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RESUMO

Esta dissertacdo aborda o tema de tomada de a@ecs&iansferéncia de tecnologia no
setor de biofarmacos com foco em laboratérios faéuticos publicos. O seu objetivo é propor
uma matriz de decisdo para analisar e quantifiedatores e variaveis que afetam a tomada de
deciséo sobre a introdugdo de um produto por meitvashsferéncia de tecnologia. A fim de
embasar o tema foi realizada uma revisao biblicggdéobre a dinamica da industria
biofarmacéutica mundial e nacional, e como os Etidoios publicos estdo inseridos neste
cenario. Pontos chaves da industria farmacéutwaescritos para mostrar seu impacto sobre
as decisOes de investimento em tecnologia. Aditnogrete, conceitos gerais de transferéncia
de tecnologia, fatores envolvidos no processo @distidade e 0s principais critérios de sucesso
da mesma foram descritos. Por fim, ferramentas ctigtas de verificacdo (em inglés
checklisty e matrizes foram descritas para auxiliar a laam a complexidade de uma tomada
de decisdo quanto ao investimento em biofarmacas teansferéncia de tecnologia em
laboratoérios publicos. Baseado nessas analisessertdcdo entdo propde a matriz de decisao
para analisar e quantificar os fatores que afettomada de deciséo na introducao de produtos
atraves da transferéncia de tecnologia. Forandbst fatores centrais, assim como também
foram explicadas as variaveis de cada fator eresgectivas pontuacdes para compor a matriz
proposta. No entanto, é de salientar que a matjaogta se baseia apenas em critérios tedricos
e nao foi testada em nenhum projeto de transfex@&ctecnologia. Portanto, para valida-la, é
necessario que trabalhos futuros sejam realizaa@sigentificar sua aplicabilidade de acordo

com a maturidade da configuracdo organizacionah, ¢cmmo outras técnicas quantitativas.
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ABSTRACT

This dissertation deals with the issue of decisi@aking in technology transfer in the
biopharmaceutical sector focusing on governmenteslygharmaceutical laboratories. The aim
of this work is to propose a decision matrix tolgp@ and quantify the factors and variables
affecting decision making on a product introductibrough technology transfer. In order to do
this, it was done a literature review about theamatl and world biopharmaceutical industry
dynamics, and how public laboratories are inseirtethis scenario. The key industry drivers
are described in order to show their impact onneldgy investment decisions. Additionally,
general concepts of technology transfer, factorslued in this process and the main success
criteria of this activity were described. Last bot least, tools such as checklists, and matrices
are described in order to help to deal with the glexity of a decision making regarding
investment in biopharmaceuticals and the trandféeahnology in public laboratories. Based
on these analyses, this dissertation then progodesision matrix to analyze and quantify the
factors that affect the decision making concernihg product introduction through the
technology transfer. Nine major factors were lisgglwell as the variables of each factor and
their respective scores were described to compleseptoposed matrix. However, it is
noteworthy that the proposed matrix is based onlyheoretical criteria, and it was not tested
in any practical technology transfer project. Tleme, in order to validate it, further work is
necessary in order to identify its applicabiliticarding to the organizational setting maturity

as well as other quantitative techniques.



INTRODUCAO

Nas industrias baseadas em ciéncia, como € o easwldstria farmacéutica, um dos
principais direcionadores esta relacionado a cdpdei das empresas estarem alertas ao
ambiente de competicdo e inovagdo. Para tantocessé@io que as empresas implementem
estratégias voltadas ao desenvolvimento e incagforale novas tecnologias, produtos e
processos. Os paises desenvolvidos, cada um campsaaliaridades, tém se voltado ao
investimento continuado em P&D e principalmemtarketing, enquanto que o0s paises em
desenvolvimento tém apresentado maior investimeasopoliticas nacionais voltadas para a
“copia” dos medicamentos como genéricos e investiosena estratégia de transferéncia de
tecnologia (Hasenclevet al. 2008) .

Em relacdo as tendéncias tecnoldgicas, cabe tassple os avancos na biologia
molecular a partir da década de 1980 tém permitidesenvolvimento de novas metodologias
e novos produtos. Entretanto, nem todos os pa&sesitlo capazes de aproveitar o potencial
gue vem sendo gerado pela biotecnologia moderndatbeo mercado continua concentrado
nos paises desenvolvidos, e um nimero reduzidaidegpem desenvolvimento tem sido capaz
de realizar algum esforco neste sentido (FialhdP@sta capacidade diferenciada dos paises
se deve a auséncia de diversos fatores, entreéefesssivel citar capacidade produtiva,
capacidade de aprendizagem e absorgédo, recursosnbsnmualificados, capacitacao
tecnoldgica, natureza da demanda, dinamica de dag@pdocal e padrdo de insercdo na
economia mundial (Takahashi e Sacomano 2002).

No Brasil registra-se um quadro de dependénciengartacdo de biofarmacos, com
60% das compras sendo atendidas por estes tippsodatos. No caso das aquisicbes do
Ministério da Saude (MS), este percentual é de d8%alor de aquisicdo de medicamentos
(Portal Brasil 2014). Estes produtos possuem alorvagregado, onerando fortemente as
despesas do governo, principalmente quando h&aldegaegdo cambial (Ministério da Saude
2012). Na tentativa de diminuir a dependéncia dastria biofarmacéutica, foi criado em 2012,
o Programa de Investimento no Complexo Industr@alSaude (Procis) com o objetivo de
fortalecer a producéo publica existente e tambémelsr a entrada do setor privado, de forma
a alavancar a industria brasileira, resultando era mnaior autonomia do Pais (PROCIS 2014).
Complementando este programa, o MS pelo decret®/2012 estabeleceu margem de
preferéncia para produtos fabricados nacionalmemas licitacbes de compras de

medicamentos, podendo chegar a 25% no caso derbaxfas (Ministério da Fazenda 2012).
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Isso sinaliza aos produtores nacionais tambémiagaadlo governo de realizar de parcerias de
desenvolvimento produtivo para alavancar capacidadigstrial através de transferéncia de
tecnologia e de desenvolvimento de tecnologias pégans tipos de produtos e rotas
tecnoldgicas especificas, como € o caso de biotasna

A complexidade deste cenario resulta também emrueiar dificuldade no processo
de tomada de decisdo quanto ao investimento erérbiatos e a transferéncia de tecnologia
relacionada ao processo de incorporagéo, em partigara os laboratérios publicos. Diante
disso, torna-se cada vez mais necessario o deseneato de ferramentas que propiciem uma
visdo mais ampla e coerente diante das difereredveis que afetam a tomada de deciséo.
Deste modo, o objetivo geral desta dissertagcdmpopruma matriz de decisdo, através da
identificacdo dos fatores, varidveis e/ou critéqoe um laboratorio pablico em um pais em
desenvolvimento deveria considerar ao se depamar wma decisdo de investimento em
transferéncia de tecnologia na area de biofarmabes) como uma metodologia de
quantificacdo que seja de facil aplicacdo. A fimatiagir estes objetivos, foi realizada uma
pesquisa qualitativa, aplicada e exploratoria @sagte uma revisdo bibliografica sobre os
seguintes temas: i) a dindmica da industria faroiézz@e biofarmacéutica internacional e local,
com foco nos laboratérios publicos brasileirosagpectos gerais de transferéncia de tecnologia
e especificos do setor farmacéutico; e, por fijnos critérios de sucesso e ferramentas que
auxiliam em um processo de tomada de deciséo. 8igsn, como objetivos especificos, foram
descritas as variaveis que influenciam a tomaddedesao em transferéncia de tecnologia na
industria farmacéutica.

Tendo em vista 0 contexto acima descrito, esperaontribuir para uma melhor
compreensao do papel da transferéncia de tecnalogiocesso de decisao de investimentos
tecnoldégicos na iniciativa publica, destacando aisodatérios publicos oficiais. Espera-se
também mostrar o que ainda pode ser feito pardiauaitomada de decisdo do laboratorio
publico e com isso contribuir com a saude publicasiteira. Por fim, esse trabalho esta
estruturado em trés capitulos, sendo esta a inéodio trabalho. O primeiro capitulo apresenta
a revisdo bibliogréfica que esté dividida em dudssscdes. Na primeira subse¢édo descreve-se
as caracteristicas da industria biofarmacéutica esagunda descrevem-se 0s conceitos de
transferéncia de tecnologia e da sua aplicacaadissiria farmacéutica. O segundo Capitulo
descreve a metodologia do estudo. O terceiro Qampresenta uma discussao e analise dos
dados encontrados na revisao de literatura, sedaid@resentacao da proposta de uma matriz

de tomada de decisdo. Por fim € apresentada ausdoadtio trabalho.



CAPITULO 1 — REVISAO DE LITERATURA

Esse capitulo descreve fundamentos importantesapdissertacéo, a fim de embasar o
tema e apresentar um arcabouco teorico para etuasdarincipais questdes abordadas neste
estudo. Para tanto, serd apresentado neste capitnlogpanorama geral da industria
biofarmacéutica mundial, destacando suas princigaacteristicas, com énfase no segmento
de medicamentos, em particular aqueles de origenedniologica, os biofarmacos. Sera
abordado também o cenario da industria biofarmaaebrasileira, de forma a descrever os
principais elementos da dinamica nacional e seadhopsobre as decisdes de investimento em
particular no segmento de biofarmacos, e comolmgddorios publicos estdo inseridos nesta
dindmica. Consecutivamente temas como transferéedicnologia e tomada de deciséo serao
abordados para, por fim, debater o uso da matridedes@o como ferramenta importante no
processo de deciséo, tema que € o interesse GExtnD.

1.1 A Industria Biofarmacéutica

A industria biofarmacéutica é caracterizada comosetor baseado em ciéncia pelo
papel representado pelas atividades de pesquissenvblvimento (P&D) na dinamica de
competicdo (Pavitt 1984). Ela é também caractegizamno um oligopdlio diferenciado em
gue poucas empresas dominam o mercado do pontastde de classes e/ou subclasses
terapéuticas especificas (nichos de mercado) (ideesem 2002). Do ponto de vista da
segmentacéo por categorias de produtos quantdialidade a industria pode ser subdividida
em 3 segmentos principais: o de produtos com fladk terapéutica, os medicamentos; o de
produtos com finalidade preventiva, as vacinasge produtos com finalidade diagnéstica, os
testes para diagnostico (Fialho 2005). Cabe obsgreaém, que o segmento de testes para
diagndstico € geralmente descrito como parte dasind de equipamentos e dispositivos
médicos, motivo pelo qual na maioria das vezedadss deste segmento ndo sao apresentados
juntamente com o de medicamentos e vacinas (Laetdah2014).

N&o obstante as semelhancas do ponto de vistareatre os segmentos, cada um
possui particularidades e especificidades, sefatida da estrutura da industria, da oferta, da
demanda, dos condicionantes e dinamica de compd(figalho 2005). Dos trés segmentos,
escolheu-se como universo de estudo desta dissertagsegmento de medicamentos que € o
principal segmento da industria em termos de voldm@roducdo, comércio internacional,
faturamento e investimento em atividades voltadasogacdo, conforme demonstrado nas

secdes deste capitulo.
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1.1.1 O Segmento de medicamentos e o papel dos &iofacos na

dindmica da industria mundial

Uma primeira caracterizacdo do segmento de meeéitts diz respeito a rota
tecnologica para a obtengdo de principios ativesdp o final da Segunda Guerra Mundial, a
sintese quimica tornou-se a principal rota tecncéddando origem aos farmacos sintéticos,
gue sao moléculas pequenas com atividade biol6gaa.substancias sdo também chamadas
de novas entidades quimicas (NCE, do indgdésv Chemical Entitigs(Hasenclever 2002;
Fialho 2005; Guidet al. 2010). Porém, com o desenvolvimento da biotecilompderna, a
partir da década de 1980, passou a ser possivel mimcipios ativos a partir de tecnologias
envolvendo biologia molecular, a qual envolve dicalde células ou micro-organismos e sua
modificacdo genética para a producdo (expressasylotancias em condigdes controladas.
Esta nova técnica deu origem a uma outra catederjgrodutos com finalidade terapéutica,
denominados biofarmacos (Hasenclever 2002; Fiall@d;2Reiset al. 2009)

De acordo com Walsh (2014), os biofarmacos, posiemelassificados em trés grupos
principais: i) proteinas terapéuticas; ii) antiasgpmonoclonais; e iii) vacinas. Entretanto,
considerando que as vacinas podem ser também sipataoutras rotas que nao apenas a
biotecnologia moderna, este segmento, apesar deelay@ncia em varios contextos, nédo é
objeto deste trabalho, conforme apresentado imeiate.

Diferentemente dos farmacos obtidos por sinteseniqaj os biofarmacos sao
macromoléculas complexas, necessitando de maioplesidade dos processos produtivos e
maiores custos de producéo, devido ao uso de ngteldiologia molecular moderna. Os
biofarmacos podem ainda apresentar abordagem teiGgiais precisa, uma vez que sdo uma
terapia alvo especifica. Apesar dessas diferemgagatamento de doencas em que a terapia
convencional feita por medicamento sintético ndonsestrou efetiva (ex. tratamentos
oncologicos), os medicamentos de origem biotecmmAdgsdo utilizados de forma
complementar e ndo como substitutos do medicanmrigencional (Santost al. 2017),
Sekhon, 2010; Vargast al. (2016). A Tabela 1.1 apresenta as principais @lifgais entre 0s
medicamentos biolégicos e os medicamentos obtidosiptese quimica.
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Tabela 1. 1 - Principais diferencas entre medicaméws biol6gicos e convencionais

Caracteristicas Bioldgicos/Biossimilares Medicamentos de sintese quimica

Tamanho da

) 5000 a 200.000 Daltons 10 a 1.000 Daltons
molécula
Estrutura espacial Simples e facilmente
Estrutura da e . .
) complexa e dificil de determinadas por métodos
molécula . . .
determinar analiticos e espctrometricos
Componentes
complexos (impurezas,
Grau de pureza P (imp Alto grau de pureza

excipientes,
subprodutos, virus, etc)
Modo de agdo envolve

Comportamento i L. Modo de agdo bem compreendido
rotas bioquimicas

clinico e descrito na literatura
complexas
Instavel, requer
Estabilidade administragdo porvia Estavel
injetavel
Processo de Especificos para cada . L.
. . i Sintese quimica
fabricacdo medicamento
. Dois lotes ndo sdo L
Variagdo lote a lote o . ) Variagdes pequenas
inteiramente iguais
Custo de producgdo Alto Relativamente baixo

Fonte: elaboracdo prépria com base em Bieds (2009)

Do ponto de vista tecnologico, trés critérios séifuthdamental importancia no processo
de desenvolvimento de um novo produto: dissolugsé@lbilidade, permeabilidade intestinal,
estabilidade, absorcéo, tempo de circulacdo naang®. Ja do ponto de vista das tecnologias
de producéao, as plataformas de expresséo na etajpsiieame a eficiéncia do processo de
downstreanpossuem papel importante na tomada de decisdalrdd¢uate, as plataformas de
células de ovario de hamster chin€HQ) e Escherichia coli(E.coli) sdo os sistemas de
expressdo mais maduros e que concentram a maiosiabidfarmacos desenvolvidos e
disponiveis no mercado. Porém, algumas empresaduéoado desenvolver produtos com
base em outros sistemas de expressdo, uma veequBdas as proteinas sdo bem expressas
em unico sistema. Todo sistema de expressdo peastagens e desvantagens, portanto €
necessario avaliar as caracteristicas do produeseaher um sistema. Outras consideracoes
afetam esta decisdo, tais como investimento, migalendimentotiter, custo de producao,
economia de escala entre outras. (Sekhon 2010y Rddmger 2015)

No que se refere a natureza dos produtos, a pamgeracao de biofarmacos surgiu com
a introducado do primeiro medicamento de origemesioblogica em 1982, a insulina humana
recombinante. Inicialmente, os biofarmacos erafizatios para imitar processos bioldgicos
humanos, com o objetivo de obter proteinas de igfmstais como a insulina, o horménio do
crescimento (somatropina) e os fatores de coagulsgAguineos. Ja a segunda geracdo de

biofarmacos, a partir da introducdo dos anticorpesnoclonais tem como principal
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caracteristica desenvolvimento por proteinas néastegs®es na natureza, tais como 0s
anticorpos monoclonais humanizados e as proteméasséo (Reis et al. 2009; Sekhon 2010).

Além da diferenciagdo em termos da rota tecno&ggicsegmento de medicamentos
pode ser ainda subdividido em medicamentos vendidbgprescricdo e os de venda livre ou
sem necessidade de prescricdo médica. Isto intrltzlacdo entre o laboratério produtor e o
consumidor final, a necessidade do intermédio ddiecné que orienta qual o medicamento a
ser comprado pelo paciente. (Hasencletex. 2008).

Do ponto de vista do tamanho do mercado, o segnadlentoeedicamentos sob prescricéo
ainda é o mercado de maior faturamento, conformedstrado no Grafico 1.1. O mercado
mundial de medicamentos vendidos sob prescricdde€fdUS$ 650 bilhdes em 2008, tendo
aumentado para US$ 778 bilhdes em 2016, com expactke chegar a US$ 1.121 bilhdes em
2022. J4 o mercado de medicamentos vendidos searigé® somou US$ 41 bilh6es em 2008,
US$ 34 bilhdes em 2016, e espera-se que chegu® 43J§lhdes em 2022 (Evaluate Pharma
2016). Cabe destacar, porém, que no caso dosriatas, todos os produtos sdo sob prescri¢cao
médica.

Os medicamentos sintéticos podem ser também dosdentre aqueles considerados
originais ou de referéncia e 0os genéricos. Enquastprimeiros sdo vendidos com nomes
comerciais, os ultimos sdo comercializados segandenominacdo do principio ativo, sendo
que em alguns paises, dependendo da regulacadchaesteainda medicamentos denominados
similares ou genéricos de marca (Hasencleteal. 2008). Em relacdo a participacdo no
mercado total de medicamentos vendidos sob préscris genéricos representaram 8,2% do
mercado em 2008, 10,3% em 2016, devendo manteprestarcao até 2022 (EvaluatePharma,

2016), conforme Grafico 1.1.
|- L L L In |- || W b W

2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022
B Medicamentos vendidos sob prescricdo 597 610 628 664 651 655 675 669 698 736 781 834 893 951 1.006
m Medicamentos genéricos vendidos sob prescricdlo 53 53 59 65 66 69 74 73 80 8 92 97 103 109 115
m Medicamentos vendidos sem prescrigdo 94 87 92 102 103 107 113 107 114 122 130 136 144 151 158

Gréfico 1. 1 - Mercado Farmacéutico Mundial, 2008-222, US$ Bilhdes
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Nota: baseado no faturamento das 500 maiores eagpi@snacéuticas e de biotecnologia no mundo
Fonte: elaboracéo prépria com base no Evaluate Rh@016)

No caso dos medicamentos de origem biotecnolégialiferencas tecnoldgicas em
relacdo aos farmacos, resultaram no desenvolvintenton arcabouco regulatorio especifico
para registro e na producéo, tanto de produtosfdegncia ou originais patenteados, quanto de
produtos considerados como biossimilares (Vaegad. 2016). De acordo com Beck (2011),
biossimilares séo versdes genéricas de medicamiaotalores (ou originais) que possuem a
mesma sequéncia de aminoacidos, mas produzidostia @@ diferentes processos de
fabricacdo. Como consequéncia, os biossimilaresmaubssuir diferencas na glicosilacao ou
outras microvariacdes que podem afetar a qualidsetpjranca e poténcia do medicamento.
Este termo biossimilar € utilizado devido a difdadie em comparar duas versdes de um mesmo
principio ativo obtido e por isso ndo se utilizeeomo genérico para um medicamento de rota
biotecnolégica (Walsh 2014).

Apesar da diferenca de terminologia, na Europabiossimilares, assim como o0s
medicamentos geneéricos, podem ser intercambiagkss putoridades, médicos, farmacéuticos
ou até mesmo pelo préprio consumidor (EMA 2015naKEstados Unidos,Fpod and Drug
Administration (FDA), afirma que esta intercambialidade s6 pode rsalizada caso o
biossimilar produza os mesmos resultados clinicesogproduto de referéncia e a seguranca e
eficacia do biossimilar ndo seja menor que a ddyimde referéncia (FDA 2015). Para chegar
a este patamar de intercambialidade é necess&i@sjudos nao clinicos e ensaios clinicos
comprovem que o biossimilar possui a mesma viagéde para doenca a ser tratada e possui
perfis similares de qualidade, imunogenecidadeyreega e eficacia que o medicamento de
referéncia (Peres et al. 2012). Cabe também obsgumeaos biossimilares possuem a mesma
sequéncia de aminoacidos dos seus produtos biofdi referéncia, porém considera-se que
sao produzidos a partir de diferentes clones eepems de manufatura. Beck (2011).

Outro termo utilizado na legislacdo de medicamemnt® origem biotecnoldgica, € o
conceito ddiobettersgue significgorodutos biologicos “melhorados” (Beck 2011). Heteno
é utilizado para biofarmacos que resolvem/otimizasnproblemas das proteinas originais,
através de reducao dos efeitos colaterais ,da pieg@rcionada pelo aumento de absorcéo, via
de administracao, atividade biologica terapéutivaia vida e etc (Vargas al. 2016). Apesar
dos biobettersrepresentarem melhorias em relacdo ao biofarmeagmal, sem mudancas
drasticas na molécula original, eles devem passias pnesmas etapas regulatérias que 0s
produtos originais (Beck 2011). Essas melhoriagposer consideradas como relevantes, pois
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ao longo dos anos, durante a comercializacdo dodicameentos biologicos, diversas
caracteristicas durante o tratamento dos pacisateslentificadas, sendo possivel desenvolver
moléculas mais seguras ou mais eficazes utilizaed@onhecimentos biotecnoldgicos
adquiridos (Karen Kingt al.2011).

No Brasil a principal legislacdo de registro paigdrmacos é a RDC n° 55, de 2010
gue dispbe sobre o registro de produtos biolégmn®s e produtos bioldgicos e da outras
providéncias. Nesta resolugcédo, a ANVISA nédo utiledaermo biossimilar e sim produtos
bioldgicos ndo novos. No caso biebetters tendo em vista suas caracteristicas, eles poderao
ser considerados produtos bioldgicos novos ou gicdd ndo novos.

Do ponto de vista da participacédo de mercado, aoamentos biotecnoldégicos mesmo
com suas caracteristicas proprias, ainda ocupampamea menor das receitas da industria
farmacéutica, quando comparados com o0s medicamesitagticos. Entretanto, os
medicamentos biolégicos tém crescido enquanto gumeealicamentos sintéticos tém reduzido
sua participacao relativa no mercado farmacéutmioadjao longo da ultima década (Vargas
al. 2016). Conforme os dados demonstrado pelo Evéthatena (2016) é esperado que o
aumento da participacdo dos medicamentos biotegicok no mercado farmacéutico seja
gradual e continua. O Grafico 1.2 mostra que aadatdos produtos biotecnologicos devera
aumentar de 24% em 2015 para 29% em 2022. Estirsarde®m que até 2022 os produtos de
origem biotecnoldgica deverdo responder por apradamente 29% das vendas totais de

farmacos e medicamentos (ou o equivalente a US$igges).
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Grafico 1. 2 - Mercado farmacéutico mundial por tenologia de produgéo — projecdo para 2022
em (US$ bilhdes).
Fonte: elaboracao propria com base no Evaluate Rh{®16)
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Adicionalmente, de acordo com a estimativa do Eatal®harma (2016), é esperado que
em 2022, 50% do valor dos 100 principais produosmiécéuticos no mercado global sejam de
produtos biolégicos. Esse aumento na participagdontedicamentos bioldgicos no mercado
farmacéutico é demonstrado na Figura 1.1 em tnrdssctemporais: 2008,2015 e 2022.

2008 2015 2022

Figura 1. 1 - Participacdo de produtos biotecnol6gos no Top 100 produtos farmacéuticos no
mercado global — projecdo de 2008,2015 e 2022.
Fonte: elaboracéo propria com base no Evaluate Rh@oi6)

A localizagdo geografica dos principais mercadoandiais, estd em paises
desenvolvidos (Estados Unidos, Europa e Japdo)epemtle das segmentacbes de
medicamentos convencionais ou biotecnoldgicos (Rigli2). Entre 2010 e 2015, estes
mercados concentraram 89% do mercado mundial. Briengie esclarecer que, de acordo com
os dados do IMS (2012), nos Estados Unidos e napayAlemanha, Franca, Italia, Espanha
e Reino Unido) estao localizados os principais adws farmacéuticos. Estas regides também
sediam as empresas lideres em investimento nogsmcke P&D e dominam a producéo de
principios ativos (IMS, 2012). Esta concentracaoggéfica € uma caracteristica da inddstria
praticamente desde seu surgimento, tendo se tomaidanarcante a partir do final da 22 guerra
mundial (Fialhcet al.2003) .

Figura 1. 2 - Representacdo geografica (por pringais mercados) das vendas de medicamentos
lancados no periodo de 2010 a 2015.
Fonte: elaboragdo propria com base no IMS H¢a(1.2)
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No caso dos paises em desenvolvimento, 21 paé&massendo classificados como
“mercados farmaemergentegh@rmerging por apresentarem mercados farmacéuticos de alto
crescimento em consumo. Sao eles: Argélia, ArganBangladesh, Brasil, Colémbia, Chile,
China, Egito, india, Indonésia, Cazaquistdo, MéxNméria, Paquistéo, Filipinas, Polonia,
Russia e Arabia Saudita, Africa do Sul, Turquiaiethd (IMS, 2012). Na Figura 1.2 eles estdo
representados como 2% de participacao de lancardergoodutos no mercado mundial. Isso
se deve, possivelmente, ao fato da capacidade tirduslestes locais e concentrar
principalmente nas etapas de formulacéo, com emagdealguns paises como india e China,
etapas de menor valor no valor do produto finak@alever 2002; Fialho 2005; Hasenclever
et al.2008).

No que diz respeito aos principais produtores erdisl no segmento de medicamentos
bioldgicos vendidos sob prescricdo, conforme aptage na Tabela 1.2, as empresas de grande
porte dominam o segmento, apresentando um fatutardeanordem de US$ 6 bilhdes a US$
43,1 bilhdes em 2015, com a estimativa de che@i8®17,5 bilhdes a US$ 52,6 bilhdes em
2022.

Tabela 1. 2 - Ranking das 10 empresas farmacéuticasm o maior nimero e percentagem de
vendas globais de medicamentos biotecnoldgicos gobscricdo em 2015 e a expectativa em
2022.

Vendas no mercado mundial (USS$bl)

% de crescimento nesse

Rank Empresa Farmacéutica 2015 2022 .
periodo
1 Roche 31.1 43.6 5%
2 Sanofi 14.9 25.3 8%
3 Novo Nordisk 15.1 24.4 7%
4 Amgen 18.8 23.3 3%
5 Bristol-Meyers Squibb 4.5 18.2 22%
6 Johnson e Johnson 10.9 17.7 7%
7 AbbVie 14.8 15.5 1%
8 Eli Lilly 6.6 15.4 13%
9 Pfizer 11.9 14.8 3%
10 Merck & Co 7.9 13.0 7%

Fonte: elaboragéo propria com base em EvaluateRH201.6)

Em 2015, a Roche ocupou o primeiro lugar, com famento de US$ 31,1 bilhdes,
seguida pela Sanofi com faturamento de US$ 14n@ds, Novo Nordisk com faturamento de
US$ 15,1 bilhdes e Amgen com faturamento de US$ Bdhdes. As empresas que
apresentaram crescimento destacado foram BristgeMeSquibb e Eli Lilly, com taxa de
crescimento anual de vendas de 22% e 13%, respedie (Evaluate Pharma 2016). Nao

obstante, podera ocorrer uma alteracdo neste @nkima vez que as empresas lideres
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apresentam pouco percentual de crescimento e mabaeido elevado numero de entrada de
novas empresas.

Ao analisar o portfélio das empresas farmacéutjoescompde o ranking de faturamento
de vendas, nota-se que todas elas investem emateragpecializadas para obter sucesso
comercial. Um exemplo dessa tendéncia e estralégiaestimento, pode ser visto na lider de
faturamento de vendas, Roche, que possui a linheodetos de maior valor do setor, composta
por Atezolizumab (para esclerose mdltipla), Octetiab (para o tratamento da doenca de
Alzheimer), Emicizumab (para em hemofilia) e Lanmpahab (para o tratamento de uma
forma avancada de degeneracdo macular) (EvaluatenBt2016). Conforme mostra a Tabela
1.3, esses medicamentos renderam a Roche um vasampe liquido de US$ 43.171 milhdes.
O segundo e terceiro lugares do ranking sado ocuspadda Novartis e AstraZeneca,

respectivamente, cujas linhas de medicamentoschioliggicos consistem no durvalumab.

