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RESUMO

A pesquisa visa aprimorar 0 monitoramento dos projetos estratégicos das unidades da
Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz), na Coordenacdo-Geral de Planejamento Estratégico
(Cogeplan), baseada nas Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) de biofarmacos
em Bio-Manguinhos. As PDP envolvem acordo entre produtores publicos e empresas
privadas para desenvolvimento, transferéncia e absorcdo de tecnologia — capacitacdo
produtiva e tecnoldgica — para atendimento ao Sistema Unico de Salde (SUS). Foram
utilizados como objeto de estudo as PDP Infliximabe e Betainterferona 1a no periodo de 2010
a 2018. O trabalho permitiu identificar e analisar os beneficios adquiridos e desafios
enfrentados no processo de transferéncia de tecnologia das PDP mencionadas, bem como
avaliar a forma como sédo monitoradas pelo Sistema de Planejamento da Fiocruz (Cogeplan),
por meio de pesquisa bibliografica, analise de documentos institucionais e entrevistas
realizadas com atores chave das duas unidades. O estudo possibilitou, portanto, uma
aproximacao com o tema, visando a reflexdo e as melhorias no Sistema de Apoio a Gestédo
Estratégica (SAGE).

Palavras-chave: Biofarmaco. Parcerias para 0 Desenvolvimento Produtivo (PDP).

Transferéncia de Tecnologia. Inovagdo em Saude.



ABSTRACT

This research aims to improve the monitoring process of the strategic project of
specific departments of the Oswaldo Cruz Foundation (Fiocruz), in the Strategic Planning
Coordination Group (Cogeplan), based on the biopharmaceuticals Productive Development
Partnerships (PDP) in Bio-Manguinhos. PDPs are an agreement between public
manufacturers and private companies for the development, transfer and absorption of
technology — production and technology training — for the Unified Health System (SUS)
service delivery. The research focused on the 2010 to 2018 Infliximabe and Betainterferon 1a
PDPs as the objects of study and allowed the identification and analysis of the acquired
benefits and challenges encountered in the technology transfer process of those PDPs. The
work also assessed the monitoring process done by Fiocruz Planning System (Cogeplan)
through bibliography research, institutional document analysis and interviews done with key
individuals in both, Bio-Manguinhos and Cogeplan. The research allowed a more detailed
view of the subject, aiming for a possible reassessment and improvement of the Strategic

Management Support System (SAGE).

Keywords: Biopharmaceutical. Productive Development Partnerships (PDP). Technology

Transfer. Innovation in Health.
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1 INTRODUCAO

A Ciéncia e a Tecnologia contribuem de forma decisiva para o desenvolvimento
econdmico, o qual surge devido a introducdo das inovacBes tecnoldgicas trazidas pelo
progresso cientifico e tecnoldgico, assumindo o papel central da dindmica capitalista
(SCHUMPETER, 1982). A inovacdo é, portanto, reconhecida como fator-chave para
sobrevivéncia em um ambiente mercadoldgico cada vez mais globalizado e competitivo.

A luz da Constituicio Federal de 1998, a salide é um direito e o Estado deve prové-la
(BRASIL, 1998), no entanto, ndo foi considerado no sistema de satde universal o Complexo
Econdmico-Industrial da Sadde (CEIS) (GADELHA, BRAGA, 2016).

A saude articula um sistema de intensa dindmica inovadora e produtiva de forma
interdependente  no mesmo espaco politico-institucional denominado CEIS. O
desenvolvimento deste complexo engloba a dimenséo social, como fator essencial para o
acesso universal a produtos e servigos para a saude, e a dimensdo econdmica, que responde
por uma parcela substancial em cerca de 9% do produto interno bruto (PIB), promovendo a
geracdo de emprego, renda e investimento para o Pais. O CEIS, também, consiste em uma
area de profundo conhecimento cientifico e tecnoldgico, produzindo inovacdo em segmentos
complexos e que envolvem um “conjunto de tecnologias portadoras de futuro”. (GADELHA,
2003; GADELHA, et al., 2012, p. 23; GADELHA, et al., 2013).

Dentre os seus respectivos subsistemas, destaca-se o de base quimica e biotecnoldgica,
em especial a industria farmacéutica, caracterizada como um oligopdlio, baseada em Pesquisa
Desenvolvimento e Inovacdo (PD&I), depdsito de patentes com alto valor agregado, intensa
atividade de marketing e competitividade na fronteira do conhecimento (GADELHA, 2003;
GADELHA, et al., 2012, p. 23). Ressalta-se que a industria farmacéutica é considerada como
uma das mais custosas e complexas em funcdo da forte dependéncia de avancos cientificos e
tecnoldgicos para o desenvolvimento de novos produtos (TORRES, 2015).

Em 2016, o Brasil alcancou a oitava posicdo no mercado farmacéutico mundial
(QUINTILESIMS INSTITUTE, 2015; 2018), entretanto, o pais foi responsavel por apenas
0,6% de patentes farmacéuticas, segundo a Organizacdo Mundial de Propriedade Intelectual,
em 2015 (NACOES UNIDAS NO BRASIL, 2018). Desta forma, a base inovadora nacional é
incipiente, limitando o desenvolvimento do CEIS, e estd associada a um elevado déficit da
balanca comercial na saude devido a importagdo de produtos que promovem 0 acesso ao

Sistema Unico de Sadde (SUS). Somado a isso, verificam-se precos exorbitantes de produtos
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contrapondo a necessidade de investimentos frente a um cendrio de contingenciamento
orcamentario (GADELHA, 2003; GADELHA 2006 et al., 2012 et al., 2013; SILVA, 2017).

Essas barreiras geram desafios ao Estado para garantia do direito ao acesso universal a
medicamentos essenciais a populacdo. Para enfrentar esses desafios, algumas politicas e
estratégias especificas tém sido formuladas e implementadas para fomentar a producéo
nacional de tecnologias estratégicas para a sociedade. Dentre estas, destaca-se uma das
iniciativas de utilizacdo do poder de compra da area da salde para a execugdo de projetos que
articulam o desenvolvimento do CEIS ao acesso a medicamentos: as Parcerias para 0
Desenvolvimento Produtivo (PDP) (BRASIL, 2014; SILVA, 2017).

As PDP sdo parcerias entre produtores publicos e entidades privadas para o
desenvolvimento e a transferéncia de tecnologia como também para a fabricacdo de produtos
estratégicos para o SUS (BRASIL, 2014). Para os produtores publicos, as PDP visam a
ampliacdo do acesso ao SUS com medicamentos de alto valor agregado, a internalizagdo de
tecnologias, ao acumulo de capacidades tecnologicas que propiciem a inovagéo incremental, a

reducdo da dependéncia tecnoldgica e ao fortalecimento da base produtiva.

PROBLEMA DA PESQUISA

A Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) é uma Instituicdo Publica e Estratégica de
Estado, vinculada ao MS, fundada em 1900, com énfase na educacgdo, assisténcia,
desenvolvimento cientifico, tecnoldgico e produtivo direcionados ao enfrentamento de
desafios apresentados a saude publica do Pais. Sua estrutura constitui-se de unidades técnico-
-administrativas e técnico-cientificas, alem dos érgdos de assisténcia a Presidéncia.

Ressalta-se que um pais sem conhecimento cientifico e tecnoldgico ndo desenvolvera
potencialidades para gerar inovagdes e, portanto, jamais tera soberania para estabelecer
politicas publicas capazes de assegurar o acesso universal, integral e equanime em salde?
(VI CONGRESSO INTERNO, 2018).

O Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos (Bio-Manguinhos) é uma unidade
técnico-cientifica da Fiocruz, produtor publico responsavel pelo “desenvolvimento e
aprimoramento de produtos, processos, plataformas tecnoldgicas, tecnologias de producéo e

de controle de qualidade para a producdo de vacinas, reativos para diagndstico, biofdrmacos e

! Esta discorreu sobre sustentabilidade tecnoldgica e efetividade do SUS para a consolidacdo do CEIS no seu
VIII Congresso Interno (2017) visando reforcar suas capacidades de desenvolvimento tecnoldgico e inovagdo —
Tese 5 (VIII CONGRESSO INTERNO, 2018).
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outros produtos biotecnoldgicos para a satde publica” (BRASIL, 2016). Suas atividades tém
potencial para contribuir com o crescimento do Pais na &rea biotecnolégica, reduzindo, assim,
a dependéncia externa e a vulnerabilidade do SUS. Possui 13 PDP de biofarmacos e € o maior
produtor de vacina da América Latina. Além disso, é um ator que se destaca no CEIS (BIO-
MANGUINHOS, 2016).

Desta forma, no &mbito da Fiocruz, Bio-Manguinhos faz aliancas estratégicas, com o
objetivo de desenvolver e de introduzir novos produtos bioldgicos na rede publica de saide. A
estratégia de inovacdo de transferéncia de tecnologia sempre foi utilizada para atender as
necessidades do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), a fim de
ampliar seu portfélio e a sua capacidade tecnoldgica e produtiva (BARBOSA, 2009).

A transferéncia de tecnologia é um processo complexo que visa a internalizacdo de
conhecimentos tecnoldgicos, sem riscos excessivos e custos inerentes ao desenvolvimento
interno de P&D e, por isso, é utilizada por diversos paises emergentes como fonte de
inovacdo. Para tanto, devem ser observados os fatores necessarios para alcancar a capacitacéo
tecnoldgica, como o acuimulo de habilidades e de conhecimento, investimento em
modernizacdo do parque industrial, assim como atividades de P&D (COHEN &
LEVINTHAL, 1990; BELL & PAVITT, 1993; LOPES, 2016).

A unidade técnico-administrativa de Planejamento da Fiocruz, denominada
Coordenagdo-Geral de Planejamento Estratégico (Cogeplan)?, atua oferecendo assessoria e
subsidio para a formulacdo, implementacdo e avaliacdo de politicas publicas de saude, bem
como de instrumentos e processos de planejamento e gestdo para as unidades da Fiocruz, para
a Presidéncia e para o Conselho Deliberativo (CD) (BRASIL, 2016).

Observa-se insuficiéncia de conhecimento sobre as caracteristicas deste processo de
inovacdo no Sistema de Planejamento da Fiocruz, pois os dados inseridos no Sistema de
Apoio a Gestdo Estratégica (SAGE) sdo muitos genéricos, tornando inviavel 0 monitoramento
deste. Tendo em vista a importancia das PDP para a Fiocruz, estes projetos estratégicos
deveriam ser monitorados de forma que o nivel central pudesse acompanhar sua execucdo e
dar suporte no que lhe coubesse, bem como o préprio Sistema de Planejamento da Fiocruz.

Visto a importancia e a necessidade das PDP e seu direto impacto no gerenciamento
da salide publica no Brasil, deve-se refletir sobre o papel do Sistema de Planejamento no
monitoramento dos projetos estratégicos da Fiocruz, uma vez que sua nova gestao propds uma

reestruturacdo nos processos de trabalho em &reas de atuagdo, com a unificacdo de

2 O Sistema de Planejamento da Fiocruz foi restabelecido na Fiocruz através da Portaria da Presidéncia n°
432/2001 de 10 de outubro de 2001.
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profissionais do planejamento e da cooperacao. Acrescenta-se que hd uma preocupagdo com a
qualidade e transparéncia das informacOes que sdo apresentadas pelo Sistema de
Planejamento, pois este desempenha o papel de assessorar a presidéncia, as vice-presidéncias
e as unidades da Fiocruz.

JUSTIFICATIVA

A pesquisa visou analisar o monitoramento dos projetos estratégicos realizado pelo
Sistema de Planejamento da Fiocruz, baseado no estudo de duas PDP de biofarmacos em Bio-
Manguinhos, para compreender o processo de transferéncia de tecnologia e a internalizagéo
de conhecimento, uma vez que o Sistema de Planejamento dispbe de pouquissimas
informacdes sobre estes projetos. Desta forma, foi possivel identificar lacunas e refletir sobre
melhorias no monitoramento do Sistema de Planejamento.

Objetivou-se estudar as PDP Infliximabe e Betainterferona 1a em Bio-Manguinhos.
Esses biofarmacos foram escolhidos com base nos seguintes critérios: arranjo produtivo,
plataforma tecnoldgica e tipo de contrato. E importante mencionar que estes sdo projetos
sigilosos e confidenciais.

O medicamento bioldgico Infliximabe® é utilizado para o tratamento de doengas
autoimunes, como artrite reumatoide, espondilite anquilosante e artrite psoriatica conforme os
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) (CONITEC, 2014).

Ja 0 medicamento Betainterferona 1a é utilizado em pacientes de esclerose multipla,
doenca neuroldgica crénica com fundo autoimune, e de etiologia desconhecida, com
acometimento progressivo do Sistema Nervoso Central. Apresenta progndstico incapacitante
e afeta todos os dominios de qualidade de vida do paciente (CONITEC, 2016).

Existem muitos estudos sobre as PDP* mas, no segmento de biofarmacos, este
namero diminui sensivelmente, principalmente no que se refere a incorporagédo tecnoldgica.
Entretanto, ndo foi encontrado estudo que refletisse sobre a implantacdo dos processos de
transferéncia de tecnologia por meio das fases das PDP, analisando beneficios e desafios com

intuito de monitora-Ias.

% Anticorpo monoclonal quimérico que se liga com alta afinidade ao fator de necrose tumoral (TNF) — o,
neutralizando assim sua atividade (CONITEC, 2014).

4 Estes estudos visam analisar a capacitacdo produtiva e tecnoldgica de produtores plblicos direcionados a
fabricacdo de medicamentos sintéticos e vacinas.
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O estudo pode trazer contribui¢des para os produtores publicos envolvidos com as
PDP de biofarmacos do MS, pois, apesar de suas particularidades, estes devem seguir 0s
preceitos da Portaria n® 2.531/2014 que visam atender em especial a demanda do SUS.

Assim, é relevante entender quais limites e possibilidades a estratégia das PDP trouxe
para a gestdo de biofarmacos em Bio-Manguinhos, de forma a oferecer uma visdo mais
concreta e transparente aos atores envolvidos nos processos internos que devem ser

monitorados pelo Sistema de Planejamento da Fiocruz.

OBJETIVOS

OBJETIVO GERAL

Aprimorar o planejamento dos projetos estratégicos no Sistema de Planejamento da
Fiocruz mediante proposta de monitoramento das Parcerias para 0 Desenvolvimento

Produtivo de biofarmacos em Bio-Manguinhos.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

a. ldentificar e analisar a implementacdo de duas Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo de biofarmacos, avaliando os beneficios adquiridos e os desafios
enfrentados por Bio-Manguinhos para o cumprimento das etapas constituintes do

marco regulatorio.

b. Identificar o monitoramento das Parcerias para 0 Desenvolvimento Produtivo de

medicamentos bioldgicos no Sistema de Planejamento da Fiocruz.
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2 REFERENCIAL TEORICO

Este capitulo aborda os principais conceitos tedricos que embasaram a construcao
deste trabalho. Ressaltando-se a questdo da inovacao; a perspectiva tedrica da transferéncia de
tecnologia; o desenvolvimento do CEIS englobando as dimensdes social e econbmica; a
caracterizagdo da industria farmacéutica internacional e nacional, com énfase nos produtores
publicos e na rota biotecnoldgica; as principais politicas econdmicas e sociais, as estratégias e
iniciativas que se articulam as PDP para o fomento a capacitacdo produtiva e tecnoldgica,
assim como a legislacédo que propiciou a criagdo e implementacdo destas.

2.1 INOVACAO

O termo inovacdo tem sua origem na obra Teoria do Desenvolvimento Econdmico,
que foi publicada pelo economista Joseph A. Schumpeter, em 1912. Para o autor, 0
capitalismo é um sistema dinamico, cujas mudancas sao endogenas, com carater evolutivo. O
conceito de inovacdo ndo se restringe somente a questdo de novos produtos, de novas
tecnologias e de novos processos, mas abrange, também, novas formas de gestdo, novos
mercados e novos insumos para producdo. Assim, ele identificou cinco configuracfes para

inovacdo:

[...] (i) Introducdo de um novo bem [...]. (ii) Introdugdo de um novo método de
produgdo [...]. (iii) Abertura de um novo mercado. (iv) Conquista de uma nova fonte
de oferta de matérias-primas ou de bens semimanufaturados. (v) Estabelecimento de
uma nova organizacao de qualquer inddstria [...] (SCHUMPETER, 1982, p. 48).

A extensdo do desenvolvimento econémico é decorrente do processo de mudanca
tecnologica que teve como “mola propulsora” as inovacgdes geradas pela “destruicdo criativa”
do sistema capitalista. Portanto, antigas formas de producdo sdo substituidas por outras mais
eficientes e prosseguirdo com inovagbes menos sofisticadas e mais imitativas
(SCHUMPETER, 1984).

A diferenciacdo entre as empresas possibilita diversos entendimentos sobre quais tipos
de inovacdo poderiam ser possiveis e desejaveis (NELSON, 1991) e estabelece entre as firmas
a dindmica da concorréncia. Logo, uma empresa sempre visara adquirir vantagem competitiva
sobre seus concorrentes — o monopodlio temporério do inovador — para obter lucros
(SCHUMPETER, 1984; NELSON, 1991).
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E importante notar dois diferentes momentos da literatura de Schumpeter: na primeira
fase, o economista valoriza o papel do empresario empreendedor no processo de inovagao e
difusdo; na segunda, 0 autor acrescenta a importancia estratégica das grandes empresas, pois
considera a relagdo matua entre oligopdlio e progresso técnico. Se, por um lado, o processo de
diferenciacdo do produto deve conduzir a expansdo e a criagdo de novos mercados
oligopolistas, por outro, altos investimentos em P&D sdo necessarios a sobrevivéncia nos
mercados dinamicos, exigindo, assim, a presenca destas grandes organizagdes (TIGRE, 2006,
p. 46).

As empresas auferem lucros na implementacdo de suas inovac6es, mas, a medida que
estas sdo imitadas ou novos produtos sdo desenvolvidos por outras firmas, os lucros
procedentes destas se reduzem ou desaparecem. Portanto, para sobrevivéncia das empresas no
mercado, deve haver um processo constante de inovacdo (SCHUMPETER, 1982, 1984).

Os autores neoschumperianos, Lundvall et al. (2002) e Edquist (2005), estudaram o
tema inovacdo com énfase no papel da empresa e o ambiente no qual a mesma esta inserida.
Visaram apreender o processo pelo qual as inovagdes sdo desenvolvidas, difundidas e
utilizadas, as atribuicbes de diferentes atores e instituicbes no Sistema de Inovacdo, “a
natureza e o ritmo de processos e as caracteristicas intra e intersetoriais dos ambientes nos
quais estes fendmenos se desenvolvem” (citado por LOPES, 2016, p. 76). A inovacdo &,
portanto, proveniente de uma interacdo entre oportunidades de mercado baseada em
conhecimentos e capacitacdo da empresa, sendo uma atividade complexa e diversificada, que
envolve a participacdo de diversos componentes (OCDE, 2005).

A inovacdo pode ser de carater incremental ou radical. A primeira refere-se as
melhorias continuas no processo, método e/ou produto em que a esséncia do produto ndo sera
alterada, e, sim, apenas aperfeicoada. A segunda relaciona-se aos saltos descontinuos na
tecnologia de produtos e processos; novo sistema tecnolégico e novo paradigma tecno-
-econdmico (FREEMAN, 1997; TIGRE, 2006).

O processo de inovagdo evidencia uma evolucdo nos seus modelos de configuragéo.
Inicia-se com o modelo linear® que possui duas categorias de indugdo: demand-pull (puxéo de
demanda), que se refere a resposta da tecnologia para uma demanda da sociedade, e a
technology-push (empurrdo de tecnologia), que € o avanco derivado da oferta da ciéncia, algo
novo e que ndo necessariamente visa atender a uma demanda especifica (DOSI, 1982;
ROTHWEL, 1994).

5 A inovacdo inicia-se a partir da sequéncia pesquisa basica, pesquisa aplicada, desenvolvimento experimental,
producdo e comercializacdo (ROTHWEL, 1994).
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Estas classificagdes, contudo, sofreram varias criticas, pois ndo consideraram
integralmente a complexidade, o grau de incerteza e o nivel de interacdo necessarios para o
desenvolvimento da inovagdo tecnoldgica. Neste sentido, a inovacdo ndo é consequéncia de
desenvolvimentos da ciéncia e da tecnologia exdgenos ao sistema econdmico e social,
conforme a abordagem technology push, mas também ndo é resultado exclusivo de uma
demanda revelada, segundo a teoria demand pull (ROSENBERG, 1982; KLINE,
ROSENBERG, 1986; MONTENEGRO, 2011).

Kline e Rosenberg (1986) desenvolveram um modelo interativo, isto é, de ligacGes em
cadeia, que enfatiza a complexidade do processo de inovagdo, a existéncia de interacdes e
feedbacks entre suas diversas etapas e, também, considera que as atividades de inovacdo
influenciam e sdo influenciadas pelo mercado (KLINE, ROSENBERG, 1986; LOPES,2016).

Os modelos apresentados centralizam o processo de inovagdo na propria empresa.
Esses foram construidos sob o paradigma da inovacdo fechada, cuja fonte de conhecimento e
de desenvolvimento tecnoldgico era restrita aos integrantes de uma organizacdo, posto que o
sucesso desse investimento se baseava no controle sobre o processo de inovagdao, bem como
sobre a inovacdo gerada por meio de mecanismo de protecdo intelectual (CHESBROUSH,
2003; TORRES, 2015).

Entretanto, mudancgas estruturais e econémicas promovidas pela globalizacdo, avangos
tecnoldgicos, limitacdes internas para ampliar as atividades de P&D, crescimento dos fundos
para o capital de risco, entre outros aspectos contribuiram para o surgimento do novo
paradigma da inovacdo aberta que pode ser definida como o uso de fontes externas para
inovar em relacdes cooperativas ou mercadoldgicas com outras organizacdes ou profissionais
fora da instituicdo (CHESBROUGH, 2003; TORRES, 2015, p. 132).

Esse novo paradigma de inovacdo contribuiu para que Khilji et al. (2006) propusessem
um modelo integrado para o processo de inovacdo na industria de biotecnologia e outras
baseadas em ciéncias, considerando a integracdo de trés elementos: capacitacfes
organizacionais, desenvolvimento cientifico e tecnoldgico e forcas de mercado. Em conjunto,
estes elementos podem determinar a direcdo da construcdo de diversas competéncias
organizacionais da empresa e representam fatores estratégicos na tomada de decisbes e de
sustentabilidade a longo prazo. O modelo integrado apresenta particular importancia na
indistria de biotecnologia devido a complexidade em gerenciar o longo ciclo de
desenvolvimento dos produtos e as intensas atividades colaborativas existentes (KHILJI et al.,

2006; LOPES, 2016). As inovagdes tecnoldgicas compartilham o conhecimento cientifico e
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tecnoldgico, codificado ou tacito, segundo o paradigma tecnoldgico® vigente, somado a
utilizacdo e ao desenvolvimento de capacidades especificas de aplicacdo desse conhecimento,
visando alcancar as novas tecnologias, que podem ser publicas ou privadas (DOSI,1998 apud
CONCEICAO, 2000).

