas relacionados a salde publica
enfrentados pelo Brasil eram a febre amarela, a peste bubdnica e a variola. Havia um
alto indice de mortalidade® e morbidade. As epidemias na capital — Rio de Janeiro —
motivaram uma campanha de saneamento coordenada por Oswaldo Cruz e apoiada pelo
Instituto de Manguinhos. Foi decretada a obrigatoriedade da vacina contra variola, o que
foi logo suspenso por uma séria revolta popular conhecida como “Revolta da vacina”

em 1904 (TEMPORAO; NASCIMENTO; MAIA, 2005).

Ainda no inicio do século XX, grandes institui¢fes se estruturavam no pais e se
tornavam primordiais nas a¢Ges nacionais de imunizac6es: o Instituto Soroterapico de
Manguinhos (mais tarde Instituto Oswaldo Cruz); o Laboratério de Producdo de Soro
Antipestoso (mais tarde Instituto Butantan); o Laboratério Farmacéutico do Estado do
Rio de Janeiro (mais tarde Instituto Vital Brazil); a Fundagdo Ataulpho de Paiva (FAP);
o Instituto Experimental do Norte (mais tarde Instituto Evandro Chagas) e; o Instituto
de Tecnologia do Parana (TECPAR) (TEMPORAO; NASCIMENTO; MAIA, 2005).

Em 1970 houve uma reforma ministerial que criou a Divisdo Nacional de
Epidemiologia e Estatistica de Salude (DNEES) com o objetivo de estudar estratégias
que possibilitassem uma maior abrangéncia do uso de imunizantes no pais, visando ao
controle de doencgas imunopreveniveis. Nessa época, parte das vacinacGes era
operacionalizada pelo proprio Ministério da Saude (MS) e parte era executada pelas
secretarias estaduais de saude, ndo havendo uma centralizacdo. Logo apés a criacdo da
DNEES, em 1971 foi criada a Central de Medicamento (Ceme) com o objetivo de
produzir e adquirir medicamentos voltados a camada de renda mais baixa da populacéo,
apoiar o desenvolvimento de farmacos e medicamentos e buscar autonomia em relacédo
aos produtos essenciais na assisténcia a saude. A Ceme incorporou no seu or¢camento a
aquisicdo de imunobioldgicos e representou 0 primeiro passo para a organizagdo de um
programa que implementaria um amplo plano nacional de imunizacio (TEMPORAO;
NASCIMENTO; MAIA, 2005).

% Mortalidade (taxa de mortalidade) é o niimero de 6bitos em relagdo ao nimero de habitantes.

19 Morbidade é a taxa de portadores de determinada doenca em relacio a populagéo total estudada, em
determinado total e momento.
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Entre 1971 e 1973, a DNEES se preparou desenvolvendo tecnologia e
metodologia para a implementagdo de vacinagdo em massa e promovendo estudos de
impacto epidemiologico. Assim, em 1973 foi criado o PNI através de uma acédo
conjunta entre DNEES e Ceme e como um programa prioritdrio no MS. O objetivo
principal neste momento era o controle da poliomielite, do sarampo, da tuberculose, da
difteria, do tétano e da coqueluche e manter a situagdo de erradicacdo da variola
(TEMPORAO; NASCIMENTO; MAIA, 2005).

Ao longo dos anos o PNI veio se estruturando, melhorando seus
procedimentos, ampliando as campanhas de vacinacdo e definindo vacinas basicas
obrigatérias para as criancas e estratégias de vacinacio (TEMPORAO; NASCIMENTO;
MAIA, 2005).

Até o inicio da década de 1980, existiam no pais varias instituicdes publicas e
privadas envolvidas na produgdo de vacinas. Entretanto esse cenario se modificou ao
longo dos anos devido ao desenvolvimento das novas tecnologias aumentando a
complexidade da producdo e as crescentes exigéncias regulatorias em relacdo ao
desenvolvimento, processo produtivo, procedimentos de controle e garantia da
qualidade. Muitas empresas, principalmente privadas, sairam do mercado
(CASTANHAR et al., 2005). Por outro lado, com a estruturacdo do PNI, os nimeros de
doses de vacinas necessarios para atender a demanda e garantir uma cobertura adequada
eram enormes e preocupava o governo brasileiro. Dessa forma, decidiu-se estabelecer
uma politica de apoio a producdo nacional de imunobioldgicos, visando a
autossuficiéncia nacional dos produtos indispensaveis a salde publica. Com esse
objetivo, foi criado em 1985 o Programa de Auto-Suficiéncia Nacional de
Imunobioldgicos (PASNI) (TEMPORAQO; NASCIMENTO; MAIA, 2005).

Por cerca de dez anos, o PASNI possibilitou a introducdo de novas vacinas no
calendario do PNI por meio da producéo publica principalmente. Entretanto, com o fim
da politica industrial na década de 1990, além de sentir mais fortemente as
consequéncias da instabilidade econdmica e da hiperinflacdo, a producdo nacional
tambeém passou a sofrer as conseqiiéncias do fim do PASNI com a interrup¢do de uma

politica de promocdo do desenvolvimento do setor nacional.

Somente no inicio do século XXI, com a retomada da politica industrial, novos

programas de estimulo ao desenvolvimento do setor nacional de vacinas comecaram a
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surgir, incentivando particularmente os laboratorios publicos, Unicos que possuiam

razodvel capacidade de produc¢do industrial no pais.

Em 2004 foi langada a Politica Industrial Tecnol6gica e de Comércio Exterior
(PITCE) com o objetivo de fortalecer a industria brasileira através da melhoria de sua
capacidade inovadora e aumentando assim a competitividade dos produtos brasileiros.
A indastria farmacéutica apareceu como um dos quatro setores estratégicos dessa
politica, que teve como caracteristica principal a visdo sisttmica da inovacao, atuando
em trés eixos: linhas de acdo horizontais (inovagdo e desenvolvimento tecnoldgico,
exportacGes, modernizagdo industrial, ambiente institucional), setores estratégicos
(software, semicondutores, bens de capital, farmacos e medicamentos) e em atividades

portadoras de futuro (biotecnologia, nanotecnologia e energias renovaveis).

Castilhos (2005) reforca que as acBes propostas nessa Politica direcionavam
para a insercdo externa da industria brasileira, com foco nas empresas multinacionais,
nas empresas nacionais internacionalizadas e nas empresas estatais (embora se refira a
empresa nacional de uma forma genérica). Em sua analise critica, elaborada ainda no
inicio da politica, a autora enfatizou que, em relacdo as linhas de acdo horizontal, a
inovacdo estava baseada na formacdo de Parcerias Publico-Privadas, e grande parte
dessas parcerias referia-se a adaptacdes locais de tecnologia importada, pois a lei de
patentes e o elevado custo da inovacdo colocavam as multinacionais na lideranca
absoluta da inovacdo. No ambito dos setores estratégicos, particularmente com relacdo a
farmacos e medicamentos, seria necessaria uma rediscussao da legislacdo de patentes, a
criacdo de medidas de protecdo as matérias-primas, amplamente encontradas no Brasil,
e a inclusdo da quimica fina entre os setores estratégicos. Todos esses fatores seriam
essenciais para o desenvolvimento da inddstria nacional. Outro elemento essencial se
referia a necessidade de maior participacdo do Estado no desenvolvimento da pesquisa e
da criacéo de instrumentos voltados para a difusdo de tecnologia nos arranjos produtivos
locais (CASTILHOS, 2005).

Algumas acdes e programas foram implantados no &mbito da PITCE, como a
Lei da inovagdo (10.973 de 2004) que foi um grande marco neste periodo. Seu objetivo
era viabilizar e facilitar o relacionamento entre as empresas e 0s institutos de pesquisa,
através de contratos de transferéncia de tecnologia e licencas de direito de uso e
exploracdo das inovacgdes. De acordo com Paranhos e Hasenclever (2015), a Lei da
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inovacdo criou e autorizou mecanismos como o compartilhamento de laboratorios e
equipamentos entre universidades e empresas e a destinagdo de recursos publicos ndo
reembolsaveis as empresas possibilitando o compartilhamento dos custos e riscos das
atividades inovativas. Foi criado também o Profarma, uma linha especial de
financiamento do Banco Nacional de Desenvolvimento Econdmico e Social (BNDES),
com recursos reembolséveis, para o fortalecimento de empresas nacionais, com o
objetivo de produzir medicamentos e insumos, reduzindo o déficit comercial e
desenvolver a P&D nessa area. Ressalta-se que o Profarma atende empresas de qualquer
porte, com sede no pais, e a administracdo publica direta ou indireta, exceto a Unido™
(BANCO NACIONAL DE DESENVOLVIMENTO ECONOMICO E SOCIAL, 2016).

O Plano de Acdo de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo para o desenvolvimento
nacional (PAC CT&l) de 2007/2010 teve como objetivo principal definir um amplo
leque de iniciativas, acbes e programas que possibilitassem tornar mais decisivo o papel
da ciéncia, tecnologia e inovacdo no desenvolvimento sustentavel do Pais. O PAC
CT&lI distribuiu as atividades em quatro prioridades estratégicas, abrigando vinte e uma
linhas de acdo. Dentre elas destaca-se a linha de agdo “Apoio a inovagao tecnoldgica
nas empresas”, dentro da prioridade “Promocdo da inovacgdo tecnologica nas empresas”
e as linhas de acdo “Areas portadoras de futuro: biotecnologia e nanotecnologia” e
“Insumos para a salde”, ambas integrantes da prioridade “Pesquisa, desenvolvimento e

inovacdo em areas estratégicas” (BRASIL, 2007).

Dentro da linha de ag¢do “Insumos para a saude”, um dos objetivos era
estimular o desenvolvimento tecnol6gico e a producdo nacional de vacinas para uso
humano, promovendo a incorporacgdo de novas tecnologias e a ampliacdo da capacidade
de producdo nacional buscando a reducdo da dependéncia de importacdo, o incremento
da capacidade cientifica nacional e o desenvolvimento de novas tecnologias, alinhado
com as bases estratégicas da PITCE e da Politica Nacional de Biotecnologia, lancada

em fevereiro de 2007. A meta principal era o investimento na producdo das vacinas

1 Bio-Manguinhos é uma unidade da Fiocruz que por sua vez é uma fundacao publica vinculada ao MS e,
portanto ¢ enquadrada como “Unido”, ndo estando apta a receber recursos do Profarma. O Instituto
Butantan, por sua vez, também ndo possui personalidade juridica prépria, estando vinculado ao Estado de
S&o Paulo e, portanto ndo poderia ser financiado diretamente pelo BNDES.
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priorizadas pelo Programa Nacional de Competitividade em Vacinas (INOVACINA),
instituido através da Portaria n® 972 de 3 de maio de 2006, considerando-se um
horizonte de trés anos (vacina pentavalente, meningococica C conjugada, rotavirus),
cinco anos (meningococica B + C conjugada, febre amarela inativada, Streptococcus
pneumoniae, HPV, Poliomielite inativada, DTPa (componente pertussis acelular),
tetraviral, Hepatite A, meningocdcica sorogrupo B), 10 anos (meningocdcica A
conjugada, DTPa/Hepatite B + Hib, tetraviral, meningococica C conjugada + Hib +
pneumococos; HBV/HAYV), 15 anos (leishmaniose) e com prazo indefinido (maléria,
dengue, HIV, leptospirose, hepatite C, schistossoma, variola, tuberculose) (BRASIL,
2007).

Em 2007, foi criado ainda um Plano com foco na qualificagdo da gestdo na
area de salde articulando mais diretamente a politica industrial com a politica de salde.
O programa Mais Saude (2008/2011) visou a melhoria das condi¢cdes de saude do
cidaddo brasileiro e dentre suas diretrizes, procurou fortalecer o Complexo Industrial/
Produtivo da Saude. Uma das medidas dentro desta &rea era o investimento nos
produtores publicos de vacinas, possibilitando a capacitacdo tecnolégica competitiva do
Brasil em novos imunobioldgicos, como a vacina pneumocaocica, meningocécica C,
dupla viral, heptavalente, rotavirus, gripe e meningites, febre amarela e leishmaniose
(BRASIL, 2010a).

Nesse periodo, conforme citado por Homma et al. (2013), uma questdo
fundamental que contribuiu com as politicas industriais, tecnoldgicas e de inovacgéo foi
0 estabelecimento das novas iniciativas de investimento através de agéncias como o
Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico (antigo Conselho
Nacional de Pesquisa - CNPq), a Financiadora de Estudos e Projetos (FINEP) e as
Fundacgdes de Apoio a Pesquisa (FAP), dentre outros, para incentivar a pesquisa e 0
desenvolvimento de vacinas nas universidades e centros de pesquisa. Cabe ressaltar que
de acordo com dados do Ministério de Ciéncia Tecnologia e Inovacdo (2015) o

investimento em P&D em 2013 foi correspondente a 1,24% do PIB.

Como consequéncia das politicas e programas de incentivo e investimento
lancados, a quantidade de grupos de pesquisa em vacinas aumentou consideravelmente
no pais, realizando inimeros projetos de desenvolvimento, que em sua maioria ainda

estdo em fase de pré-desenvolvimento (HOMMA et al., 2013).
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Apesar do aumento da participacdo de algumas universidades, centros de
pesquisa e empresas brasileiras, o0 nimero de patentes para vacinas no Brasil ainda é
baixo, indicando a necessidade de uma estratégia nacional de suporte a inovagdo e
desenvolvimento tecnoldgico (POSSAS et al., 2015).

Outra politica importante foi a Politica de Desenvolvimento Produtivo, lancada
em 2008, dando continuidade a PITCE e promovendo uma interacdo entre a politica
econdmica e a politica de salde, com foco no desenvolvimento do Complexo
Econbémico e Industrial da Sadde (CEIS). Tinha o objetivo de fortalecer a economia do
pais, sustentar o crescimento e incentivar a exportacdo, e teve como principios
norteadores o dialogo com o setor privado e o estabelecimento de metas, necessarias ao
seu permanente monitoramento. A PDP apresentou quatro macrometas que visavam
ampliar o investimento fixo, elevar o gasto privado em P&D, ampliar a participacéo das
exportacOes brasileiras e dinamizar as microempresas e pequenas empresas (BRASIL,
2010b).

Porém um grande problema é que indicava 25 setores como prioritarios,
possuindo assim um foco muito pulverizado e consequentemente os recursos também
pulverizados. Seu principal objetivo era dar sustentabilidade ao crescimento econémico,
aumentando os investimentos produtivos e as taxas de crescimento. Dentre os setores
priorizados, € importante citar o CEIS e a Biotecnologia. No CEIS, o objetivo era
consolidar no Brasil uma industria competitiva na producdo de equipamentos médicos,
materiais, reagentes e dispositivos para diagnéstico, hemoderivados, imunobioldgicos,
intermediarios quimicos e extratos vegetais para fins terapéuticos, principios ativos e
medicamentos para uso humano. Além disso, dominar o conhecimento cientifico-
tecnoldgico em areas estratégicas visando a reducdo da vulnerabilidade do Sistema
Nacional de Saude. Alguns desafios eram elevar o investimento em inovacdo, aumentar
e diversificar as exportacOes, fortalecer as empresas nacionais e adensar a cadeia
produtiva do CEIS, atrair producdo e centros de P&D de empresas estrangeiras
tecnologicamente avancadas, fortalecer a rede de laboratérios pablicos, dentre outros.
No setor de Biotecnologia, os objetivos eram ampliar a producéo industrial brasileira de
produtos e processos por rota biotecnologica; expandir e fortalecer a base e a
infraestrutura cientifica e tecnoldgica do pais; e disseminar a cultura de biotecnologia.
Com algumas metas desafiadoras fazia-se necessario o aumento dos investimentos

publicos e privados para difundir a biotecnologia nas empresas nacionais e 0
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desenvolvimento nacional de produtos e processos nas areas estratégicas indicadas na
Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia (BRASIL, 2010b).

Como Politica Industrial destaca-se ainda o Plano Brasil Maior (PBM -
2011/2014), tendo como foco a inovacado e o crescimento produtivo do parque industrial
brasileiro, de forma sustentavel e inclusiva. O PBM amplia a politica de compras
publicas através do programa Saude ndo tem preco, definindo uma margem de
preferéncia de 25% para estimulo a producédo nacional de contetdo inovativo, através da
lei 12.349 de 15 de dezembro de 2010.

No &mbito da Politica de Desenvolvimento Produtivo, o MS estabeleceu
através da Portaria 837/2012, as Parcerias para Desenvolvimento Produtivo (PDP) que
sdo parcerias realizadas entre instituicBes publicas e entidades privadas (de capital
nacional e estrangeiro) visando o acesso a tecnologias prioritarias, possibilitando o
desenvolvimento, transferéncia e absor¢do de tecnologia, producdo, capacitagédo
produtiva e tecnoldgica do Pais em produtos estratégicos para atendimento as demandas
do Sistema Unico de Satde (SUS) (BRASIL, 2014; 2015). A lista desses produtos
estratégicos foi inicialmente definida pela Portaria 978 de 2008 e posteriormente
atualizada pelas Portarias 1.284 de 2010 e 3.089 de 2013.

Em 12 de novembro de 2014 foi lancada a Portaria 2.531 redefinindo as
diretrizes e os critérios para a definicdo da lista de produtos estratégicos para 0 SUS e 0
estabelecimento das PDP. O processo de estabelecimento da PDP foi dividido em
quatro fases: i) apresentacdo da proposta de projeto, que ¢ a fase de submissdo e analise
da viabilidade da proposta e celebracdo do termo de compromisso entre 0 MS e a
instituicdo publica, caso a proposta seja aprovada; ii) implementacdo do projeto, que
corresponde ao inicio da fase de implementacdo da proposta de projeto; iii) PDP, que é
0 inicio da fase de execucdo propriamente dita, com a aquisicdo do produto e inicio da
transferéncia e absorcdo da tecnologia e celebragcdo do contrato de aquisi¢do do produto
entre 0 MS e a instituicdo publica; e, iv) internalizacao de tecnologia, que corresponde a
fase de conclusdo do desenvolvimento, transferéncia e absorcdo da tecnologia para
inicio da producdo no Pais (BRASIL, 2014; 2015).

A partir deste novo marco regulatério também foi estabelecido o
monitoramento continuo das PDP, através da andalise de relatérios que devem ser

elaborados e enviados a cada quatro meses pelo produtor, realizacdo de comités técnicos
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e visitas técnicas anuais nas unidades produtoras. Foi ainda estabelecido o prazo
maximo de dez anos para a finalizagdo da transferéncia de tecnologia e
consequentemente para a conclusao do projeto (BRASIL, 2015).

A PDP é um processo de transferéncia de tecnologia, funcionando através da
incorporacdo progressiva desta. Inicia-se com o laboratério nacional atuando apenas
como importador e distribuidor do produto, passando posteriormente para responsavel
pelas etapas finais da producdo, como rotulagem e embalagem, realizando o controle de
qualidade e entdo realizando a producdo do ingrediente farmacéutico ativo (IFA).
Quando a PDP envolve dois laboratorios nacionais, as atividades podem ser divididas,
ficando um deles responsavel pela producdo da IFA e o outro pelas etapas finais,
entretanto ambos com o conhecimento completo da tecnologia de producdo. A empresa
detentora da tecnologia € atraida principalmente pela garantia de mercado.

Até 2014, 104 parcerias haviam sido formalizadas, sendo sete delas referentes
a vacinas, conforme o Quadro 3. Posteriormente, cinco parcerias foram extintas, por ndo
atenderem completamente as exigéncias estabelecidas para projetos de PDP, uma

parceria foi finalizada e em 2015 nove novas parcerias foram firmadas (BRASIL, 2015).

Verifica-se que o laboratério pablico com o maior nimero de PDP em vacinas
é o Instituto Butantan, tendo assinado uma parceria em 2010 que, de acordo com
Oliveira (2015), j& se encontra internalizada, outra em 2012 e duas mais recentes, em
2013, com trés parceiros diferentes. Todas essas estdo em andamento. Bio-Manguinhos
tem duas parcerias assinadas com a GSK em andamento e a Funed possui uma com a
Novartis. Os principais laboratérios privados atuando nas PDP nesse setor sdo a GSK e
Merck. Ressalta-se que estes laboratérios privados ndo sdo monopolistas. Todas as
vacinas em questdo sdo também produzidas por outros laboratérios, porém por
determinados motivos, como condicdes de negociacdo, seguranca e eficacia e

caracteristicas técnicas, os parceiros acima foram selecionados.
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Quadro 3: Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (Vacinas)

Vacina Laboratério Publico | Laboratdrio Privado | Ano do acordo Status
Pneumocécica 10-valente |Bio-Manguinhos GSK 2010 Em andamento
Tetravalente viral Bio-Manguinhos GSK 2012 Em andamento
Influenza Sazonal Butantan Sanofi 2010 Internalizada
Hepatite A Butantan Merck 2012 Em andamento
HPV Butantan Merck 2013 Em andamento
DTPa (Pertussis acelular) |Butantan GSK 2013 Em andamento
Meningogécica C Funed Novartis 2010 Em andamento

Fonte: Elaboragao prépria com base em Oliveira (2014) e Oliveira (2015).

Todas essas Politicas, Programas e Portarias Ministeriais no ambito do setor
farmacéutico tém buscado sinalizar quais os produtos prioritérios, incentivar projetos de
desenvolvimento de novos produtos e investir no parque industrial nacional. Conforme
constatado por Paranhos e Hasenclever (2015), a retomada da politica industrial e a sua
continuidade ao menos no que se refere a este setor, teve grande impacto no aumento
dos gastos em atividades de P&D internas e externas e permitiram uma convergéncia
entre as estratégias empresariais e a politica industrial. Considerando o setor
farmoquimico e farmacéutico como um todo, os resultados obtidos no estudo de
Paranhos e Hasenclever (2015) demonstraram um ndmero crescente de empresas
brasileiras investindo em atividades inovativas, tanto aumentando os gastos em P&D
interna como aumentando a realizacdo da P&D de forma continua. Além disso, o total
de pessoas dedicadas a esta atividade cresceu e também cresceu o0 numero de pos-

graduados envolvidos. Houve também aumento dos gastos em treinamento de pessoal.

Mais recentemente, em 11 de janeiro de 2016, foi publicada a Lei 13.243 que
dispde sobre estimulos ao desenvolvimento cientifico, a pesquisa, a capacitacdo
cientifica e tecnoldgica e a inovacao e altera a Lei da Inovagdo bem como outras oito

leis. Entretanto o decreto de regulamentacao ainda sera definido.

No que se refere as vacinas, o objetivo das Politicas e Programas € criar
condicGes para alcangar a autossuficiéncia nacional na producéo de vacinas incluidas no
PNI e também incentivar a competitividade da industria brasileira (BRASIL, 2006;
2014).

O PNI desde sua criagio mantém-se como prioridade das politicas

governamentais e o calendario béasico nacional é implementado de acordo com as

50



particularidades do pais bem como com a disponibilidade de produtos no mercado
nacional e internacional, nos imensos quantitativos necessarios. De acordo com dados
do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), no Brasil o numero de
nascimentos por ano € de cerca de 2,7 milhdes e a populacdo entre um e quatro anos
corresponde a cerca de 13,8 milhdes. Hoje a producdo de vacinas no pais esta sob a
responsabilidade de apenas quatro instituicbes, sendo todas elas publicas ou sem fins
lucrativos: Bio-Manguinhos; FAP; Instituto Butantan e; Fundacdo Ezequiel Dias
(FUNED) (CASTANHAR et al., 2005).

O Quadro 4 apresenta 0s produtores nacionais com suas principais vacinas
produzidas e o seu portfélio de vacinas em desenvolvimento. O investimento realizado
nos laboratdrios publicos, principalmente no &mbito do PASNI possibilitou a construgao
de uma capacidade produtiva de vacinas tradicionais como a poliomielite, a DTP, a
vacina anti-rabica e a BCG, além da melhoria da qualidade dos produtos fabricados
localmente, e favoreceu esta configuracdo da industria de vacinas brasileira, baseada

exclusivamente em produtores publicos (LANDIM et al., 2012).

Quadro 4: Principais produtores de vacinas no Brasil

Principais vacinas Principais vacinas em

Produtor . . Propriedade

comercializadas desenvolvimento

DTP+Hib, Hib, triplice viral Meningocdcica C conjugada,

(MMR), tetravalente viral pentavalente, heptavalente,

(MMRYV), poliomielite oral (OPV), [dengue, febre amarela atenuada

Bio-Manguinhos poliomielite inativada (IPV), (melhoria), febre amarela Publica

rotavirus, pneumocdcica inativada, febre amarela em planta,

conjugada, meningite AC, febre  |leptospirose, dupla viral (MR),

amarela meningocdcica B polissacaridica

Influenza, triplice bacteriana
(DTP), duplabacteriana adulto
(dT), dupla bacteriana infantil
(DT), anti-rabica, hepatite B, HPV

Dengue, DTP acelular, rotavirus,
BCG-pertussis+Hepatite B, onco |Publica
BCG, pneumocdcica, hepatite A

Instituto Butantan

FAP BCG, imuno BCG ndo informado Publica

FUNED Meningococica C conjugada nao informado Publica

Fonte: Elaboracéo prépria com base em Landim et al. (2012) e Developing Countries Vaccine
Manufactures Network (2015)
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As vacinas mais modernas, como a pneumocdécica, a tetravalente viral
(MMRYV), a meningococica conjugada e a HPV, sdo provenientes de transferéncia de
tecnologia com empresas multinacionais, dadas as limitagdes para o desenvolvimento
interno e a emergéncia para incorporacao dessas vacinas ao calendario do PNI. A Unica
vacina que possui expressivo esforco em desenvolvimento interno e que faz parte do
calendério de vacinacdo é a hepatite B, desenvolvida pelo Instituto Butantan com base
na tecnologia de DNA recombinante (LANDIM et al., 2012).

Mesmo com toda a limitagéo existente para o desenvolvimento interno, Bio-
Manguinhos e o |Instituto Butantan continuam investindo em projetos de
desenvolvimento, com o objetivo de atender a perspectiva do PNI para os proximos
anos, 0 que € muito positivo para o desenvolvimento e capacitacdo tecnoldgica. Cabe
mencionar, no entanto, que a complementariedade que existia entre esses dois
produtores na época do PASNI, quando ndo havia a realizacdo de projetos concorrentes,
e até mesmo para o desenvolvimento e producdo conjunta, como foi 0 caso da vacina
DTP+Hib (substituida atualmente pela vacina pentavalente), jA& ndo existe mais.
Atualmente verifica-se a existéncia de projetos concorrentes no portfolio de
desenvolvimento das duas Instituicdes, como é o caso da vacina dengue e da vacina
rotavirus (LANDIM et al., 2012).

A Figura 6 apresenta a participacdo dos produtores no mercado publico
nacional em 2014, em termos de volume de vacinas, considerando os dados de contratos
firmados com o MS. E possivel observar que 65% das doses adquiridas pelo PNI foram
provenientes de producdo nacional e 35% a partir de importacdo*2.

12 Em 2014 n&o houve contrato para aquisi¢cdo da vacina meningocécica C conjugada da FUNED porque,
de acordo com dados obtidos do PNI, havia estoque suficiente desta vacina.
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Laboratorios Bio-
internacionais Manguinhos
35% 44%

Butantan

18%

Figura 6: Participacdo dos produtores no mercado publico
nacional de vacinas em 2014 (% doses fornecidas)

Fonte: Elaboragdo propria a partir de dados do PNI

Em relacdo a participacdo dos produtores no mercado publico nacional em
2014, em termos de valor, considerando os dados de contratos firmados com o MS, a
Figura 7 demonstra que 53,19% dos gastos com vacinas pelo PNI foram destinados a
Bio-Manguinhos, 33,28% ao Instituto Butantan, 0,59% a FAP e 12,94% a laboratorios

internacionais, através de importacGes via fundo rotatério da OPAS.

Laboratdrios
internacionais

FAP 0.59% 12.94%

Butantan
33.28%

Figura 7: Participacéo dos produtores no mercado publico
nacional de vacinas em 2014 (% valor)

Fonte: Elaboragdo propria a partir de dados do PNI
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Apesar do volume de vacinas importadas representar 35% do total adquirido
pelo PNI em 2014, os gastos com essas aquisicdes representaram apenas 12,94% do
orcamento do PNI destinado para vacinas, por se tratar de vacinas de menor valor
agregado, disponibilizadas a baixo preco através da OPAS. No entanto vale mencionar
que grande parte dessas doses adquiridas foi de vacinas produzidas nacionalmente,
como triplice viral, dupla e triplice bacteriana, mas para as quais o0s produtores
nacionais ndo conseguiram alcancar o quantitativo total necessario para atendimento
pleno da demanda do PNI, havendo necessidade de complementacdo do quantitativo

através de importacao.

O valor das compras governamentais é determinado pela dotacdo orcamentaria
anual do PNI, que vem crescendo durante os anos e especialmente a partir de 2010 por
conta da incorporacdo de vacinas de alto valor agregado, alcancando um patamar de
R$1,5 bilhdo (LANDIM et al., 2012). Em 2014, os gastos do PNI foram de R$1,6 bilhdo
e em 2015 saltaram para aproximadamente R$2,5 bilhdes devido ao aumento do nimero
de doses adquiridas e preco das vacinas HPV e influenza e também pela aquisi¢éo da
vacina meningocécica C conjugada e hepatite B que ndo haviam sido adquiridas em
2014 devido ao alto estogue existente. Cabe mencionar que deste valor, apenas cerca de
R$220 milhdes, ou seja 8,5%, foram referentes a vacinas importadas, de acordo com
informacBes do proprio PNI. Porém neste quantitativo ainda estavam incluidas vacinas
que sdo produzidas por laboratérios publicos, pois novamente houve a necessidade de

importacdo para complementar a demanda total necessaria.

Atualmente, o calendario basico de vacinacdo da crianca do PNI é composto
por 12 vacinas, sendo 11 delas produzidas nacionalmente, conforme pode ser observado
no Quadro 5 que também apresenta as parcerias realizadas para a transferéncia de
tecnologia, quando é o caso, e 0 andamento de cada uma. Pode-se observar que Bio-
Manguinhos possui sete parcerias de transferéncia de tecnologia, sendo seis delas com a
GSK (duas concluidas e quatro em andamento) e uma com a Sanofi-Pasteur (em
andamento), o Instituto Butantan possui quatro transferéncias de tecnologia, sendo duas
delas também com a GSK, uma com a Merck e uma com a Sanofi-Pasteur, estando esta
ultima ja concluida, e a FUNED possui uma transferéncia de tecnologia com a Novartis
(atualmente GSK). Verifica-se também a existéncia de sete vacinas nos calendarios que

foram provenientes de desenvolvimento interno ou desenvolvimento conjunto, porém
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estas sdo vacinas de primeira ou segunda geracdo, que utilizam tecnologias mais

tradicionais, a excecdo da vacina hepatite B.

Quadro 5: Aquisicdo de vacinas pelo PNI

C?/I::i(:]é;r;gode Vacinas Produgédo/ Aquisicao Estratégia de desenvolvimento ou aquisicdo Status da TT
BCG-ID FAP Desenvolvimento interno
AT . ] Transferéncia de tecnologia e desenvolvimento da .
Antipoliomielite oral - VPO Bio-Manguinhos " Concluida
formulacéo
Antipoliomielite inativada Bio-Manguinhos Transferéncia de tecnologia com Sanofi-Pasteur Em andamento
Triplice viral Bio-Manguinhos Transferéncia de tecnologia com GSK Em andamento
Tetra viral Bio-Manguinhos Transferéncia de tecnologia com GSK (PDP) Em andamento
Crianca Rotavirus Bio-Manguinhos Transferéncia de tecnologia com GSK Em andamento
Febre amarela Bio-Manguinhos Desenvolvimento conjunto com a Fundagéo Rockfeller
Pneumococo conjugada 10 valente Bio-Manguinhos Transferéncia de tecnologia com GSK (PDP) Em andamento
Triplice bacteriana (DTP) Butantan Desenvolvimento interno
Hepatite B Butantan Desenvolvimento interno
Meningite C conjugada FUNED Transferéncia de tecnologia com Novartis (PDP) Em andamento
Pentavalente (DPT+Hib+hepatite B) |Importacéo Desenvolvimento conjunto IB e BM
Adolescente* Dupla adulto (dT) Butantan Desenvolvimento interno
Papilomavirus humano (HPV) Butantan Transferéncia de tecnologia com Merck (PDP) Em andamento
1dosa* Influenza Butantan Transferéncia de tecnologia com Sanofi-Pasteur (PDP) |Concluida
Pneumococo 23 valente Importacéo
Hepatite A Butantan Transferéncia de tecnologia com Merck (PDP) Em andamento
Varicela Importacéo
CRIEs* Pneumococo conjugada 7 valente Importacéo
Haemophilus influenzae tipo b (Hib) [Bio-Manguinhos Transferéncia de tecnologia com GSK Concluida
Triplice acelular (DTP acelular) Butantan Transferéncia de tecnologia com GSK (PDP) Em andamento
Dupla infantil (DT) Butantan Desenvolvimento interno
Outras Raiva cultivo celula vero Butantan Desenvolvimento interno
Febre tifoide Importacéo

Fonte: Elaboracdo propria a partir de dados do PNI

Ressalta-se que em 2010/ 2011 foi iniciado um projeto de desenvolvimento
conjunto da vacina pentavalente entre o Instituto Butantan e Bio-Manguinhos,
aproveitando a tecnologia desenvolvida da vacina tetravalente (DTP+Hib) e da hepatite
B. No entanto este projeto precisou ser interrompido por questfes regulatérias por parte
do Instituto Butantan e até o momento ainda ndo foi retomado, sendo, portanto, a

referida vacina importada pelo PNI.

Quanto a P&D de vacinas no Brasil, Homma et al. (2013) relatam a existéncia
de 65 grupos envolvidos em diferentes aspectos da pesquisa em vacinas, 0 que inclui
imunologia, virologia, escalonamento e pesquisa clinica. Ao total, sdo cerca de 200
projetos de vacinas em andamento, muitos deles em estagio de pré-desenvolvimento.
Grandes esforcos tém sido feitos para promover o desenvolvimento tecnologico de
vacinas e estes esforcos estdo focados principalmente na identificacdo de novas vacinas

candidatas, no suporte a centros de exceléncia em pesquisa, no fortalecimento da
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estrutura clinica e laboratorial, na construcdo de novos laboratorios para a criacao e
experimentacdo animal e, na organizacdo de redes de pesquisa focadas na descoberta e
inovacdo. O desenvolvimento tecnoldgico é majoritariamente conduzido por institutos
de pesquisa publicos e universidades. As empresas de biotecnologia ainda séo
relativamente novas no Brasil e muitas estdo ligadas a universidades ou institutos de
pesquisa (HOMMA et al., 2013). De acordo com levantamento feito por Torres (2015),
s30 23 empresas startups no Brasil .

Na Fiocruz, a Vice-Presidéncia de Pesquisa e Laboratérios de Referéncias
organizou as pesquisas em 29 areas com o total de 271 linhas de pesquisa. Estas ultimas
sdo definidas como planos gerais de pesquisa para longo prazo e determinam o rumo ou
tema que sera investigado num dado contexto. Dentre as areas de pesquisa destacam-se:
i) virologia e satde; ii) imunidade e inflamacdo; iii) modelos experimentais de doencas;
iv) pesquisa clinica e ensaios clinicos; v) pesquisa e desenvolvimento de vacinas
profilaticas e terapéuticas; vi) pesquisa e desenvolvimento de processos industriais
(FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2014). Todas essas areas possuem linhas de
pesquisa importantes no que tange ao setor de vacinas, conforme apresentado no
Quadro 6.

As linhas de pesquisa abrangem temas desde a pesquisa basica, como o estudo
da imunopatologia das infec¢bes, passando pelo estudo de vacinas candidatas,
desenvolvimento de modelos para avaliacdo, estudos pré-clinicos e chegando até os
estudos clinicos de eficacia e seguranca. Abrangem ainda temas relacionados a
processos industriais extremamente relevantes para a produgdo de vacinas, como 0
processo de fermentacdo e purificacdo. Entretanto ndo foi possivel encontrar uma
referéncia que indicasse 0s projetos existentes e a fase de desenvolvimento de cada um.
Da mesma forma, ndo foi encontrada referéncia com os demais projetos de P&D, de

universidades ou outros institutos de pesquisa.

3 Bionovis, Orygen, Ampligenix, ANS Pharma, ATCGen, Biofocus, Biolotus Biotech, BioZeus,
Farmacore, FK Biotec, Genoa Biotecnologia S/A, Hygeia Biotec, Instituto de Biologia Molecular do
Parana (IBMP), Labfar, Nanocore, NeuroAssay, Pharmapraxis, Proteimax Biotecnologia Ltda., QuatroG
Pesquisa & Desenvolvimento Ltda., Recepta, Uniclon Biotecnologia, VERITAS Biotecnologia Ltda.,
VirionTech
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Quadro 6: Linhas de pesquisa da Fiocruz relacionadas a P&D de vacinas

Area de pesquisa Linha de pesquisa

Virologia e satude Estudos de candidatos vacinais voltados para infec¢des virais

Imunobiologia e imunorregulagdo, imunopatologia das infeccdes, das

Imunidade e inflamacéo o ~ o .
doengas cronicas ndo transmissiveis e das alergias

Desenvolvimento e estudo de modelos para avaliacdo de farmacos,
Modelos experimentais de doencas |biofarmacos, vacinas, terapias celulares, e estudos de controle de
qualidade

Ensaios clinicos de eficacia e seguranca necessarios ao desenvolvimento
de novos produtos (vacinas, biofarmacos e firmacos), terapéuticos e
Pesquisa clinica e ensaios clinicos |profilaticos, necessarios ao

desenvolvimento de novas terapias para doencas relevantes para a satde
no Brasil

Pesquisa e Desenvolvimento de vacinas antivirais

Pesquisa e Desenvolvimento de vacinas antibacterianas e antiflingicas

Pesquisa e Desenvolvimento de vacinas antiparasitarias

Pesquisa e desenvolvimento de ] ] ] -
vacinas profilaticas e terapéuticas |Fesquisa e Desenvolvimento de vacinas contra o cancer

Pesquisa e Desenvolvimento de adjuvantes, rotas, combinacdes e
protocolos de imunizago, bem como vetores, veiculos e metodologias
de vacina¢8o, nanoformulacdo

Desenvolvimento de tecnologias de producdo, controle de qualidade,
avaliagéo pré-clinica e clinica

Pesquisa e Desenvolvimento de linhagens celulares e de microorganismos
certificados, e sistemas de expressao;

Pesquisa e Desenvolvimento de processos de biorreagéo, cultivo e
fermentativo (upstream)

Pesquisa, desenvolvimento, otimizagdo de processamento downstream,
cromatografia, purificacdo

Pesquisa e desenvolvimento de Desenvolvimento de processos de escalonamento e prototipagem

processos industriais Desenvolvimento de processos de conjugacdo, formulagdes,
estabilizagdo, envase, preservacao, transporte para produgéo industrial
de insumos bioldgicos

Desenvolvimento de controle de qualidade de produtos e processos

Desenvolvimento da gestdo da cadeia da inovagéo para introducédo de
novos produtos, enfocando desenvolvimento tecnoldgico, prototipagem,
producdo, documentagao e registro

Fonte: Elaboragdo propria com base em Fundagdo Oswaldo Cruz (2014)

Apesar dos esforcos existentes para a P&D e da importancia dos laboratérios
publicos nacionais no atendimento das demandas do PNI, verifica-se que as vacinas

mais novas e complexas, introduzidas mais recentemente ao calendario de vacinagéo,
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sdo oriundas de acordos de transferéncia de tecnologia com empresas multinacionais, e
ndo de desenvolvimento interno. E o caso da vacina rotavirus, introduzida em 2007,
influenza em 2009, pneumocdcica 10-valente conjugada e meningococica C conjugada
em 2010, poliomielite inativada, hepatite A e tetravalente viral em 2012 e HPV em
2014,

Landim et al. (2012) constatam que as transferéncias de tecnologia realizadas
para as vacinas tradicionais ndo foram suficientes para construir competéncias
tecnoldgicas para o desenvolvimento interno de produtos. Embora os produtores
nacionais tenham reforcado as atividades de desenvolvimento interno, a transferéncia de
tecnologia continua sendo a principal estratégia para o lancamento de vacinas modernas
no Brasil, 0 que sugere que ainda existe uma forte dependéncia em relagdo aos paises
desenvolvidos e um possivel atraso na incorporacdo de novas vacinas ao calendério
basico (LANDIM et al., 2012).

De fato, no que tange a balanca comercial, existe um déficit crescente no setor
de vacinas (LANDIM et al., 2012). Em 2013, o déficit total em salde atingiu o patamar
de US$11,6 bilhdes, de acordo com Oliveira (2015), a partir de dados da Rede
Alice/MDIC. A Figura 8 apresenta a participacdo dos segmentos do CEIS no déficit da
balangca comercial. Pode-se observar que os segmentos que mais contribuem para esse
déficit sdo os de medicamentos, farmacos, equipamentos/ materiais e hemoderivados. O
segmento de vacinas representa 6% do total. De acordo com dados da Associacdo
Brasileira das Industrias de Quimica Fina, Biotecnologia e suas Especialidades (2016),
em 2013 as vacinas humanas apresentaram um saldo comercial negativo de
US$653.644.000,00 e as vacinas animais US$136.712.000,00. Em 2015 esse saldo
reduziu um pouco para US$605.157.000,00 e US$122.346.000,00 respectivamente.

Fica evidenciada, dessa forma, a necessidade de incentivos e investimentos
constantes no setor, especialmente estimulando a absorcdo de tecnologia a partir das
transferéncias de tecnologia e o desenvolvimento interno, uma vez que ambos podem

trazer ganhos econdmicos e tecnoldgicos importantes.
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Figura 8: Participacgdo dos segmentos do CEIS no déficit da balanca
comercial da saude

Fonte: Oliveira (2015) a partir de dados da Rede Alice/ MDIC (2014)

Embora Gadelha e Tempordo (1997) enfatizem que a absorcéo tecnolégica a
partir da transferéncia de tecnologia é capaz de auxiliar no desenvolvimento nacional
em biotecnologia, uma das areas vitais para a capacidade de desenvolvimento a longo
prazo do pais, vale a reflexdo de que a transferéncia de tecnologia sé é capaz de auxiliar
no desenvolvimento tecnolégico se houver criacdo de competéncias internas que
permitam a absorc¢do do conhecimento (COHEN; LEVINTHAL, 1990), e essa questdo

precisa ser melhor analisada.

Se ndo houver o correto estimulo & capacitagdo tecnologica, o papel do pais
nesta area se resumird apenas aos segmentos finais e menos complexos da industria, e
de menor valor agregado, mantendo sua dependéncia tecnoldgica em relacdo aos paises
desenvolvidos. Alem disso, os produtores publicos podem se acomodar na oferta de
produtos de baixa densidade tecnoldgica, sem diversificar a oferta e a absorcdo de
tecnologia (GADELHA; TEMPORAO, 1997).
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1.7 Vacinas na india

As vacinas representam 60% do total do segmento biofarmacéutico da india,
apresentando vendas anuais em torno de US$602 milhdes em 2012. O crescimento do
setor privado de vacinas chegou a 25% ao ano (SHARMA, 2013).

O mercado doméstico de vacinas da india é enorme, com 26 milhdes de
nascimentos por ano. Entretanto, o gasto per capita em vacinas € de cerca de US$0,01,
extremamente baixo comparado com US$ 0,50 na China, US$2,00 no Brasil e
US$34,40 nos EUA. A india representa menos de 2% do mercado global de vacinas.
Assim, a taxa de mortalidade por doengas preveniveis por vacinacdo ainda é muito alta,
chegando a quase dois milhdes de mortes por ano (BHADORIA et al., 2012;
SHARMA, 2013).

Apesar da existéncia de muitas instituicdes de vacinas na india desde 1890, no
periodo colonial, somente trés décadas ap6s a sua independéncia em 1947, a india foi

capaz de articular uma politica de vacinas (SRINIVAS, 2006).

Assim, a politica nacional de imunizacdes para todas as criancas da India no
primeiro ano de vida foi adotada em 1978 com o langcamento do Programa Expandido
de Imunizacdo (EPI), porém ainda com alcance muito limitado, restringindo-se as areas
urbanas. O Programa Universal de Imunizacéo da india (UIP) foi lancado em 1985 de
forma faseada. Hoje, o calendario de vacinacao engloba as vacinas BCG, DTP, polio
oral, hepatite B, sarampo, toxdide tetdnico, pentavalente (somente para alguns estados)
e encefalite japonesa (NATIONAL HEALTH PORTAL, 2015).

De acordo com o NATIONAL HEALTH PORTAL (2015), a rotina de
imunizacdo na india considera 156 milhdes de beneficiarios por ano, sendo cerca de 26
milhGes de nascimentos, 100 milhdes de criangas entre um e cinco anos e 30 milhdes de
gestantes. Uma pesquisa realizada em 2009 mostrou que 89,8% da vacinacdo na India
era disponibilizada através do setor publico e que a cobertura vacinal das criangas
correspondia a 61%, de acordo com dados da Tabela 2, valor considerado muito baixo
(NATIONAL HEALTH PORTAL, 2015).
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Tabela 2: Cobertura vacinal das criancas na india em 2009

Vacinas Cobertura vacinal (%0)
Imunizagdo completa 61
BCG 86,9
Polio oral 70,4
DTP 71,5
Sarampo 74,1

Fonte: Elaboracédo propria com base em National Health Portal (2015)

Apenas a titulo de comparagdo, a Tabela 3 apresenta algumas coberturas
vacinais em diferentes paises, desenvolvidos e em desenvolvimento. Todos eles

apresentam percentuais de cobertura vacinal muito superiores aos verificados na india.

Tabela 3: Coberturas vacinais de algumas vacinas basicas (%)

Pais/ Vacina DTP [Sarampo| BCG
EUA 96 93 N/A
México 98 96 99
Brasil 98 99 99
Inglaterra 92 86 N/A
Alemanha 97 94 N/A
India 72 74 87
Africa do Sul 97 83 99
China 90 88 97

Fonte: Elaboracgdo propria com base em Bhadoria et al. (2012)

A india possui uma forte capacidade produtora e recentemente iniciou o
desafio de produzir vacinas mais complexas. Porém muitas dessas vacinas sao utilizadas
apenas em um segmento restrito da populacdo, uma vez que néo sao disponibilizadas no
UIP. Ressalta-se que existe um grande numero de doencas para as quais ja existem

vacinas disponiveis, mas que ndo sdo fornecidas pelo UIP, como febre tifoide, rubéola,

14 Alguns pafses com baixos indices de tuberculose, como EUA, Inglaterra e Alemanha, ndo vacinam
todas as criangas com a vacina BGC, somente aquelas que sdo consideradas como grupo de risco
(criangas que vivem em areas com altas taxas de tuberculose; criangas cujos pais ou avds séo de paises
com alta incidéncia de tuberculose).
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pneumococos, rotavirus, HPV, dentre outras. Na realidade, desde sua cria¢ao, as Unicas
vacinas que foram introduzidas ao UIP foram a pentavalente e a hepatite B (MINISTRY
OF HEALTH & FAMILY WELFARE, 2011).

A industria de vacinas na India teve inicio no setor ptblico, com a producio de
vacinas basicas para as criancas, disponibilizadas ao UIP. Entretanto, nas Gltimas
décadas, observou-se um grande crescimento dos produtores privados, que conseguiram
viabilizar a produgdo de vacinas a baixo custo em atendimento & necessidade do
mercado publico nacional e internacional, e desenvolver capacitacio no
desenvolvimento de vacinas. De fato, 0 pais tem conseguido ampliar sua producdo de
vacinas, principalmente contando com a colaboracdo desses produtores privados
nacionais (SHARMA, 2013; SRINIVAS, 2006).

Apesar do tamanho da populacdo e enorme demanda nacional, a producéo de
vacinas da India nfo esta voltada para o atendimento de sua demanda interna. Além do
fato das politicas para o desenvolvimento da industria farmacéutica estarem mais
voltadas para o setor privado, uma vez que o governo indiano ndo tem investido
adequadamente nas empresas publicas, tais politicas ndo estdo articuladas com as
politicas de saude publica do pais. Assim, o crescimento da producdo de vacinas pelo
setor privado na India foi incentivado principalmente pela transicio do desenvolvimento
de capacitacdes visando atender a demandas nacionais para um posterior crescimento e
expansdo da linha de produtos de forma a atender as demandas internacionais. A india
tem sido um dos principais paises produtores de vacinas nos ultimos anos, porém
focando esfor¢os no mercado externo e assim exportando cerca de 60% de sua producéo
(SHARMA, 2013; SRINIVAS, 2006).

Com a mudanca de foco para as demandas internacionais, 0 numero de
produtores das vacinas basicas disponibilizadas pelo UIP, tanto puablicos quanto
privados, reduziu drasticamente, enquanto que empresas privadas produtoras de outras
vacinas dominaram o mercado (SRINIVAS, 2006).

Atualmente existem 22 produtores na India, com uma ampla oferta de vacinas.
O Quadro 7 apresenta 0s seis principais produtores, suas vendas aproximadas em 2011,
as principais vacinas licenciadas e as principais em desenvolvimento. Vale novamente

destacar que a maioria desses produtores sdo privados e que o crescente aumento das
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vendas e avancos na tecnologia tem deslocado o foco dessas empresas para a inovagdo

(SHARMA, 2013).