Tabela 1. 3 - Ranking das 10 empresas com as lintdes produto de maior valor em 2015 (VPL,

US$ mi).
Rank Empresa Valor presente liquido,

USSmi
1 Roche 43,171
2 Novartis 24.091
3 AstraZeneca 23.160
4 EliLilly 19.677
5 AbbVie 19.364
6 Pfizer 18.214
7 Sanofi 17.699
8 Celgene 16.246
9 Biogen 13.621
10 Johnson & Johnson 13.157

Fonte: elaboragéo propria com base em EvaluateRH{201.6)

As principais categorias dos biofarmacos sao: icigs; enzimas, fatores de coagulacéo,
horménios, anticorpos monoclonais, terapias cedalgreptideos; e, medicamentos anti-sentido
(antisense drugsmedicamento contendo parte da cadeia nao cadi@addo RNA mensageiro
(mRNA) envolvido na traducdo de DNA em proteinggokhon 2010). De acordo com o
estudo de Walsh (2014), os produtos biologicosefmvolvimento mais promissores entre
2010 e 2014 foram os anticorpos monoclonais (mAtl®mMonios, fatores de crescimento, e
aqueles associadas aos fatores de coagulacdo feeotels. O Gréfico 1.3 mostra uma
comparacao entre as aprovacdes de produtos, civasl#1982- 2014) e as do periodo de
2010-2014. Nota-se que, neste periodo mais reamdgeu um numero grande de aprovacoes

nos mAbs, fatores sanguinedsopd factors)e outros (ex.receptor antagonista de IL-1)
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enguanto que outros fatores correlacionados aasdotier blood related)interleucinas (IL)
e eritropoetinas (hormonio) tiveram suas aprovae8&mgnadas, um reflexo provavel da alta

de demanda desses produtos.
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Gréfico 1. 3 - Aprovagfes de produtos, cumulativad 982- 2014) e para o periodo corrente (2010-
2014) no contexto da classe de produtos.
Fonte: elaboracéo propria com base em Walgalsh 2014)

classe de produtos biofarmacéuticos

Porcentagem do total de aprovagdes por
o

E possivel também perceber que a concentracio&j®agdo mercado farmacéutico
mundial nos paises desenvolvidos reflete a coraxgdrdas vendas nas classes terapéuticas
voltadas ao tratamento de doengas predominantessmesses, e dos esforgcos em P&D para
estes nichos (Hasenclever 2002; Reis 2004; Fiald@5;2 Antunes e Canongia 2008;
Hasencleveet al. 2008) A concentracdo de mercado por classe taiapgode ser observada
na Tabela 1.4, que mostra o faturamento mundi&2@tb e a estimativa para 2022.

Tabela 1. 4 - Ranking das 10 areas terapéuticas carmaior nimero e percentagem de vendas de
medicamentos.

Vendas no mercado mundial ($bl)
% de crescimento nesse

Rank  Areas Terapéuticas 2015 2022 .
periodo
1 Oncologia 83.2 190.0 12.5%
2 Antidiabéticos 41.7 66.1 6.8%
3 Antireumatdides 48.8 54.5 1.6%
4 Antivirais 50.7 50.9 0,00%
5 Vacinas 27.6 39.0 5.1%
6 Broncodilatadores 30.2 34.7 2.0%
7 Orgdos sensoriais 19.8 33.3 7.7%
8 Antihipertensivos 25.7 26.5 0.4%
9 Dermatolégicos 12.1 24.3 10.4%
10 Terapias para 20.2 232 2.0%

Esclerose Multipla
Fonte: elaboracéo propria com base em Evaluate RhH2046

Um aspecto relevante da concentracdo geograficeeseito a geracdo de conteudo
tecnologico a partir dos dados de patentes, qusitlsrum importante elemento de competicédo
desde o inicio da industria, principalmente a paldi segunda metade do século XX (Fialho
2005). De acordo com Akkaet al. (2016) conforme os dados apresentados na Talkelae 1.
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sua analise nos bancos de dados patentarios icitamas (WIPO e Derwent), o depoésito de
patentes no mundo entre 1996-2013 na industriaafe&atica (ndo depende se farmaco ou
biofarmaco) concentrou-se nos paises desenvolvitlrs, o0s EUA detendo isoladamente
126.747 patentes farmacéuticas e a Europa 16 Aida que alguns paises emergentes, como
a China, tenham apresentado crescimento signifcatin termos de patentes, a maioria dos
paises emergentes assim como aqueles em desersatvinou menos desenvolvidos,
apresentaram participacdo marginal. O Brasil, p@mplo, deteve apenas 321 patentes
farmacéuticas concedidas entre 1996 e 2013.

Tabela 1. 5 - Patentes farmacéuticas concedidas arBpa, Estados Unidos, China e Brasil entre
1996 e 2013.

Europa EUA China Brasil

1996 5781 4099 41 3
1997 6347 4771 54 18
1998 5769 5170 20 4
1999 5913 5885 179 6
2000 5697 5631 1218 7
2001 6660 6488 1227 7
2002 8285 7078 729 19
2003 9871 7943 1098 9
2004 10111 7770 1911 27
2005 9177 6477 2165 9
2006 11109 9214 3304 32
2007 10061 6599 3432 12
2008 10500 6653 3287 19
2009 10670 6630 3869 19
2010 11063 7675 3089 26
2011 11294 8400 4751 26
2012 12353 9826 4674 28
2013 12060 10438 4342 50
Total 162721 126747 39460 321

Fonte: elaboracéo propria com base em Akéaail (2016)

No que diz respeito a medicamentos de origem hid¢gegundo dados da Organizacao
Mundial da Propriedade Intelectual (OMPI) (2015jtre 1981 e 2013, relativo a origem das
patentes de Novas Entidades Moleculares (NEM) ldaseam biotecnologia, observa-se a
mesma concentracdo geografica que nos farmacogobtw de vista organizacional, os
principais patenteadores do surgimento deste sdgreatre 1981 e 1990, foram as empresas
(contribuindo com aproximadamente 70%) e a acad@praximadamente 30%). Nos ultimos
15 anos as empresas de base biotecnoldgica passaracupar posicdo de lideranca
(aproximadamente 41% das patentes geradas), seguida empresas farmacéuticas
(aproximadamente 28%) e, por fim, das instituicGeadémicas (aproximadamente, 21%)
(grafico 1.4) (Kinch e Raffo 2015).
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Grafico 1. 4 - Concentracdo geografica da geracdoedpatentes de medicamentos de origem
biotecnoldgica

Nota: dados baseados a partir do primeiro medicaomassociado a NEM de origem bioldgica
aprovada pelo FDA. FontKinch e Raffo (2015

Por um lado, se a protecdo patentaria na inddatnaacéutica, tanto do produto quanto
dos métodos de producdo, tenha sido (principalmangartir da institucionalizacdo dos
departamentos internos de P&D em meados do séclaiX dos principais direcionadores
do padrdo de concorréncia entre as empresas (T206é5, por outro, a expiracdo de uma
patente também tem sido considerada como uma ojaatle de entrada de novos atores no
segmento de medicamentos de biossimilares (Gonddd.2D Grafico 1.5 mostra dois periodos
de expiracao de patente onde o primeiro ocorreng @008 e 2011, o segundo, comegou em
2016 e vai até 2022. Dessa forma, os biossimitérasa chance de concorrer com os produtos
de referéncia, o que pode facilitar o acesso a estelicamentos e também causar um impacto

negativo na venda dos medicamentos de referéneasu@e Pharma 2016).
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Grafico 1. 5 - Vendas mundiais em risco de expiragade patentes entre 2008 e 2022.
Fonte: elaboracao propria com base no Evaluate Rhi®16)

Segundo Gomes (2014) a introducdo dos biossimileres ainda o potencial de
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proporcionar descontos de 20 a 30 % sobre o valanedicamento referéncia, seguindo o
mesmo padrdo observado nos medicamentos genéegcosgeém sintética que podem ter a
reducdo maior que 30%, assim seria possivel argamsobre um potencial efeito positivo
sobre o acesso a biofarmacos em paises em desemmiv. Além disso, é possivel
argumentar que ha fortes incentivos de mercadddiragpara que as empresas que atuam no
segmento de farmacos genéricos tornem-se novoantgggrno segmento de biossimilares,
contribuindo assim para a promoc¢éo de uma inddetri&# de “biossimilares” e potencializando
a criacdo de uma plataforma de industrializacdadyen de capacidade de aprendizado e
infraestrutura e outras externalidades que podeterstar o esforco de investimento (Gomes
2014).Vale lembrar, no entanto, que para iSSO eca@rnecessario um crescente apoio do
governo em relagcédo aos condicionantes do ambieateogcondmico, inovagdo permanente,
investimento intensivo de capital e grande fleldlaitle no que diz respeito a mercados e
aliancas (Torres 2015).

Considerando os dados da Tabela 1.5 e do Grafitoélpossivel observar que a
protecdo patentaria continuara exercendo um papgmriante na dindmica da industria seja
através da concorréncia entre as empresas lidsegs, pelo estimulo ao segmento de
medicamentos genéricos e/ou biossimilares apoOsrmingé da vigéncia das patentes. E
interessante ressaltar que tem havido uma tentdévastender o periodo de protecdo e
exclusividade de mercado no caso de indicagadogisde uso. De acordo com Jannuezial
(2008) a concessao de patentes de "2° uso médigpl slevido aos empecilhos do sistema de
patentes para proteger novos formatos das pesdarsagcéuticas. Esta estratégia tambéem é
conhecida comoegvergreeninfe outras justificativas para seu uso sao foréales fabricantes
de medicamentos na competicdo com genéricos/ uma&xmrada a patente) e determinar
politicas de contencéo de custos apos o termirgatknte (Vernaet al. 2013). Assim, esta
estratégia causa um grande impacto financeiro si@ssdicamentos nos custos gerais de saude,
uma vez gue os gastos continuam elevados. Dessa,f@to é também um fator que afeta a
dindmica de farmacos ou biofarmacos.

Outro importante fator na dindmica da indUstria digpeito aos investimentos em
pesquisa e desenvolvimento (P&D). Conforme demadstno Gréfico 1.6, nos ultimos anos
estes investimentos passaram de US$ 133 bilhdex)8para US$ 150 bilhdes em 2015 e
estima-se que em 2022 cheguem a US$ 182 hilhdedp teepresentado uma taxa de

crescimento de 1,7% ao ano, entre 2008 e 2013288leao ano.
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Gréfico 1.6 - Investimento mundial de pesquisa e denvolvimento pelas empresas farmacéuticas
e biotecnolégicas (2008-2022).
Fonte: elaboracao propria com base no Evaluate Rh{®16)

Se por um lado tem se observado um aumento contios investimentos em P&D,
conforme o Gréfico 1.6, 0 mesmo néo tem sido olskenno nimero de novas moléculas,
independente da rota tecnolégica. O Gréfico 1.7traague o nimero de novas entidades
moleculares (NME do inglésew molecular entitjyou nova entidade quimica (NCE do inglés
new chemical entitjyobtidas por sintese quimica (NMEs) aprovadas el apresentou uma
tendéncia decrescente de 1998 a 2010, tendo afadsdrajetéria crescente a partir de entéo.
No caso de novas moléculas obtidas por biotecrmi®BE) aprovadas pelo FDA, observou-
se trajetdria crescente entre 1999 e 2003, certstéacia entre 2005 e 2013 e um pico de
crescimento a partir de entéo.
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Gréfico 1. 7 - Numero NMEs, NBEs aprovadas pelo FDA relacdo entre o total de NME e NBE
com os gastos em P&D.
Fonte: Fonte: elaboracéo propria com base no BEedtharma (2016)

A respeito da dindmica de P&D da industria biofaréudica, cabe ainda destacar que
as taxas de sucesso técnico variam em funcdo dgi®sto desenvolvimento do produto.
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Quanto mais préximo da fase de registro, maioxa tke sucesso. De acordo Smietanal.
(2016), entre 2012-2014, a taxa de sucesso téenmicbiofarmacos na Fase 1 foi de 64%, na
Fase 2 de 43%, e na Fase 3 de 72%.

Além dos gastos em P&D, as empresas farmacéuéindsem investem fortemente em
estratégias comerciais envolvendo propaganda diegite ao paciente, bem como junto a
classe médica, uma vez que a decisdo sobre o mmemtitaa ser utilizado é do médico, apesar
da decisdo da aquisi¢do ser do individuo. Alémodisé o patrocinio a eventos e congressos
(Silva 2015). Os investimentos em estratégias dketing e em P&D das 10 maiores empresas
farmacéuticas sdo demonstrados no Grafico 1.8. presa Johnson & Johnson apresentou o
maior desembolso com estas despesas, US $ 1708diim 2013, em comparagdo com US $
8,2 bilhdes para P & D. Os dados mostram que apeRasxhe gastou mais em P&D do que
em vendas e marketing (Swanson 2015). Grande pkesee dinheiro de marketing é
direcionada para os meédicos que prescrevem, as devéonsumidores. Dessa forma € possivel
observar a influéncia que esses agentes de samdaaé&endrio da industria farmacéutica
(Gadelha e Maldonado 2008).
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Grafico 1. 8 - investimentos em estratégias de veasl e marketing versus P&D das 10 maiores
empresas farmacéuticas referente ao ano de 2013.
Fonte: elaboracéo propria com base no Swanson 2015

Cabe observar que uma das principais caractedstiaadinamica da industria é a
existéncia de uma assimetria de informacgédo entrpradutores, médicos, farmacéuticos e
pacientes, que é intensificada pelo fato dos médiecem os responsaveis pela prescricdo dos
medicamentos, 0 que afeta tanto a dindmica de daydpequanto o comportamento das

empresas, bem como o acesso a medicamentos (Hageriz002).
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No que diz respeito ao acesso a medicamentos sansintéticos ou bioldgicos, €
importante observar que had uma sensibilidade aesoprque influencia na decisdo de
aquisicao, seja diretamente pelos pacientes, s#gagoverno ou organizagdes privadas de
assisténcia farmacéutica (Hasencleateal. 2010). Conforme estudo realizado por Cameiton
al. (2011), na maioria dos paises os medicamentagiswg disponibilizados pelo setor publico
sao gratuitos. Naqueles paises em que ha algundé¢igtagamento por parte dos pacientes,
baseando-se em uma amostra de 23 paises, 0s pagEsssao acima dos precos de referéncia

internacional (Figura 1.3).
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Figura 1. 3 - Médiao, proporcado média de preco de uma cesta de medicanmi@s sintéticos no

setor publico.

Nota: n = nimero de paises. AFR = Regido da AfriddRA= Regifo das Américas, EMR = Regido dos Emiradobéea
EUR = Regido da Europa, SEAR = Regido do Sudeste éai&tiPR = Pacifico Ocidental. *A cesta de medicao®esignifica
um conjunto de 50 medicamentos. Porém na andkseestas diferem entre os paises. Os dados ndo &ustados por
diferengas no preco de referéncia do ano utilizdtyag¢des das taxas de cambio, taxas de inflagémnal, variagBes nas
paridades de poder de compra e niveis de desemasitd, entre outros fatord=onte: Camerost al. (2011).

No caso do setor privado, além dos precos, oustosefs afetam a demanda, tais como
acessibilidade geogréfica e disponibilidade dodyias. De acordo com Camereiral.(2011),
a disponibilidade de medicamentos patenteadosdmio® pelo setor publico € menor do que
no setor privado; isto porque os governos favorexeompra e a distribuicdo de medicamentos

genéricos, cujos precos sao geralmente mais bétigera 1.4).
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Figura 1. 4 - Média @), mediana de disponibilidade de um cesto de medib&ntos (expresso em

% dos estabelecimentos com um determinado medicanterem estoque).
Nota: Siglas referente ao agrupamento de paisdsrom a OMS: AFR (Africa), AMR (Américas), EMR (Mediténeo
Oriental), EUR (Europa), SEAR (Sudeste Asiatico), WRR@xifico Ocidental). Fonte: Camerenal. (2011).

O acirramento da competicdo tem levado tanto adoém de empresas de porte cada
vez maior (segundo os dados de fusédo e aquisi€&®d}, quanto ao aumento dos acordos de
licenciamento. No caso dos processos de F&A, delaamm os levantamentos de Micklus e
Muntner (2015, 2016, 2017), foram registrados 2d®dos em 2014 com valor total de US$
226 bilhdes, 265 acordos em 2015 com valor totdV 88 343 bilhdes, e 273 em 2016 com
valor total de US$ 105 bilhdes. A queda no valtaltdas F&A no ano de 2016 seria explicada,
entre outros fatores, pelo valor elevado registraal® Gltimos anos. Alguns exemplos dessa
atividade estao representados no Quadro 1.1, cueeede as 20 maiores operacdes de F&A no
setor farmacéutico nas ultimas duas décadas, dérmods que as empresas tém buscado
concentrar investimentos em segmentos especifieercando a estrutura oligopolista

diferenciada da industria (Torres 2015).



AR Alvo/ empresa Tipode Valordaoperagdao
empresa .. = T
adquirida operagdo (USShilhdes)
resultante
1999 Pfizer Warner-Lambert  Aquisi¢do 87,3
2004 Sanofi Aventis Aquisicdo 73,5
SmithKline
2000 GlaxoSmithKline Beecham + Glaxo Fusdo 72,4
Welcome
2002 Pfizer Pharmacia Aquisicdo 64,3
2009 Pfizer Wyeth Aquisicdo 64,2
2008 Merck&Co Schering Plough  Aquisicdo 47,1
2008 Roche Genentech Aquisicdo a4
1998 Astrazeneca Astra+Zeneca Fusao 30,4
X Ciba-Geigy + N
1996 Novartis Fusdo 29
Sandoz
1999 Pharmacia Pharmacia&Upjohn Fusdo 25,2
+ Monsanto
2014 Actavis Forest Laboratories Aquisi¢cdo 20,7
2010 Sanofi Genzyme Aquisicao 19,6
2006 Bayer Schering Ag Aquisicao 18,4
2001 Amgen Immunex Aquisicao 16,8
2006 Johnson & Pfizer Consumer Unid. 166
Johnson Health Care Negdcios !
2007 Astrazeneca Medimmune Aquisicao 14,7
Unid.
2007  Schering-Plough Organon I R 14,5
Negdcios
X GlaxoSmithKline Unid.
2014 Novartis L. 14,5
Oncology Negdcios
1995 Glaxo Welcome Wellcome Aquisicdo 14,2
Merck&Co.C Unid.
2014 Bayer erek&ioLonsum) Un'e. 14,2
er Health Negdcios

Quadro 1. 1 - As 20 maiores operacdes de fusdo aimigdo no setor farmacéutico.
Fonte: Elaboracéo proépria a partir de dados déV#add Pharma (2014) apud Vargeisal 2016

Além dos continuos processos de fusdo e aquissé@ocada vez mais frequentes os
acordos de licenciamento, inclusive das etapas imaiais da P&D, de forma a fortalecer o

portfélio voltado a inovacdo (Vargast al. 2012). A este respeito, de acordo com o
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levantamento de Cartwright e Ahmed (2016)rdkiitute of Medical SciencébVS), entre 2014

e 2015, o numero de acordos assinados na fasescebeeta passou de aproximadamente 100
para 160, um crescimento de 60%. Porém, a medidaegaproxima da comercializagcéo, o

namero de acordos € menor, tendo inclusive apr@sgotqueda entre 2014 e 2015 (Grafico

1.9).
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Gréfico 1. 9 - Licenciamento por fase de desenvoliento, 2014 vs. 2015.
Fonte:Cartwright e Taskin (2016)

No licenciamento, cabe observar que ha difesetip@s de arranjos contratuais, nos
quais uma organizacao vende direitos de usar wnaltggia na forma de patente, processos e
know-howtécnico a outra empresa, pelo pagamentaogalties e/ou outra compensacao
financeira (Atuahene-Gima e Paterson, 188@dBarbosa, 2009 ).
Esta estratégia busca manter a lideranga ou pasigdercado global da empresa farmacéutica
licenciadora, ao reduzir o tempo de lancamentagesiprodutos. Por outro lado, visa também
favorecer a criacéo e o fortalecimento das compg&ténecnoldgicas do receptor da tecnologia
(Barbosa 2009).

O Grafico 1.10 ilustra a quantidade de licenciamelentro da industria farmacéutica
independente da rota, na ultima década. Mais d@0l#&rordos de licenciamento de
medicamentos foram registrados anualmente no ldados do PharmaDeals (2012) desde
2002. O total de licenciamento engloba um ample@sp, tais como o de P&D colaborativo,
acesso a tecnologia para desenvolvimento de um madicamento, melhoria de produtos
terapéuticos, contratos de fabricacéo e fornecionetitencas associadas a processos de fusdes
e aquisicbes. E possivel observar que a proporedlicenciamento de medicamentos em

relagcéo ao total diminuiu de 2006 para 2010, conpagqueno aumento em 2011.
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Grafico 1. 10 - Atividade total de licenciamento nandustria farmacéutica.
FonteBorshell e Ahmed (2012)

Embora os dados acima nao permitam separar farm@damofarmaco, bem como
identificar o tipo de licenciamenteegundo estudo do IMS (2015), o niumero de biofamsac
lancados pela mesma empresa patenteadora entree 14265 foi de apenas 26%. Além da
estratégia de licenciamento de produtos, destatavg®ém o dinamismo no estabelecimento
de parcerias entre as empresas. De acordo comdoa$t Micklus e Muntner (2015, 2016 e
2017), foram realizados 2.114 acordos de parcerid@l4, 2.198 em 2015 e 2.314 em 2016,
sendo que entre 25% e 30% destes acordos na apeaalegia.

Nesta sessao foram apresentadas as principaiteristicas da estrutura, conduta e
desempenho da industria mundial farmacéutica, cdasé no segmento de medicamentos em
particular os biofarmacos. O que se observa a pirtilescricdo acima é que os medicamentos
de origem biotecnoldgica tém se tornado um cresdateresse das grandes empresas, bem
como de governos e de outras instituicdes porattes razdes. Estes medicamentos passarao
a representar 50% do mercado mundial nos proximos, a&onforme apresentado na Figura
1.1, tornando-se um dos principais segmentos dasind biofarmacéutica. Tambéem
observamos que a localizacdo geografica das grandéstrias interfere diretamente no
portfolio de produtos e na P&D, uma vez que edteslades passam a ser focadas nas doencas
presentes nesses locais. Dessa forma, as argpdutizas de aplicabilidade do farmaco néo
correspondem necessariamente as demandas de kshaleAylocalidade também interfere na
politica de patentes adotadas e a pressao porséxtele prazo destas. A questdo dos precos é
também um aspecto de grande relevancia, bem counestéo da competicdo por biossimilares
ou biobetters No caso das atividades voltadas a inovacao —aswpdncipais direcionadores
da competicdo na industria biofarmacéutica — segdas realizadas dentro e/ou fora da
organizacdo, destacam-se 0s crescentes investsnemd’&D e em paralelo o aumento no

namero de acordos de licenciamento e de parcéndeetanto, as despesas de marketing séo
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praticamente na mesma proporcdo dos recursos iohvesm P&D. Destacam-se ainda 0s
crescentes processos de F&A. Do ponto de vistaoli@gico, diversos aspectos afetam o
processo de desenvolvimento de um novo produto, ioguticacées nas decisdes sobre as
tecnologias de producdo, atuacdo em nichos de dwerd2or dltimo, mas ndo menos
importante, do ponto de vista regulatério duas f@ssmerecem destaque: 0s tipos de registro
de produtos, e outra referente aos direitos deg#iotpatentaria. etc. Todas estas questdes tém
importantes implicacfes para as decisdes tecnal®gia industria biofarmacéutica.

1.1.2 Industria biofarmacéutica Brasileira e o papledos Laboratorios

publicos

Em 2013, a industria brasileira farmacéutica se dfexsente como 0 sexto maior
mercado do mundo em vendas e o segundo nos paisegemtes, onde 0 maior mercado € a
China. O setor registrou a venda de R$ 49,6 billi8&s$ 25,3 bilhdes) em 2012, enquanto o
total de vendas de produtos farmacéuticos aumelg?o anualmente para 2,6 bilhdes de
unidades conforme mostra a Figura 1.5. Uma da#igasivas possiveis desse aumento de
vendas é o fato de nesse periodo ter ocorrido ®m@tentdos gastos com a saude publica e o
aumento da renda familiar. Estima-se que que apas&cessao econdmica do pais, no longo
prazo, a previsdo de crescimento do setor a longmopse mantém positiva, com uma taxa

composta de crescimento anual de 9-12% entre 2026-@/1aebara 2016).
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Figura 1. 5 - Vendas de produtos farmacéuticos em3$ bilh6es e em bilhdes de unidades no
Brasil (2008 - outubro de 2013)

Fonte: elaboracéo propria com base em EMIS (2014)

O mercado brasileiro, assim como o internacigule ser dividido em dois segmentos,
o de medicamentos prescritos e os de néo presoritggnda livre. A Figura 1.6 mostra um
retrato do mercado farmacéutico por segmento ecep@agem dos segmentos no ano de 2015.
Neste ano, os medicamentos prescritos foram redpeisspor mais de metade do mercado
farmacéutico brasileiro com 77% das vendas reaizad farmacias e drogarias, enquanto os
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medicamentos de venda livre (OTC) representaram @&%vendas em 2015. (Abrafarma
2016)

Participagdo dos segmentos farmacéuticos
por porcentagem (2015)

B Medicamentos prescritos

m Medicamentosisentos de
prescri¢ao

Figura 1. 6 - Participacdo dos segmentos farmacéatis em porcentagem (2015).
Fonte: elaboracao propria com base em AbrafarmE6)20

Dentro desses segmentos de medicamentos preskétosa participacdo significativa
dos medicamentos genéricos. O mercado de medicasngehéricos € um dos principais
fatores de crescimento do setor farmacéutico nati@e acordo com dados da Associacao
Brasileira das Industrias de Medicamentos Gené(Raxsenéricos 2016) mostrados na Figura
1.7, os genéricos correspondiam a 33% dos medidamgmescritos e possuem 31% de
participacdo no mercado farmacéutico nacional. €@®igcos se tornaram um dos principais
instrumentos para promover o acesso a medicamdat8sasil por serem 35% mais baratos
gue os medicamentos de referéncia e também pataataiemanda de 85% dos medicamentos
oferecidos pelo programa farmécia popular.

33% 31

Medicamentos do farmacia Medicamentos prescritos Medicamentos vendidos

popular no Brasil $30 generncos $30 genericos

Figura 1. 7 - Estatisticas de participacdo dos genéos no mercado farmacéutico.
Fonte: Pré6Genéricos 2016

O setor de medicamentos genéricos, apesar da decessndmica, nos Ultimos anos
tem apresentado um numero cada vez maior de eraprasmnais. Até o final de 2015, 110
empresas eram detentoras dos registros dos 3.G#€amentos genéricos. Segundo o relatério

da ANVISA (2017b, 2017a), as industrias locais spnéam uma participacdo predominante
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neste setor. A Figura 1.8 mostra que 79% dos garsésao produzidos localmente enquanto
menos de 10% sdo importados, dos quais a maideaégem indiana. Os lideres no mercado
nacional de genéricos sdo EMS, Germed e Medleg,idtina que foi adquirida pela francesa

Sanofi-Aventis em 2010.

Mercado de medicamentos genéricos Numero de medicamentos genéricos registrados por empresa
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Figura 1. 8 - Mercado de medicamentos genéricos @mero de medicamentos genéricos

registrados até margo de 2017 por empresa.

Nota: Em “outros” sdo contemplados os seguintesepaEUA, México, Porto Rico, Grécia, Holanda,nda,
Israel, Turquia, Bangladesh, Malta, Bélgica, FidianInglaterra, Poldnia, Suécia, Uruguai, Chilé&darca,
Paraguai, Reino Unido, Roménia. Fonte: elaboragdjoria com base em ANVISA (2017 b, 2017a)

Como é possivel observar, no segmento de genénéoama predominancia de
empresas nacionais, porém, no mercado farmacégécal esse quadro se inverte e as
empresas multinacionais privadas lideram o meraaeono farmacéutico, principalmente no
setor de medicamentos de marca, muito embora akjampresas domésticas figurem entre as
10 principais atuando no Brasil (Pricewaterhousg@os 2013).