Para Rosenberg (1982), as inovagdes tecnoldgicas sdo consideradas um processo de
aprendizado. Assim, o autor tenta identificar os diversos tipos de aprendizado e como estes
resultam em um padrdo de atividades que constituem a inovacdo tecnoldgica e, ainda, as
implicacbes que ocorrem entre 0s processos tecnoldgicos e suas consequéncias econdmicas. A
partir dos conceitos de learning-by-doing e learning-by-using, se verifica a possibilidade de
separacdo do processo de inovagdo tecnoldgica em dois momentos — geracdo e difusdo. O
conceito do learning estd associado ao processo de aprendizado tecnologico, cujo
aperfeicoamento advém do processo de difusdo (ROSENBERG, 1982).

Nesse sentido, a capacitacdo tecnoldgica somente sera possivel com base em outras
formas de aprendizado, como a learning by (re)searching, que requer inevitavelmente
capacitar o gerenciamento de projetos de P&D “para novos produtos e novos processos do
novo paradigma tecnologico da industria farmacéutica, notadamente, a biotecnologia, area
mais promissora do que a tradicional pesquisa de novos medicamentos por sintese quimica”
(TORRES, 2015, p. 160).

A aprendizagem € classificada em dois processos: aquisicdo de conhecimentos
individuais e a conversdao desses em conhecimentos organizacionais. Para Nonaka e
Takeuchi’, “esse processo subdivide-se em aquisi¢do interna e externa de conhecimentos, nos
processos de socializagdo ¢ na codificacdo de conhecimentos”. Os esfor¢os para acumular
conhecimentos mediante a P&D interno ou pela aquisicdo de tecnologias externas “permitem
que a organizacdo desenvolva a habilidade de identificar, assimilar e explorar novos
conhecimentos do ambiente externo e essa habilidade é denominada, por Cohen e Levinthal
(1989), de capacidade de absor¢ao” (apud BARBOSA, 2009, p. 10-11).

6 Paradigma tecnolégico pode ser definido como um padrdo de solucdo de problemas tecno-econémicos
seletivos, "(...) baseados em principios altamente seletivos derivados das ciéncias naturais, juntamente com
regras especificas direcionadas a aquisicdo de novos conhecimentos e, se possivel, salvaguardas contra sua
réapida difusdo entre os competidores” (DOSI,1988b, p.1127 apud CONCEICAO, 2000).

A criacdo do conhecimento estd baseada no pressuposto que o conhecimento humano é criado e expandido
mediante a interacdo social entre o tacito e o explicito. Esse processo ocorre mediante uma “espiral do
conhecimento” baseada no compromisso pessoal em quatro modos de conversdo entre o conhecimento tacito e o
explicito, que envolve tanto o individuo quanto o grupo, a organizacdo e o ambiente. Os modos de converséo
sdo: conhecimento tacito em tcito — socializacdo, conhecimento tacito em explicito — externalizacao,
conhecimento explicito para explicito — combinagdo e conhecimento explicito em tacito — internalizagéo
(TAKEUCHI, NONAKA, 2008).
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2.2 TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA

A tecnologia é um sistema complexo que envolve instrumentos, infraestrutura,
recursos humanos, know-how, entre outros recursos que visam atingir um determinado
objetivo (COHEN, 2004; PORTES, 2012). Também, pode ser compreendida como um
artefato que pode ser reproduzido com aplicacdo prética, acrescido do conhecimento que lhe
permite ser desenvolvida e utilizada. Bem como, pode ser evidenciada em novos produtos,
processos ou sistemas, incluindo conhecimento e capacitacdo necessarios para melhorar a
habilidade da empresa em oferecer novos produtos e servicos (DODGSON et al., 2008;
PORTES, 2012).

A tecnologia pode ser adquirida por dois fluxos distintos: transferéncia vertical e
transferéncia horizontal. A primeira refere-se a transferéncia de uma tecnologia procedente da
P&D interna ou produto de desenvolvimento em conjunto. A segunda refere-se a uma
tecnologia estabelecida sendo transferida de um ambiente operacional para outro. Neste caso,
tecnologia ja é comercializada e o objetivo é dissemina-la e ampliar sua aplicacdo em outros
contextos. A transferéncia horizontal ¢ mais comum quando a tecnologia esta sendo
transferida dos paises desenvolvidos para os paises periféricos (BENNETT, 2002; LOPES,
2016). Ela é uma estratégia para acelerar o desenvolvimento tecnologico de paises de
economia em desenvolvimento. Para Takahashi (2005), nesses paises, as etapas de
desenvolvimento tecnolégico ocorrem de maneira inversa as dos paises desenvolvidos
(comércio, absorcao, adaptacéo e criacdo).

A transferéncia de tecnologia vertical pode ocorrer no interior da propria empresa ou
em uma parceria entre um instituto de pesquisa e uma empresa produtora. Estes se
concentram na aplicacdo e na comercializacdo industrial de novas tecnologias e inovacgdes.
Tornou-se mais comum, por exemplo, a parceria entre empresas farmacéuticas de grande
porte e empresas de biotecnologia de pequeno porte. Estas empresas de biotecnologia tém a
expertise na P&D de um produto ou processo, mas, frequentemente, ndo possuem ativos
complementares adequados para cumprir as normas da regulamentacdo farmacéutica e nem
capacidade para produzir em escala. Portanto, ha beneficio mdtuo: a grande empresa obtém
acesso a descoberta da droga e a empresa de biotecnologia tem acesso a recursos de capital e
capacidade de producéo e distribuicdo (BENNETT, 2002; PORTES, 2012; LOPES, 2016).

Na transferéncia de tecnologia, a empresa receptora visa absorver o conhecimento
tecnoldgico, adaptando-o as suas condigdes e explorando-o para outras situacdes do processo

produtivo. O objetivo é incentivar a P&D, possibilitando o desenvolvimento tecnolégico e



27

econdmico para garantir a viabilidade de novas tecnologias e produtos (PORTES, 2012; LOPES,
2016). A transferéncia de tecnologia €, portanto, um processo complexo, que abrange como
principais atividades: “a identificagdo da tecnologia a ser transferida, 0 modo de transferéncia,
a implementacdo e absorc¢ao da tecnologia” (PORTES, 2012, p. 45).

Para a empresa receptora da tecnologia, as atividades relevantes estdo baseadas em um
processo de continua melhoria da sua operagdo, que ndo envolve somente ‘“avaliar e
selecionar, adquirir e adaptar a tecnologia” a sua realidade, mas também “assimilar e
absorver, difundir e desenvolver novas tecnologias a partir do know-how e know-why”
realizados por essa transferéncia. Os principais objetivos da transferéncia sédo conseguir
operacionalizar a tecnologia na auséncia da empresa fornecedora e inovar em seus processos,
procedimentos, métodos e produtos a partir desses novos sistemas tecnoldgicos (PORTES,
2012, 48).

E importante mencionar que, durante o processo de transferéncia de tecnologia, as
empresas enfrentam diferentes barreiras que podem comprometer o sucesso da transferéncia.
Essas compdem trés grupos: barreiras técnicas, regulatdrias ou politicas, pessoais ou
institucionais (GREINER, FRANZA, 2003; KURUMOTO, 2013).

Segundo San (2004), citado por Portes (2012), a transferéncia de tecnologia € um
processo considerado efetivo para acelerar o desenvolvimento de novas tecnologias, pois
possibilita “um salto na evolugdo tecnologica da organizacdo ultrapassando inclusive o0s
limites das fronteiras tecnologicas existentes no mercado”. Se implementado com sucesso,
esse processo permite um aumento no nivel da capacidade tecnoldgica da organizacdo e do
pais em desenvolvimento, tornando-se frequentemente uma alternativa vantajosa em relacéo
ao desenvolvimento interno de tecnologias (PORTES, 2012, p. 45).

A selecdo do modo pelo qual a tecnologia sera adquirida parte da decisdo estratégica
da organizacao, influenciada tanto pelo ambiente externo quanto pela capacidade tecnoldgica
interna acumulada. Essa selecdo visa ao desenvolvimento ou a renovacdo de suas
competéncias internas e permite criar e disseminar novos conhecimentos, transformados em
produtos e em servigcos para 0 mercado. Os modos de transferéncia podem assumir diferentes
tipos, conforme o quadro 1.

No contrato de franchising, o franqueado organiza seu negdcio sob 0 nome da marca
do franqueador e segue normas e procedimentos estabelecidos pelo franqueador. Esse tipo de
acordo proporciona ao franqueador uma forma rapida e efetiva para a expansdo em novos
mercados. Esse modo de transferéncia oferece ao franqueado certa seguranca na conducéo do

seu negocio porgue “baseia-se numa tecnologia ja consolidada no mercado, contudo
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frequentemente ndo h& uma evolugdo significativa das habilidades e capacidades
tecnoldgicas” (PORTES, 2012, p. 52).

Quadro 1 — Modos de transferéncia de tecnologia

Licenciamento Refere-se a uma variedade de arranjos contratuais em que uma organizacdo vende
ativos intangiveis ou direitos de propriedade intelectual, como: patentes, know-how,
segredos de mercado e outros para empresa receptora, por meio de pagamento de
royalties e/ou outra compensagdo financeira. Assim, a empresa transferidora cede
direitos limitados de producdo e comercializagdo em uma &rea geogréfica especifica
(ATUAHENE-GIMA, PATERSON, 1993; BARBOSA, 2009).

Franchising  Entende-se por uma modificacdo do licenciamento, pois a empresa (franqueadora)
licencia um sistema de negécio inteiro, assim como oferece direitos de propriedade
para uma organizacdo receptora (franqueada). Os franqueados organizam o acordo
segundo procedimentos e politicas estabelecidos pelos franqueadores (SAAD, 2000).

Subcontratacdo = Ocorre quando a organizacao terceiriza parte da producéo, ou do desenvolvimento de
pegas, ou componentes que serdo utilizados no produto que a contratante ird
comercializar. Esse modo de transferéncia permite que empresas com menor nivel de
capacidade tecnoldgica possam entrar em novos mercados sem fazer um uso
significativo de recursos financeiros e gerenciais, e sem perda de controle de suas
atividades no mercado (SAAD, 2000).

Turnkey Refere-se a um acordo de transferéncia de tecnologia em que os fornecedores
enfatizam a instalacdo de equipamentos para a producdo em larga escala. Depois de
estruturar e testar a operacdo da fabrica, o fornecedor capacita os funcionarios da
empresa cliente na operacéo da tecnologia e realiza a entrega (SAAD, 2000). Segundo
Kumar et al. (1999), esse contrato fornece especialmente as capacitacdes tecnoldgicas
de producdo a empresa receptora que precisa estar estruturada para recebé-la. A
principal desvantagem é a dependéncia na tecnologia e mao-de-obra estrangeira,
impedindo a aprendizagem no trabalho (SAAD, 2000).

Joint Venture  E um mecanismo que possibilita as empresas a adquirirem conhecimento mutuo e
essa associacdo se deve a necessidade de transferir conhecimento experimental. Nessa
perspectiva, quanto mais tacito o conhecimento, mais intensivo existe a necessidade
da constituicio de joint venture. (DAHAB, GUIMARAES, DANTASS, 1994;
BARBOSA, 2009, p. 39).

Fonte: Elaborado com base em Atuahene-Gima e Paterson (1993), Barbosa (2009), Dahab, Guimaraes, Dantas,

(1994); Kumar et al. (1999), Portes (2012) e Saad (2000).

A subcontratacdo ou terceirizagdo ocorre quando uma organizacdo decide pela
aquisicdo de produtos ou servicos de outra empresa, que frequentemente ndo estdo
relacionados as suas principais atividades, em vez de produzi-los. A escolha da terceirizacéo
relaciona-se tanto com o foco estratégico quanto com o potencial de reducdo de custos, pois
as empresas que desenvolvem inovac6es tecnoldgicas nem sempre possuem as competéncias
ou instalacbes para desempenhar todas as etapas da cadeia de valor (TIDD; BESSANT,;
PAVITT, 2001; SCHILLING, 2013; LOPES, 2016).

Seleciona-se o contrato turnkey quando “o projeto de transferéncia de tecnologia for
de grande porte, que requer sofisticados niveis de planejamento e coordenagdo, recursos estes

que sdo, frequentemente, insuficientes em paises em desenvolvimento. Os receptores devem
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desenvolver sua propria forga de trabalho e capacidade de absorcéo para poder internalizar o
méaximo possivel durante o projeto” (KUMAR, et al., 2007; BARBOSA 2009, p. 41).

Joint venture normalmente envolve a formagdo de uma nova empresa a partir de duas
organizagOes separadas e implica investimento de capital expressivo. Portanto, o capital e
demais recursos utilizados por cada parte séo especificados de forma rigorosa em acordos
contratuais, assim como a divisdo dos lucros obtidos (SCHILLING, 2013; LOPES 2016).
Nesse contexto, o contrato constitui e estabelece as condicdes, explicitas e implicitas, sobre as
quais a tecnologia poderd ser comercializada. A instituicdo publica deve aprimorar a
competéncia de andlise das condigdes contratuais, principalmente as restritivas, visando
melhorar o desempenho dessa nas negociacdes inerentes ao comércio internacional de
tecnologia (FURTADO, 2012).

O quadro 2 apresenta determinadas clausulas restritivas que podem estar presentes nos
contratos de transferéncia de tecnologia e os possiveis impactos gerados por tais restricoes.

A restricdo a exportacdo limita o territorio passivel de exploragdo comercial por parte
do adquirente. Isso impossibilita o adquirente de auferir ganhos financeiros baseados na
tecnologia adquirida e, por consequéncia, encarece 0 preco pago por esta tecnologia. Impede,
ademais, que o adquirente seja um concorrente do fornecedor da tecnologia nos demais
mercados estrangeiros (FURTADO, 2012).

Quando se trata de restricdo a pesquisa, ocorre a limitacdo do escopo da tecnologia
adquirida e, no caso da patente que prevé a divulgacdo da informacgdo patenteada como
contrapartida ao monopolio temporario concedido pelo Estado ao detentor da patente, a
restricdo pode limitar a divulgacdo que tem por finalidade, exatamente, permitir que outras
empresas desenvolvam suas pesquisas tendo acesso livre as informacGes protegidas pelo
sistema internacional de propriedade intelectual (FURTADO, 2012).

No que se refere as clausulas tie-outs or exclusive dealing, independente do objeto
contratual, a restricdo pode impedir que o adquirente desenvolva outros produtos e
tecnologias, e explore-os; portanto, restringe a possibilidade de acesso a outras solucdes
tecnoldgicas para determinado problema técnico (FURTADO, 2012).

As clausulas que impedem ao adquirente contestar a validade do direito licenciado, ou
challenges to validity, “estdo exemplificadas como praticas de concorréncia desleal no artigo
40.2 do ADPIC (TRIPS) e podem garantir, ao licenciante, direitos de propriedade industrial
indevidos” (FURTADO, 2012, p. 89).

O carater abusivo das clausulas de prego, quantidade ou venda pode extrapolar, por

exemplo, a simples fixacdo de pregos e garantir o pagamento de royalties independentemente
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da exploragdo comercial da tecnologia contratada. Essa restricdo infringe “o previsto nos
artigos 20 e 21 da Lei 8.884/94, permitindo a geracdo de receitas indevidas, e eventualmente
ilegais, para o fornecedor da tecnologia” (FURTADO, 2012, p. 90).

Quadro 2 — Clausulas Restritivas em Contratos de Transferéncia de Tecnologia e seus impactos

Clausula Aspecto Impacto no Adquirente da Impacto no Fornecedor da
Restritiva Regulatdrio Tecnologia Tecnologia
Lei 8.884/94,  Limita possibilidade de auferir Exclui potencial concorrente
Restricéo a art. 20.1 eart.  ganhos econdmicos em funcdo da  em mercados estrangeiros.
exportacao 21.111 exploracdo da tecnologia.
Lei 9.279/96,  Limita o uso da tecnologia na Mantém indevidamente
art. 43 P&D do adquirente e, no caso de = vantagem competitiva do
Restricéo a patente, é contraria ao proprio fornecedor de tecnologia e, no
pesquisa sistema internacional de caso de patente, exime-o de
Propriedade Intelectual que torna  sua contrapartida pela protegédo
publica a informacdo patenteada.  patenteada.
Restricéo a Lei 8.884/94,  Limita indevidamente Impede o desenvolvimento e
negociar ou art. 20.1, art. as atividades, de P&D entrada no mercado de
desenvolver 21.Ve VI e comercial do adquirente da produtos concorrentes nao
tecnologia tecnologia. relacionados a
concorrente tecnologia fornecida.
Restricdo aum  Acordo Pode impor ao adquirente Pode garantir direitos de Pl
possivel ADPIC obrigagéo de aceitacdo de direitos  indevidos ao fornecedor da
questionamento = (TRIPS), de Propriedade Intelectual (PI) tecnologia.
da patente artigo 40 indevidos.
licenciada
Lei 8.884/94,  Fixacao de referéncias para Garantia de receita oriunda de
Restricbes de  art. 20.1 eart.  estabelecimento do prego de royalties independente da
preco, 21.1 venda, pagamentos por tempo exploracdo da tecnologia
quantidade ou indevido, pagamentos inclusive negociada, garantia de receita
venda desvinculados da tecnologia por longo periodo de tempo.
contratada.
ADPIC Impede o adquirente de proteger  Impde apropriacdo indevida e
(TRIPS), e explorar tecnologia propria, sem 6nus financeiro de

Condic0es de
cessao exclusiva  8.884/94, art.
20.1 e art.
21V

Fonte: Furtado (2012).

artigo 40 e Lei

desenvolvida por sua P&D.

tecnologia desenvolvida pela
P&D do adquirente.

As clausulas de cessdo exclusiva de escopo e preco da tecnologia, ou grantback,

restringem o escopo e encarecem o valor pago pela tecnologia. Além disso, envolvem a
“apropriagdo indevida e sem Onus financeiro para o0 fornecedor da tecnologia, de melhorias
desenvolvidas pelo adquirente”. Ademais, quando o adquirente for instituicdo nacional de
C&T, tais disposi¢des contratuais implicariam em apropriacdo de ativos publicos, de
propriedade da instituicdo nacional (FURTADO, 2012, p. 90).
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E importante durante a negociacdo do contrato de transferéncia de tecnologia que os
produtores publicos tenham a capacidade de analisar as condigdes do contrato, pois as
clausulas restritivas propostas pelas empresas detentoras da tecnologia podem ter condicdes
contratuais muito restritivas e abusivas, impossibilitando ao adquirente a efetiva absorcéo de
conhecimentos tecnoldgicos, a devida difusdo da tecnologia, o devido pagamento que
permitird aos paises em desenvolvimento o crescimento tecnoldgico, econdémico e social
(FURTADO, 2012).

2.3 0 COMPLEXO ECONOMICO-INDUSTRIAL DA SAUDE (CEIS)

A Constituicdo de 1988 institucionalizou a satde como um direito da populacdo e um
dever do Estado em prové-la. Assim, o papel da saude nesse contexto tornou-se um elemento
estruturante do Estado de Bem-Estar (BRASIL, 1988, art. 196). A saude, entdo, foi
considerada parte integrante da dimenséo social do desenvolvimento (PAIM, 2009).

A salde é um importante espaco de inovacdo e de acumulacdo de capital, que gera
oportunidades de investimento, renda e emprego, ou seja, é essencial para o desenvolvimento
econémico e social do pais (GADELHA, 2003). Pela sua complexidade e carater social,
torna-se necessaria uma forte presenca do Estado, mediante a insercdo de politicas publicas
direcionadas para o bem-estar social e para a reducdo das assimetrias e desigualdades
associadas as estratégias empresariais e de mercado.

O CEIS?, designacéo estabelecida para o sistema produtivo da salide, constitui-se de
uma area com forte dinamismo, pois abrange atividades intensamente inovadoras decorrentes
de paradigmas tecnoldgicos novos. Ha uma vertente de base produtiva de bens e servicos
muito significativa, correspondendo por uma parcela expressiva de 9% do PIB nacional,
gerando 10% dos empregos qualificados e representando mais de 25% do investimento em
pesquisa e desenvolvimento no pais. Também, relaciona as dimensdes econémica e social,
gue em conjunto com a ambiental, definem o processo de desenvolvimento (GADELHA,
2002, 2003, 2006 et al., 2012 et al., 2013).

8 Gadelha (2002, 2003) e colaboradores (Gadelha, Costa, 2012; Gadelha et al., 2012) sdo as principais
referéncias conceituais. Em 2002, o autor adotou a designacdo de complexo da salde e, a posteriori adotou o
termo complexo industrial da salde, que marcou as politicas publicas e recentemente a denominagdo evoluiu
para complexo econdmico-industrial da saide. A modificacdo no termo ndo significou distingdo analitica, mas,
sim, um esfor¢o para evidenciar um sistema produtivo que segue uma légica industrial do capital no interior da
salde, cuja dindmica é interdependente (GADELHA et al., 2016).
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A inovacdo em salde tem relevantes implicagdes tanto para economia quanto para
sociedade. Além dos impactos econdémicos produzidos por qualquer atividade inovadora, “tais
iniciativas na satde tém, também, impacto direto sobre a qualidade de vida da populacdo, que
por sua vez tem repercussdes sobre a capacidade produtiva do pais” (ALBUQUERQUE et al.,
2004, p. 278).

O aumento nos custos da salide vem causando um expressivo déficit na balanca
comercial do CEIS, passando de um patamar de US$ 3 bilhdes em 2003 para US$ 11,5
bilhGes em 2014 (GADELHA; COSTA; BAHIA, 2015; COSTA, 2016). Esse cenéario
evidencia a caréncia de inovacdo na base produtiva nacional da salde e sua dependéncia em
relacdo ao mercado internacional e indica a necessidade de formular e implementar politicas
publicas direcionadas para 0 apoio a producdo nacional dos insumos estratégicos
indispensaveis ao funcionamento adequado do sistema de saude (COSTA, 2016).

O CEIS, se configura em trés subsistemas interdependentes, conforme figura 1.

Figura 1 — Morfologia do Complexo Econémico-Industrial da Sadde
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Fonte: Gadelha (2003).