Quadro 7: Principais produtores de vacinas na india

MGl S eU Principais vacinas Principais vacinas em
Produtor (em milhdes de pa_ . pa . Propriedade
. comercializadas desenvolvimento
dolares)
Rotavirus, pneumocdcica, anti
BCG, DTP, MMR, pentavalente, |rabica, DTP acelular, HPV,
Serum Institute of India $226 meningite A conjugada, influenza |BCG recombinante, Privada
H1N1, IPV, anti-rabica meningocdcica ACWYX,
sarampo (aerosol)
Dengue, encefalite japonesa,
. Hepatite B, pentavalente, IPV, |influenza, hexavalente, Privada com
Panacea Biotech $201 OPV, HIN1, Hib meningocdcica conjugada,  |capital aberto
pneumocdcica conjugada
Hepatite B, pentavalente, OPV,
Bharat Biotech $65 a_n,tl.rablca, mﬂqenga HINL, febre Maléaria, HPV, chicungunya |Privada
tifbide, encefalite japonesa,
rotavirus
HPV, chicungunya, encefalite
Indian Immunologicals $62 Antirabica, MMR, hepatite B [japonesa, pentavalente, Publica
hepatite A
Rotavirus, pentavalente, Privada (adquirida
Shantha Biotech $59 Hepatite B, tétano, colera hexavalente com IPV, HPV, [pela Sanofi-
febre tifoide conjugada Aventis)
L Pentavalente, tétano, DTP, Comblnagogs comIIPV, .
Biological Evans $55 . . pneumocdcica conjugada, Privada
encefalite japonesa, hepatite B MR

Fonte: Elaboragdo propria com base em Sharma (2013) e Developing Countries Vaccine Manufactures
Network (2015)

Os principais fatores que atraem as empresas para 0 setor de vacinas na India
sdo: i) 0 custo baixo de producdo; ii) gastos razodveis em P&D; iii) lideranca em
vacinas de tecnologia de ponta e vacinas combinadas; iv) baixo custo de estudos
clinicos; v) cientistas e mao-de-obra qualificada em abundancia; vi) grande demanda do

mercado local, e; vii) alto potencial para novas vacinas (SHARMA, 2013).

As empresas privadas mencionadas no Quadro 7 possuem algumas
caracteristicas semelhantes como o investimento em novos produtos e o fato de todas
atenderem aos requerimentos para producdo da OMS, porém também apresentam

algumas peculiaridades, como o tipo de estratégia e parcerias adotadas.
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O SII procura ndo estabelecer acordos com empresas multinacionais porque
deseja controlar o processo e o mercado. No passado, seu trabalho se concentrava no
escalonamento de vacinas cuja tecnologia era conhecida, de forma a permitir uma
reducdo de precos. Assim eles desenvolveram e pré-qualificaram praticamente todas as
vacinas que originalmente faziam parte do EPI. O Sl desenvolveu diversas vacinas em
colaboragdo com institutos de pesquisa, como foi o caso da vacina Hib com tecnologia
desenvolvida em colaboragdo com o NVI, tendo posteriormente desenvolvido a vacina
pentavalente, e a vacina meningocécica A conjugada em colabora¢do com o Programa
da Vacina Meningite (MVP). Adicionalmente o SII possui diversos projetos de P&D
que sdo desenvolvidos internamente (MILSTIEN; GAULE; KADDAR, 2007).

A Panacea Biotec possui uma importante planta de P&D. Comercializa uma
vacina pentavalente liquida desenvolvida com sua prépria vacina hepatite B, que foi
fruto de transferéncia de tecnologia da Heberbiotec em Cuba e com bulk'® de DTP e Hib
importados da Chiron (adquirida pela Novartis, que foi posteriormente incorporada pela
GSK). Entretanto o mercado para esta vacina € restrito devido as condi¢Ges contratuais.
A empresa possui ainda varios acordos de licenciamento com institutos de pesquisa,
para o desenvolvimento de produtos, como por exemplo, a vacina dengue com o NIH
(MILSTIEN; GAULE; KADDAR, 2007).

O Bharat Biotech possui alguns contratos de producdo para fornecimento de
antigeno, como por exemplo o contrato estabelecido com a Wyeth (adquirida pela
Pfizer) para envase da vacina Hib e contratos para desenvolvimento de produto atraves
de tecnologia licenciada, como a vacina rotavirus do NIH. O Bharat Biotech conseguiu
patentear o processo de purificacdo da vacina hepatite B e possui parcerias de
colabora¢do com institutos indianos e americanos para o desenvolvimento de uma
vacina rotavirus adicional e uma vacina candidata para malaria (MILSTIEN; GAULE;
KADDAR, 2007). A vacina rotavirus foi lancada em 2015 (DEVELOPING
COUNTRIES VACCINE MANUFACTURES NETWORK, 2015).

A Shantha Biotech foi fundada para desenvolver a primeira vacina

recombinante indiana — hepatite B. Possui uma area prépria de P&D, mas também

15 Bulk ¢ o concentrado viral ou concentrado de células utilizado na producio das vacinas. Equivale ao
ingrediente farmacéutico ativo (IFA).
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realiza diversos acordos de licenciamento e transferéncia de tecnologia com institutos
de pesquisa e outras empresas (MILSTIEN; GAULE; KADDAR, 2007). Atualmente a
Shantha faz parte do grupo Sanofi-Aventis.

A Biological E j& realizou acordos de transferéncia de tecnologia e
licenciamento com diversos institutos de pesquisa e empresas, como a vacina hepatite A
com um instituto de pesquisa chinés e uma nova vacina contra encefalite japonesa com
0 Intercell. Também trabalhou em conjunto com o NVI para o desenvolvimento de
vacinas combinadas contendo Hib e licenciou a tecnologia da vacina dengue do NIH.
Adicionalmente possui varias parcerias de colaboracdo com pequenas empresas de
biotecnologia, baseadas na divisdo do lucro e divisdo de territorio (MILSTIEN;
GAULE; KADDAR, 2007).

Além dos produtores destacados acima, € importante mencionar que as
principais multinacionais, como Sanofi Pasteur, GSK e Pfizer, possuem subsidiérias na
india (SHARMA, 2013). Entretanto, através de buscas realizadas nos sitios eletronicos e
relatorios anuais dessas empresas verificou-se que as subsidiarias indianas realizam
basicamente atividades de producdo e comercializacdo, praticando muito pouco ou

mesmo nenhuma atividade de P&D de vacinas, a ndo ser estudos clinicos.

Parte das vacinas produzidas na india sdo exportadas através do UNICEF ou da
OPAS. Na realidade grande parte das vacinas adquiridas por essas agéncias Sao
produzidas por produtores de paises em desenvolvimento, em especial na india. Para
exemplificar, em 2010, o UNICEF teve um gasto de cerca de US$220 milhGes com a
aquisicdo de vacinas produzidas na india. Embora os precos oferecidos no mercado
publico sejam baixos, este mercado é bastante lucrativo para as empresas indianas, além
do que, o fato de exportar e a necessidade de ter a pré-qualificacio da OMS,
representam um grande incentivo para o melhoramento e desenvolvimento das préaticas
de producdo e possibilitam o contato dessas empresas com parceiros internacionais e
novas fontes de tecnologia (SHARMA, 2013).

De acordo com Sharma (2013) a P&D de vacinas na india tém expandido
bastante tanto no setor privado quanto no publico. Embora as industrias realizem
historicamente um investimento baixo em P&D, o cenario vem se modificando, com o
foco sendo direcionado para a inovagdo. A Panacea, por exemplo, que investiu em 2011

0 correspondente a 7,5% de suas vendas em P&D, em 2012 aumentou o0s investimentos
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para cerca de 14%. Ainda assim, os principais avancos da P&D na india sdo oriundos
dos proprios institutos de P&D e posteriormente produzidos e comercializados pelas
empresas produtoras (SHARMA, 2013). Dessa forma, as empresas indianas tém
conseguido lancar novos produtos, frutos de transferéncia de tecnologia associadas a
desenvolvimento, co-desenvolvimento ou mesmo através da relacdo industria/ instituto

de pesquisa ou universidade.

O Quadro 8 apresenta algumas transferéncias de tecnologias de vacinas
desenvolvidas internamente para a industria, mostrando a importante relagdo existente
na India entre os institutos de pesquisa e as indUstrias para o desenvolvimento e

producdo de novas vacinas.

Em alguns casos, como o primeiro exemplo apresentado no Quadro 8, nao foi
transferido o produto final, mas sim alguma etapa anterior para que a industria desse
continuidade ao desenvolvimento. Cabe frisar ainda, que a excecdo da vacina HIV, cuja
tecnologia também foi transferida para grandes empresas farmacéuticas como a GSK e
Merck para dar continuidade ao seu desenvolvimento, todas as demais foram
transferidas para empresas indianas. Isso possivelmente se deve ao fato de serem
vacinas nas quais as multinacionais ndo tém qualquer interesse. Algumas dessas vacinas
ja estdo sendo comercializadas, como a vacina hepatite A pelo Bharat Biotech e a anti-
rabica pelo Indian Immunologicals. Outras, como a HIV e a malaria ainda estdo em fase

de desenvolvimento.
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Quadro 8: Transferéncias de tecnologia de institutos de P&D para a Industria, na

India
Desenvolvedor da vacina Vacina Transferéncia para Ano
Malaria (P. vivax & P.
Inte.rnatlc?nal Centr.e for Genetic faIC|parqu Bharat Biotech International Ltd. (BBIL),
Engineering and Biotechnology |Desenvolvimento de Hvderabad 2001
(ICGEB), New Delni antigenos candidatos Y
para a vacina malaria
Vacina encefalite
National Institute of Immunology |japonesa baseada em  |Panacea Biotech, New Delhi 2004
(NII), New Delhi cultura de células
Vacina anti-lepra Cadila Pharmaceuticals, Ahmedabad 1998
Vacina candidata contra |Bharat Biotech International Ltd. (BBIL),
. 2003
hepatite A Hyderabad
National Institute of Virology Vacina peptidica
(NIV), Pune quimérica T-helper B . - cea Biotech, New Delhi 2001
contra encefalite
japonesa
Rotavirs BBIL e Shanta Biotechniques Ltd. (SBIL), 2002
Hyderabad
All India Institute of Medical Vacina febre tifoide . . .
Sciences (AIIMS), New Delhi  |conjugada USV Biopharmaceuticals, Mumba 2003
Vac!na contra HIV Panacea Biotech, New Delhi 2005
subtipo C
Indian Institute of Sciences
(11Sc), Bangalore and Indian Vacina antirdbica DNA
Immunologicals Ltd. (IIL), (veterinaria) L, Hyderabad 2005
Hyderabad
Indian Immunologicals Ltd. (11L), |Vacina antirabica
1L, Hyderabad 2005
Hyderabad baseada em DNA yderaba
Institute of Microbial Technology
(IMTECH), Chandigarh
National Institute of Cholera and |v/acina célera Shanta Biotechniques Ltd. (SBIL),
Enteric Di NICED : 2004
nteric Diseases ( ). recombinante Hyderabad
Kolkata
India Institute of Chemical
Biology (11CB), Kolkata
International Aids Vaccine GlaxoSmithKline, Merck &Co., Hoffmann
Initative (IAV1), New Delhi Vacina HIV La Roche, New Delhi 2006
' Panacea Biotech, New Delhi

Fonte: Sharma (2013)

Atualmente existem 26 institutos de P&D de vacinas na India, conforme
apresentado no Quadro 9, juntamente com seus principais projetos de desenvolvimento.

Em uma perspectiva global, as principais vacinas em desenvolvimento s&o a rotavirus, a
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pneumocdcica conjugada e a HPV. Tais vacinas poderdo oferecer precos reduzidos em
relacdo as que estdo no mercado e que sdo produzidas por multinacionais e ainda serdo
melhor adaptadas a regido (SHARMA, 2013).

Quadro 9: Institutos de P&D na India

Organizagado Principais vacinas em desenvolvimento

International Centre for Genetic Engineering and

Biotechnology (ICGEB), New Delhi Malaria, HIV, dengue, hepatite E, HIV recombinante

Tuberculose, HPV, febre tifoide, célera, encefalite japonesa,

National Institute of Immunology (NI1), New Delhi hepatite C, preumocécica

Hepatite A, rotavirus, encefalite japonesa, febre tifdide,

National Institute of Virology (N1V), Pune hepatite C, HIV (subtipo C)

National AIDS Research Institute, Pune HIV (subtipo C)
National Institute of Cholera and Enteric Diseases (NICED
( ) HIV (subtipo C), c6lera, rotavirus, febre tifdide, Hib
Kolkata
Tuberculosis Research Centre (TRC), Chennai HIV (subtipo C), tuberculose

Regional Medical Research Centre (BBSR), Bhuvaneshwar |Filariose

Central Drug Research Institute (CDRI), Lucknow Colera (subunidade), leprose

Institute of microbial technology (IMTECH), Chandigarh Maléria, leishmania, tubreculose, colera

Centre for cellular & molecular biology (CCMB), Hyderabad |Hepatite B, encefalite japonesa

Hepatite B, vacina contra cancer baseada em mRNA,

Indian Institute of Chemical Technology (I11CT), Hyderabat .
malaria

Indian Institute of Chemical Biology (11CB), Kolkata Colera oral, filariose

All India Institute of Medical Science (AIIMS), New Delhi Dengue, rotavirus, malaria

Indian Institute of Science (11Sc), Bangalore Tuberculose, célera, rotavirus

Anna University, Chennai Filariose

Mahatama Gandhi Institute of Medical Sciences, Wardha Filariose

Indian Immunologicals Ltd. (I11L), Hyderabat Vacina anti-rabica

Sanjay Gandhi post graduated institute of medical science Colera

(SGPGIMS, Lucknow

Delhi University (DU) South Campus BCG

Pateur Institute of India (PIl), Coonoor Toxdide tetanico, DTP, DT
Haffkine Institute (HI), Mumbai Antirdbica, HIV, influenza

Tata Memorial Cancer Hospital (TMC), Mumbai HPV

King Institute of Preventive Medicine, Chennai DT, TT, BCG

Central Research Institute (CR1), Kasauli Vacinas combinadas (DTP, DT, TT)
Hyderabad University Tuberculose

Institute of Cytology & Preventive Oncology (ICPO), Delhi  |HPV

Fonte: Sharma (2013)
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Alguns destes institutos sdo bem antigos e suas estruturas sdo baseadas no
modelo de inovacdo onde a area produtiva coexiste com a area de P&D, facilitando o
escalonamento para a producdo e a possibilidade de melhorias dos processos e
tecnologia. Este é o caso do Haffkine Institute, do King Institute of Preventive Medicine,
do Central Research Institute e do Pasteur Institute of India. Outros institutos que
foram estabelecidos somente ap6s a independéncia da india sdo dedicados somente as
atividades de P&D de vacinas. Ha ainda dois institutos subordinados ao Departamento
de Biotecnologia, 11 ao Conselho de Pesquisa Médica da India e seis ao Conselho de
Pesquisa Cientifica e Industrial, além de institutos pertencentes a universidades
(SHARMA, 2013).

Todas as vacinas que estdo sendo desenvolvidas sdo fundamentais para os
paises em desenvolvimento, sendo muitas delas para prevenir doencgas negligenciadas,
onde ndo ha interesse de investimento por parte das empresas multinacionais. Algumas
ja se encontram na fase de desenvolvimento clinico, como a rotavirus e malaria.
Entretanto outras ainda estdo em fases iniciais, como dengue e célera. Desta forma, o
trabalho realizado nesses institutos de pesquisa indianos se mostra extremamente

relevante para a saude publica global.

O Governo da India possui papel relevante no desenvolvimento do setor,
especialmente no ambito politico, regulatdrio e na promocéo de financiamento. Quanto
ao aspecto politico, o Ministério da Saude formulou a politica nacional de vacina,
enderecando questdes de fortalecimento do modelo institucional e do programa de
imunizacbes da India e tentando simplificar o processo de tomada de decisio para a
introducdo de vacinas novas e subutilizadas. Entretanto, como serd discutido mais
adiante, o mercado de vacinas nacional ainda precisa se desenvolver muito e superar
diversos obstaculos. Quanto ao financiamento, o investimento em P&D representa cerca
de 0,98% do PIB, porém o governo pretende dobrar este orcamento. O governo indiano
também investe na P&D do setor privado através das parcerias publico-privadas (PPP),
gue sdo a base para muitos desenvolvimentos bem sucedidos e que, de acordo com
Sharma (2013) tém mostrado uma significativa reducdo do tempo de desenvolvimento
de uma nova vacina. Como exemplo, a autora destaca a iniciativa para a vacina de
meningite, o desenvolvimento da vacina rotavirus com parceria entre as universidades
da India e dos Estados Unidos e industria indiana com o PATH, e o desenvolvimento da

vacina influenza H1IN1.
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O financiamento para a pesquisa de vacinas na India é feito através de varias
agéncias que se encontram em diferentes Ministérios: Ministério da Ciéncia e
Tecnologia, Ministério da Salde e Bem-estar familiar e Ministério da Agricultura. O
orcamento para financiamento desses trés  Ministérios tem aumentado

consideravelmente nos ultimos anos (SHARMA, 2013).

O Departamento de Biotecnologia faz parte do Ministério da Ciéncia e
Tecnologia e tem o0 objetivo de promover a pesquisa, 0 desenvolvimento e inovagao no
campo da biotecnologia. Em 2013, o Departamento de Biotecnologia alocou US$169,25
milhGes para P&D no pais, 0 que corresponde a um aumento de 17% em relacdo ao
investimento de 2012 — US$144,5 milhdes (SHARMA, 2013).

O foco do Departamento de Biotecnologia tem sido: i) vacinas; ii) reagentes
para diagnostico; iii) aproximacado da universidade com a industria promovendo a P&D.
A érea de vacinas e diagnosticos veterinarios também recebe investimentos e também
ha incentivo para a aproximacdo da universidade com a industria. O Departamento
fundou o Conselho de Assisténcia a Pesquisa na Industria de Biotecnologia
(Biotechnology Industry Research Assistance Council — BIRAC) para incentivar a
pesquisa em biotecnologia na india e apoiar as startups e empreendedores deste ramo.
Alguns dos produtos/ processos relacionados a vacinas que foram ou estdo sendo
realizados com o suporte do BIRAC sédo apresentados abaixo no Quadro 10 (SHARMA,
2013).
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Quadro 10: Produtos/ processos em andamento com suporte do BIRAC

Nome do colaborador

Produto/ Processo

Bhat Biotech Pwt. Ltd., Bangalore

Manipal Life Sciences Centre, Manipal

Desenho e expressdo de anticorpos humanizados contra a
interleucina solivel gp130 em células bacterianas e animais

Gennova Biopharmacedticals Limited, Pune

Vacina HPV recombinante

Tergene Biotech Pvt. Ltd., Secunderabad

Vacina pneumocdcica 15-valente polissacaridica (especifica
para Asia)

Panacea Biotech Ltd., New Delhi

Vacina pneumocdcica 13-valente conjugada

KEM Hospital Research Centre, Pune

Translational Health Science & Technology
Institute, New Delhi

Serum Institute of India, Pune Vacina HPV
Bharat Biotec International Ltd., Hyderabad
Christian Medical College, Vellore
Vacina Rotavirus 116E

Panacea Biotech Ltd., New Delhi

Vacina Influenza Pandémica HIN1

Biological E Limited, Hyderabad

Estudo clinico fase 3, multicéntrico, para avaliar a
imunogenicidade e seguranga da vacina encefalife japonesa
inativada em criancas de 1 a 3 anos saudaveis na india, em
comparacdo a vacina inativada e purificada (IXIARO) da
Intercell - Estudo de ndo inferioridade.

Cadila Pharmaceuticals Ltd.

Desenvolvimento clinico de vacinas Influenza

Gennova Pharmaceuticals Ltd., Pune

Bio-Similar betainterferona 1a: desenvolvimento de processo

Fonte: Sharma (2013)

Assim, verifica-se que a indUstria de vacinas na india tem evoluido bem ao

longo dos anos em termos de capacidade de P&D e tecnologia. O mercado indiano

fornece amplas oportunidades para parcerias, tanto em termos de desenvolvimento

conjunto quanto em termos de escalonamento de produgéo (SHARMA, 2013).

O Governo tem investido no setor, inclusive nas empresas privadas atraves do

incentivo das PPP. Essas parcerias tém ajudado a industria da india a alcancar

significativos avangos tecnoldgicos.

O Departamento de Biotecnologia busca

constantemente colaboragbes externas que possam contribuir com o desenvolvimento
tecnologico do pais (SHARMA, 2013).
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A india ainda fornece uma grande quantidade de vacinas basicas que s&o
usadas nos paises em desenvolvimento. Entretanto, também est4 comecando a produzir
e exportar vacinas mais sofisticadas, como rotavirus, pneumocoécica e HPV. A grande
contribuicdo da Industria de vacinas na india, de acordo com Sharma (2013), tem sido a

reducdo dos precos, inclusive dessas vacinas mais novas.

Contudo, apesar de toda essa evolucéo e crescimento do setor, especialmente
no que tange a capacitacdo tecnoldgica das empresas privadas e aumento das
exportacbes de vacinas, o ndo atendimento pleno da demanda nacional continua
afligindo o setor de satde da india (SRINIVAS, 2006).

Bhadoria et al. (2012) mencionam a existéncia de diversos obstaculos para o
crescimento do mercado de vacinas indiano, o que inclui a dificuldade de introducao de
novas vacinas ao UIP, a falta de conscientizacdo e entendimento sobre vacinas pela
comunidade de saude de forma geral, além de limitacbes no acesso as vacinas e

restricOes para sua producéo e fornecimento.

Como exposto anteriormente, o governo indiano compra uma grande
quantidade de vacinas que sdo disponibilizadas através do UIP. Entretanto, o processo
para inclusdo de novas vacinas ndo € muito claro, é lento e marcado por restri¢cbes de
fornecimento e financiamento, podendo levar muitos anos. Atualmente, o principal foco
do programa é aumentar a cobertura das vacinas existentes nos estados que apresentam
baixo desempenho, dando pouca importancia a novas vacinas. Além disso, 0 orcamento
disponibilizado para as novas vacinas € pequeno, ndo ajudando muito nessa questao e o
foco dado na erradicacdo da poliomielite também reduziu as chances de consideracdo de
novas vacinas. Alguns dados também sugerem que a falta de informacgdes sobre as
doencas e eficdcia das vacinas seriam outros fatores que contribuiriam com a
dificuldade de introducéo de novas vacinas ao UIP (BHADORIA et al., 2012).

Essa morosidade no processo de inclusdo de novas vacinas vai exatamente
contra os avangos tecnoldgicos que vem ocorrendo no setor de producéo, especialmente
pelas empresas privadas, e que muitas vezes conta com incentivos do proprio governo.
Tais avangos tecnoldgicos proporcionam a producdo de novas vacinas, de segmentos de
alto preco, nédo disponibilizadas pelo UIP (SRINIVAS, 2006).
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A falta de conscientizacdo sobre a importancia e disponibilidade de vacinas
também é um fator extremamente relevante. Os médicos e consequentemente 0S
pacientes indianos tém conhecimento limitado sobre as vacinas. As equipes de venda de
vacinas ndo conseguem cobrir toda a classe médica e por isso 0s médicos ndo estdo
suficientemente informados sobre o lancamento de novas vacinas, dosagens e eficacia.
Além disso, 0os médicos ndo gastam muito tempo orientando sobre a importancia da
vacinacdo e usualmente seguem somente o calendério de vacinacdo do UIP, que é muito
limitado (BHADORIA et al., 2012).

Outro ponto de destaque dentro dos obstaculos verificados para o crescimento
deste mercado e ainda em relacdo aos médicos € a tendéncia destes em ndo prescrever
vacinas opcionais para evitar qualquer responsabilidade em caso de efeitos adversos ou
complicages. Por sua vez, os pacientes preferem realizar tratamentos a prevenir
doencas que ndo sdo severas, como influenza e diarreia. As vacinas sdo consideradas
apenas para as doencgas de alto risco como tuberculose, difteria e raiva (BHADORIA et
al., 2012).

Em relacdo a acessibilidade, cabe reforcar que as novas vacinas ndo sdo
disponibilizadas gratuitamente pelo UIP, e atraves do sistema privado sdo muito caras,
impedindo o acesso da maioria da populacdo. Além disso, os planos de satde da india
ndo englobam vacinacdo, ao contrario do que acontece em paises desenvolvidos e na
China (BHADORIA et al., 2012).

A falta de dados de boa qualidade sobre gravidade das doengas e eficacia das
vacinas é considerada como o maior obstaculo para adogdo de uma nova vacina na
india. Existe a necessidade de evidéncias sobre a seguranca e eficiéncia das vacinas na
populacdo local (BHADORIA et al., 2012).

Somado a todos esses fatores, o crescimento e a penetracio de vacinas na India
sdo dificultados por conta de problemas na distribuicdo, limitacbes do sistema de saide
publica e restricdes de suprimento. A cadeia de frio é inadequada, comprometendo a
distribuicdo dos produtos, que em sua maioria devem ser mantidos na temperatura de 2
a 8°C. Essa condicdo de temperatura também gera dificuldades para a manutencgio de
estoques nas clinicas médicas, que frequentemente sofrem com a falta de eletricidade.

As dificuldades de distribuicdo também levam a limitacdo de cobertura vacinal. Uma
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questdo verificada é a falta de vacina apos a primeira dose, levando a uma reducéo da
cobertura (BHADORIA et al., 2012).

Quanto a questdo de suprimento, na realidade ndo houve investimento em
capacitacOes e infraestrutura dos produtores publicos, que originalmente fabricavam a
maioria das vacinas basicas, e as demandas de vacinas atraves das agéncias
internacionais, embora apresentem vantagens de acesso a novos mercados e avangos
tecnoldgicos, ndo teve sucesso na inducdo de uma grande quantidade de fornecedores de
vacinas basicas, para necessidades locais. Assim, a producdo dessas vacinas muitas

vezes nao e suficiente, havendo desabastecimento (SRINIVAS, 2006).

Por fim, cabe ressaltar que a apuracdo dos dados no sistema publico também é
bastante limitada. Os profissionais de saude que administram as vacinas, usualmente
ndo registram os dados, ou por outro lado, pode haver duplicacdo dos registros. O
consumo de vacinas e as perdas também ndo costumam ser registrados ou monitorados
e adicionalmente também ndo sdo confidveis os dados registrados de eventos adversos
(BHADORIA et al., 2012).

O Quadro 11 apresenta um resumo de todas essas barreiras discutidas acima,
com as evidéncias levantadas a partir do estudo realizado por Bhadoria et al. (2012).
Todas as barreiras sdo referentes a problemas do sistema de saude e da politica nacional
de vacinagéo.

Assim verificou-se que as politicas e incentivos provenientes do governo
indiano para o desenvolvimento da industria de vacinas ndo sdo harmoniosos com as
politicas de salde publica do pais. Questbes de privatizacbes e fechamento de
produtores publicos com capacidade de producdo de vacinas essenciais para 0 mercado
interno deveriam ser revistas. O pais esta desenvolvendo capacitacdes tecnoldgicas no
setor, possui um bom alinhamento entre os institutos de pesquisa e os laboratorios
produtores, facilidade em realizar colaboracgGes internacionais, consegue desenvolver e
lancar no mercado novas vacinas, no entanto, destina toda essa produgdo para o
mercado externo, especialmente para outros paises em desenvolvimento atendidos pela
OPAS e UNICEF. O atendimento da demanda nacional resta prejudicado, uma vez que
as empresas privadas estdo priorizando mercados externos, mais lucrativos e investindo
em vacinas que ndo sdo priorizadas pelo mercado publico indiano. E verdade,

entretanto, que quando o governo quer realizar uma acdo mais focada, ele consegue. Foi
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0 caso da erradicacdo da poliomielite, que o governo indiano envidou todo o seu esforco

e contou com a producdo das empresas nacionais.

Quadro 11: Barreiras estruturais afetando o crescimento do mercado de vacinas
indiano

Obstéaculos Descricéo Evidéncias
Dificuldade para . N . . . . . . - .
. . P . Processo para inclusdo de vacinas no UIP néo é claro |Além da vacina pentavalente, nenhuma outra vacina foi introduzida no UIP
introducéo de vacinas no A o o .
UIP € possui restricdes na Ultima década
Conhecimento limitado sobre o espectro de vacinas |Os especialistas ndo recebem informagdes detalhadas sobre novas
entre os médicos, e consequentemente entre 0s vacinas, dosagens e eficacia. As equipes de venda de vacinas ndo
pacientes conseguem cobrir todos os profissionais
Falta de clareza sobre a gravidade da doenga e seu  |Falta de dados qualificados sobre as doengas e estudos epidemiolégicos
impacto econdmico limitados dificultando o acesso a importancia e impacto das vacinas
Iniciativas de sensibilizagdo altamente enviesadas para |Os programas de salde do governo dao enfoque somente as vacinas que
a vacina poliomielite fazem parte do UIP
Muitas vacinas, como a HPV e influenza, séo consideradas como de
Falta de conhecimento e |Falta de clareza sobre a eficicia da vacina eficacia ndo comprovada por alguns médicos, devido a falta de estudos
conscientizagdo no uso cientificos e literatura
de vacinas " . . Forte preferéncia dos pacientes para tratar (ao invés de prevenir) as
Captagéo de vacina altamente enviesada para as o A o oax
N doengas preveniveis por vacinagdo que ndo sdo tdo severas (como
doencas de alta mortalidade . -
influenza e diarréia)
- " . N Os médicos dizem preferir evitar a indicagéo dessas vacinas opcionais
Os médicos néo prescrevem vacinas opcionais para - - . .
" . . para ndo se responsabilizarem em casos de efeitos colaterais ou
ndo se responsabilizar pelos riscos -
complicacdes
Preferéncia no uso de altas doses de antibidticos ou outros tratamentos ao
O conceito de vacina para adultos ndo é estabelecido |invés de vacinas preventivas
na India A eficacia das vacinas para adultos ndo esta estabelecida entre os
profissionais de salide
— . - As politicas de planos de satide na india ndo possuem cobertura para
Planos de satde ndo cobrem vacinas na India p P ‘o . P . P ]
vacinas, ao contrario do que ocorre na China e nos paises desenvolvidos
Dificuldades para manter estoque nas condicdes adequadas de
temperatura nas clinicas médicas
Limitagdes na cadeia de frio A cobertura de vacinas em algumas regides é muito menor do que a de
produtos farmacéuticos devido as condic8es de estocagem e restricdes na
distribuicdo por conta da cadeia de frio inadequada
Leva muito tempo para uma vacina se tornar acessivel a seguimentos de
Altos precos das vacinas limitando a introdugdo no  |renda mais baixa
UIP e acessibilidade no mercado privado O Governo s6 inclui a vacina quando ela chega a determinado prego
Limitages no sistema de (usualmente menor do que alguns délares por dose)
imunizacGes Niveis de penetracéo das vacinas do UIP limitadas em 70-75% devido as
limitagdes do sistema de satde, que levam também a faltas de vacinas
apos a primeira dose, reduzindo a cobertura vacinal
LimitacSes no sistema de satde publica levando a Estados com melhor sistema de distribuicdo e métodos de rastreamento
desabastecimentos, atrasos na introdugdo ao UIP e |conseguem acelerar a introdugdo das novas vacinas incluidas no UIP
falhas de financiamento (caso da pentavalente que ainda ndo esta incluida em todos os estados)
Baixa propenséo de investimentos externos quando o sistema de
distribuicéo é fraco. Ex: GAVI financiou a introdugdo da pentavalente
somente nos estados mais desenvolvidos
. s . Muitas multinacionais possuem capacidade de fornecimento restrita e
Capacidade limitada de fornecimento das . . . .
TN priorizam o fornecimento para canais de alto retorno financeiro, o que
multinacionais ) L P .
exclui o mercado indiano, tanto publico quanto privado

Fonte: Elaboragdo prépria com base em Bhadoria et al. (2012)

Em sintese, no primeiro Capitulo desta tese apresentou-se uma
contextualizagdo do cenario de vacinas no Brasil e na India e sua dimensdo global. E

possivel perceber que o setor de vacinas possui importancia primordial na sadde
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publica, que ele vem crescendo bastante nas Ultimas décadas, tanto em termos de
volume de doses de vacinas, quanto nimero de vacinas disponiveis e tecnologias de
producdo, contribuindo significativamente para a reducdo da mortalidade infantil e
morbidade. Verificou-se também a importancia crescente da participacdo e capacitacao
de produtores de paises em desenvolvimento, apoiados por Instituicbes Globais, através

de financiamentos e politicas de incentivo.

Ressalta-se a complexidade da P&D de vacinas, dificuldade e morosidade na
introdugdo de novos produtos em escala global e ainda a estratégia de transferéncia de
tecnologia adotada pelos produtores de paises em desenvolvimento para ganhar
capacitacdo tecnologica, ampliar sua capacidade de producdo e conseguir introduzir as
vacinas de forma mais rapida no mercado, possibilitando a ampliacdo do acesso as

populagdes de baixa renda.

Brasil e India sdo paises incluidos nesse grupo de produtores de paises em
desenvolvimento e que hoje apresentam um cenario importante de producédo de vacinas,
ainda gque possuam caracteristicas bastante diferentes em relacéo a politicas e estratégias
adotadas. Enquanto no Brasil as politicas e incentivos governamentais direcionaram
para o fortalecimento dos laboratérios publicos produtores visando a autossuficiéncia
nacional na producdo de vacinas e ao atendimento das demandas de saude publica, na
india a satde publica ndo foi o foco principal. O investimento ocorreu nas instituicoes
publicas de P&D e nas empresas privadas para a capacitacdo tecnoldgica, a partir da
interacd0 com os institutos de pesquisa. Assim, trabalhando de forma conjunta

conseguiu-se chegar a novos produtos.

De qualquer forma, ainda ha muita oportunidade de melhoria e muitas acdes
podem ser implementadas para ampliar a oferta de vacinas e melhorar ainda mais os

cenarios nacional e internacional de satde publica.
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2 REFERENCIAL TEORICO

Neste Capitulo é apresentada uma revisdo bibliografica do arcabouco teorico
no qual se fundamenta a discussdo sobre estratégias tecnoldgicas, destacando a
aquisicdo de tecnologia, a capacidade de absorgéo e a transferéncia de tecnologia.

Para tanto, inicia-se a discussdo abordando o processo de inovacdo enquanto
elemento fundamental para o crescimento, desenvolvimento e competitividade das
empresas, citando as diferentes fontes de inovacéo e a importancia da capacidade de
absorcdo para este processo e evolucdo das empresas. Posteriormente discutem-se
também as estratégias tecnoldgicas e de mercado e enfatiza-se o papel da transferéncia

de tecnologia como mecanismo de desenvolvimento tecnoldgico

2.1 Inovacéo

A adogdo em larga escala das novas tecnologias desenvolvidas ap6s a Segunda
Guerra Mundial, principalmente nas areas de eletrdnica, materiais, telecomunicacdes,
computacdo, biotecnologia e energia, transformou gradativamente nossa sociedade para
uma economia baseada em conhecimento, onde a inovacdo desempenha um papel
central (CASTELLS, 2000; ORGANISATION FOR ECONOMIC CO-OPERATION
AND DEVELOPMENT, 2005). Essa expressao “Economia baseada em conhecimento”
foi criada devido a constatacdo nas economias mais avancadas, da grande dependéncia
de conhecimento, informacdes e altos niveis de competéncia, além da crescente
necessidade de um acesso rapido a essas informacdes (ORGANISATION FOR
ECONOMIC CO-OPERATION AND DEVELOPMENT, 2005).

O uso do termo inovagdo na literatura econdémica é associado principalmente
ao trabalho de Joseph Schumpeter sobre desenvolvimento econémico. Na visdo
apresentada, o autor j& ampliava o conceito de inovagdo, envolvendo ndo somente
produtos e processos, mas também novas formas de gestdo, novos mercados e novos
insumos de producdo. Na realidade, para Schumpeter (1982), o processo de inovacgao
teria 0 potencial de alterar a estrutura produtiva da economia tanto no nivel macro

guanto micro e podendo ser caracterizado por cinco formas:

[...] ) Introducdo de um novo bem [...]. ii) Introducdo de um novo

método de producao [...]. iii) Abertura de um novo mercado [...]. iv)
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Conquista de uma nova fonte de oferta de matéria-prima ou de bens
semimanufaturados [..]. v) Estabelecimento de uma nova
organizacéo de qualquer inddstria. (SCHUMPETER, 1982, p.48).

O ponto central no trabalho de Schumpeter (1982, 1984) esta no entendimento
do processo de inovagdo como um fendmeno enddgeno ao funcionamento da economia
capitalista e relacionado ao comportamento e organizacdo das empresas, e motor do
desenvolvimento econdmico. Este por sua vez surge através da introducdo das
inovacgdes tecnoldgicas trazidas pelo progresso cientifico e tecnoldgico, assumindo o
papel central da dinamica capitalista e pode ser entendido como um processo de
evolucdo, tendo como caracteristica principal a perturbacdo do fluxo circular da

economia, no qual ndo ha alteracdo no relacionamento entre os agentes econémicos.

A introducdo de inovacgfes ao criar uma ruptura nesse fluxo, revoluciona as
estruturas produtivas e cria fontes de diferenciacdo entre as empresas que, por sua vez,
tém diversas visfes sobre quais tipos de inovacdo poderiam ser possiveis e desejaveis
(HASENCLEVER; FERREIRA, 2002; NELSON, 1991). Para Schumpeter (1984), a

principal razéo para as empresas inovarem é porque estdo em busca do lucro.

Inicialmente, Schumpeter (1982) considerava os empresarios empreendedores
como 0s principais atores da inovacdo. Porém, mais tarde ele observou que as principais
fontes de inovacdo deixavam de residir na figura do empreendedor e passavam a se
sustentar em empresas de maior porte, equipadas com laboratérios de P&D, que se
tornam os atores centrais da inovacdo (NELSON, 1991; SCHUMPETER, 1984).

O trabalho de Schumpeter foi realizado na primeira metade do século XX.
Posteriormente, no final da década de 1960 e inicio dos anos 1970 a inovacdo e
mudanca tecnoldgica voltam a ser tema de debate, a partir da emergéncia da linha de
pensamento econdmico neo-schumpeteriana, que mais tarde se consolida na

denominada economia da inovacdo (FREEMAN, 1994).

Pode-se dizer que o processo de inovacdo alem de fazer parte da dinamica de
concorréncia entre as empresas, também esta presente em um processo mais amplo,
onde diversas instituicdes — universidades, governo, centros de pesquisa, organizagoes
de capital de risco e instituicfes de financiamento — atuam e interagem juntamente as

empresas, compondo o chamado Sistema de Inovagdo (EDQUIST, 2005).
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Os estudiosos neo-schumpeterianos partem das idéias de Schumpeter (1982,
1984) para trabalhar o tema inovacdo. Seu objeto de estudo é o processo de inovacéo,
focalizando o papel da empresa e considerando o ambiente em que ela esté inserida
Eles buscam compreender o processo pelo qual as inovacbes sdo desenvolvidas;
difundidas e utilizadas; o papel dos diferentes atores e instituicdes no Sistema de
Inovacdo; a natureza e o ritmo destes processos e; as caracteristicas intra e inter-
setoriais dos ambientes nos quais estes fendmenos se desenvolvem (EDQUIST, 2005;
LUNDVALL et al., 2002).

A inovacdo é proveniente de uma interacdo entre oportunidades de mercado,
base de conhecimentos e capacitacdo da empresa, sendo uma atividade complexa e
diversificada, que <conta com a participagdo de diversos componentes
(ORGANISATION FOR ECONOMIC CO-OPERATION AND DEVELOPMENT,
2005).

Com a finalidade de melhor entender o processo de inovagédo, foram criados
alguns modelos, gue inicialmente apresentavam uma visdo linear desse processo. Havia
duas abordagens bésicas distintas, sendo a primeira voltada para a importancia do papel
da ciéncia e tecnologia em promover a inovacdo ao longo de um caminho entre os
avancos cientificos iniciais e o produto ou processo inovativo final (technology-push) e
a segunda voltada para as forcas de mercado como principais determinantes da mudanca
técnica e da concretizacdo da inovacdo (market-pull). Entretanto, esses modelos ndo
consideravam um fator fundamental que era a retroalimentacdo, 0s processos de
feedback, que ocorrem continuamente dentro do proprio processo de desenvolvimento, e
tambeém através das vendas e dos usuérios. Todas as formas de feedback sdo essenciais
na avaliacdo do desempenho, elaboracdo das etapas seguintes do desenvolvimento e
alcance de posicao competitiva (KLINE; ROSENBERG, 1986; ROTHWELL, 1992).

Kline e Rosenberg (1986) afirmam que o processo central da inovacdo € o
projeto e ndo a ciéncia e que o conhecimento tecnologico frequentemente precede o
conhecimento cientifico, e assim eles propdem um novo modelo de inovagéo integrado,
chamado Modelo das ligagdes em cadeia. Neste modelo hé& cinco vias principais de

atividades, conforme ilustrado na Figura 9 e explicado a seguir.
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Figura 9: Modelo das ligacdes em cadeia
Fonte: Adaptado de Kline e Rosenberg (1986)

A primeira via € a cadeia central de inovacdo (indicada pela letra C). A
inovacdo inicia-se por um projeto e segue pelo desenvolvimento, producdo e
comercializacdo. A segunda via € uma série de ligacdes de feedbacks (representadas
pela letra f ou F). Esses feedbacks conectam todas as etapas e a percepcdo das
necessidades de mercado e dos usuarios com os melhoramentos de produtos e
processos. Neste sentido, eles fazem uma interacdo entre a especificagdo, o0
desenvolvimento, o processo, a comercializacdo e os servicos de uma linha de produto.
A terceira via corresponde as ligacdes entre a cadeia central C e as areas do
conhecimento acumulado (K) e da pesquisa (R) ou novo conhecimento. Quando se
identifica um problema no processo de inovacgdo, primeiramente recorre-se ao
conhecimento ja existente, acumulado. Se ainda assim, ndo for possivel solucionar o
problema, entdo se recorre a pesquisa. Assim, a ligacdo entre o processo de inovagéo, 0s
conhecimentos pré-existentes e a pesquisa sdo feitos ao longo de toda a cadeia e por isso
0 nome de Modelo de ligacdes em cadeia. A quarta via representa a pesquisa cientifica
gerando inovac0es radicais (arco D). Apesar de raras, estas ocorréncias frequentemente
provocam mudancas importantes, podendo originar inclusive novas inddstrias. Por fim,
a Gltima via (representada pela letra S) é o feedback da inovacgéo gerada para a pesquisa
cientifica (KLINE; ROSENBERG, 1986).
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Assim, o modelo de Kline e Rosenberg (1986) enfatiza a complexidade do
processo de inovagéo, a existéncia de interagdes e feedbacks entre suas diversas etapas e
também considera que as atividades de inovacdo influenciam e séo influenciadas pelo

mercado.

Mais recentemente, o trabalho de Khilji et al. (2006) propés um modelo
integrado de inovacgdo na industria de biotecnologia, considerando a integracdo de trés
importantes elementos: i) capacitagdes organizacionais; ii) desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico; e iii) forcas de mercado. Esse modelo integrado apresenta particular
importancia na inddstria de biotecnologia dada a complexidade em gerenciar o longo

ciclo de desenvolvimento dos produtos e as intensas atividades colaborativas existentes.

Para Khilji et al. (2006), o modelo integrado de inovacdo auxilia a empresa na
busca das competéncias organizacionais internas necessarias. Antes da invencao, por
exemplo, apesar das atividades estarem focadas em aspectos cientificos, as empresas ja
precisam buscar uma abordagem proativa para entender a dindmica do mercado,
sustentando capacidades organizacionais existentes e construindo novas capacidades e
habilidades, tanto organizacionais como comerciais para uso futuro. Ao incorporar uma
forte orientacdo de mercado, a compreensdo da empresa sobre a inovacdo pode ser
ampliada, conseguindo lidar com as chamadas realidades adversas do mercado. Com a
invencdo em maos, a énfase do processo de inovacdo muda para a adaptacdo das
estruturas as novas capacidades organizacionais, desenvolvendo ainda novas
capacidades para o crescimento futuro e sustentando estruturas organizacionais flexiveis
abertas a modificacdes. Os beneficios do negdcio precisam ser claramente comunicados
desde o inicio e o desenvolvimento de uma interface colaborativa eficaz entre P&D e
marketing pode ser bastante util. Essas atividades ajudardo a transformar uma invencao
em uma inovagao capaz de satisfazer o mercado, gerando vendas e lucro. Somado a
isso, 0 envolvimento de gerentes de marketing e especialistas legais e o treinamento de
cientistas em desenvolvimento de negdcios garantird uma transicdo suave entre esses
dois estagios (KHILJI et al., 2006).

O modelo integrado tem por objetivo, portanto, tornar as empresas envolvidas
menos vulneraveis a mecanismos organizacionais rigidos e proporcionar um melhor
entendimento dos impactos das forcas de mercado. A compreensdo dos mecanismos

internos e externos, e mais especificamente a interatividade entre ciéncia e tecnologia,
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capacidades organizacionais e a dinamica do mercado na tomada de decisdo levam a
empresa a uma melhor posicéo estratégica, garantindo a sobrevivéncia econdmica de

longo prazo.

2.2 Fontes de inovacgéao e capacidade de absorc¢ao

O processo de inovagdo comecou a ser melhor compreendido recentemente.
No nivel macro, h& evidéncias de que a inovacdo é fator dominante no crescimento
econémico nacional e nos padrdes do comércio internacional. J& dentro das empresas —
no nivel micro — a P&D é vista como o fator de criacdo de conhecimento e maior
capacidade de absorcdo e utilizacdo pela empresa de novos conhecimentos
(ORGANISATION FOR ECONOMIC CO-OPERATION AND DEVELOPMENT,
2005).

Cohen e Levinthal (1989) trouxeram a proposta da P&D ndo somente gerando
novo conhecimento, mas também aumentado a capacidade da empresa em assimilar e
explorar um conhecimento existente. Segundo esses autores, 0s investimentos em P&D
possibilitam uma capacitacdo técnica interna que pode facilitar a assimilacdo de novas
tecnologias, o que podemos chamar de aprendizado ou capacidade de absorcdo da
empresa. Assim, eles enfatizam o duplo papel da P&D - inovacéo e aprendizado - como

uma forma de incentivo para a empresa.

Nelson (1991) complementa que as capacitacbes em P&D sdo fundamentais
em industrias onde a inovacdo tecnoldgica é fator de diferenciacdo e competitividade.
Essas capacitagfes serdo definidas e restringidas pelas habilidades, experiéncias e
conhecimentos do pessoal na area de P&D, a natureza das equipes existentes e
procedimentos para formar novas equipes, as ligacdes entre P&D e producdo, marketing

etc.

Outros estudos também exploraram como a P&D poderia contribuir para a
inovacdo. Klevorick et al. (1995) descreveram que a intensidade de P&D de uma
industria € fortemente determinada por duas variaveis-chaves: oportunidade tecnol6gica
e a habilidade de apropriacdo a partir de um novo investimento. Eles destacam trés
diferentes fontes de contribuicdo para o aumento das oportunidades tecnoldgicas: o

avanco do conhecimento cientifico;, os avancos tecnologicos originados em outras
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industrias; e a experiéncia positiva obtida a partir dos avancos tecnolégicos. O trabalho
de Rosenberg (1990) apresentou 0s motivos que levam determinadas empresas a
realizarem pesquisa basica com recursos préprios e que mesmo com as grandes
incertezas referentes aos resultados e necessidade de investimento a longo prazo, a
pesquisa pode trazer resultados muito significativos e capazes de gerar bons retornos
financeiros. O autor acrescenta que frequentemente as empresas necessitam fazer
pesquisa basica de forma a entender melhor como e onde devem conduzir uma pesquisa
mais aplicada, ou mesmo tomar decisbes sobre essas atividades. A capacidade em
pesquisa basica é essencial para avaliar os resultados de muitas pesquisas aplicadas e
entender seus possiveis impactos, bem como tomar decisdes estratégicas sobre a linha
de produto futura da empresa e 0s tipos de processos tecnoldgicos que serdo adotados.

Entretanto a P&D n&o é a Unica fonte de inovagdo. De acordo com Von Hippel
(1988) as fontes de inovacdo sdo extremamente variaveis, podendo ser os proprios
usudrios, que se beneficiam de uma inovacao produzida por determinada empresa, 0s
fornecedores, que se beneficiam através do fornecimento de materiais para produzir a
inovacdo ou os fabricantes, que se beneficiam das inovagdes produzidas por eles
mesmos. As fontes podem ser internas (da area de P&D, marketing, producdo ou
distribuicdo), provenientes de outras empresas (competidores, clientes, fornecedores,
consultores), do setor publico (institutos de pesquisa publicos ou ndo lucrativos,
universidades) e fontes de informacdo geral (patentes, conferéncias e reunides de
trabalho, associacdes profissionais, regulacdes publicas etc.) (ORGANISATION FOR
ECONOMIC CO-OPERATION AND DEVELOPMENT, 2005).

Considerando essas diversas fontes de inovacdo, para que se consiga absorver e
usar 0s novos conhecimentos é necessario que a empresa tenha um determinado nivel de
experiéncia e conhecimentos prévios, que englobam conhecimentos basicos e conhe-
cimentos de desenvolvimentos cientificos e tecnolégicos em seu campo de atuacéo
(SCHMIDT, 2005; TAKAHASHI, 2005). Além disso, a natureza cumulativa do
conhecimento também pode estar relacionada a outro fator muito importante para a
absorcéo: o nivel de graduagéo dos funcionarios. Quanto maior o nivel de graduacéo e o
numero de treinamentos recebidos pelo funcionario, maior sua habilidade individual em

assimilar e usar novos conhecimentos (SCHMIDT, 2005).
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Esse conjunto de capacitacdes necessarias para se absorver um conhecimento
externo é muito mais facilmente adquirido quando a empresa dispGe de programas de
P&D e investe nessa atividade, e quando o proprio pais também incentiva a P&D
através de investimentos em institutos de pesquisas e universidades (HOEKMAN;
MASKUS; SAGGI, 2005). Entretanto, Schmidt (2005) complementa que a préatica
continua da P&D é mais significativa para uma melhor absor¢do do conhecimento do

que a propria intensidade dos gastos em P&D.