O Quadro 1.2 mostra como esté distribuida a ppatpéio das empresas brasileiras no
mercado farmacéutico. Note que as industrias leressisdo de genéricos, privadas e como dito
anteriormente, ha a forte presenca de industridimaglonal no mercado. Note também que
conforme os anos passaram a presenca das empeegasalicos brasileiras foi aumentando.
Ao avaliar os dados do Quadro 1.2 é possivel obhsgye no ano de 2012 o ranking das 10
maiores industrias do setor farmacéutico era oauppdnas por trés empresas nacionais: EMS,
Eurofarma e Aché. A partir de 2014 a presenca dgwesas brasileiras aumentou com a
entrada da Hypermarcas e a partir de 2015 a meiadanking passou a ser ocupado por
industrias nacionais com a entrada do Laboratdristélia. E importante realcar que a Tabela
esta ordenada a partir da empresa que mais pattiop mercado farmacéutico, ou seja, que
realizou o maior niumero de vendas no ano de 20&6teNmesmo ano diversas industrias

perdem mercado como a Merck, Medley e DSM/Tortédém disso, destaca-se ainda o fato
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das empresas multinacionais néo realizarem atigglaeé pesquisa e desenvolvimento, e as
empresas brasileiras investirem muito pouco néisidade no Brasil (Hasenclevetal.2010).

A maioria das empresas instaladas no Brasil rea@mnas produgdo de produtos finais
acabados (Gomes 2014).

Empresas Dados avaliados 2012 2013 2014 2015 2016
vendas S 1.389,50 $1.288,20 S 1.082,50 $ 1.213,80 S 866,50
pfizer |l:ICrO NI NI NI NI NI
crescimento NA NA NA NA NA
rentabilidade NI NI NI NI NI
vendas XXX XXX S 1.342,50 $ 1.392,10 S 806,70
lucro XXX XXX S 85,10 S 120,30 S 143,40
S ESHaCas crescimento XXX XXX 4,00% 3,70% -0,70%
rentabilidade XXX XXX 3,80% 5,40% 6,50%
vendas S 690,10 $ 735,60 S 744,70 S 767,00 S 790,90
Roche lucro S 25,60 S 45,60 S 27,80 S 57,30 S 73,30
crescimento -7,90% 6,60% 1,20% 3,00% 3,10%
rentabilidade 8,50% 16,50% 10,40% 18,80% NA
vendas S 682,80 S 742,90 S 776,20 S 786,40 S 735,10
e lucro S 38,60 S 30,20 S 38,70 S 14,80 US -103,1
crescimento -2,30% 8,80% 4,50% 1,30% -6,50%
rentabilidade 21,00% 16,20% 17,80% 7,40% -74,60%
vendas S 689,70 S 822,50 XXX S 554,40 S 730,70
. ) lucro NI NI XXX NI S 50,80
Sanofi-Aventis |
crescimento NA NA XXX NA 31,80%
rentabilidade NI NI XXX NA NA
vendas S 568,60 S 53890 $ 572,00 S 596,40 S 566,30
EMS Sigma Pharma lucro S 130,70 S 76,40 S 118,60 S 127,20 S 33,40
crescimento 26,50% -5,10% 6,10% 4,30% -5,00%
rentabilidade 46,20% 30,90% 41,10% 37,00% 12,00%
vendas S 458,20 S 477,20 S 521,80 S 569,30 S 554,30
lucro S 8,00 S 42,60 S 49,50 S 51,80 S 45,70
Eurofarma |
crescimento 6,10% 3,20% 9,30% 9,10% -2,60%
rentabilidade 3,90% 17,10% 18,30% 16,70% NA
vendas S 343,70 S 372,70 S 414,90 $ 458,30 S 470,80
Aché lucro S 97,10 $ 107,70 S 114,70 S 125,30 S 111,90
crescimento 3,10% 8,40% 11,30% 10,40% 2,70%
rentabilidade 20,00% 21,50% 28,50% 25,20% 26,40%
vendas XXX XXX XXX S 416,90 S 365,60
e |L.JCFO XXX XXX XXX S 24,70 S 90,80
crescimento XXX XXX XXX NA 5,30%
rentabilidade XXX XXX XXX 6,10% 19,30%
vendas S 375,20 $ 321,30 XXX S 339,50 S 330,10
lucro NI S 12,30 XXX S 28,40 S 18,20
AstraZeneca .
crescimento NA -9,80% XXX 1,80% 6,00%
rentabilidade NI 9,20% XXX 21,60% 15,30%
vendas S 306,20 S 306,90 S 333,60 XXX XXX
lucro S 26,50 S 9,10 S 31,30 XXX XXX
Merck |
crescimento 2,60% 0,20% 8,70% XXX XXX
rentabilidade 22,80% 8,50% 26,00% XXX XXX
vendas S 32590 S 296,00 S 314,30 XXX XXX
DSM/Tortuga |L.JCFO 27,8 21,1 14,8 XXX XXX
crescimento 16,40% -9,20% 6,20% XXX XXX
rentabilidade 19,50% 15,30% 3,70% XXX XXX
vendas S 369,00 $ 305,20 XXX XXX XXX
Medley lucro NI NI XXX XXX XXX
crescimento NA NA XXX XXX XXX
rentabilidade NI NI XXX XXX XXX

Quadro 1. 2 - Ranking das 10 maiores empresas daaefarmacéutico de 2012 a 2016.

Nota: Os dados de cada ano de publicacéo se refmremiados do ano fiscal anterior. NA — ndo apcavl —
ndo informado e xxx — ndo participou do ranking @@smaiores empresas farmacéuticas. Fonte: elgmrag
propria com base na Exame (2016)
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Além dos medicamentos de referéncia e os genérivmsBrasil também ha os
medicamentos similares. Os medicamentos similaedifesrenciam dos outros basicamente
pela marca e as vezes pela forma farmacéuticeetento, assim como 0s genéricos, possuem
0 mesmo principio ativo, dosagem e posologia queedicamento de referéncia. Entéo, o
medicamento similar e o de referéncia competenodaa semelhante com o medicamento
genérico (Nishijimaet al. 2014). Em 01/01/2015, medicamentos similares passa ser
intercambiaveis com produtos de referéncia, maa esslanca dos medicamentos similares
nao alterou a rotina de prescricédo e dispensac@ereicos. Esta intercambialidade ocorreu
apos a publicacdo da RDC n° 58/2014 , a qual defisimedidas a serem adotadas junto a
Anvisa pelos titulares de registro de medicamepéoa a intercambialidade de medicamentos
similares com o medicamento de referéncia. E eanitida lista com os medicamentos que s&o
intercambiaveis e esta é atualizada a medida quesremilares sao registrados e renovados
com a andlise dos estudos comparativos citadosaddedo com a resolucdo, todos os
medicamentos similares intercambiaveis constangeslisia também terdo na bula do
medicamento a informacé&o a respeito da intercairdade (BRASIL 2014). Dados de 2016
mostraram que, 0s geneéricos tiveram desempenho0@&% que foi ainda superior ao
registrado pelos similares que cresceram 9,14%0drd @ornal do Brasil 2016).

Ao comparar esta classe de medicamentos sintétefeséncia, genéricos e similares)
com os medicamentos bioldgicos, nota-se que aplesabiofarmacos representarem apenas
5% do total da oferecido pelo Sistema Unico de 848tS), eles consomem 43% dos gastos
totais com medicamentos realizados pelo govern$ 3 Rilhdes por ano (Agencia Brasileira
de Desenvolvimento Industrial 2013). Diante desseado, desde 2010, o governo tem
estimulado uma série de arranjos para viabilizafraestrutura, a regulamentacdo e aparato
juridicos necessarios para a producdo nacional né\geBrasileira de Desenvolvimento
Industrial 2013). Uma das primeiras acoes feitaa ganinuir as barreiras e estimular producéo
de biofarmacos no pais foi a criagcdo da RDC n°@BH®'2 qual descreve as duas maneiras de
registrar um medicamento bioldgico (Vargasl.2016). A primeira é com a apresentacdo de
um dossié completo de resultados de testes piiéadire estudos clinicos de eficacia e
seguranca completos realizados contra placebonéasienha um tratamento padréo, ou contra
outros medicamentos, demonstrando ao menos suafedoridade ao padrao estabelecido. A
segunda é através de testes ndo clinicos e cligisdyisam demonstrar que o biossimilar
apresenta caracteristicas moleculares e resultdiiosos estatisticamente equivalentes aos

apresentados pelo biofarmaco referéncia (BrasiDR01
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Essas definicbes sdo importantes porque elagimdiam na estrutura do mercado, uma
vez que estabelece as condi¢cdes de entrada e patkdgualidade de produtos biologicos
originais e os biossimilares (Vargasal. 2016). Por fim, as exigéncias ficaram compativeis
com 0s mercados europeus e norte-americanos. oiidianente, foi criado o Decreto n°® 7.713,
de 3 de Abril de 2012 que criou margem de prefeaée até 25% nas licitacdes para empresas
gue produzam medicamentos bioldgicos no Brasil (BRA012a). Este decreto ampliou uso
do poder de compra do Estado para a compra de ameglitos estratégicos e regulamentou a
Lei n® 12.715 de 2012, que tornou dispensaveitag¢&o em compras de produtos estratégicos
do SUS com transferéncia de tecnologia (Torres R@eacordo com o Governo Federal esta
teria como obijetivo flexibilizagdo quando ao usgdder de compra do Estado para estimular
a difusdo de tecnologia entre laboratérios dom@stecabsor¢do de tecnologia desenvolvida
por outros laboratorios (BRASIL 2012).

Ao observar o ciclo de vida dos medicamentos oo comercializados no Brasil, é
possivel notar que é maior do que em outros phfkres da industria farmacéutica, uma vez
que os lideres de vendas sdo medicamentos que mstatercado ha mais de 10 anos
(Hasencleveet al. 2010). O relatério da PwC (PricewaterhouseCoop@ts) confirma essa
vida prolongada uma vez que na lista dos medicasenais vendidos constam o0s
medicamentos destinados a reducéao de colestecolrimle de hipertensdo e de dor, e outros
relacionados ao estilo de vida como a Sildenad#aguais todos sdo moléculas que estdao no
mercado ha mais de 10 anos e estdo apresentadiabela 1.6.

Tabela 1. 6 - Os medicamentos mais vendidos no Bilaam 2015.

0Os medicamentos mais vendidos no Brasil em 2015

Em relagdo a unidade vendidas Em relagdo a faturamento
Neosoro Hypermarcas Losartana Potassica (G) Hypermarcas
Glifage Xr Merck Torsilax Hypermarcas
Ciclo 21 Unido Quimica Dorflex Sanofi
Losartana Potdssica (G) Hypermarcas Cit Sildenafila (G) Hypermarcas
Dorflex Sanofi Sinvastatina (G) Novartis
Cit Sildenafila (G) Hypermarcas Cit Sildenafila (G) Eurofarma
Puran T-4 Sanofi Glifage Xr Merck
Salonpas Hisamitsu Neosaldina Takeda
Dipirona Sdédia (G) Hypermarcas Aradois Biolab
Torsilax Hypermarcas Galvus Met Novartis

Fonte: elaboragéo propria com baseAdnim (2016)
A partir dos dados apresentados na Tabela 1.6 givebsambém perceber que os
medicamentos com maior numero de vendas e fatutarastéio relacionados com as seguintes
areas terapéuticas: doencas cardiorespiratoripgrdolesteromia, horménio, analgésicos,

antipiréticos e antiinflamatorios. Esse padraordasiterapéuticas se repete quando se observa
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0 numero de patentes depositadas pelas empresasaisicDe acordo com Campinho (2012)
e demonstrado na Grafico 1.11, a area médica naegancentra 0 maior nimero de depositos
de patente antinflamatorios ou antipiréticos (248éyuida por agentes antiinfecciosos (11%),
anestésicos (10%), agentes relacionados a desaddesistema nervoso (7%) e do sistema
cardiovascular (6%). E importante observar que cagaéntos para as doencas negligenciadas
e que sao predominantes no Brasil, possuem um nupreporcionalmente pequeno de
depésito de patentes. Por exemplo, apenas seisldg@as classificadas como agentes
antiparasitarios, o que corresponde apenas a 6%talodas tecnologias tiveram a patente

depositada.

Analgésico, antipirético e anﬁinﬂamatérior‘—
Antiinfecciosos ,antisépticos e quimioteripicos N
Anestésicos M—
Medicamentos para desordens do SNC ———
Medicamentos para desordens cardiovasculares F——
Medicamentos antiparasitirios /e—
Medicamentos para desordens metabolicas F—
Medicamentos para desordens do sistema digestorio F—
Medicamentos para desordens imunologicas r—
Medicamentos para desordens do sistema reprodutor F—
Medicamentos para desordens dermatologicas p—
Medicamentos para desordens do sistema urinirio fe—

Medicamentos para desordens do sistema respiratorio s
Medicamentos esvecificos. nio orevistos para Eruvos uy

Agentes antioxidantes mm

Agentes antineoplisicos

Medicamentos para desordens neuromusculares
Medicamentos para disturbios esqueléticos -

0 S 1‘0 1‘5 2.0 Z.S 3‘0
Grafico 1. 11 - Distribuicdo dos pedidos de patergedepositados pelas empresas nacionais por
aplicagéo terapéutica correspondentes e traduzidassubclasses da classificacdo A61P do

sistema de patentes.
Fonte: Campinho,2012

O mesmo ciclo de vida prolongado dos medicamenioigtisos se repete nos
medicamentos de origem bioldgica. Entre os prinsigaupos de medicamentos importados
considerados estratégicos para o Sistema UnicaaigeSUS) estdo as proteinas terapéuticas
(insulina, somatotropina, filgrastima, enzimas etwvas de doencas genéticas, eritropoietina,
interferons, etc.) e anticorpos monoclonais (Adahmabe, Infliximabe e Rituximabe). Todos
0s medicamentos também sao moléculas que possusntend0 anos, estdo com a patente
prestes a vencer e sdo importadas (Guimardes Palda 2015). A dinamica do mercado
nacional relacionado ao total gasto pelo goverma pada classe de medicamento entre 2010

e 2015 apresentada no Quadro 1.3.
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2010 2015

Proteinas terapéuticas (insulina, somatotropina,
filgrastima, enzimas corretivas de doencgas genétiga US$ 72 bilhdes| US$ 107 bilhdes
eritropoietina, interferons, etc)
Anticorpos monoclonais (Adalimumabe, Infliximabe e | US$ 48 bilhdes| US$ 86 bilhdes
Rituximabe)

TOTAL US$ 193 bilhdes

US$ 120 bilhoes

Quadro 1. 3 - A dindmica do mercado de cada clasde biofarmaco entre 2010 e 2015 no Brasil.
Fonte:(Guimarades 2014)

O foco nasclasses terapéuticas para os medicamentos biotdgiomesenta padrao
diferente em relacdo aos medicamentos sintéticean@dicamentos biolégicos das classes
terapéuticas citadas no Quadro 1.3 séo refereateatamento de artrite, doencas autoimune,
oncologia, disturbio do crescimento e neutropefimiharaes 2014). Note que o perfil de
doencas trataveis pelos biologicos correspondenoengas Crbnicas Ndo Transmissiveis
(DCNT), as quais sao caracterizadas como doenc##atauiais que se desenvolvem no
decorrer da vida, sdo de longa duracédo e logo requem tratamento prolongado. Estas
doencas infecciosas associadas a pobreza sacadesdis melhorias de condigbes sécio-
econdmico-culturais, aumento da longevidade e ddoede vida (tabagismo, alcool,
inatividade fisica, alimentacdo ndo saudavel eidads) (Organizacdo Pan-Americana de
Saude 2009).

As DCNT séo consideradas um sério problema deespublica, pois a oferta dos
medicamentos biolégicos, que sdo usados para ameato delas, tem causado grandes
impactos no orcamento dos servi¢cos de saude pupbiseles sdo comercializados a pregcos
elevados. Por exemplo, os medicamentos biolégiddzados no tratamento da artrite
reumatoide podem custar mais de US$ 12.000,00 gmemte ao ano. Alguns medicamentos
custam ainda mais caro, 0 que onera sobremaneitgamento publico (Guimaraes 2014). O
problema é agravado pelo fato de que mesmo quatastes destes medicamentos venham a
expirar, 0s precos nao irdo diminuir tanto, poacesso de producéo de biossimilares € mais
complexo e mais caro do que a producdo de um nmedita genérico sintético.
Adicionalmente, por serem biossimilares, eles @oexatamente iguais aos medicamentos de
referéncia como ocorre com 0S geneéricos, 0 que gaeationamentos sobre a eficicia do
tratamento indicado e a uma resisténcia dos pteszsiem realizarem uma intercambialidade
dos medicamentos referéncia para os biossimil&essa forma, muito provavelmente os

biologicos de referéncia permanecerdo sendo a panopcdo dos medicos, 0s quais nao
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arriscariam indicar tratamento para doenca potbnerste grave com produto de qualidade
guestionavel (Duartet al. 2015).

O alto custo dos medicamentos biolégicos contrfiaria 0 aumento do déficit da
balanca comercial, uma vez que a demanda do ment&dpo cresce e a producéo continua
pequena, pouco qualificada e sem diferenciais (Bade Maldonado 2008). Este déficit, de
acordo com o Ministério do Desenvolvimento, Indaser Comércio (MDIC), é influenciado
principalmente pela importacdo de produtos bioldgjiaima vez que anualmente, o governo
gasta R$ 1,8 bilhdo para importacéo e distribupiia o Sistema Unico de Satde (SUS). Tais
dados podem ser vistos na Figura 1.9 , o qual mastvolucao, entre 2003 e 2015, do déficit
comercial da industria farmacéutica, com peso ergsealos medicamentos bioldgicos (Vargas
et al.2016).
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Figura 1. 9 - Déficit comercial da industria farma@utica no Brasil , US$ milhdes entre 2003 e
2015.
Fonte: Vargast al.,2016

Ao detalhar um pouco mais a analise do déficiteraial, as importacdes e exportacoes,
€ relevante notar que 0s insSuMos quimicos ou pPITEativos, SAo em sua maioria importados.
O Grafico 1.12 ilustra o comportamento das exp6dag importacdes de 2006 a 2016 de
insumos farmacéuticos. E possivel observar que@if as exportacdes cairam de US$ 674
milhdes, em 2014, para US$ 621 milhdes (-7,9%) @ngortacdes cairam de US$ 2.822
milhdes para US$ 2.502 milhdes (-11,4%). Essasagiefluenciaram positivamente o déficit
ao reduzi-lo de US$ 2.208 milhbes para US$ 1.88hdes (-14.8%), representando uma
economia de US$ 327 milhdes. (ABIQUIFI 2017)
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Gréfico 1. 12 - Importacfes e exportacdes de insusidarmacéuticos em milhdes de US$ (2006 -
2016)
Fonte: elaboragéo propria com base em ABIQU2KI17)

Avaliando as exportacdes e importacdes brasileieasiedicamentos, independente de
rota, apos queda no déficit registrada em 2012@&I6 esse numero voltou a subir. O Gréfico
1.13, mostra que em 2015 ha uma grande queda padagdes, que passaram de US$ 1.308
milhdes, em 2014, para US$ 1.078 milhdes (-17,8%@mbém nas importacdes, que passaram
de US$ 6.840 milhdes para US$ 5.913 milhdes (-18,8%ssa forma, houve o déficit passou
de US$ 5.532 milhdes para US$ 4.835 milhdes (-1R,6%ue representa uma economia de
US$ 697 milh6egABIQUIFI 2017). Dessa forma, a importacdo de medicamentos finas

maior responsavel pelo déficit da industria de lmpgmica e biotecnoldgica.
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Gréfico 1. 13 - Importacdes e exportacdes de medmantos em milhdes de US$ (2006 - 2016)
Fonte: elaboragéo propria com base em ABIQU2KI17)

Em ambos os Graficos é possivel observar que ndeaB816 ocorreu uma reducao desse
déficit, devido a uma representativa alta nos eslacumulados pelas exportacdes. Entretanto,

ao observar os Graficos, ao longo dos anos, évebssdtar que a dependéncia do setor
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farmoquimico e bioldgico brasileiro por produtogortados — acabados ou ndo — ainda é muito
significante. Isso torna o pais extremamente valredra pressdes cambiais e na eventualidade
de uma crise internacional, que pode levar a pitigsitte de escassez interna de medicamentos
€ uma realidade que néo deve ser descartada (@hés

A fim de reverter esse déficit da balanca comkréanecessario um aumento de
investimentos em P&D e inovagcdo nas empresas rasiddm indicador da evolugdo dos
sistemas de inovagao nacionais é analise por depigspatente (Borras e Lundvall 2005). Ao
analisar o cenario brasileiro de patentes farmamyté possivel perceber que ha um baixo
namero de pedidos depositados. S6 em 20ldgmoero total de depdsito de patentes por
empresas brasileiras no Instituto Nacional de FRedpde Industrial (INPI) correspondeu a 24%
de pedidos totais depositados, sendo que no setmatéutico este valor é inferior. De acordo
com Campinho (2012), do total de 134 pedidos denpatdepositados (de 1995 até 2011)
apenas trinta e um destes séo da Aché, vinte el@iRiolab, seguida pela Cristalia com vinte
e cinco, Libbs com vinte e um ; Eurofarma com tygzgidos, EMS com oito e a Unido Quimica
com seis (ver Gréfico 1.14). (Campinho 2012).

Numero de patentes depositados (de 1995 até
2011) por empresa.

Numero de patentes depositados (de 1995 até 2011) por empresa.

20 31 30

Grafico 1. 14 - Numero de patentes depositados eat998 e 2011 por empresa no INPI.
Fonte. Elaboragédo propria com base em Campinh@®j201

Este baixo niumero de pedidos de patentes mostra getor produtivo farmacéutico
nacional € pouco inovativo e que incentivos saessrios para alterar este Quadro. Ao
analisar a Lei Brasileira de Propriedade Industitab.279/1996 determina que em caso de
deferimento de patentes, o direito de exclusiviabmle vigorar por 20 anos a partir do depdésito
da patente ou, no minimo, 10 anos a partir da a3dce(BRASIL 1996). Apesar da protecdo
conferida pelas patentes, os altos custos relabiena pesquisa, desenvolvimento e marketing
desestimulam a producéo de novos produtos (Debaie2015). Ha também uma certa demora
na analise das patentes por parte Instituto Nakcid@aPropriedade Industrial (INPI) que

culmina em uma extenséo de prazos de direitos téatpa de certos medicamentos no Brasil
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muito além que gozam em outros paises, 0 que banfpara o aumento dos gastos com
medicamentos e principalmente os biofarmacos (\éa&gal. 2016). A fim de incentivar P&D,
dar conta da demanda e de diminuir o déficit darlgzl comercial, a Anvisa e o INPI criaram
uma geréncia sO para analise de registro de boaége os prazos para registro de
medicamentos essenciais ao SUS passaram a secumais, até nove meses(Portal Brasil
2014).

Além desse incentivo, 0 governo Brasileiro pamiduir os gastos e ainda estimular o
desenvolvimento tecnolégico e a producao de bicdaos e farmacos em laboratorios publicos
e privados, motivou as parcerias publico-privad®Hs) por meio da politica de promocao de
“Parcerias de desenvolvimento produtivo (PDPs)"@daet al. 2012). As PDPs incentivam a
parceria entre laboratérios privados, nacionaisnbernacionais, que detém as patentes do
medicamento original ou do biossimilar, para trariefm a tecnologia para laboratérios
publicos até que eles ganhem independéncia padauzirco medicamento (DECIIS 2014).
Essas parcerias sao instituidas pela Portaria G4 h. 2.531 de 2014, que estabelece o rito
de aprovacdo e acompanhamento dos contratos, aéberdobrigado todos os acordos
celebrados anteriormente a se adequarem a seositliggs (BRASIL 2014a).

Os principais atores desse cenario farmacéutico eadgsarcerias sdo 0s produtores
privados nacionais, multinacionais e os laboragipigblicos. Alguns dos principais produtores
privados de capital nacional ja foram apresentadteriormente, como a Ache, Hypermarcas,
EMS, Eurofarma, Cristalia. Estas empresas em ctmgom a Biolab, Libbs, Hebron, Uni&do
Quimica formaram em 2011 o Grupo Farma Brasil. £stave empresas em 2012 foram
responsaveis por 36% do mercado farmacéutico ¢ofd% do segmento de genéricos. Por
estarem em destaque na industria farmacéutica aluoslimedicamentos biotecnolégicos se
tornaram pauta de grande interesse no mercadawhitalor econémico 2012). Dessa forma,
com o apoio do governo federal, foi estimuladai@aéo de empresa nacional de grande porte,
tendo sido criada a Bionovis, que é yaiat venture entre EMS, Aché, Hypermarcas e Uniéao
Quimica. Esta empresa realiza parcerias com osratbms publicos como Bio-
Manguinhos/Fiocruz, e o Instituto Vital Brasil. @uempresa nacional é a Orygen, que é uma
joint ventureentre os laboratorios nacionais Biolab e Eurofarma

A Bionovis, possui como objetivo a pesquisa, desksimento, producao, distribuicdo
e comercializacdo de medicamentos biotecnolégicogeeritorio nacional que atendam as
caracteristicas da saude publica brasileira. Ossiimentos previstos somam R$ 550 milhdes

e futuramente, espera-se que a empresa se totnaigdola. (Teixeira 2014) Atualmente a
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empresa possui ja no mercado o Infliximab e estéeatizando a transferéncia de tecnologia
com Bio-Manguinhos em parceria com Janssen e akvecmedicamentos biossimilares
Trastuzumab; Bevacizumab; Etanercept; Rituximada&igkumab. Além disto, esté investindo
no desenvolvimento interno de outros trés medicémse®BNV-003; BNV-004 e BNV-005,
para tratamento de cancer de colorretal, esclermoséiipla e doencas autoimunes,
respectivamente (Bionovis 2016). No caso da Orygema a execucdo do projeto de
transferéncia de tecnologia foi fechado uma pactxtnolégica com a Pfizer Inc. para a
producao de até cinco anticorpos monoclonais bis#s, os quais incluem o Adalimumabe,
Bevacizumabe, Infliximabe, Rituximabe e Trastuzuejaltilizados no combate a doencas
como cancer e doencas autoimunes. A construcfébdaa da Orygen contou com o apoio
do Banco Nacional de Desenvolvimento Econémico @ab@BNDES) e da Financiadora de
Estudos e Projetos (FINEP). A estimativa é de gpkata comece a operar ja em 2017, com
0s primeiros medicamentos saindo da fabrica em @Bib8ab farmacéutica 2014).

Os laboratorios multinacionais sao representguiirscipalmente, pela Associacdo da
Industria Farmacéutica de Pesquisa (Interfarmagdarem 1990 possui atualmente 56
laboratorios estrangeiros. Os laboratérios multorais e a industria de capital nacional apesar
de se organizarem em entidades diferentes, posisardeiras comuns, como a desoneracao
dos medicamentos, mas também pautas antagbnicas, &@ropria Lei de Patentes (Carta
Capital 2016). Atualmente as empresas multinacirsdo responsaveis pela venda de 80%
dos medicamentos de referéncia,28% dos medicamsimidares e por 33% dos genéricos
disponiveis no mercado brasileiro. Adicionalmertas sdo responsaveis por 52,8% do total
do mercado farmacéutico, nos quais 66% é refeentgendimento do setor de saude publica
(Interfarma 2016). Esse dominio do mercado nacipelals multinacionais e enorme déficit do
setor farmacéutico sdo um indicativo da urgéncisstemte na criacdo de industrias
farmoquimicas no pais e em investimento em P&Dtebimlogia, quimica fina e produtos
nacionais (Vargast al. 2016).

Além das empresas privadas de capital nacion&8ragil conta com uma rede de
laboratorios oficiais publicos que atendem aos qamgs de salde publica em assisténcia
farmacéutica por meio das unidades publicas do SWBrasil dispde de uma rede publica de
laboratorios que consegue suprir cerca de 30% e@dicamentos utilizados no SUS (Portal da
Saude 2014) . Ela é formada por um conjunto deaBaratérios ligados ao MS (conforme
anexo 1), dos quais 13 sao vinculados a governaduess, quatro sao ligados a universidades
e quatro séo federais (Magalh@&tsl. 2011).
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Juntos, esses laboratorios oficiais formam Asgsé@dalos Laboratorios Farmacéuticos
Oficiais do Brasil (ALFOB), a qual tem como objetiser uma ferramenta de gestéo coletiva
para os 21 laboratérios publicos nacionais assosiadinda visa estimular o aperfeicoamento
da producao farmacéutica no ambito governamentaféihaest al. 2008). Suas atividades
sao estreitamente vinculadas as ofertas de sewigabertura assistencial dos programas de
saude (Portal da Saude 2014). Dentro desse conteximboratdrios publicos sdo responsaveis
por aumentar o acesso a populacdo de baixa remdismud o problema de suprimento e a
produzir medicamentos considerados essenciaistaiéggcos para o SUS tanto no que se diz
respeito incorporacdo de novas plataformas de péude tecnologias, quanto a diminuicéo do
déficit da balanca comercial em relagcdo a impodatgmedicamentos pelo SUS (Andrade e
Perini 2014).