(d) o subsistema de base quimica e biotecnologica, composto pelas industrias
farmacéuticas e por aquelas responsaveis pela producdo de vacinas, biologicos e
reagentes para diagndstico;

(b) o subsistema de base mecanica, eletrdnica e de materiais que envolve as industrias de
equipamentos e instrumentos mecanicos e eletrbnicos, Orteses e proteses e materiais

de consumo diversos; e
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(c) o subsistema prestadores de servigos, constituidos por hospitais, ambulatérios e
servicos de diagnostico e terapia, 0s quais organizam a logistica de suprimentos dos
produtos industriais em sadde e articulam o consumo desses produtos nas &reas
publicas e privadas (GADELHA, 2003).

O subsistema de base quimica e biotecnoldgica destaca-se pela sua relevancia
econbmica e importancia no dominio de novas tecnologias em &reas estratégicas para o pais,
tais como: biotecnologia, quimica fina e nanotecnologia (GADELHA et al., 2012; COSTA et
al., 2013, 2016). A industria farmacéutica € o principal segmento deste subsistema.

A inovacdo é considerada uma das mais custosas e complexas devido a dindmica de
competicdo, em funcdo da forte dependéncia de avancos cientificos para o desenvolvimento
de novos medicamentos, das rigidas exigéncias regulatorias quanto a qualidade, a eficacia e a
seguranca, desde os estudos clinicos até a producdo do medicamento e da alta taxa de
insucesso de novas moléculas com potencial terapéutico, posto que a maioria dos projetos de
P&D né&o resulta em um novo produto (TORRES, 2015). Ainda, caso ocorra uma inovacao,
h& uma etapa posterior ao lancamento do produto destinada a identificar, entre outros, efeitos
colaterais e reacdes adversas ndo previstas (BASTOS, 2005).

Ressalta-se que as empresas farmacéuticas lideres no mercado concentram suas
atividades de maior “densidade tecnologica nos paises desenvolvidos e desconcentram para 0S
paises periféricos aquelas de menor valor agregado” (COSTA et al., 2013, p. 183). O sistema
nacional de inovacdo em saude dos paises em desenvolvimento ressente-se dessa dindmica,
principalmente “devido a dissociagdo entre as necessidades locais e os esforgos empresariais
de P&D”. E possivel observar a insuficiéncia — e, ocasionalmente, auséncia — de pesquisas
direcionadas as doencas negligenciadas (MALDONADO, 2012; GADELHA et al., 2012;
COSTA et al., 2013, p. 183).

O aumento exponencial do déficit na balanca de medicamentos e farmacos refere-se
em grande parte a importacdo de produtos de base biotecnoldgica. Estima-se que, entre 2005 e
2010, as importacdes de produtos bioldgicos tenham crescido em média 37% ao ano
(VARGAS et al., 2013). Para que o pais possa participar da dinamica global de modo ativo,
sustentavel e competitivo, devem ampliar os investimentos em P&D, no ambito das empresas
farmacéuticas, com estratégias ofensivas de producdo e inovacao, visando as parcerias com

paises desenvolvidos, na busca pela independéncia tecnolégica (GADELHA et al., 2013).
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2.4 PANORAMA DA INDUSTRIA FARMACEUTICA INTERNACIONAL E NACIONAL

2.4.1 Caracterizacdo da Industria Farmacéutica

A industria farmacéutica, no ambito internacional, configura-se em um oligopélio
diferenciado, fundamentado nas ciéncias, em que a diferenciacdo de produtos é resultado do
esforco da P&D e na robustez do marketing. As empresas de grande porte sdo as lideres nesse
mercado e atuam de forma globalizada, utilizando estratégias interdependentes para cada
grupo nos “distintos mercados nacionais e entre os diferentes competidores” (VARGAS et al.,
2013, p. 33).

A forte concentracdo desse mercado € estimulada pelas barreiras a entrada de natureza
tecnologica decorrente de intensos investimentos em P&D, que podem resultar no langamento
de produtos terapéuticos inovadores que serdo protegidos por patentes — garantindo
monopolio temporario de venda. A diferenciacdo do produto ocorre mediante a marca e é
obtida por intensa atividade mercadoldgica (GADELHA, 2002, 2012; CAPANEMA, 2006;
VARGAS et al., 2013).

Durante as Ultimas décadas, a industria farmacéutica global obteve um crescimento
expressivo devido, entre outros aspectos, a “concentragdo industrial, lucros excepcionais, ¢ a
combinagdo de crescimento no consumo de medicamentos com aumento de precos”. Estes
processos sdo resultados de oportunidades e desafios (VARGAS et al., 2013, p. 33).

Dentre as oportunidades, destacam-se: pesquisas e desenvolvimentos tecnoldgicos
direcionados a biotecnologia com vista a inovacdo de produtos e processos, a implementacéo
de diversas iniciativas para reforcar as capacidades inovativas nacionais da industria
farmacéutica no ambito das politicas de C&T e a entrada em vigor do Acordo de Propriedade
Intelectual (Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights — TRIPS) que estabeleceu
0s padrbes para a protecdo da propriedade intelectual, isto €, o reconhecimento patentario
pelos paises, incluindo o Brasil (VARGAS et al., 2013).

Quanto aos desafios, ressaltam-se: o acirramento competitivo decorrente da expiracao
de patentes de medicamentos lideres de venda pela producdo de genéricos, 0 aumento no
controle de gastos publicos na satde em paises desenvolvidos, que gerou a adocdo de politicas
publicas na area” com intervengdes visando a redug¢do “dos precos de medicamentos”, a
combinagdo da C&T e o “novo ambiente regulatorio”, resultando no crescimento dos custos
de P&D (VARGAS et al., 2013, p. 34).



35

Desta forma, as empresas farmacéuticas globais mais importantes adotaram diversos
mecanismos para responder aos desafios apresentados. Dentre esses, evidenciam-se a
estratégia de gestao por meio da implementagdo “de sistemas de controle” que associavam a
“centralizacdo do processo decisério com a descentralizagdo mundial de atividades produtivas
e de P&D”, a obtengdo de economias de escala e de escopo globais por meio de aquisicdes e
fusbes®, a insercio de novos mercados mediante a producdo de genéricos e produtos nio
éticos — diversificacdo dos produtos, a aquisicao externa de tecnologia por meio de acordos de
licenciamento, subcontratacdo, joint venture e de contrato de P&D (VARGAS et al., 2013, p.
35).

A protecdo conferida pelo sistema de propriedade intelectual e os esforgos de
marketing, em especial direcionados a classe médica, permitem a pratica de precos com altas
margens de lucro. Quando a patente do produto expira, 0 medicamento pode ser
comercializado como genérico por empresas concorrentes. No segmento de medicamentos
genéricos, as margens sdo menores, sendo a competitividade determinada por custo, escala e
por uma estratégia comercial direcionada pelo relacionamento com os canais de distribuicéo
(REIS et al., 2017).

O mercado farmacéutico global alcancou US$ 1,1 trilhdo em 2015 e deverd ultrapassar
US$ 1,5 trilhdo em 2023. As empresas globais investem, em média, 12% a 16% de seu
faturamento em P&D e estdo localizadas principalmente nos Estados Unidos, na Unido
Europeia (UE) e no Japdo. Estas visam ao desenvolvimento de novos principios ativos que
possam ser patenteados e comercializados com exclusividade (QUINTILESIMS INSTITUTE,
2015; 2018).

A tabela 1 apresenta o posicionamento dos principais paises no mercado farmacéutico
mundial. Destacam-se os EUA, lider do mercado global, que deverédo crescer em torno de 6%
a 9% até 2021, e continuardo a ser o maior mercado farmacéutico. Estima-se que terdo
faturamento de US$ 675 bilhdes, com base no preco da fatura, e cerca de US$ 435 bilhGes,
em termos liquidos em 2021 (QUINTILESIMS, INSTITUTE 2016).

Cabe ressaltar que a Chinal® se tornou o segundo mercado global em 2012,

ultrapassando o Japdo, e continuou a crescer com taxas de dois digitos até 2015. Espera-se

% Visam a reducdo de custos de transacdo, marketing e de capital, o fortalecimento do portfélio de
medicamentos, a adequagdo do tamanho e da escala de producdo ao atendimento do mercado mundial, bem
como a ampliacdo de suas presencgas globais, a fim de atender principalmente os mercados emergentes e 0
crescimento da demanda em nagdes desenvolvidas (MAGALHAES et al., 2003b).

10O Instituto QuintilesIMS (2016) classifica os paises farmacéuticos emergentes, conhecidos por pharmerging,
como Emergente Nivel 1 (China) e Emergente Nivel 2 (Brasil, india e RUssia).
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que o pais cresga com taxas entre 5% a 8% e fature em torno de US$ 140 a 170 bilhdes até

2021. O acréscimo nos gastos sera impulsionado pelo desenvolvimento de marcas originais.

Por sua vez, o Japdo totalizou gastos com medicamentos de US$ 86 bilhdes em 2018 e terd

crescimento aproximadamente de 2% até 2021 (QUINTILESIMS, INSTITUTE 2016).

J& os paises da Unido Europeia (UE) (Alemanha, Espanha, Franca, Itélia) e o Reino

Unido terdo acréscimos em torno de 3% a 8% até 2021. Ressalta-se na Europa a incerteza em

torno do BREXIT!!, com o resultado no referendo em favor da saida do Reino Unido da UE.

E provavel uma reducdo na indGstria farmacéutica que impactard nos gastos com

medicamentos no periodo citado (QUINTILESIMS, INSTITUTE 2016).

Tabela 1 — Ranking dos paises no mercado farmacéutico em 2011, 2016 e prospeccéao para 2021

Posicao 2011 indice  Posicéo 2016 indice  Posicdo 2021 indice
1 EUA 100 1 EUA 100 1 EUA 100
2 Japédo 24 2 China 26 2 China 24
3 China 10 3 Japao 19 3 Japao 20
4 Alemanha 11 4 Alemanha 10 4 Alemanha 11
5 Franca 10 5 Franca 7 5 Brasil 10
6 Italia 7 6 Italia 6 6 Reino Unido 7
7 Reino Unido 6 7 Reino Unido 6 7 Italia 6
8 Espanha 6 8 Brasil 6 8 Franca 6
9 Canada 5 9 Espanha 5 9 india 5
10 Brasil 5 10 Canada 4 10 Espanha 5
11 Coreia do 3 11 india 4 11 Canada 3

Sul
12 Australia 3 12 Australia 3 12 Coreia do Sul 3
13 india 3 13 Coreia do Sul 3 13 Russia 3
14 México 2 14 Russia 3 14 Turquia 2
15 Russia 2 15 México 2 15 Australia 2
16 Polénia 2 16 Turquia 2 16 México 2
17 Argentina 2 17 Pol6nia 1 17 Arébia 2
Saudita
18 Paises 2 18 Arabia 1 18 Polbnia 2
Baixos Saudita
19 Bélgica 2 19 Argentina 1 19 Argentina 2
20 Suica 2 20 Suica 1 20 Egito 2

Fonte: QuintilesIMS Institute, Perspectiva do Mercado de Medicamentos até 2021. Dados de dezembro de 2016.

Os paises classificados como pharmerging, Brasil, india e Rissia, terdio acréscimos no

faturamento e nataxa de crescimento anual proposta em 2021. Segundo o Instituto

QuintilesIMS (2016).

11 A expressdo é usada para caracterizar o processo de saida do Reino Unido da Unido Europeia iniciado com o
referendo de 23 de junho de 2016.
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i) Brasil faturard em torno de US$ 32 a 36 bilhdes e tera crescimento entre 7% a
10%;

i) india devera faturar cerca de US$ 26 a 30 bilndes e devera crescer entre 10% a
13%; e

iii)  Russia poderd faturar proximo de US$ 14 a 18 bilhGes e podera crescer entre
5% a 8%.

O crescimento dos mercados farmacéuticos emergentes fez com que a disposigdo na
classificagdo (ranking) dos maiores mercados farmacéuticos mudasse: o Brasil subiu da 10°
colocacio 2011 para 8° em 2016, com a previsio de alcancar a 5° posicdo em 2021. Ja a India
saiu da 13° em 2011, passou para 11° em 2016 e, possivelmente, sera 9° em 2021; e a Russia
15°, 14° e 13°, respectivamente (QUINTILESIMS, INSTITUTE 2016).

O volume total de medicamentos consumidos globalmente aumentara em cerca de 3%
ao ano até 2021. Os gastos com medicamentos crescerdo entre 4% e 7%, impulsionados
principalmente por novos medicamentos lancados nos mercados desenvolvidos e maior
volume nos mercados pharmerging. E importante ressaltar que o impacto das perdas de
exclusividade nos mercados desenvolvidos deverd ser de US$ 121 bilhGes entre 2019 e 2023,
com 80% desse impacto, US$ 95 bilhdes, nos Estados Unidos (QUINTILESIMS
INSTITUTE, 2018).

Conforme salientado anteriormente, a industria farmacéutica global, inovativa, investe
substancialmente em P&D e marketing, visando a ampliacdo de mercados. Assim, torna-se
necessario refletir sobre a dindmica de inovacéao desta area.

Os autores Achilladelis e Antonakis (2001) analisaram a dindmica das inovagdes
farmacéuticas de carater radical e incremental, baseada no pressuposto de paradigma
tecnoldgico referente as solucdes tecnoldgicas e base para criagdo de inovacgdes de produtos e
processos. Assim, a inovacgdo radical trouxe para a industria farmacéutica novos paradigmas
tecnoldgicos: a sintese quimica e a biotecnologia. Para a inovacdo incremental, assegurou
melhorias na eficacia dos produtos em termos de efeito terapéutico, menores problemas
colaterais e criacdo de alternativas de tratamento (ACHILLADELIS, ANTONAKIS, 2001;
MALERBA, ORSENIGO, 2001; BASTOS, 2005; RADAELLI, 2012).

Na industria farmacéutica, as inovacgGes utilizam fontes internas e externas para o
desenvolvimento tecnol6gico, pois o investimento, o risco e as incertezas em P&D sdo
elevadissimos. Durante mais de um século (1800 a 1990), a inovacdo farmacéutica esteve

concentrada em um pequeno grupo de empresas e, dentre essas, trinta (30) sdo responsaveis
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por introduzirem mais de 70% de todas as inovag¢fes mundiais, originadas em cinco paises:
Estados Unidos, Alemanha, Suica, Reino Unido e Franca!? (ACHILLADELIS,
ANTONAKIS, 2001; BASTOS, 2005; RADAELLLI, 2012).

O retorno do investimento somente ocorre no médio e longo prazo, 0 que exige uma
significativa “capacidade financeira de capital de giro, recursos para manutencdo dos custos
fixos e capacidade de articulacdo com os fornecedores e constituicdo dos canais de
distribuicdo e comercializacdo dos produtos e servigos”. Assim, as empresas da industria
farmacéutica sdo geralmente de grande porte pela necessidade de economia de escala e de
escopo. Conforme afirmado, a estrutura de mercado é oligopolista, com um nimero restrito de
empresas e com uma participacgdo significativa no mercado, principalmente no internacional
(TERUYA et al., 2011, p. 33).

No tocante a protecdo dos ativos intangiveis por propriedade industrial e por protecdo
estratégica, a industria farmacéutica utiliza a propriedade intelectual, em particular o sistema
de patentes para a apropriacdo de direitos exclusivos, e a exploracdo de lucros com a
inovacdo, que também pode ser considerado como uma barreira a novos entrantes (LEVIN et
al., 1987).

As empresas farmacéuticas tém procurado concentrar esforcos na internalizacdo e no
fortalecimento de competéncias dindmicas, que lhes permitam buscar a sustentabilidade de
suas vantagens competitivas, “em um novo cenario, em que a biotecnologia parece se
apresentar como paradigma tecnologico para a P&D farmacéutica” (REIS et al., 2009, p. 338)
vis-a-vis a progressiva reducdo do portfélio de novos produtos das principais empresas

multinacionais e a expiracdo de patentes de medicamentos mais lucrativos.

2.4.2 A revolucao da Biotecnologia na Industria Farmacéutica

A biotecnologia moderna é definida por um conjunto de técnicas baseadas na biologia
molecular que permite aos cientistas manipular estruturas genéticas e replicar células vivas de
micro-organismos utilizados em diversos processos de producdo de bioldgicos (PISANO,
1991; PINTO 2017), com aplicacbes em areas, como salde, agricultura e energia
(MALLERBA; ORSENIGO, 2001).

2.0 estudo de Achilladelis e Antonakis (2001) identificou cinco ondas de inovacdes ou de trajetorias
tecnoldgicas na inddstria farmacéutica de natureza radical e incremental, no periodo de 1800 a 1990, levantou-se
1.736 drogas procedentes de 30 empresas.
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O surgimento da biotecnologia moderna envolve duas descobertas cientificas da
engenharia genética: (a) a técnica para desenvolvimento de DNA recombinante criada pelos
cientistas Stanley Cohen e Herbert Boyer em 1973, que possibilitou uma expressiva mudanga
no tocante as competéncias necessarias na descoberta de novas drogas (PISANO, 1999; REIS
et al., 2009; PINTO, 2017), com menor peso molecular quando comparada ao paradigma da
sintese quimica e (b) o conhecimento para criar e produzir anticorpos monoclonais pela fuséo
celular dos linfocitos'® que produzem anticorpos com células malignas de mieloma (PISANO,
1991), desenvolvido pelos pesquisadores Cesar Milstein e Georges Kohler em 1975
(MALERBA; ORSENIGO, 2002; REIS et al., 2009; PINTO, 2017).

Este novo paradigma tecnoldgico superou a competéncia dominante da industria
farmacéutica respaldada na sintese quimica, construindo sobre esta uma nova base cientifica,
fortemente consolidada em imunologia e biologia molecular, que difere de modo significativo
do paradigma anterior fundamentado na quimica organica (POWELL, 1996). Este processo
apresentou uma descontinuidade tecnoldgica e de negdcios no campo da saude, conforme o
processo de destruicdo criadora apresentado por Schumpeter (1982, 1984) em sua teoria sobre
inovacdo (SCHUMPETER, 1982, 1984).

A biotecnologia contribuiu para a criagdo de novas areas de pesquisa nas décadas
subsequentes, acelerando o ritmo de novas descobertas cientificas na area biomédica,
permitindo avancgos significativos no ambito das ciéncias bioldgicas e engenharia genética,
biologia molecular e celular, bioguimica, fisiologia, farmacologia, e outras disciplinas
cientificas relevantes (ORSENIGO; PAMMOLLI; RICCABONI, 1999; PINTO, 2017).
Ressalta-se que a énfase estd na producéo de proteinas especificas geneticamente modificadas
e em pequenas moléculas (PISANO, 1991; HENDERSON; ORSENIGO; PISANO, 1999;
PINTO, 2017).

As novas empresas de biotecnologias — as start-ups'* — originaram-se como spin-offs®®
de atividades académicas motivadas por aliancas entre pesquisadores e venture capital®,

devido as necessidades de créditos e/ou subsidios para sua viabilidade, mesmo em paises

13 Célula principal do sistema imunolégico.

14 A primeira empresa publica de biotecnologia Genentech formato de start-up foi fundada por Hebert Boyer
(um dos cientistas que desenvolveu a técnica do DNA recombinante) e Robert Swanson (um investidor de
capital de risco), em 1976, que constituiu 0 modelo para a maioria das novas empresas surgidas a época
(HENDERSON; ORSENIGO; PISANO, 1999). Essa empresa foi criada para pesquisar e explorar Unica e
exclusivamente as propriedades do DNA. O primeiro produto biotecnoldgico, a insulina, foi aprovado em 1982
(RADAELLI, 2008).

15 S30 empreendimentos gerados a partir de ativos de conhecimento desenvolvidos em uma universidade, com o
objetivo de transformar aqueles conhecimentos em produtos ou servicos a serem comercializados.

16 Capital de risco.
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desenvolvidos, durante os anos de 1970 (MCKELVEY, ORSENIGO, 2000; RADAELLI,
2008).

A promulgacdo da Lei Bay-Dohle, que estabeleceu um conjunto de incentivos para
estimular as universidades a aproveitarem comercialmente as descobertas que empreendiam
no campo cientifico, nos Estados Unidos, em 1980, contribuiu para impulsionar o papel
empreendedor das universidades, aumentado sua interacdo com o setor privado e impactando
sensivelmente a expansdo da industria de biotecnologia (ABDI, 2008). Acrescenta-se,
também, a implantacdo de uma nova divisdo do trabalho na industria farmacéutica,
envolvendo os laboratérios puablicos, as universidades e as empresas especializadas em
biotecnologia (PINTO, 2017).

As empresas biotecnologicas exerceram um papel essencial na transferéncia de
tecnologias entre os laboratorios universitarios, utilizando a pesquisa basica, as etapas da
P&D, os estudos pré-clinicos, entre outros. No entanto, faltava capacidade para producdo e
comercializacdo das tecnologias. Por outro lado, as grandes empresas farmacéuticas
necessitavam de competéncia na area da engenharia genética, mas dominavam as capacidades
técnicas dos estudos clinicos, procedimentos para o desenvolvimento e producdo
farmacéutica, aspectos regulatorios, comercializacdo e marketing (MALERBA; ORSENIGO,
2001; PINTO, 2017).

Com o avango promissor da biotecnologia, grandes empresas farmacéuticas e quimicas
passaram a se interessar por esse novo paradigma tecnoldgico. Nesse sentido, as empresas
farmacéuticas investiram e desenvolveram capacidades biotecnologicas, bem como
implementaram novas estratégias de inovacdo (GALAMBOS; STURCHIO, 1998; PINTO,
2017). De acordo com Reis et al. (2009), as principais aplicacfes da biotecnologia para a
industria farmacéutica sdo: (i) suporte a pesquisa e ao desenvolvimento farmacéutico; (ii)
desenvolvimento e producdo de biofarmaco; (iii) desenvolvimento e producdo de Kkits e
reagentes para diagnostico; (iv) desenvolvimento e producdo de vacinas; (V) terapia génica; e
(v) terapia celular ou de reposicao de 6rgaos e tecidos.

A principio, as grandes empresas investiram em competéncias associadas a produtos
especificos, isto €, produtos no qual ja possuiam mercado ou eram objetos de P&D para
fabricacdo e comercializacdo de um numero reduzido de produtos bioldgicos. Depois,
passaram a desenvolver procedimentos operacionais para as atividades de producéo, tais
como a garantia da qualidade dos produtos, controle de processos e variagdo do
escalonamento da producdo (HENDERSON; ORSENIGO; PISANO, 1999; PINTO 2017).
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Também, realizaram colaboragdes e aliancas com empresas biotecnoldgicas, bem
como fusbes e aquisi¢des de outras empresas, visando a descoberta de novas moléculas por
causa dos custos para atuar neste novo paradigma tecnoldgico (GALAMBOS; STURCHIO,
1998; PINTO, 2017). Isso contribuiu para que empresas com tradicdo em P&D interna
passassem a adquirir uma maior quantidade de recursos produtivos externos, resultando no
nascimento de arranjos organizacionais e formas de colaboracgdo interempresas, em resposta
ao entusiasmo tecnoldgico gerado pela biotecnologia (PISANO, 1990; POWELL; KOPUT;
DOERR, 1996; PINTO, 2017).