Entendendo a importdncia dessas capacitacbes para 0 crescimento e
desenvolvimento da empresa, Cohen e Levinthal (1990) associaram tais nocbes ao
conceito de capacidade de absorcdo, definindo como a habilidade de uma empresa em
reconhecer o valor de uma nova informacéo externa, assimila-la e aplica-la para fins
comerciais. Considerando o processo de inovacdo em especial, fontes externas de
conhecimento e a capacidade de explorar este conhecimento sdo frequentemente criticas
por que se relacionam a capacidade da empresa em desenvolver e introduzir novos

produtos ou processos.

De acordo com Zahra e George (2002), além dos trés componentes da
capacidade de absorcdo propostos por Cohen e Levinthal (1990), existe um quarto
componente que seria a transformagao do conhecimento. Assim, 0 Quadro 12 destaca as
quatro capacitacdes distintas, porém complementares que compdem a capacidade de

absorcéo da empresa.

A aquisicdo € a capacidade da empresa em identificar e adquirir conhecimento
externo critico para suas operacdes; a assimilacdo é a capacidade de analisar, processar,
interpretar e entender as informacdes obtidas externamente; a transformacdo é a
capacidade da empresa em desenvolver e refinar combinacBes entre o conhecimento
existente e 0 novo conhecimento adquirido, e por fim; a exploracdo é a aplicacdo do
conhecimento (ZAHRA; GEORGE, 2002).
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Quadro 12: Dimensdes da capacidade de absorcdo — componentes e papeis
correspondentes™

Dimens6es/ Capacitacbes Componentes Papel e Importancia
Investimentos prévios  |Escopo e busca
Conhecimento prévio Percepcao
Aquisicdo Intensidade Novas conexdes
Velocidade Velocidade e aprendizado
Direcéo Qualidade do aprendizado
Interpretacéo
Assimilagéo Entendimento Compreensio
Aprendizado
Internalizacéo Sinergia
Transformacgao N Recodificacdo
Converséo - —
Biassocia¢ao
« Uso Competéncias centrais
Exploracéo - -
Implementacdo Recursos obtidos

Fonte: Zahra e George (2002)

Um estudo realizado por Negri (2006) para avaliar os fatores que influenciam a
capacidade de absor¢do de novos conhecimentos nas empresas brasileiras constatou que
o esforgo tecnoldgico e o perfil da mdo-de-obra empregada possuem impacto bastante
positivo no desenvolvimento tecnolégico e capacidade de absorcdo. Trabalhadores mais
qualificados ampliam as possibilidades de inovacdo da empresa e sua capacidade de
absorver e aplicar conhecimentos. Além da qualificagdo, existe diferenca significativa
na propor¢do de trabalhadores ocupados na rea de P&D. Nas empresas que usam
fontes externas de informacéo, o percentual variava de 4,8% a 6,5%, enquanto que nas
demais empresas, apenas 0,9% do pessoal estava ocupado em atividades de P&D. O
estudo mostrou que treinamentos e tempo de trabalho na empresa sdo fatores que
precisam ser conjugados, pois de forma isolada ndo contribuem para a capacidade de
aprendizado e desempenho tecnoldgico. J& a diversidade de formacdes dos profissionais
da empresa foi um fator que se mostrou muito importante para a capacidade de

absorcao.

Além das atividades de P&D e do conhecimento prévio da empresa somado as

habilidades individuais, outros fatores determinantes para a capacidade de absor¢édo sao

16 Bjassociagéo é a combinago ou colisdo de dois pensamentos para se chegar a uma nova ideia.

85



a estrutura organizacional e as praticas gerenciais de recursos humanos. Cohen e
Levinthal (1990) argumentam que a capacidade de absorcdo da empresa depende
também de sua habilidade em estimular e organizar a transferéncia de conhecimento
entre os departamentos e individuos. Schmidt (2005) confirma que a colaboracdo entre
departamentos impacta na capacidade de absorcdo, mas principalmente através de
contatos informais. A informacédo transferida de forma hierarquica ndo possui grande
impacto. Por sua vez, o gerenciamento de recursos humanos também esta relacionado a
estrutura organizacional e compartilhamento do conhecimento, sendo extremamente
relevante. O sistema de recompensas e 0s treinamentos sdo praticas que estimulam o

aprendizado e auxiliam nesse processo de capacidade de absor¢do (SCHMIDT, 2005).

Todos esses fatores devem existir na empresa e devem ser tratados em
conjunto para garantir que o conhecimento adquirido externamente possa ser bem

utilizado, ou seja, para garantir uma boa capacidade de absorcéo.

Para Cohen (2004) citado por Portes (2012, p.75) existem também alguns
requisitos para que uma tecnologia seja bem absorvida: a aceitacéo interna da tecnologia
(de pessoas e do ambiente); a motivacao para torna-la bem sucedida e; a capacidade de
suportar a tecnologia, incluindo as competéncias internas necessérias para adaptar a

tecnologia no ambiente.

Ao concluirem que as empresas que conduzem sua prépria P&D possuem
maior capacidade para utilizar as informagfes disponiveis externamente, Cohen e
Levinthal (1990) sugerem que a capacidade de absorcdo pode ser criada como um
subproduto do investimento em P&D, mas também informam que outro trabalho
colocou a possibilidade de ela ser um subproduto das operagdes de produgdo da
empresa. E verdade que a experiéncia na éarea de producdo também fornece uma
experiéncia a empresa que pode ser muito Util para o reconhecimento de valor e

implementacao de novos processos de producao

Verifica-se, portanto, que a P&D é extremamente importante ndo s6 para a
criagdo de um novo conhecimento e geracdo de inovagdo, mas também para possibilitar
um ganho de conhecimento a partir de outras fontes de inovagdo, que muitas vezes
podem ser externas a empresa. Porém, as atividades de P&D ndo sdo os Unicos fatores
que impactam na capacidade de absorcdo. Acrescenta-se também a importancia do

conhecimento prévio e habilidades individuais, bem como a cultura organizacional da
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empresa. A capacidade de absorcdo de uma empresa €, portanto, funcao de sua trajetéria
ao longo do tempo e destaca-se a importancia de se obter conhecimento externo,
combiné-lo com conhecimento interno e absorvé-lo para novas utilizagbes. A maneira e
a intensidade na qual a empresa vai investir na atividade de P&D e ampliar sua
capacidade de absorcdo dependerdo da estratégia adotada por ela, porém esses fatores

serdo limitantes da capacidade de inovagéo.

2.3 Estratégias tecnoldgicas e de mercado

Todas as empresas atuam dentro de um espectro de possibilidades tecnoldgicas
e de mercado e sua sobrevivéncia depende da capacidade de se adaptar ao ambiente
externo que esta em constantes mudangas e sua capacidade de muda-lo (FREEMAN;
SOETE, 2008). As empresas nao precisam necessariamente ser inovadoras ofensivas.
No entanto, elas precisam ser defensivas ou imitativas porque as mudancas na
tecnologia e no mercado, bem como 0s avangos de suas concorrentes, obrigam-nas a
manter um ritmo de inovacdo. Nesse sentido, Freeman e Soete (2008) enumeram seis
estratégias que podem ser seguidas pelas empresas: i) estratégia ofensiva, que é aquela
que visa uma lideranca técnica e de mercado através da introducdo de novos produtos;
ii) estratégia defensiva, que é aquela adotada por empresas que ndo pretendem ser as
primeiras, mas sim se beneficiar com os erros das primeiras inovadoras melhorando
seus projetos e aproveitando os mercados abertos por elas; iii) estratégia imitativa, onde
a empresa pretende apenas acompanhar as lideres do mercado. Nesse caso a empresa
precisa desfrutar de algumas vantagens para entrar no mercado, como por exemplo, ter
um mercado cativo ou vantagens de custo; iv) estratégia dependente, que € aquela onde
a empresa possui um papel subordinado ou satélite em relacdo a empresas mais fortes;
V) estratégia tradicional, na qual os produtos da empresa mudam muito pouco ou nem
mudam. A tecnologia se baseia quase sempre em habilidades técnicas de seu pessoal,
Vi) estratégia oportunista, quando se identifica uma oportunidade nova em um mercado
de rdpida mudanca e esta ndo requer P&D internos nem projetos complexos, mas

encontra um nicho préspero e importante que ndo havia sido identificado anteriormente.

Nesse contexto, Teece (1986) também observou que nem sempre a melhor
estratégia para obter lucro é ser uma empresa inovadora ofensiva. A rigor, a primeira

empresa a entrar no mercado possui uma vantagem competitiva, no entanto, muitas
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vezes € uma empresa seguidora ou empresas que possuem capacitacdes relacionadas
necessarias que ganham mais a partir da inovacao. Para explicar essa situacdo, Teece
(1986) enfatiza trés questdes como fundamentais e que precisam ser consideradas: i) 0

regime de apropriabilidade, ii) os ativos complementares ¢, iii) o paradigma dominante.

O regime de apropriabilidade se refere a protecdo da inovacdo, que esta
diretamente relacionado a natureza da tecnologia e a eficacia dos mecanismos legais de
protecdo. A esse respeito, Teece (1986) ressalta que as patentes ndo funcionam na
pratica como na teoria. Frequentemente elas fornecem pouca protecdo porque 0s

requerimentos legais para defender sua validade ou provar seus direitos séo altos.

Outro ponto importante dentro ainda do regime de apropriabilidade esta
relacionado ao tipo de conhecimento, se € tacito ou codificado. O conhecimento
codificado é facil de transmitir e receber e, por isso, esta mais sujeito a espionagem
industrial. O conhecimento tacito ¢ dificil de articular e, por isso, sua transferéncia é
mais lenta e pode ser mais cara e s6 pode ser feita por aqueles que possuem o know how
(BELL; PAVITT, 1993; TEECE, 1986).

O sucesso na comercializacdo de uma inovacgéo requer que o conhecimento em
questdo seja utilizado em conjunto com outras capacitacbes ou recursos, seguindo o
conceito do modelo integrado. Alguns servicos como, por exemplo, servico de
distribuicdo, marketing e pds-venda sdo frequentemente necessarios e quase sempre

obtidos através de ativos complementares que sdo especializados (TEECE, 1986).

Dessa forma, imitadores podem frequentemente obter melhor performance que
0s inovadores se estiverem mais bem posicionados em relacdo aos ativos
complementares criticos, especialmente quando a inovacdo pode ser facilmente copiada.
Logo, a apropriabilidade ndo se resume apenas a protecdo por patentes, mas também
deve ser considerada essa questdo dos ativos complementares (TEECE, 1986).

Em relacdo ao ultimo ponto importante destacado por Teece (1986), a
emergéncia de um paradigma dominante sinaliza a maturidade cientifica e aceitacdo dos
padrdes pelos quais uma pesquisa cientifica normal pode prosseguir. Esses padrbes
continuam fortes até que um novo paradigma o revogue. Quando a imitagéo é possivel e
ocorre acoplada com modificacdo de desenho antes da emergéncia de um desenho

dominante, seguidores tém boa chance de ter os seus produtos estabelecidos como
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padrdes da industria, frequentemente com grande desvantagem para o inovador. Por

iSs0, essa questdo também merece atencdo (TEECE, 1986).

Em um ambiente de rapidas mudangas é necessario também considerar a
capacidade adaptativa da empresa, ou seja, como ela pode alcancar e sustentar
vantagens competitivas. Nesse sentido, Teece, Pisano e Shuen (1997), definem as
capacitacbes dindmicas como a habilidade da empresa em integrar, construir e
reconstruir competéncias internas e externas para rapidamente acompanhar as mudancas
no ambiente. Através das capacitacfes dindmicas as organizag¢des encontrariam novas
formas de vantagem competitiva, portanto, elas possuem carater estratégico para a
empresa. Na visdo de Teece, Pisano e Shuen (1997), a forma como a organizacdo
desenvolve suas capacitacdes e renova as competéncias para responder as mudangas no
ambiente de negocios estd diretamente ligada a trés fatores: seus processos
organizacionais, sua posicao e suas trajetorias. Em sua teoria, a vantagem competitiva é
decorrente de rotinas de alta performance que ocorrem dentro da empresa, moldadas por
processos e posicdes, e as trajetdrias e oportunidades tecnoldgicas impactam o caminho

a sequir.

Os processos organizacionais estdo relacionados com integragdo/coordenacéo,
aprendizagem e reconfiguracdo. A integracdo/coordenacdo se refere a eficiéncia e a
eficAcia na coordenacdo de recursos internos e externos da empresa. O crescente
nimero de aliancas estratégicas, corporacdes virtuais, relacbes compradores-
fornecedores e colaboragfes tecnoldgicas evidenciam a importancia da integracao
externa. A aprendizagem é um processo de repeticdo e experimentacdo que permite que
as tarefas sejam mais bem executadas e de forma mais rapida. Também permite que
novas oportunidades de producdo sejam identificadas. Os processos de aprendizagem
envolvem tanto as habilidades organizacionais quanto as individuais e sdo sociais e
coletivos, ocorrendo também através de contribuicBes conjuntas para a resolucdo de
problemas. ColaboragGes e parcerias também podem ser um importante veiculo para um
novo aprendizado organizacional. A reconfiguracdo diz respeito a necessidade de
reconfigurar a estrutura de ativos da empresa por meio de transformacdes internas e
externas. A capacidade de se reconfigurar e se transformar é por si s6 uma habilidade
organizacional aprendida. Quanto mais se pratica, mais facilmente se realiza. Para a

reconfiguracdo € importante a habilidade de examinar o ambiente rapidamente,
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avaliando mercados e competidores e se transformando a frente destes ultimos (TEECE;
PISANO; SHUEN, 1997).

O segundo fator considerado para a empresa desenvolver suas capacitacdes e
renovar suas competéncias € a posi¢do. N&o sdo apenas 0s processos de aprendizagem e
a coeréncia dos processos e incentivos internos e externos que determinam a postura
estratégica de uma empresa, mas também seus ativos especificos, como por exemplo,
plantas especializadas e equipamentos. Esses ativos especificos determinam a vantagem
competitiva da empresa em determinado momento e eles podem ser classificados como
ativos tecnoldgicos, podendo ou ndo estar protegidos por instrumentos de propriedade
intelectual, ativos complementares, que sdo necessarios para produzir e distribuir novos
produtos e servicos, ativos financeiros, que seriam a posi¢cdo de caixa da empresa e grau
de alavancagem, ativos reputacionais, relativos a informagdes e imagem da empresa,
ativos estruturais, correspondendo a estrutura formal e informal da organizacdo e suas
ligacOes externas, tendo importante relacdo com a taxa e direcdo da inovacdo e como as
competéncias e capacidades co-evoluem, ativos institucionais como legislagcdes e
politicas, ativos de mercado, como posi¢cdo do produto no mercado, e fronteiras

organizacionais, o grau de integracdo (vertical, lateral e horizontal).

O terceiro fator sdo as trajetorias. A direcdo que a empresa pode tomar é
funcdo de sua posicdo atual e as trajetorias a seguir, sendo que a posicdo atual é
moldada pela trajetéria passada realizada. As empresas possuem uma infinidade de
tecnologias para escolher e mercados para ocupar. Entretanto, os investimentos prévios
da empresa e 0 seu repertdrio de rotinas restringem o comportamento futuro, porque o
aprendizado tende a ser local. Se muitos parametros sdo modificados simultaneamente,
a habilidade da empresa em encontrar a relacdo causa-efeito é confundida, porque as

estruturas cognitivas ndo serdo formadas e as taxas de aprendizagem reduziréo.

Assim, Teece, Pisano e Shuen (1997) afirmam que as competéncias,
capacitacOes e ainda, vantagem competitiva da empresa se fundamentam nos processos,
moldados por posi¢Oes e trajetdrias. Entretanto, as competéncias s6 podem gerar
vantagem competitiva se forem baseadas em um conjunto de rotinas, habilidades e
ativos complementares dificeis de imitar. A abordagem das capacita¢cGes dindmicas é

bastante importante para os relacionamentos entre empresas, sejam elas compradores e
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fornecedores, parceiros tecnologicos etc. e as distintas competéncias entre esses atores

séo fatores impulsionadores da decisdo de desenvolver ou ndo a cooperagdo/ parceria.

Ainda em relagdo a capacidade da empresa em ajustar-se ao ambiente de
continuas e rapidas mudancas, o conceito de mudanca técnica deve ser considerado. Ela
refere-se a qualquer maneira pela qual uma nova tecnologia é incorporada na
capacidade de producdo da empresa e pode-se dizer que ela esta longe de ser suave. Na
indlstria, ela envolve duas principais atividades: i) o desenvolvimento e
comercializacdo inicial das inovagdes e; ii) sua ampla aplicagdo, ou o que 0s
economistas descrevem como processo de difusdo. Esses processos de difusdo
frequentemente sdo prolongados e envolvem o aprimoramento incremental, tanto das
novas tecnologias, como das ja estabelecidas. As novas tecnologias competem e podem
substituir as tecnologias estabelecidas. Consequentemente, novas empresas substituem
as existentes que tenham menos capacidade de ajustar-se. Assim, a mudanca técnica
gera uma redistribuicdo de recursos, inclusive mdo de obra, entre setores e entre
empresas, podendo significar destruicdo criativa. Pode também envolver vantagem
mutua e apoio entre diversos atores do processo, como concorrentes, fornecedores,
produtores e clientes (BELL; PAVITT, 1993; ORGANISATION FOR ECONOMIC
CO-OPERATION AND DEVELOPMENT, 2005).

A difusdo de tecnologias, ou seja, a ampla aplicacdo das inovacdes, disponiveis
em economias industrializadas avancadas pode beneficiar principalmente empresas de
paises em desenvolvimento, sem que estas precisem arcar com 0s custos da inovagdo
tecnoldgica. Entretanto, essa difusdo ndo pode ser vista apenas como a aquisicdo de
NOVO maquinario ou projetos ou mesmo a assimilacdo de conhecimentos para operacao,
mas também deve envolver a mudanca técnica continua e por vezes, incremental, capaz
de modelar as inovacGes iniciais ndo somente para condi¢des particulares de uso, mas
também visando melhoramentos futuros para a obtencdo de padrdes superiores de
desempenho, garantindo com isso seu posicionamento no mercado (BELL; PAVITT,
1993).

Assim, Bell e Pavitt (1993) enfatizam que em paises em desenvolvimento, é
muito importante e necessario o acumulo de habilidades e conhecimentos para operar
Nnovos processos em niveis de desempenho esperados ou para produzir produtos em

especificacfes existentes e também para que as empresas estejam aptas a gerar
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caminhos continuos de mudancas incrementais, ndo s6 melhorando seu desempenho e
modificando seu processo de acordo com as necessidades do mercado, mas também
fortalecendo suas capacitacOes para procurar e adquirir tecnologia de outras empresas e

economias.

Nesse sentido, chega-se a questdo da decisao da estratégia tecnoldgica, pois se
por um lado as atividades de P&D, de acordo com o que foi visto inicialmente, tém sido
um dos principais motores do processo de inovagéo, por outro envolvem um alto grau
de incerteza e investimentos elevados. Por isso, muitas empresas optam pela aquisi¢éo
de tecnologia como forma de acesso a conhecimentos tecnoldgicos sem ter havido
necessidade de incorrer nos riscos e altos investimentos decorrentes da P&D, ou optam

por algum outro tipo de colaboracéo, conforme serd estudado adiante.

As empresas frequentemente enfrentam decisdes dificeis sobre o escopo de
atividades que elas devem desempenhar de forma prdpria, internamente, ou de forma
colaborativa, com um ou mais parceiros. Em geral, a colaboragéo pode proporcionar um
caminho mais rapido e de menor custo e risco para uma inovacgdo, entretanto, alguns
aspectos devem ser considerados para essa tomada de decisdo, conforme destaca
Schilling (2013): i) a disponibilidade de capacidades dentro da organizago bem como a
existéncia (ou nao) de capacitacdo especifica em algum parceiro; ii) a protecdo de
tecnologias proprietarias e o desejo de manter controle exclusivo da tecnologia; iii) o
controle do desenvolvimento e do uso da tecnologia para direcionar o processo de
desenvolvimento, suas aplicacdes e divisdo dos lucros; iv) a construgéo e renovacao das

capacitacdes, caso a inovagdo seja estratégica (ou ndo) para a organizacao.

Dependendo da anélise feita em relacdo a esses pontos acima, a empresa pode
concluir que é mais vantajoso, em alguns casos, optar pelo desenvolvimento interno,
porém em outros casos, ela pode identificar inGmeras vantagens em um

desenvolvimento colaborativo.

De fato, vem sendo observada a crescente importancia da colaboracdo entre
empresas para o desenvolvimento de novas tecnologias, produtos e processos. De
acordo com Tidd, Bessant e Pavitt (2001), as empresas estabelecem colaboracGes para
reduzir o custo de desenvolvimento tecnolégico ou tempo de entrada no mercado,
reduzir o risco do desenvolvimento ou risco de entrada no mercado, ganhar economia de

escala na producdo e, reduzir o tempo levado entre o desenvolvimento e a

92



comercializacdo do novo produto. Schilling (2013) acrescenta que a colaboragdo pode
ser também uma importante fonte de aprendizado. A proximidade de contato com outras
empresas pode facilitar a transferéncia de conhecimentos entre as empresas e também a

criacdo de novos conhecimentos que de forma isolada poderiam nédo ser desenvolvidos.

Tidd, Bessant e Pavitt (2001) apresentam ainda um modelo para o
estabelecimento de colaboracdo agrupando os motivos em algumas categorias como

tecnoldgicos e organizacionais, conforme Figura 10.

Motivos
e Estratégico — lideranca e aprendizado
e Tatico — custo, tempo e risco

Tecnologia
e Significado competitivo
e Complexidade

e Codificacdo

Aprendizado
¢ Intencéo de aprender
¢ Receptividade ao conhecimento
e Transparéncia do parceiro

Organizacéo

e Competéncias existentes Z\
e Cultura corporativa
e Gerenciamento

4

Desenho de alianca
e Selecéo de parceiro
e Confianga e comunicagéo
e Objetivos e recompensas

Figura 10: Modelo para colaboracéo
Fonte: Tidd, Bessant e Pavitt (2001).

Assim, uma empresa pode ter diversos motivos para formar uma parceria,

porém, na realidade, construir e manter parcerias eficazes sdo grandes desafios. O ganho
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de confianca e respeito mutuo ndo é facil, devido as diferencas, as vezes incompativeis,
de objetivos entre as partes envolvidas. Por isso, as empresas devem estabelecer um
relacionamento mais proximo, devem previamente identificar objetivos em comum e
devem usar contratos formalizados, contendo todos os direitos, deveres e expectativas
de forma a evitar conflitos entre as partes. Elas devem, ainda, avaliar os prds e contras
das diversas formas de colaboracdo e aprender quando se deve lancar mdo do uso de
ativos complementares oferecidos externamente ao invés de manter o controle total da
inovacdo (KHILJI et al., 2006; SCHILLING, 2013; TIDD; BESSANT; PAVITT, 2001).
O que ¢ atividade periférica para uma empresa, pode ser atividade central para outra e
entdo a colaboragdo pode ser um bom mecanismo (TIDD; BESSANT; PAVITT, 2001).

De acordo com Teece (1986), para acessar 0s ativos complementares a
empresa pode lancar mdo de duas principais estratégias: modelos contratuais ou

modelos de integracéo.

A vantagem da solucdo contratual é que a empresa ndo precisa ter despesas de
investimento para construir ou comprar 0S recursos necessarios. Essa € a melhor
estratégia quando o regime de apropriabilidade do inovador é forte e 0s recursos
complementares estdo disponiveis em algum fornecedor. A parceria contratual também
é benéfica quando o parceiro tem grande credibilidade no mercado e o inovador ainda é
desconhecido. Entretanto cabe mencionar que também existe o risco do desempenho do
parceiro ndo ser o desejado pelo inovador e mais grave ainda, do parceiro imitar a
tecnologia do inovador e tentar competir com este no mercado. Assim, o ideal é que se
estabeleca uma estratégia de parceria contratual quando a inovacgdo tecnoldgica pode ser
fortemente protegida e quando o recurso complementar oferecido pelo parceiro € um

recurso genérico que pode ser fornecido também por outras empresas (TEECE, 1986).

A solucdo de integracdo, por definicdo, envolve apropriacdo e difere da
solucéo contratual porque facilita o alinhamento do incentivo e controle. Além disso,
permite ao inovador adquirir os beneficios decorrentes do aumento da demanda para 0s
ativos complementares. Essa solucdo é ideal quando a inovacdo ndo pode ser bem
protegida e é facil de imitar (TEECE, 1986).

A partir de definicbes mais recentes, a colaboracgdo entre empresas pode se dar

de diversos modos. O Quadro 13 apresenta um resumo dessas formas de colaboragéo,
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com algumas caracteristicas, vantagens e desvantagens, de acordo com as defini¢oes de
Tidd, Bessant e Pavitt (2001) e Schilling (2013).

Quadro 13: Formas de colaboracéo

Tipo de
colaboragdo

Duragéo

Velocidade para o
desenvolvimento

Vantagens

Desvantagens

Alianca
estratégica

flexivel

variavel

Baixo comprometimento
Acesso ao mercado

Potencial para alavancar
competéncias existentes
Potencial para desenvolvimento
de novas competéncias

Potencial de enraizamento
Vazamento de conhecimento

Joint Venture

longo prazo

baixa

Know How complementar
Gerenciamento dedicado
Potencial para alavancar
competéncias existentes
Potencial para desenvolvimento
de novas competéncias
Acesso as competéncias do
parceiro

Desvio estratégico
Descasamento cultural

Licenciamento

prazo estabelecido

alta

Aquisi¢do tecnologica
Potencial para alavancar
competéncias existentes

Custo de contrato
Restricdes

Terceirizagdo
(outsourcing )

curto prazo

média/ alta

Reducéo de custos e riscos
Tempo reduzido

Acesso as competéncias do
parceiro

Custos da busca
Desempenho e qualidade do
produto

Consorcio de
pesquisa

médio prazo

baixa

Estabelecimento de normas
Financiamento compartilhado
Potencial para alavancar
competéncias existentes
Potencial para desenvolvimento
de novas competéncias
Acesso as competéncias do
parceiro

Vazamento de conhecimento
Diferencia¢do subsequente

Rede de
inovacao

longo prazo

Dinamica
Potencial de aprendizagem

Ineficiéncias estaticas

Fonte: Elaboracéo propria com base em Tidd, Bessant e Pavitt (2001) e Schilling (2013).

As aliancas estratégicas sdo acordos entre dois ou mais parceiros para algum
tipo de cooperagdo que envolve um objetivo em comum. Elas podem ser usadas pelas
empresas para acessar uma capacidade critica que ela ndo possua internamente ou para
explorar plenamente suas proprias capacidades alavancando-as. Empresas com
diferentes capacidades necessarias ao desenvolvimento de uma nova tecnologia ou

penetracdo em um novo mercado podem formar aliangas para unir Seus recursos e
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desenvolver o produto ou mercado de forma mais rapida e com menos custo. As
aliangas também possibilitam um aprendizado mutuo e desenvolvimento de novas
competéncias (SHILLING, 2013; TEECE, 1992).

Joint ventures caracterizam-se como um tipo particular de alianca estratégica
que normalmente envolve a formacdo de uma nova empresa a partir de duas
organizacOes separadas e implica investimento de capital significativo. O capital e
demais recursos utilizados por cada parte sdo especificados de forma cuidadosa em
acordos contratuais, assim como a divisdo dos lucros obtidos (SCHILLING, 2013).
Apesar de classificarem como um tipo de alianca estratégica, Doz e Hamel (1998)
enfatizam cinco diferencas entre as joint ventures e as aliangcas estratégicas.
Primeiramente as aliangas estratégicas estdo mais frequentemente relacionadas a
estratégia central da empresa do que as joint ventures. Estas Gltimas sdo normalmente
formadas para explorar oportunidades especificas que sdo periféricas as estratégias
prioritarias da empresa. O segundo ponto é que nas joint ventures as empresas
combinam recursos conhecidos e compartilham os riscos também conhecidos, havendo
menor grau de incerteza envolvida. A terceira questdo é que as aliangas envolvem cada
vez mais parceiros maltiplos enquanto que as joint ventures sdo normalmente uma
parceria bilateral. A quarta € que raramente as aliancas objetivam um produto Unico, e
cada vez mais desenvolvem um sistema complexo e solucBes que necessitam de
recursos de diversos parceiros. Por Gltimo, a quinta diferenca relevante é que as aliangas

sdo mais dificeis de gerenciar.

Com relagdo ao licenciamento, este € entendido como um acordo contratual
entre duas empresas, oferecendo a oportunidade de exploracdo de uma determinada
propriedade intelectual, geralmente em troca de pagamento de royalties baseado nas
vendas. O licenciamento de uma tecnologia tipicamente especifica as aplicagdes e 0s
mercados em que a mesma pode ser usada e frequentemente requer que o licenciado
(comprador) garanta ao licenciante (vendedor) acesso ao desenvolvimento ou
melhoramento futuro da tecnologia. O licenciamento para dentro de uma tecnologia,
teoricamente, apresenta uma série de vantagens em relagcdo ao desenvolvimento interno,
principalmente custos mais baixos, menor risco tecnologico e de mercado e menor
tempo entre o desenvolvimento e a comercializacdo de um produto. Entretanto também
existem algumas desvantagens como as clausulas restritivas impostas pelo licenciante e

a perda de controle de questdes operacionais como preco, volume de producdo e

96



qualidade do produto pelo licenciante (vendedor). Assim, os custos e beneficios do
licenciamento dependem da natureza da tecnologia e dos mercados, e da estratégia e
capacidade da empresa (SCHILLING, 2013; TIDD; BESSANT; PAVITT, 2001).

As empresas que desenvolvem inovacdes tecnoldgicas nem sempre possuem as
competéncias, instalacbes ou escala para desempenhar todas as etapas da cadeia de
valor. A terceirizagdo ou outsourcing ocorre justamente quando uma organizacdo opta
pela aquisi¢cdo de produtos ou servigos de outra empresa, que normalmente ndo estéo
relacionados as suas atividades centrais, ao invés de produzi-los. A opcdo pela
terceirizacdo esta relacionada com a questdo do foco estratégico e também com o
potencial de reducdo de custos (SCHILLING, 2013; TIDD; BESSANT,; PAVITT,
2001).

Os consoércios de pesquisa consistem em um nudmero de organizacbes
trabalnando em conjunto em um projeto bem especificado de pesquisa e
desenvolvimento. Assim, 0s custos e riscos da pesquisa sdo compartilhados, assim
como recursos humanos e equipamentos escassos (SCHILLING, 2013; TIDD;
BESSANT; PAVITT, 2001).

Tidd, Bessant e Pavitt (2001) mencionam ainda um altimo tipo de colaboracgéo
que seriam as redes de inovacgdo, constituidas por diversos atores, como empresas,
universidades, governos e clientes, que estdo interligados e formam uma espécie de

“corporacao virtual”.

Assim, o tipo de colaboracdo ou mecanismo de aquisi¢do de tecnologia serdo
escolhidos de acordo com a decisdo estratégica tecnoldgica da organizacdo, que
certamente sofrerd a influéncia de alguns fatores como o ambiente externo e a

capacidade de acumulagdo tecnoldgica.

Muitos desses mecanismos de colaboracdo sdo também entendidos como
mecanismos de transferéncia de tecnologia, que segundo defini¢cbes encontradas na
literatura pode ser descrito como 0 movimento de um conjunto de capacita¢cdes de uma
entidade (pessoa, equipe, negocio, organizacdo) para outra, sendo tambeém considerada
como fundamental no crescimento e maturidade de muitas instituicdes e na evolucao de

setores industriais. Pode ser um processo longo, complexo e dindmico e seu sucesso é
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influenciado por diversos fatores (LUNDQUIST, 2003; SAAD; CICMIL;
GREENWOOD, 2002).

2.4 Transferéncia de Tecnologia

Pode-se dizer que a tecnologia pode ser adquirida por dois fluxos distintos,
conforme representado na Figura 11: quando se trata da transferéncia de uma tecnologia
ja estabelecida, de um ambiente operacional para outro, diz-se que é uma transferéncia
horizontal; porém, quando se trata da transferéncia de uma tecnologia proveniente da
P&D interna ou fruto de desenvolvimento conjunto para a producdo, diz-se que é uma
transferéncia vertical (BENNETT, 2002).

Transferéncia vertical

Pesquisa Transferéncia horizontal
] Ambiente Ambiente
Desenvolvimento

Operacional —> Operacional

i 1 s

Producao

Figura 11: Transferéncia de Tecnologia vertical e horizontal
Fonte: Bennett (2002).

Normalmente, os paises em desenvolvimento realizam a transferéncia de
tecnologias ja em estdgio mais maduro e estabelecidas por empresas de paises
desenvolvidos. Isso ocorre devido aos riscos financeiros e técnicos inerentes do
processo e aos consequentes baixos investimentos em P&D. E uma transferéncia
horizontal e pode favorecer a empresa receptora em termos de ganho de capacitacdo
tecnoldgica. (BENNETT, 2002).
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Ja a transferéncia vertical pode ocorrer dentro da prépria empresa ou de um
instituto de pesquisa para uma empresa produtora. E cada vez mais comum a formacéo
de parcerias entre grandes empresas farmacéuticas e pequenas empresas de
biotecnologia, por exemplo. Essas empresas de biotecnologia, muitas vezes, apesar de
iniciar o desenvolvimento do produto ou processo produtivo, ndo possuem
infraestrutura adequada para cumprir requisitos de boas préticas de fabricacdo
necessarios. Assim, ha um beneficio mdtuo: a grande farmacéutica ganha acesso a
descoberta da droga e a empresa de biotecnologia tem acesso a recursos de capital e
capacidade de producéo e distribuicdo (BENNETT, 2002; COHEN (2004) citado por
PORTES, 2012, p. 43; SCHILLING, 2013).

Cohen (2004) citado por Portes (2012, p. 61) demonstra que para que um
projeto de transferéncia de tecnologia seja executado de forma bem sucedida, a
organizacdo deve ser capaz de receber a tecnologia, adapta-la ao seu ambiente, difundi-
la e desenvolver inovagdes. O grande problema é que normalmente o que esta envolvido
em um processo de transferéncia de tecnologia é apenas 0 modo como se opera, visando

apenas a geracao do produto final com a qualidade e custos esperados (PORTES, 2012).

A decisdo pela transferéncia de tecnologia como estratégia de desenvolvimento
tecnoldgico é observada principalmente nos paises em desenvolvimento (GRACE,
2004). Tanto a aquisicdo de tecnologia como sua difusdo contribuem para o crescimento
da produtividade (HOEKMAN;MASKUS; SAGGI, 2005). Entretanto, ha alguns fatores
que condicionam ou limitam esse tipo de estratégia, como a estrutura da indUstria em
questdo, as politicas governamentais, acordos comerciais internacionais, a existéncia de
habilidades tecnoldgicas, mao-de-obra capacitada, forte capacidade de absorcéo,
protecdo da propriedade intelectual, tamanho e potencial do mercado e a existéncia de
uma boa infraestrutura de transporte e recursos naturais (CASTRO; SCHULZE, 1995;
GRACE, 2004; HOEKMAN; MASKUS; SAGGI, 2005).

De acordo com Takahashi (2005), nos paises em desenvolvimento, as etapas de
desenvolvimento da capacidade tecnoldgica ocorrem de maneira inversa a dos paises
desenvolvidos, sendo elas: comércio, absorcdo, adaptacdo e criacdo. De uma maneira
simplificada, na existéncia das condi¢cBes acima mencionadas, a empresa desses paises
inicia 0 processo com a negociagdo da tecnologia com empresas de paises

desenvolvidos. Firmado o contrato e iniciada a transferéncia, a empresa procura entdo
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absorver o conhecimento tecnologico, adaptando-o0 as suas condi¢des e explorando-o
para outras situacdes do processo produtivo. Takahashi (2005) compara ainda a etapa de
adaptacdo a uma espécie de fase de criacdo, estando préximo a uma fase de inovacéao de
produtos e processos. Assim, 0 objetivo € incentivar novas pesquisas e
desenvolvimentos e estimular o desenvolvimento tecnologico e econdmico, alem de

garantir a viabilidade de novas tecnologias e produtos.

De acordo com Hoffman e Girvan (1990) citado por Portes (2012, p. 44), a
transferéncia de tecnologia deve ser vista como um conjunto de atividades objetivando a
introducdo de novas tecnologias na forma de investimento em novas plantas produtivas,

a melhoria das técnicas existentes e a geracao de novos conhecimentos.

No setor de vacinas, varios modelos de transferéncia de tecnologia séo
observados e foram descritos na secdo 1.3. Entendendo tais modelos e quais tém sido
mais utilizados ao longo dos Ultimos anos, é possivel iniciar uma discusséo acerca dos
principais elementos a serem considerados para que a transferéncia de tecnologia seja

bem sucedida.

Khabiri, Rast e Amat (2012), em seu trabalho sobre os principais elementos
que influenciam o processo de transferéncia de tecnologia em empresa de pequeno e
médio porte, desenvolveram um modelo conceitual baseado em dois outros importantes
modelos — modelo de Schlie e modelo de Malik - identificando oito elementos como
fundamentais: i) o detentor da tecnologia, ou entidade que transfere a tecnologia,
podendo ser um individuo, empresa ou pais; ii) 0 receptor ou beneficiario da tecnologia
e conhecimento adquirido, também podendo ser um individuo, empresa ou pais; iii) a
tecnologia; iv) 0 mecanismo de transferéncia; v) o ambiente do detentor da tecnologia,
que € o conjunto de condicBes nas quais o detentor da tecnologia se baseia para a venda
da tecnologia; vi) o ambiente do receptor, que € o conjunto de condi¢cdes nas quais o
receptor da tecnologia se baseia para a compra da tecnologia; vii) o grande ambiente,
que € o conjunto de condi¢cBes em comum consideradas pelo detentor e pelo receptor da
tecnologia e que podem influenciar a transferéncia de tecnologia e; viii) a mensagem,
que é um elemento contratual e deve conter o tipo de tecnologia, com informag6es sobre
especificacdo, processo de produto ou servico, questdes técnicas, financeiras, operagdes

de manutencéo, dentre outras e o proprio mecanismo de transferéncia adotado.
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A Figura 12 ilustra esse modelo conceitual considerado como um
melhoramento dos outros dois modelos anteriores, dando uma grande énfase ao
envolvimento do receptor em todos os estagios do projeto. Pode-se destacar dois pontos
como grandes diferenciadores dos modelos anteriores. O primeiro € que 0 mecanismo
de transferéncia de tecnologia deve ser escolhido com base nos outros sete elementos.
Portanto o receptor deve estar apto a avaliar e selecionar o melhor mecanismo,
identificando os fatores criticos de sucesso de cada elemento existente deste modelo. O
segundo ponto é que o relacionamento entre o detentor e o receptor da tecnologia é
bidirecional, com grande énfase no receptor, que exerce um papel critico neste processo.
Nos modelos anteriores a mensagem era transmitida por um caminho de mao Unica: do

detentor para o receptor.

O grande ambiente

~

| Receptorda 7 Detentor |~

tecnologia | Tecnologia .| datecnologia ‘\
/y/ N ‘\\

/ / / \\‘ N
[ | Detentorda / Receptorda \
‘ . 1 Mensagem ‘ . ‘
\ tecnologia \ | tecnologia /
\ \ Lﬁhj J

/

\ \ /
\ /

o N [ Mecanismos de ] yd
h . Transferéncia

a/‘

Figura 12: Modelo conceitual para Transferéncia de tecnologia
Fonte: Khabiri, Rast e Amat (2012).

Nessa mesma linha do modelo proposto por Khabiri, Rast e Amat (2012), em
trabalho anterior Lundquist (2003) apontou e desenvolveu sete principais questdes
envolvidas na realizagdo de uma transferéncia de tecnologia: i) Por que transferir
(objetivo, razdes para transferir); ii) De quem transferir (quem s&o os especialistas em

transferéncia de tecnologia); iii) Em que ambiente (contexto); iv) Quanto tempo para
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realizar a transferéncia; v) Qual tecnologia (0 qué); vi) Qual o custo (de absorver e ter
acesso a propriedade intelectual); vii) Como transferir (qual mecanismo). Lundquist
(2003) afirma que cada uma dessas questdes levara a uma visao distinta da transferéncia

de tecnologia, mas quando integradas elas fornecerdo maior clareza no assunto.

O estudo feito pela OMS (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2011)
levantou quais as principais questfes e desafios relacionados com a transferéncia de

tecnologia.

Na visdo dos receptores, 0s principais pontos relacionados foram: i) a
capacidade de P&D como suporte a transferéncia de tecnologia; ii) a fraqueza de
recursos humanos em P&D e falta de experiéncia na &rea; iii) a priorizacéo de recursos;
iv) a habilidade para negociacdo e treinamento, e; v) a avaliacdo da qualidade da

tecnologia.

Na visao dos detentores, os principais pontos em ordem de prioridade foram: i)
a capacidade de P&D como suporte a transferéncia de tecnologia; ii) 0 orcamento para a
P&D; iii) o caso de negdcio/ sustentabilidade; iv) o conhecimento em ensaio clinico; v)
a instalacdo para controle de qualidade e recursos humanos; vi) a fragilidade da

autoridade regulatéria de alguns paises.

Assim, verifica-se que o resultado do estudo deu grande enfoque para a
questdo da P&D, o que também é enfatizado por Hoekman, Maskus e Saggi (2005), que
afirmam que para se obter sucesso em uma transferéncia de tecnologia é necessario que

a empresa possua uma alta capacidade de aprendizagem e que haja investimentos locais.

A transferéncia de tecnologia propicia, dessa forma, especialmente aos paises
em desenvolvimento o acesso as tecnologias recentes e de interesse em um curto prazo
de tempo e sem o0s altos custos e incertezas inerentes ao processo de P&D. Entretanto,
para a obtencdo de sucesso e de bom aproveitamento da tecnologia transferida é
necessario que a empresa também invista em P&D, pois isto vai refletir diretamente na
capacidade de absorcdo que por sua vez é fundamental para a avaliacdo, negociacao e
adaptacdo da tecnologia. As empresas de paises desenvolvidos j& exercem essa
estratégia, convertendo uma parte significativa de seus rendimentos em investimentos

em forga de trabalho e desenvolvimento tecnologico.
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Este Capitulo € encerrado com o entendimento do papel da inovacdo para o
desenvolvimento econdémico e como peca fundamental no processo de
desenvolvimento, crescimento e competicdo entre empresas. Foram estudadas as
diversas formas de colaboracdo entre empresas proporcionando a difusdo da inovagéo
tecnoldgica e permitindo a absor¢do de novas tecnologias mesmo por paises em
desenvolvimento, que muitas vezes langam mé&o do processo de transferéncia de

tecnologia para alcancar seus objetivos de forma mais rapida e com menor custos.
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3 METODOLOGIA

Este trabalho aborda o tema transferéncia de tecnologia no setor de vacinas, na
perspectiva do receptor da tecnologia, analisando o ganho de capacitagdo tecnoldgica
resultante desta estratégia adotada especialmente por paises em desenvolvimento.
Apesar da existéncia de trabalhos acerca da transferéncia de tecnologia no referido setor
(BARBOSA, 2009; HENDRIKS, 2012; HOMMA e MOREIRA, 2008; PORTES, 2012;
WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2011), o assunto ainda ndo estd esgotado e

continua mostrando-se extremamente importante no &mbito da satde publica global.

Ha vérios desafios a serem enfrentados relacionados a ampliacdo do acesso as
vacinas e a capacitacdo produtiva e tecnoldgica dos produtores de paises em
desenvolvimento. Apesar de ja demonstrada a importancia crescente da participacdo
destes no aumento da capacidade de producdo e distribuicdo, assim como para
proporcionar uma reducdo de precos, tornando as vacinas mais acessiveis aos paises de
renda baixa ou média, ainda € preciso garantir a manutencao deste crescimento de forma

sustentavel.

Novos acordos de transferéncia de tecnologia devem ser assinados e
negociados para acelerar 0 acesso a novas vacinas, incentivos para novas iniciativas
eficientes sdo necessarios para fomentar e dar suporte as transferéncias de tecnologia
(PAGLIUSI et al., 2013b), e uma capacidade de desenvolvimento deve ser construida a
fim de possibilitar o desenvolvimento de vacinas que ndo sdo de interesse dos paises
desenvolvidos, mas que sdo cruciais para a reducdo da mortalidade e melhoria da

qualidade de vida nos paises em desenvolvimento.

Para atingir esses objetivos fez-se necessario um estudo mais detalhado de
casos de transferéncia de tecnologia bem sucedidos, identificando ganhos em termos de
capacitacdo tecnoldgica, seus fatores criticos de sucesso e fatores comuns e

complementares.

A coleta de conhecimentos foi feita através de diferentes fontes de informagéo
e os dados levantados através do estudo permitem uma troca de experiéncias entre 0s
produtores, podendo culminar em melhoria do processo de transferéncia de tecnologia,
possibilitando a aceleragdo deste e consequentemente a introducdo mais agil das vacinas

no mercado dos paises de renda média e baixa, além de permitirem um aprendizado em
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termos de ganho de capacitacdo tecnologica, limites existentes e como esta capacitacéo

pode ser incentivada e aprimorada nos paises em desenvolvimento.

Este Capitulo apresenta a metodologia de pesquisa escolhida para realizacéo
desta tese, incluindo os objetivos, a pergunta de pesquisa, as hipdteses levantadas e as
etapas da pesquisa de tese, com a metodologia utilizada para realizar o levantamento

bibliogréafico e o estudo de casos.

3.1 Objetivo geral

Analisar os fatores que influenciam o desenvolvimento de capacitacdo
tecnoldgica em empresas produtoras de vacinas no Brasil e na india, através de
processos de transferéncia de tecnologia, visando a proposicdo de estratégias que

possibilitem o aprimoramento deste processo.

3.2 Objetivos especificos

a)  Caracterizar o segmento de vacinas no Brasil e no mundo, seus principais
produtores, atores globais, mercados consumidores, perspectivas e politicas para seu
desenvolvimento;

b)  Caracterizar o processo de estabelecimento de parcerias de transferéncia
de tecnologia em vacinas a partir de um levantamento da literatura sobre o tema;

c)  Selecionar empresas produtoras de vacinas do Brasil e da India para
realizacéo do estudo de casos;

d)  Analisar qudo bem sucedidos os processos de transferéncia de tecnologia
nas empresas selecionadas estdo sendo no sentido de alavancar o desenvolvimento
tecnoldgico da empresa receptora;

e) Comparar os resultados encontrados com o intuito de identificar
similaridades e diferengas entre os casos estudados, e;

) Identificar oportunidades de melhoria nos processos de transferéncia de
tecnologia visando o desenvolvimento de capacitacdo tecnoldgica a partir da

comparacao entre os casos estudados.
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3.3 Abordagem e conceitos

A andlise realizada nesta pesquisa de tese baseia-se, principalmente, na
abordagem sistémica da inovacgdo, na qual o processo de inovagdo éentendido como um
fendmeno enddgeno ao funcionamento da economia capitalista e relacionado ao
comportamento e organizagdo das empresas. A inovacdo pode ser caracterizada como a
introducdo de um novo bem, de um novo método de producéo, a abertura de um novo
mercado, a conquista de uma nova fonte de oferta de matéria-prima ou de bens
semimanufaturados, ou o estabelecimento de uma nova organizacdo de qualquer
indUstria. (SCHUMPETER, 1982).

O processo de inovagdo faz parte da dinamica de concorréncia entre as
empresas inseridas no Sistema de Inovacdo. Neste Sistema, instituicdes como
universidades, governo, centros de pesquisa, organizacGes de capital de risco e
instituicdes de financiamento atuam e interagem juntamente as empresas (EDQUIST,
2005).

A inovagdo também pode ser distinguida entre inovacdo radical e inovacgdo
incremental, sendo que a primeira representa um salto tecnolégico que pode mudar as
caracteristicas e ser o motor da inovacdo dos setores produtivos onde estao inseridas, e a
segunda refere-se a melhoria de um produto ou processo, sem altera-lo na sua esséncia,
mas adaptando-o a determinadas condi¢fes. A inovacdo incremental geralmente esta
presente no processo de difusdo da inovacdo, sendo este entendido como a ampla
aplicacdo das inovacOes e dependente da experiéncia acumulada da empresa (BELL;
PAVITT, 1993). Neste sentido, outro aspecto importante da difusdo das inovacgdes é a
capacidade absortiva das empresas receptoras (COHEN; LEVINTHAL, 1990). A
capacidade para identificar, absorver e aproveitar um conhecimento externo relaciona-se
ao grau de aprendizado da empresa e os investimentos em P&D possibilitam uma
capacitacdo técnica interna que pode facilitar a assimilagdo de novas tecnologias,
favorecendo a capacidade de absor¢do (COHEN; LEVINTHAL, 1989, 1990).

Considera-se as capacitacdes dindmicas de uma empresa como a sua habilidade
em integrar, construir e reconstruir suas competéncias de forma a acompanhar as
mudangas no ambiente, conforme apresentado por Teece, Pisano e Shuen (1997). As
capacitacbes dindmicas estariam relacionadas aos processos organizacionais, que

incluem as colaborages, parcerias e 0 processo de aprendizagem; a posicao, que inclui
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ativos especificos como plantas e equipamentos que determinam a vantagem
competitiva da empresa em determinado momento, e; as suas trajetorias, que sdo
influenciadas pelas rotinas e investimentos prévios da empresa e acabam por determinar

a direcdo que a empresa pode tomar.

De acordo com a definicao de Dosi (1982) a tecnologia se caracteriza como um
conjunto de fragmentos de conhecimento, que sejam aplicaveis, embora néo
necessariamente ja o tenham sido, e relacionados a problemas concretos, além de
métodos, processos, experiéncias de sucesso e fracasso, dispositivos fisicos e
equipamentos. A tecnologia envolve conhecimento codificado, mais facil de transmitir e
receber, e conhecimento tacito, que ndo pode ser escrito em uma forma detalhada, clara

e de fécil entendimento, o que dificulta a sua difusdo (TEECE, 1986).

A tecnologia pode ser transferida, sendo este um processo longo, complexo e
dindmico, que exige esforcos tanto do detentor quanto do receptor e é influenciado por
diversos outros fatores (LUNDQUIST, 2003). Ela ocorre quando o receptor consegue
absorver um conjunto de conhecimentos, os adapta ao seu ambiente, aperfeicoando-os e

difundindo-os, possibilitando o desenvolvimento de inovacdes.