A distribuicdo das unidades por regido é variatas em relacdo a producédo elas sao
bastante concentradas, onde 75% séo de respodadbille apenas quatro dos 21 laboratérios
oficiais, localizados em SP, AL ,PE e RJ, nestamrde importancia (Hasenclewtral. 2008).

A ALFOB busca atender ao MS no ambito de suas ctimpes, produzindo medicamentos
sob diversas formas farmacéuticas (comprimidogidas, pomadas etc.) e classes terapéuticas
diferentes (analgésicos, antirretrovirais, hipesiers, antibidticos, vacinas etc.) (Novaes
2006). Em relacdo as formas farmacéuticas, teci@ldgminante € para producdo de
comprimidos (comum e revestido), seguida em manensidade a dos liquidos orais, soros,
injetaveis, capsulas, cremes & pomadas, sais egmagianto que as classes terapéuticas de
maior prevaléncia de producéo sdo as de hipertedsdetes e analgésicos, conforme mostra
0 Gréfico 1.15 abaixo (Magalhdes al. 2011). Dessa forma os laboratdrios publicos séo os
principais fornecedores de medicamentos no comperigsico de assisténcia farmacéutica
(CBAF).
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Grafico 1. 15 - Medicamentos com maior numero de pdutores oficiais — laboratorios publicos
Fonte: Elaboracéo propria com base em Magalhddsnés e Boechat 2011
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Mesmo com este potencial, a demanda do MS nagértada pelos laboratérios
publicos para atender todo o elenco da Relacdo oNalci de Medicamentos
Essenciais (RENAME), bem como as necessidades dkicangentos de cada esfera dos
poderes principalmente nos Componentes de AssigtEammacéutica Estratégica (CESAF) e
Especializados (CEAF). Alguns problemas sao ideatibs na ordem gerencial e
administrativa, uma vez que os laboratérios possfata de flexibilidade no processo de
compras e ainda sofrem com a rigidez e deficiénaiaontratacdo e qualificacdo de pessoal
(Oliveira et al. 2006). Por exemplo, a definicdo do portfélio deowmedicamentos a serem
desenvolvidos pelos laboratorios publicos é estafid de acordo com os programas de saude
existentes nas trés esferas de poderes. Outro &xéngpie a compra de insumos é realizada
por meio da legislacdo de compras publicas, asqaigam a realizacdo de processos de
licitacdo, com base em precos, sem distincdo errpresas nacionais e estrangeiras. E
adicionalmente os trabalhadores com formacdo nimemsédio e fundamental representam
60% da forca de trabalho, faltando assim mao de goalificada suficiente para inovar
(Hasencleveet al.2010).

O elenco da RENAME também néo € atendido, pojgrsin Oliveira et al. (2006), ha
uma dependéncia de importagédo de insumos, umauesasgroprios laboratérios publicos ndo
produzem 0s seus insumos. Essa dependéncia naagimmde insumos somado com a falta
de investimentos em P&D torna os laboratérios aiicireféns dos grandes laboratorios
internacionais (Hasenclevet al. 2008). Dessa forma, o periodo dos laboratoriosigngem
produzir um novo medicamento, obter registro e coiakza-lo fica em torno de no minimo
cinco anos, pois € necessario ter insumo, mao idequialificada e alto investimento em P&D
para desenvolver a tecnologia farmacéutica, oepsas e métodos analiticos para assim obter
autorizacdo para comercializacéo (Hasencletvat. 2010). Esta “demora” ndo acompanha as
revisdes periddicas que a RENAME sofre, dessa fagmnando uma lacuna entre o portfélio
oferecido pelos laboratérios publicos e 0 que sstd@lo solicitado no SUS (Hasenclever et al.
2008).

Apesar das desvantagens acima citadas, os labosafd@iblicos possuem poder
estratégico politico ao estimular o desenvolvimel@dormulacdes e novos farmacos e, ainda,
atuam como regulador de precos no mercado nadciGhakira et al. 2006). Esta afirmacéo
pode ser confirmada analisando-se uma experiéoncgno de 2005, onde o Brasil ao afirmar

que possuia competéncia tecnologica para produilrdirretrovirais como Efavirenz,
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Nelfinavir e Lopinavir, acabou induzindo a quedas qowecos desses medicamentos nos
laboratorios privados em 59%, 40% e 46%, respeutvae, gerando uma economia de gastos
para o governo com a aquisi¢cao destes medicamguéofazem parte do CESAF (Antunes e
Magalhdes 2008).

A Figura 1.10 exemplifica o caso citado acima sais antirretrovirais de 2006 e a
edicdo da portaria do CEAF (Portaria n°® 2981 de92@9ogada pela PRT n° 1554 de 2013)
que centralizou a aquisicdo de 20 medicamentosoadis (Andrade e Perini 2014). A Figura
também corrobora com o fato de que como os ALFQB asiprincipais fornecedores de
medicamentos no CBAF, os gastos nesse setor sdo raduzidos quando comparados aos
outros componentes. Em contrapartida os gastosreetraram nos produtos do CEAF que
apesar de terem uma queda em 2008, voltou a aungeatkativamente com o passar dos anos.
Essa diminuicdo dos gastos esta relacionada cquortexias lancadas nesse ano (BRASIL,
2008a; 2008b; 2008c), as quais fortaleciam a estratos produtores publicos, como a Portaria
n°978 de 16 de maio de 2008 que dispde sobre adkspodutos estratégicos, no ambito do
Sistema Unico de Salde (Andrade e Perini 2014).
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Fonte: Departamento de Assisténcia Farmacéutica/MS e Portal da Transparéncia do Governo Federal

Figura 1. 10 - Aquisicéo centralizada de medicameos realizada pelo Ministério da Saude -
valores gastos (em milhGes de Reais) por componende Assisténcia Farmacéutica. Brasil, 2000

a 2012.
Fonte: Andrade, Perini 2014 apud Departamento dés&ncia Farmacéutica/MS e Portal da Transparéncia

Governo Federal

Os gastos se concentram no CEAF, pois séo oscalstes dos medicamentos utilizados
para o tratamento de doencas com baixo numero cenpas, em geral patenteados por
laboratorios multinacionais privados, produzidosafalo Brasil e apresentam alto custo
agregado (DECIIS 2014). Portanto, se houver alguat@rizacdo do dolar sobre o real, os

dados calculados apresentaréo picos da variacdmalaaumento dos seus precos. Outro fator
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que contribui para concentrar os gastos no CEAKudieializacdo da saude, a qual consiste
nos cidaddos irem na Justica para exigir que o afpioj o Estado ou o governo federal
fornecam medicamentos que ndo estdo disponivegemnvico publico. Estes medicamentos
ainda néo foram incorporados ao SUS devido a dedeamalise de novos medicamentos pela
ANVISA. O aumento crescente das acdoes movidas smaclo desequilibrio nas contas do
estado, conforme mostra o Gréfico 1.16, de 201@@ié houve um aumento de 1233% dos
gastos de depdsitos e aquisicdes de medicamentoMljmestério (Folha de S&o Paulo 2016).
Importante observar que os dados disponiveis @mrbkote e consultados ndo permitiram
realizar a separacéo entre sintéticos de biotegmol®. Dessa forma, as informacdes e dados

do gréafico 1.16 referem-se aos dois tipos de mawotos: farmoquimicos e medicamentos

biotecnolégicos.
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Grafico 1. 16 - Gastos do Ministério da Saude contées judiciais
Nota: 2016* significa dado projetado para o anamt€olnfografico Folha de S&o Pa(2016)

Também ha uma concentracdo nos gastos relacioaadGEAF porque uma grande
parcela destes medicamentos que atendem a demasétod é composta por biofarmacos, e
que fazem parte do perfil das compras publicas thiskdrio da Saude (MS). Dessa forma, eles
participam do grupo de medicamentos que possuenpresntentralizadas pelo MS e séo
entregues as unidades de salde no pais, ao inkgsagear um or¢camento para que as unidades
realizem as compras por si mesmas. Os biofarmapes,compde o CEAF, requerem alto
investimento no seu desenvolvimento, e para s@ssa necessidade, em 2012 foi criado
Programa para o Desenvolvimento do Complexo Inidlisia Saude (PROCIS), para estimular
a producdo desse tipo de medicamento em laboratpéiblicos. Dessa forma, foi feito um
investimento em novas plataformas produtivas e ota biotecnolégica na industria

farmacéutica, além da capacitacdo para producamofirmacos, esta que representa uma
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janela de oportunidade importante para o0 cresconemnt consolidacdo da industria

biotecnoldgica no pais (Vargasal.2016). Um dos objetivos do PROCIS é fortalecd?BBs

que tem como objetivo nacionalizar todo o procgzsmlutivo, ou seja, a producdo deve

envolver desde a elaboracdo do principio ativeaaébalagem do produto (DECIIS 2014).

Seguindo a legislacéo vigente, esse tramite sbedst®e em quatro fases:

Fase 1. Proposta de Projeto de PDP - um prazopésics para que os Laboratorios
Publicos Oficiais negociem com empresas privadagdas de transferéncia de
tecnologia para medicamentos estratégicos ao SB8. d&ssociacdo é liderada pelo
Laboratério Publico, qual propde um projeto de RIOMMS.

Fase 2: Projeto de PDP - o0 ministério avalia esseto através da Comissado Técnica
de Avaliacdo (CTA), que é formada por diversos a@sgéda administracdo publica
federal. Caso essa comissdo emita um parecer ferpcdComité Deliberativo aprova

a parceria e é assinado um Termo de Compromissmtedas as partes. Inicia-se entao
a parceria de desenvolvimento produtivo.

Fase 3: PDP - estéa fase é quando as PDP saomeainmieiadas. Elas sdo executadas
através de transferéncia de tecnologia que comeetas etapas finais da producao,
como embalagem e controle de qualidade e terminemdp as atividades produtivas
de maior valor agregado séo transferidas. Nestaofddinistério da Saude pode adquirir
produtos diretamente do Laboratdrio Publico. Eatrit a instituicdo publica tem prazo
de 12 meses para obter registro do produto ema®ae B ndo com o registro em nome
da entidade privada. Caso o prazo seja extrapdi@®pena de cessarem as aquisi¢oes.
Fase 4: Internalizacdo da tecnologia — Apds 5 dedsansferéncia de tecnologia e a
incorporacao total do medicamento sintético natingéio publica, a PDP termina e
entra para a fase 4. Para medicamentos biotecnofgsse processo pode levar de 7
a 10 anos.

A Tabela 1.7, mostra a lista de relagdo de PDPRsialérmacos realizadas até 2017.

Como é possivel observar, a maioria dos biofarmesté® em fase 2, uma vez que a instituicao

transferidora ndo possui o registro de comercigdiaado produto no Brasil. Em fase 3 ha

apenas as parcerias do Fator VIl recombinanteatélijlucerase, do infliximabe e Beta

Interferona 1A que envolvem os laboratérios pulslieemobras, Biomanguinhos e Instituto

Vital Brasil, respectivamente.
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Ano de
Produto Institui¢do Publica Entidade Privada Parceiro Tecnoldgicc Clafse. Aprovagao do Fase
terapéutica .
Projeto de PDP
Fator VII recombinante Hemobras Cristalia Cristalia Hemofilia 2009 (P,D&I)
Adalimumabe IVB PharmaPraxis PharmaPraxis Antirreumatico 2011 (P,D&I)
Insulina Humana . . i .
) Farmanguinhos Biomm Biomm Diabetes 2013 (P,D&I)
Recombinante
Adalimumabe FUNED Bionovis Merck Artrite Reumatodide 2015 |
Infliximabe Bahiafarma Orygen Pfizer Artrite Reumatdide 2015 |
Rituximabe Bahiafarma Orygen Pfizer Oncolégico 2015 |
Etanercepte IVB/Biomanguinhos Bionovis Merck Antirreumatico 2012 1]
Rituximabe IVB/Biomanguinhos Bionovis Merck Oncolégico 2012 1]
Adalimumabe Biomanguinhos Orygen Pfizer Artrite reumatdide 2013 ]
Adalimumabe Bahiafarma Libbs Mabxience Artrite reumatdide 2013 Il
Bevacizumabe Biomanguinhos Orygen Pfizer Oncolégico 2013 1]
Bevacizumabe Butantan Libbs Mabxience Oncolégico 2013 1]
Bevacizumabe Tecpar Biocard Biocad Oncolégico 2013 1]
Bevacizumabe IVB Bionovis Merck Oncolégico 2013 ]
Trastuzumabe Bahiafarma Libbs Mabxience Oncolégico 2013 Il
Trastuzumabe Biomanguinhos cristdlia Altheogen Oncolégico 2013 1]
Trastuzumabe IVB Bionovis Merck Oncolégico 2013 1]
Etanercepte Bahiafarma Cristalia Altheogen Antirreumatico 2013 1]
Etanercepte Butantan Libbs Mabxience Antirreumatico 2013 ]
Rituximabe Butantan Libbs Mabxience Oncolégico 2013 ]
Somatoprina Biomanguinhos Cristalia Cristalia Horm?nlo de 2013 1]
crescimento

Filgrastima Biomanguinhos Eurofarma Eurofarma Oncolégico 2013 1]
Fator VIII Recombinante Hemobrds Baxter Baxter Hemofilia 2013 1
Alfa Taliglucerase Biomanguinhos Protalix Pfizer Joenga de Gauchel 2013 11}
Infliximabe IVB, Biomanguinhos Bionovis Janssen-Cilag  Artrite Reumatdide 2014 11}
Betainterferona 1A Biomanguinhos Bionovis Merck S. A Esclerose Multipla 2015 11

Fonte: elaboracao propria com baseMimistério da Saude (Ministério da Salde 2016, 202017b, 2017¢)

E importante realcar que para o laboratorio pdvadrceiro, o governo garante a
compra do item produzido internamente durante toderiodo de transferéncia de tecnologia,
estipulado em, no maximo, cinco anos para medicBmesintéticos e 7 anos para
medicamentos bioldgicos (Silva e Moraes 2012). ®orta disso, nos primeiros anos do
processo, a entidade privada realiza grande paméo a totalidade, das atividades produtivas,
sendo por elas remunerada. Dependendo do andanetiansferéncia de tecnologia, 0 MS
garante a compra do medicamento pelo laboratofiquiVargaset al. 2016). Assim, esta €
uma forma da empresa privada estender o lucrolguera com um medicamento de patente
normalmente vencida. Adicionalmente, € importaegar a importancia que assumem 0s
laboratorios publicos no seu empenho de consoéidarompeténcias para desenvolvimento,
producao e inovacdo em biofarmacos devido aos esatd transferéncia de tecnologia para
producdo de medicamentos estratégicos para o SUS.

E estimado que o Governo Federal com as PDPgagda vulnerabilidade do SUS em

longo prazo e racionalizem a reducdo os gastos &ochm os produtos considerados
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importantes para a populacdo (DECIIS 2014). A fiemadingir esse objetivo, o Estado ja
investiu R$ 409 milhdes nos laboratérios Publicogpeariodo de 2000 a 2009 e no periodo de
2013 a 2017 estima-se que o investimento chegafagabilhnées em compras centralizadas de
vacinas e medicamentos, incluindo os de biotecimlagm infraestrutura, em pesquisa de
novos medicamentos, em equipamentos para a saade RDP (Andrade e Perini 2014).
Segundo os autores Andrade e Perini (2014), oteekutlessas acdes foi que 10,4% das PDP
homologadas pelo MS resultaram em medicamentosgergs até 2012, assim proporcionando
um aumento na participacao dos LF Publicos nosgast MS com medicamentos dos CESAF
e CEAF. E importante salientar que, apesar da matas PDPs serem para realizar a
transferéncia de tecnologia de produto ja registradacabado e ndo terem 0 insumo
farmacéutico ativo localmente produzido (IPDFarr@a3), também € possivel realizar PDPs
para produto em desenvolvimento também. Nesse easoque 0 desenvolvimento é
compartilhado, a introducdo de um novo biofarmamoym laboratorio publico teria que se
considerar esse cenario.

A partir das informagfes apresentadas acima, desipel avaliar como a industria
nacional se insere na industria mundial. Tambémpfmsivel analisar as variaveis que
interferem na dindmica da industria farmacéuticaamal no segmento de biofarmacos para a
tomada de decisdo de investimento. Dessa formagvab refletir que existe a necessidade de
aprofundar a andlise sobre os condicionantes dpssgesso de incorporacdo da rota
biotecnolégica na industria farmacéutica naciodalcomplexidade deste cenario resulta
também em uma maior dificuldade com o processoodeada de decisdo quanto ao
investimento em biofarmacos. Diante disso, na pnéxsecdo serdo abordados fatores e
variaveis que afetam a tomada de decisdo sobr&adugdo de um produto por meio da
transferéncia de tecnologia.

1.2 - Transferéncia de tecnologia e tomada de de@ts

A transferéncia de tecnologia tem sido apontad@zooom dos mecanismos por meio do
qual paises em desenvolvimento poderiam desenvofpcitacdo tecnoldgica e superar a
dependéncia tecnoldgica em relacdo a paises coadidemnais avancados (Bell e Pavitt 1993).

De acordo com relatorio da OMS sobre transferédeigecnologia (World Health
Organization 2011), a produc¢éo local de medicansents paises em desenvolvimento tem
sido vista como uma forma potencial de aumentatess aos medicamentos e melhorar a

saude publica. Porém, a deciséo de realizar umsfér@ncia de tecnologia envolve a analise
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de diversos fatores sejam eles do transferidor ammeceptor da tecnologia antes de escolher

essa estratégia de capacitacdo tecnologica. Diart&posto acima, este capitulo apresenta os

principais conceitos relativos a transferénciaedadlogia, bem como os aspectos centrais que

influenciam este processo em paises em desenvoliono®mo o Brasil, com o foco nos

laboratorios farmacéuticos oficiais brasileiroseshh sessao, sera abordado inicialmente uma

conceituacao sobre transferéncia de tecnologigaraspais questdes relativas a este processo

independente do setor e posteriormente o focoeseransferéncia de tecnologia na industria

farmacéutica para realcar os aspectos especifesie detor e que sado importantes a serem

considerados em uma tomada de decisao.

1.2.1 - Transferéncia de tecnologia: principais caeitos

A transferéncia de tecnologia pode ser definiddidersas formas:

como o movimento de tecnologia de um lugar paraitoop seja este “lugar” uma
organizacdo para uma outra, de uma universidadeyraa organizacao, de um pais
para o outro (Saaet al. 2002).

uma transacao ou um processo atraves do qual eciomnto tecnoldgico é transferido
normalmente entre empresas. No nivel micro, afeedrscia de tecnologia representa
uma transacéo ou a colaboracdo que ocorre porgoasaas partes (o fornecedor e o
receptor) percebem que podem ter ganhos. Ja nb maero, a transferéncia de
tecnologia esta relacionada com negociacOes erdisep desenvolvidos e em
desenvolvimento, especialmente no contexto dadilzacdo do comércio ou abertura
dos mercados comerciais (Bennett 2002).

um processo entre duas entidades sociais, em quanlwecimento tecnoldgico é
adquirido, desenvolvido, utilizado e melhoradompeio da transferéncia de um ou mais
componentes de tecnologia, seja ele o proprio psaceu parte dele, com o intuito de
se implementar um processo, um elemento de um farodypréprio produto ou uma
metodologia (Takahashi e Sacomano 2002).

movimento de um conjunto especifico de recursoanda entidade (pessoa, equipe,
empresa, organizacdo) para outra. A transferércteahologia é fundamental para o
crescimento e a maturidade da maioria dos tiposmstguicdes sociais, incluindo

negocios, governo, militares e academia (Lund@aes).
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Em todos as abordagens acima, nota-se que no pocdesransferéncia sempre ha dois
atores principais que é o transferidor/doador eceptor da tecnologia, e que podem variar
desde universidade até setores de uma mesma emgmgs@sas diferentes e outros paises.
Também € um consenso entre os autores que a tEarngéede tecnologia € uma estratégia que
traz vantagens como maturidade, crescimento e ggmdu@ ambas as partes. Além disso, &
descrito que ndo é apenas a tecnologia que é dratesf mas também aprendizados,
conhecimentos, habilidades, gestéo e organizagéo.

Estes elementos associados ao processo de trawsdies@io melhores descritos por
Saadket al.(2002) que em funcdo do grau de complexidade gessesso separa em trés itens
transferiveis: a) materiais, produtos finais, congrdes, equipamentos; b) projetos, processos
organizacionais know-howque geram as informacdes basicas, dados e guiessaeios para
criar axcapacitacfesequisitadas; e, ®now whynecessario para adaptar a tecnologia existente
e inovar a partir desse conhecimento. Além dissefocme destacado por (Portes (2012) nédo
existe uma fase definida para que ocorra este ggoceom isso a transferéncia pode ocorrer
em qualquer estagio e durante todo o ciclo de dédam produto.

No que diz respeito aos segundo Hoffman e Gini®9( citado por Portes 2012),
objetivos gerais para se realizar uma transferé&eigcnologia do ponto de vista do receptor
seriam: (I) a introducdo de novas tecnologias,armd de investimento em novas plantas
produtivas; (I1) a melhoria das técnicas existerag$ll) a geracdo de novos conhecimentos (.
Seja qual for o objetivo da transferéncia da temgialou a fase da tecnologia, para ocorrer esse
processo de transferéncia, € necessario minimanugreo transferidor esteja disposto a
transferir e o receptor tenha condi¢cdes de absarvesnhecimento transferido, adaptar a
tecnologia ao seu ambiente, difundi-la e desenvatnacdes (Takahashi e Sacomano 2002;
Cohen 2004).

De uma forma geral, € possivel destacar os segui@neficios que uma transferéncia
de tecnologia pode trazer quando bem executadae(C2004):

» Social: Elevacao das taxas de emprego, aumentoalificpcdo e capacitacdo da mao
de obra, etc;

» Capital humano: Desenvolvimento de novas habilisi@me operacdes e inovacoes;

* Operacional: Aumento e aperfeicoamento da escalaprdducdo, melhoria na

habilidade de solucionar problemas, reduzir cugies,
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» Econbmica: Ampliagdo do mercado (exportacdo), atonda lucratividade e do nivel

de inovacgéao organizacional, etc.

De acordo com Bennet (2002), no que diz respaticegéo dos processos de transferéncia
de tecnologia, esta pode ser realizada de duas$oimorizontal ou vertical. A transferéncia
horizontal ocorre de uma empresa produtora para eugue acontece usualmente nos paises
em desenvolvimento. Ja a transferéncia verticaree$e a transferéncia de uma inovacao
proveniente da P&D interna ou de um desenvolvimeaigpunto para uma empresa produtora.

A Figura 1.11lilustra os tipos de transferéncia de tecnologedois anteriormente.

Transferéncia vertical

Transferéncia horizontal
Pesquisa

Ambiente Ambiente

; operacional 1 operacional 2
Desenvolvimento P g

Producao

Figura 1. 11 - Transferéncia de tecnologia Verticaé Horizontal
Fonte: Bennett (2002)

De acordo com o Bennett (2002), a transferéndaiadmtal é realizada comumente com
tecnologias em estagio mais maduro e estabelepmlaesmpresas de paises desenvolvidos,
dessa forma o fluxo é predominantemente de umaes@apnultinacional para uma empresa
local de um pais em desenvolvimento. O receptoretamperfil, devido aos riscos financeiros
e técnicos inerentes do processo e aos consequmit@s investimentos em P&D. Ja o
transferidor realiza a transferéncia afim de stlista exportacdo de seus produtos pela
montagem de linhas de producdo diretamente nogg@i®m desenvolvimento (Takahashi
2005). Este tipo de transferéncia pode favore@mpresa receptora em termos de ganho de
capacitacdo, impondo assim necessidade de desingote tecnolégico (Takahashi e
Sacomano 2002). Ja a transferéncia vertical podeeyadentro da propria empresa ou de um
instituto de pesquisa para uma empresa produtoEed 2016). Assim, ha um beneficio mutuo,
por exemplo, uma empresa ou universidade podesterso para fazer apenas o P&D de
produtos e processos, mas carecem de uma infraeatagdequadas para cumprir requisitos de
boas praticas de fabricacdo e ampliar sua escgleodacédo (Ahamedt al.2011)

Além de caracterizar as formas de implementaresteréncia de tecnologia, € também
possivel distinguir o mecanismo em que a transté@éme tecnologia é praticada:

licenciamentojoint venturee turnkey.Tanto no licenciamento quantmnt venturepossuem o



62

conhecimento efetivamente transmitido, enquanto ajtienkey oferece muito pouco em
termos de desenvolvimento de capacitacdo futuran@e 2002). Isso ocorre porque a
transferéncia do tipturn-keytem o objetivo de instalar, estruturar e testaeqapamentos
para a producdo em larga escala, e a Unica cagi@xitealizada é nos treinamentos realizados
com os funcionarios da empresa receptora pararopartecnologia transferida (Saatlal.
2002). Logo nao ha uma capacitacao futura da empeesptora e a mesma precisa estar bem
estruturada para recebé-la (Bennett 2002).

O mesmo nédo ocorre com o método de licenciamgutg, a empresa transferidora
vende através de acordos contratuais restritosdammhecimento de produtos ou processos
“protegidos” por patentes (Bennett 2002). Estesdampossuem um carater de alto custo,
restrito e caracterizado por longas negocia¢cOes @aeceptor da tecnologia, uma vez que as
fornecedoras cedem direitos limitados de producéoneercializacdo de um produto em um
local especifico (Kumaet al. 1999). Apesar das restricdes de contrato aumemtaseo da
empresa receptora receber uma tecnologia companetdo licenciamento permite que a
possibilidade de langcamento novos produtos no adersem correr 0 risco associados as
atividades de P&D (Kumaat al. 1999; Saaet al. 2002).

Ja nos acordos geint ventureha um contrato entre duas partes ou mais, preni@ne
existentes como organizacdes diferenciadas, patizagdo de um empreendimento de
interesse comum (Bennett 2002). A vantagem destdaldade, quando comparada ao
licenciamento, € que as empresas com menor nivelapacidade tecnoldgica ganham a
possibilidade de entrar em novos mercados sem faremso significativo de recursos
financeiros e mesmo assim sem perda de controieedeado (Saadt al. 2002). Apesar da
empresa adquirente da tecnologia ter uma forte di§meia com o parceiro estrangeiro
“doador” da tecnologia, ainda ha uma grande aciosige conhecimento, estruturacdo e
capacitacao futura para a receptora (Kueta. 1999).

O Quadro 1.4 ilustra de forma resumida as caiattmas desses mecanismos de
transferéncia de tecnologia, realcando as vantagdasvantagens de cada um para o receptor
da tecnologia do ponto de vista de paises em delsemento.
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L Vantagens para os paises Desvantagens para os paises
Modos de transferéncia . L L
R Principais objetivos recipientes em recipientes em
de tecnologia . .
desenvolvimento desenvolvimento
Alto custo resultante e
< ~ . s Introdugdo de praticas
E aabsor¢do de conhecimento de Forma mais rapida de .
. . . . restritivas para o acordo de
Licenciamento produtos ou processos obtencdo da tecnologia do ) )
" L licenciamento que podem
protegidos” por patentes. mercado. . . .
impedir a transferéncia de
tecnologia.
S@o acordos entre partes o
] ] Aquisicdo de know-how e
previamente existentes, como ) .
o . assistencia técnica em layout
organizagGes diferenciadas, para L .
> ) dafabrica, selegdo de . .
. realizagdo de um empreendimento ) Forte dependéncia do parceiro
Joint venture ) ) equipamentos e plano )
de interesse comum. Os tipos de . ] estrangeiro.
. operacional, treinamento no
acordo vao desde a compra de . .
. sistema de gestdo da
componentes a produgdo completa )
o qualidade.
de um produto especifico.
E uma transferéncia de
conhecimento superficial , onde Aquisicdo primeiramente
somente o necessario para usar a limitada hardware e ao
Tumk tecnologia é transferido, ndo Répida aquisi¢do de learning-by-doing. Alto custo
urnke , .
4 havendo ganho de capacitagdo. Ha hardware. e forte dependénciado
transferéncia rdpida de conjuntos fornecedor da tecnologia para
completos de equipamentos e a manutengao e operagao.
maquinas.