Sendo assim, empresas farmacéuticas e biotecnolégicas formam aliangas para adquirir
competéncias complementares necessarias no desenvolvimento de novos produtos, processos
e no desempenho organizacional (TIDD; BESSANT; PAVITT, 2008; PINTO, 2017).
Acrescentam-se a isso as estratégias de P&D e producdo mais recentemente adotadas nas
grandes empresas farmacéuticas para reducdo de custos, incluindo o aumento de contratacfes
externas de organizagdes especializadas em pesquisas Contract Research Organizations
(CRO) (JULIANO, 2013) e fabricacdo Contract Manufacturing Organization (CMO) através
de contratos de terceirizacao.

Observa-se que a adocdo de arranjos organizacionais ultrapassa as fronteiras da
empresa, permitindo o aumento de oportunidades e o desenvolvimento de novas competéncias
para realizacdo de descobertas importantes. Também permite a reducdo dos custos de
producdo e do tempo de aprendizagem quando comparada aos esforcos para internalizar a
investigacdo e a producdo de todas as etapas que envolvam fabricacdo biotecnoldgica em um
ambiente dindmico e tecnologicamente complexo e incerto (PINTO, 2017).

Em termos de adoc¢do de arranjos colaborativos entre grandes empresas farmacéuticas
e empresas especializadas em biotecnologia, € possivel citar importantes aliancas de
exploracdo de novas drogas e descobertas cientificas firmadas pela Genentech com a
Universidade de Stanford (ROTHAERMEL; DEEDS, 2004; PINTO, 2017), da Pfizer com as
Universidades da Califérnia e Sdo Francisco e da GlaxoSmithKline com a Universidade de
Manchester. Além destas, podem ser mencionados 0s acordos entre a Agilent e as
Universidades da Califérnia, Berkley, San Diego e Harvard (JULIANO, 2013) e da empresa
de biotecnologia Biogen com a Universidade de Zurique (ROTHAERMEL; DEEDS, 2004;
PINTO, 2017).

Outrora, as grandes empresas farmacéuticas permaneciam verticalmente integradas,
assumindo os riscos dos desenvolvimentos in-house por motivos econdmicos. No entanto,

recentemente, as aliangas e os acordos estratégicos configuram a nova forma de organizar as
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atividades inovadoras. Assim, a diviséo de trabalho se tornou condigdo essencial para manter
posicOes competitivas adequadas. Desta forma, novos atores passaram a ocupar cada etapa da
cadeia de valor farmacéutica, seja a montante com universidades e start-ups biotecnolégicas,
seja a jusante da cadeia com empresas terceirizadas para a manufatura, para a distribuicdo e
vendas e para o marketing (RADAELLI, 2008).

A divisdo do processo inovador em diferentes estagios verticais foi possivel por causa
da natureza técita e codificada do conhecimento praticado na industria farmacéutica aliada a
obtencdo de protecdo patentaria desse conhecimento. Portanto, as atividades inovadoras
podem ocorrer em todas as etapas da cadeia farmacéutica, da ciéncia ao marketing, nao
ficando restritas as fases mais intensivas em “pesquisa”, a da ciéncia basica (RADAELLLI,
2008). Dessa forma, diferentes tipos de instituicdes tendem a se especializar nos estagios
produtivos em que s&o mais eficientes, com universidades nos primeiros estagios, pequenas
empresas nos intermediarios e grandes multinacionais farmacéuticas de paises com
competéncias nas etapas finais, como India e China (RADAELLI, 2008).

Conforme salientado anteriormente, as grandes empresas farmacéuticas, intensivas em
investigacdo, enfrentaram uma profunda crise. Seus dispéndios em P&D cresceram
sensivelmente, enquanto a criacdo de novas moléculas e os registros de medicamentos junto a
Food and Drugs Administration (FDA) e European Medicines Agency (EMEA) foram
reduzidas de forma relevante. Acrescentam-se a isso a concorréncia dos medicamentos
genéricos, as politicas para controle de precos e a expiracdo de patentes de medicamentos
blockbusters que influenciaram sobremaneira a lucrativade da industria farmacéutica nos
altimos anos (JULIANO, 2013).

O desenvolvimento de arranjos organizacionais, portanto, constitui-se em uma
importante fonte de inovacdo, permitindo o acesso a recursos produtivos tangiveis e
intangiveis que sdo complexamente produzidos nos limites da empresa e de dificil aquisi¢do
no mercado (POWEL, 1996). Permite, também, que empresas experimentem tecnologias
emergentes em um curto espaco de tempo, em um sentido de inovacdo aberta, sem a
necessidade de internalizar todas as atividades de producdo e inovacao, direcionando seus
esforcos em etapas que possuem maior conhecimento e capacidades acumuladas (ARORA,;
GAMBARDELLA, 1994; PINTO 2017).

A tabela 2 apresenta as 20 principais empresas biofarmacéuticas em termos de vendas
e dispéndios expressivos em atividades de P&D em 2016.

Observa-se uma constancia no posicionamento destas empresas. As estratégias de

negdcio utilizadas por estas organizacdes baseiam-se na acumulacéo de produtos e inovagdes
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internas em P&D, licenciamento ou aquisi¢cdo. A empresa Merck, por exemplo, embora ocupe
a quarta posicdo nas vendas, apresenta o maior dispéndio com P&D, com crescimento de
47,6% na comparacdo entre 2015 e 2016 (PHARM EXEC, 2017).

Tabela 2 — Ranking das empresas biofarmacéuticas, 2016

Ranking Empresa Sede — Matriz Vendas Gastos com P&D
(US$ milhGes) (US$ milhoes)
1 Pfizer EUA 45.906 7.841,00
2 Novartis Suica 41.554 7.961,00
3 Roche Suica 39.552 8.717,10
4 Merck & Co. EUA 35.563 9.760,00
5 Sanofi Franca 34.174 5.722,00
6 Johnson & Johnson EUA 31.671 6.967,00
7 Gilead Science EUA 29.992 3.925,00
8 Glaxo SmithKline Reino Unido 27.775 4.696,60
9 AbbVie EUA 25.299 4.152,00
10 Amgen EUA 21.892 3.755,00
11 AstraZeneca Reino Unido 20.967 5.631,10
12 Allergan EUA 18.597 2.845,10
13 Teva Industria Israel 18.462 2.111,00
Farmacéutica
14 Bristol-Myers Squibb EUA 18.163 4.405,00
15 Eli Lilly EUA 17.173 4.928,10
16 Bayer Alemanha 16.886 3.083,40
17 Novo Nordisk Dinamarca 16.61 2.164.10
18 Boehringer Ingelheim Alemanha 13.316 3.175,20
19 Takeda Japédo 12.773 2.923,90
20 Celgene EUA 11.114 2.761,60

Fonte: 17th Annual Pharm Exec 50 (2017).

2.4.3 A Industria Farmacéutica Nacional

A industria farmacéutica nacional é constituida por grandes empresas subsidiarias das
multinacionais — Big Pharmas, que dominam o mercado nacional em diferentes segmentos, e
por empresas nacionais e pablicas. A estrutura de oferta do mercado farmacéutico é definida
como um oligopolio diferenciado em que a competicdo ocorre predominantemente por
diferenciacdo de produtos e marketing, principalmente, por classe terapéutica, em que a
concentracdo de mercado é maior (VARGAS et al., 2013).

Segundo Frenkel (2001), o pais passou por profundas transformacdes nos anos 1990
devido as politicas macroeconémicas horizontais que ndo consideraram as caracteristicas
especificas da industria nacional. Dentre estas politicas, destacaram-se: a abertura comercial e
financeira, a liberalizacdo dos precos, a redugdo das tarifas aduaneiras, a estabilizagédo
monetaria e 0 programa de privatizacdo — que promoveu uma reorganiza¢do diante de um

contexto internacional de aceleragdo do processo de globalizacdo produtiva e financeira.
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A mudanga do regime de substituicdo de importacOes para a abertura comercial
internacional originou uma nova configuracdo na estrutura da industria farmacéutica nacional.
As empresas locais reduziram o grau de internalizagdo da producdo, posto que a concorréncia
passou a determinar maior articulagio com o comércio exterior. Além disso, as medidas
implementadas como estimulo a competitividade foram responsaveis por ampliar a
importacdo de bens de capital e matéria-prima em detrimento da atividade produtiva local
(MOTA; CASSIOLATO; GADELHA, 2012).

Com os precos da maioria dos medicamentos liberados, observou-se um acréscimo na
rentabilidade das empresas farmacéuticas, sendo confirmada pelo fato de que o nimero de
unidades vendidas ndo sofreu alteracdo importante em relacdo ao periodo anterior a
liberalizacdo dos precos (RUIZ et al., 2011).

Desta forma, o prego médio dos medicamentos elevou-se de forma substancial, mas
com o crescimento da oferta externa em detrimento da producdo local. Desse modo, a
liberalizagdo gerou um efeito contrario ao que era esperado em tal caso, isto é, de que haveria
uma concorréncia setorial capaz de regular os precos, aumentar a qualidade e ampliar a oferta
local (RUIZ et al., 2011; FRENKEL, 2002; RUIZ et al., 2011).

Ao instituir o Plano Real, a economia brasileira foi conduzida a importantes
transformacgdes macroecondmicas. A abertura econdémica, mencionada anteriormente, aliada
ao aumento do consumo da populacdo, levou a uma forte ampliacdo das importacbes em
detrimento de um crescimento minimo das exportacdes decorrente da reducdo da oferta de
produtos. O resultado disso foi um periodo assinalado por continuos déficits na balanca
comercial a partir de 1994 (CASTILHO, 2011).

No tocante a industria farmacéutica, esse quadro comercial deficitario foi, em parte,
devido ao intenso aumento das importacbes de farmacos e medicamentos, incentivado,
sobretudo, pela longa permanéncia da valorizacdo cambial, promovida, justamente, pelo
Plano Real (TRAJANO DA SILVA, 2003). Isso causou o0 sucateamento da industria existente,
principalmente daquela resultante das politicas para a quimica fina dos anos 1980, periodo
gue contava com programa de incentivo a industrializacdo nessa area (OLIVEIRA, 2005).
Assim, a industria farmacéutica nacional tornou-se seriamente dependente de importacdes,
que foram beneficiadas em detrimento da producdo nacional. No contexto das estratégias
globais das empresas multinacionais, unidades farmoquimicas foram desativadas, tendo-se
preferido a importacdo da matriz ou de outras subsidiarias (GADELHA, 1990, VARGAS et
al., 2009).
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Com a adesdo do Brasil a Organizacdo Mundial do Comércio (OMC), em 1994, apds
assinar o TRIPS, o pais implementou suas leis de direitos de propriedade intelectual (DPI).
Em 1996, promulgou a Lei 9.279, denominada Lei de Patentes, que estabeleceu as patentes de
medicamentos e processos quimicos e demais adequagdes a padronizacdo internacional
proposta pelo TRIPS (VARGAS et al., 2013; TORRES, 2015).

Além disso, dispds sobre a patenteabilidade de produtos biotecnoldgicos, embora o
acordo previsse um prazo de dez (10) anos para 0s paises-membros adequarem suas
legislacbes de DPI aos padrdes internacionais (BRASIL, 1996). O pais também autorizou o
deposito de patentes de medicamentos ainda ndo comercializados, mas que ja possuissem
patentes concedidas no exterior. Esse procedimento ficou conhecido como pipeline e teve
como resultado a concessdo de uma serie de patentes sem avaliagdo dos critérios de
patenteabilidade pelo Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI), que adotou a
presuncdo de que este procedimento havia sido realizado quando do depdsito das patentes nos
escritorios estrangeiros (HASENCLEVER; LOPES; et al., 2010; TORRES, 2015).

Em 1999, ocorreram dois marcos importantes. O primeiro foi a aprovacdo da Lei
9.787, denominada Lei dos Genéricos’’, que estabeleceu as exigéncias dos testes de
bioequivaléncia e biodisponibilidade para o registro de medicamentos genéricos (BRASIL,
1999). O segundo foi a criacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para
avaliar as solicitacbes de registros de medicamentos genéricos e o estabelecimento dos
requisitos de qualidade e de seguranca para a producdo farmacéutica. Em 2001, instituiu-se a
exigéncia de anuéncia prévia da ANVISA para o patenteamento de produtos farmacéuticos,
visando a avaliacdo de interesse de saude publica na protecdo patentaria dos novos
medicamentos, ampliando, assim, as atribuicdes da agéncia reguladora (BRASIL, 2001).

A lei dos Genéricos e a criacdo da ANVISA possibilitaram condicGes para o
ressurgimento de uma indastria farmacéutica nacional, contudo essa também teve de se
esforcar para conseguir a capacidade tecnolégica necessaria para atender aos requisitos da
legislacdo vigente e, consequentemente, ampliar sua participacdo no mercado brasileiro, bem
como exportar seus produtos, posto que a exigéncia da ANVISA passou a ser reconhecida
internacionalmente (STRUCKER; CYTRYNOWICZ, 2007; MACEDO 2014). Tal fendmeno
também promoveu importantes processos de capacitacdo para producdo e inovacdo no ambito

de laboratérios publicos.

17 Segundo a ANVISA, o medicamento genérico “é aquele que contém o mesmo farmaco (principio ativo), na
mesma dose e forma farmacéutica, é administrado pela mesma via e com a mesma indicacdo terapéutica e
seguranca do medicamento de referéncia no pais” (ANVISA, 2018).
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A politica dos medicamentos genéricos visava reduzir os custos dos medicamentos e
proporcionar um acesso maior da populacdo aos mesmos. Além disso, a sua compra tornou-se
menos onerosa para 0 SUS, ocasionando uma economia significativa nas aquisicoes
governamentais do pais.

O acirramento da competicdo no segmento de genéricos e a capitalizagdo das empresas
contribuiram para o amadurecimento das estratégias de inovagdo no pais. Esse movimento
tem sido analisado e incentivado pelo BNDES (Banco Nacional de Desenvolvimento
Econdmico e Social), baseado na premissa de que a inovagédo e a diferenciacdo de produtos
sdo fundamentais para a melhoria do posicionamento competitivo da industria farmacéutica
brasileira no cenario mundial (GOMES et al., 2014; PIMENTEL et al., 2014; MITIDIERI et
al., 2015).

Em 2017, o faturamento das empresas que atuavam na industria farmacéutica alcangou
R$ 69,5 bilhdes, o que correspondeu a um aumento de 9,4% em relacdo as vendas do ano
anterior. No total, 214 empresas comercializaram 6.587 diferentes produtos, contendo 1.794
principios ativos ou associacfes de principios ativos distintos. Dentre esses, 0s medicamentos
biologicos, apesar de representarem a menor quantidade de unidades vendidas 3,8% (168,1
milhdes), apresentaram o maior crescimento em faturamento, passando de 16% (2015) para
22% (2017) do total de vendas registradas no pais. Deste montante, mais da metade das
vendas sdo realizadas diretamente ao MS (ANVISA, 2018).

O maior desafio no desenvolvimento da base produtiva refere-se as condicdes de
ingresso das empresas nacionais na producdo de farmacos e medicamentos decorrentes de
rotas biotecnologicas. Apesar dos avancos recentes, a atuacdo dos laboratdrios nacionais na
area de biotecnologia ainda é muito restrita e focada em produtos de primeira geracdo,
desenvolvidos na sua maior parte por laboratérios publicos a partir de contratos de
transferéncia de tecnologia com laboratorios multinacionais (VARGAS et al., 2013).

Ressalta-se que a incorporacéo da biotecnologia e dos produtos bioldgicos no portfolio
das empresas nacionais é fundamental para manter sua competitividade a médio e longo
prazos, principalmente em decorréncia do crescimento da concorréncia e da reducdo das
margens no segmento de genéricos. E mais, os produtos biotecnolégicos correspondem a
parcelas expressivas de gastos do SUS com medicamentos, devido ao seu alto valor (REIS et
al., 2009).

O quadro 3 apresenta exemplos de empresas nacionais produtoras, principalmente de

genéricos, que ampliaram seus respectivos portfolios direcionados a biotecnologia.
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Destaca-se que a empresa Bionovis é uma sociedade composta pelos laboratorios
nacionais Aché, EMS, Hypera Pharma e Unido Quimica. A Bionovis era formada por oito
empresas, contudo os laboratérios nacionais Biolab, Cristalia, Libbs e Eurofarma decidiram
criar um segundo laboratério, a Orygen Biotecnologia, devido a auséncia de afinidade com as
demais empresas farmacéuticas. Atualmente, a Cristdlia e a Libbs ndo fazem mais parte da
Orygen (TEIXEIRA, 2014; NASCIMENTO, 2016).

Quadro 3 — Empresas Biofarmacéuticas Nacionais
Companhia Brasileira de Biotecnologia Farmacéutica — Bionovis SA

Orygen Biotecnologia
Cristalia Produtos Quimicos e Farmacéuticos LTDA
Blau Farmacéutica SA
Libbs Farmacéutica
Fonte: Autora, 2019.

Existem ainda no pais pequenas firmas atuando no setor biotecnolégico, tais como a
Recepta Biopharma, a Nanocore, a FK Biotec, a Cryopraxis — todas consideradas como start-
ups em fase de crescimento (SILVA, 2016).

2.4.4 Instituicbes Publicas de Producéo (IPP)

O SUS foi regulamentado pelas Leis Organicas n° 8.080 e n° 8.142 de 1990, que trata
das acOes de saude, organizacdo e funcionamento dos servigos, sob a forma de principios e
diretrizes (BRASIL, 1990). Dentre os campos da atuacéo, foi incluida a atencdo farmacéutica,
em especial, a execucao de acOes de assisténcia terapéutica integral. Assim, foram instituidas
a Politica Nacional de Medicamentos (PNM), Portaria GM n° 3.916/1998, e a Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF), Resolugdo CNS n° 338/2004 (BRASIL, 1998,
2004).

A PNM propds garantir a seguranca, a eficacia e a qualidade dos medicamentos ao
menor custo possivel, promovendo o seu uso racional e o acesso da populacdo aos
medicamentos essenciais, cabendo aos entes federados a responsabilidade pela gestdo e pelo
financiamento compartilhado (BRASIL, 1998). A PNAF, por sua vez, apresentou dentre seus
eixos estratégicos, a qualificacdo dos servigos de assisténcia farmacéutica existentes, em
articulagdo com os gestores estaduais e municipais, nos diferentes niveis de atengdo; a

promocdo do uso racional de medicamentos, por intermédio de ac¢fes que disciplinem a
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prescricdo, a dispensacdo e o consumo (BRASIL, 2004). Ambas tém como uma de suas
principais diretrizes a adog¢do da Relacdo de Medicamentos Essenciais (RENAME).

Portanto, a RENAME?® apresenta sele¢des “terapéuticas mais adequadas, seguras e
acessiveis para as doencas mais prevalentes” que serve “como referéncia para a elaboracao de
listas de medicamentos para estados e municipios” (BRUNS, 2013, p. 9). A RENAME
também direciona a producdo farmacéutica, o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico
(BRASIL, 1998) e é atualizada a cada dois anos, seguindo as recomendacdes da Organizacdo
Mundial da Satde (OMS).

Cabe a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC),
propor a atualizagdo da RENAME, conforme estabelecido no Decreto n® 7.646/2011. Para
tanto, devem ser realizados analise e elaboracdo de estudos visando avaliar as solicitacdes de
incorporacdo, ampliacdo de uso, exclusdo ou alteracdo de tecnologias em salde e na
constituicdo ou na alteragdo de PCDT (RENAME, 2017).

Neste cenario, 0 Governo Federal visa incentivar a industria farmacéutica nacional no
ambito publico e privado, mediante a formulacdo de politicas publicas de saude, medidas
protecionistas e mecanismos de financiamento (ANDRADE, 2014).

Os laboratdrios farmacéuticos privados fornecem medicamentos com maior densidade
tecnoldgica e custos ao SUS. Por isso, 0 MS tem investido nos laboratorios farmacéuticos
publicos, visando a modernizacdo e a ampliagdo do parque fabril para reduzir a dependéncia
nacional na importacdo de insumos e medicamentos (ANDRADE, 2014).

Os produtores publicos, também denominados por laboratérios farmacéuticos oficiais
(LFO), sao instituicdes publicas vinculadas aos governos federal, estaduais e universidades
gue produzem medicamentos, soros, vacinas, kits de diagndstico e produtos para a saude que
atendam a RENAME e, por consequéncia, a demanda do SUS. Os produtores publicos
possuem natureza juridica diversa: autarquias federais, fundacdes pablicas federais, fundacdes
publicas estaduais, autarquias estaduais, 6rgaos publicos estaduais, sociedades de economia
mista e sociedade andnima (OLIVEIRA, et al., 2006; MAGALHAES, et al., 2011;
SANTIAGO, 2015; ALMEIDA, 2018; ALFOB, BRASIL, 2018).

As principais func@es dos produtores publicos sdo a producdo de medicamentos, a
garantia de suporte a essa producdo em casos de comoc¢do ou de graves necessidades da saude

publica, a implementacdo do desenvolvimento tecnologico farmacéutico via criacéo,

18 Conforme o Decreto n® 7.508, de 28 de junho de 2011, que regulamenta a Lei n° 8.080, “compreende a selegdo
e a padronizacdo de medicamentos indicados para atendimento de doengas ou de agravos no dmbito do SUS”
(BRASIL, 2011).
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apropriacdo ou transferéncia de tecnologia, a busca de novos farmacos com prioridade para
aqueles necessarios ao enfrentamento das doencas negligenciadas®®, o suporte a regulacéo
econdmica, a inducdo de mercados e desenvolvimento tecnoldgico via politicas publicas e o
desenvolvimento de recursos humanos (SANTIAGO, 2015; ALMEIDA, 2018).

“Estes diferem entre si quanto a capacidade instalada, a estrutura fisica, ao tipo de
gestdo e ao portfolio de produtos”. Alguns produtores publicos, portanto, estdo em processo
de adequacdo de suas instalagdes para conseguir o Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo
(CBPF) e iniciar a producdo; “outros que ja possuem este certificado e estdo aptos para
producdo” e aqueles que ainda solicitam “a constru¢do ou adequagdo de novas unidades
produtivas”, por exemplo, “linhas produtivas de produtos biologicos” (SILVA, 2017, p. 51).