Conforme visto na literatura, a transferéncia de tecnologia é um mecanismo de
incorporacdo répida de produto, sem os elevados riscos e custos inerentes ao
desenvolvimento interno e, portanto, utilizada amplamente por diversos paises em
desenvolvimento como fonte de inovacdo. Entretanto, ela pode ser meramente um
mecanismo de aumento de capacitacdo produtiva e ndo de capacitacdo tecnoldgica, se
ndo forem observados alguns fatores de suma importancia, como o acimulo de
habilidades e conhecimentos apontados por Bell e Pavitt (1993) e os investimentos em
atividades de P&D discutidos por Cohen e Levinthal (1989).

Restringiu-se os modelos de transferéncia de tecnologia aqueles mais
observados no setor de vacinas e para tanto foi utilizado o levantamento feito pela
World Health Organization (2011), considerando como principais modelos a
transferéncia de tecnologia bilateral, o desenvolvimento conjunto, a aquisigéo, as joint
ventures, o estabelecimento de subsidiarias, a transferéncia facilitada, a plataforma
tecnoldgica compartilhada e o ndcleo de transferéncia de tecnologia. As caracteristicas

de cada um desses modelos foram detalhadas na se¢éo 1.3.
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Com relacdo as abordagens utilizadas foram trés as principais. A primeira
delas, mencionada acima, foi a abordagem do sistema de inovacdo (EDQUIST, 2005;
LUNDVALL et al., 2002), entendendo que o processo de inovacdo compreende a
participacdo de diversos atores, como as empresas, institutos de pesquisa, universidades,
governo, orgao de financiamento etc., tendo cada um desses atores um diferente papel
no desenvolvimento do sistema de inovacao, podendo gerar efeitos sobre a empresa que
é o principal motor desse processo através da introducdo de inovagdes. Ressalta-se
ainda que o contexto local, com suas especificidades também influencia o processo de

inovacao e por isso precisa ser considerado.

A segunda abordagem considerada foi a do modelo integrado de inovacéo
(KHILJI et al., 2006; KLINE; ROSENBERG, 1986; ROTHWELL, 1992) trazendo a
questdo da integracdo entre P&D e comercializacdo, a existéncia de interagdes e
feedbacks entre as diversas etapas do processo de inovacdo, e as interacdes entre
capacitacGes organizacionais, conhecimento cientifico e tecnoldgico e as forcas de

mercado.

Por fim, a terceira abordagem utilizada foi a da gestdo estratégica da inovacédo
tecnoldgica proposta por Schilling (2013). Essa abordagem considera que a estratégia
tecnoldgica deve ser formulada considerando, dentre outros aspectos, a analise do
ambiente interno e externo da organizacado, possibilitando identificar quais habilidades e
recursos ela precisa e pode obter mais rapidamente a partir do estabelecimento de uma
parceria para colaboracdo. Quanto as diversas formas de colaboracdo foram utilizados
os conceitos de Schilling (2013) e Tidd, Bessant e Pavitt (2001), conforme detalhado no
Capitulo 2.

3.4 Pergunta de pesquisa

Existe uma grande defasagem entre a introducdo de uma nova vacina em um
pais desenvolvido e sua utilizacdo nos paises em desenvolvimento. A incorporacdo de
novos produtos por paises em desenvolvimento ainda é muito lenta, resultando, entre
outros problemas, em falhas de abastecimento, na dificuldade de incorporagéo pelos
programas de imunizacdo desses paises e, consequentemente, prejuizo a saude da

populacdo. Uma das estratégias com vistas a reduzir esta defasagem tem sido o
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investimento de alguns paises em desenvolvimento através de processos de
transferéncia de tecnologia. Além de buscar uma aceleracdo da introdugdo e
disponibilizacdo de novos produtos a sociedade, objetiva-se com estes processos
alavancar e fortalecer o desenvolvimento de capacitacdo tecnologica local ndo so para
incorporar novas tecnologias, como também para favorecer o desenvolvimento local de

novos produtos alinhados as necessidades de saude publica.

N&o obstante a existéncia de alguns processos especificos de transferéncia de
tecnologia, observa-se que ainda ha dificuldades para que estes processos resultem nos
objetivos esperados, principalmente no que tange a uma maior independéncia
tecnoldgica dos paises em desenvolvimento. Dessa forma, torna-se importante realizar
um estudo dos processos de transferéncia de tecnologia que vem ocorrendo nos paises

em desenvolvimento para entender:

Quais os fatores que influenciam o atingimento dos objetivos esperados nos
processos de transferéncia de tecnologia de vacinas; e em que medida h& espago para
melhorias nestes processos em paises em desenvolvimento, de forma a ampliar o ganho

de capacitacao tecnolégica?

3.5 Hipoteses

Com base nas justificativas e argumentos anteriores, as hipoOteses

desenvolvidas para este trabalho foram as seguintes:

Hipotese 1) As caracteristicas nacionais, como a politica industrial e de satde
publica e o desenvolvimento do setor de vacinas, influenciam ndo somente como se dédo
0s processos de transferéncia de tecnologia, mas também os resultados atingidos nestes

processos;

Hipotese 2) E possivel melhorar o processo de transferéncia de tecnologia de
vacinas através de investimentos e incentivos concomitantes na area de pesquisa e
desenvolvimento, através do incentivo em parceria da inddstria com institutos de
pesquisa e universidades, e através da utilizacio de modelos diversificados de
transferéncia de tecnologia, de forma a ampliar a capacidade de incorporacdo da

tecnologia e otimizar a producéo e distribuigdo destes imunobioldgicos;

109



Hipotese 3) As licdes aprendidas atraves de processos de transferéncia de
tecnologia em diferentes paises em desenvolvimento, ainda que consideradas as
especificidades de cada pais, podem ser compartilhadas de forma a aperfeicoar este

processo em termos de capacitacdo tecnologica;

Hipotese 4) Ainda que se adote as melhores praticas e que se tenha todo o
apoio necessario, existe um limite no uso do mecanismo de transferéncia de tecnologia
como instrumento para alavancar a capacitagdo tecnoldgica de paises em

desenvolvimento.

3.6 Delimitagédo da pesquisa

Nesta pesquisa de tese a transferéncia de tecnologia € vista como a ferramenta
usada por paises em desenvolvimento para alcancar objetivos estabelecidos por eles
mesmos ou incentivados por organismos internacionais. A intencdo foi trabalhar sempre
sob as duas Oticas: da empresa receptora e também da transferidora da tecnologia, mas

sempre considerando a estratégia como de op¢do da empresa receptora.

Neste trabalho ndo foram abordados aspectos técnicos da transferéncia de
tecnologia, mas a logica do processo e uma visdo gerencial do mesmo. Da mesma
forma, ndo foram estudadas caracteristicas contratuais profundas dos acordos de

transferéncia de tecnologia.

Os casos escolhidos foram baseados em casos de sucesso apontados na
literatura, que através de uma analise prévia, representavam casos de replicacdo literal,

ou seja, com resultados similares e ndo contraditérios.

O caso principal foi do Brasil e este pdde ser estudado de forma mais
completa, com analise de documentacGes e contextualizacdo do cenario nacional,
devido a possibilidade de acesso as informag6es. O segundo caso, usado como caso
comparativo, foi da india. Entretanto para este houve o impedimento de acesso as
documentacBes da transferéncia de tecnologia e, portanto, foram levantados somente o0s
dados disponiveis na literatura e aplicados questionarios, complementados por

entrevistas com os atores-chaves do processo.

110



Por fim, vale ressaltar que ndo se objetivou com esta pesquisa uma analise com
foco no atendimento da saude publica, mas sim na construcdo de capacitacdo
tecnoldgica. Ainda que o atendimento e melhoria da salde publica sejam objetivos
prioritarios no Brasil, e por consequéncia de Bio-Manguinhos, 0 mesmo néo ocorre para
o SlI, pois na india se tem a insercéo internacional de forma competitiva como objetivo

principal.

3.7 Etapas da pesquisa

Para testar as hipoteses acima indicadas e atingir os objetivos desta pesquisa de
tese, foram realizadas algumas etapas de pesquisa com a intengdo de identificacao,
caracterizacdo e compreensdo do processo de transferéncia de tecnologia que acontece

no setor de vacinas.

De acordo com Trujillo (1974) citado por Marconi e Lakatos (2006), a
pesquisa procura conhecer e explicar os fendmenos que ocorrem no mundo existencial,
entender como eles operam e mostrar sua funcdo e estrutura, quais as mudancas

efetuadas e como e por que se realizam.

Para Ander-Egg (1978) citado por Marconi e Lakatos (2006), a pesquisa é um
“procedimento reflexivo sistematico, controlado e critico, que permite descobrir novos
fatos ou dados, relagdes ou leis, em qualquer campo do conhecimento”. Marconi e
Lakatos (2006) ressaltam entdo que a pesquisa € um procedimento formal levando ao

conhecimento da realidade ou descobrimento de verdades parciais.

De acordo com sua natureza, a pesquisa pode ser classificada como basica,
pura ou fundamental, procurando o progresso cientifico, a ampliacdo do conhecimento
tedrico, sem se preocupar em utiliza-lo na pratica, ou como pesquisa aplicada, onde ha
preocupacdo com a utilizagdo préatica, na qual os resultados devem ser imediatamente
aplicaveis ou utilizados para solucéo de problemas ocorridos na realidade (MARCONI;
LAKATOQOS, 2006).

Dessa forma, a pesquisa realizada caracteriza-se como pesquisa aplicada, uma
vez que seu objetivo foi verificar determinadas caracteristicas do processo de
transferéncia de tecnologia, buscando a melhoria deste processo de forma a alavancar o
desenvolvimento tecnologico e ampliar acesso a populacdo dos paises em
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desenvolvimento. Espera-se, portanto, uma aplicacdo pratica do conhecimento

adquirido.

Outra forma de classificar o tipo de pesquisa é de acordo com 0s seus
objetivos, podendo a pesquisa ser classificada como: i) exploratoria, cujo objetivo é
tornar o problema explicito ou construir hipdteses. Normalmente envolve pesquisa
bibliogréafica, entrevistas com pessoas que possuem experiéncia pratica com o problema
em questdo e a andlise de casos; ii) descritiva, cujo objetivo é descrever as
caracteristicas de uma populacdo ou um fendmeno. Normalmente utiliza formas
padronizadas de coleta de dados; iii) explicativa, cujo objetivo € a explicacdo do
“porqué” da ocorréncia de determinados fendmenos e que fatores sdo determinantes
para tal. Normalmente requer o uso de técnicas experimentais ou observacionais
(SILVA; MENEZES, 2001).

A presente pesquisa pode ser caracterizada como exploratéria, pois buscou
analisar as praticas utilizadas e experiéncias de transferéncia de tecnologia no campo de
vacinas de forma a verificar como e se esse processo pode ser melhorado, possibilitando
um direcionamento para ac¢Oes futuras que visem a aceleracdo na introducdo de novas
vacinas nos paises em desenvolvimento, sua ampla disponibilizacdo e um ganho em
termos de capacitagdo tecnoldgica visando em ultima instancia & melhoria da saude

publica mundial.

Considerando pesquisas exploratérias, Marconi e Lakatos (2006, p. 85)

adicionalmente, colocam que:

[...] sdo investigacBes de pesquisa empirica cujo objetivo é a
formulacio de questes ou de um problema, com tripla finalidade:
desenvolver hipéteses, aumentar a familiaridade do pesquisador com
um ambiente, fato ou fendmeno para a realizagdo de uma pesquisa

futura mais precisa ou modificar e clarificar conceitos.

Por ultimo, considerando os procedimentos técnicos adotados, Silva e Menezes

(2001) indicam as classificagOes presentes no Quadro 14.
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Quadro 14: Classificacdo da pesquisa quanto aos procedimentos técnicos

Procedimento técnico

Descrigédo

Pesquisa bibliografica

Utiliza material ja publicado, como livros e artigos, ou seja, fontes secundarias.

Pesquisa documental O material utilizado ainda ndo recebeu um tratamento analitico.

Um objeto de estudo é determinado e sdo realizados experimentos apés definicao
Pesquisa experimental das variaveis que podem influencid-lo, formas de controle e observagéo dos efeitos

produzidos.

A isa envolve a interr ao dir j m) n j
Levantamento pesquisa envolve a interrogagdo direta de pessoas cujo comportamento se deseja

conhecer.

Estudo de caso

Envolve o estudo profundo e exaustivo de um ou mais objetos, objetivando seu
amplo e detalhado conhecimento. Yin (2005) destaca que esse método deve ser
utilizado quando ndo se pode retirar o objeto de seu contexto.

Pesquisa expost-facto

O experimento se realiza depois dos fatos.

Pesquisa-acao

A realizagéo é feita de forma associada a uma agdo ou resolugdo de um problema
coletivo. Os pesquisadores estdo envolvidos de modo cooperativo ou participativo.

Pesquisa participante

Desenvolve-se a partir da interagdo entre pesquisadores e membros das situagdes
investigadas.

Fonte: Silva e Menezes (2001)

Na primeira etapa desta pesquisa, apresentada nos Capitulos 1 e 2 desta tese,

foi utilizada a pesquisa bibliogréafica, de forma a possibilitar um embasamento teorico

acerca do tema trabalhado. Assim, levantou-se o referencial teérico sobre a historia das

vacinas, como e feito o processo de P&D e a geracdo de inovacdo no setor, as

caracteristicas e estratégias das empresas produtoras, o cenario mundial de vacinas e

suas perspectivas e um detalhnamento maior do setor de vacinas no Brasil e na india.

Também foi realizada uma pesquisa bibliografica sobre o processo de inovagédo, suas

fontes, as estratégias de mercado e as possibilidades de estratégias tecnolégicas com

enfoque para a transferéncia de tecnologia e a capacidade de absor¢do. A revisdo
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bibliografica permitiu uma melhor caracterizacdo do objeto a ser analisado. A subsecao

3.7.1 apresenta a metodologia utilizada para o levantamento bibliografico.

Na segunda etapa desta pesquisa, apresentada na Parte I, o procedimento
técnico adotado foi o estudo de caso, que envolve o estudo profundo e exaustivo de um
ou mais objetos, objetivando seu amplo e detalhado conhecimento. Yin (2005) destaca
que esse método deve ser utilizado quando nédo se pode retirar o objeto de seu contexto.
Foi realizado um estudo de casos multiplos de forma a ampliar o conhecimento préatico
sobre as transferéncias de tecnologia, especialmente no que tange ao desenvolvimento
de capacitacdo tecnoldgica. O procedimento do estudo de caso sera melhor descrito na

subsecdo 3.7.2.

Por fim, com base nos dados obtidos através do estudo de casos bem como
pelo levantamento bibliogréafico, foram analisadas as possiveis trocas de experiéncia
entre produtores de paises em desenvolvimento sugerindo uma melhoria do processo e
avaliacdo dos limites para essa estratégia. Para este fim, foram incluidas perguntas

especificas nos questionarios e realizadas entrevistas com diversos atores.

3.7.1 Metodologia para o levantamento bibliogréafico

Inicialmente, a fim de se fazer uma busca de escopo nas bases, foi testada
apenas a palavra-chave “technology transfer” e esta combinada com “biotechnology” e

“vaccine”. Como resultado de uma pesquisa bruta, apresenta-se a Tabela 4:

Tabela 4: Busca de Escopo

Palavra-chave ISI WoS Amazon
“Techno* transfer” 0.048 45.961
“Techno™ transfer” + “biotechnology” 279 549
“Techno* transfer” + “vaccine” 82 38
Filtrados pelo titulo 33 4

Fonte: Elaboracéo propria
Nota: ISI WoS — ISI Web of Science
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Baseado neste levantamento foi verificada a relevancia do tema uma vez que
existem muitos trabalhos sobre transferéncia de tecnologia, porém quando
especificamos no campo da biotecnologia, ou mais ainda, para vacinas, esse nimero é
bem reduzido. Fazendo-se o refinamento da literatura encontrada, verifica-se ainda que
muitos trabalhos discutem a técnica envolvida ou até mesmo a seguranca e eficacia das
vacinas, e poucos se referem especificamente a aspectos relacionados a estratégia
tecnoldgica. Assim, esse levantamento ajudou na busca de escopo, pois mostrou uma
caréncia de estudos sobre a transferéncia de tecnologia como estratégica tecnoldgica

para alavancar a producéo e o desenvolvimento de vacinas.

Posteriormente, o levantamento na literatura foi realizado através da busca em
trés bases de periodicos (ISI Web of Science, CAPES, Science Direct). Primeiramente
foi feita uma busca extensiva nas bases, utilizando as palavras-chave relevantes a

pesquisa:
“Estratégias tecnologicas” + “Inovagdo” / “Technological strategies” + “Innovation”
“Transferéncia de tecnologia” + “vacina” / “Techno* transfer” + “vaccine”

Cabe mencionar que optou-se pela utilizacdo das palavras-chave “inovagao” e
“transferéncia de tecnologia” combinadas com outros termos porque sua utilizacdo de
forma isolada levaria a um nimero muito grande de resultados. Outra palavra-chave
relevante, mas que também se enquadraria no mesmo problema seria “capacidade de
absorgdo”. Entretanto, neste caso, devido ao conhecimento de autores e artigos ja
consagrados neste campo, optou-se pela utilizacdo desta ultima literatura.

Os resultados encontrados a partir das buscas em cada base de periédico foram
primeiramente selecionados pelo titulo. Apds a eliminacdo das duplicatas, eles foram

entdo selecionados pelo resumo, conforme Figura 13.
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Busca
extensiva
em 3 bases
de

periddicos

Base A - ISI WoS

Base B - CAPES

Resultado Selecdo pelo titulo
Base A Base A
Resultado Selegdo pelo titulo Eliminagdo de
—>
Base B Base B duplicatas
Resultado Selecdo pelo titulo | |
Base C Base C

Base C — Science Direct

Figura 13: Selecéo de artigos

Fonte: Elaboracdo propria

Total de artigos
considerando
refinamento

pelo titulo

L

Selegdo pelo

resumo

|

Total de artigos
considerando

refinamento

pelo resumo

Os resultados dessa busca, ja com os refinamentos utilizados encontram-se na

Tabela 5.

Tabela 5: Levantamento bibliografico

Total Total
Palavra-chave I1S1 WoS CAPES Science Direct Duplicatas | (refinamento | (refinamento
pelo titulo) |pelo resumo)
Busca pelo |Refinamento| Busca pelo |Refinamento| Busca pelo [Refinamento
topico pelo titulo topico pelo titulo topico pelo titulo
“Technological
strategies” + 36 19 120 32 529 32 4 79 18
“Innovation”
T“hfo* nfa"f,fer’ 82 50 43 30 36 21 49 52 24
+ “vaccine

Fonte: Elaboracéo propria

Dos artigos selecionados, cabe ressaltar que alguns ndo estavam disponiveis e

outros foram utilizados somente para ampliar o conhecimento sobre o assunto. Houve

também a indicacdo de textos importantes para a leitura e utilizacdo, conforme

demonstrado na Figura 14.
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Utilizados no texto

- 8 utilizados
Tec. Strat. + Innov. . ) .. N 8
s [ 7]~ 8 nao disponiveis 10 indicagBes
Artigos f - 2 conhecimento Total = 18
selecionados
pelo resumo l Tec. Transf. + Vaccine - 18 utilizados Utilizados no texto
o T e p 18
24 > - 4 nao disponiveis [ 10 indicagdes
- 2 conhecimento Total = 28

Figura 14: Artigos utilizados na tese
Fonte: Elaboragdo propria

Foram utilizados também 24 livros, sendo nove sobre o tema Inovacao e trés
sobre Estratégia Tecnoldgica, além de toda a referéncia utilizada para o Capitulo 1,

sobre o setor de vacinas e Capitulo 3, de metodologia.

Além dos artigos e livros, a doutoranda utilizou-se também de dados
disponiveis na internet como legislacdes brasileiras, sites de érgdos de interesse no
setor, como o site do MS, da OMS e do UNICEF, e; os sites das empresas estudadas e

relatorios disponiveis.

3.7.2 Metodologia do Estudo de Caso

O estudo de caso foi selecionado como mais adequado por se tratar de uma
investigagdo empirica dedicada a explorar um fendémeno contempordneo no seu
contexto real (YIN, 2005).

Para Yin (2005), o estudo de caso é o mais recomendado para se descrever e
avaliar situagdes quando a questdo de pesquisa ¢ do tipo “como” e “por que”, quando o
pesquisador tem pouco ou nenhum controle sobre a situagdo, quando envolve o estudo
profundo e exaustivo de um ou mais objetos, buscando ampliar e detalhar o
conhecimento a respeito de determinado tema e quando o foco da pesquisa esta
concentrado em acontecimentos contemporaneos. O autor ainda destaca que esse

método deve ser utilizado quando ndo se pode retirar o objeto de seu contexto.

A esséncia de um estudo de caso, a principal tendéncia em todos 0s

tipos de estudo de caso, é que ele tenta esclarecer uma decisdo ou um
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conjunto de decisdes: 0 motivo pelo qual foram tomadas, como foram
implementadas e com quais resultados (Schramm, 1971, citado por
Yin, 2005).

A metodologia baseada em um estudo de caso, seja ele unico ou mdltiplo,
proporciona abrangéncia maior. Conforme descrito por Yin (2005), o estudo de caso
tem a capacidade de trabalhar com uma série de evidéncias como documentos, artefatos,
entrevistas e observacdes. Em complementacdo as técnicas usadas pela pesquisa
historica, ele conta também com a observacdo direta dos acontecimentos objetos de
estudo e entrevistas com as pessoas envolvidas. Essas caracteristicas tornam a pesquisa
mais dificil, por lidar com a emocéo e a percepcdo das pessoas, porém reforcam a tese
de que o estudo de caso, se bem efetuado, proporciona resultados mais expressivos do

que qualquer outra estratégia de pesquisa (YIN, 2005).

Além da maior abrangéncia, os estudos de caso permitem a possibilidade de
troca de experiéncias com as pessoas e a obtencdo de valiosas informacdes de maneira
informal. Yin (2005) ainda afirma que eles podem ser realizados e escritos por diversos
motivos, desde uma simples apresentacdo de casos até a vontade de obter

generalizagGes amplas com base em evidéncias desses estudos.

A fim de dar maior robustez ao projeto de pesquisa e ter evidéncias mais
convincentes, conforme ressaltado por Yin (2005), foi escolhido o estudo de casos

maltiplos.

A escolha pelo estudo de casos multiplos deve sempre seguir uma légica de
replicacdo e ndo de amostragem. O tamanho da amostra € irrelevante, a questdo que
deve ser avaliada é o reflexo do numero de replicacdes de casos (literais e tedricas)
desejado. Os casos devem funcionar de forma semelhante aos experimentos multiplos —
com resultados similares (replicacdo literal) ou contraditorios (replicacdo tedrica), que

devem ser previstos explicitamente no inicio da pesquisa.

Por ultimo, € importante observar que embora tenha se identificado o estudo de
caso como sendo a metodologia mais apropriada, ela enseja algumas limitagoes, tais
como: ndo fornece uma boa base para generalizagdes cientificas ja que estuda apenas
um ou alguns casos, ndo se constituindo em amostra da populacdo e; gera um

sentimento de certeza ao pesquisador maior do que nos outros métodos de pesquisa e
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isto pode levar o pesquisador a tentacdo de extrapolar o resultado, sem nenhuma
garantia (GOODE; HATT, 1969; YIN, 2005).

Nesta tese foi realizado estudo de casos multiplos, selecionando para o estudo
duas empresas produtoras de vacinas (uma publica e outra privada) de paises em
desenvolvimento. O caso principal estudado foi do Brasil e com o intuito de criar

pardmetro de comparacio foi estudada também uma empresa da india.

De acordo com Flamarion e Brignoli (1990), a comparacdo permite ao
observador, afastar-se do seu proprio ponto de observacdo, possibilitando uma maior
sistematizacdo do conhecimento e maior objetividade, o que reduz a dificuldade
existente de aplicagdo do método experimental para andlises sociais. O metodo
comparativo permite a identificacdo dos elementos comuns a todos 0s casos, 0s tipicos

para as diferentes subclasses de casos e 0s que nao se repetem.

Flamarion e Brignoli (1990) apenas ressaltam que sdo necessarios alguns
cuidados para maior aproveitamento e menor risco no uso dos estudos comparativos: i)
deve-se identificar tanto as semelhangas, quanto as diferencas entre os elementos
comparados; ii) deve-se ter o cuidado para ndo confundir analogias superficiais com
similitudes profundas; iii) precisa-se ter o cuidado de ndo focar exclusivamente nos
setores e desconsiderar o contexto global de forma suficiente; iv) deve-se ter em mente
que apesar das virtudes do método comparativo, este ndo tem a finalidade de criar uma
regra a ser seguida; v) faz-se importante conhecer bem os elementos comparados,
atentando-se para a individualidade e caracteristicas especificas de cada um e; vi) deve-
se ter o cuidado para ndo confundir comparacdo com justaposic¢ao, pois a descricdo de

casos individuais ndo € por si s6 uma comparagao.

Para a realizagdo desse estudo de casos, o primeiro passo foi selecionar as
empresas a serem estudadas. Como caso principal, do Brasil, a empresa escolhida foi
Bio-Manguinhos, por ser um dos principais produtores e fornecedores de vacinas ao
PNI e devido ao seu notavel crescimento no setor de vacinas nacional. Ademais, o
interesse da doutoranda em Bio-Manguinhos e a facilidade de acesso aos dados, devido
ao fato da doutoranda trabalhar em Bio-Manguinhos, foram fatores fundamentais na

determinacéo dessa escolha.
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Como casos comparativos, a intengdo da doutoranda era a escolha de dois
casos indianos, sendo um deles necessariamente o Sll, também devido ao seu notével
crescimento no setor e pela disponibilidade de artigos sobre transferéncias de
tecnologias realizadas. Para o segundo caso comparativo, a doutoranda fez contato com
outras trés instituicfes: Panacea Biotech, Bharat Biotec e Biological Evans. Entretanto

ndo houve interesse das empresas em disponibilizar os dados e participar do estudo.

3.7.3 Pesquisa de campo no Brasil

No caso brasileiro, a pesquisa de campo foi realizada a partir de entrevistas
com dois grupos distintos de colaboradores de Bio-Manguinhos, entre 0os meses de
setembro a novembro de 2015. O primeiro grupo compreendia pessoas da alta geréncia
de Bio-Manguinhos e o segundo, gerentes de projetos. Ambas as amostras foram
intencionais, sendo no caso da alta geréncia selecionadas pessoas com amplo
conhecimento estratégico de Bio-Manguinhos e no caso dos gerentes de projetos,
pessoas com profundo dominio de projetos especificos.

Assim, a amostra do primeiro grupo de entrevistados foi constituida por quatro
atores-chaves de Bio-Manguinhos: o Diretor, exercendo atividades em Bio-Manguinhos
h& mais de 30 anos, sendo sete anos nesta funcdo; o Vice-Diretor de desenvolvimento
tecnoldgico, exercendo atividades em Bio-Manguinhos desde 1984 e ocupando ha sete
anos o cargo atual; o Vice-Diretor de producdo, exercendo atividades em Bio-
Manguinhos ha 27 anos, sendo nove anos dedicados a atual funcéo e; o Presidente do
Conselho Politico Estratégico (CPE) de Bio-Manguinhos, ex-Diretor (1976/1989 e
2000/2009), ex-presidente da Fiocruz (1989/1990), ex-presidente do DCVMN (2008 a
2012), ex-coordenador do PASNI/MS (1990/1991) e ex-assessor regional de
imunobioldgicos da OPAS/OMS (1991/1997). Atualmente é membro do conselho
executivo do DCVMN, do Comité Técnico Assessor em Imunizagdes do PNI e do

Technical Advisory Group da OPAS e participa de reunides de areas tematicas da OMS.

O segundo grupo foi constituido por trés gerentes de projetos especificos: os
gerentes dos dois projetos de vacinas que foram incluidos na lista das PDP
(pneumocacica 10-valente conjugada e tetravalente viral) e 0 gerente da transferéncia de

tecnologia da vacina triplice viral, projeto que esta em fase final e que tem grande
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impacto em termos de ganhos tecnoldgicos para Bio-Manguinhos e para a saude publica

nacional.

A solicitagdo para participacdo da pesquisa de campo foi feita através de uma
carta, enviada para cada um dos entrevistados, conforme Apéndice 1.

Optou-se pela realizacdo de entrevistas semi-estruturadas com a alta geréncia e
ndo estruturadas com gerentes de projetos. As entrevistas semi-estruturadas combinam
perguntas fechadas, ja com as opcOes de respostas, e abertas, deixando ao entrevistado a
possibilidade de discorrer livremente sobre o tema. J& as entrevistas ndo estruturadas
permitem ao entrevistador liberdade para desenvolver cada situacdo da maneira que
considere mais adequada dentro de uma conversacao informal, que em geral, baseia-se

em perguntas abertas (Marconi & Lakatos, 2006; Minayo, 2014).

Para a realizacdo das entrevistas semi-estruturadas com a alta geréncia foi
primeiramente desenvolvido um roteiro de perguntas abertas e fechadas (questionario)
concebido a partir dos pontos centrais observados na revisdo da literatura e também a
partir dos objetivos e hipoteses desta tese (Apéndice 2). O questionario foi dividido em
alguns grandes blocos de interesse, a saber: i) identificacdo pessoal; ii) informacdes
gerais da empresa; iii) estratégias de mercado; iv) inovacdo; v) estratégia tecnoldgica;
vi) transferéncia de tecnologia. Antes de ser aplicado aos entrevistados, o questionario
foi validado em uma entrevista piloto com o Diretor de Negécios Estratégicos do Centro
e Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB)"’, instituto cubano altamente qualificado
no desenvolvimento, producdo e comercializacdo de produtos bioldgicos a partir de
métodos da biotecnologia moderna. O CIGB realiza processos de transferéncia de
tecnologia para outras empresas, ou dentro da propria empresa através do

estabelecimento de subsidiarias ou entre a area de P&D e a area produtiva.

Quanto as entrevistas com 0s gerentes de projeto, como 0 objetivo era a
complementacdo de importantes informagdes e observacOes a respeito da realizacdo de
transferéncias de tecnologia e da capacitacdo tecnoldgica de Bio-Manguinhos, a
entrevista com perguntas abertas se fazia mais valiosa. Para tanto, foi elaborado um

roteiro que encontra-se no Apéndice 3.

YO Diretor foi & Bio-Manguinhos para participar de reunido especifica sobre novos negécios em
biofarmacos, e a doutoranda aproveitou a oportunidade para explicar a proposta da pesquisa e solicitar a
validacdo do questionario.
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Todas as entrevistas em Bio-Manguinhos foram realizadas de forma presencial,
seguindo os roteiros pré-estabelecidos. Cabe ressaltar que antes da realizacdo das
entrevistas, para uma melhor compreensdo e ampliagdo do conhecimento sobre Bio-

Manguinhos, foi realizado um levantamento bibliografico e de dados secundarios.

3.7.4 Pesquisa de campo na india

No caso indiano o planejamento da pesquisa de campo também contemplava
entrevistas semi-estruturadas com atores-chaves da empresa, a partir de uma amostra

intencional da alta geréncia.

O primeiro contato foi feito durante um evento no UNICEF — Vaccine Industry
Consultation — em outubro de 2015, que a doutoranda teve a oportunidade de participar
e onde representantes de diversas empresas produtoras e organismos internacionais
estavam presentes. Neste evento, a doutoranda teve a oportunidade de conversar com 0
Diretor Executivo do SlI, expondo o tema e objetivos do trabalho e discutindo algumas
questBes de interesse. O proprio entrevistado solicitou que o questionario fosse enviado
posteriormente, se comprometendo em preenché-lo em conjunto com outros atores-
chaves do SlI, quando necessario. A carta de solicitacdo para participacdo no estudo
(Apéndice 1) foi enviada juntamente ao questionario (Apéndice 2). Posteriormente a
devolucdo do questionario preenchido, novos contatos através de meio eletrénico (e-
mail e Skype) foram feitos para esclarecimento de algumas questdes, entre 0s meses de
novembro e dezembro de 2015.

Dessa forma, a entrevista foi realizada com o Diretor Executivo do SlI, doutor
em farmacologia, exercendo atividades na empresa ha 35 anos, sendo 23 anos nesta
funcdo. Suas areas de conhecimento sdo bastante amplas, abrangendo a P&D de
vacinas, controle e garantia da qualidade e assuntos regulatérios. Cabe mencionar que é
um profissional bastante influente na area de vacinas, sendo associado ao DCVMN
desde sua criagdo, em 2000, e tendo exercido a funcdo de presidente do DCVMN de
2003 a 2008. Atualmente também é membro conselheiro do GAVI e esta associado a

diversos comités consultivos, incluindo comités da OMS.
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Da mesma forma que na pesquisa de campo no Brasil, um levantamento
bibliogréafico e de dados secundarios sobre o SlI foi realizado previamente ao contato

com o entrevistado.

3.7.5 Andlise

De acordo com Yin (2005, p. 137) “A analise de dados consiste em examinar,
categorizar, classificar em tabelas, testar ou, do contrario, recombinar as evidéncias
quantitativas e qualitativas para tratar as proposi¢des iniciais de um estudo”. Entretanto
Yin (2005) afirma que esta € uma das etapas mais dificeis de um estudo de caso, pois as
estratégias e as técnicas nem sempre sdo bem definidas inicialmente, nem sempre se

sabe 0 que deve ser analisado e por qué.

No presente estudo, a estratégia analitica adotada foi baseada nas proposi¢des
teoricas elaboradas. Elas serviram de base para as revisdes feitas na literatura e para o

desenvolvimento do roteiro das entrevistas.

Para realizar a analise dos casos estudados, primeiramente foi feita uma
descricdo dos dois casos, separadamente, de forma a organizar os resultados obtidos a
partir do levantamento bibliogréfico, de dados secundarios e das entrevistas. Procurou-
se seguir a mesma estrutura para a caracterizacdo das empresas, apresentando-se um
breve histérico de cada uma delas, seus dados de mercado, como vendas e volume de
doses fornecidas, carteira de produtos, as parcerias realizadas e investimentos em P&D.
Os dados obtidos a partir das entrevistas com a alta geréncia foram descritos da maneira
mais detalhada possivel e apresentados também em graficos para facilitar a visualizacdo
e analise. Especialmente no caso de Bio-Manguinhos, que a entrevista semi-estruturada
seguindo o roteiro pré-estabelecido foi realizada com quatro atores diferentes, teve-se o
cuidado de ndo unificar as respostas, nem buscar qualquer generalizacdo, pois para
muitas questdes, houve divergéncia de opinides. Tais divergéncias contribuem para o

enriquecimento desta pesquisa.

Posteriormente os dados dos dois casos foram comparados, seguindo uma das
técnicas de analise de casos multiplos, onde cada caso é analisado individualmente,

como estudos separados, e posteriormente é feita uma analise cruzada dos casos. A
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vantagem de se ter mais de um caso descrito é que as descobertas podem ser reforcadas

e pode-se obter melhores constatacGes acerca das proposi¢oes elaboradas (YIN, 2005).

Os aspectos relevantes das entrevistas com o0s gerentes de projeto foram
compilados também na secdo de pesquisa de campo e, de forma geral, corroboraram as
percepcOes extraidas a partir das entrevistas com os colaboradores da alta geréncia de

Bio-Manguinhos.
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PARTE II: RESULTADOS E ANALISE DO ESTUDO DE CASOS

A segunda Parte desta tese tem por objetivo apresentar o estudo de casos
realizado em duas empresas do setor de imunobioldgicos de paises em desenvolvimento
que buscam a incorporacdo de novos produtos principalmente através do processo de
transferéncia de tecnologia. Esta Parte Il estd estruturada em trés Capitulos. No
primeiro, Capitulo 4, é apresentado o caso do Instituto de Tecnologia em
Imunobioldgicos (Bio-Manguinhos), uma unidade produtora de vacinas e outros
imunobioldgicos, pertencente a Fiocruz, que por sua vez é uma Fundacdo Publica
vinculada ao Ministério da Saude do Brasil. No segundo, Capitulo 5, apresenta-se a
empresa indiana Serum Institute of India (SIl), empresa privada focada principalmente
na producdo de vacinas tanto para o mercado interno da India como para exportacio
para paises de renda média e baixa. Por fim, no Capitulo 6, sdo realizadas as analises do
estudo de caso brasileiro a luz do caso indiano, de forma comparativa, no que se refere

as proposicoes desta tese.
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4 O CASO BIO-MANGUINHOS

Bio-Manguinhos foi o caso principal escolhido para o estudo da pesquisa de
tese, pois ao longo de sua histdria o Instituto vem se fortalecendo e se estabelecendo
como o maior produtor de imunobiologicos da América Latina e ampliando seu
portifolio através do estabelecimento de acordos para a transferéncia de tecnologia de
diversos produtos. Devido ao seu relevante e estratégico papel na salde publica
brasileira, cabe analisar como estes processos de transferéncia de tecnologia
contribuiram e podem contribuir ainda mais com 0 seu crescimento e capacitacao

tecnoldgica.

Para tanto, este Capitulo apresenta o estudo de caso Bio-Manguinhos, estando
dividido em duas secBes. Na primeira secdo sdo apresentadas as caracteristicas
principais de Bio-Manguinhos e na segunda secdo os dados levantados a partir da

pesquisa de campo.

4.1 Caracterizacdo da Empresa

Nesta primeira secdo do Capitulo 4 sdo apresentadas as principais
caracteristicas de Bio-Manguinhos de forma a permitir ao leitor um maior conhecimento
sobre este Instituto. Para facilitar a compreenséo, a se¢do foi organizada em quatro
subsecdes, apresentando o historico da empresa, como se deu a sua criacao e evolucgéo,
bem como as estratégias que vem sendo utilizadas e que estdo permitindo o seu
crescimento; os dados de mercado e produtos de forma a situar a posicdo de Bio-
Manguinhos no pais e no mundo; a pesquisa e desenvolvimento, com o0s investimentos e
projetos que estdo sendo realizados; e por fim destaca-se algumas parcerias de
transferéncia de tecnologia realizadas por Bio-Manguinhos ja descritas na literatura,

com o objetivo de trazer dados que contribuam para o presente estudo de caso.

4.1.1 Historico da empresa

Bio-Manguinhos é um dos principais laboratérios publicos produtores
nacionais. Sua cria¢do se deu em maio de 1976, no ambito da politica de fortalecimento

do sistema de ciéncia e tecnologia em satde do governo brasileiro, de forma a atender
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as metas estabelecidas pelo PNI. Entretanto, as atividades de Bio-Manguinhos sé&o bem
mais antigas, tendo origem na cria¢do do Instituto Soroterépico Federal, em 1900, que
se tornou Fundagdo Instituto Oswaldo Cruz em 1970 e posteriormente Fundagéo
Oswaldo Cruz (Fiocruz), em 1974 (BENCHIMOL, 2001; AZEVEDO, 2007; PONTE,
2007).

Na época, o Brasil importava grandes quantidades de vacinas, pois se
encontrava na iminéncia de epidemias graves e vivenciava um surto de meningite
(BENCHIMOL, 2001; AZEVEDO, 2007; PONTE, 2007). Embora Bio-Manguinhos
tenha herdado as atividades de producdo de vacinas e soros da Fiocruz, a maior parte
das vacinas produzidas ja estava tecnologicamente obsoleta, ndo apresentava boa
qualidade e se encontrava em total defasagem com as doengas imunopreveniveis
contidas na agenda das organizacGes internacionais de salde. Dessa forma, houve a
necessidade de uma extensa modificacdo na area produtiva, desde uma redefinicdo de
produtos até a reformulacdo da infraestrutura fisica e administrativa, a modernizacdo de
equipamentos, renovacdo de pessoal e implantacdo da atividade de desenvolvimento
tecnoldgico (BENCHIMOL, 2001; AZEVEDO, 2007).

O alvo principal, no entanto, foi a producdo da vacina meningocécica para
atender a campanha de vacinacdo. Foi feito um acordo de cooperacdo com o Instituto
Meérieux, de quem o governo havia comprado as vacinas para a campanha. O acordo de
cooperacdo foi assinado com duracao inicial de trés anos e envolvia a transferéncia de
tecnologia da vacina, a doacdo de materiais, equipamentos e assisténcia técnica gratuita,
além do treinamento de técnicos brasileiros na Franca. Em junho de 1976 foi inaugurada
a unidade piloto de producdo de vacinas bacterianas, que comecou a atuar plenamente
um ano depois (AZEVEDO, 2007). Maiores detalhes sobre este acordo e as tentativas

de negociacdes posteriores com a Fundacdo Mérieux sao descritas por Azevedo (2007).

Em 1980, foi firmado um acordo com o Instituto Biken, da Universidade de
Osaka no Japdo, para a transferéncia de tecnologia da vacina do sarampo, envolvendo
um investimento de cinco milhdes de délares pelo governo japonés, consultoria técnica,
treinamento de pessoal, fornecimento de equipamentos e doacdo da cepa do virus
vacinal. O acordo durou até 1984 e atingiu 0s objetivos esperados. Bio-Manguinhos
passou a produzir a vacina e se tornou fornecedor estratégico do PNI (PONTE, 2007).
De acordo com Ponte (2007), a transferéncia de tecnologia foi favorecida e bem
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sucedida pelo fato da existéncia de um acordo de cooperacdo firmado entre os dois
paises e pelo fato de o acordo ter sido firmado com uma universidade, envolvendo o

interesse do governo japonés.

O acordo com o governo japonés facilitou também a transferéncia de
tecnologia da vacina poliomielite, de grande interesse do PNI. Esta tecnologia foi
transferida a Bio-Manguinhos pelo Japan Poliomyelitis Research Institute, localizado
em Tdquio. O compromisso previa o repasse integral de toda a tecnologia, a exceg¢éo do
bulk, j& que sua producdo estava comprometida com outros contratos assinados. Ainda
assim, com o conhecimento adquirido Bio-Manguinhos pode desenvolver metodologias
de controle de qualidade e aprimorar a formulacdo do imunizante, adaptando-o as

condicBes climaticas e epidemiolégicas do pais'® (PONTE, 2007).

O sucesso dos acordos de transferéncia de tecnologia, a renovacdo no quadro
politico e a instituicdo do Programa de Auto-Suficiéncia Nacional em Imunobiolégicos
(PASNI) incentivaram Bio-Manguinhos a ampliar suas iniciativas, buscando
diversificar a producdo de vacinas, montando uma grande area de producéo para futuras
vacinas combinadas e construindo um centro de processamento final com capacidade

para envasar e liofilizar cerca de 200 milhGes de doses (PONTE, 2007).

As negociacdes para a construcdo da nova planta industrial levaram cinco anos,
e sua construcdo, prevista inicialmente para ser concluida em dois anos, levou oito, por
conta de inimeras alteragdes no projeto inicial decorrentes dos avangos no campo da
tecnologia e da regulamentacdo, além das dificuldades dos repasses dos recursos e a
inflacdo existente. Somado a isso, a inexperiéncia do corpo técnico de Bio-Manguinhos
em lidar com projetos dessa dimenséo também contribuiu para o grande atraso no prazo
(PONTE, 2007).

8 Originalmente a vacina poliomielite oral tinha acdo contra trés sorogrupos/ tipos de virus da
poliomielite. Atualmente, seguindo as recomendagdes da OMS, Bio-Manguinhos esta retirando o
sorogrupo 2 da vacina, transformando-a de trivalente para bivalente e realizando os estudos de
estabilidade necessarios para a alteragdo do registro junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(ANVISA), de forma a permitir a sua introdugdo no calendério nacional de vacinacéo da crianga ainda em
2016.
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No final da década de 1990, comecaram a ser elaboradas estratégias para a
obtencdo de novos contratos de transferéncia de tecnologia, através do mapeamento do
cenario internacional e identificacdo de tecnologias de ponta e grupos empresariais
detentores dessas tecnologias. Priorizou-se a obtencdo das tecnologias de producéo das
vacinas triplice viral e Hib, consideradas como tecnologias de ponta de alto valor
agregado, que poderiam impactar positivamente na ocupacdo das plantas produtivas,
atendimento as necessidades do pais e ganho tecnolégico, assim como, no aumento de
receita de Bio-Manguinhos e em suas formas de organizacdo e controle do processo
produtivo (PONTE, 2007).

Além da grande capacidade de liofilizacdo da nova planta de processamento
final, que chamava a atencdo dos produtores nacionais, Bio-Manguinhos usou como
atrativo aos parceiros o poder de compra do Estado e a consequente garantia do
mercado brasileiro, considerado estavel e de grande porte. Houve entdo a formalizacao
de acordo de transferéncia de tecnologia em 1998 com a empresa belga SmithKline
Biologicals (atualmente GSK) para a vacina Hib e em 2000, novamente com o Instituto
Biken do Japdo, para a vacina triplice viral. Este ultimo, entretanto, ndo teve
prosseguimento em virtude de problemas relacionados as cepas utilizadas na producao
dos imunizantes contra rubéola e caxumba, e posteriormente um novo contrato foi
firmado com a GSK (PONTE, 2007).

Muitos outros contratos de transferéncia de tecnologia ja foram firmados
posteriormente entre Bio-Manguinhos e grandes empresas e institutos internacionais,
conforme sera apresentado mais adiante. Assim, Bio-Manguinhos vem incorporando ao
longo do tempo a tecnologia de novas vacinas e outros imunobiolédgicos de forma a
cumprir com sua missdo de contribuir para a melhoria dos padres de satde publica
brasileira, por meio de inovacdo, desenvolvimento tecnoldgico, producdo de
imunobioldgicos e prestacdo de servicos para atender prioritariamente as demandas de
satide do pais (FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2015).

Dada sua natureza puUblica, Bio-Manguinhos atende prioritariamente ao
mercado publico nacional, representado pelos 6rgdos do MS. Entretanto, atualmente
também exporta seu excedente de producdo da vacina de febre amarela para as
Agéncias das Nacbes Unidas, sendo pré-qualificado pela OMS, e a vacina meningite
ACWY, em parceria com o Instituto Finlay de Cuba. Em 2013, Bio-Manguinhos
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assinou uma parceria com a Fundacdo Bill e Melinda Gates para a producao da vacina
dupla viral (sarampo e rubéola), que seré utilizada nas a¢cGes do GAVI, nos paises em
desenvolvimento, especialmente os africanos® (FUNDACAO OSWALDO CRUZ,
2015).

Para acompanhar toda essa incorporacéo de produtos e de tecnologia e atender
de forma plena e eficaz as demandas de salde publica, Bio-Manguinhos passa por um
grande crescimento, investindo na ampliacdo e construcdo de novas plantas industriais.
Dentro do campus atual, em Manguinhos, como parte do Complexo Tecnoldgico de
Vacinas (CTV) destaca-se a finalizacdo do Centro Integrado de Protétipos, Biofarmacos
e Reativos para Diagnostico (CIPBR), que possibilitard a ampliacdo da producéo dessas
linhas, além da instalacdo de uma planta de protétipos inédita no pais, contribuindo para
a cadeia de inovacdo nacional. Ainda dentro do campus, estd sendo construido um
prédio dedicado para o processamento da vacina rotavirus (desde sua formulacdo até a
embalagem final)*® (FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2015).

Considerando a ampliacdo para novos campi, ha dois grandes
empreendimentos em construgdo. O primeiro é o Complexo Industrial de Biotecnologia
em Saude (CIBS) no Distrito Industrial de Santa Cruz, Rio de Janeiro, com 580 mil m?.
Nesse campus, o primeiro empreendimento a ser construido serd o Novo Centro de
Processamento Final (NCPFI), que elevard de forma consideravel a capacidade
produtiva de vacinas e biofarmacos. As novas instalac6es terdo plataformas flexiveis e

plenamente adaptaveis possibilitando o preenchimento de lacunas na oferta de insumos

9 De acordo com o conhecimento da doutoranda, devido & sua atuagdo profissional, Bio-Manguinhos
realizou um aditivo no contrato de fornecimento de tecnologia e produtos da vacina triplice viral com a
GSK, de forma a obter autorizacdo para utilizar a tecnologia e o conhecimento adquirido para
desenvolver a vacina dupla viral. H& um compromisso de producéo e distribuicdo de cerca de 30 milhGes

de doses por ano, com previsdo a partir de 2017.

% O prédio da rotavirus somente néo contemplara a etapa inicial, que é a producéo do bulk. Este sera
produzido em outra area produtiva. Quando este contrato de transferéncia de tecnologia foi assinado,
além da absorg¢do da tecnologia para a producdo da vacina totalmente nacionalizada, também foi prevista
a atuacao de Bio-Manguinhos como uma CMO (Contract Manufacturing Organization) da GSK. Neste
caso, a GSK enviard o bulk da vacina e Bio-Manguinhos realizara as demais etapas de producdo da

vacina, para exportagdo, conforme demanda da prépria GSK.
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para saude e as areas de producdo e laboratorios serdo modulares, contando com uma
plataforma multiproposito, permitindo a expansdo da capacidade de produgdo e
exploracdo de novos imunobioldgicos. O projeto esta sendo feito baseado no que ha de
mais avancado em tecnologia industrial na area farmacéutica, para permitir maior
seguranca na producdo, menor custo operacional, e dentro das exigéncias regulatorias
atuais. Com isso, espera-se também obter a pré-qualificacdo e certificacdo pelas
agéncias regulatérias internacionais como OMS, EMEA e FDA, permitindo o
fornecimento global dos produtos (FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2015).

Outro empreendimento — o Centro Tecnoldgico de Plataformas Vegetais - esta
sendo construido no Polo Industrial e Tecnolégico da Saude, em Eusébio, Ceara. E 0
primeiro campus fora do estado do Rio de Janeiro e assim como o NCPFI, contara com
areas produtivas e laboratoriais modulares e plataforma multipropoésito, possibilitando a
expansdo da capacidade produtiva e oferta de novos produtos. A principio os dois
produtos que serdo produzidos neste campus serdo a alfataliglicerase, uma PDP
realizada com a Protalix, e a febre amarela (subunidade), parceria de
codesenvolvimento realizada com o Centro de Biotecnologia Molecular Fraunhofer dos
Estados Unidos (FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2015).