Quadro 1. 4 - Sumério dos Modos de Transferéncia deecnologia.
Fonte: elaborag&o propria com base 8aad (2002) e Bennd2002)

O modo pelo qual uma tecnologia sera transferidaf@ma em que ela é realizada
(vertical ou horizontal) sdo pontos relevantesraasferéncia de tecnologia, pois auxilia na
formacgao de um contrato e a definicdo dos prinsip@@mentos a serem negociados entre o
transferidor e o receptor do produto. Ha algumasasuquestdes fundamentais a serem
consideradas nesse processo, co@)oo conhecimento envolvido na tecnologia e sua
transferéncia; b) as formas de apropriabilidadeatitnecimento; ¢) ambiente de aprendizagem
e aprendizagem dinamica; d) ambiente macro dafa@@ncia; e) natureza da tecnologia; f) As
caracteristicas do recipiente e do fornecedorattegia (Kumaet al. 1999; Takahashi 2005;
Lopes 2009; Portes 2012).

a) O conhecimento envolvido na tecnologia e sua trsferéncia

Conforme dito anteriormente, ndo sé a tecnologieiésferida nesse processo, mas
também conhecimentos, os quais podem ser claskiiaamo codificado e tacito. O primeiro

(conhecimento codificado) se refere a um conhedinerais facil de transmitir e receber uma
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vez que esta descrito em procedimentos operacjangi®r esta facilidade de transmisséo, €
uma informagdo que estd mais sujeita & espionagduostrial e protecdo patentaria. Ja o

conhecimento tacito, € aquele que néo pode setcesor uma forma detalhada, clara e de facil

entendimento, o que dificulta a sua difusdo. Esseuliiade de transmissdo da informacéao,

torna o processo mais lento e influencia no aumeéatoreco do processo, pois a transferéncia
é realizada através de treinamento pessoa-pesgoavés de movimentacdo dos funcionérios
entre empresas (Teece 1986).

Este conhecimento envolvido no processo de tregrsf@ de tecnologia esta
relacionado com a capacidade operacional da empkesapacidade operacional contempla
habilidades e informacdes necessarias para operanter a tecnologia, istck@ow-how Esse
know-howtécito ou codificado é difundido por meio de tegirento e de suporte técnico do
fornecedor (Takahashi e Sacomano 2002).

b) as formas de apropriabilidade do conhecimento

De acordo com Teece (2004, p.24).

“Apropriabilidade é funcdo da natureza do conhecitmeda facilidade de
replicacdo e da eficiéncia dos direitos de propaeéd intelectual como barreira
a imitacdo. A apropriabilidade é forte quando artelogia € inerentemente
dificil de replicar e os sistemas de propriedadelectual fornecem barreiras
legais a imitag&o”.

Os sistemas de propriedade intelectual referensggatentes, segredos industriais e
direitos autorais, ou seja, as formas como ostd#elle tecnologia sdo documentados,
protegidos e transportados/ transferidos (Lope®RMb caso do patenteamento, este resulta
da realizacdo das atividades de P&D, também ind@ompeténcias cientificas, geram um
aumento no valor do conhecimento de uma determioagmizacao (Takahashi 2005). Valor
este que pode ser reconhecido, assimilado e ablegpela empresa receptora da tecnologia
para aplica-lo em fins comerciais, sendo essaitlalé denominada como capacidade de
absorcdo (Cohen 2004sta capacidade de absorcdo € uma estratégiarients que deve
ser considerada pela empresa receptora da tecacdhoges da realizacdo de contrato da
transferéncia para evitar conflitos entre as paréesomercializacado do produto. As empresas
receptoras de tecnologia, devem ainda, avaliarrds e contras das diversas formas de
colaboracédo e aprender quando se deve lancar masodte ativos complementares (servico
de distribuicdomarketinge pos-venda) oferecidos externamente ao invés desnacontrole

total (desde &now-how até dos ativos complementares) da inovacao (L2pES).
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c) ambiente de aprendizagem e aprendizagem dinamica

Os tipos de conhecimento abordados acima séo fierdars para uma transferéncia de
tecnologia, e, também é relevante nesse cenarinbieate de aprendizagem. Ambiente de
aprendizagem significa a relacdo e comunicacéae erttansferidor e o receptor da tecnologia,
pois é através da confianca muatua conseguida p@& comunicacdo efetiva é que o
conhecimento e o aprendizado vao fluir em ambasudss. Esta cultura € estabelecida através
do forte empenho das equipes de gestéo das orgaesanfitrids e estrangeiras. A experiéncia
de ter realizado outras transferéncias de tecrelogpassado € considerado um fator relevante
nesse caso, pois mostra um amadurecimento e geraanfianca da empresa sob processo de
transferéncia (Waroonkun e Stewart 2008) .

Em um ambiente em que h& aprendizagem, ha tamizapagidade de realizar uma
aprendizagem dinamica. Aprendizagem dinamica cengs habilidades e informacdes
necessarias para gerar mudancas técnicas e organga e para gerenciar essas mudancas,
isto €, know-why Dessa forma, o receptor da tecnologia poderidicagp alterar os
conhecimentos técnicos adquiridos, produzindo ngwosluto e processos, criando novos
conhecimentos, ou seja, gerar inovacao (Takahasacemano 2002).

d) ambiente macro da transferéncia

No que diz respeito ao ambiente da transferérectaahologia, este esta relacionado ao
aspecto macro de paises e setores. No aspecto ,mamngideram-se as politicas
governamentais e as praticas de execucao dosqweggenciais podem influenciar a realizacéao
de uma transferéncia de tecnologia. Isso porquggad internacionais e nacionais de comercio
e propriedade intelectual e modelos regulatéritxisés locais podem impactar nas iniciativas
de transferéncia de tecnologia (Portes 2012).

e) natureza da tecnologia

Em relacdo a natureza da tecnologia, esta estéaeada com a maturidade dela no
mercado; complexidade técnica e mudanca sisténmiealq gera na empresa receptora. Em
relacdo a maturidade de mercado, quanto mais madwaecnologia, mais conhecida ela é e
mais familiarizados as pessoas estdo com seusitmmeeaplicagbes, como consequéncia,
empresa receptora possui uma maior chance de edgpuas capacidades com a tecnologia
transferida (Mansfield 2000).

A complexidade técnica da tecnologia transferista eelacionada com a sofisticacédo
tecnologica. Quanto mais requintada for a tecnalagais dificil se torna a comunicagéo entre

as partes envolvidas e, portanto, maior a dificlédda empresa receptora de desenvolver
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capacidade tecnoldgica. Ja a mudanca sistémicdagpeda nova tecnologia absorvida, refere-
se as diferengas entre a nova tecnologia adqurétpielas ja existentes na empresa receptora,
Oou seja, quanto de experiéncia a empresa recefgoracom a tecnologia similar aquela
importada (Steensma 1996).

Dos trés aspectos apresentados sobre a natureeanddogia, apenas um pode ser
alterado que é a mudanca sistémica. Tanto a coidptéx técnica quanto a maturidade da
tecnologia sao fatores que vao aquém do contrslem@nizacdes. Porém a mudanca sistémica
€ dependente da experiéncia tecnologica intermagaeiesa e, dessa forma ela é variavel entre
as empresas receptoras da nova tecnologia (Sted88®a Assim, apesar de todos 0s aspectos
influenciarem a absorc¢é&o e incorporacgéo de conlgtoma organizacéo, a mudanca sistémica
€ um ponto critico que pode ser controlado paiitta@inda mais o processo de transferéncia
da tecnologia.

f) As caracteristicas do recipiente e do fornecedda tecnologia:

Estas caracteristicas, apesar de gerais, inflaendliretamente o processo de
transferéncia de tecnologia. De acordo com Po2@$2) a primeira destas caracteristicas é a
vontade do fornecedor transferir a tecnologia ajmdp e do recipiente em adota-la. Essa
vontade € acordada em contrato firmado e do tiptradesferéncia realizada. Além disso, o
nivel de experiéncia em TT de ambas as partes, ¢@mibo em outros topicos, € relevante,
assim como as caracteristicas culturais da orggivzque se referem a apropriabilidade das
praticas de gestao e as abordagens de trabalmajivam a transferéncia de tecnologia. Outro
fator importante destacado por Portes (2012) refera base de conhecimento tecnologico
existente tanto para transferir, pois também fas®eerealizacdo da transferéncia; no caso do
fornecedor, quanto para implementar a tecnologia@aso do receptor.

Todas essas caracteristicas sdo fundamentaisia sensideradas no processo de
transferéncia de tecnologia, porque influenciamabsorcdo e adaptacdo da tecnologia nos
receptores, e podem aumentar o patamar tecnoldgsaeceptores ao ponto de atingir um
estagio de desenvolvimento, que, eles préprioanseppazes de realizar novos incrementos
nos produtos e processos, podendo, inclusive, gamals situacdes, desenvolver em conjunto
com o fornecedor da tecnologia inicial ou até sajper(Lundquist 2003). A Figura 1.12 mostra
de forma ilustrativa as caracteristicas acima auasl e a relacao entre elas e delas com a ideia

central de transferéncia de tecnologia.
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Figura 1. 12 - Pontos fundamentais em Transferéncide Tecnologia
Fonte: elaboracéo propria

Outro modelo de transferéncia de tecnologia érdleguor Khabiriet al (2012) que
descrevem em seu trabalho os principais elemen®fluenciam o processo e 0 sucesso de
transferéncia de tecnologia. Estes elementos pwssaegrande envolvimento do receptor da
tecnologia em todos os estagios do projeto e, mot@ receptor deve estar apto a avaliar e
selecionar o melhor mecanismo e a identificar ¢@réa criticos de sucesso proposto pelos
autores. Por esse envolvimento maior do receptéeat®logia é que este modelo chamou a
atencao deste trabalho que busca ver a perspdo$viaboratorios publicos ou receptores em
uma tomada de decisdo na transferéncia de tecaol@gielementos considerados pelos autores

Khabiri, Rast e Amat (2012) como fundamentais s&etos na no Quadro 1.5:
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o detentor da tecnologia, ou entidade que transfégenologia, podendo

Transferidor o i
ser um individuo, empresa ou pais;
beneficiario da tecnologia e conhecimento adqujridmbém podendo ser
Receptor o i
um individuo, empresa ou pais;
_ ferramentas, processos, métodos, produtos, siseEma®gados na
Tecnologia

criacao de bens ou na prestacdo de servigos @tooiohecimento;

0 mecanismo de transferéncia deve ser escolhidar@etptor. De acord

O

Mecanismo de com 0s autores, existem trés tipos de canais quatpen o fluxo de
transferéncia tecnologia; Canais gerais, canais de engenharggs@&e canais

planejados;

Ambiente do ' o . _ _
0 conjunto de condi¢des nas quais o detentor dalegia se baseia parg
detentor da _
_ a venda da tecnologia;
tecnologia

Ambiente do | o conjunto de condi¢des nas quais o receptor dalmEgia se baseia parg

receptor a compra da tecnologia;

0 conjunto de condi¢cdes em comum consideradasdeétmtor e pelo
Cenario receptor da tecnologia e que podem influenciaamsteréncia de

tecnologia;

um elemento contratual e deve conter o tipo deotegia, com

informagdes sobre especificagédo, processo de mraduservico, questdes
Mensagem

técnicas, financeiras, operacdes de manutencatredrriras e o proprig

mecanismo de transferéncia adotado.

Quadro 1. 5 - Elementos fundamentais em uma trangf@ncia de tecnologia
Fonte : elaboragdo prépria com basekdmabiri et al. (2012)

A Figura 1.13 descreve de forma ilustrativa coma iéteracdo desses elementos e
facilita a visualizacado do modelo de transmissavatesferéncia de tecnologia proposto pelos
autores Khabitet al (2012). Os autores descrevem o cendrio da tré@mgfier da tecnologia,
onde héa o receptor da tecnologia de um lado eemttgtda tecnologia de outro. No centro da
figura ha o ponto em comum de interesse entrecglese a tecnologia, € 0 mecanismo de
transferéncia. Estes itens sdo comunicados poragensde forma igualitaria, bidirecional e

com isso os estudos de viabilidade de projeto dedblrealizados por ambos.
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E importante realcar que como o modelo enfatizavolgimento do receptor em todas
as etapas do projeto TT por isso que em ambosglos pssui 0os dois atores (receptor e detentor
da tecnologia) para mostra que eles devem “se aolox lugar” do outro e se envolver no

processo, a comunicacao dele com o transferidor

Cenario ]

Setor privado N Setor publico/

internacional v privado local
* Entrar em um nr!erca'do o ) - * Melhorar a satde publica
* 0 produto n3o é mais de Receptor da e 0acesso
R : tecnologia T logi da tecnologia i R X
mteressg comerCIaI. C “‘"‘i"ﬁ"’ ) * Reduzir a dependéncia de
* Cumprir compromissos de Setentorde / S 7 \ Receptorda | Importacdes
responsabilidade social tecnologia tecnologia J * Disseminar conhecimentos
* Ampliar a capacidade de [ Mecanismos de ) * Reduzir o tempo e o custo

= Transferéncia ) .
proéugao i _ ansierenda de desenvolvimento
* Evitar acBes legais : - * Qualificagao de mao de
desfavoraveis \obra
Modelo conceitual para Transferéncia de tecnologia

Fonte: OMS (2011) Fonte : Khabiri, Rast e Amat (2012). Fonte: OMS (2011)

Figura 1. 13 - Modelo conceitual para Transferénciae tecnologia
Fonte: Khabiri, Rast e Amat (2012) e OMS (2011)

Os diferentes conceitos tedricos abordados nepgantédo suficientes para a
estruturagdo de um plano de analise amplo sobreieo cgnsiderar em um projeto de
transferéncia de tecnologia. Esse plano tedriandése adiante serd melhor abordado na area
da industria farmacéutica, que é o cenario destedacao.

1.2.2 — Transferéncia de Tecnologia na IndUstriad¥macéutica

Conforme observado na secéo 1.1.1, os processeenieamento e os acordos
de parceria entre empresas farmacéuticas e dectobbgia, universidades e institutos
tecnologicos tem sido uma caracteristica marcaatmdlistria biofarmacéutica. Embora os
dados aos quais se teve acesso ndo permitirenifestrajuantos destes acordos e parcerias
envolve processos de transferéncia de tecnologrdpene descrito na secdo 1.2.1, este tem
sido uma estratégia adotada por varios paises sendavimento de forma a alavancar
capacitacdes cientificas, tecnologicas e industriai ao mesmo tempo contribuir para a
ampliacéo do acesso (World Health Organization 2016

De acordo com a revisdo da literatura realizadaprocessos de TT na inddstria

farmacéutica podem ser definidos de maneira simdlaro a de outros setores, com a diferenca
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de que sdo produtos para a saude, e em algumasstancias o foco € voltado para as
demandas de saude publica, conforme mostra agididio DECIIS (2014):
* Sao parcerias que envolvem a cooperacao mediaroaentre instituicdes publicas e
entre instituicdes publicas e entidades privadaa gasenvolvimento, transferéncia e
absorcéo de tecnologia, producéo, capacitacao fwade tecnoldgica do Pais em

produtos estratégicos para atendimento as demdodadS. (DECIIS 2014)

Na visdo de Bell e Pavitt (1993), os paises emmiedamento teriam um potencial
alto de se beneficiar da difusdo de tecnologiasstihis de elevada produtividade e que ja
estdo disponiveis em paises com economias indssaiancadas. O estudo feito pela
International Federation of Pharmaceutical Manuiarers & AssociationglIFPMA) (2015)
complementa a visao de Bell e Pavit (1993) ao rapsjne os programas de transferéncia de
tecnologia contribuiram para melhorar a saude,aalzando o desenvolvimento de vacinas
essenciais do programa de imunizacdo em paisesesemublvimento. Adicionalmente, o
Relatorio da OMS (2011) destaca que os fabricadge&rmacos e vacinas sediados na india
foram os participantes mais frequentes das in@atde transferéncia de tecnologia, seguidos
da China e do Brasil. Nota-se, portanto, que astea@éncia de tecnologia exerce grande
influéncia nos paises em desenvolvimento.

Dentre os resultados de um processo de transfaréiectecnologias em paises em
desenvolvimento destaca-se a possibilidade dosgaeneficiarios manufaturem o produto
localmente, o que pode resultar em maior acesgooauto e implementacado de melhorias na
saude (World Health Organization 2016). Além disso] T podem atuar como uma potencial
fonte de desenvolvimento tecnoldgico nos paises@sanvolvimento, dentre outros motivos
pela possibilidade de incentivar a producédo de caeaentos para doencgas negligenciadas,
contribuindo assim para objetivos de saude pulicace 2004).

No que diz respeito a industria biofarmacéuticaniduet al. (1999) apontam também
que a transferéncia de tecnologia pode ser visteeon fator que possibilita ndo sé o aumento
da capacidade tecnoldgica, mas também a reduc@odiqcia externa em relacdo a geracao,
introducéo e difusdo de novas tecnologias, prosespoodutos que levariam ao melhoramento
do processo de desenvolvimento e producdo de nmeeitas mais eficazes ,0 que poderia

reduzir futuramente os gastos em saude. Importaeiear que a producdo nacional ndo
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necessariamente se torna a mais barata, porémcafarenaior independéncia e maior
capacidade de negociacéo.

No que se refere ao conteldo que é transaciormador@écessos de transferéncia de
tecnologia no setor farmacéutico, assim como nasdé&Toutros setores, existem outros
componentes que sao transferidos, exatamente @alplexidade do processo. Os principais
elementos que sao transferidos em uma TT forantiidedas pelo IFPMA (2015) como:

1. Conhecimento tecnoldgico - para a industria farmtc# isto inclui a transferéncia de

objetos fisicos, tais como as especificactes daipaeentos utilizados em laboratérios
de pesquisa ou producdo para que se compre igegheutilizado na fabricacdo de
insumos farmacéuticos ou a formulagcéo ou embalatgeprodutos finais.

2. Conhecimento humano - competéncias e aspectos lmsreangestéo tecnolégica e da

aprendizagem, tais como a formacéo de pesquisadoresdicos de clinica geral. A
transferéncia de tecnologia pode também criarcsfé@idiretos positivos nas industrias
associadas e na infraestrutura de investigacaetdo iblico.

3. Conhecimento em informética - todas as técnicaaciemladas ao conhecimento,

informacéo e tecnologia, sob a forma de uma licéagaologica.

4. Conhecimento organizacional - conhecimento orgaropal e processual necessario

para operar uma determinada tecnologia relaciomaden composto quimico ou
biolégico.

Essa transferéncia de tecnologia e conhecimentds assumir varias formas de
acordos, desde contratos de licenca, fornecimentofdrmacdes, know-how e habilidades de
desempenho, até materiais e equipamentos técWéodd( Health Organization 2016). Um
cenario similar € assumido no Brasil também, orslépms de contratos existentes sdo desde
licenciamentos e cessao para exploracédo de pa&eatgsenho industrial de patentes, licenca e
cessao para uso de marca; franquia:, além deéssestécnica e do fornecimento de tecnologia
(know-how) (Santoset al. 2017).Esses contratos, dependendo da transferéaaizada
(licenciamento goint venturepor exemplo), pode representar um compromissabderver
conhecimento para alavancar competéncias interaatie investir em P&D para aumentar o
patamar tecnologico do pais em desenvolvimentoaf@eeva 2001).

Dentre os objetivos da transferéncia de tecnologiendustria farmacéutica, € possivel
destacar alguns tais como: aumentar o suprimentied®@ndas, diminuir a dependéncia de
importagdo, aumentar a competéncia da mao de obsh ¢ aumentar as oportunidades de

emprego/cargos tecnologicos (International Fedwratf Pharmaceutical Manufacturers &
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Associations 2015). Quando a OMS, Orgdos governamseou organizacdes sem fins
lucrativos estdo envolvidos, outros objetivos podemyir como: beneficiar a satde publica,
garantir a disponibilidade publica de novas teagialks utilizar direitos de propriedade
intelectual (IPR) adequadamente como um incentiwodasenvolvimento comercial de
tecnologias, atrair novos recursos de P & D, ot#tarno sobre os investimentos publicos e
estimular o desenvolvimento tecnoldgico e econdrfBrace 2004).

E importante também destacar que os parceirostoiosa/ado podem até compartilhar
alguns desses objetivos, mas sem um plano de wsgbasiness cageo setor privado tem
uma sustentabilidade fragil dos acordos de tra@iséea de tecnologia, pois o acordo poderia
ser rompido conforme outras oportunidades maisativas surgissem (Grace 2004). A
elaboracdo de um plano de negdcios pode ser edtendmo uma necessidade de negdcio
especifica, como estender uma patente ou ampiieroado de atuacéo (de Oliveira Juribr
al. 2015).

Na transferéncia de tecnologia envolvendo o datomracéutico, normalmente h& dois
atores envolvidos no processo de transferénciaeti@acéo de participar varia para ambas as
partes. O Quadro 1.6 demonstra um comparativo estrazdes do setor publico e do setor
privado em celebrar de transferéncia de tecnoldgianportante destacar que estas razdes
descritas em cada setor ndo sdo mutuamente exdusipodem simultaneamente influenciar

uma deciséo de transferéncia de tecnologia.

Setor privado inte macional Setor publico/privado Iacal
o produto ndo € mais de interesse] melhorar a salude publica e apoiar ¢
comercial acesso aos medicamentos

o modelo de negécios de uma emprgsa
n&o inclui oferta de alto volume / baixp
margem para os paises em apoiar o desenvolvimento industrial
desenvolvimento, mas sim se concentrja nanovas oportunidades de negocios
oferta de alta margem para os mercagos
de renda mais alta;

a empresa necessita de acesso a yma
maior capacidade de produgao pa
satisfazer o volume da procura globg
cumprir compromissos de
responsabilidade social corporativa g disseminar conhecimentos para outrps
fortalecer a 'licenca social de operacfo” areas
da empresa;,

evitar acdes legais ou regulamentargs
desfavoraveis a empresa, tais comp reduzir o tempo e o custo de
licenca compulséria ou negacdo de ynmdesenvolvimento do know-how intern
pedido de patente;

entrar em um mercado (por exemplg, aumentar o nivel de habilidade geral dos
requisitos de joint venture). funcionarios

7

reduzir a dependéncia nacional dag
importacdes;

= D

[®]

Quadro 1. 6 - Razbes do setor publico e do setoriyado para celebrar acordos de transferéncia
de tecnologia
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Fonte: Elaboragéo propria a partir@¥orld Health Organization 2011)

Além desses motivos que levam uma empresa aaetinsferéncia de tecnologia, ha
também alguns critérios que tornam o ambiente pimpiara a realizacdo desse processo de
transferéncia como as politicas locais. Isso oqmrque, além dos transferidores de tecnologia
e dos receptores de tecnologia, as iniciativas rddugdo local envolvem frequentemente
terceiros, ou “facilitadores”, que podem desempemnheentivos adicionais criando um
ambiente politico propicio. Entre os paises quebem tecnologia, 0s atores governamentais
mais frequentemente envolvidos sdo os ministédosadde, a autoridade nacional reguladora
de medicamentos e conselhos nacionais de ciént@anelogia, embora em alguns casos
nenhum ator do governo esteja envolvido (World the@rganization 2011).

Existem, porém, algumas condigbes prévias comwes afetam a entrada das
multinacionais em contratos de transferéncia deaotegia. Primeiramente, as empresas
privadas multinacionais ndo querem entrar em nerduordo que os exponha a grandes riscos
legais ou tecnoldgicos. Além disso, também é nécesque haja um ambiente comercial e
cientifico de apoio no pais beneficiario que se@itio a tais acordos. Esse ambiente deve
incluir mdo de obra qualificada, estabilidade eonicé& e politica, protecdo de propriedade
intelectual, um ambiente regulatorio de suporteeentivo, potencial de mercado e uma
infraestrutura nacional bem desenvolvida de resunsturais e transportes. (Grace 2004)

A fim de elencar os fatores que auxiliam na budEaim parceiro empresa local, o
IFPMA (2015) elencou oito fatores como facilitadoreriticos para as transferéncias de
tecnologia farmacéutica, conforme demonstrado hel@dl.8, a seguir.

Cabe destacar, porém, que a IFPMA representa o pentista das empresas privadas enquanto

transferidoras de tecnologia.
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1. 8 - Facilitadores criticos para as transféncias de tecnologia farmacéutica

Um mercado
local viavel e
acessivel;

Este termo se refere a informagao de que quantw m@ais ou o bloco econdmico, maior é o potedeiahercado e

atratividade de investimento. No setor farmacéugiqurevaléncia de determinadas doencas tambénfd&tamnelevante a

ser considerado ao determinar o tamanho e adéedslido mercado. Empresas farmacéuticas baseaqasquisa
possuem a preferéncia em escolher paises em deseentn quando hd uma integragéo econdmica relgidetiva e

quando o setor farmacéutico ndo é sobrecarregdaltra@mento diferenciado dos investidores na&opa@strangeiros 2

com isso tem maior acessibiidade a ao mercado.

Estabiidade |Estabiidade politca e econdmica de um pais inflizea atratividade de se realizar uma transfea@etecnologia, uma v
politica e gestép que um certo grau de previsibiidade na formuledgipoliticas, em particular em relagéo a politiclstrial, a inflacéo e &s

econdmica
transparente;

taxas de juros, e as relagdes econdmicas e mlftteanacionais sdo essenciais para uma transf@mggrar um produto
de valor a médio e longo prazos.

Mercados de
capitais
apropriados;

Este termo esta relacionado com atrair investinsegtrangeiros para a realizacéo da transferéadiecdologia. Esta
atracdo de capital estrangeiro pode ocorrer atdeésencdes fiscais e de outras formas de inosriive seguem as
regras de comércio internacional e sejam destinadasimular a transferéncia de tecnologia. O nderde capital
apropriado garantiria que haveria recursos sufesgepara investir em atendimento aos padroes els\dedcontroles de

qualidade e seguranca, boas praticas de fabriceggital humano sofisticado e equipamentos avas¢ado

Ambiente
favoravel a
inovagao, com
direito de

Este termo esta relacionado com fortalecimentaolaripdade intelectual (IP) com base no AcordoesasrAspectos dos
Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados eadComércio (Acordo TRIPS). Segundo o IFPMA aém@ntacéo e
o0 seguimento efetivo de leis e regulamentos deripdamle intelectual ja em vigor fornece transpaséecerteza para
investidores, licenciados e clientes. De acordo esmrtigos 66 e 67 do TRIPS, os governos sdomsapeis por
implementar o ambiente legal adequado e as cosd@ienomicas para faciitar as transa¢fes comeprigadas,

propriedade | enquanto os paises de alta renda devem introdedidas como suporte técnico para faciltar a texésicia de tecnologia.

intelectual sélido

O nivel de protecdo da propriedade intelectuaktendstar diretamente e positivamente ligado o petado que tem o
dominio tecnolégico e com a sua disponibiidadereafizar a transferéncia de tecnologia.

Acesso adequal
a informacéo;

Este termo est4 relacionado com melhores sisteedsalimenta¢des dos recursos disponiveis par@ossgos e

transagdes de longo prazo. Documentagles estagyigam para mostrar um cenario atual e prosgedt mercado. A

auséncia de sistemas eficazes para divulgar infdfesarelevantes para o mercado, pode dificultdertificacdo de
parceiros interessados em realizar a transferérdacnologia. Essas assimetrias de informacaampoeigultar em custos
de pesquisa muito elevados, que podem ser redymdsnelhoria das informagdes, redes e outragagde
comunicacao.

Adeséo a
padroes
regulatorios
mundiais;

Este termo esta relacionado com a regulamentag@adéutica internacional descrita pela InternatiGoaference of
Harmonization (ICH) e regulamentac&o das ageneiatisias nacionais sobre normas implementar pi@ntr a
qualidade, seguranca e eficacia de seus medicameibem-estar dos usuarios. A capacidade de caspadroes
regulatorios internacionais, ou pelo menos aquigesprincipais mercados, € uma condicéo prévia paitas atividades de
transferéncia de tecnologia. Quando o processkadsferéncia de tecnologia envolve a producéo @eaim pais em
desenvolvimento, os detentores de tecnologia tersdestolher os destinatarios baseados em suadagecie cumprir os
padrdes internacionais de qualidade.

Mao de obra
qualificada;

Este termo se refere quando o trabalhador pogseafides especificas em determinadas areas conmyeleharia e
gerenciamento garantidas através de cursos téanicts graduacéo e pés-graduacdo. O capital huénemoelemento
essencial do processo de transferéncia de te@nolpgis para que a transferéncia de tecnologiabesn sucedida é
necessario uma mao de obra qualificada para alsoteenologia e know howda tecnologia e posteriormente replice-la.

Prioridades clarg
de
desenvolviment
econdmico.