Os produtores publicos “foram importantes para a implantagio da Lei dos
Medicamentos Genéricos e de estratégias governamentais” para regulagdo de precos no
mercado a partir da década de 90, destacando-se “os medicamentos antirretrovirais” (SILVA,
2017, p. 52). Contudo, para Santiago (2015), a producdo de medicamentos pelos laboratdrios
publicos ainda € insuficiente para atender a demanda de todos os programas de assisténcia
farmacéutica do MS (SANTIAGO, 2015; SILVA, 2017). O levantamento realizado no
periodo de 2003 a 2013 demostra que os laboratdrios publicos ofertaram 66,87% das unidades
farmacéuticas e se apropriaram de 13,95% do valor gasto pelo MS. Em contrapartida, 0s
laboratdrios privados nacionais e internacionais ofertaram respectivamente 14,74% e 18,39%
e se apropriaram de 34,86% e 51,19% do valor total gasto.

Atualmente, existem 21 laboratdrios farmacéuticos, como indicado no quadro 4, que
compdem a Associagdo de Laboratdrio Oficiais do Brasil (ALFOB)?, distribuidos nas regides
Nordeste, Centro-Oeste, Sudeste e Sul e sdo integrantes da Rede Brasileira de Producédo
Plblica de Medicamentos (RBPPM)?2L.

19 «“As doengas negligenciadas correspondem a um grupo de doengas infecciosas que afetam predominantemente
as populacBes mais pobres e vulneraveis e contribuem para a perpetuacdo dos ciclos de pobreza, desigualdade e
exclusdo social, em razdo principalmente de seu impacto na saude infantil, na reducdo da produtividade da
populagao trabalhadora e na promogao do estigma social” (WERNECK et al., 2011).

20 A Associacdo de Laboratorios Oficiais do Brasil (ALFOB) objetiva ser um instrumento de gestdo coletiva para
os laboratérios publicos nacionais associados. Seus objetivos principais sdo: fortalecer as PDP e o CEIS, em
alinhamento com o0s programas governamentais, mediante ao suporte & modernizacdo da estrutura produtiva
nacional e a qualificacdo de sua gestdo (ALFOB, 2014).

21 A Rede Brasileira de Producéo Publica de Medicamentos (RBPPM) promulgada pela Portaria MS n° 843/2005
¢ composta pelos Laboratorios farmacéuticos oficiais do Brasil, mediante adesdo institucional, visando em
especial reorganizar o sistema oficial de produgdo de medicamentos e garantir o fornecimento de medicamentos
aos programas estratégicos. E constituida por 21 laboratérios das esferas federal e estadual, vinculados ao MS, as
Forcas Armadas, as universidades publicas e as Secretarias de Salde Estaduais, sendo todos 0os medicamentos
destinados ao setor plblico (MAGALHAES, 2011).
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Cabe ressaltar que, além destes laboratérios citados, existem mais sete (7) que estdo
em fase de implantacdo: Fundagcdo Universidade do Amazonas (FUAM), Laboratorio
Farmacéutico de Tocantins (FARMATINS), Laboratério Farmacéutico de Sobral (LAFAS),
Laboratério de Andlises Clinicas e Bromatologia da Universidade Federal do Ceard (LACT),
Universidade Estadual de Feira de Santana (UEFSFARMA), Laboratério Municipal de
Manipulacédo e Fitoterapia — Itatiaia, Laboratorio Industrial Farmacéutico — Universidade de
Alfenas (UFE) (BERMUDES et al., 2006; MAGALHAES, 2011).

Existem ainda dois laboratérios oficiais que ndo pertencem a ALFOB: o Nucleo de
Tecnologia Farmacéutica do Estado do Piaui (NTF) associado a Universidade Federal do
Piaui (UFPI) e o Laboratério Farmacéutico de Santa Catarina (LAFESC) do Governo do
Estado (ANTUNES et al., 2008; MAGALHAES et al., 2011).

Os laboratdrios publicos produzem juntos cerca de 30% dos medicamentos e 80% das
vacinas utilizadas no SUS, contudo muitos desses produtos ndo sdo atrativos para 0S
laboratdrios privados por tratarem de doencas negligenciadas, como malaria, esquistossomose
ou doenca de Chagas (VARGAS, 2017). Em 2017, no ranking das 20 maiores empresas
farmacéuticas nacionais, destacaram-se dois laboratorios publicos: Fiocruz, ocupando o 8°
lugar, com faturamento cerca de R$ 3 bilhdes, e o Instituto Butantan, na 192 posi¢do, com
faturamento em torno de R$ 2 bilhGes (ANVISA, 2018).

A aquisicdo desses produtos pelo MS, que antes eram comprados pelas empresas
privadas, muitas delas internacionais, traz uma maior seguranca ao abastecimento desses
produtos aos usuarios do SUS e gera uma grande economia para o pais (FERNANDES,
2018).

E importante mencionar a necessidade de aprofundar as acdes para modernizagio dos
laboratorios publicos por meio de “alteragdes na estrutura de gerenciamento, tendo o Estado
como alavanca da inovacgdo e do desenvolvimento da produ¢ado brasileira”, da reestruturagao
do seu modelo institucional com uma politica flexivel de compras e administracao,
contratacdo de profissionais inseridos no conhecimento cientifico e tecnoldgico, do aumento
da articulacdo com a comunidade cientifica, agéncias de fomento e setor produtivo e da
ampliacdo do elenco de producdo frente as novas necessidades e demandas do SUS
(GADELHA, COSTA, 2013; SANTIAGO, 2015; SILVA 2017, p. 53).

Portanto, pretende-se que os LFO internalizem novas tecnologias, aprimorem
processos e infraestrutura, ampliem o investimento em atividades de pesquisa,

desenvolvimento e inovagdo e o numero de produtos disponibilizados ao SUS e, por fim,
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capacitem-se em termos tecnoldgicos, produtivos e organizacionais por meio das PDP
(OLIVEIRA et al., 2015; SILVA, 2017, p. 56).

Quadro 4 — Laboratorios Oficiais associados a ALFOB por regido

Estado
MG

RJ
RJ
RJ
RJ
RJ
RJ
RJ
SP
SP
AL
BA

Sudeste

PB

Nordeste PB
PB

PE
RN
PR
PR
PR

Centro- GO
Oeste

Sul

Laboratorios Oficiais
Fundacdo Ezequiel Dias (FUNED)

Instituto Vital Brazil (1VB)

Instituto de Tecnologia em Imunobiol6gicos (Bio-Manguinhos)
Instituto de Tecnologias em Farmacos (Farmanguinhos)
Laboratério Quimico Farmacéutico da Aerondutica (LAQFA)
Laboratério Farmacéutico da Marinha (LFM)

Laboratdrio Quimico Farmacéutico do Exército (LQFEX)
Fundacdo Ataulpho de Paiva (FAP)

Fundacdo para 0 Remédio Popular (FURP)

Instituto Butantan

Laboratdrio Industrial Farmacéutico de Alagoas S.A. (LIFAL)

Fundacdo Baiana de Pesquisa Cientifica e Desenvolvimento Tecnoldgico,
Fornecimento e Distribuicdo de Medicamentos (Bahiafarma)
Laboratério Industrial Farmacéutico do Estado da Paraiba (LIFESA)

Laboratério de Tecnologia Farmacéutica (IPEFARM)

Laboratorio de Avaliacdo e Desenvolvimento de Biomateriais do Nordeste
(CERTBIO)
Laboratério Farmacéutico do Estado de Pernambuco S.A. (LAFEPE)

Nucleo de Pesquisa em Alimentos e Medicamentos (NUPLAM)
Centro de Producéo e Pesquisa de Imunobiolégicos (CPPI)
Instituto de Biologia Molecular do Parana (IBMP)

Instituto de Tecnologia do Parana (TECPAR)

IndUstria Quimica do Estado de Goias (IQUEGO)

Fonte: Elaborado pela autora, segundo o site da ALOFB. Disponivel em http://www.alfob.org/. Acessado em 18 de margo de

2018.

2.4.5 Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP)

Conforme salientado anteriormente, durante a década de 90, o Estado implementou

politicas macroeconémicas neoliberais, dentre as quais, a abertura comercial e financeira, a

estabilizacdo monetéaria e o programa de privatizacdo que provocaram uma reestruturacao

industrial no pais. A industria farmacéutica, no ambito nacional, desativou a producdo de

farmoquimicos e ampliou significativamente a dependéncia em produtos importagdo
(GADELHA, 1990; FRENKEL, 2002; VARGAS et al., 2009).
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No entanto, a partir dos anos 2000, o Estado, no a&mbito normativo, formulou um

conjunto de politicas publicas com intuito de fortalecer a base produtiva da salde e sua

capacidade de gerar inovagdes, como indicado na figura 2.

Figura 2 — Linha do Tempo com as principais politicas e programas para o
fortalecimento da base produtiva da saide

PACTI
2007 a
2010
Programa Plano
Mais Brasil
Saude Maior
PITCE Portaria de
2011 Consolida
2003 a Profarma a Profarma cédon°®
2007 - 2° fase 2014 - 3° fase 05/2017
2003 2007 2011 2013 2017

2004 2008 2012 2016
PNCTIS PDP ENCTI Atualiza
2008 2012 a gao
Profarma a 2015 ENCTI
- 1° fase 2010 2016 a
PDP 2019
Portaria

837

Fonte: Politicas publicas periodo 2003 a 2019.

Legenda: Politica Industrial e Tecnoldgica e de Comércio Exterior (PITCE), Politica Nacional de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo em Saude (PNCTIS), Programa de Apoio de Desenvolvimento da Cadeia Produtiva
Farmacéutica (Profarma), Plano de Acdo de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo (PACTI), Programa Mais Salde,
Politica de Desenvolvimento Produtivo (PDP), Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP), Plano Brasil
Maior e Estratégia Nacional de Ciéncia e Inovacéo (ENCTI).

Estas iniciativas, apresentadas na linha do tempo, visavam reduzir o déficit na balanca
comercial do CEIS em decorréncia do forte acréscimo na importacdo de insumos e produtos
com alto valor tecnoldgico agregado assim como superar a vulnerabilidade do SUS.

O quadro 5 descreve os principais elementos das politicas e programas no intervalo
entre 2003 a 2011.

Acrescentam-se 0s avancos ocorridos no arcabouco juridico: a Lei da Inovagdo n°
10.973/2004, a Lei do Bem n° 11.196/2005 e a Lei do Incentivo ao Desenvolvimento
Cientifico n° 13.243/2016. A primeira viabilizou a interacdo entre as empresas e 0s institutos

de pesquisa por meio de contratos de transferéncia de tecnologia e licencas de direito de uso e
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exploragdo das inovagOes, gerando conhecimentos que fossem convertidos em produtos
tecnoldgicos comercializados no mercado. A segunda instituiu incentivos fiscais para as
empresas que investissem em pesquisa e desenvolvimento para a realizacdo de inovagédo
tecnoldgica e a terceira aprimorou os critérios para transferéncia de recursos, contratacdo de

bens e servicos, tornou mais flexivel as regras orcamentérias, entre outras medidas.

Quadro 5 — Principais politicas nacionais de desenvolvimento da inovagao e da base produtiva

Ano Politica Caracteristicas
Politica Reafirmou o carater estratégico da cadeia produtiva farmacéutica e articulou
Industrial e um conjunto de novas tecnologias portadoras de futuro. Retomou na agenda
2003 Tecnologica e de politica questdes fundamentais: a defesa de uma politica industrial e a
Comércio importancia de selecionar alguns setores estratégicos para fomentar o
Exterior desenvolvimento nacional (BRASIL, 2004a; COSTA, 2016).
(PITCE)
Politica Nacional = Definiu objetivos que visavam desenvolver e otimizar 0s processos de
de Ciéncia, producdo e absor¢do de conhecimento cientifico e tecnolégico pelos
2004 Tecnologia e sistemas, servigos e instituices de salde, centros de formacéo de recursos
Inovacao em humanos, empresas do setor produtivo e demais segmentos da sociedade
Salde (PNCTIS) (BRASIL, 2004)
Definiu diretrizes que nortearam os eixos de intervengdo: “Promocdo da
Saude”, “Atengdo a Satde”, “CEIS”, “Investimento na Forca de Trabalho
em Saude, Inovagao de Gestdo, Participacdo”, “Controle Social, Cooperagdo
Programa Mais  entre os Paises” e “Saneamento”. Dentre estes, destacou-se 0 CEIS como
2007 Salde (PMS) um dos eixos estratégicos para a politica de salde. Pressupde, no ambito

Politica de
Desenvolvimento
2008 = Produtivo (PDP)

Plano Brasil

2011  Maior (PBM)

setorial, que para haver a reducdo da vulnerabilidade da politica social
brasileira é importante que haja o desenvolvimento da base produtiva e da
inovacdo em salde (BRASIL, 2010a; GADELHA, et al., 2012).

Apresentou 25 setores prioritarios, destacaram-se para o estudo o CEIS e a
Biotecnologia. O objetivo do CEIS era consolidar no pais uma inddstria
competitiva na base produtiva da salde, com dominio do conhecimento
cientifico-tecnolégico em &reas estratégicas tendo em vista a reducdo da
vulnerabilidade do Sistema Nacional de Salde. A Biotecnologia visava
ampliar a producdo industrial de produtos e processos por rota
biotecnoldgica; expandir e fortalecer a base e a infraestrutura cientifica e
tecnolégica do pais; e disseminar a cultura de biotecnologia. Portanto, para o
alcance de algumas metas desafiadoras era necessario aumentar o0s
investimentos publicos e privados para difundir a biotecnologia nas
empresas e 0 desenvolvimento nacional de produtos e processos nas areas
estratégicas indicadas na Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia
(BRASIL, 2010b).

Reafirmou o protagonismo da salide como um dos segmentos estratégicos a
serem fomentados no Brasil, como também definiu diretrizes para a
intensificacdo do estabelecimento de Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo na salde e do uso do poder de compra no Estado no setor
(COSTA, 2016).

Fonte: Adaptado de Fernandes (2019).

A Portaria n® 837/2012, promulgada pelo MS, definiu diretrizes e critérios para o

estabelecimento das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP). As parcerias séo
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realizadas entre instituicdes publicas e entidades privadas (de capital nacional e estrangeiro),
visando o acesso a tecnologias prioritarias e a racionalizacdo e reducao de precos de produtos
estratégicos para salde, com o compromisso de internalizar e desenvolver novas tecnologias
estratégicas e com elevado valor agregado (BRASIL, 2012).

As PDP diferem dos modelos tradicionais de Parcerias Publico-Privadas?? (PPP),
porque ndo atuam como uma concessao, mas, sim, por modalidade de encomenda tecnoldgica
solicitada pelo MS para realizar atividades de P&D, transferir e absorver tecnologia de
produtos estratégicos para o0 SUS, bem como para produzir e fornecer produtos objetos das
PDP (BRASIL, 2004; MINISTERIO DA SAUDE, CIENCIA E TECNOLOGIA E COMPLEXO
INDUSTRIAL, 2017; FERNANDES, 2018). Ademais, no caso da PDP, ocorre transferéncia de
tecnologia da entidade privada para uma instituicdo publica, o que ndo acontece nas PPP.

Em virtude das recomendacdes dos orgdos de controle, Controladoria Geral da Unido
(CGU) e Tribunal de Contas da Unido (TCU), acentuou-se a necessidade de aprimoramento
do marco normativo (SILVA, 2017). Assim, a Portaria n® 2.531/2014 redefiniu as diretrizes e
0s critérios para o estabelecimento da PDP e a lista de produtos estratégicos do SUS,
regularizou os processos de submissdo, instrucdo, decisdo, transferéncia e absorcdo de
tecnologia, a aquisicdo de produtos estratégicos para o SUS, o monitoramento e a avaliagdo
(BRASIL, 2014). Essa nova normativa trouxe maior seguranca juridica ao processo, bem
como agregou mais atores para os dialogos técnicos e deliberativos interministeriais (SILVA,
2017).

Destacam-se como principais alteracbes no marco regulatério entre as portarias

mencionadas:

(i) definicdo de uma lista anual com produtos considerados estratégicos para 0 SUS?3;
(i) estabelecimento de quatro fases para implementacao de uma PDP;
(iii) instituicdo do prazo maximo de dez anos para a finalizacdo da transferéncia de

tecnologia e, portanto, a conclusdo do projeto;

22 As parcerias publico-privadas (PPP) sdo contratos celebrados entre o poder publico e a iniciativa privada
visando garantir o financiamento, a construcéo, a renovagao, a gestdo ou a manutencao de uma infraestrutura ou
a prestacdo de um servico. A PPP é uma modalidade especial de concessdo publica e sua regulamentacdo foi
promulgada pela Lei n® 11.079/2004 (BRASIL, 2004).

23 A Portaria n° 978/2008 definiu a lista de produtos estratégicos para o0 SUS, sendo posteriormente atualizada. A
Gltima Portaria publicada foi 704/2017 (SUS) (BRASIL, 2017).
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(iv) definicdo de prazo mé&ximo para registro do produto pela institui¢cdo publica, de 60
dias ap6s o primeiro fornecimento ao MS?*;

(v) definicdo de prazo de envio da proposta do projeto da PDP pela instituicdo publica
junto a SCTIE/MS entre 1° de janeiro e 30 de abril e;

(vi) reducdo gradativa de precos, para produtos com prazo de expiragdo de patente a
ocorrer durante as fases do projeto executivo (BRASIL, 2014; FERNANDES, 2018).

O Comité Técnico Regulatério (CTR) da ANVISA deve monitorar continuamente as
PDP, fiscalizar as atividades relativas ao desenvolvimento, producdo, registro e pds-registro
de medicamentos originarios das parcerias, assim como 0s processos de transferéncia de
tecnologia para a producdo no Brasil de medicamentos de interesse do SUS. A Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do MS (SCTIE), com base em instrumentos e
metodologias proprias, deve analisar os relatdrios elaborados e enviados quadrimestralmente
pela produtora. O Departamento do Complexo Industrial e Inovacdo em Saude (DECIIS) do
MS deve realizar comités e visitas técnicas anuais nas unidades produtoras (BRASIL, 2014,
FERNANDES, 2018).

Durante o monitoramento e avaliagcdo, caso seja identificado que 0s projetos de
parcerias estejam em desacordo com os critérios e diretrizes estabelecidas pela portaria
supracitada, 0s mesmos poderdo ser suspensos pela SCTIE/MS e encaminhados para analise
das ComissGes Técnicas de Avaliagdo (CTA)® e posterior decisio do Comité Deliberativo
(CD)?, determinando, assim, a possivel reestruturacdo ou extingdo do projeto de PDP
(BRASIL, 2014; OLIVEIRA, 2015, p. 3.189; SILVA, 2017).

24 Secdo |11 — Da PDP. Art. 52, paragrafo 2°.

%5 A CTA foi constituida por ato do Secretario da SCTIE/MS e é composta por membros titulares e respectivos
suplentes de nove 6rgédos e entidades: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE/MS),
Secretaria de Atencdo a Saude (SAS) do MS, Secretaria de Vigilancia em Sadde (SVS) do MS, Secretaria
Executiva (SE) do MS; Ministério da Industria, Comércio Exterior e Servicos (MDIC); Ministério da Ciéncia,
Tecnologia, Inovagdes e Comunicagbes (MCTIC); Banco Nacional de Desenvolvimento Econémico Social
(BNDES); Financiadora Inovacdo e Pesquisa (FINEP); e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
(SILVA, 2017, p. 35).

26 0 €D foi instituido por ato do Ministro de Estado da Salde e é composto por membros titulares e respectivos
suplentes de trés 6rgaos e uma agéncia: MS, MDIC, MCTIC e ANVISA (SILVA, 2017, P. 35).
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Enfatiza-se, também, a alteracdo sofrida pela Lei das Licitagdes n°® 8.666/93 por meio
das Leis n°® 10.973/04, n° 12.715/12 e n°13.204/2015%', que possibilitou contratar de forma
direta, sem licitacdo, parcerias estratégicas entre os setores produtivos nacionais publicos e
privados, visando ao desenvolvimento da indUstria nacional e ao incremento da autonomia
tecnoldgica do pais. Essa medida estd contemplada nos incisos XXV, XXXI, XXXII e
XXXI1V (SUNDFELD, SOUZA, 2013; VILLAS BOAS, 2017; FERNANDES, 2018).

O quadro 6 apresenta 0 processo para o estabelecimento da PDP:

Quadro 6 — Estabelecimento da PDP
Fase I | Fase de submissdo e anélise da viabilidade da proposta e, em caso de aprovacéo, celebracao
do termo de compromisso entre 0 Ministério da Saude e a institui¢cdo publica.

Fase Il  Inicio da fase de implementacdo da proposta de projeto de PDP aprovada e do termo de
COmpromisso.

Fase  Inicio da fase de execugdo do desenvolvimento do produto, transferéncia e absorcdo de
i tecnologia de forma efetiva e celebragdo do contrato de aquisi¢do do produto estratégico entre
0 Ministério da Salde e a instituicdo publica.
Fase  Fase de conclusdo do desenvolvimento, transferéncia e absor¢éo da tecnologia objeto da PDP
v em condicdes de produgdo do produto objeto de PDP no Pais e portabilidade tecnoldgica por
parte da instituicdo publica.
Fonte: Brasil (2014).

A definicdo das etapas e 0 registro processual administrativo atende a normas de
controle da administracdo publica federal, sendo este também mote para a maior transparéncia
das acbes de governo traduzidas em politicas publicas. Portanto, o registro das acOes
conforme programadas atende aos 6rgdos de controle que buscam a correta aplicacdo
financeira dos or¢camentos pablicos (OLIVEIRA et al., 2015, p. 3.188; SILVA, 2017).

Os objetivos da PDP estédo indicados no quadro 7:

27 “[...] XXV — na contratagdo realizada por Instituicdo Cientifica e Tecnol6gica — ICT ou por agéncia de
fomento para a transferéncia de tecnologia e para o licenciamento de direito de uso ou de exploracdo de criacdo
protegida (incluido pela Lei n® 10.973, de 2004);

XXXI —nas contratacdes visando ao cumprimento do disposto nos arts. 3°, 4° 5° e 20 da Lei no 10.973, de 2 de
dezembro de 2004, observados os principios gerais de contratagdo dela constantes (incluido pela Lei n® 12.349,
de 2010);

XXXII — na contratagdo em que houver transferéncia de tecnologia de produtos estratégicos para o Sistema
Unico de Sadde — SUS, no ambito da Lei no 8.080, de 19 de setembro de 1990, conforme elencados em ato da
direcdo nacional do SUS, inclusive por ocasido da aquisi¢cdo destes produtos durante as etapas de absorcéo
tecnoldgica (incluido pela Lei n® 12.715, de 2012); e

XXXIV — para a aquisicdo por pessoa juridica de direito publico interno de insumos estratégicos para a salde
produzidos ou distribuidos por fundacdo que, regimental ou estatutariamente, tenha por finalidade apoiar 6rgdo
da administracdo publica direta, sua autarquia ou fundagdo em projetos de ensino, pesquisa, extensao,
desenvolvimento institucional, cientifico e tecnoldgico e estimulo & inovacdo, inclusive na gestdo administrativa
e financeira necessaria & execucdo desses projetos, ou em parcerias que envolvam transferéncia de tecnologia de
produtos estratégicos para o SUS, nos termos do inciso XXXII deste artigo, e que tenha sido criada para esse fim
especifico em data anterior & vigéncia desta Lei, desde que o preco contratado seja compativel com o praticado
no mercado (incluido pela Lei n°® 13.204, de 2015)” (VILLAS BOAS, 2017).