Ainda no intuito de acompanhar o rapido crescimento dos ultimos anos e a
projecdo de crescimento em um curto espaco de tempo, Bio-Manguinhos também tem
como grande desafio realizar a mudanca do modelo juridico, de instituto para empresa
publica. Tal mudanca € necessaria para oferecer a Bio-Manguinhos maior agilidade e
flexibilidade nas suas agdes, visto que no modelo atual ha restricdes de cunho
financeiro, como a necessidade de execucdo do orcamento dentro do mesmo exercicio e
a impossibilidade de captacdo de recursos em 6rgdos de fomento como BNDES e a
Financiadora de Estudos e Projetos (Finep). Tais restricdes geram dificuldades na
retencdo de mao-de-obra especializada, na realizacdo de obras, aquisicdo de
equipamentos, dentre outros. Essa mudanca estd sendo conduzida desde 2012
conjuntamente pela Diretoria do Instituto e Presidéncia da Fiocruz, junto aos
Ministérios da Saude, Fazenda e do Planejamento, porém depende de aprovacédo pela
Casa Civil, e posterior encaminhamento e aprovagdo pelo Congresso Nacional
(FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2015).
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4.1.2 Dados de mercado e produtos

Bio-Manguinhos é um dos principais fornecedores de vacinas do Ministério da
Saude do Brasil, atendendo a 44% do mercado publico nacional em termos de doses de
vacinas. Em 2014%, Bio-Manguinhos entregou ao PNI 96,8 milhdes de doses de
vacinas, sendo que em anos anteriores chegou a ultrapassar os 100 milhdes de doses,
chegando a 140,9 milhdes de doses em 2011 em funcdo de um aumento na aquisi¢do
das vacinas poliomielite oral e triplice viral para formacdo de estoque estratégico e
utilizacdo em campanhas, conforme Tabela 6 (FUNDACAO OSWALDO CRUZ,
2015).

Tabela 6: Total de vacinas fornecidas ao PNI

o | i

2010 79,882
2011 140,924
2012 103,230
2013 92,514
2014 96,814

Fonte: Fundacdo Oswaldo Cruz (2015)

Das 16 vacinas que compdem o calendario basico de vacinacdo (crianca,
adolescente e idoso), sete sdo fornecidas por Bio-Manguinhos. Considerando somente
0s produtores nacionais, as quantidades entregues por Bio-Manguinhos corresponderam,
em 2014, a 67% das aquisi¢des nacionais do PNI (FUNDACAO OSWALDO CRUZ,
2015).

A composicdo da carteira de produtos de Bio-Manguinhos é apresentada

abaixo no Quadro 15. S&o quatro vacinas bacterianas e seis vacinas virais. Além das

21 O Relatério de atividades de Bio-Manguinhos com os dados de 2015 foi disponibilizado quando a tese
ja estava na fase de revisdo final e, portanto, ndo foi possivel atualizar essas informagoes.
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vacinas, Bio-Manguinhos também realiza a producdo de biofarmacos e reativos para
diagnostico. E possivel observar que a maior parte dos produtos de Bio-Manguinhos foi
originada a partir de transferéncias de tecnologias com empresas e institutos

internacionais, poucos foram provenientes de desenvolvimento interno ou conjunto.

Quadro 15: Portfolio de vacinas e outros imunobioldgicos de Bio-Manguinhos

Tipo de produto Produtos mercado nacional Produtos exportados Origem
meningocécica AC polissacaridica metungoc?c_lca AC Transferéncia de tecnologia com Instituto
10 e 50 doses polissacaridica Meérieux
10 e 50 doses
Vacinas haemophilus influenzae tipo B conjugada (Hib) Transferéncia de tecnologia com GSK
bacterianas 1'e S'dos'es - .
difteria, tétano e pertussis + Hib Desenvolvimento conjunto com Butantan
5 doses
pneumocdcica 10-valente conjugada PDP com GSK
1 dose
febre amarela atenuada febre amarela atenuada  |Desenvolvimento conjunto com Fundacéo
5 e 10 doses 5 e 10 doses Rockefeller
poliomielite 1, 2 e 3 oral atenuada Transferéncia de tecnologia com Japan
25 doses Poliomyelitis Research Institute
poliomielite 1, 2 e 3 inativada Transferéncia de tecnologia com Sanofi-
Vacinas virais |10 doses Pasteur
A Transferéncia de tecnologia com GSK
1 dose
sarampo, caxumba e rubéola (triplice viral) Transferéncia de tecnologia com GSK
10 doses
(tetravalente viral - MMRV) PDP com GSK
alfainterferona 2b (3, 5 e 10 MUI) Transferéncia de tecnologia com CIM
o jg%eopg Ie)tlna humana recombinante (2000 e Transferéncia de tecnologia com CIGB
Biofarmacos alfataliglicerase (200U) PDP com Protalix
infliximabe (100 mg) PDP com Janssen-Cilag e Bionovis
betainterferona 1a (22 e 44 mcg) PDP com Merck e Bionovis
doenca de chagas (imunofluorescéncia) Desenvolvimento
leishmaniose humana (imunofluorescéncia) Desenvolvimento
leishmaniose canina (elisa) Desenvolvimento
helm teste Desenvolvimento
DPP leishmaniose canina (elisa) Transferéncia de tecnologia com Chembio
DPP sifilis Transferéncia de tecnologia com Chembio
Reativos para  |DPP screen HIV 1/2 Transferéncia de tecnologia com Chembio
Diagnéstico !DPP HIV 1/2_ﬂuido oral Transferénc!a de tecnolog!a com Chemb§o
imunoblot rapido DPP HIV 1/2 Transferéncia de tecnologia com Chembio
DPP HIV/sffilis combo Transferéncia de tecnologia com Chembio
DPP sifilis duo Transferéncia de tecnologia com Chembio
DPP leptospirose Transferéncia de tecnologia com Chembio
teste rapido HIV 1/2 Transferéncia de tecnologia com Chembio
Desenvolvimento e transferéncia de
NAT HIV/HCV/HBV .
tecnologia

Fonte: Fundacéo Oswaldo Cruz (2015)
CIM — Centro de Imunologia Molecular/ Cuba
CIGB - Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia/ Cuba
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Das 10 vacinas do portfélio de Bio-Manguinhos, sete fazem parte do
calendario nacional de vacinagdo e uma delas, a vacina Hib, é disponibilizada nos
Centros de Referéncia de Imunobioldgicos Especiais (CRIE). As outras duas —
meningocdcica AC e difteria, tétano e pertussis + Hib (DTP+Hib) — ndo estdo mais

sendo produzidas, embora seu registro ainda esteja ativo.

As fontes de receita de Bio-Manguinhos sdo provenientes do fornecimento de
vacinas, reativos para diagndstico e biofarmacos aos programas do MS; da exportacao
do excedente de producdo da vacina febre amarela para paises em desenvolvimento
através da OPAS, UNICEF e da OMS; de recursos captados junto aos 6rgdos do MS
para apoio a projetos especificos, agéncias governamentais de fomento e programas
internos a Fiocruz (FUNDAGCAO OSWALDO CRUZ, 2015). A Figura 15 apresenta a
evolucdo das receitas e despesas de Bio-Manguinhos no periodo de 2010 a 2014, sem
considerar as exportacdes. Verifica-se um crescimento de 78% da receita total de 2010
para 2014, frente a um crescimento de 86% da despesa neste mesmo periodo. As taxas
de crescimento médio anual da receita e da despesa sdo equivalentes a 15% e 17%
respectivamente. Cabe mencionar que devido ao seu modelo juridico, o recurso que nao
é executado por Bio-Manguinhos ao longo do exercicio, deve ser devolvido ao final do
mesmo. Portanto, o ideal é que ndo exista nenhuma margem entre receitas e despesas

totais.

—_
1.611
1.249 1312 1309
907
|:| Receita
|:| Despesa
-864
-1.246 -
1.311 1503 1608
2010 2011 2012 2013 2014

Figura 15: Evolucdo das receitas e despesas de Bio-Manguinhos (milhdes R$)

Fonte: Elaboracdo propria com base em Fundagdo Oswaldo Cruz (2015)
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4.1.3 Pesquisa e Desenvolvimento

Bio-Manguinhos investe continuamente em pesquisa, desenvolvimento
tecnoldgico e inovacao para garantir o acesso universal a novos produtos pela populagéo
e assim reduzir a dependéncia do mercado externo e 0s gastos do governo na aquisi¢cdo
de vacinas, reativos para diagndstico e biofarmacos (FUNDACAO OSWALDO CRUZ,
2015).

Em 2014, foram investidos R$69,87 milhdes em P&D, representando 4,34% da
receita total. Esse investimento representou um aumento de 20% em relacdo a 2013,
porém a percentagem da receita se mantém relativamente estavel desde 2012, conforme

Figura 16.

80 - - 10,00%
- 9,00%
8,00%
7,00%
6,00%
5,00%
4,00%
3,00%

R$ (milhdes)

2,00%
1,00%

0,00%

2010 2011 2012 2013 2014
mmm [nvestimento realizado em P&D =¢=Investimento em P&D / Receita Total

Figura 16: Investimento em P&D (milhdes R$/ ano)
Fonte: Fundagdo Oswaldo Cruz (2015).

As atividades de P&D em Bio-Manguinhos sdo realizadas internamente através
de quatro programas: vacinas bacterianas, vacinas virais, reativos para diagnéstico e
biofarmacos. Os projetos sdo classificados de acordo com o pacote de trabalho em

desenvolvimento pré-clinico?®; desenvolvimento clinico ou estudos multicéntricos;

2.0 desenvolvimento pré-clinico concentra os projetos que se encontram em estagio de prova de
conceito, em desenvolvimento de prot6tipo e em estagio de producdo de lotes pilotos para demonstracdo
de consisténcia para subsequente validacdo.
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transferéncia de tecnologia e; pos-comercializacdo®®, e sdo apoiados por sete
laboratdrios e trés ndcleos da vice-diretoria de desenvolvimento tecnoldgico, além das
diversas areas de interface. Em 2014, a carteira de projetos voltados a produtos foi
constituida por 14 projetos de desenvolvimento pré-clinico, cinco de desenvolvimento
clinico e 13 de transferéncia de tecnologia, totalizando 32 projetos, divididos nas quatro

linhas de produtos, conforme apresentado na Tabela 7.

Tabela 7: Carteira de projetos de produtos em 2014

Carteiras de projetos de produtos
Desenvolvimento | Desenvolvimento | Transferéncia de Total
pré-clinico clinico tecnologia
Vacinas bacterianas 2 3 2 7
Vacinas virais 6 0 4 10
Biofarmacos 2 1 2 5
Reativos para diagnostico 4 1 5 10
Total 14 5 13 32

Fonte: Fundagéo Oswaldo Cruz (2015)

Com relacgdo as vacinas bacterianas, pode-se destacar na carteira de projetos: i)
a vacina meningocécica C conjugada, em estudo clinico de fase IlI; iii) a vacina
meningocdcica ACW (polissacaridica) em parceria com o Instituto Finlay de Cuba para
atendimento da demanda da OMS e; iv) a vacina pneumocdcica 10-valente (conjugada),
cujo acordo de transferéncia de tecnologia foi assinado com a GSK em 2009,
ressaltando que a vacina desde o inicio da transferéncia ja passa a ser fornecida para o
MS (FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2015).

Em relacdo as vacinas virais, trés projetos sdo de desenvolvimento interno,
como o projeto da vacina febre amarela inativada e o da vacina febre amarela atenuada,
sendo este Ultimo um projeto de melhoria; dois projetos sdo de co-desenvolvimento com

organizag@es internacionais; um projeto de subsidio externo, que é o projeto da vacina

2 A pés-comercializacdo concentra os projetos realizados ap6s a comercializagdo do produto, com
objetivo de identificar efeitos adversos, novas formulagdes, comparacdo com produtos competidores e de
suporte as estratégias de tratamento.
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dupla viral (sarampo e rubéola) com investimento da Fundacdo Bill e Melinda Gates; e

quatro projetos sdo de transferéncia de tecnologia.

Destaca-se o projeto da vacina dengue (tetravalente, inativada), celebrado em
2009 com a GSK. Esse projeto foi assinado em conjunto com a transferéncia de
tecnologia da vacina pneumocdcica, entretanto foi um acordo de pesquisa e
desenvolvimento conjunto para o desenvolvimento da vacina. Os estudos pré-clinicos
em primatas ndo humanos estdo sendo conduzidos em Bio-Manguinhos e jé estdo em
andamento as obras do laboratério de andlises clinicas, que permitira a realizacdo das
novas etapas do desenvolvimento (FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2015). A vacina
febre amarela (subunidade) também é um acordo de co-desenvolvimento com uma
empresa internacional — o Centro de Biotecnologia Molecular Fraunhofer dos Estados
Unidos. O acordo foi assinado em 2011 e visa a producdo de uma vacina de subunidade
expressa em planta, através da tecnologia de expressdo transiente (FUNDACAO
OSWALDO CRUZ, 2015),

Como destaques de projetos de transferéncia de tecnologia pode-se citar o
contrato com a Sanofi Pasteur em 2011 para a transferéncia de tecnologia da vacina
poliomielite inativada (IPV) e o aditivo ao contrato de transferéncia de tecnologia da
vacina triplice viral com a GSK, assinado em 2012 para a incorporacdo do componente
varicela, possibilitando a producio da vacina tetravalente viral (FUNDACAO
OSWALDO CRUZ, 2015).

O Quadro 16 resume as principais vacinas da carteira de projetos de Bio-
Manguinhos, indicando sua etapa de desenvolvimento e o nivel de prioridade
estabelecido em 2014. Com relacdo a prioridade, Bio-Manguinhos trabalha com trés
niveis: prioridade estratégica (PE), que sdo os projetos acompanhados diretamente pela
Diretoria e onde se coloca todo o esfor¢o em termos de recursos; prioridade 2 (P2), que
€ o nivel intermediario e prioridade 3 (P3). Esses dois ultimos niveis ndo s&o
acompanhados diretamente pela Diretoria, mas sdo acompanhados pela Geréncia de

Projetos e também passam por avalia¢fes periodicas.
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Quadro 16: Carteira de projetos Bio-Manguinhos 2014 — Vacinas

Carteiras de projetos 2014 - Vacinas
Vacina Fase de desenvolvimento | Prioridade
Meningocdcica C conjugada Estudo clinico PE
Meningocdcica B Estudo clinico PE
Pentavalente Estudo clinico PE
Vacinas . .
. Heptavalente combinada Estudo pré-clinico PE
bacterianas
Leptospirose Estudo pré-clinico P3
Pneumocdcica conjugada Transferéncia de tecnologia PE
Meningoc6cica ACW Transferéncia de tecnologia PE
Febre amarela inativada Estudo pré-clinico PE
Febre amarela atenuada (melhoria) |Estudo pré-clinico PE
Febre amarela subunidade Estudo pré-clinico PE
Dengue tetravalente inativada Estudo pré-clinico PE
. .. |Dengue recombinante Estudo pré-clinico PE
Vacinas virais - T
Dupla viral Estudo pré-clinico PE
Triplice viral Transferéncia de tecnologia PE
Tetravalente viral Transferéncia de tecnologia PE
Poliomielite inativada Transferéncia de tecnologia PE
Rotavirus Transferéncia de tecnologia PE

Fonte: Elaboragdo prépria com base em Fundagdo Oswaldo Cruz (2015)

A continuidade ou interrupc¢do de um projeto de desenvolvimento, assim como
0 inicio de um novo sdo avaliados periodicamente através do balanceamento de
projetos, que também funciona como um instrumento na defini¢do das prioridades para
alocacdo de recursos. Além disso, as atividades dos projetos sdo acompanhadas pela
area de Geréncia de Projetos junto aos gerentes de programa e de projetos, e 0s
resultados alcancados s&o monitorados (FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2015).

Homma et al. (2013) destacam ainda importantes projetos de desenvolvimento
que estdo sendo conduzidos por Bio-Manguinhos em colaboragdo com institutos de
pesquisa da prépria Fiocruz ou universidades. O Quadro 17 apresenta alguns desses
projetos, como 0s que estdo sendo realizados em colaboracdo com o Instituto Oswaldo
Cruz, para o desenvolvimento de uma vacina contra a dengue, e a parceria com a UFRJ

para desenvolvimento da vacina febre amarela inativada. Este ultimo projeto, assim
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como o da dengue recombinante sdo integrantes da carteira de projetos de Bio-
Manguinhos. As colaborac@es entre unidades da Fiocruz sdo firmadas através de carta-
compromisso e as colaborac6es entre Bio-Manguinhos e institutos de pesquisa externos

ou universidades sdo firmadas através de contrato.

Quadro 17: Desenvolvimentos em colaboracdo com outras instituices

Vacina Fase de desenvolvimento Instituto/ Empresa
Dengue recombinante Pré-clinica Bio-Manguinhos/ I0C
Dengue vetor febre amarela Pré-clinica Bio-Manguinhos/ IOC
Febre amarela 17 DD inativada Pré-clinica Bio-Manguinhos/ UFRJ
Malaria recombinante Pré-clinica Bio-Manguinhos/ IOC
Ancilostomose Pré-clinica Bio- Manguinhos/ Instituto Sabin

Fonte: Elaboracdo propria com base em Homma et al. (2013)

Cabe ainda mencionar que, de acordo com o conhecimento da doutoranda,
existem outras parcerias com unidades da Fiocruz para a realizacdo de estudos
epidemioldgicos da dengue com o Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas
(INI) e Centro de Pesquisa Gongalo Muniz (CPgGM), e para estudos clinicos fase | da
dupla viral com o INI. Além disso, ha projetos de P&D para a vacina zika que envolvem
parcerias com o IOC, com o Centro de Pesquisa Aggeu Magalhdes (CPgAM) e com a
UFRJ.

4.1.4 Parcerias realizadas

Ao analisar a histéria e a evolucdo de Bio-Manguinhos, pode-se verificar que
suas inovagOes foram realizadas com forte dependéncia de acordos de transferéncia de
tecnologia, que até hoje sdo executados. Conforme apresentado na secdo anterior, Sao
13 projetos de transferéncia de tecnologia compondo a carteira atual de projetos de Bio-
Manguinhos. E possivel dividir estes acordos de transferéncia de tecnologia em dois
periodos distintos: o primeiro, da criacdo de Bio-Manguinhos até o inicio da década de
1990, quando os acordos foram realizados com universidades ou institutos de pesquisa
internacionais, conforme apresentado na subsecédo 4.1.1, e; o segundo, a partir do inicio
da década de 1990, quando tais acordos passaram a ser realizados com grandes

empresas farmacéuticas multinacionais.
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Ao longo de sua existéncia, Bio-Manguinhos realizou nove acordos de
transferéncia de tecnologia de vacinas, sendo seis deles (os seis Ultimos) com grandes
empresas multinacionais. Este processo, em uma primeira analise, apresenta ganhos
para todos os envolvidos: a empresa multinacional garante sua participacdo no mercado
brasileiro (de grande porte); Bio-Manguinhos tem acesso a uma tecnologia de ponta sem
precisar incorrer em grandes investimentos e; o Estado tem a garantia de recebimento
do produto em questdo, financiando o desenvolvimento tecnoldgico nacional sem a
necessidade de desembolsar nada além dos recursos destinados a aquisi¢ao regular dos

produtos.

Atualmente, o governo vem estimulando a constituicdo de PDP, com o
objetivo de internalizar a tecnologia de produgdo e conseguir ampliar o acesso da
populacdo a produtos de origem biotecnoldgica. Bio-Manguinhos faz parte de 14 dessas
PDP (duas de vacinas e as demais de biofarmacos)®*, sendo que cinco produtos oriundos
destas parcerias ja estdo sendo fornecidos ao Ministério da Salde — as vacinas
pneumocécica 10-valente e tetravalente viral e os biofarmacos alfataliglicerase,
infliximabe e betainterferona 1A (FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2015).

De forma a ilustrar esse segundo periodo, da realizacdo de transferéncias de
tecnologia com empresas multinacionais, e apresentar dados que contribuam para a
analise deste estudo de caso, dois processos serdo descritos a seguir - a vacina Hib e a
vacina triplice viral - ambos em parceria com a GSK, conforme mencionado na
subsecdo 4.1.1. A transferéncia de tecnologia da vacina Hib encontra-se concluida e a

da vacina triplice viral em fase final.

4.1.4.1 Vacina Hib

Foram dois os principais motivos que levaram a SmithKline a assinar o
contrato de transferéncia de tecnologia da vacina Hib com Bio-Manguinhos em

novembro de 1998. O primeiro foi porque eles ndo tinham capacidade de producdo

% V/acinas: vacina tetraviral, vacina pneumocécica 10-valente; Biofarmacos: alfataliglicerase,

infliximabe; betainterferona 1A, filgrastima, etanercepte, adalimumabe, bevacizumabe, rituximabe,
somatropina, trastuzumabe, certolizumabe pegol, cetuximabe.
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instalada suficiente para aumentar a producdo na escala que o mercado estava exigindo
e a0 mesmo tempo atender o mercado brasileiro. O segundo foi a garantia de mercado,
cerca de 16 milhGes de doses, durante cinco anos, que era o tempo inicial do contrato.
Do ponto de vista do Brasil, o contrato também foi vantajoso, pois além da prépria
tecnologia que seria transferida, o preco da dose negociado foi o menor do mercado
internacional, praticado pela OPAS e UNICEF (HAMILTON, 2007).

A transferéncia de tecnologia da vacina Hib foi dividida em cinco etapas, de
acordo com as atividades envolvidas no processo produtivo. A primeira etapa previa a
importacdo do concentrado vacinal, sua formulacdo, envase, liofilizagcdo, rotulagem e
embalagem do produto final, além dos testes de controle de qualidade por Bio-
Manguinhos (BARBOSA, 2009). Como o tempo para todas as adequacdes, validacdes e
treinamentos necessarios era curto, pois o PNI ja pretendia introduzir a vacina no
calendario de vacinacdo no segundo semestre de 1999, no inicio deste mesmo ano
alguns técnicos de Bio-Manguinhos foram para a Bélgica a fim de conhecer as
instalacOes da empresa e estudar a metodologia de producdo e controle de qualidade da
vacina, enquanto Bio-Manguinhos recebia consultores belgas para recomendar as
modificacdes que precisavam ser feitas na planta industrial para o inicio da primeira
fase de transferéncia de tecnologia do novo produto (PONTE, 2007; BARBOSA, 2009).

Apbs a aprovacdo dos lotes piloto em junho de 1999, iniciou-se a producédo de
lotes comerciais para entrega a partir de setembro deste mesmo ano. Cabe ressaltar que
durante todo o projeto, o gerente de projeto da SmithKline e alguns técnicos vieram
diversas vezes a Bio-Manguinhos acompanhar as atividades locais (BARBOSA, 2009).

No segundo semestre de 1999, iniciou-se a fase de operacdo, com a
formulacdo, liofilizacdo e envase da vacina e nos anos seguintes procedeu-se a
internalizacdo de todo o ciclo produtivo, até a nacionalizacdo de toda a producdo em
outubro de 2007, quando a ANVISA concedeu o registro do produto (PONTE, 2007;
BARBOSA, 2009).

O projeto de adequacéo da area de producédo envolveu engenheiros e técnicos
das duas organizagdes, poréem os equipamentos foram especificados pelos técnicos
brasileiros, o que possibilitou a realizacdo de melhorias e a aquisicdo de alguns deles
através de empresas brasileiras. As equipes treinadas para esta transferéncia de

tecnologia foram compostas de pessoas com experiéncia em producdo e controle de
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qualidade de vacinas bacterianas, além de pessoas que trabalhavam no desenvolvimento
tecnoldgico dessas vacinas, e isso possibilitou que os conhecimentos adquiridos
pudessem ser aplicados em areas de desenvolvimento antes mesmo da conclusédo da
transferéncia de tecnologia (BARBOSA, 2009).

Bio-Manguinhos contou com a assisténcia técnica de profissionais da
SmithKline durante todo o processo, informacdes técnicas eram trocadas por meios
eletronicos, teleconferéncias ou reunides técnicas que ocorriam ao menos duas vezes
por ano. Mais de 30 técnicos brasileiros estiveram presentes em treinamentos na Bélgica
e mais de 10 especialistas belgas estiveram no Brasil prestando algum tipo de suporte.
Mais de 1000 documentos técnicos foram recebidos, dentre procedimentos operacionais
padrdo, documentos de padrdes de engenharia, monografias e especificacdes. O estudo
realizado por Barbosa (2009) detalha todo o processo de transferéncia de tecnologia da

vacina Hib.

A repercussao desta transferéncia de tecnologia foi muito positiva para Bio-
Manguinhos, com impactos significativos em varias atividades. O contato com a
metodologia de trabalho de um dos maiores produtores de vacinas do mundo e 0s
recursos financeiros gerados foram fundamentais para alavancar o crescimento de Bio-
Manguinhos. Em poucos anos, foram realizadas grandes modificagbes como a
implantacdo da administracdo por projetos, a redefinicdo dos projetos prioritarios, o
aprimoramento das areas de controle e garantia da qualidade, a ado¢do das boas praticas
de laboratério e de fabricacdo, a instituicdo da metrologia e validagdo de processos e
equipamentos, dentre outras. O crescimento fica ainda mais evidenciado quando se
observa 0s numeros. Por ser um produto de alta rentabilidade, o orcamento de Bio-
Manguinhos cresceu consideravelmente. A producdo de vacinas passou de 15 milhdes
de doses em 1996 para 120 milhdes de doses em 1999, e as vendas aumentaram de R$5
milhdes para R$60 milhdes nesse mesmo periodo (HAMILTON, 2007; PONTE, 2007).

Como consequéncia de todos esses avangos, no inicio de 2001, as operacOes
passaram a ser acompanhadas por uma equipe de BPF, pertencente ao departamento de
garantia de qualidade, que fazia auditorias periddicas de todos os laboratérios. Em
setembro de 2001, Bio-Manguinhos recebeu a certificacdo nacional de BPF da vacina
febre amarela pela ANVISA e em outubro deste mesmo ano obteve a qualificagdo da
OMS para atuar como fornecedor internacional dessa vacina. Ainda em 2001, Bio-
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Manguinhos e o Instituto Butantan iniciaram uma parceria para o fornecimento da
vacina DTP+Hib ao PNI, que teve seu registro concedido pela ANVISA em outubro de
2007, apds um estudo clinico de ndo inferioridade elaborado e coordenado pela
assessoria clinica de Bio-Manguinhos (BENCHIMOL, 2001; PONTE, 2007).

Todos esses avancos e melhorias mencionadas se referem, entretanto, a
questdes de gestdo ou a capacitagdes de tecnologia industrial basica, e ndo para o

desenvolvimento de produtos.

4.1.4.2 Vacina triplice viral

Em outubro de 2003, Bio-Manguinhos assinou outro acordo com a GSK para a
transferéncia de tecnologia da vacina triplice viral a ser iniciada em 2004. Na época,
esta era a Unica das 12 vacinas integrantes do calendario oficial de vacinacdo, que ainda
era importada (PONTE, 2007).

O Ministério da Saude queria que fosse produzida nacionalmente uma vacina
com a cepa Jeryl Lynn da caxumba, pois esta possui baixa reatogenicidade, sendo
considerada a melhor do mundo. Porém apenas duas empresas a produziam: a Merck,
que foi quem originalmente a desenvolveu e a GSK, que conseguiu clonar a cepa a
partir de uma vacina da Merck e desenvolver a vacina. O primeiro ndo aceitou transferir
a tecnologia, s6 queria que Bio-Manguinhos envasasse e liofilizasse a vacina, sem
agregar qualguer tecnologia. J4 a GSK aceitou a proposta, pois ndo conseguia concorrer
no mercado brasileiro uma vez que ndo oferecia o menor preco. Assim foi fechado o
acordo de transferéncia completa da tecnologia da vacina triplice viral com a GSK, que
exigia um quantitativo minimo de compra de bulk superior a 100 milhdes de doses em
cinco anos (HAMILTON, 2007).

Cabe mencionar que ja& havia um conhecimento prévio na area de
desenvolvimento para essa vacina. Conforme relatado por Lopes (2009), Bio-
Manguinhos iniciou um processo de desenvolvimento da vacina triplice viral em 1992.
Como ja possuia 0 know how de producéo da vacina contra o sarampo utilizando a cepa
CAM-70 através da transferéncia de tecnologia do Instituto Biken, iniciou-se o
desenvolvimento para estabelecer o processo de producdo do componente rubéola, e

com isso desenvolver a vacina dupla viral. Porém em 1998, Bio-Manguinhos optou pela
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assinatura de um novo contrato com a Biken para trazer a tecnologia da dupla viral
(utilizando as cepas Matsuura e CAM-70). A Biken também possuia a tecnologia de
producdo do componente caxumba — cepa Urabe AM-9 - porém essa cepa apresentava
muitos eventos adversos e por esse motivo o0 MS ja pensava em ndo mais utiliza-la
(LOPES, 2009).

Bio-Manguinhos chegou entédo a desenvolver a vacina dupla viral, fazer estudo
clinico e paralelamente faria um estudo mais amplo da vacina triplice viral (com a cepa
Urabe). No entanto, o resultado do estudo clinico da dupla viral mostrou uma baixa
imunogenicidade para a rubéola e ao mesmo tempo, o MS decidiu pela ndo utilizacdo da
cepa Urabe da caxumba, e com isso Bio-Manguinhos rompeu o contrato com a Biken
(LOPES, 2009).

Foi entdo que iniciou-se uma nova busca para produzir a vacina triplice viral e
apoOs negociagdes com a GSK, optou-se pela transferéncia de tecnologia com esta
empresa. O conhecimento j& existente para a producdo da vacina possibilitou um melhor
entendimento do processo de transferéncia de tecnologia e auxiliou no processo de
negociacdes (LOPES, 2009).

O contrato de transferéncia de tecnologia foi dividido em quatro fases. Cada
fase, por sua vez, foi subdividida em duas sub-fases e em cada uma delas ha um
conjunto de informagdes a serem passadas pela GSK e treinamentos a serem realizados,

assim como um conjunto de atividades a serem realizadas por Bio-Manguinhos.

A previsdo de duracdo inicial do contrato era de cinco anos, ou seja, com
término previsto para 2009. No entanto a previsao atual é de que a transferéncia seja
concluida em 2018%, principalmente devido as dificuldades relacionadas & obra e
adequacdo da planta industrial aos requisitos regulatorios existentes. Tais questes sao
discutidas na secéo 4.2 através de informagdes obtidas na pesquisa de campo.

% De acordo com o conhecimento da doutoranda, devido & sua atuagdo profissional, Bio-Manguinhos
atualmente esta se preparando para a fase final da transferéncia de tecnologia ja com a producéo das IFAs
de sarampo, caxumba e rubéola para formulagdo do produto final, cuja solicitagcdo de registro deve ser
submetida a ANVISA no segundo semestre de 2017.

144



4.2 Informacgdes da Pesquisa de Campo

A fim de se trabalhar com maiores evidéncias acerca das estratégias adotadas
por Bio-Manguinhos para desenvolver e produzir novos produtos, assim como verificar
de que forma tém sido realizados seus processos de transferéncia de tecnologia e os
beneficios de fato alcancados, conforme fora descrito na metodologia deste trabalho,
foram realizadas algumas entrevistas com atores-chaves de Bio-Manguinhos. As
respostas destas entrevistas serdo apresentadas nesta secdo e relacionam-se com a teoria
discutida no Capitulo 2 da Parte I.

4.2.1 Estratégias de mercado e inovagdes

Comecando pelas caracteristicas gerais, Bio-Manguinhos é uma empresa de
grande porte, com cerca de 1600 funcionarios, de capital nacional publico. Sua planta
fabril estd localizada em Manguinhos, no Rio de Janeiro e atualmente a empresa esta
investindo em duas novas plantas industriais: uma em Santa Cruz/ Rio de Janeiro, para
processamento final e formulacdo de ingrediente farmacéutico ativo (IFA) e outra em
Eusébio/ Ceard, que serd um centro tecnoldgico de plataformas vegetais, com area de
producdo e area de desenvolvimento. Ambas as plantas possuem investimentos diretos

do Governo Federal.

O faturamento de Bio-Manguinhos é de US$550 milhdes sendo o seu principal
segmento de atuacdo o de vacinas, seguido pelo de biofdrmacos e reagentes para
diagnédstico. Diversos produtos compdem seu portfolio, conforme descrito
anteriormente. O volume de vacinas produzidas e distribuidas anualmente corresponde a

cerca de 100 milhdes de doses.

Apbs analisadas as caracteristicas gerais da empresa, a entrevista seguiu com
perguntas mais especificas e estratégicas de Bio-Manguinhos. Como a amostra
intencionalmente escolhida era composta somente de membros da alta geréncia, poréem
contemplando diversas &reas de interesse, visOes diferentes surgiram em diversas

questoes.

Com relacdo as estratégias de mercado adotadas pela empresa, conforme

definicdo de Freeman e Soete (2008) apresentada no Capitulo 2 desta tese, ndo houve
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um consenso entre os entrevistados. Para o Entrevistado 1, Bio-Manguinhos adota uma
estratégia ofensiva, através de lideranga técnica e de mercado, langando novos produtos.
Porém também adota uma estratégia oportunista nos casos em que nenhuma empresa
tem interesse em atuar. Os exemplos seriam a vacina meningocdcica ACW para o
cinturdo africano e a vacina dupla viral (sarampo e rubéola) que esta sendo
desenvolvida também para o mercado africano. O Entrevistado 2 entende que Bio-
Manguinhos possui estratégia oportunista uma vez que é extremamente dependente do
PNI, se utilizando da demanda deste Programa. Ja na visdo dos Entrevistados 3 e 4, a
estratégia adotada pela empresa € a imitativa, acompanhando sempre os lideres de

mercado, com vantagem de custo ou mercado cativo (Figura 17).

Ofensiva
Defensiva
Imitativa
Dependente

Tradicional

i

Oportunista

2 3 4
Nimero de entrevistados

[
—

Figura 17: Estratégias de mercado adotadas

Fonte: Elaboracdo propria a partir da pesquisa de campo

Bio-Manguinhos ndo se utiliza de modelos contratuais ou integrados para
acessar ativos complementares como o gerenciamento de ensaios clinicos, assessoria
regulatoria, e o proprio armazenamento e distribuicdo, conforme discutido por Teece
(1986) e apresentado no Capitulo 2 desta tese. Na realidade Bio-Manguinhos realiza

todas essas atividades com recursos proprios.
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Em relacdo a atividade de inovacdo, o investimento feito por Bio-Manguinhos
esta na faixa de 1 a 5% de suas vendas, confirmando o que j& havia sido demonstrado no
historico da Figura 16.

Bio-Manguinhos possui um departamento de P&D, onde cerca de 180
funcionarios estdo alocados, correspondendo a 11% de sua forca de trabalho, que realiza
as etapas de pre-desenvolvimento, estudos pré-clinicos, escalonamento, estudos clinicos
e pos-marketing. Entretanto a pesquisa basica ndo € realizada por Bio-Manguinhos. Um
dos entrevistados comenta que a cadeia de inovagdo ainda é muito falha. Nao apenas em

Bio-Manguinhos, mas no pais como um todo.

Hoje no Brasil existe uma grande produgdo cientifica em salde, mas
ndo conseguimos chegar na inovacdo. Precisava haver um
investimento maci¢co em P&D, fortalecer a parceria das industrias
com as universidades, acabar com alguns gaps existentes. Uma
tentativa neste sentido feita por Bio-Manguinhos é o investimento na
planta de protétipos do CIPBR e a nivel da Fiocruz, a construcdo do
Centro de Desenvolvimento Tecnolégico em Saude (CDTS). Mas isso

ainda é muito pouco (Entrevistado 3).

Com relacdo as principais fontes de inovacéao, baseado em Von Hippel (1988)
e Organisation for economic co-operation and development (2005), Capitulo 2 desta
tese, trés dos quatro entrevistados consideram a transferéncia de tecnologia como a
principal e trés também consideram a P&D como a segunda mais importante. Para um
dos entrevistados a producdo é a fonte mais importante de inovacdo de Bio-
Manguinhos, pois ela cria demanda para a inovacgdo incremental, para a melhoria dos
processos, dos rendimentos, da termoestabilidade etc. Porém essa inovacéo € criada, em
ultima instancia, a partir das transferéncias de tecnologia, uma vez que sdo elas que
geram 0 aumento da capacidade produtiva. Um dos entrevistados considera as
universidades como a terceira principal fonte de inovacéo e para outro, as universidades,
assim como os institutos de pesquisa ndo sdo fontes muito exploradas atualmente, mas
possuem grande importancia e possivelmente serdo focadas num futuro préximo. A
Figura 18 apresenta as respostas de cada entrevistado em relacéo as principais fontes de

inovacao.

147



S
|

(]
|

[
I

Nivel de importancia

—
I

Transferéncia P&D Producio Universidades Institutos
de Tecnologia de Pesquisa

W Entrevistado 1 ®EEntrevistado 2 @ Entrevistado 3 M Entrevistado 4

Figura 18: Principais fontes de inovacao de acordo com cada entrevistado

Fonte: Elaboracdo propria a partir da pesquisa de campo

Dos quatro entrevistados, trés entendem que para desenvolver inovacgdes a
empresa procura entender a dinamica do mercado, de forma a lancar produtos de
interesse e que apresentem demanda, seguindo a teoria desenvolvida por Khilji (2006),
Capitulo 2 desta tese. Entretanto, na visdo de um dos entrevistados, a empresa nao se
preocupa com a dindmica do mercado, na verdade atua de forma reativa as demandas do

MS e entra no negocio que é oferecido.

Ha consenso de que existe uma interface entre o marketing e a P&D, entretanto
enquanto trés dos entrevistados entendem que isso ocorre através de uma avaliacdo
conjunta das atividades de mercado, identificando as necessidades globais e observando
0S concorrentes, na percep¢do do outro entrevistado, 0 marketing apenas comunica a

necessidade para a P&D corrigir, ou seja, novamente de forma reativa.

4.2.2 Estratégias tecnoldgicas e de transferéncia de tecnologia

Este bloco aborda temas centrais para esta tese e que foram discutidos no

Capitulo 2, como as capacitagdes dinamicas definidas por Teece, Pisano e Shuen
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(1997), na secdo 2.3 desta tese, a capacidade de absorcdo e acumulacdo tecnoldgica,
estudadas por Cohen e Levinthal (1990), secdo 2.2, e Bell e Pavitt (1993), secdo 2.3,
respectivamente. As formas e estabelecimento de parcerias de colaboracdo apresentadas
e discutidas por Tidd, Bessant e Pavitt (2001) e posteriormente por Schilling (2013),
secdo 2.3 desta tese. Por fim, aborda em maiores detalhes os aspectos especificos da

transferéncia de tecnologia, apresentados na segéo 2.4.

Em relacdo as capacitacbes dindmicas da empresa, a maneira pela qual a
empresa consegue se adaptar as rapidas mudancas no ambiente de negdcios, trés dos
entrevistados concordam que a principal forma é através do investimento em ativos
especificos, como plantas especializadas e equipamentos. Os exemplos seriam o
investimento na nova planta de processamento final, em Santa Cruz, utilizando os
equipamentos mais avancados em termos de tecnologia industrial na area de
imunobioldgicos e a planta de protétipos, permitindo preencher uma lacuna na cadeia de

inovacao.

Trés dos entrevistados também informaram que a empresa investe em
processos organizacionais para acompanhar as mudangas no ambiente. Um exemplo
seria todo o esforco que esta sendo feito para modificar o modelo juridico para empresa
publica e assim obter maior flexibilidade em suas acOes. Esta flexibilidade ¢é
fundamental para acompanhar ndo sé o ambiente de negdcios onde Bio-Manguinhos
estd inserido, mas também todo o crescimento que o Instituto tem vivenciado. Os
entrevistados também citaram que um ponto de grande importancia dentro deste
contexto de adaptacdo as mudancas no ambiente de neg6cios é a parceria firmada com
empresas multinacionais, em sua maioria, para a realizacdo de transferéncia de
tecnologia e desenvolvimento conjunto. O investimento nessas parcerias também faz
parte do investimento nos processos organizacionais. Por fim, na visdo de um dos
entrevistados, Bio-Manguinhos também reage mudando a sua trajetéria, a exemplo do

investimento recente na planta do Ceara de plataforma vegetal (Figura 19).
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Figura 19: Formas de adaptacdo as mudancas no ambiente de negdcios

Fonte: Elaboracdo propria a partir da pesquisa de campo

Todos os entrevistados concordam que Bio-Manguinhos possui a habilidade de
adquirir tecnologia e conhecimentos externos através de outras empresas e de absorvé-
los com a capacidade de gerar melhorias ou adaptacfes nas tecnologias absorvidas ou
mesmo em outras ja existentes. Para tanto, conforme Figura 20, ha consenso de que um
fator fundamental para que a tecnologia seja bem absorvida € que a empresa consiga
suporta-la, ou seja, que tenha as competéncias internas necessarias, incluindo pessoal
capacitado e instalacbes adequadas. Trés dos entrevistados também acham que é
fundamental a motivacao interna para que a absor¢éo da tecnologia seja bem sucedida e
dois deles entendem que adicionalmente é necessario haver uma aceitacdo interna da
tecnologia, tanto por parte das pessoas como do ambiente, e que exista também um

alinhamento da tecnologia com a estratégia de negocios da empresa.
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Figura 20: Fatores fundamentais para a absorc¢ao de tecnologia

Fonte: Elaboracdo propria a partir da pesquisa de campo

Todos concordam que o conhecimento externo adquirido costuma ser
incorporado pela empresa e utilizado pela &rea de P&D ou em futuros processos de
aquisicdo de tecnologia e que ele é melhor absorvido quando ja existe um conhecimento
interno complementar. O principal exemplo citado foi a transferéncia de tecnologia da
vacina Hib da GSK. As técnicas empregadas nesta transferéncia sdo, de certa forma,
empregadas no desenvolvimento da vacina meningite C conjugada. O problema
colocado pelos entrevistados € que as clausulas contratuais dos processos de
transferéncia de tecnologia restringem o uso da tecnologia e do conhecimento para

outros produtos.

Um bom exemplo é a vacina dupla viral. Bio-Manguinhos teria condigdes de
desenvolvé-la sozinho, utilizando o conhecimento adquirido na transferéncia da vacina
triplice viral. Entretanto, devido as restricdes do contrato, ndo era possivel nem usar o
virus, nem a tecnologia, ambos da GSK, e, portanto, houve a necessidade de realizar um
aditivo de contrato da triplice viral, que foi meramente uma autorizagdo da GSK para a
utilizacdo da tecnologia. Atualmente, Bio-Manguinhos tem a permissdo de realizar este
desenvolvimento, porém, a vacina entra nas mesmas condi¢des do contrato da triplice

viral, com pagamento de royalties e respeitando os prazos estipulados.

De qualquer forma, conforme citado por um dos entrevistados, as clausulas

contratuais normalmente restringem a tecnologia principal, mas algumas tecnologias e
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conhecimentos associados podem ser muito bem aproveitados. O exemplo citado foi a
tecnologia adquirida para a producdo de anticorpos monoclonais, através de
transferéncia de tecnologia, porém secundariamente, para testes de controle de
qualidade: “Esse tipo de conhecimento, adquirido perifericamente a transferéncia da

tecnologia principal, também agrega muito” (Entrevistado 3).

Com relacdo as parcerias para colaboracdo, todos o0s entrevistados
mencionaram que o principal tipo de parceria utilizado € o licenciamento, que é o caso
das parcerias realizadas com as multinacionais para transferéncia de tecnologia de
vacinas. Nesse modelo, é feito um acordo entre as empresas envolvidas, onde existe a
oportunidade de exploracdo de determinada propriedade intelectual, em troca de

pagamento de royalties baseado nas vendas.

Trés dos entrevistados também mencionam a terceirizacgdo como um
mecanismo de colaboracéo realizado em Bio-Manguinhos, e um exemplo seria o projeto
do anticorpo monoclonal humanizado anti-MRSA, na linha de Biofarmacos. Busca-se a
contratacdo de servigos para reduzir alguns gargalos do desenvolvimento, como por
exemplo, a contratacdo da Abzena, para diminuir o risco de imunogenicidade do
produto e também a parceria com o IBMP para o desenvolvimento do clone secretor de

alto rendimento.

Ademais, para um dos entrevistados, a empresa também realiza outras formas
de colaboracdo como consorcio de pesquisa, exemplificado pelas parcerias com outros
institutos da Fiocruz e com a UFRJ para desenvolvimento da vacina Zika, e alianca
estratégica, exemplificado pela parceria com a GSK para o desenvolvimento da vacina
contra a dengue. A rede de inovacéo seria ainda uma forma de colaboracéo a ser focada

em um futuro proximo (Figura 21).
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Figura 21: Tipos de parcerias de colaboragéo realizados

Fonte: Elaboracgdo propria a partir da pesquisa de campo

O aspecto de consenso a ser considerado para se decidir por uma colaboracéo é a
disponibilidade de capacitagdes na organizagdo ou no parceiro. Entretanto a opiniéo dos
entrevistados diverge sobre os demais aspectos. Dois deles entendem que outro ponto
relevante nesta tomada de decisdo é a protecdo das tecnologias proprietarias, dois
também entendem que a construcdo e renovacao das capacitagdes sdo importantes e um
deles considera ainda o controle do desenvolvimento e do uso da tecnologia, conforme
Figura 22.

D enivagio ou s parcene ﬁ
organizagao ou no parceiro

Protecédo de tecnologias proprietarias

Controle do desenvolvimento e do uso da
tecnologia

Construcao e renovacao das capacitagoes F
0 1 2

Nimero de entrevistados

Figura 22: Aspectos considerados para decidir o tipo de colaboracgdo

Fonte: Elaboragdo propria a partir da pesquisa de campo
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Ao estabelecer uma colaboragdo com outra empresa, Bio-Manguinhos busca
atingir diversos objetivos, mas novamente ndo existe muito consenso em relacdo aos
entrevistados: no nivel estratégico, lideranca e aprendizado sdo objetivos selecionados
por dois entrevistados, mas um deles ressalta que isso seria com uma visdao de longo
prazo. No nivel tatico, ganho em custo, tempo e reducdo de risco sdo objetivos

entendidos por todos como cruciais.

Em termos de tecnologia, trés entrevistados consideram a busca de produtos de
alta complexidade e dois a busca de produtos competitivos. Nenhum entrevistado
considerou como objetivo de Bio-Manguinhos a busca por produtos de dificil

codificacdo.

Considerando ganhos para a organizacao, trés dos entrevistados entendem que
Bio-Manguinhos busca algumas competéncias. Um deles também enxerga como
objetivo a obtencdo de praticas de gerenciamento e outro, ganhos em relacdo a cultura
corporativa. No desenho da alianca a ser estabelecida, hd consenso de que o fator mais

importante é a propria selecdo do parceiro.

Em termos de aprendizado, para um dos entrevistados é importante a intencéo
de aprender, ser receptivo ao conhecimento e que 0 parceiro atue com bastante
transparéncia. Para outros dois, o fator mais importante é a transparéncia do parceiro e

para o quarto entrevistado, 0 mais importante € a intencdo de aprender.

Os modelos de transferéncia de tecnologia utilizados por Bio-Manguinhos
estdo ilustrados na Figura 23. A transferéncia de tecnologia bilateral pode ser
exemplificada pelas parcerias com a GSK para transferéncia das vacinas Hib, triplice
viral, pneumocdcica, rotavirus, dentre outras e a parceria com a Sanofi-Pasteur para a
transferéncia da vacina IPV. O desenvolvimento conjunto é exemplificado pelo
desenvolvimento da vacina contra dengue com a GSK e o teste de &cido nucleico
(NAT), com o IBMP e a Qiagen. Modelos como joint venture, estabelecimento de
subsidiarias, transferéncia facilitada, plataforma tecnologica compartilhada e Hub,

nunca foram utilizados por Bio-Manguinhos.

A éarea responsavel pelas transferéncias de tecnologia em Bio-Manguinhos era
a area de producéo, um indicativo forte de que a transferéncia era apenas da tecnologia

industrial, com a capacitacdo somente para a producdo e ndo para o desenvolvimento
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tecnoldgico. Recentemente houve a decisdo de que 0s novos projetos ficariam alocados
na area de desenvolvimento tecnoldgico, em uma tentativa de modificar este cenario.
Atualmente ha& projetos em ambas as areas, mas a tendéncia é que em breve todos

estejam na area de desenvolvimento.

Hib com GSK

Triplice viral com GSK
Pneumococica com GSK
IPV com Sanofi-Pasteur

Transferéncia de
tecnologia Bilateral

Dengue com a GSK

Desenvqlvimento NAT com IBMP e Qiagen
conjunto

Figura 23: Modelos de transferéncia de tecnologia utilizados
por Bio-Manguinhos

Fonte: Elaboragdo propria a partir da pesquisa de campo

Quanto aos elementos que devem ser considerados pela empresa para que ela
opte pelo processo de transferéncia de tecnologia e decida qual o melhor mecanismo a
ser utilizado, h& consenso para os seguintes fatores: i) objetivos da transferéncia, e; ii)
tecnologia. Os fatores iii) empresas detentoras da tecnologia, iv) tempo para realizar a
transferéncia; v) custo envolvido e vi) forma de elaboracdo do contrato sdo vistos como

relevantes por apenas dois entrevistados (Figura 24).
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Figura 24: Elementos que embasam a escolha pela transferéncia de tecnologia

Fonte: Elaboracdo propria a partir da pesquisa de campo

Alguns processos ja foram finalizados por Bio-Manguinhos, como a
transferéncia de tecnologia do sarampo com a Biken e da Hib com a GSK. Tais
processos levaram mais tempo para serem concluidos que o previsto (sarampo: 4 anos e
Hib: 9 anos).