Este termo se refere ao planejamento realistasstadp aos objetivos gerais da politica em investimna promocgéo e
realizacéo de transferéncia de tecnologia. Estelépplanejamento deve levar em consideragdo qaepaltica de
transferéncia de tecnologia dedicada a criaca@desripos de atividade econdmica, é tdo compleadamente
regulamentada que pode apresentar um desafiommibo do que construir em um setor que ja existepBrtante que
este planejamento reflita um nivel adequado desiimeento na infra-estrutura do sistema de sauce .loc
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Fonte: elaboracéo propria com base em IFPMA (2015)

Do ponto de vista do receptor da tecnologia, odestia OMS (2011b) destaca sete fatores
essenciais determinantes de sucesso para a réalidagescolha de um parceiro transferidor
sao diferentes. Tais fatores englobam:
preco competitivo ou mais acessivel,
cumprimento da norma de qualidade e de fornecimmsuodada;
melhoria da seguranca do abastecimento local;
transparéncia e acesso a informacoes;
investimento na qualificacéo de funcionarios;

apoio governamental;

N o ok~ wDbdRE

nivel de capacitacao tecnoldgica

Observa-se, portanto, que ha diferentes pontosisle sobre o que poderiam ser
considerados fatores criticos de sucesso em umsfdréncia de tecnologia. Neste sentido,
conforme demonstrado por Oliveira dt.al. (2015), os fatores criticos de sucesso da Gtica de
um laboratério privado multinacional pode ndo nsagamente ser positivo para um pais em
desenvolvimento receptor da tecnologia, pois pedargima série de restricdes ao destinatario.
Por exemplo, o item um “mercado local viavel e aited e mercados de capitais apropriados”
pode significar uma restricdo ao receptor da tegialem exportar o medicamento apos um
periodo, para evitar a concorréncia do cessiondoaue diz respeito ao “ambiente favoravel
a inovacao, com direito de propriedade intelecsoéitio”, isto pode indicar uma manutencao
de segredos comerciais, 0 que compromete aprovag@mercializacdo de medicamentos
geneéricos, além de prolongar os monopdlios de mafurante um determinado periodo. Ja
no caso do “acesso adequado a informacédo”, a ilafgio oportuna e precisa sobre a
capacidade tecnologica das empresas privadas ngerafmente tornada publica e essa
assimetria de informacgao resulta em aumento ddsgyasm a transferéncia. Soma-se o fato
de que a falta de informacdo interfere na ideriffi® de parceiros de transferéncia de
tecnologia potencialmente apropriados. Note tamig@e segundo este autor, a adesdo a
padrbes regulatérios mundiais de qualidade podemsarforma do setor privado internacional
implementar uma barreira ndo tarifaria ao coméiai@rnacional, pois esses padrdes
internacionais de regulacdo sdo majoritariamerfiaides por paises mais desenvolvidos, ou
seja, sdo padrdes que nao correspondem a reatidaohe pais em desenvolvimento e que pode
se tornar uma premissa inalcancavel para a ind(trinéstica. Esses fatores sdo um desafio
em paises em desenvolvimento, pois é necessarisgjam elaboradas politicas capazes de
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garantir apoio sustentado pelo tempo necessarin, dmmo elevado investimento a longo

prazo, para se atingir esses objetivos.

Um outro grupo de autores que descreveram as essdicias dos projetos que

eventualmente levam a transferéncia de tecnolagiabem sucedida foram Mahboudi e

Ananthan (2010). Em seu estudo

estes autores desmme 0S critérios de sucesso na

transferéncia de tecnologia nas industrias farmee@udo Ird, as quais sao receptoras da

tecnologia transferida. Foram identificados set@acjpais critérios que estdo descritos na

Tabela 1.9 por ordem de importancia.

Tabela 1. 9 - Critérios de sucesso na transferé@ectacnologia das empresas farmacéuticas iranianas

Critérios relativos a organizagao recept
de tecnologia

planejamento estratégico de longo prazo no desémneato

brale tecnologia até a organizacdo de investimente &nb;

considerando o desenvolvimento de habilidades gaien
organizacionais.

Critérios de Absorcao e Aplicagao

capacidade na absorcao da tecnologia importada e de
estabelecer relagdes entre produgéo e pesquisa.

Critérios Estruturais

avaliacdo dos padrbes e capacidades das empresastap
relacionados a gestdo empresarial.

Critérios culturais

difusdo transparente e igualitaria de informac@esampo do:s
métodos de transferéncia de tecnologia e informeigatfica
entre as partes, considerando os valores culhagiempresas.

Critérios de Infraestrutura

Infraestrutura em setores organizacionais, de aapaptos,
informatica, e humana.

Critérios Globais

treinamento de equipe em empresas internaciongisego de
especialistas internacionais na area de tecn@dgirca de
informacéo apropriada sobre a tecnologia do recepdo
transferidor.

Critérios Tecnolbgicos

grau de capacidade de incorporar a tecnologia;opta
tecnologia transferida, grau de complexidade daotegia e
grau de desenvolvimento e melhoria que a tecndkagiaferid:

pode gerar.

Fonte: elaboracgao propria com base em Mahboudiaathan (2010)

Héa ainda autores que discutem ndo apenas sobédoside sucesso, mas também

estratégias para realizar de forma eficiente atea@ncia de tecnologia. Por exemplo, Dennett

(2015) apresenta um nivel maior de detalhamentotg@s pontos relevantes em transferéncia

de tecnologia na industria biofarmacéutica. Umaedasitégias que o autor cita esta relacionada

a clareza de um protocolo de transferéncia de kegiao O protocolo deve listar todos os itens

gue estdo envolvidos nas etapas propostas dagransia de tecnologia a) Equipe envolvida e

responsabilidades; b) Materiais, métodos e equiptoagc) documentacdo necessaria para

cada etapa; d) Controle e avaliacdo de pontosasitilo processo através de auditoria de

instalagGes, equipamentos, materiais e com o ugerdanentas como diagramas de espinha

de peixe; e) Concepcdo experimental e critériosackitacdo para métodos analiticos; f)
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Informacdes de suporte sobre desenvolvimento, ldéeproducéo, lotes de qualificacdo e
validacdo de processo; g) Descricdo do cronograendna detalhada demonstrando o
encadeamento para cada atividade de transferémcRrocedimentos de controle de mudanca
para desvios de processo; i) Avaliacdo dos produtass e critérios de aceitacdo associados;
j) Disposicdes para manter amostras de retenc@ermadiarios e produtos acabados; |)
Arquivo com todas as responsabilidades regulatdeataradas.

Outra estratégia que Dennett (2015) descreveségemnciamento de projetos que tem
como objetivo transferir a tecnologia e tambémarthecimentos especializados e informacdes
técnicas (por exemplo, sobre matérias-primas ec#g@aedes). Uma descricdo mais detalhada
dos topicos que fazem parte deste gerenciamemioo@o e devem ser avaliados antes de se
iniciar uma transferéncia de tecnologia estdo ttesano Quadro 1.7 Mesmo com todos esses
topicos de avaliacdo, é importante que se mantemhfoco o desenvolvimento do produto

seguro e consistente, e a criacdo de um procelsgstooe reprodutivel.

Este item esta relacionado com a avaliagéo da giiodatravés de um diagrama de fluxo de processq com
entradas, saidas e controles de materiais claramercados. Futuramente, esta serd uma instruggo de

Processo de T o ) =
fabricac&o de lote real ou de rascunho. Importegttficar se a configuracdo do processo pode sé¢r

producao adequadamente replicada ou dimensionada para usrangteada quantidade de producgéo de curto e Ibngo
prazo.
Este item esta relacionado com a avaliagdo dadgdalidas matérias-primas , insumos e fornecedofes.
Materiais Caso o processo envolva a importagédo de matémia grinsumos, os tempos de espera precisam|ser
incluidos nesse processo de avaliacao.
Processo e . . . - . . . . .
Métodos Este item est4 relacionado com a avaliacéo dosdogtpe precisam ser transferidos, incluindo

procedimentos operacionais padrao (POPSs) ou idgsuge trabalho. Estes métodos precisam sefr

Analiticos (cor C L : . .
( reprodutiveis com preciséo adequadas e os treinasnegferentes a metodologia devem ser considerpdos

Treinamento)

Este item esta relacionado com avaliagdo da diatidi dos equipamentos necessarios para a produdéao d
Equipamento| tecnologia transferida para a realidade da emprBsae-se avaliar também os equipamentos intew®f q
podem ser transferidos e se ha necessidade dearoengualificar novos equipamentos.
Este item esta relacionado corkmow-howcientifico e é o fator mais importante. Na sudiagy@o &
necessario discutir e compreender cientificamemieduto e o seu processo de producao e transigrg¢nc
A compreenséo donow-how necessita ser compartihada com precisao. Tiamdbignportante avaliar e
h& algum problema ou peculiaridade com ambos.

Transferéncig
de
Conheciment®

Critérios de
Aceitacado par
realizacédo dg
transferéncig
de tecnologig|

Este item esta relacionado com a avaliagdo de pohtaves para aceitagdo da realizagcéo da transifefén
de tecnologia. Pontos estes que estao relaciogadosim prazo ja pré-estabelecido para a realizdgdo
transferéncia da tecnologia e avaliacdo de crtéegulatorios de aceitagdo para a produgao do
medicamento. A importancia de cumprir a conformadesgulatéria é essencial.

Este item esta relacionado com o registro dos iestég transferéncia de tecnologia em um relatiério
transferéncia de tecnologia e o arquivamento dgistres de liberacéo de lotes. Neste relatoriopbiitant
Documentacdp também descrever o ambito da transferéncia de logianolistar os parametros criticos associados|e
mostrar como os critérios de aceitagéo foram atesduntamente com a discussao e as conclus@s| Al

de listar também todas as discrepancias e acOesizas aplicaveis.

Quadro 1. 7 - Topicos de avaliacado no gerencianemfmojetos
Fonte:elaboragédo prépria com base Bannett (2015)
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Conclui-se a partir da exposicao acima que o psocds avaliagdo da transferéncia de
tecnologia é particularmente complicado quandorgarnizacdes envolvidas na transferéncia
de tecnologia ndo compartilham os mesmos objetivdérios de sucesso, crescido o problema
da assimetria de informacao.

Os critérios de sucesso de transferéncia de tegiaoklpresentados anteriormente
demonstram que ha mais de uma forma de se avalisrasso de um processo de transferéncia,
conforme as diferentes oticas: do transferidorred@ptor, de organizagbes multilaterais que
apoiam processos de transferéncia de tecnologiaeaustituicdes representativas de uma
determinada parte interessada etc. Apesar de apaem® diferentes perspectivas, todos os
autores sdo unanimes em afirmar que nenhuma dessateristicas € obtida automaticamente,
e elas requerem continuo processo de aprendizadgewido a este carater estratégico e
complexo, diversos métodos de gestdo sdo recomes¢eaa auxiliar as empresas para a
tomada de decisdo. Dentre esses métodos, € podsestatar os financeiros, de pontuacéo
(scorg, de priorizacaochecklists e os diagramas (Bakouros 2000).

Os métodos financeiros possuem o objetivo de maagéo do valor de portfdlio. Os
seguintes mecanismos de avaliacdo que este méaigtbdba séo: valor presente liquido, valor
comercial esperado, taxa interna de retorno, pdetequilibrio,paybacke retorno sobre
investimento (Bakouros 2000).

J& os modelos de pontuagéo sugerem que os prdgefmedutos sejam hierarquizados
e priorizados de acordo com a média esperada ddesempenho, e, seguindo 0s respectivos
graus de alinhamento com a estratégia de negésan@lelos de pontuacdo requerem o
estabelecimento prévio de critérios a serem julgape posteriormente terdo notas atribuidas
a cada um destes critérios. Esses mesmos critpadem ser analisados mediactecklistou
lista de checagem/verificacdo, que € uma ferramprdtica para ndo esquecer aspectos
especificos de um estudo de avaliacao de tecnoldigien disso, @hecklistpode ser utilizado
para avaliar se um dado projeto ou tecnologia ateteterminados critérios considerados
relevantes pela empresa. Sdo mais utilizados peeativar a discussdo durante os estagios
iniciais de um projeto, ajudam a garantir que ¢srés relevantes ndo sejam negligenciados e
sao faceis de aplicar (Bakouros 2000).

Tipos dechecklists

- Listas de verificagcédo simples

- Listas de verificagédo descritivas

- Listas de verificacdo do questionario
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- Listas de verificacéo do limite de preocupacéo

No caso de diagramas, como, por exemplo, as matrsg® ferramentas Uteis para
analisar simultaneamente a relacao existente pottlio de produtos, estratégia da empresa
e balanceamento. A matriz também pode ser utilizsita uma exibicdo de caracteristicas
representativas do cliente ou dos produtos querpaeée utilizadas para pesquisas de mercado,
verificar a for¢a das relagfes entre as variaveieserever produtos e servi¢cos. Os dados da
matriz sdo organizados para facilitar a visualiragdas comparagbes (sendo, portanto,
bidimensionais). A relacédo entre as variaveis dlwsg@ mostrada em ambos o0s eixos e podem
ser identificadas com simbolos indicando se aswveis sdo qualitativas ou quantitativas para
avaliacOes. Esta construgédo da matriz facilitaeatificagdo e a interagéo entre as atividades
do projeto (Silva e Moraes 2012) . De acordo colvaSt Moraes (2012) os tipos de Matrizes
mais utilizados séo:

» Matrizes simples — quando os critérios sao listalpentuados de forma direta. Os
critérios sédo selecionados pela média aritmética.

» Matrizes ponderadas - quando os critérios saalbst@ pontuados de forma direta e
posteriormente ha uma multiplicacéo pelo peso.tésisdo selecionados pela média
ponderada.

Um exemplo de matriz voltada a transferéncia dedlegia foi apresentada Heslep
al (2001) a partir de um levantamento de dados d@atitra e uma pesquisa de campo sobre
as principais caracteristicas que fazem uma travsfa de tecnologia ser bem-sucedida e
quais fatores podem indicar o sucesso da comemaiaio de uma determinada tecnologia. Os
dados obtidos e analisados por Hegbpl (2001) resultaram na proposi¢céo de um “modelo
do trevo de quatro folhas”, o qual descreve 4 grardleas compostas de critérios de avaliagéo,
conforme demonstrado na Figura 1.14. Importanteandjue este modelo corresponde a 6tica

do transferidor e ndo de quem adquire a tecnologia.



Figura 1. 14 - Modelo do trevo de quatro folhas

*A  tecnologia oferece  beneficios  significativos
identificAveis e quantificiveis?

*O produto [/ processo possui vantagens distintas em
relac8o aos produtos concorrentes?

*A tecnologia tem usos futuros?

*Existe um produto comercializével definido?

*Um mercado definido é acessivel?

*O mercado é grande?

*O mercado € crescente?

*A tecnologia tem usos imediatos do mercado?

*A tecnologia serd o primeiro ao mercado?

&3\ fabricacdo esta determinada a ser vidvel?

Mercado

Tecnologia

f

*A tecnologia é uma invencdo nova e ndo dbvia?

*A pesquisa de patentes e literatura é completa e clara?
*N3o ha outras patentes dominantes?

*A tecnologia é o estado da arte ou grande avango?

*A tecnologia é uma tecnologia de nicleo ou plataforma?
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*Inventor ird participar da equipe de gerenciamento?
*Q inventor tem expectativas realistas de sucesso?
*0 inventor é reconhecido e estabelecido na area?

*As habilidades de comercializacdo estdo disponiveis?
*As capacidades de gerenciamento estdo disponiveis?
*Inventor & detentor de patente ?

Geréncia

Comercial

. Epossivelidentiﬁcarlicenciadoreh

*Inventor tem contatos da inddstria?

*Q suporte financeiro do licenciado esta

disponivel para desenvolvimento / patenteamento?
*Existe acesso ao capital de risco?

*Espera-se um retorno positivo do investimento?
*Requisitos de royalties / licenciamento que deverdo
fornecer valor presente liquido positivo?

J

*Baixos custos de marketing?
*Suporte governamental disponivel

\ para desenvolvimento adicional?/

Fonte : elaboragédo prépria com basetéeslopet al. (2001)

Para cada um dos critérios a pontuacao varia dedb=atendidas, 2 = parcialmente atendidas,
3 = totalmente atendidas; e € avaliado tambéma di& confianga na classificagdo onde 1 =
baixa confianca e 3 = alta confianca. A multipl&@aglessas duas pontuacfes para cada e a
soma final € que indicaria se 0 produto esta prpata ser transferido e indicaria também a
previsibilidade de sucesso na sua comercializaBagnportante realcar que os critérios
descritos no modelo devem ser avaliados antesatizaagfio da transferéncia de tecnologia e 0
cenario estudado pelo grupo foi o de pré-comeraedio, ou seja, uma tecnologia que ainda
sera lancada ao mercado e ela pode estar finalmadao.

Conforme observado por Shcwartz (2012), a MatrizDeeisdo € uma ferramenta
simples deapoio a decisdo e que permite uma analise que dayastodos 0s aspectos
relevantes. Porém, ela possui um certo grau detstidpde uma vez que via de regra depende
da opinido de individuos e isto pode enviesar altado final, seja porque a informacgéo &
limitada seja pela possibilidade de parcialidade rdspondentes. Portanto é importante frisar

mais uma vez que esta é uma ferramenta de apoitgsp nao pode ser tomada como absoluta
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verdade. Para se montar a Matriz de Decisao é tamgerconsiderar os seguintes critérios
(Schwartz 2012):

+ Listar os critérios que vao fundamentar a escolha

- Listar as diversas alternativas, dentre as quaiesessita fazer a escolha

« Construir uma Tabela cruzando esses dados

« Estabelecer uma escala de avaliagdo e caso necedséuir pesos para cada critério

Dentre as alternativas para minimizar o risco ée mwa ado¢ao de matrizes de deciséo estao
a adocéao de técnicas do tigelphi, aplicacdo de meétodos estatisticos que visem irealgzau
de incerteza e aumentar a sensibilidade dos rdsslt® métodaelphi consiste em realizar
rodadas entre especialistas de forma a no linob#texr um consenso entre eles. Para a aplicacéo
do delphi é preciso: i) anonimato dos respondergéd§, que o questionario seja aplicado
consecutivamente com as frequéncias estatistidaslde as respostas (Rozados 2015). Quanto
aos metodos estatisticos, ha uma gama variadardeas que podem ser aplicadas dependendo
fundamentalmente da natureza e acesso a dadosfigaeeis que traduzam os fatores que
afetam a tomada de decisé&o.

A partir da revisdo apresentada verificamos queracgsso de transferéncia de
tecnologia exerce grande influéncia, principalmemas empresas de paises em
desenvolvimento. A aquisi¢do da tecnologia podmjtra esses paises um rapido crescimento
da produtividade, desde que bem conduzida o procksgransferéncia de tecnologia. Foram
conceituados o0 que é transferéncia de tecnologigriacipais atores envolvidos, os tipos,
mecanismos e por fim foram descritas caractergstida sucesso para 0 processo de
transferéncia de tecnologia no setor farmacéuiota-se que ha uma necessidade de uma boa
capacidade de absorcédo, desenvolvimento e rephicifecnologia transferida, o que sugere
que a empresa antes de realizar a TT precisa &@ibase de conhecimentos para ser capaz de
compreender, utilizar e explorar um novo conhecimelDessa forma é possivel notar que o
processo de transferéncia de tecnologia e a desidfie seu investimento ndo séo algo trivial,
e que o desenvolvimento de ferramentas que podeilraaa tomada de decisdo nesse processo
€ necessario. A este respeito foram apresentadosioséde gestédo para auxiliar na tomada de
decisdo. A matriz foi o método que se destacouddesi possibilidade de realizas analises
simultaneas de diferentes dados, e por ser bidioveds o que facilita a visualizacdo e as
comparacoes a serem feitas. Devido a estas castictes previamente citadas ela foi escolhida
como ferramenta de avaliacdo dos fatores envoleddss principais critérios de sucesso da

transferéncia de tecnologia.



CAPITULO 2 — METODO DE PESQUISA

Esse capitulo tem como objetivo apresentar a mketgido utilizada para o
desenvolvimento desse trabalho, que tem como pehéinalidade propor uma matriz de
tomada de decisdo para o investimento em transiar@e tecnologia no segmento de
biofarmacos. Para tanto, sdo apresentadas as eeqeEssarias para a realiza¢do da pesquisa,
abrangendo: a escolha do método, os instrumentgesiguisa utilizados no levantamento
bibliografico, e a metodologia adotada para a psméo da matriz de decisao.

2.1 — Escolha do método de pesquisa

Pesquisa pode ser definida como "procedimentexieth sistematico, controlado e
critico, que permite descobrir novos fatos ou dadeacdes ou leis, em qualquer campo do
conhecimento” (Ander-Egg ,1978, citado por MarcenLakatos pl54 2010). A pesquisa
também pode ser definida como um procedimentansédteo e intensivo, que tem por objetivo
descobrir e interpretar os fatos que estdo insemto uma determinada realidade ( Lehfeld,
1991, citado por Gerhardt e Silveira (2009)). Ddesaa, a pesquisa € um caminho que leva a
conhecer plenamente ou parcialmente um determicaddrio e que deve ser realizada
seguindo procedimentos formais e com métodos deapsento reflexivo.

Neste sentido, a pesquisa se inicia com a ideat#io de um problema e busca
responder as necessidades de conhecimento desdenmapde forma que as hipoteses do
estudo possam ser confirmadas ou invalidadas atideépesquisa. Assim, € fundamental a
correta classificacdo da pesquisa realizada e @hesdas técnicas a serem utilizadas neste
processo.

De acordo com Gerhardt e Silveira (2009), pesquigie ser caracterizada de acordo
com quatro parametros principais: abordagem, redyuobjetivos e procedimentos. Em relacdo
a abordagem, a pesquisa pode ser classificada alitatjua e quantitativa. A primeira,
pesquisa qualitativa, busca o aprofundamento dgp@ensao ao descrever, compreender e
explicar um determinado tema e as relacdes erglebal e o local em determinado fenémeno
ou cenario. A limitacdo deste tipo de pesquisa @ passivel falta de detalhes sobre os
processos atraveés dos quais as conclusdes foramcattas e também uma possivel falta de
observancia de aspectos diferentes sob enfoquesntiés. J& a pesquisa quantitativa, apresenta
resultados que podem ser mensurados e dimensioriagtas‘quantificacdo” da informacéao
ocorre pois, geralmente, as amostras sao grandesEleradas representativas da populacao,

assim os resultados sdo tomados como se condituiss retrato real de toda a populagéo
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alvo da pesquisa. A limitacédo deste tipo de peagsti no fato dela focar em uma quantidade

pequena de conceitos e ter seu inicio a partideias ja preconcebidas. A Tabela 2.1 mostra

uma comparacao entre ambos os tipos de pesquisas.

Tabela 2. 1 - Comparacao entre 0 método quantitatb e 0 método qualitativo

Pesquisa Quatitativa

Pesquisa Qualitativa

Focaliza uma quantidade pequena de
conceitos .

Tenta compreender a totalidade do
fendmeno, mais do que focalizar conceitos
especificos.

Inicia com ideias preconcebidas do modo
pelo qual os conceitos estdo relacionados.

Possui poucas ideias preconcebidas e
salienta a importancia das interpretagdes
dos eventos mais do que a interpretagdo do
pesquisador.

Utiliza procedimentos estruturados e

instrumentos formais para coleta de dados.

Coleta dados sem instrumentos formais e
estruturados.

Coleta os dados mediante condi¢cdes
de controle.

N3o tenta controlar o contexto da pesquisa,
e, sim, captar o contexto na totalidade.

Enfatiza a objetividade, na coleta
e analise dos dados.

Enfatiza o subjetivo como meio de
compreender e interpretar as experiéncias.

Analisa os dados numéricos através
de procedimentos estatisticos.

Analisa as informagdes narradas de uma
forma organizada, mas intuitiva.

Fonte: Politet al (2004) citado poGerhardt e Silveira (2009)

Considerando que para atingir o objetivo princigasta dissertacdo, € necessario

compreender o cendrio da industria farmacéuticbagle local focando na atuagdo dos
laboratérios publicos oficiais e as tomadas desdeciem transferéncia de tecnologia, em
relacdo a abordagem, foi adotado como método algasqualitativa.

Em relacéo a natureza ou finalidades da pes@stapode ser classificada em aplicada
ou basica pura / fundamental. A pesquisa basica lpusca gerar conhecimentos novos, Uteis
para o avanco da ciéncia e procura desenvolvenbecimento cientifico sem se preocupar
com suas aplicacdes (Gil 2000). Ja a pesquisaadgpliem como objetivo a utilizacdo pratica
dos conhecimentos para solucionar problemas egmec{Gerhardt e Silveira 2009). A Tabela
2.2 ilustra a diferenca entre pesquisa basicagusaplicada.

Tabela 2. 2 - Classificacdo quanto a natureza da gguisa

Tipo de pesquisa Descrigao

Pesquisa basica Procura o progresso cientifico, a ampliagdo do conhecimento

puraou tedrico, sem se preocupar em utiliza-lo na prética. Ea
fundamental pesquisaformal, tem em vista generalizagdes, principios, leis.
p . Preocupa-se com a utilizacdo pratica, os resultados devem ser
esquisa R . K L ~
R imediatamente aplicados ou utilizados na solugdo de
aplicada

problemas que ocorrem na realidade.

Fonte: Ander-Egg (1978) citado ptarconi e Lakatos (2010)
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Considerando a Tabela 2.2, o trabalho aqui api@derpode ser caracterizado como
pesquisa aplicada, uma vez que tem como objetmeipal propor um artefato, a matriz de
decisdo de investimento em transferéncia de tegi@olt segmento de biofarmacos. Ainda
que a matriz ndo sera aplicada neste trabalhaldgma avaliado surge de uma preocupacao
do processo de tomada de decisdo na empresa. sgpgue outros trabalhos a utilizem como
base para uma tomada de decisé&o.

Quanto aos objetivos ou niveis de pesquisa, destréy tipos sédo descritos Gil (2000):
exploratoria, descritiva e explicativa. A pesquiesgloratéria busca proporcionar maior
familiaridade com o problema, com vistas a tornaxos explicito ou a construir hipoteses. A
pesquisa descritiva exige do investigador uma gérieformagdes sobre o que deseja pesquisar
e busca descrever os fatos e fendmenos de detedamealidade. A pesquisa explicativa foca
em identificar os fatores que determinam ou quéribuem para a ocorréncia dos fenbmenos
e explicar o porqué das informacdes atraves daodtadss oferecidos. (Gil 2000) Estes tipos

de pesquisa estdo melhores detalhados no Quadro 2.1

Pesquisas Exploratdrias Pesquisas descritivas Pesquisas explicativas

L. Identificar os fatores que determinam
) e Descrever as caracteristicas de
Desenvolvida com o objetivo de . N N ou que
. . determinada populagdo, fendbmeno ou i .
proporcionar visdo geral acerca de = L. contribuem para a ocorréncia dos
) relagBes entre variaveis. .
determinado fato. fendmenos.

Realizada quando o tema escolhido é Explicar a razdo e o porqué das coisas.
pouco explorado.
Envolve levantamento bibliografico,

Pretende identificar a natureza da

~ . E mais complexa e delicada, pois o risco
relagdo entre as variaveis.

documental e entrevistas ndo de conter erros aumenta
padronizadas. consideravelmente.
Muitas vezes estas pesquisas constituem Afirma-se que o conhecimento cientifico
a primeira etapa de uma investigagdo estd assentado nos resultados
mais ampla. oferecidos pela pesquisa explicativa.
Normalmente envolve pesquisa Normalmente utiliza formas
bibliografica, entrevistas com pessoas padronizadas de coleta de dados.

Normalmente requer uso de técnicas

que possuem experiéncia pratica com o i . . Rk
experimentais ou observacionais.

problema em questdo e analise de
casos.

Quadro 2. 1 - Classificagdo quanto aos objetivos geesquisa
Fonte: adaptado de (Gerhardt e Silveira 2009)

Considerando as caracteristicas descritas paradeatigo de pesquisa e que o presente
trabalho apresenta uma contextualizacdo do cedariodustria farmacéutica, destacando a
pratica de transferéncia de tecnologia exercidaspklboratérios farmacéuticos oficiais, de
forma a analisar quais fatores ou variaveis podeaaxiliar a tomada de decisdo no segmento
de biofarmacos, este trabalho apresenta uma pasdpisarater exploratorio.
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A realizacdo de uma pesquisa requer a selecaoétiodm de pesquisa. De acordo
Gerhardt e Silveira (2009), a partir das caradiesis da pesquisa € que podem ser escolhidas
diferentes métodos de pesquisa. Neste sentido,idevasdo os procedimentos técnicos
adotados, Silva e Menezes (2001) citado por Cleen€B007) indicam as seguintes

classificacfes de metodologia presentes no Quadro 2

Procedimento técnico Descrigédo

Utiliza material ja publicado, como livros e artigou seja, fonte
secundarias.