57

Quadro 7 — Objetivos da PDP
| Ampliar o acesso da populacdo a produtos estratégicos e diminuir a vulnerabilidade do SUS.

1 Reduzir as dependéncias produtiva e tecnoldgica para atender as necessidades de salde da
populagdo brasileira a curto, médio e longo prazo, seguindo os principios constitucionais do
acesso universal e igualitario as acdes e aos servicos de saude.

Il Racionalizar o poder de compra do Estado, mediante a centralizacdo seletiva dos gastos na area
da salde, com vistas a sustentabilidade do SUS e a ampliagdo da producdo no Pais de produtos
estratégicos.

IV Proteger os interesses da Administracdo Publica e da sociedade ao buscar a economicidade e a
vantajosidade, considerando-se pregos, qualidade, tecnologia e beneficios sociais.

V  Fomentar o desenvolvimento tecnoldgico e o intercdmbio de conhecimentos para a inovagdo no
ambito das instituigdes publicas e das entidades privadas, contribuindo para o desenvolvimento
do CEIS e para torna-las competitivas e capacitadas.

VI | Promover o desenvolvimento e a fabricacdo em territério nacional de produtos estratégicos para
o SUS.

VIl | Buscar a sustentabilidade tecnoldgica e econdmica do SUS a curto, médio e longo prazos, com
promocao de condigdes estruturais para aumentar a capacidade produtiva e de inovacao do Pais,
contribuir para reducédo do déficit comercial do CEIS e garantir 0 acesso a salde.

VIl Estimular o desenvolvimento da rede de producdo publica no Brasil e do seu papel estratégico

para o SUS.
Fonte: Brasil (2014).

O quadro 8 apresenta a linha do tempo com as portarias e acdes direcionadas ao
incentivo as PDP pelo MS no periodo de 2008 a 2017.

O marco regulatério das PDP apresenta potencial para a reversdo seletiva dos
obstaculos da base produtiva nacional, pois permite a internalizacdo de tecnologias
necessérias para a producdo de insumos estratégicos para a prestacdo dos servicos de saude. E
uma politica representativa para o desenvolvimento da base de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacdo (CT&I) em salde, porque orienta uma rota tecnologica que pode ser competitiva e
inclusiva e permite articular simultaneamente interesses econémicos e sociais (COSTA,
2013).

Existem certas preocupacfes quanto a transparéncia e a eficacia do processo
exemplos, 0 ndo envolvimento do MS durante as negociaces de PDP por considerar que isto
pode enfraquecer contratos que sejam mais oportunos ao SUS; a extensdo do prazo maximo
para dez (10) anos, pois durante a vigéncia da PDP ocorre a aquisicdo exclusiva de compra
com o parceiro; e o risco de que o processo de transferéncia de tecnologia ndo ocorra durante
as PDP e o contrato passe a ser comum, somente com beneficios de exclusividade ao parceiro
privado (ABIA, 2014).

Por outro lado, a extensdo do prazo maximo das PDP, se deve a complexidade
tecnolodgica para a internalizacdo no pais da tecnologia, especialmente nos casos de produtos
biolégicos (CONSULTA PUBLICA PDP, 2014).
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Quadro 8 — Medidas de apoio ao estabelecimento das Parcerias para Desenvolvimento
Produtivo, 2008-2017

Ano

2008

2009

2010

2011

2012

2013

2014

2015

2016

2017

Instituicéo

Ministério da Sadde (MS)
— Portarias n°. 1.942/2008
e n° 1.649/2008
Ministério da Sadde (MS)
— Portaria n° 374/2008
Ministério da Sadde (MS)
— Portaria n° 375/2008
Portaria interministerial n®
128/2008 (MS, MPOG,
MCTI e MDICE)
Ministério da Sadde (MS)
— Portaria n® 978/2008

Decreto Presidencial n°
6.860/2009

Ministério da Saude (MS)
Portarian® 8, em 18 de
maio de 2010

Resolucédo da Diretoria
Colegiada da RDC n° 2, de
3 de fevereiro de 2011

Portarias de n°® 406 a 412,
de 5 de abril de 2011

Ministério da Saude (MS)
— Portaria n°® 649/2011

Ministério da Saude (MS)
— Portaria n° 837/2012
Ministério da Saude (MS)
— Portaria n° 506/2012
Ministério da Salude (MS)
— Portaria n° 3.089/2013
Ministério da Salude (MS)
— Portaria n® 2.531/2014

Ministério da Saude (MS)
— Portaria n° 1.656/2015
Ministério da Saude (MS)
— Portaria n°® 136/2016
Ministério da Saude (MS),
— Portaria n° 05/2017

Decreto n° 9.245/2017

Medida

Criagdo e aprovagéo do regimento interno do GECIS — Grupo Executivo
do Complexo Industrial da Satde

Institui¢do, no &mbito do SUS, do Programa Nacional de fomento a
producdo publica e inovacédo no CEIS.

Instituicdo, no &mbito do SUS, do Programa para qualificacdo, producéo
e inovagdo em equipamentos e materiais de uso em satde no CEIS.
Estabelecimento das diretrizes para a contratacdo publica de
medicamentos e farmacos pelo SUS.

Determina a lista de produtos estratégicos, no ambito do SUS, com a
finalidade de colaborar com o desenvolvimento do CEIS e institui a
comissao para revisdo e atualizacdo da referida lista.

Criacdo do DECIIS — Departamento do Complexo Industrial e Inovacdo
em Salde, vinculado a SCTIE/MS — Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos do Ministério da Saudde.

SCTIE/MS: Institui os Grupos de Trabalho para acompanhamento de
assuntos referentes ao suprimento nacional de produtos estratégicos no
ambito do SUS.

Estabelece um comité e procedimentos diferenciados para acelerar o
registro de medicamentos produzidos no regime das PDP — o Comité
Técnico Regulatério (CTR) composto por representantes da ANVISA,
Ministério da Salde e dos laboratdrios publicos envolvidos.

Portarias especificas por laboratérios publicos e parte do
acompanhamento das atividades relacionadas ao registro do produto
acabado e alteragBes pds registro para a substituicdo do local de
fabricacdo do produtor do IFA.

Alteracdo no § 1° artigo 2° da Portaria n° 1.1942/2008, do MS, que
aprovou o regimento interno do GECIS e instituicio do Forum
Permanente de Articulacdo com a Sociedade Civil.

Define as diretrizes e os critérios para o estabelecimento as PDP.

Instituicio do Programa para o Desenvolvimento do Complexo
Industrial da Satde (PROCIS) e seu comité gestor.

Redefine a lista de produtos estratégicos para o SUS e as respectivas
regras e critérios para sua definicao.

Redefinicdo das diretrizes e os critérios para a defini¢do da lista de
produtos estratégicos para o SUS e o estabelecimento das PDP;
disciplina os respectivos processos de submissdo, instrucdo, deciséo,
transferéncia e absor¢do de tecnologia, aquisicdo de produtos
estratégicos para o SUS no ambito das PDP e o respectivo
monitoramento e avaliacao.

Aprova Regimento Interno das Comissdes Técnicas de Avaliagdo —
CTA.

Aprova o Regimento Interno do Comité Deliberativo — CD.

Consolidacdo das normas sobre as acBes e 0s servicos de salde do
Sistema Unico de Satde. Substituiu a Portaria n° 2.531/2014. Contudo,
ndo ocorreram modificacBes substanciais entre as duas portarias.

Institui a Politica Nacional de Inovagdo Tecnoldgica na Saide — PNITS.
Regulamenta o uso do poder de compra do Estado em contratacdes e
aquisigdes que envolvam produtos e servigos estratégicos para 0 SUS no
ambito do CEIS e dispbe sobre o GECIS e o Forum Permanente de
Articulacdo com a Sociedade Civil - FPAS.

Fonte: Adaptado de Vargas (2017), Almeida (2018) e Fernandes (2019).
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Acrescentam-se também criticas ao programa das PDP, tais como: parcerias realizadas
com laboratérios oficiais que possuem reduzida capacidade produtiva e de inovagdo, e
preferéncia produtiva para medicamentos, vacinas e farmacos em relacdo aos equipamentos
(VARGAS, 2017).

O marco regulatorio das PDP apresenta potencial para a reversao seletiva dos
obstaculos da base produtiva nacional, pois permite a internalizacdo de tecnologias
necessarias para a producdo de insumos estratégicos para a prestacio dos servicos de saude. E
uma politica representativa para o desenvolvimento da base de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacdo (CT&I) em salde, porque orienta uma rota tecnoldgica que pode ser competitiva e
inclusiva e permite articular simultaneamente interesses econémicos e sociais (COSTA,
2013).

Em 2018, o MS possuia um total de 80 parcerias de desenvolvimento produtivo
vigentes, sendo que seis foram suspensas nas fases Il (1), 111 (4) e IV (1), 36 extintas (no
periodo de 2009 a 2018) e seis concluidas com sucesso. Ha 14 laboratorios publicos e 28
privados envolvidos com as PDP, visando a transferéncia de tecnologias de quatorze (14)
produtos biotecnoldgicos, cinquenta (50) sintéticos, quatro (4) vacinas e um (1)
hemoderivado?® (MINISTERIO DA SAUDE, 2019).

A expectativa é de que essas parcerias resultem em R$ 6,4 bilhdes de investimentos na
producdo nacional durante a vigéncia dos contratos entre laboratérios publicos e privados e a
geracdo de mais de 7,4 mil vagas de empregos qualificados. Segundo o MS, 0s novos
produtos serdo negociados com precos até 70% menores que na Ultima aquisicdo. Ademais,
sera possivel uma economia total de R$ 5,3 bilhdes ao ano no final de todas as parcerias
vigentes (BARROS, 2017).

2.4.6 PDP e o Planejamento Estratégico da Fiocruz

No Sistema de Planejamento da Fiocruz as PDP sdo estratégias implementadas pela
Instituicdo para o desenvolvimento, transferéncia de tecnologia e fabricacdo de produtos
estratégicos para 0 SUS. Neste sentido, estas foram inseridas no Plano Estratégico da Fiocruz
a partir de 2015.

Esta secdo descreve as principais tendéncias historicas sobre a estratégia e a sua

utilizacdo no Sistema de Planejamento da Fiocruz.

28 O nlimero de PDP e de produtos ndo coincide, pois um mesmo produto pode ser objeto de mais de uma PDP.
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2.4.6.1 Perspectiva histdrica da estratégia

O primeiro conceito sobre estratégia refere-se ao campo bélico, pois a origem
etimoldgica da palavra deriva do grego stratégds — stratos que significa “exército” e agein
“conduzir”, portanto a arte de ser general, liderar o exército, derrotar o inimigo, por meio de
acOes e manobras militares (GHEMAWAT, 2002). O conceito de estratégia foi ampliando
para contextos politico, econdémico, empresarial e outros, atualmente assume um “papel
corporativo pela forte influéncia do pensamento competitivo e globalizado” (MINTZBERG et
al., 2006; YOSHIKUNI, 2015, p. 26).

Na segunda metade do século XX, a estratégia era desenvolvida na organizagdo de
forma normativa, restrita ao nivel central, e direcionada para melhoria na capacidade de
producdo e maximizacdo do lucro (GHEMAWAT, 2002; MINTZBERG; AHLSTRAND;
LAMPEL, 2010).

A estratégia ampliou sua atuacdo ao analisar e correlacionar os fatores mapeados no
ambiente externo, e 0s aspectos do ambiente interno, por meio do acrénimo da analise de
SWOT - Forcgas (Strengths), Fraquezas (Weaknesses), Oportunidades (Opportunities) e
Ameacas (Threats). A analise de SWOT analisa os pontos fortes e fracos da empresa e
correlaciona-los com as oportunidades e ameagas mapeadas no ambiente externo. Tornando-
se uma estrutura logica para desenvolver uma serie de acdes para a elaboracdo das estratégias
corporativas (ANSOFF, 1970; BERTERO; VASCONCELOS; BINDER, 2003;
MINTZBERG; AHLSTRAND; LAMPEL, 2010; YOSHIKUNI, 2015).

Assim a partir dos anos 70, surgiram as firmas de consultoria especializadas em
estratégias, que incorporaram novos conceitos e fundamentos a estratégia. A consultoria de
negocio Boston Consulting Group introduziu a analise de portfolio a estratégia visando
“balancear a cesta de produtos e servicos oferecidos pela empresa” (GHEMAWAT, 2002;
BERTERO; VASCONCELOS; BINDER, 2003; YOSHIKUNI, 2015, 27). Neste mesmo
periodo, a consultoria McKinsey, por meio de unidades estratégicas de negdcio, visava
determinar como se deveria competir em um mercado especifico. Assim, visto que a énfase da
base estratégica € o mercado, ocorre entdo um aprofundamento na especializacdo de
capacidades e competéncias pela empresa (WRIGHT; KROLL; PARNELL, 2009;
YOSHIKUNI, 2015).

Os estudos das curvas de experiéncia consistiam em prover ganhos de economia em
escala, por meio da aprendizagem organizacional e inovagdo técnica. Essas também

possibilitaram analisar o ciclo de vida dos negdcios, bem como mensurar as fases desse:
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introducdo, crescimento, maturidade, declinio e possivel desisténcia (GHEMAWAT, 1985;
BETHELEN, 1999; YOSHIKUNI, 2015).

Durante os anos de 1980, a reestruturagdo empresarial demandou um amplo conjunto
de decisbes e de acbes, no ambito organizacional, financeiro e de portfélio das empresas,
possibilitando o desenvolvimento da estratégia como vantagem competitiva. Desta forma,
estudos sobre a vantagem competitiva e 0 modelo das cinco forcas competitivas?® realizados
por Porter (1980) apresentaram um forte impacto no mundo académico e empresarial, pois
identificaram fatores relacionados a inovagdo e ao “avango da tecnologia, comunicagdo €
globalizacdo, na predominancia da dindmica de interacdo e integracdo da empresa aos
diversos ambientes de negoécios” (MINTZBERG; AHLSTRAND; LAMPEL, 2010,
YOSHIKUNI, 2015, p. 28).

Posteriormente, desenvolvem-se pesquisas sobre a importancia dos grupos estratégicos
por intermédio da estratégia de aliancas e relacionamento com parceiros. As estratégias de
negocios cooperativas destacaram-se na atuacdo em ambientes competitivos, enquanto as
estratégias de aliancas foram consideradas como meio para as empresas obterem o dominio do
mercado gerando renda através da concentracdo — monopolio (KOZA; LEWIN, 1998;
GHEMAWAT, 2002; YOSHIKUNI, 2015).

O conceito estratégia de negdcio evoluiu entdo para um posicionamento genérico da
empresa, com foco na obtencdo de lideranca de mercado por meio do custo ou da
diferenciagdo, cuja implementacdo e compromisso com sua efetivacao inibem a “imitacéo por
parte dos concorrentes, criam barreiras de acesso e geram retornos superiores”. A estratégia
genérica de posicionamento reflete a cadeia de valor de cada unidade de negocio, “ao
descrever quais atividades em conjunto transformam ou entregam o valor da organizacdo” —
produto, servi¢co ou ambos, e tangivel ou intangivel ao mercado (PORTER, 1985; KAPLAN;
NORTON, 2008; MINTZBERG; AHLSTRAND; LAMPEL, 2010; YOSHIKUNI, 2015, p.
29).

A partir dos anos 1990, surgiu a abordagem denominada Visdo Baseada em Recursos
— VBR da estratégia (PRAHALAD; HAMEL, 1990). Essa abordagem tem énfase na analise
ambiental interna da empresa visando a elaboracdo de estratégias para proporcionar a

vantagem competitiva. Para a VBR as organizacdes sdo compostas de recursos e

29 As cinco forgas competitivas: Rivalidade entre concorrentes; Poder de barganha dos fornecedores; Poder de
barganha dos clientes; Ameaca de novos concorrentes e Ameaca de novos produtos ou servigos (PORTER,
1980).
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competéncias variados que 0s gestores possuem para desenvolver e alcancar os objetivos
estratégicos (BARNEY, 1991; YOSHIKUNI, 2015). Portanto, as empresas podem prosseguir
com “estratégias de negocios diferentes e alcancar niveis heterogéneos de desempenho,
utilizando resultado de recursos semelhantes, entretanto, com niveis de competéncias ou
capacidade distintas” (GHEMAWAT, 2002; YOSHIKUNI, 2015, p. 29).

A abordagem da capacidade dindmica “enfatiza que a vantagem competitiva surge do
desenvolvimento continuo do alinhamento, integracdo e reconfiguracdo de ativos especificos
da empresa”. Essa capacidade dinamica analisa trés fatores: processo, posicdo e o rumo da
firma. O primeiro refere-se a estrutura, a rotina e aos modelos praticados pela organizacédo; o
segundo trata da orientacdo tecnoldgica, propriedade intelectual, base de clientes e
relacionamento externo com os clientes; e o terceiro considera as alternativas de estratégias da
empresa, a presenca ou auséncia de crescimento de retorno e a presenca da dependéncia do
caminho (TEECE; PISANO e SHUEN, 1997; YOSHIKUNI, 2015, p. 30). Portanto, a
capacidade dindmica ndo ¢é decorrente do simples acaso, mas sim, do resultado da acumulagéo
de experiéncia e aprendizado continuo das organizagoes, ao longo do tempo (GHEMAWAT,
2002; YOSHIKUNI, 2015).

A estratégia de negdcio com foco na responsabilidade social evidencia-se em
empresas que provocam forte impacto no meio ambiente. A responsabilidade social
estabelece um padrdo de comportamento entre os colaboradores para valorizar a acao social
como um meio para alcancar a vantagem competitiva sustentavel (HUSTED; ALLEN, 2007;
YOSHIKUNI, 2015). Para esses autores, a estratégia social € orientada pela visdo baseada em
recursos (VBR), ‘“que contribui para a empresa desenvolver capacidades e construir
competéncias que proporcionam melhoria continua em atividades que ndo estdo diretamente
vinculadas a cadeia de valor da empresa” (GRANT, 2010; YOSHIKUNI, 2015, p. 31).
Entretanto, a estratégia de negocio com énfase na sustentabilidade inclui a analise da
percepcdo externa e interna da acdo social e como esta exposicdo influencia a vantagem
competitiva da empresa, pois as acGes estratégicas éticas, econdmicas e ecoldgicas sdo
direcionadas para gerar beneficios as diversas partes interessadas, (HAMEL; PRAHALAD,
1989; YOSHIKUNI, 2015) proporcionando vantagem competitiva quando percebidas pelo
mercado (HUSTED; ALLEN, 2007; YOSHIKUNI, 2015).

Nesse periodo, foi desenvolvido também o sistema de gerenciamento estratégico
denominado Balanced Scorecard — BSC (KAPLAN; NORTON, 1992; YOSHIKUNI, 2015).
O BSC ¢é um “painel equilibrado de medidas financeiras — receita, despesas, investimentos,

custos, lucro”, e outros — e ndo financeiras — referentes a eficiéncia e eficacia na execugdo das
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atividades da cadeia de valor e a disposicdo de recursos tangiveis e intangiveis para a
capacitacdo do recurso humano e a satisfacdo do cliente com a empresa. O mapa estratégico é
a representacdo grafica dos objetivos pertencentes as quatro perspectivas que se integram e se
combinam em relagdes de causa-efeito (KAPLAN; NORTON, 2000; YOSHIKUNI, 2015, p.
31).

Os recursos humanos, por muitos designados de capital humano, tornaram-se uma das
principais fontes de sucesso para as organizacdes e, por isso, uma forte atencéo é destinada a
orientacdo estratégica dos colaboradores na empresa. Assim, através do envolvimento dos
funcionarios na estratégia, é possivel “a criacdo de caminhos alternativos” para a realizacdo
dos objetivos organizacionais (NONAKA; TAKEUCHI, 1995; OUAKOUAK;
OUEDRAOGO, 2013; YOSHIKUNI, 2015, p. 32). Acrescenta-se que a compreensdo da
estratégia pelos colaboradores internaliza a mudanca e estimula o pensamento adaptativo das
necessidades e acdes estratégicas (PLANT, 2011; YOSHIKUNI, 2015).

Essas ferramentas sdo utilizadas tanto em instituicdes privadas quanto em publicas,

com as devidas adaptacGes para a segunda.

2.4.6.2 Perspectiva Estratégica das PDP no Planejamento Estratégico da Fiocruz

A Fiocruz é uma organizagdo vinculada diretamente ao MS, fundada em 1900, com
énfase na educacdo, assisténcia, desenvolvimento cientifico, tecnolégico e produtivo,
direcionados ao enfrentamento de desafios apresentados a satde publica do Pais.

Sua missdo é:

“Produzir, disseminar e compartilhar conhecimentos ¢ tecnologias voltados para o
fortalecimento e a consolidagdo do Sistema Unico de Saude (SUS) e que contribuam

para a promocdo da salde e da qualidade de vida da populacdo brasileira, para a
reducdo das desigualdades sociais e para a dindmica nacional de inovacéo, tendo a

defesa do direito & salde e da cidadania ampla como valores centrais” (Fiocruz,
2014, p. 26).

E sua visdo, para 2022, € de ser uma instituicdo publica reconhecida no ambito
nacional e internacional pela eficiéncia em dispor de servicos, produtos e estratégias para
“melhoria da salde da populagdo, a redugdo das desigualdades sociais, a consolidacdo e o
fortalecimento do SUS, a elaborag¢do e o aperfeicoamento de politicas publicas de saude”

(FIOCRUZ, 2014, p. 26).
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A organizacdo engloba em sua estrutura diferentes unidades técnico-administrativas e
técnico-cientificas®, além dos 6rgdos de assisténcia a Presidéncia®. Atualmente, a Fiocruz é

composta*? por:

cUpula estratégica: presidéncia, 6rgdos colegiados e vice-presidéncias;

= divisOes: 6rgdos especificos singulares formados pelos institutos, hospitais, unidades
fabris e de ensino que sdo responsaveis pelas atividades finalisticas da Fiocruz;

= tecnoestrutura: 6rgdos seccionais formados pelas coordenagdes responsaveis pelo

planejamento estratégico, gestdo de pessoas, gestdo da tecnologia da informacéo,

gestdo econdmico-financeira e outros;

= assessorias de apoio: unidades que prestam assisténcia direta a presidéncia.