Quando questionados sobre quais fatores sdo essenciais para a realizacdo de
uma transferéncia de tecnologia bem sucedida, trés entrevistados citaram como
principal fator os incentivos através de politicas nacionais, o outro entrevistado também
citou este fator, porém ndo como o mais importante. Um deles reforcou o poder de
compra do Estado e outro a garantia de mercado, associados a este fator. O outro fator
citado por todos, porém nao necessariamente sendo o mais importante, foi a existéncia
de uma equipe multifuncional altamente capacitada. O forte gerenciamento de projeto
foi um fator citado por trés dos entrevistados. O treinamento para o desenvolvimento de
capacidades também foi citado por trés entrevistados e 0s investimentos internos e
externos em P&D somente foram citados por dois deles. Um dos entrevistados também
citou a importancia dos incentivos de atores internacionais. A Figura 25 resume 0S

fatores citados como essenciais para o sucesso de uma transferéncia de tecnologia.
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Figura 25: Fatores essenciais para uma transferéncia de tecnologia bem sucedida

Fonte: Elaboragdo propria a partir da pesquisa de campo

Com relacdo aos beneficios ja alcangados com processos de transferéncia de
tecnologia realizados por Bio-Manguinhos, houve consenso nas respostas, que s&o
apresentadas na Figura 26. O principal beneficio foi a incorporacdo de novas
tecnologias, seguido de um aumento da capacidade de producdo e por fim a
incorporagéo de tecnologia permitindo o desenvolvimento de outros produtos. Para este
ultimo, os entrevistados informaram que Bio-Manguinhos ainda ndo conseguiu avancgar
muito, mas pode-se considerar a transferéncia de tecnologia da vacina Hib auxiliando
no desenvolvimento da vacina meningocdécica C e a transferéncia da vacina triplice viral
possibilitando o desenvolvimento da dupla viral, ainda que com as consideracfes ja

colocadas anteriormente.

Um dos entrevistados também citou que acredita que com as novas instalacdes
de Santa Cruz, que ampliardo a capacidade produtiva de Bio-Manguinhos, sera possivel
realizar novas parcerias visando especialmente 0 mercado externo. Dessa forma também
seria possivel obter o beneficio de acesso a outros mercados através da transferéncia de

tecnologia.
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Figura 26: Beneficios alcancados com a transferéncia de tecnologia

Fonte: Elaboracdo propria a partir da pesquisa de campo

Quando questionados sobre a existéncia de limites de um processo de
transferéncia de tecnologia para o éxito do negécio, o primeiro entrevistado respondeu
que existe limite em relacdo a maturidade da tecnologia. O segundo acrescentou que
além da questdo da maturidade, a capacidade instalada em relagdo a equipamentos, area
e pessoal também podem ser fatores limitantes deste processo. Para o terceiro
entrevistado, a transferéncia de tecnologia sozinha ndo é capaz de alavancar a
capacitacao tecnoldgica da empresa. Precisaria de investimentos em P&D, equipe mais
capacitada e competente e maior vontade do detentor em transferir de fato a tecnologia.
Para o quarto entrevistado, o processo de transferéncia de tecnologia é limitado por uma
falta de competéncia tecnolégica e gerencial do receptor, e ainda, pela falta de vontade
real do detentor em transferir a tecnologia: “No nivel da Diregdo da empresa detentora
estd tudo certo. O que falta é a internalizacdo no grupo que estd envolvido na parte
operacional da transferéncia” (Entrevistado 4).

Deve-se ter o cuidado, no entanto, para ndo culpar a multinacional pelos
limites da transferéncia de tecnologia. Ha questdes muito relevantes do ponto de vista
gerencial para que um bom contrato de transferéncia de tecnologia seja estabelecido. A
negociacao precisa contar com a presencga de um negociador profissional, que evite as

restricbes contratuais e busque a identificacdo de vantagens para a empresa receptora.
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Para isso € necessario que haja conhecimento da tecnologia negociada e do mercado
como um todo, ndo s6 do mercado brasileiro. E necessario que haja recursos para
implementar a nova tecnologia, com investimentos garantidos, e mais do que isso, €
necessario participar da negociacdo em condicdes de igualdade, sem se colocar em uma

posicao de desvantagem em relacdo a empresa transferidora.

Atualmente, Bio-Manguinhos estd participando de dois processos de
transferéncia de tecnologia que englobam o desenvolvimento de produto, de acordo com
o0s entrevistados. Um deles € a transferéncia de tecnologia do interferon peguilado em
parceria com uma empresa cubana. Nesse caso, Bio-Manguinhos esta obtendo ganhos
ndo s6 em termos de escalonamento da producdo, mas principalmente em relacdo ao
desenvolvimento de uma plataforma de peguilacio® que podera ser utilizada para
outros produtos. Esta parceria é distinta das demais, pois concretiza um ganho de

capacitacdo tecnologica.

O outro caso € o co-desenvolvimento da vacina contra a dengue em parceria
com a GSK. O projeto da vacina dengue foi associado ao projeto de transferéncia de
tecnologia da vacina pneumococica com a GSK, porque, em determinado momento,
entendeu-se que os contratos de transferéncia de tecnologia precisavam ser associados a
outros ganhos para Bio-Manguinhos. Situacdo semelhante ocorreu no contrato de
transferéncia da vacina rotavirus. Negociou-se que Bio-Manguinhos, além de receber a
transferéncia completa da tecnologia e produzir a vacina totalmente nacionalizada para
o mercado nacional, atuaria como uma CMO da GSK, produzindo vacina para
exportacdo. Porém, para esta finalidade, atuando somente no processamento final da

producao.

No caso do desenvolvimento conjunto da vacina contra a dengue, ha muita
divergéncia entre as percepcOes dos entrevistados. Para dois deles, o que esta ocorrendo
ndo é um co-desenvolvimento. A GSK esta desenvolvendo o produto sozinha, sem
permitir a participagdo de Bio-Manguinhos neste processo. A atuagdo de Bio-
Manguinhos é apenas para a realizacdo dos ensaios clinicos. Posteriormente, se 0s

resultados forem positivos, sera realizada uma transferéncia de tecnologia. Um desses

% processo de peguilagio é o processo pelo qual o polietilenoglicol (PEG) é incorporado a uma molécula,
modificando as propriedades de sua superficie, impedindo seu reconhecimento pelos macréfagos,
aumentando seu tempo de meia vida no organismo, consequentemente aumentando a sua eficacia.
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entrevistados menciona: “A GSK esta realizando o desenvolvimento sozinha. Ela ndo
permitiu a participacdo de Bio-Manguinhos nesse processo, 0 que seria
interessantissimo para aprender a criar 0 modelo de desenvolvimento” (Entrevistado 2).
O outro entrevistado que possui essa mesma Vvisdo de que 0 processo nao esta sendo um
co-desenvolvimento relata o seguinte: “N&o participamos do desenvolvimento principal.
Somente faremos o0s ensaios clinicos e depois, se der certo, havera transferéncia de
tecnologia. Isso ja esta no contrato. Mas ainda assim, ha ganhos” (Entrevistado 3).

Para os dois outros entrevistados, no entanto, ndo é a GSK que ndo estd
permitindo a participacdo de Bio-Manguinhos, mas o préprio departamento de P&D de
Bio-Manguinhos que ndo estd se envolvendo de forma suficiente. Um desses
entrevistados relata: “O problema ¢ a nossa capacidade. Nao estamos dando conta.
Poderiamos aprender tudo com esse processo: como se deve fazer e como néo se deve
fazer” (Entrevistado 4). E o segundo complementa: “Precisamos de maior gestio de
P&D do que qualquer outra coisa. Ndo é mais uma questdo de instalagdes, nem mesmo

de recursos, é questdo de melhorar a gestdo” (Entrevistado 1).

Para reforcar esse entendimento de que falta o envolvimento da equipe de P&D
e uma melhor gestdo nessa area, um dos entrevistados cita ainda o acordo que Bio-
Manguinhos fez com a empresa Cristalia para desenvolvimento conjunto e que até o

momento ndo teve continuidade.

Posteriormente questionou-se sobre a possibilidade de melhoria no mecanismo
de execucdo da transferéncia de tecnologia realizado pela empresa, de forma que
trouxesse maiores ganhos em termos de capacitacdo tecnoldgica. Todos concordaram

que h&a muitas possibilidades de melhorias, e algumas propostas sao apresentadas.

Uma delas segue esta mesma linha de que é preciso um envolvimento maior da
equipe de P&D no processo de transferéncia de tecnologia. Deve haver também uma
maior interagcdo do pessoal da producdo com a P&D. Neste sentido, também ha alguns
conflitos de opinido. Até pouco tempo, todos os projetos de transferéncia de tecnologia
estavam ligados a vice-diretoria de producdo e justamente por se entender que era
necessario envolver mais o pessoal da P&D, extrapolando o conhecimento para esta
area, atualmente esté sendo realizada uma transigdo desses projetos para a vice-diretoria
de desenvolvimento tecnolégico. Essa seria uma tentativa de forcar o conhecimento e a

absorcéo pela P&D. Um dos entrevistados concorda com esta proposta e argumenta que
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0 que muda nessa passagem € que O gerenciamento passa para a area de inovacgdo e
como beneficio € possivel levar a P&D para mais perto, provocando, estimulando e
aumentando a sua participacdo, aumentando assim a incorpora¢cdo do conhecimento.
Hoje existe certa resisténcia das multinacionais em autorizar pessoas da area de P&D a
participar da transferéncia de tecnologia, mas sendo esta area a responsavel pela
recepgdo e implantacdo da tecnologia, a percepcdo da multinacional j& mudaria. Este

seria um bom argumento para permitir a participagéo.

Hoje, vai uma pessoa de Bio-Manguinhos a GSK, por exemplo, ver
como funciona a producdo. Posteriormente, uma pessoa da GSK vem
para Bio treinar varios colaboradores da producgdo. O ideal era que
nessa ida a GSK, a P&D fosse junto com a producdo, e que quando a
GSK viesse, a P&D acompanhasse a produgdo para gerenciar a
transferéncia e a implantacdo da tecnologia. Uma vez implantada, a
producdo j& estaria apropriada daquela tecnologia e tocaria a
producdo. Em caso de problemas ou necessidade de melhorias, a P&D
seria entdo acionada. Do jeito que é, sem o envolvimento da P&D,
ndo cria-se capacidade de solucdo de problemas. Para a producéo, é
proibida a alteracdo de protocolo, enquanto que na P&D pode-se

testar e buscar melhorias (Entrevistado 2).

Porém, nem todos os entrevistados concordam com essa mudanca de area dos
projetos de transferéncia de tecnologia, pois entendem que ndo € necessario estar dentro
da area de inovacgdo para que o pessoal de P&D de fato participe. O envolvimento da
P&D pode ocorrer independentemente disso, como foi o caso da transferéncia de
tecnologia da vacina Hib, onde o laborat6rio de tecnologia bacteriana, pertencente a
vice-diretoria de desenvolvimento tecnoldgico, participou ativamente. Na visdo desses
entrevistados, faria mais sentido os projetos permanecerem na vice-diretoria de

producao.

No mundo inteiro, a transferéncia de tecnologia estd mais perto da
area de operacdes. Nesse modelo de transferéncia bilateral, ela sempre
comeca com o processamento final, ndo trazendo nenhum tipo de
ganho para a P&D. Na verdade, é o contrario, pode trazer até prejuizo
participar desde o inicio, pois had atividades muito burocraticas

também (Entrevistado 3).
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Dessa forma, percebe-se que existe um consenso entre os entrevistados de que
€ necessario aproximar mais a equipe de P&D aos processos de transferéncia de

tecnologia, mas ndo existe um consenso quanto a qual seria a melhor forma para isso.

Um dos entrevistados também argumentou que o modelo juridico atual de Bio-
Manguinhos dificulta os treinamentos. Somente os servidores publicos podem ser
treinados e capacitados na empresa detentora de tecnologia, pois somente eles podem
realizar viagens internacionais. Ocorre que hoje dos 1.600 funcionarios de Bio-
Manguinhos, apenas cerca de 300 sdo servidores publicos, o restante do pessoal é
terceirizado, e muitas vezes sdo terceirizados que estdo a frente do projeto ou sendo
membro fundamental da equipe. Essa situacdo é um aspecto crucial para o ganho de

capacitacao tecnoldgica a partir dos processos de transferéncia de tecnologia.

Outra proposta apresentada para melhorar o0s ganhos de capacitacdo
tecnoldgica a partir da transferéncia de tecnologia foi a melhoria da gestdo de projetos,
principalmente em termos de planejamento e treinamento de pessoal. Foi colocada a
necessidade de gestores com perfil mais executivo, que dominem técnicas de gestdo de
projetos. Atualmente, muitos dos gerentes de projeto possuem perfil mais técnico, com
pouco conhecimento de gestdo, 0 que prejudica em muito o andamento do projeto.
Além disso, é necessario que o gerente seja nomeado antes mesmo da assinatura do
contrato, para que ja possa participar das negociacbes, o que hoje ndo acontece,
propiciando um contrato mais vantajoso para o receptor e mais transparente e factivel
em termos de prazo. Muitas restricOes talvez pudessem ser amenizadas, mas outras

realmente sdo intrinsecas ao processo de parceria com multinacionais.

Geralmente as firmas ndo sdo permissiveis ao uso da tecnologia,
know how ou insumos transferidos. Se fosse possivel retirar a
associacdo do uso da tecnologia ao produto ou se fosse possivel
reduzir os tempos de restricdo previstos no contrato, facilitaria
bastante a possibilidade de utilizagdo do conhecimento pela area de
P&D (Entrevistado 2).

Um problema apontado foi o grande tempo de duracdo dos processos de
transferéncia de tecnologia. Todas as tecnologias negociadas por Bio-Manguinhos
foram sempre tecnologias de ponta, mas o processo € tdo lento que quando consegue-se
concluir a transferéncia, a tecnologia ja se tornou obsoleta. Assim, um dos entrevistados

argumentou que o contrato poderia ser associado a um cronograma realista de
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investimento para garantir os tempos de execucdo. A empresa deveria ter a certeza de

quando a érea fisica estaria pronta, quando o pessoal deveria ser incorporado etc.

Hoje as nossas transferéncias de tecnologia levam um tempo muito
maior do que o previsto, em grande parte porque ndo temos esses
cronogramas casados. A area fisica demora muito a ficar pronta. Um
exemplo é a transferéncia de tecnologia da vacina pneumocdcica.
Iniciamos em 2009 j& com um prazo de duragdo previsto em contrato
de 10 anos. O prédio de producdo de IFA sera nas novas instalagGes
de Santa Cruz e a previsao € de que fique pronto em 2020. A partir de
entdo é que poderiamos seguir as etapas de formulagdo e producéo da
IFA. Quanto tempo mais levara? Veja que as etapas da transferéncia

ficam presas por conta da &rea fisica (Entrevistado 3).

Outro problema citado que ocorre com a area fisica é que por vezes ela é
projetada anteriormente a se conhecer a tecnologia, podendo ndo ser construida da
forma mais adequada. Como exemplo foi citado o prédio de producdo de antigenos
virais. Hoje sabe-se que as areas poderiam ser bem mais enxutas e que existe muita
dificuldade para chegar na classificagdo ambiental adequada das salas. Entretanto, um
dos entrevistados afirma que esse ponto ja estd superado e que foi realmente um

aprendizado através de erros.

De acordo com os entrevistados, apesar de todos esses problemas apontados e
possibilidades de melhoria, também ja houve aprimoramento do processo com a
experiéncia adquirida. Os principais pontos citados foram a negocia¢do dos contratos,
exigindo informacdes sobre o processo com muita antecedéncia, antes das fases, de
forma a minimizar os atrasos, por exemplo, na aquisicdo de equipamentos, e também o
melhor gerenciamento e analise critica do processo, desde a assinatura do contrato até a

execucdo da transferéncia.

As entrevistas com 0s gerentes de projetos, aprofundando as informac6es sobre
as estratégias tecnologicas e a transferéncia de tecnologia, trouxeram informagdes mais
especificas sobre a negociacdo das parcerias no que tange a comunicagdo entre as
partes, a rotina operacional do projeto propriamente dito, e seus ganhos tecnoldgicos na

visdo de quem estd acompanhando de perto o projeto.

Essas entrevistas complementaram e aprofundaram um pouco mais os dados

obtidos a partir das entrevistas anteriores com a alta geréncia. Os principais pontos
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comuns observados entre os trés projetos analisados foram o atraso nos processos de
transferéncia de tecnologia, que em alguns casos chega a mais do que o dobro do tempo
inicialmente estabelecido, e a falta de um planejamento adequado para se obter todos os
objetivos esperados no prazo desejado. Por outro lado, os gerentes entrevistados
destacaram que muitos ganhos podem ser notados com os processos de transferéncia de

tecnologia, mesmo antes de sua concluséo.

No caso da vacina triplice viral, cujo historico da formalizacdo do contrato
com a GSK foi descrito anteriormente no item 4.1.4.2, o gerente de projeto relatou dois
principais motivos que levaram ao atraso da transferéncia de tecnologia. O primeiro foi
relacionado a obra. As dificuldades variaram desde problemas com a empresa
responsavel, vencedora da licitagdo, culminando na troca desta empresa, até problemas
relacionados ao projeto por conta de informacgdes recebidas com atraso do parceiro,
levando a necessidade de alteragdes no projeto. O segundo foi relacionado aos
requisitos regulatorios. Houve grande dificuldade em validar as areas de producéo, tanto
por conta de seu tamanho como devido ao material usado na pintura das paredes que
liberava particulas quando em contato com o material de limpeza utilizado em Bio-

Manguinhos.

O gerente do projeto, no entanto, destaca também diversos ganhos obtidos

através desta transferéncia de tecnologia.

Foi um grande aprendizado para a equipe de engenharia de Bio-
Manguinhos no que tange ao projeto e construgdo de uma planta de
vacinas virais com grandes areas classificadas, além de ter sido
fundamental para a melhoria das instalacfes j& existentes.

[...] houve grande aprendizado e melhoria da garantia da qualidade e
controle de qualidade com novas metodologias para a certificagdo das
dreas e introducdo de novos testes de controle, trazendo maior
confiabilidade aos produtos produzidos na Unidade.

[...] houve a formagdo dos funcionarios em técnicas até entdo ndo
utilizadas em producdo de vacina na Unidade, como producdo de
célula de linhagem em cell factory para producdo do componente
rubéola, possibilitando a incorporacdo de outros produtos com a
mesma tecnologia, como a vacina rotavirus e varicela (Entrevistado
5).
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Assim, percebe-se que ainda que a transferéncia de tecnologia ndo tenha sido
concluida e esteja com muito atraso, muitos beneficios ja puderam ser alcangados por
Bio-Manguinhos, beneficios esses que vao se acumulando ao longo dos processos de
transferéncia de tecnologia realizados. Mas vale salientar que todos esses beneficios
estdo relacionados com a transferéncia apenas da tecnologia industrial e de gestdo, e ndo
com a P&D.

O contrato para a transferéncia de tecnologia da vacina pneumococica 10-
valente foi assinado em agosto de 2009 também com a GSK. A vigéncia estabelecida
foi de dez anos a contar a partir da averbacdo do contrato no INPI que ocorreu em
mar¢o de 2010. Dessa forma, a previsdo inicial para a nacionalizacdo da vacina era em
2020, porém, de acordo com o cronograma informado pelo gerente do projeto a
previsao atual é da finalizacdo da transferéncia ocorrer somente em 2026.

O principal fator que levou a essa prorrogagdo do prazo foi a necessidade de
construcdo de nova érea para a producdo do ingrediente farmacéutico ativo (IFA). Ao
negociar o contrato, Bio-Manguinhos imaginou que as etapas de fermentacdo e
conjugacdo poderiam ser executadas na area que ja realizava a producdo de vacinas
bacterianas (CPAB), e que a etapa de formulagdo poderia ser executada no CPFI. No
entanto, ao iniciar a transferéncia de tecnologia, verificou-se que a area do CPAB néo
tinha capacidade suficiente para realizar todo o processo de conjugacdo necessario,
considerando os 10 sorotipos da vacina e, além disso, a area de formulacdo dependeria
de uma expansao do CPFI que ja estava prevista para ocorrer. Com isso, foi necessario
buscar uma nova area para a fermentacdo e conjugacdo e optou-se por uma nova
instalacdo, especifica para a producdo de IFA no NCPFI (considerando ndo sé a
necessidade deste, mas também de outros projetos de Bio-Manguinhos). A partir dali,
estudou-se a melhor forma de contratacdo, tamanho da area fisica e especificacdo dos
equipamentos necessarios. Esse relato destaca que houve uma falta de planejamento

para iniciar a transferéncia de tecnologia.

Atualmente Bio-Manguinhos aguarda a entrega do projeto conceitual dessa
nova planta industrial, que esta atrasada devido a dificuldades de recursos de
investimento. A contratagdo do projeto executivo tem perspectiva para ocorrer ainda em
2016 e o prazo é de um ano para a entrega do projeto e quatro anos para a execucao das

obras. Assim, em 2021 o prédio estaria pronto para iniciar as validagdes, que levariam
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aproximadamente um ano para serem concluidas. Apds as validacbes podera ser
iniciada a producéo de cinco lotes de consisténcia®’ de cada sorotipo (para fermentacéo
e conjugacdo) e os trés de consisténcia da formulagdo utilizando o produto
nacionalizado. Alem disto, devera ser realizado o estudo clinico de ndo inferioridade em

relacdo a vacina da GSK.

A érea de expansdo do CPFI tem previsdo para finalizacdo em 2016, entretanto
0 projeto s6 podera avancar para a etapa de formulacdo quando outra area - a de envase
- também estiver liberada, o que depende de uma readequacdo fisica e instalacdo de

novos equipamentos. Novamente a situacdo reforca a falta de planejamento existente.

De forma a minimizar os atrasos ocorridos e na tentativa de manter o prazo
atual de 2026, o gerente de projeto vem trabalhando juntamente com sua equipe no

adiantamento de algumas etapas do processo, como o treinamento de fases posteriores.

Se fossemos seguir 0os marcos constantes do contrato, ficariamos de
agora até 2018 sem avancar em nada. A obra de expansdo do CPFI
esta prevista para finalizar em 2016. Entretanto a instalagdo da
méaquina envasadora e da maquina de inspecdo visual tem previsdo
para entrega em 2018, portanto ndo poderiamos avancar em nada caso
ndo tivéssemos proposto & GSK, no comité técnico, iniciar as etapas
de desenvolvimento e capacitacdo para o produto 3 (proxima fase)
(Entrevistado 6).

Para tanto, houve a necessidade de negociacbes com a GSK, que em um
primeiro momento foi relutante em deixar de seguir as fases do contrato, com seus
marcos especificos. O gerente do projeto ressaltou que tal negociacdo com o parceiro
precisou ser feita no nivel de diretoria, mas que foi fundamental para dar sequencia ao
projeto. Apds essa primeira negociacdo, a GSK tornou-se mais disposta a flexibilizar as

etapas do contrato.

Em geral, o gerente relata que ndo ha dificuldade de relacionamento com o
parceiro, 0 que nao é condizente com a rigidez contratual observada. Entretanto,
acrescenta que gostaria de ter reunides presenciais e de acompanhamento mais

frequentes com o gerente de projeto da GSK. Essas reunibes ocorrem somente duas

%7 para fins regulatérios s6 h& a necessidade de trés lotes de consisténcia, mas em deciséo conjunta com a
GSK verificou-se ser mais prudente a producédo de cinco lotes de consisténcia devido a alta complexidade
da producéo desta vacina, podendo haver perdas e dificuldades para iniciar a producdo nacional.
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vezes por ano, quando acontecem os comités técnicos em Bio-Manguinhos, e de forma
complementar s&o realizadas teleconferéncias quinzenais (e em alguns momentos

semanais) entre as equipes dos projetos.

O gerente explica que as assessorias e treinamentos prestados pelo detentor da
tecnologia sdo extremamente importantes e relacionam-se diretamente aos ganhos
observados nos processos. Quanto mais estreita e aberta a relacdo entre as equipes
envolvidas na transferéncia de tecnologia, maiores sdo 0s avangos observados e a

absorcdo de conhecimento por parte do receptor se torna mais rapida e eficaz.

A transferéncia de tecnologia da vacina pneumocdcica envolve uma equipe
multidisciplinar altamente capacitada. Os treinamentos contam com a participagdo da
equipe do projeto, pessoal da area de producdo, qualidade e desenvolvimento
tecnoldgico, o que garante a disseminagdo do conhecimento adquirido e a possibilidade
de melhorias dos processos antes mesmo da conclusao da transferéncia, o que j& ocorreu

em relacédo ao processo de purificacdo de anticorpos monoclonais.

Com a equipe de desenvolvimento tecnoldgico em particular, existe uma
importante relacdo de troca de conhecimentos, pois a medida que eles participam dos
treinamentos, aprimoram cada vez mais seus conhecimentos e por outro lado também
possuem competéncias e capacidade critica suficiente para contestar e buscar cada vez
mais a melhoria dos processos. A etapa de fermentacdo, por exemplo, sera testada e

iniciada em escala de bancada com o apoio dessa equipe de desenvolvimento.

Por fim, vale mencionar que em dezembro de 2012 esta transferéncia de
tecnologia foi incluida como uma PDP e assim como é feito para as demais PDP,
quadrimestralmente Bio-Manguinhos prepara e envia um relatério para o MS
informando o andamento do projeto. Essa interface é feita pela area de gerenciamento

de projetos.

Em agosto de 2012 foi celebrado com a GSK um contrato aditivo ao contrato
de fornecimento de tecnologia da vacina triplice viral, incluindo o componente varicela
a esta vacina. A partir deste contrato foi possivel a GSK iniciar a transferéncia da
tecnologia para a producdo do bulk de varicela e a tecnologia para formular este bulk
juntamente com os de caxumba, sarampo e rubéola, bem como a tecnologia de envase,

liofilizacdo e embalagem final da entdo vacina tetravalente viral. Esta transferéncia de
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tecnologia também foi incluida na lista das PDP e sua implementacgéo, assim como das
demais transferéncias de tecnologia, foi estabelecida em fases, que sdo concluidas ap6s

a obtencdo de marcos técnicos relevantes.

O tempo estimado para esta transferéncia foi de cinco anos, sendo trés anos
para a realizacdo das fases | a Ill, que culmina na producdo e liberacdo do produto
totalmente nacionalizado e dois anos na fase 1V, para os estudos clinicos e registro da
vacina tetravalente nacional. Durante esses cinco anos, ficou estabelecido pelo contrato,
a aquisicdo anual de 3,5 milhGes de doses da vacina para atendimento & demanda do
PNI.

Entretanto, o gerente do projeto relata que, assim como 0 que ocorreu para a
vacina pneumocdcica 10-valente, ao negociar o contrato com a GSK, previu-se a
producdo do IFA de varicela em uma instalacdo industrial ja existente, onde sao
produzidos os IFA da vacina triplice viral. Porém, ao iniciar a transferéncia foi realizada
uma avaliacéo e concluiu-se que ndo havia capacidade estrutural para comportar todos
0S NOvos equipamentos necessarios, comprovando mais uma vez uma falta de
planejamento em Bio-Manguinhos, e decidiu-se pela constru¢do de uma nova instalacao
para producdo de antigenos virais, que serd junto a area considerada para a vacina
pneumocdcica — em Santa Cruz — e, portanto, prevista para estar concluida somente em
2021.

De acordo com o entrevistado: “A fase | j& estd encerrada e em 2016 Bio-
Manguinhos iniciara o processo de rotulagem e embalagem da vacina, porém as demais
fases dependem da nova instalacdo” (Entrevistado 7). Logo, o projeto inicialmente
previsto para ser executado em cinco anos, levara mais de 10 para ser concluido, sem
que nada possa ser feito para modificar esse cenario. Mais uma vez um atraso

decorrente de falha de planejamento e dificuldades de investimento em infraestrutura.

O gerente também conta com uma equipe multidisciplinar participando do
projeto e enfatiza a importancia das assessorias e treinamentos por parte do detentor da
tecnologia e entende que a boa comunicacgéo e transparéncia entre as partes durante o

projeto sdo cruciais para o sucesso do mesmo.
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A histdria contada pelos gerentes de projeto consegue mostrar maiores detalhes
dos processos de transferéncia de tecnologia, e indica a existéncia de problemas
gerenciais em Bio-Manguinhos.
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5 O CASO SERUM INSTITUTE OF INDIALTD.

Por ser um pais em desenvolvimento, de vasta extensdo territorial e grande
densidade demogréfica e desigualdade social, por possuir o desafio de atender as
demandas nacionais de vacinas e reduzir a taxa de mortalidade infantil, por possuir
varios produtores de imunobioldgicos com vacinas pré-qualificadas pela OMS e que
adotam para 0 seu crescimento a estratégia de transferéncia de tecnologia, a India foi
escolhida para estudo comparativo com o caso brasileiro, entendendo que esta
comparacao seria bastante adequada para a finalidade desta pesquisa. Além disso, vale
ressaltar que o Brasil e a india sdo dois dos paises constituintes do grupo BRICS,
formado ainda pela Russia, China e Africa do Sul, apresentando desenvolvimento
econdmico semelhante, com ampla capacidade produtiva e peso crescente no cenario

internacional, seja por seu tamanho ou por seu dinamismo (BAUMANN, 2010).

O SII foi selecionado para o estudo devido ao prévio conhecimento da
doutoranda sobre a sua atuacdo no mercado de vacinas global e seu amplo portfélio de
vacinas estabelecido através de diversas parcerias para colaboracdo e mecanismos de
transferéncia de tecnologia. Desde a elaboracao da proposta de pesquisa desta tese, o SlI
pareceu ser a empresa indiana que melhor atenderia a analise comparativa, pois além
das questbes mencionadas acima, era a empresa que apresentava maior quantidade de
artigos e informac6es disponiveis na literatura em relacdo aos temas transferéncia de
tecnologia e desenvolvimento de vacinas, ampliando a possibilidade de acesso aos

dados necessarios para esta pesquisa.

5.1 Caracterizacdo da Empresa

5.1.1 Histérico da empresa

O SII foi fundado em 1966 com o objetivo de produzir importantes
imunobioldgicos que estavam em falta no pais e eram importados a pre¢os altissimos.
Assim, o SIlI comegou a produzir tais produtos, como a antitoxina tetanica e o soro
antiofidico, seguido pelo grupo das vacinas difteria, tétano e pertussis (DTP) e sarampo,

caxumba e rubéola, tornando o pais autossuficiente na producdo destes
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imunobiologicos. Com o sucesso obtido na producéo destas vacinas, o SII ampliou a sua
producdo para atender as demandas do mercado internacional e assim iniciou, em 1994,
suas exportacdes para as Agéncias das Nagdes Unidas. Posteriormente, incluiu em seu
portfélio as vacinas BCG, hepatite B, Hib, antirabica e influenza (KULKARNI et al,
2015; SERUM INSTITUTE OF INDIA, 2015). Atualmente o SII possui mais de 20
vacinas pré-qualificadas pela OMS e fornecidas as agéncias internacionais, tendo como
missdo desenvolver vacinas de qualidade e oferece-las a precos baixos, contribuindo
com muitos paises na melhoria da saude. Seu modelo de negdcios consiste no
suprimento de vacinas de qualidade, a precos baixos e em altas quantidades. Hoje o Sl
é o maior fornecedor global das vacinas DTP, hepatite B, Hib e sarampo, caxumba e
rubéola (KULKARNI et al, 2015; SERUM INSTITUTE OF INDIA, 2015).

O Sl possui 26 vacinas em seu portfolio, além de outros produtos como soros
e biofarmacos, conforme sera apresentado mais adiante e possui 0 ambicioso objetivo
de lancar uma vacina por ano no mercado, nos proximos anos (SERUM INSTITUTE
OF INDIA, 2015; BIOSPECTRUM, 2015).

O Quadro 18 apresenta os principais marcos histéricos do Sll, destacando o
lancamento de cada vacina e o inicio das exporta¢des. O quadro aponta os principais
processos de transferéncia de tecnologia realizados e que possibilitaram o langamento
de importantes vacinas pelo SIl, como a vacina triplice viral, a hepatite B, a influenza
HIN1 e a meningococica A conjugada, que serdo abordadas de forma mais detalhada

adiante.

Destaca-se ainda, em 2012, a aquisic¢do do Bilthoven Biologicals, uma empresa
farmacéutica que foi originada do departamento de producéo de vacinas do Netherlands
Vaccine Institute (NVI). Essa aquisi¢cdo possibilitou o acesso a tecnologia e
conhecimento para producdo da vacina IPV (poliomielite injetavel, salk), pré-
qualificada pela OMS e que na época era produzida por apenas trés outras empresas. O
Bilthoven Biologicals possui uma capacidade de producdo instalada de 20 milhdes de
doses anuais e atende aos requerimentos de boas préaticas de fabricagdo. Esta aquisi¢ao
reforgou a oferta de vacinas pediatricas pelo SII e uma significativa contribuicéo para a
erradicacdo da poliomielite mundial, além de proporcionar ao Sll o0 acesso ao mercado
europeu através de uma importante base de producdo na Europa (BIOSPECTRUM,
2013; SERUM INSTITUTE OF INDIA, 2015; HENDRIKS et al., 2013).
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Quadro 18: Principais marcos histéricos do Sl|

Principais marcos historicos do Sl

Ano

Marco importante

1967

Inicio das operagfes com a produgédo da antitoxina tetanica sequida pelo toxoide tetanico

1972

Producédo em larga escala do toxoide tetanico adsorvido

1974

Langamento da vacina DTP (difteria, tétano e pertussis)

1977

Estabelecimento do brago cientffico de pesquisa do S1I (Serum Institute of India Research Foundation)

1981

Lancamento do soro antiofidico polivalente

1989

Lancamento da vacina sarampo usando a cepa Edmonston-Zagreb do virus em células diploides humanas

1992

Lancamento da vacina rubéola monovalente

1993

Langamento da vacina triplice viral (sarampo,caxumba e rubéola) - Tresivac - Transferéncia de tecnologia
do Instituto de Imunologia Zagreb

1994

Inicio das exportacOes de vacinas para as Agéncias das Nac¢bes Unidas

2001

Langamento da vacina hepatite B (rDNA) - GeneVac-B - Transferéncia de tecnologia do Rhein Biotech

2002

Lancamento da vacina BCG

2004

Langamento da vacina antirdbica adsorvida - SlI Rabivax

2005

Lancamento da vacina DTP-HB combinada - Sl Q-VAC

2007

Langamento da vacina Hib - SII HibPro - Transferéncia de tecnologia do NVI e:
Langamento da vacina BCG para cancer de bexiga- SII-ONCO-BCG

2008

Lancamento da vacina pentavalente - Pentavac e;
Lancamento da vacina quadrivalente - Quadrovax

2009

Langamento da vacina pentavalente liquida - Pentavac SD/MD

2010

Langamento da vacina influenza HIN1, viva - Nasovac - Transferéncia de tecnologia apoiada pela OMS
Lancamento da vacina pentavalente liquida em seringas pré-preenchidas - Pentavac PFS e;

Langamento da vacina MeningocGcica A conjugada - MenAfriVac - Transferéncia de tecnologia do NIH,
apoiada pela OMS

2012

Aquisicao do laboratério Bilthoven Biologicals da Holanda;
Langamento da vacina poliomielite inativada injetavel - Poliovac PFS e;
Lancamento da vacina influenza sazonal trivalente - Nasovac-S

2013

Lancamento da vacina poliomielite oral (OPV), viva

Fonte: Elaboragdo prépria com base em Serum Institute of India (2015)

O Sl investe continuamente em sua infraestrutura, possuindo laboratérios

modernos, com equipamentos de alta tecnologia para producéo e controle de qualidade,

atendendo aos requerimentos das boas praticas de fabricacdo e da pré-qualificacdo da

OMS. Suas instalacGes produtivas possuem grandes biorreatores para fabricacdo de

lotes volumosos de vacinas (2 a 4 milhdes de doses por lote) e equipamentos para

liofilizacdo, que somados a flexibilidade de producdo em mais de uma planta fabril,

permitem um grande volume de doses produzidas em um curto espaco de tempo. Dessa

forma, o Sl consegue responder prontamente as solicitagces internacionais em carater
de emergéncia ou atendimento de surtos (SERUM INSTITUTE OF INDIA, 2015).
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O SII possui a tecnologia de producdo em cultura de células, instalagdes para a
producdo de polissacarideos, vacinas recombinantes e anticorpo monoclonal, além de
uma linha de inspecdo visual automatizada de Gltima tecnologia (BIOSPECTRUM,
2013; SERUM INSTITUTE OF INDIA, 2015).

Além de possuir um parque tecnolégico moderno, o Sll investe também no
treinamento de seus especialistas em producdo e controle de qualidade através de um
desenvolvimento profissional continuo, que inclui treinamentos no exterior, garantindo
que os ultimos avangos e tecnologias nessas areas sejam rapidamente incorporados aos
processos (SERUM INSTITUTE OF INDIA, 2015).

5.1.2 Dados de mercado e produtos

O Sl é considerado a maior empresa de biotecnologia da India, produzindo
vacinas altamente especializadas que utilizam tecnologia de cultura de células e
engenharia genética, além de soros e outras especialidades médicas (BIOSPECTRUM,
2013; SERUM INSTITUTE OF INDIA, 2015). De acordo com dados do BioSpectrum
(2013), as vendas em 2013 foram correspondentes a 23,74 bilhdes de rdpias indianas,
equivalentes a aproximadamente 362 milhdes de ddlares com um percentual de
crescimento de 38,99% ao ano. Considerando a indstria de biotecnologia na india,
essas vendas do SII correspondem a cerca de 11,5% do mercado total
(BIOSPECTRUM, 2013).

O SlI é também o maior produtor de vacinas do mundo, em termos de doses
produzidas e vendidas (mais de 1,3 bilhdo de doses). Estima-se que cerca de 65% das
criancas no mundo ja tenham recebido ao menos uma vacina produzida pelo Sll. Suas
vacinas sdo pré-qualificadas pela OMS e usadas nos programas nacionais de
imunizagbes de mais de 140 paises (SERUM INSTITUTE OF INDIA, 2015). Sua
competéncia central na producdo em massa de produtos derivados de cultura celular o
tornou o principal fornecedor da vacina sarampo, caxumba e rubéola, assim como da
vacina DTP através do UNICEF (DHERE et al., 2011). Mesmo as vacinas mais novas,
como hepatite B e vacinas combinadas séo vendidas a precos baixos pelo Sl (SERUM
INSTITUTE OF INDIA, 2015).
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Os produtos que hoje compBdem a carteira do Sll sdo apresentados abaixo no
Quadro 19. Sdo 26 vacinas de diversos tipos (bacterianas, virais, recombinantes,
combinadas e polissacaridicas) sendo que 19 compdem o portfélio nacional e 25 o
portfélio de exportacdo. Além das vacinas, o SII também realiza a producdo de outros
insumos como soros (também apresentados no Quadro 18) e outros produtos

farmacéuticos.

Quadro 19: Portfolio de vacinas e soros do Serum Institute of India

Tipo de produto

Nome comercial

Produtos mercado nacional

Produtos exportados

Vacinas bacterianas

Tubervac

BCG

BCG liofilizada (10 e 20 doses)

Tetanus vaccine

toxoide tetanico (adsorvida)

toxoide tetanico (adsorvida) (1, 10 e 20 doses)

Dual antigen

difteria e tétano (adsorvida) pediatrica

difteria e tétano (adsorvida) pediatrica (1, 10 e 20 doses)

Sl Td-Vac

difteria e tétano (adsorvida) adultos e
adolescentes

difteria e tétano (adsorvida) adultos e adolescentes (1, 10
e 20 doses)

difteria e tétano (adsorvida) pediétrica (livre de
tiomersal) 1 dose

Triple antigen

difteria, tétano e pertussis (adsorvida)

difteria, tétano e pertussis (adsorvida) (1, 10 e 20 doses)

M-Vac sarampo (viva, liofilizada) sarampo (viva, liofilizada) (1, 2, 5 e 10 doses)
caxumba (viva, liofilizada) (1, 2, 5 e 10 doses)
R-Vac rubéola (viva, liofilizada) rubéola (viva, liofilizada) (1, 2, 5 e 10 doses)
MR-Vac sarampo e rubéola (viva, liofilizada) sarampo e rubéola (viva, liofilizada) (1, 2, 5 e 10 doses)
. sarampo, caxumba e rubéola (viva, sarampo, caxumba e rubéola (viva, liofilizada) (1, 2,5e
Tresivac -
. s liofilizada) 10 doses)
Vacinas virais — —
antirabica (liquida)
Poliovac - PFS poliomielite inativada poliomielite inativada (1 dose)
poliomielite oral bivalente (20 doses)
poliomielite oral trivalente (20 doses)
Nasovac-S influenza (viva, atenuada) influenza (viva, atenuada)
Enzavac influenza (inativada) influenza (inativada)
difteria, tétano e pertussis (célula inteira), |difteria, tétano e pertussis (célula inteira), hepatite B
Pentavac hepatite B (rDNA) e Hib conjugada (rDNA) e Hib conjugada (adsorvida) (liquida) (1 e 10

Vacinas recombinantes

e combinadas

(adsorvida)

doses)

difteria, tétano e pertussis (célula inteira), hepatite B
(rDNA) e Hib conjugada (adsorvida) (liofilizada) (1 e 2
doses)

Quadrovax (liquida)

difteria, tétano e pertussis (célula inteira)
e Hib conjugada (adsorvida)

Quadrovax difteria, tétano e pertussis (célula inteira) |difteria, tétano e pertussis (célula inteira) e Hib conjugada
(liofilizada) e Hib conjugada (adsorvida) (adsorvida) (liofilizada) (1 dose)

difteria, tétano, pertussis e hepatite B difteria, tétano, pertussis e hepatite B (adsorvida) (1 e 10
Sl Q-Vac :

(adsorvida) doses)
GeneVac-B hepatite B (rDNA) pediétrica e adulta hepatite B (rDNA) pediéatrica (1 e 10 doses)

hepatite B (rDNA) adulta (1 e 10 doses)
Vacinas polissacaridicas MenAfriVac meningocdcica A conjugada (liofilizada) [meningocécica A conjugada (liofilizada) (1 e 10 doses)
conjugadas Sl HibPro haemophilus tipo B conjugada haemophilus tipo B conjugada (liofilizada) (1 dose)

Soros e outros produtos

Sl polyvalent Anti
Snake Venom Serum

soro antiofidico

soro antiofidico

Repoitin

eritropoetina humana recombinante

eritropoetina humana recombinante

S1I-Onco-BCG

BCG para imunoterapia

BCG para imunoterapia

soro antirabico (1000UI e 1500UI1)

antitoxina tetanica (1500UI, 3000UI e 20000UI)

antitoxina diftérica (1000UI, 10000UI)

Fonte: Serum Institute of India (2015)
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5.1.3 Pesquisa e Desenvolvimento

Os esforcos de P&D estdo focados no desenvolvimento de vacinas que vao ao
encontro de necessidades especificas de diferentes segmentos da populacéo global (por
exemplo, o desenvolvimento da vacina meningocécica A em colaboragcdo com a OMS e
PATH para atender a Africa subsaariana e o desenvolvimento da vacina influenza
pandémica) assim como o melhoramento de métodos de aplicacdo de vacinas como
injetores, aerossois, inaladores etc. Um exemplo é o desenvolvimento da vacina de
sarampo em aerossol que permite a administracdo por via respiratoria da vacina de
sarampo atualmente licenciada, tornando-a mais segura, imunogénica, Mmenos
dispendiosa e mais facil de administrar (SERUM INSTITUTE OF INDIA, 2015).

Iniciativas de P&D incluem também melhores adjuvantes, vacinas conjugadas,
anticorpos monoclonais e outros. Ha também varias vacinas que ja estdo em testes e
estudos clinicos, conforme apresentado abaixo no Quadro 20 (SERUM INSTITUTE OF
INDIA, 2015).

Quadro 20: Produtos em desenvolvimento

Vacina Caracteristicas Status

Fase | - Ensaio de seguranca finalizado

. . Fase Il- Ensaio de imunogenicidade
oral, viva, bovina-humana contendo os

Rotavirus . finalizado
sorotipos G1, G2, G3, G4 e G9 .
P Preparando estudo de eficacia Fase 3
de larga escala
contém componentes antigénicos purificados |A vacina estd sendo testada no NIBSC,
DTP acelular de B. Pertussis e toxoide pertussis, Reino Unido e estdo sendo feitos
hemaglutinina filamentosa e pertactina estudos toxicoldgicos
Meningocdcica pentavalente . . .
A vacina termoestavel envolvimento da OMS e .
conjugada (A, C, Y, W-135, Estudo clinico de fase |

X) PATH

colaborag¢do com PATH para o
Pneumocdcica desenvolvimento de uma vacina 10-valente
polissacaridica conjugada focando nos sorotipos prevalentes em 70,4%
da populacio afetada (Asia, Africa, India)

Sem informagéo

Antirabica célula vero liofilizada, termoestavel Sem informagao

tetravalente incluindo sorotipos 6, 11, 16 e 18,
com a perspectiva de cobertura de
aproximadamente 90% contra o papiloma
virus presente nos paises em desenvolvimento

HPV Sem informagéo

Fonte: Serum Institute of India (2015)
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Atualmente, o principal projeto é a vacina rotavirus, que esta em estudo de fase
I1l, sequida das vacinas pneumocdcica e antirabica célula vero, ambas também em
estagio final de desenvolvimento (BIOSPECTRUM, 2015). O SlI realiza pesquisas
clinicas e pré-clinicas de acordo com os requerimentos de boas praticas de laboratério e
boas praticas clinicas para todos os seus produtos antes de serem comercializados e apos
0 registro, mantém uma criteriosa farmacovigilancia (SERUM INSTITUTE OF INDIA,
2015).

5.1.4 Parcerias realizadas

O impacto do fornecimento de vacinas de alta qualidade para outros paises
foi tdo grande que agéncias internacionais como OMS, PATH, NIH, NVI/ RIVM,
dentre outras comecaram a trabalhar em parceria com o SllI para desenvolver vacinas
contra doencas de grande impacto mundial. As transferéncias de tecnologia das vacinas
meningocoécica A e influenza HIN1 foram casos muito bem sucedidos, incentivados e
proporcionados pela OMS. Sua ampla divulgacdo na literatura permite que sejam

apresentados de forma mais detalhada a seguir.

Outros exemplos de transferéncias de tecnologia bem sucedidas para o Sll
incluem a vacina sarampo, caxumba e rubéola do Instituto de Imunologia Zagreb; a
vacina Hib do NVI; e a hepatite B do Rhein Biotech. O SlI considera como pré-
requisitos para uma bem sucedida transferéncia de tecnologia a necessidade de uma
equipe com experiéncia técnica adequada (garantia da qualidade, assuntos regulatérios e
pesquisa clinica) e a necessidade de um gerente de projeto com experiéncia adequada.
Os fatores criticos de sucesso considerados sdo a necessidade de considerar 0s custos
(incluindo pagamento de royalties e marcos para pagamento), questdes regulatdrias,
cronograma e atividades de escalonamento. Além disso, o SlI entende que o receptor e 0
transferidor da tecnologia devem possuir um completo entendimento sobre o projeto
inteiro, e 0S mesmos objetivos, ideias e direcionamento para garantir 0 SUCESSO.
Também se faz importante um olhar para os préximos 5 — 10 anos para verificar qual é
o valor de longo prazo para o produto. Isso é especialmente importante para vacinas,
pois mesmo a transferéncia de tecnologias ja maduras pode levar entre 5 -7 anos para
conclusdo, tempo no qual o mercado ja pode ter mudado (WORLD HEALTH
ORGANIZATION, 2011).
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5.1.4.1 Vacina Influenza

Em 2006, o SII foi uma das empresas selecionadas para participar da iniciativa
de transferéncia de tecnologia da OMS para fortalecer a capacidade dos paises em
desenvolvimento em produzir a vacina influenza pandémica H5N1 (DHERE et al.,
2011). O Sl iniciou o desenvolvimento da vacina influenza inativada, j& que esta é
geralmente preferida por populacdes de alto risco e gestantes, porém também se
aproximou da OMS para obter uma licenga para a tecnologia russa da vacina influenza
viva atenuada, que dentre as vacinas existentes era a que melhor poderia superar o
desafio de vacinar toda a populacdo indiana durante uma pandemia (DHERE et al.,
2011).

A maioria das vacinas influenza era produzida em ovos embrionados,
entretanto por apresentar uma grande experiéncia com producdo de vacinas em cultura
de células, optou-se por iniciar o desenvolvimento da vacina influenza inativada através
desse mecanismo e comparar o rendimento com a vacina produzida em ovos (DHERE
et al., 2011). Posteriormente, com a repentina epidemia da Influenza A (HLIN1) em
2009, o foco do Sll deixou de ser o estudo comparativo para ser o desenvolvimento de
uma vacina contra a nova cepa da forma mais rapida possivel. Como o uso da produgéo
baseada em ovos j& havia mostrado rendimento superior e era mais facil de adaptar na

area de producdo existente, optou-se por este mecanismo (DHERE et al., 2011).