1°2)

Pesquisa bibliografica

Pesquisa documental O material utilizado ainda ndo recebeu um tratamanaélitico.
Um objeto de estudo € determinado e séo realizdmsimentos
Pesquisa experimental apos definicdo das variaveis que podem influerifdekrmas de

controle e observacgéo dos efeitos produzidos.
A pesquisa envolve a interrogagao direta de pesspas
comportamento se deseja conhecer.

Envolve o estudo profundo e exaustivo de um ou oigEtos,
objetivando seu amplo e detalhado conhecimento(2085)
destaca que esse método deve ser utilizado qudindeerpode

retirar o objeto de seu contexto.

Levantamento

Estudo de caso

Pesquisaexpost-facto O experimento se realiza depois dos fatos.
A realizacao é feita de forma associada a uma@g&esolugédo
Pesquisa acao de um problema coletivo. Os pesquisadores estau\etes de

modo cooperativo ou participativo.
Desenvolve-se a partir da interacdo entre pesquisse

membros das situagdes investigadas.
Quadro 2. 2 - Classificacdo da pesquisa quanto apsocedimentos técnicos.
Fonte: adaptado délemente (2007)

Pesquisa participante

Considerando o exposto no Quadro 2.2, esta dagsertidotou a pesquisa bibliografica
como método de pesquisa. As vantagens deste mgdioda praticidade e a possibilidade de
permitir ao pesquisador a avaliagdo de uma ganfardenenos muito mais ampla do que
aquela que poderia pesquisar diretamente. J4 &adi@ia € que as fontes secundarias podem
apresentar dados coletados ou processados de égumnaocada; o erro seria ampliado (Gil
2000). No capitulo 1 sobre o referencial tedricabgetivo da pesquisa bibliogréafica foi a de
fornecer um embasamento tedrico sobre o tema Hallia Dessa forma, foi apresentado o
cenario da industria farmacéutica e biofarmacéuicdvel global e nacional com foco em
laboratorios farmacéuticos publicos. Posteriormelar@bém foi realizada uma pesquisa
bibliografica abordando o tema de transferéncitedeologia com enfoque em uso dela como
uma das estratégias de desenvolvimento e capactegdologica para industria farmacéutica
nacional publica. A revisdo bibliografica permitima melhor caracterizagdo do objeto a ser

analisado. A subsecao 2.2 apresenta a metodoltigiada para o levantamento bibliogréfico.
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2.2 - Metodologia para o levantamento bibliogréafico

A primeira etapa desse trabalho envolveu a esadhama — processo de tomada de
decisdo para transferéncia de tecnologia em biaf@osn Consequentemente foi realizada
pesquisa bibliografica nos tépicos centrais de strihl biofarmacéutica e transferéncia de
tecnologia e tomada de decisdo. No termo pring@phbfe indastria biofarmacéutica, a busca
realizada focou em caracterizar 0 segmento de @@eictos e biofarmacos na dinamica
mundial e posteriormente na industria biofarmacéutirasileira e o papel dos laboratorios
publicos. Com isso as palavras chaves utilizadasrfo“perfil da industria farmacéutica” ou
“perfil da industria biofarmacéutica” /“pharmaceutical industry profile” or
“biopharmaceutical industry profile”; “indastria farmacéutica brasileira” ou ‘inddstria

biofarmacéutica brasileira” “e “laboratorios farrdaticos oficiais” / “brazilian
pharmaceutical indutry” or “ biopharmaceutical indtry” and “ public pharmaceutical
industry”.

Cabe mencionar que se optou pela utilizacdo ddavrpa-chave supracitadas,
combinadas com outros termos, porque sua utilizdedimrma isolada levaria a um nimero
muito maior de resultados. Estes termos relaciaadm a descricdo mais detalhada sobre o
cenério farmacéutico mundial e local, que foranadiehados a vendas, aquisi¢cdes, P&D,
patentes, inovagéao, balanga comercial.

Posteriormente foi realizada a pesquisa bibliagggdara transferéncia de tecnologia e
tomada de decisédo. A busca foi realizada em dwgm®t inicialmente buscou-se avaliar os
principais conceitos relacionados a transferéneigednologia e posteriormente avaliou-se
como a transferéncia é realizada no setor farmiacéuwom énfase nos critérios e estratégias
de sucesso. Com isso as palavras chaves relevanpesquisa foram: transferéncia de
tecnologia e estratégias tecnoldgica3 échnological strategiésand “technology transfér
“transferéncia de tecnologia” e “industria farmaa@al ou “industria biofarmacéutica” e
“tomada de decisdo” /“technology transfer” and “pharmaceutical industry”or
“biopharmaceutical industry” and “decision making”.

Os termos utilizados auxiliaram na conceituacdodescricdo das estratégias
tecnologicas relacionadas a transferéncia de tegi@ol Também auxiliaram na busca da
descricdo de como é realizada a transferénciacteltgia na industria farmacéutica, quais

saos os critérios de sucesso, na identificacacodeo® criticos e ferramentas de tomada de
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A Figura 2.1 ilustra de forma simplifiaazbmo foi realizada este método de

Escolha do tema e a formulagdo dos objetivos da pesquisa

Realizagao da pesquisa bibliografica
Segmento de medicamentos
e o papel dos biofarmacos
nadinamica da industria
mundial

Transferéncia de Transferéncia de
tecnologia: principais Tecnologia na Industria
conceitos Farmacéutica

Industria biofarmacéutica
Brasileira e o papel dos
Laboratdrios publicos

Analise dos dados da pesquisa bibliografica

Proposta de matriz de tomada de decisdo

Conclusdo da Pesquisa

Figura 2. 1 - Método de Trabalho.
Fonte: elaboracéo propria.

Uma das bases de dados utilizadas foi o Googleéauad ouGoogle Scholapor

oferecer um servico de busca simples, pratico efguece a possibilidade de pesquisa em

varias disciplinas e fontes como: artigos revisagms especialistagpeer-rewiewed)teses,

dissertacOes, livros, resumos e artigos de editacasiémicas, organizacdes profissionais,

bibliotecas de pré-publicacdes, universidades easutntidades académicas. Foi utilizado

também o SciELOScientific Electronic Library Onlinepois oferece artigos de qualidade com

texto completo, em modalidade de acesso abertossihilda a andlise da literatura de

publicacbes da Ameérica Latina, Caribe, Espanha mudal. Aléem dessas bases, foram

utilizadas o Portal CAPES eWeb of Sciencpor oferecem um acesso mais amplo a artigos

cientificos e por abrangerem estudos de pesquis#iisciplinares de alta qualidade. Em

relacdo aos resultados encontrados da pesquisagbdiica realizada em cada base de

periodico foram primeiramente selecionados paltatie apds eliminacédo de duplicatas, foram

selecionados pela leitura dos resumos. A Figural@sfa como foi realizada a selecao de

artigos nas bases de dados supracitadas.
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SciELO

Google

Académico Selecio - T : Artigos lidos por
por Selegdo a Eliminagdo o Selegdo completo e
acessoa | F?E|0 Qe pelo utilizados na

Web of texto titulo duplicatas resumo dissertacio

Science completo

Portal

CAPES

Figura 2. 2 - Selecéo de artigos
Fonte: elaboragao propria.

Os resultados dessa busca, ja com os refinametilinados encontram-se no Quadro

SciELO Google Académico Web of Science Portal CAPES
Resultado Re[sulta(lio de artigos Relsultafio de artigos Resultado Re[sulta(lio de artigos Relsultafio de artigos
de artigos apds refinamento por|Resultado de|apds refinamento por de artigos apds refinamento por |Resultado de|apds refinamento por
acesso livre, artigos na acesso livre, acesso livre, artigos na acesso livre,
na busca ) . ) na busca ) T )
inicial titulo,resumo e busca inicial titulo,resumo e inicial titulo,resumo e busca inicial titulo,resumo e
duplicatas duplicatas duplicatas duplicatas
“pharmaceutical industry
_ profile”or 2 2 300 1 279 9 128 10
‘biopharmaceutical
industry profile”
“brazilian
pharmaceutical industry”
or “brazilian
biopharmaceutical 37 2 343 10 200 5 97 8
industry” and “ public
pharmaceutical
industry”.
“decision making” and
" , 18 3 400 13 150 7 194 7
‘technology transfer”
“technology transfer”
and “pharmaceutical
industry” or
s . 4 2 292 8 450 8 310 5
‘biopharmaceutical
industry” and “decision
making”

Quadro 2. 3 - Levantamento bibliogréafico
Fonte: a prépria autora

Dos artigos selecionados, cabe ressaltar quetéricrtde selecdo “acesso livre” foi 0
fator que mais influenciou na escolha, principalteero caso déeb of Science o Google
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Académico que fornecem artigos de grandes editprasido disponibilizam o acesso gratuito
completo do seu contetdo. Adicionalmente, foraitizatias referéncias como, as legislacfes
brasileiras e sites de 6rgdos de interesse ng setoo o site do MS, EMA, FDA e da OMS.

Houve também a indicacdo de textos importantes pateitura e utilizacdo, conforme
demonstrado na Figura 2.3.

' ' LegislagOes

Artigos lidos por Bibliografia brasileiras e Total de
completo e indicada pelas sites de 6rgaos referéncias

considerados na | =>  ;jentadoras | | deinteresseno | | bibliograficas
dissertacdo (Total 13) setor 129
(Total 110) (Total 16)

Figura 2. 3 - Artigos utilizados na tese
Fonte: a propria autora

2.3 - Metodologia para a proposi¢céo de uma matrizeddecisao

A partir da revisado da literatura, foram identiles diferentes metodologias para
auxiliar a tomada de decisédo, cada uma com nivethplexidade de graus e de limitacédo
diferentes. Considerando a abrangéncia desta w@igder bem como tempo e recursos
disponiveis, optou-se por, a partir da revisdodgipéfica sobre transferéncia de tecnologia, e
a contextualizagdo da dindmica da industria bicd@éutica, com foco no segmento de
biofarmacos, identificar os principais elementose gafetam a tomada de decisdo de
investimento em transferéncia de tecnologia.

Neste sentido, € importante destacar que estatdisde ndo aborda a aplicacdo desta
matriz em um contexto real. Portanto, a matriz pstgp apresenta os critérios que poderiam ser
levados em consideracdo, alinhados ao contextolatmgatérios publicos em paises em
desenvolvimento.

Serdo necessarios estudos futuros para depuran st partes interessadas o

estabelecimento de técnicas quantitativas maisuadieg para cada conjunto de critérios, bem

como a metodologia para o cruzamento das variaveis.



CAPITULO 3 - PROPOSICAO DE UMA MATRIZ PARA AUXILIAR A
TOMADA DE DECISAO EM BIOFARMACOS

Este capitulo apresenta uma analise do cenariouab sg inserem os laboratorios
publicos e, bem como o papel dos processos dddransia de tecnologia, com destaque para
a atual politica de desenvolvimento produtivo dmistério da Saude. Em seguida, a partir da
discusséo apresentada no Capitulo 1, é realizad@analise de quais fatores criticos de sucesso
relacionados a transferéncia de tecnologia devese&amonsiderados para a tomada de decisao
por um laboratério publico em um pais em desenm@nito. Por fim, é apresentada uma
proposta de matriz de tomada de decisao, indicard@riaveis a serem consideradas com a
justificativa de escolha delas e da forma de p@édtoia

3.1. Discusséo: o contexto dos laboratorios publisdrasileiros e a

decisao em investir em transferéncia de tecnologia

Considerando a analise apresentada no Capitulgpéssivel destacar dentre outras
caracteristicas da industria biofarmacéutica refeatdas a dindmica de competicéo diretamente
associadas ao tema “transferéncia de tecnologseCrascentes processos de fusao e aquisigao,
0 papel cada vez mais importante dos acordos éecl@mentos de tecnologia, 0os continuos
investimentos em P&D, a busca de novas indicacéespryodutos ja registrados, bem como as
estratégias voltadas a extenséo de patentes.

Nesta dindmica da inddstria biofarmacéutica muneéiatontra-se o Brasil como o 6°
mercado farmacéutico mundial (Maebara 2016). NsiBam o desenvolvimento da industria
de medicamentos genéricos, a existéncia de labms{iblicos com competéncia na area de
biolégicos, bem como a sinalizacdo de interessagiens laboratorios privados em entrar no
segmento de biofarmacos, o governo passou a eatimptoducao de biossimilares localmente
visando a reducdo do déficit da balanca comerciak egastos com a aquisicdo destes
medicamentos, que sdo de alto custo (Vamgfasl. 2012). Este estimulo tem ocorrido
principalmente por meio das parcerias de desemaelvio produtivo (PDPs) entre as empresas
multinacionais, as empresas nacionais privadas &mmsatorios publicos. E importante
destacar que as parcerias ndo se restringem apacdedtransferéncia de tecnologia, muito
embora até o momento nao tenha sido registrado bptr de acordo (DECIIS 2014).

Em relacdo aos laboratorios publicos, estes posguende importancia para o pais pois
exercem um poder estratégico politico e atuam aegpalador de precos no mercado nacional
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(Oliveiraet al.2006). Porém, apresentam problemas de ordem g@reradministrativa, como
dependéncia na importacao de insumos, falta dstinventos em P&D, baixa flexibilidade no
processo de compras, 0s processos e métodosarmtifio adequados e ainda sofrem com a
rigidez e deficiéncia na contratacéo e qualificad@@essoal (Hasenclewadral. 2008)

Diante deste cenario, 0 objetivo principal dessselitacdo € apresentar uma proposta
de matriz de decisédo relativa a investimentos amsferéncia de tecnologia no segmento de
biofarmacos, sob a perspectiva dos laboratériodiqmsbno Brasil. Para tanto, como ja
informado na metodologia, foi realizada uma brexeséo da literatura sobre transferéncia de
tecnologia relacionando suas caracteristicas paigie os fatores criticos de sucesso.
Posteriormente, somando a esta analise, as castictey da industria biofarmacéutica, foi
elaborada uma proposta de matriz de deciséo dstimento em transferéncia de tecnologia,
com seus critérios de analise e escala de pontuacéo

Primeiramente, considerando que uma das formasrde PDP ser realizada € via
transferéncia de tecnologia, € importante destfoao tipo de transferéncia deve ser avaliada
pelo receptor da tecnologia. Para isso, € impatabservar as caracteristicas da industria
biofarmacéutica brasileira. Uma das caracteristécgae ela busca incorporar medicamentos
de ciclo de vida prolongado, ou seja, que possuais de 10 anos ou estdo com a patente
prestes a vencer e sdo importadas (Guimaraes Paidg 2015). Outra caracteristica € que o
pais € extremamente vulneravel a pressdes campmits,0 setor bioldgico brasileiro é
extremamente dependente de produtos importadosades ou ndo (Gomes 2014) . Além
disso, o setor é pouco inovativo, pois os altososulacionados a pesquisa, desenvolvimento
e marketing desestimula a produgéo de novos predDusarteet al. 2015).

Essas caracteristicas sao similares as citadaBegorett (2002) e Takahashi (2005)
quando descrevem o cenario em que uma transfer@adiecnologia horizontal € realizada.
Segundo o Bennett (2002), tecnologias em estagi® maduro e estabelecidas por empresas
de paises desenvolvidos sdo predominantementdetidas de forma horizontal de uma
empresa multinacional para uma empresa local dpaisnem desenvolvimento. J&, de acordo
com Takahashi (2005), o receptor da tecnologiadae tipo de transferéncia horizontal, devido
aos riscos financeiros e técnicos inerentes aoepso¢ as possibilidades de baixos
investimentos em P&D, e porque pode gerar capaatrnoldgica. Porém, a empresa precisa
avaliar com cautela os termos de contrato reladona condigcdo de desenvolvimento

tecnoldgico. A empresa transferidora pode utilizse tipo de TT para poder entrar no mercado
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nacional, estender a patente e substituir a exgmtde seus produtos pela montagem de linhas
de producéo (Takahashi e Sacomano 2002).

Outro fator relevante para a empresa receptorect@logia avaliar € se a transferéncia
de tecnologia vai ocorrer através licenciamejuimt ventureou turn-key.Conforme dito no
Capitulo 1, caso o laboratério publico busque aliaggn da sua capacidade tecnologica e
operacional, os mecanismos mais pertinentes pangiraesse objetivo seriam tanto o
licenciamento quantoint venture Em acordo do tipturn-keypor estar mais relacionado com
equipamentos em si, desde a sua instalacdo, eatféitue testagem, somente conhecimento
codificado é transferido. Ja a escolha entre &eg#@o de uma transferéncia de tecnologia via
licenciamento, ou vigint venture deve considerar as restricdes de contrato, awmiisjidade
financeira, capacidade tecnolégica do transferigor possibilidade de realizar um
empreendimento de interesse comum. (Kuetal. 1999; Bennett 2002; Saatlal. 2002)

Outras questdes fundamentais que devem ser aaseedo receptor da tecnologia: a)
o0 conhecimento envolvido na tecnologia e sua temé@stia; b) as formas de apropriabilidade
do conhecimento; c¢) ambiente de aprendizagem @dipeggem dindmica; d) ambiente macro
da transferéncia e) natureza da tecnologia; faescteristicas do recipiente e do fornecedor da
tecnologia. (Kumaet al. 1999; Takahashi 2005; Lopes 2009; Portes 2012)

Em relacdo ao “item a”, considerando que os naaaéntos de origem biotecnolégica
possuem naturalmente uma complexidade maior tamtsud estrutura molecular, quanto na
sensibilidade dos processos produtivos e no custprdducdo. O nivel de conhecimento
exigido do receptor tanto tacito quanto codificaggrentes a tecnologia, aos procedimentos
operacionais e a difusdo de conhecimento é altsa Earacteristica torna o processo de
transferéncia de tecnologia mais lento e influenoci@umento do pre¢o do processo. A fim de
diminuir esses custos do processo, €é relevanta gugresa receptora da tecnologia avalie sua
capacidade operacional, ou seja, avalie se elaipas$abilidades e informacfes necessarias
para operar a tecnologiknow-how (Teece 1986; Takahashi e Sacomano 2002)

O “item b"“ sobre apropriabilidade de conhecimentmforme dito anteriormente, esta
relacionado com o que Teece (2004) chamou dacibdade de replicacéo e da eficiéncia dos
direitos de propriedade intelectual como barreirairaitacdo ”. Em outras palavras, esta
relacionada com as patentes, segredos industriiisies autorais, onde apropriabilidade
é forte quando a tecnologia € inerentemente difieireplicar e os sistemas de propriedade
intelectual fornecem barreiras legais a imitacd@eece 2004,p24)
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No caso dos medicamentos que tém sido objeto ded@ de transferéncia de
tecnologia e que sao considerados como estratégaraso SUS, a maioria possui patente ja
expirada ou esta com a patente prestes a expitam@&es 2014; Paula 2015). O fato da
vigéncia de uma patente estar expirada ou proxiexpaar ndo necessariamente € um fator
irrelevante para a apropriabilidade. Dentre outragivos, tal como observado por Fialho
(2005), ao expor a experiéncia norte-americana ah&uerra mundial, € preciso possuir
competéncia cientifica e tecnoldgica para fazer dsoconhecimento disponibilizado no
documento de patente. Além disso, ha que se olispreaa pratica de extenséo do periodo de
validade das patentes requer um cuidado com argidplade do conhecimento, no caso dos
paises que apresentam maior morosidade nos predssxame de patentes, como é o0 caso
do INPI. Tais fatores devem ser considerados pajaresa receptora da tecnologia antes da
realizacdo de contrato da transferéncia, uma vez pqudera haver outras alternativas de
investimento que podem se mostrar mais atrativasepemplo unbiobetterem relacédo a
biossimilar.

Sobre 0 ambiente de aprendizagem (item c), este ser estabelecido entre as equipes
de gestdo das organizacdes anfitrids e estrangeoagual a transparéncia das informacdes
trocadas deve ser priorizada para que seja dessivalma confianca mutua. Paralelo a
criacdo do ambiente de aprendizagem, o recepttacdelogia deve avaliar sémow-why ou
sua capacidade de replicar, alterar os conhecimdatmicos adquiridos, produzindo novos
produto e processos, criando novos conhecimentdsalibshi e Sacomano 2002; Waroonkun
e Stewart 2008). E importante destacar que a aadeide replicar o conhecimento tem custos
para o receptor uma vez que envolve, entre outr@prendizado de conhecimentos tacitos
também.

Ja em relacdo ao “item d”, conforme anteriormelg@stacado, o ambiente macro da
transferéncia de tecnologia é bastante relevanexeeucédo dos projetos de transferéncia de
tecnologia. No caso do Brasil, foram estabeleciaass politicas governamentais voltadas a
transferéncia de tecnologia nos ultimos anos. Goon@xemplo, a criagdo da RDC n° 55/2010
para registro de medicamento bioldgico e do desretb 713, de 2012 e da Lei n® 12.715 de
2012 relacionados a licitacOes de biofarmacos desagem de preferéncia de licitacdes até a
dispensacao da licitacdo, caso o medicamento seisiderado como estratégico e esteja
ocorrendo uma TT com ele. Além disso, em 2012raido o PROCIS, que investiu R$689,8
milhdes desde sua criacdo até 2014 e 88% do \@lfwi jexecutado em 122 projetos que

envolvem o desenvolvimento de plataformas prodstevale rota biotecnologica na industria
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farmacéutica com foco em consolidar as competémmaas desenvolvimento, producéo e
inovacgao dos laboratérios publicos (PROCIS 2014s9vea 2015).

Considerando que a natureza da tecnologia (“it¢eséa relacionada com a maturidade
dela no mercado; complexidade técnica e mudangsrsca que ela gera na empresa receptora,
apenas a ultima caracteristica (mudanca sistémaicEpendente da experiéncia tecnoldgica
interna da empresa (Steensma 1996). Por isso, értampe que empresa receptora da
tecnologia avalie as suas préprias caracteristiGasnovas experiéncias que ela vai obter em
um novo contrato. Os conhecimentos a serem adqsiratravés das transferéncias de
tecnologias devem ser aproveitados para outroegsos de forma a alavancar a capacitacao
tecnologica, garantir a sua competitividade no rsetainda, suprir as necessidades dos
programas de saude publica do Brasil (Lopes 2009).

Por fim, ao realizar a avaliacdo das caracterstdm receptor e do fornecedor da
tecnologia (item f), deve-se buscar identificaroatade do fornecedor transferir a tecnologia
apropriada e do recipiente em adota-la. Isso sea¥aliando os termos do contrato a ser
afirmado e tipo de transferéncia a ser realizadé&mAdisso, deve-se avaliar caracteristicas
culturais da organizacédo, que no ponto de vistarddaboratério publicos sao: melhorar a
saude publica e apoiar 0 acesso aos medicameptoar a desenvolvimento industrial e novas
oportunidades de negécios; reduzir a dependéna@mna das importacdes; disseminar
conhecimentos para outras areas; reduzir o tenopcusto de desenvolvimento do know-how
interno e aumentar o nivel de habilidade geralfdosionarios (World Health Organization
2011).

Ainda sobre as caracteristicas do receptor daolegia, questdes relacionadas a
estratégia tecnoldgica também sao relevantes, mais deve-se avaliar se a empresa tem
condicOes de “fazer” um medicamento — realizarti@glades de Pesquisa e Desenvolvimento
(P&D) internas -, ou se € realmente mais indicadaniprar” — realizar transferéncia de
tecnologia. E importante avaliar investimento enDR&n conjunto com estratégia de mercado
também, porque em um cenario em que 0s medicamestem transferidos sdo aqueles cuja
patente ja expirou ou estao prestes a expiranrgmio ha o risco de ao término desse processo
o medicamento ser “cortado” pela concorréncia déiassimilar (Lopes 2009).

Outra questdo que precisa ser avaliada, princgrakmo caso de biofarmaco € a relacéo
entre a industria biofarmacéutica e as associal®pacientes ao fornecer um sistema de apoio
ao paciente (Soares e Depra 2012). Isso é um “atimplementar” e pode afetar a decisao,

pois também implica em custos da empresa recegéciecnologia que podera ter que realizar
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acOes similares. Também é importante avaliar g&elaa industria biofarmacéutica com os
médicos que prescrevem o medicamento, pois € rekeaempresa receptora da tecnologia
avaliar uma estratégia de se aproximar dos presesit(Gadelha e Maldonado 2008), caso
contrario, esses poderao continuar receitandodupsale referéncia.

Na secdo 1.2.2 sobre transferéncia de tecnolagiandistria farmacéutica foram
apresentados fatores essenciais determinantes agsssunos pontos de vistas tanto do
transferidor da tecnologia (Tabela 1.8 — facilitadocriticos para TT elencados pelo IFPMA)
quanto do receptor da tecnologia (fatores elencgoelss OMS ,2011) na industria
biofarmacéutica, além de outros estudos sobre a &amgeral. Em relacdo ao ponto de vista
do transferidor, muito do que foi destacado vamatfo que a empresa transferidora pode
oferecer e esté relacionado mais com politicas G@omas e publicas do pais do receptor.
Como por exemplo, um mercado local viavel e aceksistabilidade politica e gestao
econdmica transparente; mercados de capitais ég@dopgr ambiente favoravel a inovacéo, com
direito de propriedade intelectual sélido. Poréraprde obra qualificada, adesdo aos padrbes
regulatérios; acesso adequado a informacdo e asidades claras de desenvolvimento
econdmico sao critérios que estdo ao alcance deesanpransferidora cumprir. Sdo também
critérios que estdo de acordo com as caracteddggantadas pela OMS sobre determinantes
essenciais de sucesso para a realizacéo da edealinaparceiro transferidor: cumprimento da
norma de qualidade; transparéncia e acesso a iaf@ens; transparéncia e acesso a informagdes
e inclusive o apoio governamental.

A diferenca entre os pontos em comum que o set@do representado pelo IFPMA e
0 publico representado pela OMS tem é que, confalitoeanteriormente na sessdo 1.2.2, o
setor privado pode utilizar esses critérios pastrirgyir o receptor da tecnologia. Para evitar
esse tipo de controle, é interessante seguir olmodeceitual de TT dos autores Khabiri, Rast
e Amat (2012), citado na sessdo 1.2.1 de concgdoss de TT. Neste modelo de TT, os
receptores da tecnologia, que no contexto dedsahiasao os laboratorios publicos, passariam
a ter uma postura mais ativa no processo de TTemwaveriam mais em todas as etapas da
transferéncia, ditando as condicdes que eles geeitanos contratos. Dessa forma, a
comunicacao se tornaria bidirecional e os estudosiabilidade de projeto de TT seriam
realizados por ambos, evitando ou diminuindo aBigéss impostas pelo transferidor que
poderiam limitar o laboratério publico de comeriziat, replicar ou utilizar em outros campos
a tecnologia transferida.
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Além de ter uma postura mais ativa no processtramsferéncia de tecnologia e de
avaliar suas préprias capacidades tecnolégicasiecamento e operacional, os laboratérios
publicos poderiam utilizar ferramentas que auxskgs no processo de tomada de decisao.
Alguns autores como o Heslepal (2001), Mahboudi e Ananthan (2010) e o Dennett %20
elencaram critérios de projetos que levaram afgedrscia de tecnologia ser bem sucedida.

Os autores Heslopt al (2001), separaram em 4 grandes areas os temaslapie
consideram em seu estudo como principais e elancpeaa cada area critérios a serem
avaliados junto com suas respectivas pontuacOdsed e confianca. Apesar do modelo
proposto pelos autores ter sido baseado para tegaslque ainda seréo lancadas ao mercado
e ndo com produtos maduros como é comum de ocoaeitransferéncias de tecnologia
realizada pelos laboratdrios publicos, alguns rogépoderiam ser avaliados pelo transferidor
antes da realizacdo desse processo. Por exemghg, ds itens avaliados na area de mercado
podem ser utilizados pelo receptor da tecnologi@oatrario dos critérios de avaliacdo da area
da geréncia, uma vez gque por ser a tecnologia rmadsua patente ja ter expirado ou estar
proxima de expiracdo, a maioria dos itens avaliaggsa sesséo, ndo se aplicam a transferéncia
de tecnologia realizada pelos laboratorios publickis os critérios avaliados na area de
tecnologia poderiam ser avaliados pelos labora@itlicos, com excecao ao critério de “a
tecnologia é uma invencdo nova e ndo obvia”, a géal se aplica porque as tecnologias
transferidas aos laboratérios publicos ja possueasejou mais de 10 anos no mercado. Por
fim, a area comercial j& possui somente alguns itgre ndo se aplicam como “o0 suporte
financeiro do licenciado esta disponivel para desl@imento patenteamento? ”; “requisitos de
royalties/licenciamento que deverdo fornecer vatesente liquido positivo? ”, “inventor tem
contatos da industria” e “existe acesso ao cagaalisco? . Mesmo com esses critérios de
sucesso que podem ou ndo se aplicar a uma tramsterde tecnologia de um laboratério
publico, o0 modo como os autores Hesktpal (2001) pontuam (1 = ndo atendidas, 2 =
parcialmente atendidas, 3 = totalmente atendi@aavpliam a confianga da classificagéao (1 =
baixa confianga e 3 = alta confian¢a ) podem skzados em uma matriz de tomada de decisao.