O modelo do sistema de governanca da Fiocruz destaca-se no ambito da administracéo
publica nacional por estar organizado com principios, estruturas e praticas participativas e
democraticas internalizadas nos processos de tomadas de decisdes corporativas, resultando em
deliberacdes colegiadas em todos os niveis organizacionais (FIOCRUZ, 2016).

Dentre as estruturas de governanca dos colegiados institucionais®® destaca-se o
Congresso Interno, pois compete a esse deliberar sobre 0 macroprojeto institucional e sobre as
propostas de alteracdes do estatuto e regimento da instituicdo, e apreciar matérias que possam
interferir nos rumos da instituicio®* (FIOCRUZ, 2016).

30 As unidades da Fiocruz antes da alteracdo no Estatuto, Decreto n° 8.932/16, eram denominadas como técnico-
administrativas e técnico-cientificas, apds a alteragdo, passaram a ser denominadas como: 6rgéos seccionais e
6rgaos especificos singulares.

31 Maiores detalhes consultar o site com o organograma da Fiocruz https://portal.fiocruz.br/organograma.

32 A tipologia que melhor se assemelha a Fiocruz é a Forma Divisionalizada, Mintzberg (2003) na Teoria das
Configuracdes, uma pequena cupula estratégica formada pelos altos dirigentes; uma pequena tecnoestrutura,
envolvida no design e na operacdo do sistema de controle de desempenho e um grupo maior de assessorias de
apoio. As divisbes possuem certa autonomia quanto ao delineamento da propria estrutura interna. Estas podem
ser classificadas em: adhocracia, burocracia profissional e burocracia mecanizada.

33 Estrutura de governanca: Congresso Interno, o Conselho Superior e a Ouvidoria, o Coletivo de Gestores, as
Céamaras e Foruns técnicos e os 6rgdos de autocontrole como Auditoria e Procuradoria (FIOCRUZ, 2016).

O Congresso Interno é convocado a cada quatro anos, no primeiro ano de cada nova gestdo e
extraordinariamente, para deliberar assuntos estratégicos. E presidido pelo Presidente da Fiocruz, e o seu
funcionamento é determinado pelo Regimento Interno. A sua elaboracdo compreende uma fase pré-congresso
onde ocorre a definicdo de comissdo organizadora, a elaboragdo de documento de referéncia com a inclusdo de
contribuices das unidades e oficinas para que os temas sejam discutidos envolvendo toda a Fiocruz.
(FIOCRUZ, 2016).

% A Fundagdo possui um sistema democratico e participativo de governanca no seu modelo de gestdo
estratégica, conforme o Estatuto, Decreto n°® 8.932/16, e o Regimento Interno.
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A estratégia das PDP foi alinhada aos Planos Estratégicos da Fiocruz nos dois Gltimos
congressos internos. No VII Congresso Interno (2014)*® — Conhecimento e Inovagdo para
Saude, o Desenvolvimento e a Cidadania da Instituicdo — foi deliberado a construgdo de cinco
mapas estratégicos denominados:

= Atencéo, Promocdo, Vigilancias, Geracdo de Conhecimentos e Formagao para o SUS;
= Ciéncia, Tecnologia, Saude e Sociedade;

» Inovagdo e Complexo Produtivo em Saude;

= Salde e Sustentabilidade Socioambiental e

= Salde, Estado e Cooperagdo Internacional.

A figura 3 apresenta 0 mapa estratégico da Inovacdo e Complexo Produtivo em Saude,
como resultado do VII Congresso Interno, no qual foi sintetizado a visdo da Instituicdo, os
resultados para sociedade e 0S processos internos que 0s compuseram. Acrescenta-se que
todos os mapas tinham como perspectiva basal a inovacdo na gestdo. Desta forma, foi
possivel definir as principais questdes estratégicas, objetivos e as diretrizes da Instituicdo que
compuseram o Plano Estratégico da FIOCRUZ para o quadriénio 2015 a 2018 (FIOCRUZ,
2016).

As PDP estavam inseridas nesse mapa estratégico, visando “0 acesso a tecnologias
prioritarias, a reducdo da vulnerabilidade do SUS no longo prazo, a racionalizacdo e reducdo
de precos de produtos para a saude, com o comprometimento de internalizar e desenvolver
novas tecnologias estratégicas e de valor agregado elevado, assim como fortalecer o Estado
como ente autbnomo e capaz de regular este circulo virtuoso em beneficio das demandas da
sociedade” (VII CONGRESSO INTERNO, 2014, p. 17).

Coube a Cogeplan elaborar a metodologia para os Comités de Monitoramento e
Avaliacdo dos mapas® aplicada nas oficinas de trabalho. Desta forma, cada comité elaborou

indicadores e metas®’; definiu iniciativas (programas e

35 0 Plano Estratégico da Institui¢do integra o Plano Plurianual do Governo Federal (PPA) e o Plano Nacional
da Salde (PNS).

3% A metodologia foi apresentada e aprovada no Conselho Deliberativo (CD) da Fiocruz em 2015, conforme
documento interno da Cogeplan, antes de ser aplicada pelos Comités de Monitoramento e Avaliacao.

37 As metas e indicadores, bem como a agenda de monitoramento foram aprovados pelo CD da Fiocruz,
conforme documento interno em 2015.
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projetos)®; definiu responsaveis e recursos necessarios/orcamento; e elaborou agenda de
monitoramento e avaliagdo.

O monitoramento foi realizado pelo sistema e-CAR (Controle, Acompanhamento e
Avaliacdo de Resultados); o mesmo € utilizado pelo MS para acompanhar o Plano Nacional
de Saude (PNS) e o Plano Plurianual (PPA) (FIOCRUZ, 2016).

Figura 3 — Mapa Estratégico da Inovagdo e Complexo Produtivo em Salde
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Fonte: Congresso Interno Fiocruz, 2014, p. 29.

38 Os projetos das PDP da Fiocruz foram alinhados ao mapa estratégico da Inovacdo e Complexo Produtivo em
Saude. Estes estdo inseridos no sistema de planejamento institucional da Fiocruz SAGE.
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Ferramentas metodoldgicas para elaboracéo do Plano

Foram utilizadas as seguintes ferramentas metodoldgicas na elaboracdo do documento
de referéncia®® que deveria ser apreciado no VIl Congresso Interno para a elaboragio do

Plano Estratégico Corporativo para o quadriénio 2015 a 2018:

a) Analise da conjuntura interna e externa da Fiocruz, considerando as analises de PEST
(Politico-Legal, Econdmico, Sociocultural e Tecnoldgico), SWOT e a analise de
tendéncias.

b) Elaboracdo dos Mapas Estratégicos e do BSC adaptados para Instituicdo publica.

c) Monitoramento dos resultados pelo sistema e-CAR.

Dentre as ferramentas apresentadas na secdo 2.4.6.1 Perspectiva histéria da estratégia
trés foram utilizadas na analise ambiental da Fiocruz®® (ESTEVES, 2014). Neste sentido, a
analise externa contribuiu para a “identificacdo das tendéncias relevantes e eventos futuros,
das ameacas e oportunidades e das incertezas estratégicas que poderiam afetar os resultados
estratégicos” (AACKER,2001; OLIVIERA, 2011, p. 28). Em particular para Fiocruz para a
decisdo de investimento, a selecdo de estratégias de areas funcionais e o desenvolvimento de
uma vantagem competitiva sustentavel (ESTEVES, 2014).

Na analise interna a énfase esta no contexto no qual a organizacdo estava inserida,
considerando 0 meio interno e externo e os diferentes impactos que cada acdo deste meio
influenciaria a estratégia da organizacdo e vice-versa (OLIVEIRA, 2011). Outros fatores
como sustentabilidade, produtividade, risco, financiamento, imagem, atualizacdo tecnoldgica,
governanga, parceria, integracdo, responsabilidade e participacdo social também fizeram parte
da andlise interna da Fiocruz (ESTEVES, 2014).

A ferramenta utilizada para a realizacdo desse tipo de andlise foi o acronimo da
Analise PEST, P — Politico; E — Econémico; S — Social; T — Tecnoldgico, e como ocorre a
influéncia dessas diferentes esferas dentro do contexto organizacional. Cada item da anélise
de PEST poderia ser considerado ameaca ou oportunidade, posto que, a principio, estava fora
do poder de influéncia da organizacdo (OLIVEIRA, 2011). Para Fiocruz a analise de PEST
ainda incluiu aspectos ambientais e legais e a analise por area tematica: C&T, educacdo,
salde, ambiente, producéo etc. (ESTEVES, 2014).

39 Esse foi aprovado pelo CD Fiocruz em 2014.
40 Analise de SWOT, BSC e mapa estratégico.
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J& 0 BSC contemplou medidas nas dimensdes de efetividade, eficacia e eficiéncia, pois
uma organizagdo publica, para prestar servicos com exceléncia, precisava realizar a sua
funcdo social (efetividade) com qualidade na prestacdo de servicos (eficacia) e com o menor
consumo de recursos possivel (eficiéncia)*! (GHELMAN & COSTA, 2006).

Foram levantados pelos Comités de Monitoramento e Avaliacdo 142 iniciativas e 97
indicadores, contudo esses resultados foram reavaliados pelos assessores da presidéncia
juntamente com os coordenadores dos comités e somente as iniciativas e os indicadores
considerados mais estratégicos para o alcance dos objetivos institucionais foram monitorados
em periodos semestrais (FIOCRUZ, 2016).

No VIII Congresso Interno (2017) — A Fiocruz e o Futuro do SUS e da Democracia —
a Fundacéo trabalhou as suas grandes questdes institucionais em respectivas teses e diretrizes,

orientadas ao desenvolvimento institucional. O tema da pesquisa esté alinhado a tese 5.

“A Fiocruz tem capacidade de desenvolvimento tecnoldgico e inovagdo para a
sustentabilidade e a efetividade do SUS e para a consolidacdo do Complexo
Econdmico-Industrial da Saude, devendo reorientar seu modelo de fomento e
inducdo, articular suas atividades de pesquisa, desenvolvimento tecnoldgico,
producdo e educacdo, e promover projetos institucionais referenciados nas
necessidades presentes e futuras do SUS, bem como aprimorar sua capacidade de
articulacdo externa de modo a garantir a sustentabilidade politica, social, tecnolégica

e econdmica de suas atividades” (FIOCRUZ, 2017, p. 39).

Ocorreu uma mudanca na metodologia do VIII Congresso Interno, onde deixou-se
para o periodo pos-congressual “a atualizagdo dos mapas estratégicos; a definicdo de agenda
de execucdo, a avaliacdo e prestacdo de contas, a definicdo de metas e indicadores dos mapas,
a analise de portfélio e a definicdo de gastos estratégicos, o alinhamento de projetos e metas, e
a execucao e monitoramento dos projetos” (FIOCRUZ, 2017, p. 7).

A Cogeplan e a Vice-presidéncia de Gestdo e Desenvolvimento Institucional (VPGDI)
estdo construindo a metodologia que sera utilizada pelo Coletivo de Gestores para desdobrar
as teses e diretrizes deliberadas no VIII Congresso Interno no Plano Estratégico da Fiocruz
para o quadriénio 2018 a 2021.

No caso do VIII Congresso Interno, ainda, ndo foi concluido o Plano Estratégico.
Portanto, somente as ferramentas correspondentes a letra “a” do item ferramentas

metodoldgicas para o plano foram realizadas.

41 0s mapas estratégicos elaborados podem ser consultados no relatério do VII Congresso Interno da Fiocruz,
2014.
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3 METODOLOGIA
3.1 CARACTERIZACAO DA PESQUISA

De uma forma geral, toda pesquisa ¢ um “processo formal e sistematico para o
desenvolvimento do método cientifico” que objetiva, por meio de procedimentos cientificos,
encontrar respostas para 0s problemas apresentados (GIL, 2008, p. 27). A caracterizacdo de
uma pesquisa visa posicionar o estudo sobre diversos e distintos aspectos: natureza,
abordagem e objetivo, com intuito de delimitar o método de trabalho (LACERDA, 2009).

Quanto a sua natureza, esta pesquisa € aplicada, pois pretende-se produzir
conhecimentos com aplicacdo pratica direcionada a solucionar problemas especificos
(MARCONI, LAKATOQOS, 2006). O trabalho de pesquisa pretendeu analisar 0 monitoramento
dos projetos estratégicos realizado pelo Sistema de Planejamento da Fiocruz, baseado no
estudo de duas PDP de biofarmacos em Bio-Manguinhos, para compreender o processo de
transferéncia de tecnologia e a internalizacdo de conhecimento, uma vez que o Sistema de
Planejamento da Fiocruz dispde de pouquissimas informacdes sobre estes projetos. Desta
forma, foi possivel identificar lacunas e refletir sobre melhorias no monitoramento do Sistema
de Planejamento da Fiocruz.

Em relacdo a abordagem, a pesquisa € qualitativa, porque o estudo incorpora a questéo
do significado e da intencionalidade como inerentes aos atos, as relacdes e as estruturas
sociais, ou seja, constru¢es humanas significativas (BARDIN, 2007).

No tocante aos objetivos, o estudo é exploratério e descritivo. E exploratorio, porque
existem poucos estudos sobre as fases das PDP no segmento de biofarmacos, bem como no
monitoramento destes projetos estratégicos. E, também, é descritiva, porque a pesquisa
descreve as experiéncias vivenciadas no processo de transferéncia de tecnologia por atores-
-chave inseridos em diversas areas de atuacdo no nivel de gestdo na Fiocruz.

O meétodo de pesquisa selecionado para o trabalho € o estudo de caso por se tratar de
uma investigacdo empirica dedicada a explorar um fenémeno contemporaneo no seu contexto
real (YIN, 2015). Este método deve ser utilizado como estratégia para responder questdes do
tipo “como” e “por que”, pois 0 investigador tem pouco controle sobre os acontecimentos e a
énfase esta nos fenbmenos contemporaneos inseridos no contexto real.

Neste sentido, definiu-se como campo de observacdo o estudo de duas PDP do
segmento de biofarmacos em Bio-Manguinhos no periodo de 2010 a 2018. O dialogo com o

Instituto visa dar consisténcia e aderéncia a proposta de monitoramento dessas PDP pelo
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Sistema de Planejamento da Fiocruz. Conforme salientado previamente, as PDP foram
selecionadas devido aos arranjos produtivos, plataformas tecnoldgicas, tipo de contrato e
concorréncias existentes no mercado. A definicdo do periodo baseia-se na assinatura do
Termo de Compromisso da PDP do Betainterferona 1a, em 2010, e o inicio da nova gestdo do
Sistema de Planejamento da Fiocruz (Cogeplan), em 2018.

3.2 PROCEDIMENTOS METODOLOGICOS

Foram utilizados como procedimentos metodolégicos a revisdo da literatura
especializada e a pesquisa de campo. A primeira fase da pesquisa envolveu o levantamento do
referencial tedrico que definiu o contexto do trabalho, contribuindo com perspectivas e
pluralidades de enfoques sobre a tematica no qual as PDP estdo inseridas. Alem disso, serviu
para elaboracdo da entrevista semiestruturada e a reflexao sobre 0s possiveis atores-chave que
deveriam respondé-la. A busca foi realizada em niveis nacional e internacional, mediante a
consulta de bases de artigos cientificos de periddicos indexados, teses e dissertacdes, estudos
setoriais de organizacGes oficiais e outras publicacdes de instituicGes governamentais,
empresas de consultoria e associagdes de classe.

A segunda fase baseou-se na analise documental de Bio-Manguinhos e do Sistema de
Planejamento da Fiocruz, em que foram verificados os documentos institucionais, conforme
detalhado no quadro 9. Também foram consideradas as informacgdes externas procedentes de
publicacbes disponiveis em sites oficiais do MS, da Fiocruz, entre outros (FERNANDES,
2019).

Além disso, foram pesquisados os registros dos biofarmacos estudados na ANVISA,
as transferéncias de tecnologia, os fornecimentos e as producGes dos mesmos no MS
(FERNANDES, 2019). Procurou-se, no caso do Betainterferona la, entender por que levou
cinco anos para a assinatura do Termo de Compromisso.

Na terceira fase, foram realizadas entrevistas semiestruturadas junto a atores-chave,
com a utilizacdo de roteiro previamente elaborado. Segundo Trivifios (1987, p. 146), citado
por Manzini (1990) e Fernandes (2019), “a entrevista semiestruturada tem como caracteristica
questionamentos que sdo apoiados em teorias e hipoteses que se relacionam ao tema da
pesquisa”. O pesquisador, portanto, conduz a entrevista com base no roteiro, mas ha a
possibilidade de se adicionar novas questdes caso sejam necessarios esclarecimentos
(FERNANDES, 2019).



71

Quadro 9 — Documentos institucionais analisados de Bio-Manguinhos e do Sistema de
Planejamento da Fiocruz (Cogeplan)

Documentos Internos Objetivos

Relatorio de atividades Contextualizacdo da organizacdo, linhas de produtos bioldgicos,
Bio-Manguinhos PDP, projetos de desenvolvimento em conjunto e processos de

(2006, 2011, 2014, 2015 e 2017)  inovacao.
Plano Estratégico Contextualizagdo das estratégias organizacionais — antes e depois
Bio-Manguinhos do marco regulatério das PDP.
(2010 a 2020 e 2019 a 2029)
Relatoério Corporativo Caracterizacdo dos projetos e levantamento de indicadores sobre

Bio-Manguinhos (2016 e 2018)  inovagé&o.

Guia de Planejamento Cogeplan = Orientacéo para o planejamento anual das unidades da Fiocruz.

(2018 e 2019)
Relatorio de Gestéo Informagdes referentes as PDP da Fiocruz.
Fiocruz (2016 e 2017)
Relatdrios do Congresso Andlise de informagfes sobre 0s projetos estratégicos e questdes
Interno da Fiocruz (Vileo  sobre inovagdo.
VI

Fonte: Autora, 2019.

O contetido do roteiro das entrevistas para Bio-Manguinhos baseou-se nas fases da
PDP, conforme a portaria n° 2.531/2014 e na Pesquisa de Inovagdo — PINTEC*?. Este foi
composto por um conjunto de questdes abertas e fechadas. Para o Sistema de Planejamento da
Fiocruz, o roteiro embasou-se no VII e VIII Congresso Interno da Fiocruz e foi composto por
um conjunto de questdes abertas.

O critério de inclusdo no estudo dos entrevistados de Bio-Manguinhos justificou-se
pela percepcdo destes da problematica referente as PDP no que diz respeito a capacidade
produtiva e a internalizacdo do conhecimento. A integra do roteiro esta incluida no Apéndice
B. Para os entrevistados do Sistema de Planejamento da Fiocruz, o critério justificou-se pela
percepcao destes sobre o monitoramento dos projetos estratégicos e o sistema utilizado para
monitora-los. A integra do roteiro foi adicionada ao Apéndice C.

Os roteiros foram validados por profissionais de Bio-Manguinhos e do Sistema de
Planejamento da Fiocruz que ndo participaram da pesquisa, com intuito de verificar a duracéo
média prevista para realizacdo da entrevista, a clareza de termos e expressoes, a existéncia de

questdes ambiguas e a necessidade de inclusdo ou exclusdo de questdes.

42 O Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) desenvolve a cada trés anos uma Pesquisa Industrial
de Inovacdo Tecnoldgica (PINTEC) em que sdo levantadas informagdes sobre o processo de inovacdo
tecnolégica em diversas industrias.
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A amostra foi composta por doze (12) participantes, sendo dez (10) representantes de
Bio-Manguinhos e dois (2) do Sistema de Planejamento da Fiocruz. O Unico critério de
exclusdo foi o tempo de experiéncia na fungdo, que deveria ser no minimo de quatro meses
para os profissionais.

Para realizar as entrevistas em Bio-Manguinhos, foi preenchido inicialmente um
formulério, no site do Instituto, com informagdes sobre o estudo — resumo da pesquisa, seus
objetivos e as areas de atuacdo dos profissionais que deveriam participar das entrevistas
semiestruturadas. Depois, foram agendadas todas as entrevistas pela area da Gestdo do
Conhecimento (GC).

No contato inicial com os entrevistados do Instituto, a pesquisadora esclareceu 0s
objetivos da pesquisa, bem como a entrevista e as condi¢cdes do TCLE. Em seguida, foram
realizadas perguntas sobre a caracterizacdo do profissional e o registro de um codigo de
identificacdo para posteriores analises dos resultados (Apéndice A). Este visava garantir o
sigilo e 0 anonimato dos participantes.

Por fim, aplicou-se a entrevista semiestruturada. Os entrevistados foram previamente
agendados em local definido e conveniente para estes nas dependéncias do Instituto de forma
a minimizar qualquer incomodo que pudesse interferir na participacéo dos entrevistados.

O contato inicial com os participantes da pesquisa no Sistema de Planejamento da
Fiocruz ocorreu de forma presencial, em suas devidas areas de trabalho, ocasido em que foi
apresentado e entregue 0 resumo da pesquisa, seus objetivos, efetivados o convite e as
condicdes do TCLE. Agendaram-se, em seguida, data e horario para aplicacdo da entrevista.
Os procedimentos que antecedem a realizacdo da entrevista no Sistema de Planejamento da
Fiocruz ocorreram da mesma forma que em Bio-Manguinhos.

As perguntas do instrumento de pesquisa foram adequadas conforme a caracterizacao
dos entrevistados e por area de atuacao.

O quadro 10 apresenta os atores-chaves de Bio-Manguinhos e do Sistema de

Planejamento da Fiocruz.
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Quadro 10 — Atores-chaves que participaram do estudo Bio-Manguinhos e Sistema de
Planejamento da Fiocruz (Cogeplan)

Areas Cargos Numeros
Diretor de Bio-Manguinhos Gestor da Unidade 1
Vice-Diretores Gestores de Desenvolvimento Tecnoldgico 2

e de Gestdo e Mercado
Departamento de Rela¢Ges com o Gestores do Departamento e da 2
Mercado Divisdo de Novos Negdcios

Coordenacdo Tecnoldgica Gestor da Coordenagéo 1
Assessoria de Planejamento Gestor do Planejamento da Unidade 1
Gerente de Biofarmacos Gestor do programa 1
Gerentes de Projeto PDP Gestores dos projetos das PDP estudadas 2
Total 10

Areas Cargos Ndameros
Cogeplan Gestor da Unidade 1
Coordenacéo de Planejamento Analista de Planejamento da area de 1

Insumos Estratégicos e Inovacao

Total 2

Fonte: Autora, 2019.