Em maio de 2009, o Sl assinou um acordo com a OMS para obter a licenca
para desenvolvimento, producdo e venda da vacina influenza viva atenuada a partir de
uma cepa do Instituto de Medicina Experimental da Russia (DHERE et al., 2011). O
acordo fazia parte do plano de acdo global da OMS para aumento no fornecimento da
vacina influenza no mundo e os produtores foram escolhidos com base na avalia¢do de
cinco elementos: projeto; plano de gerenciamento e de pessoal; medidas de
desempenho; entendimento dos requerimentos; e justificativa orcamentaria. Além disso,
a avaliacéo técnica foi complementada por uma avaliagdo do suporte governamental,
resultado de auditorias na producdo, boas préaticas de fabricacdo e requerimentos de
biosseguranca (FRANCIS; GROHMANN, 2011). Uma sistematica de acompanhamento
foi estabelecida através de um grupo de assessoria técnica composto por profissionais
com experiéncia na producdo da vacina ou em aspectos regulatorios necessarios, que

realizava visitas e fazia frequentes teleconferéncias. O investimento financeiro da OMS
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era pequeno se comparado ao investimento total necessario, mas a grande vantagem era
poder contar com o suporte desse grupo técnico (FRANCIS; GROHMANN, 2011).
Além disso, a OMS estabeleceu no NVI, uma plataforma central de tecnologia e
treinamento (Hub), reunindo o conhecimento e experiéncia em uma planta piloto de
producdo da vacina influenza, cuja tecnologia poderia ser transferida e facilmente
escalonada por produtores de paises em desenvolvimento (FRANCIS; GROHMANN,
2011; HENDRIKS et al., 2011). Os treinamentos eram proporcionados pela OMS no
NVI. Foram realizados treinamentos relacionados ao processo de fabricacéao, testes de
qualidade, garantia de qualidade, boas praticas de fabricacéo, incluindo anélise de riscos
de biosseguranca e gestdo, porém a extensdo dos treinamentos variava de acordo com a
necessidade de cada produtor (FRANCIS; GROHMANN, 2011; HENDRIKS et al.,
2011).

Para o SllI, a experiéncia prévia em testes com diferentes cepas da influenza foi
bastante Gtil para estabelecer o processo de fabricacdo, e devido a sua ampla capacidade
de liofilizacdo (30 a 40 milhdes de doses por ano), a apresentacdo escolhida foi de
vacina liofilizada. Além disso, foi desenvolvido um spray intranasal para facilitar a
aplicacdo no campo. Apds os estudos clinicos necessarios, a vacina foi lancada no
mercado indiano em julho de 2010 com o nome comercial de Nasovac (DHERE et al.,
2011).

Em paralelo ao programa de desenvolvimento da vacina influenza viva
atenuada, o Sl deu continuidade ao desenvolvimento da vacina influenza inativada. Um
lote semente foi preparado usando uma cepa obtida do National Institute for Biological
Standards and Contol (NIBSC) do Reino Unido em julho de 2009. O lote teste foi
preparado baseado no conhecimento adquirido durante o desenvolvimento da vacina
H5N1. Ap6s os testes e estudos necessarios, a vacina foi lancada no mercado indiano
em 2010 com o nome comercial Enzavac (DHERE et al., 2011).

Cabe ressaltar que durante todo o desenvolvimento e licenciamento das
vacinas, o Sll recebeu o suporte das agéncias do governo, entendendo que havia uma
clara necessidade dessas vacinas na india. Como resultado, a importacéo da cepa HIN1
foi autorizada e os protocolos de ensaios clinicos e licenciamento foram aprovados de
forma acelerada (DHERE et al., 2011).
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Dentre os seis produtores iniciais selecionados pela OMS para o projeto de
transferéncia de tecnologia da influenza, o Sll era o Unico privado e a principal
vantagem apresentada foi a sua flexibilidade em tomar decisdes tanto em aspectos
financeiros quanto técnicos, o0 que é extremamente critico ao lidar com situacdes de
emergéncia. Um exemplo foi a rapida conversao da area de producéo da vacina sarampo
para produgdo da influenza e a dedicagdo de uma area inteira para envase e liofilizagéo
da vacina. A habilidade para desenvolver e comercializar a vacina em tempo t&o rapido
se deu devido a ampla experiéncia do SII em producdo de vacinas, seu
comprometimento, pessoal qualificado e grande colaboracdo da OMS com informacdes

técnicas e excelente coordenacdo (DHERE et al., 2011).

5.1.4.2 Vacina Meningococica A

A parceria para 0 desenvolvimento e producdo da vacina meningococica A foi
feita junto com a OMS e o PATH (Program for Appropriate Technology in Health). A
vacina meningocécica C foi desenvolvida na Europa e introduzida em alguns paises
europeus no final da década de 1990. As grandes multinacionais comecaram a focar, a
partir de entdo, no desenvolvimento de vacinas contra um nimero maior de cepas
incluindo A, C, W e Y, de interesse de paises desenvolvidos e invidveis em termos de
custos para a Africa subsaariana, onde existe epidemia da meningite A.

Essas multinacionais eram muito relutantes no desenvolvimento de uma vacina
para esta populacdo ao preco que os governos poderiam pagar - 0 que representava
menos de US$0,50 por dose (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2011;
KULKARNI et al., 2015). Assim, em 2001, a Fundagdo Bill & Melinda Gates investiu
US$70 milhdes para que o PATH e a OMS estabelecessem o Programa da Vacina
Meningite (MVP) e a partir dele promovessem o desenvolvimento da vacina meningite
A conjugada a um baixo preco, com o objetivo de eliminar a meningite como um
problema de satde publica da Africa subsaariana. O programa utilizou o chamado push
mechanism — a utilizagdo de uma tecnologia conhecida aproveitada (“empurrada”) para

um alvo especifico.
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A tecnologia foi desenvolvida pelo NIH e transferida para o SII que concordou
em vender a vacina a prego baixo em troca da transferéncia do conhecimento e suporte
aos estudos clinicos na Africa e india (cerca de US$37 milhdes financiados pelo MVP)
e com a prospeccdo dos mercados financiados pelo GAVI. Adicionalmente ao
financiamento acima mencionado, ainda houve o custo da construcdo de uma planta de
producdo dedicada para a nova vacina, feita pelo Sll e correspondente ao valor de
US$17 milhdes.

A vacina foi langcada em 2010 com o nome comercial de MenAfriVac ao prego
inicial de US$0,40 por dose e foi pré-qualificada em 2011 pela OMS (HARGREAVES,
2011; KULKARNI et al., 2015; MEDECINS SANS FRONTIERES, 2010). Foi a
primeira vacina qualificada internacionalmente desenvolvida fora do contexto das
grandes industrias farmacéuticas (KULKARNI et al., 2015).

Os principais fatores de sucesso na parceria MVP/ SlI foram a transparéncia e
a colaboracdo intensa e proxima entre os participantes. As competéncias técnicas e
clinicas do SIlI foram melhoradas como resultado dessa colaboracdo e estdo sendo
usadas para o desenvolvimento de novas vacinas como a pneumococica e

meningococica pentavalente (KULKARNI et al., 2015).

5.2 Informacdes da Pesquisa de Campo

Com o objetivo de dar maior robustez ao estudo de casos realizado e permitir
uma comparagéo de forma a reforcar as descobertas e levar a melhores constatacoes foi
realizada também uma pesquisa de campo no SlI.

Da mesma forma que no caso Bio-Manguinhos, buscou-se analisar como o Sli
desenvolve e produz novos produtos, de que forma tem realizado seus processos de

transferéncia de tecnologia e os beneficios alcangados.

Neste caso, entretanto, a pesquisa ndo foi realizada no local, de forma
presencial, e as questdes foram respondidas por um Unico entrevistado que buscou

auxilio internamente para respondé-las, quando necessario.
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5.2.1 Estratégias de mercado e inovacdes

O SII é uma empresa de grande porte, com cerca de 3200 funcionarios, de
capital nacional privado e também estrangeiro. Sua planta fabril estd localizada em
Pune, na india e em 2012 a empresa adquiriu o Bilthoven Biologicals, na Holanda,

sendo atualmente sua segunda instalacao industrial.

Seu faturamento e de US$600 milhdes e seu principal segmento de atuagéo é o
de vacinas, seguido pelo de biofarmacos, em escala bem menor. Diversos produtos
compdem seu portfolio, conforme descrito anteriormente, mas 0s principais estdo

listados no Quadro 21.

Quadro 21: Principais produtos do portfélio

Tipo de produto Produtos
BCG

toxoide tetanico (adsorvida)

Vacinas bacterianas |gifteria e tétano (adsorvida) pediatrica

difteria e tétano (adsorvida) adultos e adolescentes

difteria, tétano e pertussis (adsorvida)

sarampo (viva, liofilizada)

rubéola (viva, liofilizada)

sarampo e rubéola (viva, liofilizada)

sarampo, caxumba e rubéola (viva, liofilizada)
Vacinas virais antirabica (liquida)

poliomielite oral bivalente (20 doses)

poliomielite oral trivalente (20 doses)

poliomielite inativada (1 dose)

influenza (viva, atenuada)
difteria, tétano e pertussis (célula inteira), hepatite B (rDNA) e Hib
conjugada (adsorvida)

Vacinas recombinantes e difteria, tétano e pertussis (célula inteira) e Hib conjugada (adsorvida)

combinadas difteria, tétano e pertussis (célula inteira) e Hib conjugada (adsorvida)

difteria, tétano, pertussis e hepatite B (adsorvida)

hepatite B (rDNA) pediatrica e adulta

Vacinas polissacaridicas |meningocdcica A conjugada (liofilizada)
conjugadas

haemophilus tipo B conjugada

Fonte: elaboracdo propria a partir da entrevista
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A partir do Quadro 21 verifica-se que os produtos podem ser agrupados em
quatro grupos distintos: vacinas bacterianas; vacinas virais; vacinas recombinantes e
combinadas e; vacinas polissacaridicas conjugadas. Os dois ultimos grupos
correspondem a vacinas cuja tecnologia € mais avancada que a dos dois primeiros.
Entretanto, ndo consta no portfélio vacinas como a pneumocadcica conjugada e HPV,
cuja tecnologia €é ainda mais recente. Essas vacinas estdo em desenvolvimento pelo SlI.
O volume de vacinas produzidas e distribuidas anualmente corresponde a cerca de 1,3
bilhdo de doses, sendo 85% deste total exportado e apenas 15% para atendimento do
mercado nacional. Devido a essa enorme capacidade produtiva, o Sl utiliza uma forte

estratégia de vantagem em custo.

Com relacdo as estratégias de mercado, na visdo do entrevistado, o SlI
acompanha as inovagfes dos lideres de mercado, seja usufruindo de um beneficio de
escala e adotando custos mais baixos, em uma estratégia imitativa, ou seguindo 0s
lideres através da transferéncia de tecnologia, adotando melhorias nos produtos, em uma
estratégia defensiva. Entretanto, em alguns casos, principalmente quando ndo ha o
interesse das multinacionais, o Sll adota a estratégia ofensiva, introduzindo novos

produtos (Figura 27).

Estratégias adotadas
« Ofensiva
» Defensiva

» Imitativa

Estratégias ndo adotadas
 Dependente
« Tradicional

* Oportunista

Figura 27: Estratégias de mercado do Sl

Fonte: Elaboragdo propria a partir da pesquisa de campo
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Para acessar ativos complementares como o gerenciamento de ensaios clinicos,
assessoria regulatoria, e o préprio armazenamento e distribui¢do, por vezes a empresa se
utiliza de modelos contratuais, com a vantagem de n&o ter a necessidade de incorrer em
despesas de investimento para obter 0s recursos necessarios, e em alguns casos, também
se utiliza de modelos de integracdo, o que, conforme visto anteriormente, envolve

apropriagéo.

Quanto a atividade de inovacdo realizada pela empresa, o Sl possui um
departamento de P&D, onde cerca de 150 funcionarios estdo alocados, correspondendo
a 5% de sua forca de trabalho, que realiza as etapas de pré-desenvolvimento, estudos
pré-clinicos, escalonamento, estudos clinicos e poés-marketing. Somente a pesquisa
bésica ndo é realizada pelo Sll. Entretanto para completar a cadeia de inovacao, o Sll
desenvolve parcerias com diversas universidades e institutos de pesquisa, utilizando
estes como importantes fontes de inovacdo. O entrevistado afirma que o Sl consegue
aproveitar as competéncias e capacitacdes existentes nestes parceiros da melhor forma
possivel. Outras fontes de inovagdo extremamente relevantes para a empresa seriam as
transferéncias de tecnologia, as patentes e 0s consultores. Essas fontes externas, aliadas
a constante observacao e entendimento da dindmica do mercado, guiam e possibilitam o
SII a desenvolver diversas inovacdes. As fontes de inovacdo utilizadas pelo Sl estdo

representadas na Figura 28.

)
)
)
§ I

Transferéncia Patentes Institutos Consultores Universidadeas
de Tecnologia de Pesquisa

Nivel de importancia

Figura 28: Principais fontes de inovacao

Fonte: Elaboragdo propria a partir da pesquisa de campo
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O Diretor Executivo afirma que existe uma interface colaborativa entre o
marketing e a P&D da empresa, o que ocorre no nivel da alta geréncia. Mensalmente
sdo feitas reunides onde a equipe de marketing apresenta dados importantes referentes a
competidores, preferéncias médicas, formas de administracdo e consideracOes
importantes de pacientes e médicos sobre produtos concorrentes. Todos esses dados sao

analisados antes de se decidir por qualquer novo produto.

Hoje o investimento do Sl em P&D interna esta na faixa de 1 a 5% de suas

vendas.

5.2.2 Estratégia tecnoldgicas e de transferéncia de tecnologia

O SII estd atento as mudancas no ambiente de negdcios e renova suas
competéncias investindo em processos organizacionais, ativos especificos como plantas
e equipamentos especializados e mudando a sua trajetéria, sempre que necessario. De
acordo com o entrevistado, a integracdo externa ndo é uma forma de adaptacao utilizada

pelo SlI, conforme ilustrado na Figura 29.

Formas de adaptacéo utilizadas pelo SllI

* Investimento nos processos organizacionais
« Investimento em ativos especificos
» Mudanca de trajetéria

Formas de adaptacdo nao utilizadas pelo Sl

+ Investimento na integracdo externa
Figura 29: Formas de adaptacédo as mudangas no ambiente de negdcios

Fonte: Elaboracdo propria a partir da pesquisa de campo

O SII esta constantemente buscando e adquirindo tecnologia e conhecimento
externos, o que ja foi bastante exemplificado anteriormente com as parcerias realizadas,

e consegue incorpord-los e usa-los na area de P&D para auxiliar em novos
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desenvolvimentos, melhorias técnicas dos produtos ou mesmo em futuras aquisicdes.
Um exemplo foi a transferéncia de tecnologia da vacina Hib, que possibilitou o
desenvolvimento de outras vacinas conjugadas pelo SllI.

Na visdo do SllI, para que uma tecnologia seja bem absorvida a empresa precisa
buscar um alinhamento desta com a sua estratégia de negdcios, ter uma boa aceitagdo
interna, tanto por parte das pessoas quanto pelo proprio ambiente da empresa e ter

competéncias internas prévias que possibilitem a sua absor¢éo (Figura 30).

Aceitacdo interna da tecnologia

Motivacao para torna-la bem sucedida

Capacidade de suportar a tecnologia

Alinhamento da tecnologia com a estratégia de neg6cios

Figura 30: Fatores fundamentais para a absorc¢ao de tecnologia

Fonte: Elaboracdo propria a partir da pesquisa de campo

Com essas premissas, 0 Sll realiza varios tipos de parcerias de colaboracéo,
representado na Figura 31, como terceirizagdo (exemplo com a BioFarma da Indonésia),
licenciamento (com NIH, por exemplo, para a transferéncia da vacina meningocdécica
conjugada) e consorcios de pesquisa e aliancas estratégicas com diversas universidades,

como a Universidade de Pune, de Mahidol, de Massachusetts etc.
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Terceirizacdo
Licenciamento
Consorcio de pesquisa

Alianca estratégica

Joint venture

Rede de inovacéo

Figura 31: Tipos de parcerias de colaboracgéo realizados

Fonte: Elaboragdo propria a partir da pesquisa de campo

Para decidir pelo tipo de colaboragdo que a empresa adotara, sao considerados
0s seguintes fatores, em ordem de importancia, pelo Sll: i) a construcdo e renovacao das
capacitacOes; ii) a disponibilidade de capacitagdes dentro da organizacdo ou alguma
capacitacdo especifica no parceiro; iii) a protecdo de tecnologias proprietéarias e o
controle exclusivo da tecnologia, e; iv) o controle do desenvolvimento e do uso da
tecnologia para direcionar o processo de desenvolvimento e suas aplicacdes, conforme
Figura 32.

Disponibilidade de capacitagdes na
organizagao ou no parceiro

Protecdo de tecnologias proprietarias

Controle do desenvolvimento e do uso da
tecnologia

Construgao e renovasio das capacitasoes

[a]
—

2
Nivel de importincia

tw
-~

Figura 32: Aspectos considerados para decidir o tipo de colaboracgdo

Fonte: Elaboragdo propria a partir da pesquisa de campo
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Ao estabelecer uma colaboracdo com outra empresa, o Sll busca atingir
diversos objetivos: no nivel estratégico, lideranca e aprendizado, no nivel tatico, ganho
em custo, tempo e reducdo de risco. Em termos de tecnologia, busca competitividade
através de produtos competitivos, produtos de alta complexidade e também produtos de
dificil codificacdo. Considerando ganhos para a organizacdo, o SllI busca algumas
competéncias e praticas de gerenciamento. No desenho da alianca a ser estabelecida, os
fatores mais importantes sdo a prépria selecdo do parceiro, a confianca e processo de
comunicacdo que deve ser muito bem estabelecido e os objetivos e recompensas. Em
termos de aprendizado € importante a intencdo de aprender, ser receptivo ao

conhecimento e que o0 parceiro atue com bastante transparéncia.

Especificamente com relacdo ao processo de transferéncia de tecnologia, a
empresa adota ou ja adotou todos os modelos existentes, conforme apresentado na
Figura 33.

Transferéncia de

tecnologia bilateral Hib conjugada com NV

Desenvolvimento

conjunto Meningocécica A conjugada com NIH

Aquisicao IPV com a aquisicao do Bilthoven

Joint venture BCG recombinante

Anticorpo monoclonal antirabico

S o Meningocécica A conjugada atraves
Transferencia facilitada do MVP

Plataforma tecnologica
compartilhada

Nao informado

Influenza com OMS

i (i

Figura 33: Modelos de transferéncia de tecnologia utilizados pelo SlI

Fonte: Elaboragdo propria a partir da pesquisa de campo
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A transferéncia bilateral é exemplificada pela transferéncia da vacina Hib
conjugada; para o desenvolvimento conjunto pode ser considerado o caso da
meningococica A conjugada com o NIH, que ao mesmo tempo foi uma transferéncia
facilitada pelo MVP, com a participacdo da OMS e PATH; um exemplo de aquisicdo foi
a transferéncia de tecnologia da vacina IPV através da aquisicdo do Bilthoven; a
transferéncia da BCG recombinante foi realizada através de uma joint venture; exemplo
de estabelecimento de subsidiarias ocorreu para o anticorpo monoclonal anti-rabico.
Para a plataforma tecnoldgica compartilhada ndo foi citado exemplo e o nucleo de

transferéncia de tecnologia (Hub) foi exemplificado pela vacina influenza.

A area responsavel pelas transferéncias de tecnologia no Sll é a area de P&D,
que esta subordinada a Diretoria Executiva de pesquisa, desenvolvimento e producéo de
vacinas. A alta geréncia do SlII considera que o principal elemento que deve ser
considerado para optar pela transferéncia de tecnologia e decidir pelo mecanismo/
modelo mais adequado é o objetivo da transferéncia, seguido por uma andlise dos custos
envolvidos e do tempo total para concluir a transferéncia (Figura 34). Para a vacina Hib
e meningocécica A conjugada, as transferéncias levaram de 2 a 3 anos para serem

concluidas.

Objetivos da transferéncia

Custo envolvido

Tempo para realizar a transferéncia
Tecnologia

Mecanismo de transferéncia
Ambiente do detentor

Ambiente do receptor

Forma de elaboragao do contrato
Empresas detentoras da tecnologia

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Nivel de importincia

Figura 34: Elementos que embasam a escolha pela transferéncia de

tecnologia
Fonte: Elaboracdo propria a partir da pesquisa de campo
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O sucesso de uma transferéncia de tecnologia, na visao do SllI, esta relacionado
principalmente & existéncia de um forte gerenciamento de projeto, uma equipe
multifuncional altamente capacitada e um bom treinamento para o desenvolvimento de
capacidades, e relacionado em menor intensidade a incentivos de politicas nacionais ou
de atores internacionais e investimentos em P&D, conforme Figura 35, embora estes

ultimos possam também limitar o sucesso do negaocio.
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) 31
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- I . I
0 i T T T T
Forte Equipe Treinamento para  Investimento Investimento Incentivos de  Incentivos através
gerenciamento do multifuncional desenvolvimento interno em P&D externo em P&D atores de politicas
projeto altamente de capacidades internacionais nacionais

capacitada

Figura 35: Fatores essenciais para uma transferéncia de tecnologia bem sucedida

Fonte: Elaboracdo propria a partir da pesquisa de campo

Realizando processos de transferéncia de tecnologia o SlI foi capaz de
incorporar a seus produtos e processos, novas tecnologias, aumentar a capacidade de
producdo, incorporar novas tecnologias permitindo o desenvolvimento de outros
produtos e acessar outros mercados. Todos esses beneficios sdo apresentados na Figura
36.

A experiéncia da transferéncia de tecnologia da vacina meningocécica A
conjugada, por exemplo, possibilitou: 1) 0 ganho de capacitacdo para o desenvolvimento
de outras vacinas conjugadas; ii) 0 acesso aos melhores especialistas internacionais em
desenvolvimento de vacinas e; iii) o desenvolvimento de uma P&D focada em vacinas
conjugadas que atualmente esta sendo usada para o desenvolvimento de outras vacinas
conjugadas como a meningococica pentavalente que ja completou os estudos pré-
clinicos e agora entrara em estudo clinico de fase I. Ja a aquisicdo do Bilthoven
Biologicals além de permitir a transferéncia de tecnologia da vacina IPV, que era pré-
qualificada pela OMS e até entdo era produzida somente por trés empresas, permitiu a

expansdo dos negocios do Sl na Europa, abrindo, portanto, novos mercados. Além
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disso, também possibilitou uma ampliacdo da sua capacidade de producdo ja que nessa
planta, vacinas como a difteria e tétano (DT), difteria e tétano com IPV e a BCG-onco

também sdo produzidas.
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Incorporacdo de Aumento da Incorporacdo com  Acesso a oufros
nova tecnologia capacidade de  desenvolvimento de mercados
producido produtos

Figura 36: Beneficios alcancados com a transferéncia de tecnologia

Fonte: Elaboragdo propria a partir da pesquisa de campo

O entrevistado entende que existem limites no processo de transferéncia de
tecnologia alavancando 0s negocios da empresa, limites esses relacionados
principalmente & maturidade da tecnologia e a intensidade dos investimentos em P&D.
Assim, o entendimento é de que a transferéncia de tecnologia sozinha ndo é capaz de

alavancar a capacitacao tecnoldgica da empresa.

De fato, o processo de transferéncia de tecnologia realizado pelo SII melhorou
consideravelmente nos Gltimos anos. A experiéncia adquirida ajudou a empresa a
entender quais as expectativas regulatorias para os produtos desenvolvidos através da
transferéncia de tecnologia. Porém, adicionalmente, a empresa tem desenvolvido
capacitaces internas e habilidades de recursos humanos que ajudam a traduzir a

tecnologia no menor tempo possivel.

Portanto, para esta empresa indiana, a experiéncia adquirida e acumulada ao

longo dos processos de transferéncia de tecnologia permitiu um crescimento continuo

190



da empresa, tanto pelo aprimoramento do proprio processo através de experiéncias
prévias e licbes aprendidas, quanto por ganhos em capacita¢cdes tecnoldgicas
possibilitados e intensificados pelo seu préprio desenvolvimento interno.
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6 ANALISE DO ESTUDO DE CASO BRASILEIRO A LUZ DO CASO INDIANO

Os estudos de caso realizados, embora compreendam empresas de grande porte
de paises em desenvolvimento, semelhantes em termos de neg6cios de atuacao,
faturamento liquido anual e estratégias utilizadas, possuem algumas distin¢Ges
importantes de serem observadas, a comecar por sua finalidade. Enquanto Bio-
Manguinhos visa atender as necessidades de saude publica nacionais, com foco na
questdo do acesso, o SlI estd muito mais articulado com a demanda internacional, com
foco na reducéo de custos e ampliagédo de mercados. O Quadro 22 ressalta as principais

diferencas na caracterizacdo das duas empresas.

Quadro 22: Caracterizagdo de Bio-Manguinhos e do Serum Institute

Bio-Manguinhos Serum Institute
Modelo juridico Instituicdo publica Empresa privada
Origem do capital Nacional publico Nacional privado + Capital estrangeiro
Orientagdes Rigidas, burocraticas Flexiveis

Diretor eleito pelos servidores
publicos de Bio-Manguinhos,
podendo ser pertencente ou
Estrutura gerencial |ndo do quadro de funcionarios Empresa familiar
da Fiocruz. Mandato de
quatro anos, podendo exercer
dois mandatos consecutivos.

Porte da empresa Grande (1600 funcionarios) Grande (3200 funcionarios)

Fonte: Elaboragdo prépria a partir da realizagdo do estudo de casos

Primeiramente, vale uma ressalva em relacdo a origem majoritaria do capital.
Enquanto Bio-Manguinhos € uma instituicdo publica, com capital 100% nacional
publico, o SII é empresa privada e a origem de seu capital é nacional privado, também
possuindo investimentos estrangeiros. Tal fato afeta, sobremaneira, as possibilidades e
velocidade de qualquer investimento que possa ser feito na empresa, tanto em termos de
instalacOes e equipamentos, como em termos de contratacéo e retencdo de méo de obra
especializada, além da flexibilidade na tomada de decisbes ndo s6 com relacdo aos
aspectos financeiros, mas também aos técnicos, ganhando agilidade nos processos, e

facilitando o gerenciamento dos mesmos.
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Somado ao fato de ser totalmente dependente da liberacdo orcamentaria publica,
Bio-Manguinhos, como instituicdo publica, precisa seguir e cumprir determinadas
legislagBes que limitam as formas de contratacdo de pessoa fisica e juridica e as

possibilidades de modalidades de compras.

Um segundo importante ponto de divergéncia observado é a estrutura gerencial,
que também tem relacdo com o carater publico ou privado das empresas. O Diretor de
Bio-Manguinhos pode ser pertencente ou ndo ao quadro de funcionarios da Fiocruz e é
eleito pelos servidores publicos lotados e em exercicio em Bio-Manguinhos. Seu
mandato é de quatro anos, podendo ser reeleito para um segundo mandato consecutivo.
Ja o Sl é uma empresa privada, fundada por um idealizador e que continua sendo
administrada por ele e sua familia, 0 que pode apresentar uma melhor capacidade
gerencial, principalmente considerando que ha investimento de capital estrangeiro, o

que pode conferir maior dindmica a gestdo da empresa.

Embora ambas as empresas sejam de grande porte, vale ressaltar que o SlI

possui o dobro de funcionarios de Bio-Manguinhos.

Os itens a seguir fardo as devidas analises e discussdes dos dados levantados,
sempre buscando uma analise comparativa das caracteristicas e procedimentos
verificados em Bio-Manguinhos frente as caracteristicas e praticas adotadas no Sll. As
discussdes serdo fundamentadas na literatura estudada.
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6.1 Estratégias de mercado adotadas

Quadro 23: Comparacao das estratégias de mercado

Bio-Manguinhos Serum Institute

Atendimento prioritario as demandas de

saude publica nacionais, podendo 15% da producdo voltada ao mercado
exportar o excedente de produgdo (com nacional e 85% a exportacéo

diversas restrices legais e contratuais)

Mercado atendido

Fornecimento anual de vacinas Cerca de 100 milhdes de doses Cerca de 1,3 bilhdo de doses
N° de vacinas do portfolio 10 26

BCG; toxoide tetanico; difteria e
tétano; DTP; Hib; dupla viral; triplice
viral; polio oral; polio inativada;
influenza; pentavalente; hepatite B;
meningocdcica A conjugada

Hib; pneumocdcica conjugada; febre

amarela; polio oral; polio inativada;

rotavirus; triplice viral; tetravalente
viral

Principais vacinas

Receita anual US$550 milhdes (Vacinas US$360 M) US$600 milhdes
Estratégia de mercado Imitativa Imitativa, defensiva e ofensiva
. Realiza todas as etapas através de Modelos contratuais e
Acesso a ativos complementares L - x
recursos proprios modelos de integracéo

Fonte: Elaborac@o propria a partir da realizagdo do estudo de casos

Considerando-se as caracteristicas de mercado também ha importantes
diferencas entre as duas empresas. A primeira é em relacdo ao mercado atendido. Sendo
um laboratdrio produtor oficial do MS, Bio-Manguinhos deve atender prioritariamente o
mercado publico nacional, podendo atender outros mercados apenas com seu excedente
de producdo. Como sua capacidade de producdo é limitada e a demanda nacional é
muito alta, o volume exportado torna-se muito pequeno. Além disso, ndo ha definicdes
claras na legislacdo quanto ao mecanismo de venda internacional, o que somado ao fato
das restricbes contratuais estabelecidas pelas multinacionais, limitando a
comercializacdo das vacinas provenientes de transferéncia de tecnologia somente aos

paises do Mercosul, restringe significativamente as possibilidades de exportacéo.

Por outro lado, o SlI inicialmente teve o objetivo de atender as demandas de
imunobioldgicos do pais, mas posteriormente péde expandir para outros mercados,
através de uma grande capacidade de producdo (mais de um bilhdo de doses por ano) e
incentivos de organismos internacionais. Atualmente possui 26 vacinas em seu portfolio

de exportacdo e exporta 85% de sua producdo. Seus contratos de transferéncia de
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tecnologia ndo possuem clausulas restringindo mercados e seu modelo juridico permite

sua ampla atuag&o.

Com relacdo a receita anual das duas empresas, pode-se observar que sdo muito
semelhantes, apesar da grande diferenca no volume de doses produzidas e fornecidas.
Nesse aspecto, deve-se considerar dois fatores: o primeiro é que a receita total de Bio-
Manguinhos é composta por uma fracdo consideravel de receita de biofarmacos, que
possuem alto valor agregado. Considerando-se somente as vacinas, a receita reduz para
U$S 360 milhdes. O segundo fator diz respeito a forte estratégia de vantagem em custos
adotada pelo SII. O Instituto investiu numa enorme capacidade produtiva, que reduz
consideravelmente seus custos fixos, garantindo uma economia de escala que permite a

reducdo do prego dos produtos.

Apesar de ndo ter havido consenso entre 0s entrevistados, 0 que pode ser
observado é que Bio-Manguinhos atua principalmente acompanhando os lideres de
mercado, imitando-o0s em seus produtos, de acordo com as necessidades e demandas do
PNI/MS, com a vantagem de ter esse mercado cativo e ainda conseguir obter uma
vantagem de custo proporcionada pela prépria transferéncia de tecnologia, pois na
negociacéo, tanto Bio-Manguinhos quanto o governo forcam a queda dos precos das
multinacionais. Dessa forma, conclui-se que a principal estratégia de mercado adotada
por Bio-Manguinhos, dentre as defini¢cbes de Freeman e Soete (2008), apresentadas na

secdo 2.3, é a imitativa.

Ja o SllI, embora também adote uma estratégia imitativa, consegue seguir 0s
lideres através da transferéncia de tecnologia, adotando melhorias nos produtos e
aproveitando os mercados abertos por estes, em uma estratégia defensiva. Como
exemplo, pode-se citar a vacina IPV, transferida a partir da aquisicdo do Bilthoven e
produzida por poucas empresas, havendo, portanto, uma enorme demanda mundial. E
em casos onde ndo ha o interesse das multinacionais, a empresa adota a estratégia
ofensiva, introduzindo novos produtos. Um bom exemplo foi o da vacina
meningocAdcica A conjugada, ainda que tenha sido um desenvolvimento conjunto com
OMS e PATH.

Para acessar ativos complementares como gerenciamento de testes clinicos,
questBes regulatorias, marketing e distribuicdo, o Sl realiza contratos com algumas

empresas e se utiliza também de modelos de integragdo enquanto que Bio-Manguinhos
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realiza todas as etapas atraves de recursos proprios. Nao foi possivel definir qual seria a
melhor estratégia para Bio-Manguinhos adotar, devido a abrangéncia das respostas, mas
muitas vezes pode-se obter resultados com maior eficacia e eficiéncia contratando esses
servicos de outras empresas, conforme enfatizado por Teece (1986) e apresentado na

se¢édo 2.3.

6.2 Atividades de pesquisa e desenvolvimento

Quadro 24: Comparacao das atividades de P&D

Bio-Manguinhos Serum Institute
Investimento em P&D 4,34% da receita 1 a 5% da receita
Meningite C conjugada; Rotavirus; DTP acelular;
. . pentavalente; heptavalente meningococcica pentavalente
Pr|nC|pa|s_ vacinas em combinada; febre amarela conjugada; pneumocaécica
desenvolvimento L . S
inativada; febre amarela conjugada; antirabica celula
subunidade; dengue; dupla viral, vero; HPV
% de colaboradores na P&D 11% 5%
pré-desenvolvimento pré-desenvolvimento
estudos pré-clinicos estudos pré-clinicos
Etapas realizadas pela P&D escalonamento escalonamento
estudos clinicos estudos clinicos
pos-marketing pos-marketing

Interface no nivel da alta
geréncia, realizaco de reunides
mensais onde a area de marketing
apresesta todos os dados
necessarios para se decidir por
um novo produto

Avaliagdo conjunta do mercado,
porém direcionado pelas
necessidades do MS

Interface da P&D com o
marketing

Transferéncia de tecnologia Transferéncia de tecnologia
. ~ P&D Patentes
Fonte de inovacao x . .
(em ordem de importancia) Producéo Institutos de pesquisa
P Universidades Consultores
Institutos de pesquisa Universidades

Fonte: Elaboracdo propria a partir da realizagdo do estudo de casos

Ambas as empresas possuem departamento de P&D capaz de realizar todas as
etapas necessarias, a excecao da pesquisa basica, para se chegar a um novo produto. O
investimento nesta area tambem é semelhante para as duas empresas, correspondendo a
cerca de 1 a 5% do total das vendas, porém a forca de trabalho dedicada é diferente,

correspondendo a cerca de 11% da forca de trabalho total em Bio-Manguinhos e apenas
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5% no SlI. De qualquer forma, conforme apontado por Negri (2006) e apresentado na
secdo 2.2, as duas empresas possuem percentual correspondente a empresas que usam
fontes externas de informacao.

Para desenvolver as inovacOes as empresas buscam entender a dindmica do
mercado e possuem uma interface entre as areas de marketing e P&D, no entanto essa
interface ndo ocorre da mesma forma nas duas empresas. Em Bio-Manguinhos é feita
uma avaliagdo conjunta do mercado, identificando as necessidades globais e observando
0s concorrentes, para verificar o que pode ser desenvolvido, incorporado, produzido ou
mesmo melhorado. Entretanto Bio-Manguinhos é direcionado, em ultima instancia,
pelas definicdes de necessidades do MS. Vale destacar ainda que na visao de um dos
entrevistados a interface entre as areas de marketing e P&D ocorre de maneira reativa,
com a primeira area apenas comunicando a necessidade para a segunda realizar
melhorias em produtos existentes. No SllI, a interface entre as duas areas ocorre no nivel
da alta geréncia, onde através de reunibes mensais, dados apresentados pela equipe de
marketing sobre competidores, preferéncias médicas, formas de administracdo e
consideragBes importantes de pacientes e médicos sobre produtos concorrentes sao

analisados, para gque se possa decidir por um novo produto.

Em ambos os casos, entretanto, antes de optar pelo desenvolvimento ou
producdo de um novo produto, sdo feitas analises de mercado e levantamento de dados
que viabilizem a tomada de decisdo, sempre com a participacdo da equipe de marketing
e da equipe de P&D. Dessa forma, as duas empresas consideram em seu processo de
inovacdo a questdo do modelo integrado, conforme colocado por Kline e Rosenberg
(1986) e Khilji et al. (2006), na secéo 2.1.

No processo de inovacdo, a caracteristica divergente que mais chama a atencéao
é a fonte de inovacdo. As duas empresas consideram a transferéncia de tecnologia como
uma importante fonte, mas o Sl ressalta a importancia das patentes, universidades,
institutos de pesquisa e consultores nesta etapa, e ndo considera a P&D interna como
uma importante fonte, o que sugere que a origem das inovagoes do SlI é externa, ainda
que sejam identificadas a partir de analise de mercado. O SlI valoriza e aproveita as
competéncias, conhecimentos e capacitacdes dessas outras fontes de inovacao, podendo
realizar transferéncias de tecnologia e desenvolvimento conjunto com estas instituicoes,

com a atuacgéo do seu departamento de P&D em parceria ou em processos posteriores do
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desenvolvimento. Ja para Bio-Manguinhos, essas fontes de inovagdo ndo sdo téo
relevantes hoje. As inovagdes internas, da area de P&D, ou inovagdes incrementais que
surgem da propria area de produgdo, gerando melhorias aos produtos, além das
inovacOes a partir dos processos de transferéncia de tecnologia sdo as fontes mais

importantes.

Assim, na India, o SII consegue consolidar uma cadeia de inovacdo completa
através de parcerias com outras instituicbes que realizam etapas de pesquisa
complementares as suas. Por outro lado, para Bio-Manguinhos, no Brasil, essa cadeia de
inovacdo possui varias lacunas, ndo ha a complementariedade de competéncias
necessaria. Talvez esta seja a explicacdo para a forca de trabalho alocada na area de

P&D do SlI ser bem inferior & alocada em Bio-Manguinhos.

Esses dados possibilitam uma constatacdo também em relacdo ao sistema de
inovacdo dos paises estudados, conforme discussdo dos estudiosos neo-schumpeterianos
apresentada na se¢do 2.1. Pode-se inferir que o sistema de inovagéo da india encontra-se

em estagio mais maduro e consolidado que o do Brasil.
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6.3 Estratégia tecnoldgica

Quadro 25: Comparacgdo das estratégias tecnologicas

Bio-Manguinhos Serum Institute
Investimento nos processos Investimento nos processos
Adaptacio as mudancas (I)rgantl_zacuinals . (I)rgantl.zacu?[nals .
no ambiente de negécios nvesy_nen 0 em ativos nves ,|r_nen 0 em ativos
especificos especificos
Mudanca de trajetéria Mudanca de trajetoria
. Capacidade de suportar a
Capacidade de suportar a P . P
. tecnologia
tecnologia L )
. L . Motivagdo para torna-la bem
Fatores fundamentais Motivacdo para torna-la bem sucedida
para a absorcéo de sucedida .
. o . _|Aceitacdo interna da
tecnologia Aceitacdo interna da tecnologia .
. ., .~ |tecnologia
Alinhamento com a estratégia . -
L Alinhamento com a estratégia
de negdcios .
de negdcios
Licenciamento
Licenciamento Terceirizacdo
Tipos de pacerias de Terceirizacdo Consorcio de pesquisa
colaboragdo realizados  |Consércio de pesquisa Alianca estratégica
Alianca estratégica Joint venture
Rede de inovacédo
Principal fator Disponibilidade de x x
) . - N Construcdo e renovacgdo das
considerado para decidir |capacitagdes na organizagao ou R
. N : capacitagdes
0 tipo de colaboracéao no parceiro

Fonte: Elaborac@o propria a partir da realizagdo do estudo de casos

Estando inseridas em um ambiente de constantes e rapidas mudangas, como 0
setor de imunobiolégicos, ambas as empresas se preocupam em acompanhar essas
mudancas, renovando suas competéncias de forma que consigam sobreviver neste
ambiente. A maneira pela qual elas atuam é idéntica e segue a teoria apresentada por
Teece, Pisano e Shuen (1997) sobre capacitacfes dindmicas, descrita na secdo 2.3.
Assim, as empresas investem em ativos especificos como plantas especializadas e
equipamentos sofisticados, com tecnologia de ponta, e investem em processos
organizacionais, considerando-se aqui a concretizagdo de parcerias com outras empresas
para algum tipo de inovacgdo, seja através de transferéncia de tecnologia ou

desenvolvimento conjunto. Uma terceira forma adotada por essas empresas para
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acompanhar as mudanc¢as no ambiente de negocios é através de uma mudanga em sua

trajetoria, tanto em relacdo a tecnologia quanto em relacdo a mercados.

Em relacdo a capacidade de absorcdo, descrita por Cohen e Levinthal (1990) e
apresentada na secao 2.2, e a acumulagdo tecnoldgica, descrita por Bell e Pavitt (1993) e
apresentada na secdo 2.3, as empresas também atuam de forma muito semelhante.
Ambas buscam adquirir tecnologia e conhecimento externos, através de outras
empresas, por meio de parcerias de colaboracdo e buscam absorvé-los e incorpora-los
de forma que a empresa consiga gerar melhoramentos ou adaptagdes da tecnologia
adquirida ou mesmo de outra ja existente em atendimento as suas demandas. Esses
conhecimentos também costumam ser utilizados pela area de P&D ou em futuros

processos de aquisicao de tecnologia, conforme exemplificado por ambas as empresas.

Quanto aos fatores fundamentais que a empresa deve considerar para que uma
tecnologia seja bem absorvida, o SlI afirma que os quatro fatores apresentados séo
importantes: a capacidade da empresa em suportar a tecnologia, tendo as competéncias
necessarias como pessoal capacitado e instalacfes adequadas; a existéncia de motivagéo
interna para tornar bem sucedida a tecnologia; a aceitacdo interna da tecnologia, tanto
por parte das pessoas quanto pelo ambiente e; a existéncia de um alinhamento entre a
tecnologia e a estratégia de negdcios da empresa. Através das entrevistas realizadas em
Bio-Manguinhos, notou-se que houve destaque para os dois primeiros fatores, embora

0s outros dois também tenham sido citados.

O que diverge entre as duas empresas nesse ponto avaliado de estratégia
tecnoldgica séo os tipos de parcerias realizados por cada uma delas e 0s objetivos que se
pretende alcancar com estas parcerias. Enquanto que o Sll realiza ou ja realizou todos
os tipos de parcerias de colaboracdo descritos por Tidd, Bessant e Pavitt (2001) e
Schilling (2013), detalhados na secdo 2.3, Bio-Manguinhos realiza basicamente o
licenciamento e a terceirizacdo, ndo tendo nunca realizado uma joint venture ou
participado de alguma rede de inovacdo. Para tomar essa decisdo sobre o tipo de
parceria, considera principalmente a disponibilidade de capacita¢cdes internamente na
organizagdo ou no parceiro. Ja o Sll considera principalmente a possibilidade de
construcdo e renovagdo das capacitagfes, imprimindo um carater mais inovador as

parcerias. Assim, embora as duas empresas busquem parcerias de colaboragdo com
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outras instituicbes, pode-se afirmar que a gestdo estratégica utilizada por elas €

diferente.

Em relacdo aos objetivos que se pretende alcangar, conforme visto anteriormente
e seguido o modelo proposto por Tidd, Bessant e Pavitt (2001), ndo h4 muito consenso
em relacdo aos entrevistados de Bio-Manguinhos, mas pode-se verificar que ndo ha um
objetivo claro, com visdo de curto prazo, para ganhos em lideranca e aprendizado (no
nivel estratégico) como ha para o Sll. N&o se objetiva também a busca por produtos de
dificil codificacéo e apenas um dos entrevistados enxerga como objetivo a obtengdo de

praticas de gerenciamento. Todos esses sdo objetivos que o Sll busca alcancar.

6.4 Préaticas e ganhos com o processo de transferéncia de tecnologia

Quadro 26: Comparacao da percepcao sobre a transferéncia de tecnologia

Bio-Manguinhos Serum Institute
Objetivos

Custos envolidos

Tempo total para o processo

Principais fatores para optar
pela transferéncia de
tecnologia

Objetivos
Tecnologia

Incentivo através de politicas
nacionais

Equipe multifuncional
altamente capacitada

Forte gerenciamento de projeto
Equipe multifuncional altamente
capacitada

Fatores essenciais para o
sucesso da transferéncia de

tecnologia . Treinamento para o
Forte gerenciamento de . —
. desenvolvimento de capacitacoes
projeto
Incorporacédo da tecnologia  |Incorporacdo da tecnologia
Aumento da capacidade de  |Aumento da capacidade de
Beneficios alcangados coma  |[producéo producéo
transferéncia de tecnologia Incorporacéo permitindo o Incorporacéo permitindo o
(em ordem de importancia) desenvolvimento de outros desenvolvimento de outros
produtos produtos
Acesso a outros mercados
Maturidade da tecnologia
Intensidade investimentos em
P&D
Limites do processo de Capacidade instalada Maturidade da tecnologia

transferéncia de tecnologia (equipamentos, area e pessoal)|Intensidade investimentos em P&D
Real vontade do doador
Competéncia tecnoldgica e
gerencial

Fonte: Elaborac@o propria a partir da realizagdo do estudo de casos
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O processo de transferéncia de tecnologia, conforme anteriormente descrito, €
considerado como a principal fonte de inovagdo para ambas as empresas e vem sendo
praticado h& bastante tempo como um mecanismo capaz de acelerar a introducéo de
novos produtos e novas tecnologias. A partir dos dados levantados, foi possivel verificar

algumas diferencas na realizacéo desse processo pelas duas empresas.

De acordo com o que foi proposto por Lundquist (2003) e Khabiri, Rast e Amat
(2012), apresentado na secdo 2.4, para optar pelo processo de transferéncia de
tecnologia e definir o mecanismo que serd realizado, o SllI considera como o0s trés
fatores mais importantes, em ordem: os objetivos que se pretende atingir; 0s custos
envolvidos, e; o tempo total para realizar o processo. Para Bio-Manguinhos, os dois
fatores mais relevantes, que foram apontados por todos os entrevistados foram: os
objetivos que se pretende atingir, e; a tecnologia em questdo. Os fatores custo e tempo
foram apontados por apenas dois entrevistados e talvez possa ser justificado pelas
dificuldades enfrentadas por Bio-Manguinhos e que de certa forma sdo inerentes ao seu
modelo juridico e origem do capital. Bio-Manguinhos possui menor flexibilidade e
maior dificuldade em realizar investimentos, o que acaba tornando o processo mais

lento e consequentemente mais oneroso.

Observando os exemplos citados de transferéncias de tecnologias ja concluidas
ou em andamento pelas duas empresas, verifica-se que o tempo levado pelo SlI é de
dois a trés anos, ao passo que o tempo levado por Bio-Manguinhos muitas vezes supera
10 anos (ainda que o contrato estabeleca prazos inferiores). Isto implica em mais tempo
de dependéncia tecnoldégica com a empresa parceira e aponta certas dificuldades na
realizacdo do processo de transferéncia de tecnologia. Esta situacdo é um forte
indicativo de que Bio-Manguinhos ndo tem capacidade de absorcéo suficiente devido a

falta de infraestrutura para o desenvolvimento tecnoldgico.

Outro argumento que tambeém pode justificar essa questdo dos fatores mais
relevantes é o fato de Bio-Manguinhos ser muito mais reativo as demandas do MS que
pro-ativo na introducdo de um produto. Nesse caso, 0 objetivo e a tecnologia realmente

se tornam muito mais importantes do que o custo e o tempo.

Em relagdo aos modelos de transferéncia de tecnologia, enquanto o Sl utiliza ou
ja utilizou todos os tipos, considerando os modelos considerados pela World Health

Organization (2011) e descritos na secdo 1.3, Bio-Manguinhos realiza apenas
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transferéncia de tecnologia bilateral e desenvolvimento conjunto. Os processos de
transferéncia de tecnologia de Bio-Manguinhos séo realizados através de parcerias de
licenciamento com empresas multinacionais e caracterizam-se como transferéncias de
tecnologia horizontais. Elas sdo quase que em sua totalidade para atender as demandas
do mercado publico interno e por isso, modelos de transferéncia como a transferéncia
facilitada, plataforma tecnoldgica compartilnada e nudcleo de transferéncia de
tecnologia, onde ha o envolvimento e incentivo de organismos publicos internacionais
como OMS e PATH, dentre outros, a principio ndo se enquadram no negdécio da
empresa. Ademais, a formacéo de joint ventures ou o estabelecimento de subsidiarias e

a propria aquisicdo também ficam inviabilizadas pelo atual modelo juridico.

Ao comparar a resposta das duas empresas sobre os fatores essenciais para a
realizacdo de uma transferéncia de tecnologia bem sucedida é possivel notar uma
diferenca fundamental. Bio-Manguinhos considera como fator mais importante o
incentivo através de politicas nacionais, que segundo os entrevistados, esta associado
também ao poder de compra do Estado e a garantia de mercado. J& para o Sl este fator
€ o de menor relevancia. Isso demonstra a diferenca de funcdo das duas empresas,
reafirmando a grande dependéncia de Bio-Manguinhos ao MS e as demandas nacionais,
enguanto que a empresa indiana trabalha com maior autonomia em seus projetos e

estratégias, e com uma visdo mais ampla de mercado.

Para o SlI o fator mais importante para o sucesso da transferéncia de tecnologia
é o forte gerenciamento de projeto, seguido de uma equipe multifuncional altamente
capacitada e de um treinamento para o desenvolvimento de capacitacGes. Dessa forma,
o SlI entende que 0 mais importante é investir na capacitacdo de seus funcionarios, de
diversas areas, compondo uma forte equipe de projeto, o que garantira uma
transferéncia de tecnologia bem sucedida. Tal entendimento vai de encontro a teoria
estudada na secdo 2.2 sobre capacidade de absor¢do. Embora ndo tenham sido citados
por todos o0s entrevistados, Bio-Manguinhos, de uma forma geral, também percebe esses

fatores como bastante relevantes para o sucesso.