Os autores Mahboudi e Ananthan (2010) apesarrdentdescrito os critérios que
levaram ao sucesso da transferéncia de tecnolagi@ampresas do Ird, todos eles podem ser
aplicados aos laboratorios publicos farmacéuticoBrasil. Os critérios apresentados por esses
autores iranianos, podem ser utilizados para avalopria empresa receptora da tecnologia,
ao contrério dos critérios apresentados pelo Hesigd (2001) que avaliam critérios tanto

internos da instituicdo quanto aspectos externosocaas areas de mercado e comercial. Ja
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Dennett (2015) descreve estratégias para realigafodna eficiente a transferéncia de
tecnologia, realcando os pontos relevantes par&ossiderar em um protocolo e no
gerenciamento de transferéncia de tecnologia. EEsteégias levantadas por Dennett (2015)
complementam os critérios apresentados por Mahbeulihanthan (2010) e também por
Heslopet al (2001), uma vez que ha maior detalhamento em paji® estdo mais relacionados
a gestao e geréncia da industria biofarmacéuticGgueXodos esses autores tém em comum, é
gue todos esses critérios de sucesso devem sexdmgahntes de se iniciar uma transferéncia
de tecnologia.

3.2 - Apresentacéo de uma proposta de matriz de t@da de decisao

A fim de sugerir uma ferramenta de tomada de deci®dos os critérios levantados
pelos autores Dennett (2015) , Mahboudi e Anan{®@h0) e também por Heslepal (2001)
foram considerados e combinados com os pontos shiaviansferéncia de tecnologia citados
por Kumaret al. 1999; Takahashi 2005; Lopes 2009 e Portes 201&sdmrma, foi possivel
identificar 8 grandes &reas: a) tipos de transteséde tecnologia; Bnow how/ capacidade
operacional; c) apropriabilidade do conheciment); ainbiente de aprendizagem e
aprendizagem dinamica; e) ambiente macro da tn@mgfi@; f) natureza da tecnologia; Q)
mercado; h) As caracteristicas do receptor e doetmdor da tecnologia (conforme
demonstrado no Quadros 3.1).

A area relacionada a tipos de transferéncia amlegia busca avaliar se a transferéncia
de tecnologia € realizada de forma horizontal atioz e também é avaliado se a transferéncia
sera realizada via licenciamentaynkey ou joint venture A segunda area denow how/
capacidade operacional busca avaliar o conhecimegmito e codificado, com isso séo
avaliadas as estratégias de Dennett (2015) rekabioaos processos e métodos analiticos e a
transferéncia de conhecimento.

A é&rea de apropriabilidade de conhecimento ed@ciomada com os a area de
tecnologia comentada por Heslepal (2001) e também aos critérios de aceitacdo para a
realizacdo da TT e com os critérios de absorcaplieagdo comentados por Mahboudi e
Ananthan (2010). J4 o ambiente de aprendizagemetathonado com os critérios culturais e
0s critérios globais citados também por Mahboushanthan (2010). O quarto tépico referente
ao ambiente macro da TT segue 0s mesmos critérosligslopet al (2001) sugeriram para a
area de comercial. O tépico relacionado a natudezaecnologia avalia os critérios de

infraestrutura e tecnologicos citados por Mahbaudhnanthan (2010) e também os itens
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relacionados a equipamento, materiais e procesgpoodeicdo avaliados por Dennett (2015).
As caracteristicas de mercado foram todas baseadagie o Heslogt al (2001) comentaram

em seu modelo. E por fim, a avaliagdo das caratiter$ do transferidor e do receptor da
tecnologia sdo avaliadas baseadas nos critériogtuesis e relativos a organizacdo das
empresas citado por Mahboudi e Ananthan (2010jnbéden nas avaliacdes relacionadas na

area de geréncia e comercial.
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os

Critérios de -
s Descricéo
avaliacau
tipos de . , ) . . . N - ] L S . .
transferéncia dnNeste item é avaliado os autores envolvidos nafgeencia de tecnologia: empresas multinaciora®ratérios publicos, empresas nacionais privadasititos de pesquisa. Avalia-se
T pros e contras das diversas formas de transfer@adecnologia.

tecnologia
know how / . , ) , L " o R . ~ T =
capacidade Neste item é avaliado o que é necessério diswaligiapecualiaridades e compreender cientificaeneabre a tecnologia ,seu processo de produgaoséaréncia. A compreenséo de
operacional item & de extrema relevancia e precisa ser cothpddi com precisdo. Os métodos precisam ser retivedude forma adequada assim como os treinamesferentes a metodologia

Importante as equipes de produc¢ao,gestéo,qualElB&D estarem envolvidas nesse processo parséafagillisseminacdo da informagao e ganho de coméieinis e competéncias |

bSe

apropriabilidadg

> Este item esta relacionado com capacidade na @lmsdestecnologia importada e na capacidade deetstabrelagées futuras entre producéo e pesduiealiado a possibiidade e

]
do faciidade de replicagdo da tecnologia considera@o medicamento esta ou ndo patenteado. Além, difie avaliados os pontos chaves para aceitag&alidacdo da transferéncia fle
conhecimento tecnologia como prazos pré-estabelecido pardizagg da transferéncia da tecnologia, critéeagilatérios para a liberagcdo/aprovacdo de proddgdnedicamento.
ambignte de | Este item avalia a relagdo de comunicacio e canfiatre o transferidor e o receptor da tecnologyia facilitar a fluidez de troca de informagdesvBliado também a possibiidade de|ter
aprendizagem ¢ gprendizagem dinamica com as informaces compaitith Esta cultura é estabelecida através doeiogenho das equipes de gestdo das organizacdepuisa transferidora e
know why; receptora da tecnologia.
ambiente macrb Este item avalia as politicas governamentais, amentacdo do processo de TT e as praticas essafeiakecucdo dos projetos que influenciam aaeétiwvde uma transferéncia de
da transferéncia tecnologia. Em outras palavras, é avaliado o aedaritransferencia de tecnologia que engloba amtngle condicdes em comum consideradas pelotdetepelo receptor da
tecnologia e que influenciam a TT.
caracteristicas . ) . . . . ] - - L
do mercado Este item busca avaliar as caracteristicas de dermda tecnologia a ser incorporada. Com isso asl@ acessibiidade,o tamanho, concorréncia,demnarmutras possiveis finalidadegs.
caracteristicag . " . . . . . . . . R
do recipiente e Este item busca avaliar a vontade do fornecedosfear a tecnologia apropriada e do recipienteadota-la. Com isso, questionamentos relacionaduogamizagdo das empresas em
do forn?ace dor relacéo ao planejamento estratégico de longo praztesenvolvimento de tecnologia até a organizdedmvestimento em P & D séo feitos. Também ésal@mb experiéncia de ambds
. empresas com TT considerando o desenvolvimentaltiidades de gestdo, gerenciamento e organiza&ion
da tecnologia.
Este item avalia o grau de capacidade de incorpaernologia, grau de complexidade da tecno®gi@au de desenvolvimento e melhoria que a tecadi@ysferida pode gerar. Destta
natureza da | forma as questdes englobam desde avaliacdo dgmewiitos, matéria prima e insumos e fornecedoresssarios para a producdo da tecnologia transfesidaa realidade da emprgsa

tecnologia até o processo de producdo. Dessa forma, avabterbeEm a necessidade de comprar e qualificar neyaipamentos. Além disso, o processo de produgialiado através de um
diagrama de fluxo de processo com entradas, saidastroles de materiais claramente marcados.dmmte, esta serd uma instrugdo de fabricagcadededd ou de rascunho.
econdmico | Este item busca avaliar as caracteristicas ecoderimanceiro da tranferéncia de tecnologia aeaizada. Com isso avalia-se questdes relaciormdagabilidade, viabiidade econdmita,
financeiro e gerenciamento das atividades. r
Quadro 3. 1 — proposta de matriz de tomada de deéis

Fonte: elaboracéo propria com base em Deif@6t5), Portes (2012), Mahboudi e Ananti@®10) Lopes (2009), Takahashi (2005), Hestv@l (2001)e Kumaret al (1999)
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Cada questdo sugerida para avaliar um dos ceté&gguiria 0 mesmo padréo de
pontuagédo sugerido pelos autores Hedoml (2001), como 1 = n&o atende, 2 = atende
parcialmente, 3 = atende totalmente e o mesmo paldr&lassificacdo de nivel confianga 1 =
baixa confianca, 2 = média confianca e 3 = altdianga poderiam ser utilizados nessa matriz.
Quanto maior a pontuacdao final, maior a probaldédde haver sucesso da transferéncia de
tecnologia, proporcionando melhor qualidade na tar#e deciséo. Por isso, seria esperado
que o receptor da tecnologia/laboratorio publidizasse a pontuacdo maxima de valor 3 para
os critérios considerados como mais relevantessabEgma, caso todos os critérios fossem
atendidos, a maior pontuacéao seria atingida.

Conforme descrito anteriormente, os critérios descpoderiam ser respondidos como
“atende totalmente”, “ndo atende” ou “atende paraate”. Porém, a fim de orientar melhor
a resposta dos entrevistados, cada um dos iteresialder valores absolutos previamente
estabelecido para o que “atende”, “ndo atende’tente parcialmente” as necessidades do
laborat6rio publico. Dessa forma néo ficaria a oalg especialista ou de quem estiver fazendo
avaliacdo, assumir o que significa cada um doérmd que ja sdo subjetivos. Adicionalmente
0s niveis de confianca seriam relacionados ao adesmformacao obtida antes da realizacéao
da transferéncia de tecnologia. Assim, quanto nmaamesso a informagao, maior transparéncia
e maior confianca de que o item descrito na mpbtderia ser realmente atendido.

E importante destacar que as premissas descatasatriz partem do pressuposto de
que o receptor da tecnologia tenha seus objetigosdefinidos em relacdo ao que ele deseja
receber do doador/transferidor da tecnologia. Remglo, seria esperado que o laboratério
publico soubesse se é relevante ou ndo para elsugiseequipes da area de P&D fossem
treinadas na TT, pois caso este critério fosseaate e o transferidor pudesse realiza-la, entdo
no item “o transferidor realiza treinamentos nasimes da area de P&D” seria respondido
como “atende totalmente”. Outra informacao impddate realcar € que a matriz apesar de
permitir realizar uma avaliacdo de critérios queed@m ser atendidos tanto pelo doador da
tecnologia quanto pelo fornecedor. Dessa formaadis®ao e a pontuacédo vao depender da
estratégia, conduta e desempenho da empresa.

Nem todos os critérios sugeridos acima cabem celaede pontuacao proposta pelos
autores Heslopet al (2001). Por exemplo as premissas relacionadasoéafinaco original,
biossimilar ebiobettef, dependendo da instituicdo, poderia ser clagglaccomo 3 para
original, 2biobettere 1 biossimilar. Neste caso o fator multiplicaderconfianga teria que ter

uma escala adaptada no seguinte sentido: 1 (rggaretde esforco para absorver e registrar o
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produto), 2 requer esforco mediano, 3 (requer pestarco). Porém, dependendo do tomador
de deciséo, este poderia dar pesos diferentes alogugu um dos casos.

Por ultimo, apesar da escala proposta por Hesl@. €2001) ndo ser aplicavel a
proposta da matriz de decisdo apresentada nestatdigio, consideramos relevante a adocéo
de uma pontuacdo dos critérios em uma escala d&,laaser multiplicada por fatores de
confianca, principalmente em contextos de baixaint#de em metodologias de tomada de
decisao e/ou disponibilidade de informagbes/dados.

Os Quadros 3.2, 3.3, 3.4, 3.5 e 3.6 ilustramapgsta de matriz com os critérios
pontuados e os fatores multiplicadores de confidngaortante reforcar que a matriz proposta
nao representa a otica do fornecedor, apenas dptoec Dessa forma, algumas informacgdes
necessarias para a avaliacao a ser feita pelatoesgpsdo comumente fornecidas por completo
apos assinatura do contrato. Entretanto este&tanterfere no uso da matriz para a avaliacéo
do receptor da tecnologia, pois € justamente csagescusto e a qualidade da informacao que
devem ser avaliados antes do fechamento do contrato
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tecnologia

transferéncia de

U7

s Fator
Critério .
Multiplicador Total
Critérios de .
o Premissas 1(2] 3] 1 21 3
avaliacao
O transferidor realizara a transferéncia de tegigotbe forma horizontal.
O transferidor realizara a transferéncia de tegiaojoor repasse da tecnologia e conhecimentosids & etapa
tipos de

O transferidor realizara a transferéncia de tegisojoorturn-key.

O transferidor adotara como modelo de negéciormlegia por contrato de licenciamento néo exclusivo

O transferidor adotarda como modelo de negécionaférencia de tecnologia por contrato de licencitane
exclusivo.

O transferidor adotard como modelo de negdcionaférencia de tecnologia point venture.

know how /
capacidade
operacional

O transferidor disponibiizara os documentos ner@sspara operar e manter a tecnologia (PO Rstchts

O transferidor repassara informacdes para opdeanalogia.

O transferidor realizara treinamentos das equipgaaducao.

O transferidor realizara treinamentos nas equipesehn de P&D.

O transferidor realizara treinamentos das equipesudlidade.

O transferidor realizara treinamentos nas equipeseh de gestao.

O transferidor realizara a movimentacdo dos fuAtios entre as empresas

O receptor avaliou a existéncia futura de outréanpes dominantes apos o término da transferéadicdologia

O receptor considerou a detencdo de patente paffdridor.

apropriabiidad

O receptor averigou a ndo expiracdo do prazo dsmteadurante a TT apds o término da transferéacia d
tecnologia.

do
conhecimento

O receptor pesquisou a existéncia de produtosltefanprocessos patenteados e que poderdo coogratip quq
estara sendo tranferido.

O receptor considerou conhecimentos/ativos compiames que estdo protegidos por patentes de tsreeitdo
fazem parte do acordo.

O receptor considerou conhecimentos/ativos comptamngs que sao da empresa transferidora e nao faream
do acordo.

O receptor pesquisou a possibiidade de contorpatemte do produto a ser transferido.

Quadro 3. 2 - proposta de matriz de tomada de deéis - pontuada e com critérios multiplicadores
Fonte: elaboragéo propria com base em Deif@6tt5), Portes (2012), Mahboudi e Anant{@910) Lopes (2009), Takahashi (2005), Hestval (2001)e Kumaret al (1999).
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Critério thor Total
Multiplicador
Crrter_los~de Premissas 112 11 2 3
avaliacao
O transferidor trocara informacdes cientificasatené igualitaria.
O transferidor trocaré informagdes técnicas dedagomlitiria.
O transferidor trocara informacgdes sobre os métdddsansferéncia de tecnologia de forma igualtari
ambiente de| O transferidor permitird a utlizacéo das informeg;6ompartihadas para replicagdo dos conhecimeatasos
aprendizagem|e adquiridos.
know why; O transferidor permitird a utiizacdo das informegdompartihadas para alteracdo dos conhecirméotuisos
adquiridos.

O transferidor permitir a utiizacéo das informegdompartihadas para produzir novos processos.

O transferidor permitiri a utiizagao das informegéompartihadas para produzir novos produtos.

O receptor possui suporte governamental dispqrdval desenvolvimento.

ambiente maci

O receptor segue uma politica publica especfficacdenpanhamento e monitoramento do processo da TT.

da transferéncla

O receptor nao identificou alguma discrepanciarngefo de TT.

Quadro 3. 3 - proposta de matriz de tomada de deds - pontuada e com critérios multiplicadores (comuacao)
Fonte: elaboracéo propria com base em Deif@6tt5), Portes (2012), Mahboudi e Ananti@®10) Lopes (2009), Takahashi (2005), Hesi@l (2001)e Kumaret al (1999).
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Critério

Fator

Multiplicador

Total

Critérios de
avaliacao

Premissas

1

2

3

O receptor avaliou as vantagens distintas do prvaager transferido com 0s produtos concorrentes.

O receptor avaliou o potencial de 2° uso do prodwer transferido.

O receptor avaliou a acessibilidade do mercadaadu a ser transferido.

O receptor avaliou o tamanho do mercado do pradagy transferido.

O receptor avaliou 0 comportamento do mercado dduytw a ser transferido.

O receptor avaliou a possibiidade da tecnologararansferida ser a primeira no mercado.

O receptor avaliou a possibiidade de usos inesliad mercado da tecnologia a ser transferida.

O receptor avaliou a existencia de tendéncia eettnrac&o na classe terapéutica.

O receptor identificou grupos de pacientes oers@tde apoio ao paciente para a doenca a sentad
medicamento transferido.

caracteristicas

D

O receptor avaliou se o produto a ser transfasdpie um consenso terapéutico definido pelo goeonp
associagdo médica.

do mercado

O receptor avaliou o perfl de prescrigcao relesmtmao produto a ser transferido.

O receptor avaliou a receptividade do produto daraesferido com os especialistas que tratam aszdea que
este produto destina.

O receptor buscou a proximidade com os espedalisia poderdo contribuir para execugcao do protatenlo
pesquisa.

O receptor avaliou a possibiidade de substituig@produto a ser transferido por outro medicamemtimatament
da doenca a qual ambos se destinam .

O receptor avaliou a possibiidade de substituiditratamento do produto a ser transferido popdratamento,

O receptor avaliou a competicdo de outras rotaslitegicas com a rota utiizada no produto a sesfesido.

O receptor avaliou a abrangéncia nacional do merdagroduto a ser transferido.

O receptor avaliou a abrangéncia regional do merdadoroduto a ser transferido.

Quadro 3. 4 - proposta de matriz de tomada de deds - pontuada e com critérios multiplicadores (comuacao)
Fonte: elaboracéo propria com base em Deif@6tt5), Portes (2012), Mahboudi e Ananti@®10) Lopes (2009), Takahashi (2005), Hesiv@l (2001)e Kumaret al (1999).
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do receptor
do fornecedot

Critério thor Total
Multiplicador
Critérios de :
. Premissas 2131 1| 2| 3
avaliacéo
O transferidor e o receptor da tecnologia tem dagiess realistas de sucesso.
O transferidor e o receptor da tecnologia possugeréncia com TT.
caracteristica

O transferidor e o receptor da tecnologia séo reminios e estabelecidos na area.

O receptor avaliou a existéncia de instalagbes fabiicientes para realizar a transferéncia detegia.

da tecnologia

O transferidor e o receptor da tecnologia compardib as capacidades de gerenciamento .

O transferidor e o receptor esperam um retornitMoogo investimento.
O receptor pesquisou a existéncia de outros Beoces.

O receptor realizou comparacdes entre o forneaaltgcnologia com outros licenciadores antesdaife
contrato.

O receptor conseguird cumprir as fases dentroa@wgrama proposta para a transferéncia.

O receptor considerou a duracdo prevista da éréngfa factivel.

econdmico

O receptor considerou os custos de investiment gancdo da tecnologia séo viaveis.
O receptor considerou 0s custos de operagao rsntave

financeiro

O receptor considerou custo-beneficio do projettratesferéncia de tecnologia .

O receptor possui um plano de contingéncia pa@algsm prazo da TT seja expirado.
O receptor previu 0s custos operacionais de toda TT

O receptor possui recursos disponiveis para neafigasicdes de equipamentos.

O receptor possui recursos disponiveis para neilEsstimentos em obras.

Quadro 3. 5 - proposta de matriz de tomada de deéis - pontuada e com critérios multiplicadores (coruacao)

Fonte: elaboracéo propria com base em Deif@6tt5), Portes (2012), Mahboudi e Anantf@®10) Lopes (2009), Takahashi (2005), Hesiv@l (2001)e Kumaret al (1999).
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L, Fator
Critério L Total
Multiplicador
Critéri
r er'los~de Premissas 112 1 2] 3
avaliacéo

natureza da
tecnologia

O transferidor fornecera uma tecnologia de biolssimi

O transferidor fornecera uma tecnologia de biofamwriginal.

O transferidor fornecera uma tecnologia de biobette

O transferidor fornecera uma tecnologia de framteir

O transferidor fornecera uma tecnologia madura.

O transferidor fornecera uma tecnologia produaidaetros paises.

O transferidor fornecera uma tecnologia produzitzonalmente.

O transferidor fornecera uma tecnologia de ponta.

O transferidor descrevera os equipementos neaesgparia produzir a tecnologia.

O receptor identificou equipamentos dele propue poderdo ser utlizados para produzir a tecraologi

O receptor identificou equipamentos que deverdadguiridos e qualificados.

O receptor identificou que a matéria prima e agas importados sédo qualificados.

O transferidor permitird acessibiidade a matgrnaa de qualdade.

O transferidor permitird producéo interna da nsf#nima e dos iNsSumos necessarios para produc@emtzogia

O transferidor descrevera por completo o procdsgarodugao.

O receptor possui 0s funcionarios com grau de edipggdo necessarios para operar a tecnologia.

O transferidor permitira ao receptor a replicagéaimensionamento adequado para uma determinadtdaul e}
de producao de curto e longo prazo.

O receptor identificou beneficios significativosagtificaveis oferecidos pela tecnologia a ser feada.

Quadro 3. 6 - proposta de matriz de tomada de deds - pontuada e com critérios multiplicadores (comuacao)
Fonte: elaboracéo propria com base em Dennetrie$(2012), Mahboudi e Ananthan (2010), Lopes $200akahashi (2005), Heslepal (2001) e Kumaet al(1999).
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A proposta de matriz apresentada nesta disser@gésenta algumas limitacdes.
Primeiro, as categorias sugeridas basearam-sevisaagala literatura, numa o6tica qualitativa,
e na analise das caracteristicas da industriarmafs2utica mundial, nacional com destaque
para o segmento de biofarmacos. Neste sentido,pseciso ainda ser aplicada a um caso
concreto de tomada de decisdo de forma a valideatagorias e critérios, e identificar ajustes
necessarios. Segundo, porque a proposta de poofuzgeada no trabalho de Hestpal.
(2001), néo foi feita a partir de uma pesquisa neiensa sobre outras metodologias
quantitativas em virtude do tempo e abrangéncitedealho. Terceiro, porque as pontuacdes
1 = ndo atendidas, 2 = parcialmente atendidas,t@atmente atendidas utilizadas para os
critérios, a classificacdo de nivel confianca laixé confianga, 2 = média confianca e 3 = alta
confianca utilizados nessa matriz, a relevancigmosizacao fica a cargo dos responsaveis por
tomar a decisdo nas empresas receptoras da telendbog isso € sugerido que as empresas
antes de utilizar esta matriz tenham conhecimerg® suas capacidades, condutas e
desempenhos relacionados aos produtos e ao prodessansferéncia de tecnologia a ser
realizado. Além disso, neste trabalho, ndo foi pre$salidar estes fatores junto a um painel de
especialistas, uma vez que nao foi realizado uodestasoAssim sendo, sera necessario: i)
validar as escalas de pontuacdo a serem adotatm®paritérios das categorias e/ou de
conjunto de fatores em cada categoria; ii) idargifias técnicas quantitativas mais adequadas
para a realidade dos laboratérios publicos em sajuto e/ou individualmente, aplicavel a
cada categoria e critérios; iii) bem como defisifaixas de pontuacéo e estabelecer uma escala
de enquadramento das propostas/projetos que afitdjada a estratégia da organizagéo, de
forma a poder enquadrar e comparar diferentes ptapgara um mesmo produto e/ou

tecnologia e/ou processo, conforme for o objetiw@plicacdo da matriz.



CONCLUSOES

Conforme demonstrado ao longo desta dissertag@oyatria biofarmacéutica € uma
industria baseada em ciéncia, onde a principakfadet inovacado é a atividade de P&D na
dindmica de competicdo. Porém, para os paises sgna@vimento que apresentam um atraso
tecnoldgico, a estratégia de inovacdo mais utidizagsse setor tem sido a transferéncia de
tecnologia. Essa estratégia tem sido realizadaspalworatorios publicos no Brasil com o
suporte governamental nas areas de investimemezgiatorios.

A transferéncia de tecnologia tem possibilitadocdusdo de um namero crescente de
biofarmacos no mercado publico brasileiro, prinkignte para os medicamentos que fazem
parte dos componentes estratégicos e especialisiedassisténcia farmacéutica que sdo um
dos principais responsaveis pelo aumento do déficiialanca comercial. Mas, a transferéncia
de tecnologia é um processo complexo e longo que pevar os laboratdrios publicos a
tomarem decisdes que podem ndo ampliar sua cagixitecnologica. A fim de implementar
melhorias e de compreender melhor esse processcamieréncia de tecnologia, foram
apresentados diversos critérios que sdo avaliaolpnojetos de transferéncia de tecnologia.
Inclusive, foram apresentados diversos fatorestratégias que estdo relacionados com o
sucesso de uma transferéncia de tecnologia.

O principal objetivo desse trabalho era propor umaériz de tomada de decisao para o
investimento em transferéncia de tecnologia no segpde biofarmaco. A fim de atingir esse
objetivo cada estratégia foi avaliada de formaadale posteriormente todos foram avaliados e
descritos em conjunto como variaveis para umarferda de tomada de decisdo. Assim, o
objetivo foi atendido, pois foi proposto uma matte decisdo com 9 categorias principais de
avaliacdo. Em cada categoria foram sugeridos io#téelacionados aos questionamentos que
devem ser realizados e também uma escala de paatuacg

Espera-se que esta dissertacdo tenha contribuigloresentacdo de pontos relevantes a
serem considerados e priorizados na realizagastimentos em contratos de transferéncia de
tecnologia. Espera-se também que este trabalhoreeimelebate sobre como os processos de
decisdo devem ser sistematizados a fim de geraesuitado mais eficiente, eficaz e efetivo
para o receptor da tecnologia. Por fim, é espegagoessa proposta de ferramenta possa um

dia contribuir para gestdo de portfolios de lakias publicos.
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Como desdobramentos para estudos futuros, sugenmealizacdo de uma analise
aprofundada e alinhada com o contexto especificcada laboratério publico em paises em
desenvolvimento. Além de validar os critérios psipe com atores de transferéncia de
tecnologia nacionais e ou atraves de estudos ds.dasitra possibilidade de trabalho futuro é

estabelecer técnicas quantitativas mais adequadashda de decisdo e o estabelecimento
uma metodologia para o cruzamento das variaveis.
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ANEXO

Anexo 1 - Lista dos 21 laboratérios ligados ao MS:

1) Bio-Manguinhos — Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos . BeJaneiro - RJ
2) Far-Manguinhos — Instituto de Tecnologias em Farmacos . Rio deida- RJ

3) FFOE - Faculdade de Farmacia,Odontologia e Enfermagerntaleza - CE

4) FUNED - Fundacao Ezequiel Dias - Belo Horizonte — MG

5) FURP — Fundacéo para o Remédio Popular - Guarulhos — SP

6) IQUEGO - Industria Quimica do Estado de Goias. Goiani®- G

7) IVB — Instituto Vital Brazil. Niter6i — RJ

8) LAFEPE - Laboratério Farmacéutico do Estado de Pernam8uko Recife — PE
9) LAFERGS - Laboratério Farmacéutico do RGS. Porto AlegRS-

10) LAQFA — Laboratoério Quimico Farmacéutico da AeronautiRa de Janeiro

11) LEPEMC / UPM - Laboratério de Ensino, Pesquisa e Extensdo edicki@entos e
Cosmeéticos / Unidade de Producdo de Medicamentasnlya — PR

12)LIFAL - Laboratorio Industrial Farmacéutico de Alagoas-3Aaceid — AL

13) LIFESA — Laboratério Industrial Farmacéutico do Estad®deniba - Jodo Pessoa — PB
14)LFM - Laboratoério Farmacéutico da Marinha . Rio desifan RJ

15)LPM - Laboratério de Producéo de Medicamentos . linads PR

16) LQFEX — Laboratério Quimico Farmacéutico do Exércita && Janeiro - RJ
17)LTF — Laboratorio de Tecnologia Farmacéutica. Joasdzes PB

18) NUPLAM - Nucleo de Pesquisa em Alimentos e Medicamentatal N RN

19) FUAM - Fundacéo Universidade do Amazonas. Amazonas — MA

20)NTF - Nucleo de Tecnologia Farmacéutica - Teresina - Pl

21)Hemobras— Empresa Brasileira de Hemoderivados e BiotecimloBrasilia - DF