Ambas as empresas afirmam j& ter alcancado excelentes resultados com a
realizacdo de processos de transferéncia de tecnologia, como a incorporagdo da
tecnologia, a incorporacdo permitindo o desenvolvimento de outros produtos e o

aumento da capacidade de producgdo. Entretanto um resultado adicional pdode ser
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alcancado pelo Sll: o acesso a outros mercados. Bio-Manguinhos também acredita que
podera alcancar esse resultado, desde que consiga ampliar sua capacidade de producao
através da implantacdo de novas instalagcdes. Vale lembrar que nessa questdo especifica
de acesso a outros mercados, um segundo ponto muito relevante € a mudanca do
modelo juridico de Bio-Manguinhos permitindo maior flexibilidade de atuacdo e mesmo

de execucéo de procedimentos rotineiros

A partir da transferéncia de tecnologia, ambas as empresas afirmam ter obtido
ganhos de capacitacdo em P&D além de escalonamento de producgdo, conforme
exemplos dados anteriormente, e 0 que de acordo com Bell e Pavitt (1993) se faz
extremamente importante para paises em desenvolvimento. Os representantes das
empresas afirmam também que a experiéncia adquirida ao longo do tempo permitiu o
aprimoramento deste processo. O entrevistado do SlI, em especial, comenta que o
processo de transferéncia de tecnologia executado pela empresa melhorou
consideravelmente nos Gltimos anos e permitiu o desenvolvimento de capacitacdes
internas e habilidades de recursos humanos que ajudaram a traduzir tecnologia em
produto no menor tempo possivel. J& na visdo de Bio-Manguinhos, apesar dos ganhos
adquiridos, muito ainda pode ser feito para melhorar o mecanismo de execucao da
transferéncia de tecnologia e obter maior ganho de capacitacao tecnoldgica, conforme

descrito previamente.
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CONCLUSAO

O objetivo desta tese foi analisar os fatores que influenciam o desenvolvimento
de capacitacdo tecnoldgica em empresas produtoras de vacinas no Brasil e na india,
através de processos de transferéncia de tecnologia, visando a proposicao de estratégias

que possibilitem o aprimoramento deste processo.

No intuito de avaliar os processos de transferéncia de tecnologia realizados no
setor de vacinas e conseguir alcancar o objetivo acima, foi realizada uma pesquisa
exploratéria adotando a pesquisa bibliografica e o estudo de casos multiplos como

procedimentos técnicos.

Através do levantamento bibliogréafico verificou-se que para tentar reduzir a
lacuna tecnoldgica existente em relacdo aos paises desenvolvidos e langar os produtos
no mercado de forma mais rapida, os produtores de paises em desenvolvimento estdo
utilizando o mecanismo de transferéncia de tecnologia como principal fonte de inovacgéo
e estratégia tecnoldgica. Muitas vezes eles realizam uma transferéncia de tecnologia
passiva, e ndo ativa com investimentos concomitantes em P&D. Conforme discutido por
Cohen e Levinthal (1990) e Bell e Pavitt (1993), e apresentado no Capitulo 2, os
investimentos em P&D sdo de suma importancia para a empresa aumentar a sua
capacidade de absorcéo, conseguir buscar um conhecimento externo e absorvé-lo de
maneira que consiga gerar inovagoes, ainda que sejam incrementais. O conhecimento
adquirido deve ser utilizado pela empresa ndo apenas para 0 aumento de sua capacidade
produtiva, mas ele deve possibilitar também um aumento da sua capacitacao

tecnoldgica.

O estudo de casos multiplos realizado avaliou duas importantes empresas do
setor de vacinas de dois paises em desenvolvimento — Brasil e india — que utilizam essa
estratégia tecnoldgica para se desenvolver. Identificou-se fatores muito semelhantes
entre 0s dois casos, porém outros bastante distintos, que dentro de seus contextos
especificos permitiram algumas constatacfes acerca dos processos de transferéncia de
tecnologia realizados pelas empresas e seus reais ganhos em termos de capacitacéo
tecnoldgica. A partir do estudo de casos foi possivel também o lancamento de algumas

propostas para a melhoria de tais processos.
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Os dois paises introduziram uma politica de vacinacdo mais consistente na
década de 1970. A india em 1978 e o Brasil em 1973 com a criacdo do PNI. Embora
nos dois paises ja houvesse instituicdes produtoras de vacinas, foi a partir do
lancamento dessas politicas que os atuais produtores comecaram a se desenvolver. No
Brasil, as condi¢des e incentivos favoreceram os produtores publicos, o que se encontra
descrito de forma detalhada na se¢do 1.6, enquanto que na India, 0 governo investiu na
P&D mas ndo investiu no desenvolvimento dos produtores publicos e o caminho para o
desenvolvimento do setor produtivo se tornou mais vidvel as empresas privadas,
conforme detalhado na secdo 1.7. A partir deste ponto, grandes diferencas podem ser
notadas, como o mercado alvo, 0s tipos de parcerias adotadas para incorporagao de
produtos e ganhos de capacitagdo tecnoldgica, bem como os modelos de transferéncia
de tecnologia utilizados e, a flexibilidade na propria gestdo da empresa, pontos estes que

foram discutidos no Capitulo 6.

No Brasil, as instituicbes publicas se desenvolveram tendo como objetivo
primario o atendimento das demandas nacionais, muito por conta do forte programa
nacional de imunizacOes estabelecido e da criagdo do PASNI na década de 1980

buscando a autossuficiéncia na producédo de vacinas pelos laboratérios pablicos.

O que ocorre é que para atender a demanda existente, dada a emergéncia de
inclusdo de algumas vacinas no calendario, o Brasil lancou mao de uma estratégia de
transferéncia de tecnologia a partir de parcerias com multinacionais, sem se preocupar
muito com a area de desenvolvimento tecnoldgico. Assim, as politicas foram
desenvolvidas, objetivando-se muito mais a produgcdo e a parceria com empresas
multinacionais, e muito menos a relacdo entre a industria e a universidade ou centro de
pesquisa para o desenvolvimento de produtos inovadores, ou mesmo o desenvolvimento
interno nas empresas produtoras. As proprias politicas, acdes e programas direcionados
para o incentivo a P&D no pais, conforme apresentados na se¢do 1.6, embora tenham
aumentado o numero de grupos de pesquisa e o total de gastos com atividades
inovadoras pelas empresas, ndo foram efetivas o suficiente para promover o
desenvolvimento tecnologico do pais através da ampliacdo da capacitacdo tecnoldgica

dos produtores nacionais.

Os processos de transferéncia de tecnologia podem representar uma importante

fonte de inovagdo. Porém, conforme discutido amplamente por Cohen e Levinthal
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(1989, 1990) e Bell e Pavitt (1993), para a empresa absorver a tecnologia é necessario 0
acumulo de habilidades e conhecimentos prévios, que muitas vezes sdo desenvolvidos
através das atividades de P&D. Portanto, ainda que as principais vacinas estejam
presentes no calendario de vacinacdo do PNI e que a maior parte delas seja
disponibilizada por laboratérios publicos nacionais, no caso brasileiro, a transferéncia
de tecnologia ainda ndo estad cumprindo, em sua plenitude, um de seus principais papéis
que seria possibilitar um ganho de capacitacdo tecnoldgica local, de forma que novas
vacinas possam ser desenvolvidas nacionalmente, sem dependéncia de tecnologia

externa.

O caso Bio-Manguinhos mostrou que muitos ganhos tém sido alcancados com
os processos de transferéncia de tecnologia, mas que, no entanto, muitos obstaculos
ainda precisam ser superados para se obter todos os possiveis ganhos em termos de
capacitacdo tecnoldgica. Alguns destes ganhos sdo associados a acles internas da
empresa e outros associados a incentivos e investimentos externos, especialmente por

parte do governo, considerando também as politicas industriais.

Utilizando-se o caso da india como pardmetro de comparacdo, verificou-se que
de acordo com o que foi apresentado na secdo 1.7, a desarticulacdo entre as politicas
industriais e as politicas de saude publica, somada aos investimentos crescentes na area
de P&D favoreceram o desenvolvimento da industria farmacéutica privada, motivada
principalmente pela conquista do mercado publico mundial. Observou-se
adicionalmente uma forte relacdo entre institutos de pesquisa e industria para o

desenvolvimento e produgéo de novas vacinas.

Assim, o caso do SlI ilustra bem o setor de vacinas na india. E uma empresa
privada, que além de atender o mercado nacional, exporta para diversos paises um
amplo portfélio de vacinas, desenvolvidas a partir de parcerias com universidades,
institutos de pesquisa nacionais, ou mesmo através da transferéncia de tecnologia,
geralmente facilitada por organismos internacionais. Seus investimentos internos em
P&D, embora ndo sejam altos, criam uma habilidade interna que complementa os
processos de transferéncia e absorcdo de tecnologia, fazendo com que o Sl consiga ser
bem sucedido em seus projetos e consiga langar novos produtos (desenvolvidos
internamente ou por transferéncia de tecnologia) no mercado, em um tempo

razoavelmente curto.
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Dessa forma, os dois casos estudados corroboram para a validacdo da Hipotese 1
e permitem afirmar que “as caracteristicas nacionais, como a politica industrial e de
saude publica e o desenvolvimento do setor de vacinas influenciam ndo somente como
se dao os processos de transferéncia de tecnologia, mas também os resultados atingidos

nestes processos .

Observou-se, portanto, que Bio-Manguinhos, o principal caso estudado, busca
atender as demandas do PNI a partir de processos de transferéncia de tecnologia, devido
as limitagBes existentes no processo de desenvolvimento tecnoldgico interno e a

emergéncia para incorporacdo de novos produtos ao calendario de vacinacdo nacional.

O que se notou, entretanto, foi que essas transferéncias de tecnologia
contribuiram em muito para o crescimento de Bio-Manguinhos. Elas proporcionaram
modificagdes organizacionais, implantando areas como o gerenciamento de projetos,
enormes modificagdes na area da qualidade, modernizagbes na area de producdo, e
possibilitaram um grande ganho de capacitacdo produtiva, o que fica ilustrado através

da descricdo do caso da vacina Hib, na subsecdo 4.1.4.

Porém, em termos de desenvolvimento tecnolédgico, o conhecimento adquirido
pela transferéncia de tecnologia ainda ndo foi suficiente para Bio-Manguinhos
desenvolver e langar novos produtos no mercado. Nenhuma vacina de seu portfélio foi
desenvolvida internamente e apenas duas (mais antigas) através de desenvolvimento
conjunto. O SII afirma ja conseguir obter esse ganho a partir dos processos realizados e
exemplifica com alguns produtos desenvolvidos e lancados no mercado, como a vacina
pentavalente e a meningococica A conjugada, além de produtos em fase de
desenvolvimento como a vacina meningocdcica pentavalente conjugada. Vale ressaltar
gue a vacina meningococica A conjugada, no entanto, foi fruto de desenvolvimento
conjunto com o NIH, que ao mesmo tempo foi uma transferéncia facilitada pela OMS e
PATH.

Através da pesquisa de campo percebeu-se que dois pontos tém sido
extremamente criticos para que Bio-Manguinhos consiga tirar maior proveito dos
processos de transferéncia de tecnologia, conforme detalhado na subsegdo 4.2.2. O
primeiro é em relacdo a infraestrutura industrial. Observa-se que sempre houve muita
dificuldade em implantar as melhorias necessérias relacionadas as instalacfes

industriais, ndo necessariamente por falta de conhecimento ou competéncia técnica
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adequada, mas principalmente devido aos investimentos insuficientes por parte do
governo e pela impossibilidade de captacdo de recursos em 6érgdos publicos de fomento.
Essa dificuldade culmina em prazos demasiadamente longos para a conclusdo das
transferéncias de tecnologia, e consequentemente para a sua incorporacdo. Uma questéo
que tem sido trabalhada com muito empenho por Bio-Manguinhos é a mudanca de seu
modelo juridico para empresa publica, o que permitiria uma maior flexibilidade de acéo,
auxiliando na resolucdo de alguns pontos fundamentais hoje para o seu crescimento,
como a captacdo de recursos financeiros, a valorizacédo e retencdo de recursos humanos

e maior investimento em capacitacéo.

O segundo ponto critico é em relacdo a area de P&D. Ainda que Bio-
Manguinhos venha investindo crescentemente em sua area de P&D, alocando forca de
trabalho consideravel na area, buscando o aproveitamento das tecnologias incorporadas,
dentre outros pontos considerados como fundamentais para uma boa capacidade de
absorcdo, conforme apresentado no Capitulo 2, percebe-se que ainda precisa haver
maior participacdo desta area nos processos de transferéncia de tecnologia. Pode-se
perceber que quando isto acontece, conforme relatos dos proprios entrevistados, o
ganho em termos de capacitacdo e incorporacdo do conhecimento é visivelmente maior.
Esse ponto ja foi percebido por Bio-Manguinhos, que vem buscando melhorias neste
processo e, portanto, a perspectiva futura é positiva. Além disso, o investimento ainda é
muito pequeno se comparado ao das grandes empresas multinacionais (0 que também
poderia ser melhorado com a mudanca do modelo juridico e a consequente possibilidade

de captacdo de recursos financeiros).

Além desses dois fatores criticos, a melhoria da gestdo de projetos,
principalmente em termos de planejamento e treinamento de pessoal e a melhoria das
negociagdes contratuais tentando levar a uma melhor condi¢do de beneficios mutuos
também foram identificados como oportunidades de melhoria dos processos de

transferéncia de tecnologia e vo ao encontro da teoria que foi apresentada na se¢éo 2.2.

Ao contrario da estratégia adotada por Bio-Manguinhos, o SlI procura evitar a
realizacdo de parcerias com empresas multinacionais e foca mais em transferéncias de
tecnologia com pequenas empresas de biotecnologia, ou institutos de pesquisa, ou ainda
entidades como o NIH e PATH. H& grandes diferencas de acordo com o tipo de

parceiro. As multinacionais procuram sempre limitar o mercado de atuagdo da empresa
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para a qual esta transferindo a tecnologia e, além disso, esta claro que os conhecimentos
ndo sdo transferidos de forma tdo efetiva. Quando a transferéncia de tecnologia é
realizada com pequenas empresas de biotecnologia ou institutos de pesquisa, hd maior
equilibrio de beneficios, 0 que foi constatado nesta pesquisa e & corroborado por
Malerba e Orsenigo (2001).

No caso da restricdo de mercados, como o foco principal de Bio-Manguinhos é
atender a demanda nacional, até entdo esse nunca foi um ponto de preocupacéo, mas
comecando a pensar em uma maior capacidade de producéo visando o atendimento de
outros mercados, essa restricdo passara a ser um grande obstaculo. Esse é um dos
motivos do Sl evitar tal tipo de parceria, ja que sua atuacdo no mercado externo é

bastante significativa.

No caso brasileiro, para que a transferéncia de tecnologia seja realizada com
outro tipo de parceiro que ndao multinacionais, se faz necessario também um maior
envolvimento e comprometimento do governo no que tange as politicas de incentivo a
inovacdo e a interacdo entre o setor cientifico-tecnoldgico, majoritariamente publico, e 0
empresarial. Um investimento macico na pesquisa publica e na sua aplicacdo no setor

produtivo se fazem necessarios.

Atualmente o que se observa é que o sistema de inovagdo do pais ainda nao esta
bem consolidado, havendo lacunas que precisam ser preenchidas, conforme descrito na
secdo 1.6. Embora existam parcerias entre Bio-Manguinhos e institutos de pesquisa ou
universidades (apresentadas na subsecdo 4.1.3), a concretizacdo dessas parcerias para
desenvolvimento em produtos comerciais ainda ndo aconteceu, diferentemente do que
se observou no caso indiano, onde as articulagGes institucionais foram incentivadas, o
sistema nacional de inovacdo fortalecido, e com isso produtos foram desenvolvidos e

lancados no mercado, conforme exemplos do SII dados na subsecdo 5.1.3.

A politica industrial atual no Brasil para o setor de saude esta incentivando mais
0 estabelecimento de parcerias com grandes multinacionais, e menos a relagdo das
empresas com as universidades e institutos de pesquisa. Em um resultado final conclui-
se que o0s investimentos no sistema de inovacdo como um todo precisam ser
incrementados, as politicas industriais precisam ser repensadas de forma a fortalecer as

articulaces institucionais no Brasil e favorecer as inovacoes.
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Quanto aos modelos de transferéncia de tecnologia, conforme apresentados na
secdo 1.3, observou-se que os diversos modelos utilizados pelo SII possibilitam maiores
beneficios em termos de ganho de conhecimento e capacitagdo tecnoldgica. A aquisicdo
do Bilthoven Biologicals, por exemplo, possibilitou a incorporacdo de uma tecnologia
extremamente importante no contexto da sadde pudblica mundial, além de abrir o
mercado Europeu para o Sll. A transferéncia de tecnologia facilitada por organismo
internacional como OMS ou PATH ou o nucleo de transferéncia de tecnologia, como foi
0 caso da vacina meningococica A conjugada e da vacina influenza respectivamente,
sd0 mecanismos que acabam por favorecer a relacdo industria/ instituto de pesquisa,
normalmente institutos internacionais, e possibilitar a ampliacdo da capacitacdo

tecnoldgica da empresa receptora permitindo o desenvolvimento de outras vacinas.

Assim, conclui-se que “é possivel melhorar o processo de transferéncia de
tecnologia de vacinas através de investimentos e incentivos concomitantes na area de
pesquisa e desenvolvimento, através do incentivo em parcerias da industria com
institutos de pesquisa e universidades, e através da utilizacdo de modelos diversificados
de transferéncia de tecnologia, de forma a ampliar a capacidade de incorporagdo da
tecnologia e otimizar a producdo e distribuicdo destes imunobioldgicos”, validando-se

a Hipotese 2.

Embora as empresas estudadas estejam inseridas em diferentes cenarios,
considerando as especificidades de cada pais e a propria natureza juridica da empresa,
fatores estes que, conforme visto anteriormente, influenciam diretamente na estratégia
de negdcios da empresa, é possivel sim o compartilhamento de experiéncias entre as
empresas, validando-se a Hipotese 3 de que “as licdes aprendidas através de processos
de transferéncia de tecnologia em diferentes paises em desenvolvimento, ainda que
consideradas as especificidades de cada pais, podem ser compartilhadas de forma a
aperfeicoar este processo em termos de capacitacao tecnolégica”.

Esta pratica ndo vem sendo adotada por iniciativa propria das empresas, mas
alguns aspectos sdo discutidos em fdéruns e eventos organizados pelo DCVMN, onde
todos os membros participam, ou seja, onde estd presente grande parte das instituicoes
produtoras de paises em desenvolvimento. A discussdo ocorre também em foruns
organizados pelas agéncias internacionais, ainda que essas Ultimas visem o aumento da

capacidade produtiva ou do numero de fornecedores para ampliacdo do acesso as

211



vacinas, € ndo o aumento da capacitacdo tecnoldgica das empresas, conforme

apresentado na secdo 1.4.

Como os mecanismos de transferéncia de tecnologia adotados pelas empresas
podem ser diferentes e como esta pratica j& vem sendo utilizada ha alguns anos,
possibilitando um acumulo de experiéncia nas empresas, € possivel compartilhar as
licbes aprendidas, beneficios e pontos negativos de cada transferéncia realizada,
aprendizagem acumulada, melhorias efetuadas no processo, acGes bem sucedidas e
acoes falhas.

Bio-Manguinhos poderia, por exemplo, aprender com a experiéncia do SlI as
dificuldades e vantagens obtidas através de modelos de transferéncia de tecnologia
facilitados por entidades internacionais. Seria um grande aprendizado, visando
possibilidades futuras para ampliacdo de mercado quando sua capacidade de producao
for aumentada ap6s a inauguracdo das novas instalacbes de producdo. Outra
possibilidade interessante de compartilhamento de experiéncias seria relacionada aos
contratos de colaboragdo com pequenas empresas de biotecnologia ou institutos de
pesquisa. Em ambos os casos, Bio-Manguinhos ndo possui experiéncia pratica, mas
possui potencial para realizar tais parcerias. Esse aprendizado, portanto, seria de grande
valia para Bio-Manguinhos e aumentaria as chances de sucesso de realizagdo de novas

parcerias.

Do lado do Sll, a troca de experiéncias com Bio-Manguinhos também poderia
ser benéfica no que tange a parcerias com empresas multinacionais. Embora o SlI evite
a realizacédo de transferéncias de tecnologia com os gigantes do setor, em alguns casos
esse € 0 mecanismo mais rapido de introducdo de produto, especialmente quando se
trata de uma tecnologia de Gltima geracdo. Como Bio-Manguinhos possui indmeros
acordos de transferéncia de tecnologia deste tipo, muitas licdes ja foram aprendidas e

melhorias foram adotadas. Esse conhecimento também poderia ser compartilhado.

Por fim, uma dltima forma de compartilhamento de experiéncias poderia se dar
através de um acordo de transferéncia de tecnologia entre as duas instituicbes de paises
em desenvolvimento. E claro que uma delas assumiria o papel oposto — de transferidora
da tecnologia — mas mesmo assim, as experiéncias prévias adquiridas poderiam
contribuir para a realizacdo de um processo bem sucedido de transferéncia de

tecnologia, com beneficios para ambas as instituicdes. No caso de uma vacina cuja
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tecnologia de producdo ja esteja bem consolidada por uma das empresas e seja de
interesse da outra, essa parceria seria extremamente interessante e vantajosa. Um bom
exemplo para esse caso € a vacina pentavalente. O desenvolvimento conjunto da vacina
por Bio-Manguinhos e o Instituto Butantan foi interrompido e ainda ndo ha previsao
para que seja retomado. O PNI utiliza a vacina e atualmente a adquire por importacao.
Bio-Manguinhos ao invés de buscar a tecnologia com uma grande multinacional poderia
realizar a parceria com o Sll, que possui a vacina em seu portfélio e domina a

tecnologia de producéo.

Aprofundando-se um pouco mais nas caracteristicas dos diversos atores que
estdo envolvidos no processo de transferéncia de tecnologia, pode-se verificar que cada
um deles possui interesses distintos, conforme esquematizado na Figura 37. Quando a
transferéncia de tecnologia é bem sucedida, todos os atores podem sair ganhando, com

seus objetivos atingidos e beneficios adquiridos.

Empresas de paises em
desenvolvimento
sincorporacéo de produto
sincorporacdo de tecnologia
«capacidade produtiva
-capacitacao tecnoldgica

Empresas multinacionais Institutos de pesquisa/ Pequenas empresas de
«expansio de mercado Universidades biotecnologia
scapacidade produtiva -aplicacao da pesquisa para 0 sescala de producéo
sgarantia de compra publico -comercializacdo
saumento de receita +financiamento «distribuicdo

«financiamento

Governo Organismos internacionais
sgarantia do produto «diversidade de produtores
reducdo de prego «aumento da produgéo
sampliacdo de acesso sampliacdo de acesso

Figura 37: Interesses dos diversos atores envolvidos no processo de transferéncia

de tecnologia
Fonte: Elaboracdo propria
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Apesar de ser possivel uma relacdo benéfica para todos os envolvidos, quando a
parceria é estabelecida com empresas multinacionais pode haver conflitos entre os
interesses destas e das empresas de paises em desenvolvimento, uma vez que a
multinacional poderia atingir todos o0s seus objetivos realizando apenas uma
transferéncia de tecnologia parcial (transferéncia da tecnologia industrial), ou mesmo
dificultando a transferéncia do conhecimento para a empresa receptora, sem possibilitar
0 ganho de capacitacdo tecnoldgica desta Gltima.

Vale ressaltar que a mudanca na tecnologia das vacinas e a possibilidade de
atingir um grande crescimento em novas areas, como das vacinas terapéuticas, retomou
0 interesse e atuacao das multinacionais no setor de vacinas, vislumbrando um enorme
ganho financeiro, conforme descrito na se¢do 1.3. Para garantir 0S recursos necessarios
para investimento na P&D, a transferéncia de tecnologia se apresenta como excelente
mecanismo para essas multinacionais. Nao com o intuito primario de gerar capacitacao
tecnoldgica no receptor, mas sim com o objetivo de expandir seu mercado e
consequentemente ampliar sua receita. Entdo é preciso ficar atento a seguinte questao:
em que medida existe o real interesse das multinacionais realizarem uma transferéncia
de tecnologia total, com transferéncia de conhecimento gerando capacitacdo tecnoldgica

na empresa receptora?

Muitas vezes a empresa receptora de paises em desenvolvimento pode até
concluir a transferéncia de tecnologia e atingir os objetivos de incorpora¢do de produto,
de tecnologia, e aumento da capacidade produtiva, porém sem receber sua contribuicéo
mais importante para o processo de inovacao: o0 ganho de capacitagdo tecnolégica. Isso
ocorre justamente pelo fato desta condicdo ndo ser essencial para o atingimento dos
objetivos da empresa multinacional, detentora da tecnologia. Na realidade, a assinatura
do contrato de transferéncia de tecnologia por si sO ja garante todos os seus objetivos,
exceto 0 aumento de capacidade produtiva que s6 é atingido quando a empresa

receptora inicia alguma etapa de produgéo em suas instalagoes.

Do ponto de vista dos organismos internacionais e do governo, o objetivo
principal de ampliacdo de acesso, ainda assim seria atingido, mas a importante
competéncia para desenvolver novos produtos ndo atingida pela empresa receptora, em
ultima andlise, também prejudicaria esses atores, pois continuaria havendo atrasos na

introducdo de novos produtos em paises de renda média e baixa.
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Dessa forma, para contornar essa situacdo, a empresa receptora de pais em
desenvolvimento deve criar competéncias internas para melhorar seu processo de
transferéncia de tecnologia. Essas competéncias sdo alcancadas investindo nos
processos organizacionais, fortalecendo a sua posicdo e trajetdria, conforme colocado
por Teece, Pisano e Shuen (1997). O investimento maci¢co em P&D, do ponto de vista
das competéncias tecnoldgicas, e as experiéncias prévias, no que tange as questdes
gerenciais, englobando desde a negociacdo do contrato até o proprio gerenciamento do
projeto, sdo importantes mecanismos para garantir que os objetivos sejam alcangados

dentro do prazo estipulado.

S&o essas as principais questdes que devem ser pensadas e trabalhadas por Bio-
Manguinhos para melhorar seu processo de transferéncia de tecnologia e ampliar seus
ganhos de capacitacdo tecnoldgica. Essas questdes podem ainda ser aliadas a mudanca
do modelo juridico, permitindo maior flexibilidade gerencial e de tomada de decisdes
com ganho de velocidade, ampliacdo de modalidades de compras e atuacdo em diversos
mercados, além da possibilidade de captacdo de recursos para investimentos em
instalagdes, mao-de-obra especializada e na propria P&D.

Outro ponto que a tese traz para reflexdo é a possibilidade de diversificagdo do
parceiro para estabelecimento do processo de transferéncia de tecnologia realizado por
Bio-Manguinhos. O fato de ter o foco no acesso para atendimento da saude publica faz
com que Bio-Manguinhos adote essa estratégia de transferéncia de tecnologia mais
rapida através das empresas multinacionais. Porém, se a transferéncia de tecnologia
ocorresse, em alguns casos, sem a participacdo de uma multinacional, mas em seu lugar,
uma pequena empresa de biotecnologia, instituto de pesquisa ou universidade, 0s
interesses seriam potencialmente complementares e convergentes porque as etapas de

desenvolvimento ficariam completas.

Embora os objetivos das universidades e institutos de pesquisa sejam diferentes
daqueles das pequenas empresas de biotecnologia, ja que esta Ultima visa de fato a
comercializa¢do do produto, em termos de competéncias elas sdo iguais. Conseguiriam
realizar as etapas iniciais da pesquisa e do desenvolvimento do produto, mas ndo
conseguiriam passar para escala industrial, comercializar e distribuir, competéncias
estas que poderiam ser complementadas pela industria (neste caso uma empresa de pais

em desenvolvimento). Além disso, esta dltima também poderia financiar esse
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desenvolvimento, ganhando em troca a incorporacdo da tecnologia, do produto,

aumento de sua capacidade produtiva e capacitacdo tecnoldgica.

Dessa forma, os beneficios alcangados poderiam ser muito maiores e a parceria
poderia se dar entre atores do mesmo pais ampliando ainda mais os ganhos. A proposta
¢ que Bio-Manguinhos diversifique os tipos de parceria realizados, que continue
realizando processos de transferéncia de tecnologia com multinacionais, mas que
também passe a estabelecer parcerias com outros atores. Ampliando as alternativas,
adotaria uma estratégia mais inovadora e menos imitativa. Bio-Manguinhos precisa
ousar mais e explorar o sistema académico, cientifico e tecnolégico do Brasil, utilizando
uma nova fonte de inovacdo (ORGANISATION FOR ECONOMIC CO-OPERATION
AND DEVELOPMENT, 2005; VON HIPPEL, 1988) bem como tentar estabelecer um
novo modelo de parceria para colaboracdo (SCHILLING, 2013; TIDD, BESSANT,;
PAVITT, 2001) e transferéncia de tecnologia (WORLD HEALTH ORGANIZATION,
2011).

Vale também investir na ampliacdo de seu mercado, pois uma vez investindo no
mercado externo, Bio-Manguinhos poderia contar com 0s incentivos dos organismos
internacionais, e nesse caso, a transferéncia de tecnologia poderia ocorrer por um dos
NOVOS mecanismos, que contam com 0 apoio e investimento destes organismos, assim
como ocorre na india. O interesse dos organismos internacionais continua sendo a
ampliacdo de acesso, porém facilitando a relagcdo universidade ou instituto de pesquisa
com a industria, unindo as principais competéncias de cada uma delas. A ampliacdo de
mercado, além disso, permite a ampliacdo da escala de producdo, contribuindo para a
reducdo de custos, favorecendo a competitividade e a ampliacdo do acesso. O ganho de
receita poderia ser convertido para investimentos no parque tecnolégico e nas atividades
de P&D. Nesse ponto especifico de ampliacdo de mercado, cabe, entretanto, uma
ressalva. Devido ao modelo juridico atual de Bio-Manguinhos, existem restricdes
quanto a exportacdo de produtos, s6 podendo esta acontecer se houver excedente de
producdo. Além disso, a legislacdo ndo é clara com relagdo ao mecanismo de venda
internacional. Sendo assim, a mudanca de modelo juridico mais uma vez se torna

essencial para flexibilizar as a¢Oes e estratégias de Bio-Manguinhos.

Para qualquer uma das alternativas acima sugeridas, muitas mudancas precisam

ocorrer, a comecar pela ampliacdo do incentivo e investimento do governo brasileiro na

216



area de inovacdo, particularmente considerando as universidades e institutos de
pesquisa, e a relacdo destas com a industria, nesse caso, principalmente os produtores

publicos.

Faz-se necessario também uma mudanca cultural, pois o produtor publico
nacional precisa ter seguranca e confianca de que é capaz de fazer. A competéncia
existe, e isso esta claro principalmente no relato dos gerentes de projetos entrevistados
no estudo de caso Bio-Manguinhos, mas ela esta cercada de barreiras, seja por questdes
estruturais, burocraticas, seja por interesses diversos dos outros atores, seja por falta de
investimento, seja ainda por falta de vontade. E preciso querer superar essas barreiras e

trabalhar para que a capacitacao tecnoldgica seja sempre alcancada.

Nesse contexto é possivel finalizar essa tese com a avaliacdo da Hipdtese 4, que
afirma que “ainda que se adote as melhores préaticas e que se tenha todo o apoio
necessario, existe um limite no uso do mecanismo de transferéncia de tecnologia como

instrumento para alavancar a capacitacdo tecnoldgica de paises em desenvolvimento. ”

A pesquisa comprovou que a transferéncia de tecnologia sozinha néo consegue
alavancar a capacitacdo tecnoldgica da empresa e, portanto, existe um limite no uso
deste mecanismo. Certamente ela € um mecanismo que permite acelerar a incorporacao
do conhecimento e de determinada tecnologia, mas € unanime o entendimento de que se
ela ndo for associada a outros fatores como conhecimentos tecnoldgicos prévios,
investimentos significativos em P&D, existéncia de recursos e competéncias adequadas,
assim como o interesse de todos os envolvidos em executar um projeto bem sucedido, o
ganho de capacitacdo tecnoldgica ndo sera efetivo, novamente trazendo a teoria

discutida no Capitulo 2.

O caso de Bio-Manguinhos ilustra bem os limites da transferéncia de tecnologia.
Entretanto, adotando as melhores préaticas (escolha do modelo de transferéncia de
tecnologia mais adequado, escolha do melhor parceiro, utilizacdo das melhores técnicas
de negociacdo e gerenciamento adequado do projeto), e tendo todo 0 apoio necessario
(investimentos internos e externos, mao-de-obra especializada adequada, treinamentos e
capacitacOes necessarios e objetivos equivalentes ou complementares entre os atores
envolvidos), o mecanismo de transferéncia de tecnologia representa um excelente
instrumento para alavancar a capacitagdo tecnologica de paises em desenvolvimento,

conforme ilustrado pelo caso do SIlI.
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Assim, apesar de confirmados os limites da transferéncia de tecnologia como
mecanismo gerador de capacitacdo tecnoldgica, para efeitos desta tese, a HipGtese 4 é
negada porque considera que as melhores praticas estdo presentes. Entretanto, cabe
enfatizar que garantir que todos os fatores essenciais para uma transferéncia de
tecnologia bem sucedida estejam presentes, antes de assinar um contrato e iniciar o
processo, € algo muito raro e extremamente dificil uma vez que nem todos os fatores
sdo provenientes de esforcos internos, da propria empresa. Muitos deles séo
relacionados a interesses politicos e de outros atores do processo, que nem sempre

convergem com 0s interesses da empresa.

Contribuicdes e limitacGes da tese e possibilidade de novas pesquisas

A principal contribuicdo desta tese foi a analise da principal estratégia utilizada
por empresas de paises em desenvolvimento para incorporar um novo produto a seu
portfélio - a transferéncia de tecnologia - e sua relacdo com o ganho de capacitacdo
tecnoldgica. Pela primeira vez foi realizado um estudo de casos multiplos, considerando
empresas de dois paises em desenvolvimento, com o objetivo de criar parametro de
comparacdo e analisar os fatores que influenciam neste ganho de capacitacédo
tecnoldgica, possiveis melhorias no processo e troca de experiéncias entre as empresas

produtoras de vacinas.

Como o método de estudo de casos possui limitacBes quanto a sua capacidade de
generalizacGes e abrangéncia estatistica, e considerando que somente foi possivel
estudar duas empresas de dois paises em desenvolvimento, e que por limitacdes de
tempo, disponibilidade e financiamento da doutoranda nédo foi realizada a pesquisa de
campo presencial no caso indiano, a primeira sugestdo para novas pesquisas seria a
ampliacdo de casos estudados. Seria interessante, por exemplo, obter dados do Instituto
Butantan bem como de outros produtores indianos para que as analises se tornem ainda
mais robustas. Ampliando a pesquisa através de dados de outras empresas de paises em
desenvolvimento, poderia ser realizada uma avaliagdo mais profunda e chegar a
sugestdes mais especificas e eficazes para a melhoria do processo de transferéncia de
tecnologia de vacinas. Cabe ressaltar a grande dificuldade de se obter informacdes das

empresas e seu interesse em participar da pesquisa. A propria autora tentou contato com
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outras trés empresas indianas, porém sem Sucesso em conseguir que participassem da

pesquisa.

A segunda sugestdo para pesquisa futura seria ampliar a pesquisa para 0s demais
atores envolvidos no processo de transferéncia de tecnologia (governo, organismos
internacionais, institutos de pesquisa, universidades e empresas multinacionais),
avaliando de que forma esses atores poderiam contribuir para a melhoria do processo e

ampliacdo do ganho de capacitacdo tecnoldgica da empresa receptora.

Como terceira sugestdo fica a proposta de ampliar o escopo dessa pesquisa,
avaliando o processo de transferéncia de tecnologia sob a otica dos diferentes atores
envolvidos. No entanto, ampliando o foco de analise para além dos ganhos de
capacitacdo tecnoldgica, incluindo também os principais interesses e percep¢des de

beneficios para o processo de transferéncia de tecnologia.

Por fim, a ultima sugestdo seria a realizacdo de estudos sobre a auséncia de
competéncias nacionais que pudessem facilitar o processo de transferéncia de tecnologia

e viabilizar outros modelos de desenvolvimento conjunto.
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APENDICES

Apéndice 1: Carta enviada aos atores-chave para participacdo no levantamento de
dados para os estudos de caso

Prezados,

As vacinas representam uma das melhores formas de intervencdo em saude
para reducdo de altas taxas de mortalidade, especialmente a mortalidade infantil. Fazem
parte, na maioria dos paises, de programas de prevencdo que claramente reduzem
despesas médicas, hospitalares e despesas por perda de trabalho. Entretanto, apesar do
numero de mortes de criancas menores de 5 anos ter reduzido consideravelmente nos
ultimos anos, cerca de 19.000 criangas continuam morrendo a cada dia por doencas

preveniveis.

Atualmente verificamos uma importancia crescente da participagdo dos
produtores de paises em desenvolvimento no aumento da capacidade de producéo e
distribuicdo de vacinas, bem como para proporcionar uma reducdo de precos, tornando
as vacinas mais acessiveis aos paises de renda baixa ou média. A estratégia que vem
sendo mais utilizada por estas empresas para acelerar a incorporacdo de tecnologia tem
sido a transferéncia de tecnologia. Entretanto, para garantir a manutencdo deste
crescimento de forma sustentavel, novos acordos de transferéncia de tecnologia devem
ser negociados, incentivos para novas iniciativas eficientes sdo necessarios para
fomentar e dar suporte a esse processo, e uma capacidade de desenvolvimento deve ser
construida a fim de possibilitar o desenvolvimento de vacinas que ndo sdo de interesse
dos paises desenvolvidos, e acelerar a introducdo e incorporacdo de vacinas mais novas
produzidas somente pelas grandes multinacionais e disponibilizadas no mercado a

precos elevados.

De forma a analisar melhor esse cenario e sugerir estratégias que possibilitem o
aprimoramento do processo de transferéncia de tecnologia, é necessario um estudo mais
detalhado de casos de transferéncia de tecnologia bem sucedidos, identificando ganhos
em termos de capacitagdo tecnoldgica, seus fatores criticos de sucesso e fatores comuns

€ complementares.
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Para tanto, a minha proposta de tese de Doutorado € realizar estudo de casos
maltiplos, avaliando a estratégia adotada por diferentes empresas para realizar a
transferéncia de tecnologia. Os dados levantados a partir do questionério, em anexo,
serdo analisados e poderdo proporcionar uma troca de experiéncias entre os produtores,
podendo culminar em melhoria do processo de transferéncia de tecnologia,
possibilitando a aceleracdo deste e consequentemente a introdugdo mais agil das vacinas
no mercado dos paises de renda média e baixa e também possibilitando uma melhoria

em termos de acumulacéo e desenvolvimento de capacitacéo tecnologica.

Esse questionario serd aplicado junto a atores-chaves de cada organizacdo
como parte do estudo de caso. Posteriormente podera haver a necessidade de
complementacdo das informacGes através de uma entrevista pessoal ou por telefone.
Cabe mencionar que todas as informacdes disponibilizadas atraves do questionario e da
entrevista serdo utilizadas Unica e exclusivamente para fins académicos e sem a

identificacdo do respondente.
Desde ja agradeco a colaboracdo.
Atenciosamente,

Cintia Nunes Cardoso Lopes
Aluna de Doutorado/ COPPE/UFRJ
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Apéndice 2: Questionario aplicado aos atores-chave das Institui¢des estudadas

Bloco: Identificacdo pessoal

Nome:

Formacao:
Contato:

Empresa:

Area de atuacio:
Cargo:

Tempo na empresa:
Tempo na funcéo:

Bloco: Informacdes gerais da empresa

1- Origem do capital (majoritariamente)
( ) Nacional publico

( ) Nacional privado

( ) Estrangeiro

( ) Qutro:

2-Porte (com base no nimero de funcionarios). Se possivel indicar o nimero de
funcionarios.

Critério de classificacdo de empresas/ SEBRAE (baseado no IBGE)

( ) Micro (1 a 19)

( ) Pequeno (20 a 99)

( ) Médio (100 a 499)

( ) Grande (> 500)

3-Faturamento liquido anual

( ) <US$100 milhGes

( ) entre US$100 milhdes e US$250 milhdes
( ) entre US$250 milhdes e US$500 milhdes
( ) entre US$500 milhGes e US$1 bilhdo

() > US$ 1 bilhdo

4-Segmentos de atuacao

( ) Farmacos

( ) Biofarmacos

( ) Vacinas

( ) Reagentes para diagnostico

5-Produtos principais (listar)

6-Volume de vacinas produzidas e distribuidas anualmente. Indicar percentual
exportado.

7-Unidades fabris
Quantidade:
Locais (listar):
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Bloco: Estratégias de mercado

8-Tipo de estratégia adotada pela empresa

( ) Ofensiva (lideranga técnica e de mercado atraves de novos produtos)

( ) Defensiva (se beneficiam dos produtos inovadores, melhorando-os ou aproveitando
0s mercados abertos)

( ) Imitativa (acompanham os lideres do mercado, com vantagem de custo ou mercado
cativo)

( ) Dependente (a empresa possui papel subordinado ou satélite em relacdo a empresas
mais fortes)

( ) Tradicional (os produtos mudam muito pouco ou hem mudam)

() Oportunista (encontra nichos prosperos e importantes que ndo haviam sido
identificados anteriormente)

9-Acesso a ativos complementares

(ex: competéncias no gerenciamento de testes clinicos, aprovacgdo regulatdria, marketing
e distribuicdo etc.)

( ) Através de modelos contratuais

( ) Através de modelos de integracdo (envolve apropriacao)

( ) Outro:

Bloco: Inovacgéao

10-Possui Departamento de P&D?
()Sim () Nao

11-Quantos funcionarios atuam nesta area?

12- Qual é o gasto em atividades de P&D?
()<1%dasvendas ( )entre1%e5% ( )entre5% e 10%
( )entre 10% e 15% () >15% das vendas

13-Que etapas de P&D realiza?
( ) Pesquisa béasica

( ) Pré-desenvolvimento

( ) Estudos pré-clinicos

( ) Scale up

() Estudos clinicos

( ) Pés-marketing

14-Ordenar as principais fontes de inovacao:
( )P&D

( ) Marketing

( ) Producéao

( ) Distribuicéo

( ) Concorrentes

( ) Clientes

( ) Fornecedores

( ) Consultores
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( ) Institutos de pesquisa

( ) Universidades

( ) Patentes

( ) Transferéncia de tecnologia
( ) Outras (especificar)

Sobre modelo integrado de inovacéo

15-Para desenvolver inovagdes a sua empresa busca entender a dindmica do mercado?
()Sim () Naéo

16-Existe alguma interface entre as atividades de P&D e Marketing (inteligéncia de
mercado)?
()Sim () Nao

17-Como essa interface ocorre?
Bloco: Estratégia tecnologica
Capacitacgoes tecnoldgicas

18-Como a sua empresa faz para se adaptar as mudancas no ambiente de negdcios?
() Investe nos processos organizacionais

( ) Investe na integracdo externa com outras empresas

( ) Investe em ativos especificos, como plantas especializadas e equipamentos

( ) Muda a sua trajetoria (em relacéo a tecnologia e/ou mercados)

Capacidade de absorc¢do e acumulacgao tecnolégica

19-Sua empresa é capaz de adquirir tecnologia e conhecimentos externos (através de
outras empresas)?
()Sim () Nao

20- Esse conhecimento externo é absorvido pela empresa de forma que ela consiga
gerar melhoramentos ou adaptacdes da tecnologia adquirida ou mesmo de outra ja
existente?

()Sim () Néo

21-Quais desses fatores vocé considera como fundamentais para que uma tecnologia
seja bem absorvida?

( ) Aceitacdo interna da tecnologia (de pessoas e do ambiente)

( ) Motivacéo para torna-la bem sucedida

( ) Capacidade de suportar a tecnologia (incluindo competéncias internas)

( ) Alinhamento da tecnologia com a estratégia de negocios da empresa

22-0 conhecimento externo adquirido costuma ser incorporado pela empresa e utilizado
pela area de P&D ou em futuros processos de aquisicdo de tecnologia?

()Sim () Néo

Exemplifique:
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23-O conhecimento externo ¢ melhor absorvido quando ja h& algum conhecimento
interno complementar?
()Sim () Néo

Colaboracao

24-A sua empresa possui algum tipo de parceria de colaboragdo?
()Sim () Naéo

25-Quiais tipos e com quais empresas?

( ) Terceirizacdo (aquisicdo de produtos ou servigos de outra empresa, normalmente
ndo relacionados as suas atividades centrais)

Empresas:

( ) Licenciamento (acordo entre duas empresas oferecendo oportunidade de exploracao
de determinada propriedade intelectual, em troca de pagamento de royalties baseado nas
vendas)

Empresas:

() Consorcio de pesquisa (diferentes organizacdes trabalhando em conjunto em um
projeto bem especificado de P&D)

Empresas:

() Alianca estratégica (acordo entre dois ou mais parceiros para algum tipo de
cooperacdo que envolve um objetivo em comum)

Empresas:

() Joint venture (formacdo de uma empresa a partir de duas outras separadas, com
investimento significativo de capital)

Empresas:

() Rede de inovacdo (diversos atores interligados e formando uma espécie de
"corporacdo virtual")

Empresas:

26-Quais aspectos séo considerados para essa deciséo?

( ) A disponibilidade de capacitagcdes na organizacao ou no parceiro
( ) A protecdo de tecnologias proprietarias

( ) O controle do desenvolvimento e do uso da tecnologia

( ) A construcdo e renovacao das capacitacdes

27-Quais objetivos pretende-se alcangar com o estabelecimento dessas colaboracgdes?

Motivos - Quais motivos levam ao estabelecimento de colabora¢bes?
( ) Estrategico - lideranca e aprendizado () Tatico - custo, tempo e risco

Tecnologia - O que se busca em termos de tecnologia?
( ) Produtos competitivos () Produtos de alta complexidade
( ) Produtos de dificil codificacao

Organizacéo - O que se busca em termos de organizacdo?
( ) Competencias existentes () Cultura corporativa ( ) Gerenciamento

Desenho de alianga - O que € mais importante no desenho da alianga?
( ) Selecédo de parceiro () Confianga e comunicagdo () Objetivos e recompensas
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Aprendizado - O que € mais importante para o aprendizado?
( ) Intencéo de aprender () Receptividade ao conhecimento
( ) Transparéncia do parceiro

Bloco: Transferéncia de tecnologia

Modelos de transferéncia de tecnologia

28-Indicar quais modelos j& foram utilizados por sua empresa, exemplificando com os
produtos e parcerias para cada um:

( ) Transferéncia de tecnologia bilateral Exemplo:

( ) Desenvolvimento conjunto Exemplo:

( ) Aquisigdo Exemplo:

( ) Joint venture Exemplo:

() Estabelecimento de subsidirias Exemplo:

( ) Transferéncia facilitada (transferéncia de tecnologia de um ou mais detentores para
um anico receptor, porem facilitada por uma empresa publica como OMS, que fornece
financiamento, suporte técnico etc.) Exemplo:

( ) Plataforma tecnoldgica compartilhada (similar a anterior porem quando existem
inumeros receptores e a agéncia facilitadora fornece uma serie de ferramentas para cada
um desses) Exemplo:

( ) Nucleo de transferéncia de tecnologia (Hub) (um nucleo central e estabelecido pelo
setor publico para fornecer a tecnologia para diversos receptores) Exemplo:

Avaliacao do processo de transferéncia de tecnologia

29- Quais elementos sdo considerados para a empresa optar pela transferéncia de
tecnologia e definir o mecanismo que sera realizado?
( ) Objetivos da transferéncia

( ) Empresas detentoras da tecnologia

( ) Tecnologia

( ) Mecanismo de transferéncia

( ) Ambiente do detentor (contexto)

( ) Ambiente do receptor (contexto)

( ) Tempo para realizar a transferéncia

( ) Custo envolvido

( ) Forma de elaboragéo do contrato

30-Quais transferéncias de tecnologia ja foram finalizadas na sua empresa e quanto
tempo levaram?

31-Quais fatores sdo essenciais para a realizacdo de uma transferéncia de tecnologia
bem sucedida? Indicar na ordem de importancia.

( ) Incentivos através de politicas nacionais

( ) Incentivos de atores internacionais

( ) Investimento interno em P&D

( ) Investimento externo em P&D

( ) Equipe multifuncional altamente capacitada

( ) Treinamento para o desenvolvimento de capacidades

( ) Forte gerenciamento do projeto
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32-Quais beneficios ja foram alcangados com a transferéncia de tecnologia na sua
empresa? Indicar na ordem de importancia.

( ) Incorporagéo de nova tecnologia

( ) Incorporacgéo de nova tecnologia permitindo desenvolvimento de outros produtos

( ) Aumento da capacidade de producéo

( ) Acesso a outros mercados

33-Quais os "limites” de um processo de transferéncia de tecnologia para o éxito do
negécio?

( ) Existe limite em relacdo a maturidade da tecnologia

( ) A intensidade dos investimentos em P&D podem limitar o processo de transferéncia
de tecnologia

() A transferéncia de tecnologia sozinha ndo é capaz de alavancar a capacitagdo
tecnoldgica

( ) Outros. Explique:

34-A sua empresa participa ou participou de algum processo de transferéncia de
tecnologia englobando desenvolvimento de produto, ainda que em parceria com algum
outro Instituto (ou empresa)? Nesse caso, 0 ganho foi apenas o escalonamento da
producdo ou houve algum tipo de ganho de capacitacdo em P&D?

35-0 mecanismo de execucdo da transferéncia de tecnologia realizado pela sua empresa
pode ser melhorado, trazendo maior ganho de capacitacdo tecnologica? Como?

36-A experiéncia adquirida ao longo do tempo com a realizacdo de processos de

transferéncia de tecnologia permitiu, de alguma forma, o aprimoramento deste? De que
forma?
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Apéndice 3: Roteiro para entrevista com o0s gerentes de projetos de Bio-

Manguinhos

Bloco: Identificacéo pessoal
Nome:

Contato:

Cargo:

Tempo na empresa:

Tempo na funcéo:

Bloco: Informagdes gerais do contrato
1- Data de assinatura
2- Tempo inicialmente estimado

3- Principais marcos do projeto

Bloco: Acompanhamento do projeto

4- Qual a previsdo atual de término da transferéncia de tecnologia?
5- Qual seré a capacidade de producéo?

6- Como estéd o cronograma?

7- Quais tém sido as principais dificuldades enfrentadas?

Bloco: Ganhos através da transferéncia de tecnologia
8- Como esta formada a equipe do projeto?
9- Como sdo realizados os treinamentos e a assessoria da GSK?

10- De que forma ¢é feito o gerenciamento do projeto?
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