As entrevistas das unidades estudadas contemplaram as seguintes areas tematicas,

conforme indicado no quadro 11.

Quadro 11 — Areas tematicas das entrevistas das unidades

Areas Tematicas Bio-Manguinhos ~ Cogeplan
Caracterizacéo do participante (Apéndice A) X X
Fases I, Il e 111 (Apéndice B) X
PDP no ambito do Planejamento (Apéndice B) X
Planejamento dos projetos estratégicos (Apéndice C) X

Em Bio-Manguinhos, a entrevista semiestruturada possuia trinta (30) questdes, dentre
estas onze (11) eram fechadas e dezenove (19) abertas. O quadro 12 indica os entrevistados

por grupo de questdes.

Quadro 12 — Questdes discriminadas por informantes-chaves

Areas Tematicas Questdes Entrevistados
Fase | (Apéndice B) la3 A2, A6, A7, A9 e A10
Fase 1l (Apéndice B) 4 A2, A3, Ad, A6 e A7
Fase 111 (Apéndice B) 5al2 A2, A3, A4, A6, A7
13a25 Al, A3, A4, A6e A7
PDP no ambito do Planejamento (Apéndice B) 29 A2, A5, A8, A9 e A10

PDP no ambito do Planejamento (Apéndice B) 26a28¢ 30 Todos
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No Sistema de Planejamento da Fiocruz, a entrevista semiestruturada possuia dez (10)
questdes e todas foram respondidas pelos dois participantes. Os entrevistados das duas
unidades responderam questbes sobre a caracterizagdo do participante, com objetivo de
conhecer o perfil dos profissionais que atuam no processo das PDP.

A entrevista foi aplicada em dez (10) gestores do Instituto envolvidos com as PDP de
biofarmacos. Destes, dois responderam questfes somente sobre uma PDP. Os grupos
entrevistados foram classificados segundo o quadro 10. Todas as entrevistas semiestruturadas
foram gravadas conforme anuéncia dos participantes, sendo transcritas posteriormente.

As fases I, Il e I1l das PDP dos biofarmacos estudados foram analisadas a partir das
treze (13) perguntas abertas realizadas com base em elementos do método da analise de
contetdo. Primeiro, indagou-se sobre os beneficios adquiridos na elaboracdo dos projetos
executivos e da analise da viabilidade tecnica. Em seguida, a pergunta foi sobre os beneficios
adquiridos nos contextos que envolviam as assinaturas dos contratos de transferéncia de
tecnologia e, por ultimo, quais foram os beneficios adquiridos no desenvolvimento da
capacidade industrial e tecnologica das PDP. Em todos os casos, foram colocadas questdes
sobre os desafios enfrentados nos processos e quais mecanismos foram utilizados para
resolvé-los.

De forma a completar a analise da fase Ill, foram elaboradas dezessete (17) perguntas
fechadas, visando identificar a realizacdo dos processos de monitoramento, adequacdo da
infraestrutura, aquisicdo de conhecimentos e fatores de inovacdo no processo e nha
organizacdo. Os entrevistados deveriam classificar as respostas indicando se estas eram

29 ¢

“afirmativas”, “negativas” ou “nao sabe” e, tambem, pelos seguintes fatores:

a) por cinco gradagdes partindo de “discordo totalmente” até “concordo totalmente”;
b) por tipo “nacional”, “internacional” ou “ambos” e;

2 ¢¢ 29 <6

C) por tipo “interno”, “externo”, “ambos” ou “ndo realiza”.

Todas as respostas acima foram calculadas quanto a sua frequéncia. J& na area
tematica “PDP no ambito do planejamento”, foram feitas quatro perguntas direcionadas ao
planejamento destas: estratégia definida no planejamento, analise estratégica para definicao de
mercado, analise estratégica de tendéncia tecnoldgica e papel do Sistema de Planejamento da
Fiocruz segundo os participantes de Bio-Manguinhos. Os participantes puderam adicionar ou

comentar questdes que julgassem pertinentes.
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No ambito do Sistema de Planejamento da Fiocruz, as perguntas estavam direcionadas
a definicdo do projeto estratégico, monitoramento do projeto estratégico, apoio do Sistema de
Planejamento as PDP e o papel do Sistema de Planejamento no CEIS. Os participantes
puderam, novamente, adicionar ou comentar alguma questdo que julgassem pertinente. Foram
utilizados elementos do método de analise de conteldo para as dez (10) perguntas abertas.

A pesquisa de campo foi iniciada somente apds a aprovagdo do projeto pelos Comités
de Etica em Pesquisa (CEP) da Escola Nacional de Sadde Publica Sergio Arouca — ENSP — e
do Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas — INI. Essa fase é obrigato6ria segundo a
Resolucdo n° 510/2016 do Conselho Nacional de Saide — CNS, que determina que todos 0s
projetos de pesquisa que envolvam seres humanos (direta ou indiretamente), incluindo, entre
outros, 0s projetos de Mestrado e Doutorado, devem ser submetidos ao CEP. Foi elaborado
um unico TCLE para as duas unidades.

Devem ser ressaltadas aqui as limitacdes as quais este estudo esteve sujeito. Primeiro,
0 numero de entrevistas realizadas, doze (12), sendo dez (10) em Bio-Manguinhos e duas (2)
no Sistema de Planejamento da Fiocruz. Nesta amostra limitada, ndo se pode contemplar os
atores-chave das parcerias nacionais e internacionais, bem como do MS. Este fator levou a
uma aproximacao do assunto, ndo sendo possivel um resultado definitivo. Segundo restricoes
a fonte de dados e informacGes referentes a documentos importantes para subsidiar o estudo,
obrigaram esta pesquisa a se basear somente em dados publicos. Por ultimo, as propostas da
nova coordenacdo do Sistema de Planejamento da Fiocruz ainda estdo em processo de

elaboracao e ndo puderam ser adicionadas a este trabalho.

3.2.1 Analise dos Dados

Os dados coletados referentes as questbes fechadas foram analisados de forma
descritiva e quantitativa. Assim, as respostas foram comparadas e somadas e, a partir dos
resultados, foram geradas porcentagens. Esses resultados estatisticos foram demonstrados
através de quadros.

Por outro lado, os dados procedentes das questdes abertas foram analisados utilizando
elementos do método de analise de contetido apresentados por Bardin (2011, p. 47), citada por
Jorge (2018, p. 138), como sendo “...um conjunto de técnicas de analise das comunicacbes
visando obter por procedimentos sistematicos e objetivos de descricdo do contetdo das
mensagens indicadores (quantitativos ou ndo) que permitam a inferéncia de conhecimentos

relativos as condigdes de producdo/recepcdo (variaveis inferidas) destas mensagens”.
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Os dados foram tratados observando-se as fases de pré-analise, exploragdo do material
e categorizacdo. Na pré-anélise, objetivou-se explorar o material e tratar os resultados, que
incluem inferéncia e interpretagdo. Desta forma, o material foi organizado, conforme os
seguintes critérios (JORGE, 2018):

a) exaustividade — significa esmiugar a comunicacdo sem omitir nada;

b) representatividade — a amostra deve representar o universo;

c) homogeneidade — os dados devem referir-se a0 mesmo tema, serem obtidos por
técnicas iguais e obtidos por individuos semelhantes;

d) pertinéncia — os documentos precisam adequar-se ao conteldo e objetivo da
pesquisa e;

e) exclusividade — considera-se que um elemento ndo deve ser classificado em mais

de uma categoria.

Em seguida, foram selecionadas as unidades de codificacdo, em que se definiram as
categorias, subcategorias e unidades de registro (denominadas, neste estudo, de “sinteses das
respostas™) a partir da analise de cada entrevista. Todas estas categorias e subcategorias sdo
unidades de codificacdo fixas, permitindo-se, assim, reunir as informacdes conforme as
tematicas nelas definidas. Em seguida, foram elaboradas matrizes de analises de conteldo,
contendo colunas (categorias e subcategorias) e linhas (sinteses das respostas). As colunas
relacionam-se aos assuntos abordados nas entrevistas e as linhas estdo associadas as respostas
dos entrevistados sobre estes topicos (JORGE, 2018).

Por fim, os dados brutos das entrevistas foram interpretados de forma a apresenta-los
como resultados alcancados pela pesquisa. Foi criada uma matriz para cada entrevistado, na
qual as respostas para cada assunto questionado foram preenchidas, ocasionando, assim, o
material de analise. Apos este preenchimento, as sinteses das respostas foram agrupadas e
apuradas, gerando-se matrizes por categorias e subcategorias, descritas e discutidas (JORGE,
2018).

O quadro 13 apresenta as descricdes das categorias e subcategorias dos elementos da

andlise de contetdo de Bio-Manguinhos.
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Quadro 13 — DescrigOes das categorias e subcategorias de Bio-Manguinhos

Categorias
Beneficios
Desafios

Mecanismos de enfrentamento

PDP no Planejamento

Subcategorias
Presenca

Auséncia
Contratos
Capacidade produtiva

Capacidade tecnoldgica

Descricéo

Indicam as vantagens atribuidas na realizacdo de métodos, processos,
préticas e outros.

Indicam dificuldades enfrentadas na realizacdo de métodos,
processos, praticas e outros.

Indicam as estratégias utilizadas para resolver ou minimizar o
impacto de situacdes adversas.

Indica as a¢des estratégicas utilizadas por Bio-Manguinhos

Descrigéo

Esta intimamente relacionada as categorias, indica a existéncia de
beneficios, desafios e mecanismos de enfrentamento

Esta intimamente relacionada as categorias, indica a inexisténcia de
beneficios, desafios e mecanismos de enfrentamento

Instrumento que estabelece as condicdes, explicitas e implicitas, sobre
as quais a tecnologia podera ser comercializada.

Indica a capacidade de Bio-Manguinhos para produzir os biofarmacos
estudados.

Indica a capacidade de Bio-Manguinhos para internalizar e produzir
conhecimentos sobre os biofarmacos estudados.

O quadro 14 indica as descri¢bes das categorias e subcategorias dos elementos da

andlise de contedo do Sistema de Planejamento da Fiocruz (Cogeplan).

Quadro 14 — Descri¢Bes das categorias e subcategorias do Sistema de Planejamento da Fiocruz

(Cogeplan)
Categorias

Atividades da Cogeplan

Atribuigdo da Cogeplan
Subcategorias
Presenca

Auséncia

Descricdo

Indicam atividades do escopo da Cogeplan, por exemplo, o0
monitoramento de projetos estratégicos, instrumento utilizado e outros.
Indica a atribuicdo da Cogeplan, conforme o seu regimento interno.

Descricdo
Estd intimamente relacionada as categorias, indica a presenca de
atividades e atribuicdes da Cogeplan.
Estd intimamente relacionada as categorias, indica a auséncia de
atividades e atribuigdes da Cogeplan.

A partir da revisdo bibliografica, analises documentais e conteudo das entrevistas

tratados quali-quantitativamente de Bio-Manguinhos, foi possivel alcancar o primeiro

objetivo especifico do estudo, qual seja “identificar e analisar a implementacdo de duas

Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo de biofarmacos avaliando o0s beneficios

adquiridos e os desafios enfrentados por Bio-Manguinhos para o cumprimento das etapas

constituintes do marco regulatorio”.
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Do mesmo modo a partir da revisdo bibliogréfica, andlises documentais e do contetido
das entrevistas tratados quali-quantitativamente do Sistema de Planejamento da Fiocruz, foi
possivel atender ao segundo objetivo especifico do estudo, qual seja “Identificar o
monitoramento das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo de medicamentos biolégicos
no Sistema de Planejamento da Fiocruz”.

E, por fim, a realizagdo da redacdo do final do trabalho, elaboracdo das consideragdes
e recomendacdes, ocorrendo o didlogo com o objetivo geral, qual seja “Aprimorar 0
planejamento dos projetos estratégicos no Sistema de Planejamento da Fiocruz mediante
proposta de monitoramento das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo de biofarmacos

em Bio-Manguinhos”.
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4 RESULTADOS

Este capitulo inicia-se contextualizando as unidades da Fiocruz que foram objeto de
estudo no ambito desta pesquisa, classificadas em: unidade 6rgéo seccional — Coordenacéo-
Geral de Planejamento Estratégico Cogeplan, e 6rgdo especifico singular — Instituto de
Tecnologia em Imunobiolégico (Bio-Manguinhos).

4.1 UNIDADE TECNICO-ADMINISTRATIVO DE PLANEJAMENTO

A Coordenacdo-Geral de Planejamento Estratégico (Cogeplan) foi criada em 1976. Na
estrutura organizacional da Fiocruz, conforme o Estatuto, Decreto n° 8.932/16, é
caracterizada como um ¢érgao seccional, vinculada a vice-presidéncia de Gestdo e
Desenvolvimento Institucional (VPGDI). A Cogepan apoia a Presidéncia, o Conselho
Deliberativo (CD) e as unidades da Fiocruz na tomada de decisdes estratégicas, oferecendo
assessoria e subsidio para a formulagéo, implementacdo e avaliacdo de politicas publicas de
salde, bem como de instrumentos e processos de planejamento e gestdo. Tem como missdo:
“Coordenar as a¢des de planejamento e promover a gestdo estratégica na Fiocruz de forma
transparente, participativa e inovadora, visando o alcance dos objetivos e a sustentabilidade da
instituicdo” (GUIA DE PLANEJAMENTO, 2019, p. 5).

A sua estrutura administrativa é constituida pela Coordenacdo de Planejamento e a
Coordenagdo de Cooperagdo Técnica Nacional®®. Suas atividades, conforme o Decreto n°
8.932/2016, visam:

0] planejar, coordenar, supervisionar e executar as atividades inerentes aos
sistemas federais de planejamento e orcamento, de organizagdo e inovacdo
institucional no &mbito da Fiocruz;

(i)  promover e acompanhar agBes e projetos estratégicos na darea de
desenvolvimento institucional;

(iii)  assessorar 0 processo de negociacdo, celebragdo, monitoramento, avaliacdo e
encerramento de projetos de cooperacdo técnica nacional, com vistas ao
desenvolvimento da articulacdo com 6rgéos financiadores e entidades parceiras;

(iv)  apoiar a elaboracdo dos planos estratégicos das unidades da Fiocruz;

(v)  realizar estudos no campo da gestdo estratégica e fornecer subsidio ao
processo decisorio da Fiocruz; e

4 E importante mencionar que oficialmente a Cooperagdo Técnica Nacional ainda é denominada como
Coordenacdo de Convénios (Regimento Interno da Fiocruz). Contudo, essa denominagao esta equivocada, pois
corresponde ao nome de um dos instrumentos analisados pela érea.
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(vi) articular-se com o MS e os 6rgdos de controle quanto aos processos de
planejamento, inclusive de or¢camento, monitoramento e avalia¢do institucional”
(BRASIL, 2016).

(vii) coordenar a elaboracéo da programacdo fisica e orcamentaria das operagdes e
dos projetos que comp8em os planos anuais das unidades da Fiocruz e monitorar e
avaliar sua execucdo;

Em julho de 2018, uma nova equipe assumiu a Coordenacao e 0s processos de trabalho

passaram a ser organizados pelas seguintes areas de atuacao:

a) Atencdo de Referéncia em Salde;

b) Pesquisa e Desenvolvimento Tecnoldgico em Saude;
c) Insumos Estratégicos e Inovacéo;

d) Educacdo e Formagdo em Saude; e

e) Gestdo e Desenvolvimento Institucional.

Desta forma, compete a equipe de Insumos Estratégicos e Inovacdo, dentre outras
atribuicdes, analisar os diversos instrumentos da Coordenacdo de Cooperacdo Técnica
Nacional, destacando-se o Termo de Execucdo Descentralizada (TED)*, pois este é o
instrumento utilizado na contratualizacdo da PDP de Bio-Manguinhos junto ao MS.

O monitoramento das unidades da Fiocruz é realizado por meio do Sistema de Apoio a
Gestdo Estratégica (SAGE)* que registra as informacdes do Plano Estratégico da Fiocruz e
das unidades, do Plano Diretor de Tecnologia da Informacdo — PDTI, e do Plano Anual das
unidades e da Presidéncia da Fiocruz. O SAGE permite analisar resultados dos programas
institucionais, possibilitando o estudo da eficiéncia a partir da vinculacdo das metas fisicas,
recursos alocados e executados. E utilizado desde 2011 pela Fiocruz e pretende ser um
agregador de informacGes que sejam estratégicas a tomada de decisdo (GUIA DE
PLANEJAMENTO, 2019). Este foi desenvolvido em parceria com a Escola Politécnica de
Salde Joaquim Venancio — EPSJV, baseado no conhecimento acumulado na customizagéo e
utilizacdo do SIIG — Sistema Integrado de Informacgdes Gerenciais.

O Plano Anual foi implementado em 2005, este relaciona o conjunto de iniciativas —

operacdes e projetos — da Fiocruz que devem ser executados pelas unidades no ano corrente.

4 0O Termo de Execucdo Descentralizada é definido, do Decreto n° 8.180, de 30 de dezembro de 2013, como
“Iinstrumento por meio do qual ¢ ajustada a descentralizacdo de crédito entre drgdos e/ou entidades integrantes
dos Orcamentos Fiscal e da Seguridade Social da Unido, para execucdo de acOes de interesse da unidade
orcamentaria descentralizadora e consecucdo do objeto previsto no programa de trabalho, respeitada fielmente a
classificag@o funcional programatica”.

5 No sistema, existem dois mddulos: SAGE Planejamento e SAGE Cooperacdo (GUIA DE PLANEJAMENTO,
2019).
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Incluem as respectivas metas fisicas e as previsdes de despesas operacionais segundo fontes
de receita (GUIA DE PLANEJAMENTO, 2019). Os analistas de planejamento da Cogeplan
devem utilizar esses dados para elaborarem o Projeto de Lei Orcamentaria (PLOA) e
encaminharem ao MS.

No intuito de aperfeicoar o0 monitoramento, estd em desenvolvimento um novo sistema
gerenciador de projetos que utiliza conceitos consolidados de gestdo de projetos — Sistema de
Apoio a Gestdo Estratégica — Gerenciamento de Projetos (SAGE — GP) — para coordenadores
e gerentes, avaliado pela Fiocruz como a melhor ferramenta, no atual contexto, para se
integrar ao SAGE. No momento, estd disponivel somente para usuarios-teste (GUIA DE
PLANEJAMENTO, 2019).

Acrescentam-se, também, trabalhos desenvolvidos em parceria com a Coordenagao-
-Geral de Administracdo (COGEAD). A ideia é que o SAGE tenha interface com o sistema
Tableau Public, o qual captura informacgdes de outros sistemas oficiais, como, por exemplo, o
Sistema Integrado de Administracdo Financeira (SIAFI) sobre a execucao financeira. Assim, a
Coordenacédo e as respectivas unidades da Fiocruz teriam informag6es sobre sua programacao
e a execucdo financeira.

O quadro 15 apresenta as informacdes incluidas no SAGE sobre as duas PDP objeto de
investigacdo deste trabalho. Como pode ser verificado, ndo € possivel realizar o

monitoramento destas, pois as informacgdes incluidas no sistema sé@o muito genéricas.

Quadro 15 — Informagdes sobre as PDP no SAGE

Dados Descricéo
Titulo do Projeto Projeto de transferéncia de tecnologia do Infliximabe
Cadigo do projeto 2015.2522.061.18975
Descricdo do projeto Contrato de transferéncia de tecnologia da Janssen Biotech para

Bio-Manguinhos e Bionovis da tecnologia para producédo do IFA e
Processamento Final do Infliximabe. Biofarmaco utilizado no
tratamento para a doenca de Crohn e artrite reumatoide, entre

outras.
Acéo orcamentéria 2522
Titulo do Projeto Projeto de transferéncia de tecnologia da Betainterferona la
Cadigo do projeto 2015.2522.063.18978

O acordo de transferéncia de tecnologia foi assinado entre o
Merck, laboratério que detém a patente do biofarmaco Rebif, o
Descricéo do projeto Instituto de  Tecnologia em  Imunobiolégicos  (Bio-
Manguinhos/Fiocruz) e o laboratério privado Bionovis.
Biofarmaco para tratamento de esclerose maltipla, doenga crénica
do sistema nervoso central.
Acéo orcamentaria 2522
Fonte: SAGE, 2018.
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Também estdo incluidas no SAGE informac6es sobre as PDP de Farmanguinhos, mas
a diferenca € que, por iniciativa da propria unidade, a Cogeplan comegou a monitorar suas
oito (8) PDP, meta da Fiocruz no PPA 2016 a 2019 e, posteriormente, passou a monitorar
todas as PDP do Instituto. Logo, foi possivel monitorar os processos de transferéncia de
tecnologia, principalmente no que se refere as dificuldades enfrentadas durante as fases da
PDP, segundo o marco regulatério, porque mensalmente foram encaminhadas informacdes
por meio do sistema e-CAR ao MS.

O Sistema de Planejamento da Fiocruz (Cogeplan), deveria monitorar 0 progresso e o
desenvolvimento das atividades, ou seja, dados e informacbes deveriam ser analisados e
comparados baseados nos parametros das fases de cada PDP, mas somente 0 macroprocesso
sem infringir as informagGes confidenciais e sigilosas.

Portanto, uma proposta de intervencdo deste trabalho para melhoria do processo, é a
analise dos produtos existentes no SAGE — produtos indices, sintéticos e analiticos, no intuito
de realinhar objetivos, processos e resultados. Desta forma, certos produtos poderiam ser
mantidos, descontinuados e criados. Para que houvesse uma eficiéncia gerencial, estes
deveriam ser monitorados, por meio de indicadores, para aprimorar a tomada de decisdo. E
importante mencionar que a Fiocruz recebeu apontamentos da Controladoria Geral da Unido
(CGU) para que utilize indicadores que subsidiem a geréncia na tomada de decisdes.

Caso houvesse necessidade, o nivel central da Fiocruz, juntamente com a unidade,
deveriam intervir definindo a melhor estratégia para adequar ou corrigir eventuais
dificuldades para que fossem alcancados os resultados esperados. Também, deveriam ser
divulgados internamente para Fiocruz e para sociedade os resultados parciais e 0 término,

principalmente, os beneficios procedentes das PDP.

4.2 UNIDADE TECNICO-CIENTIFICA: BIO-MANGUINHOS

O Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos (Bio-Manguinhos) € uma unidade
técnico-cientifica da Fiocruz, fundada em 1976. Na estrutura organizacional da Fiocruz,
conforme o estatuto e o Decreto n° 8.932/16, é caracterizado como um 06rgdo especifico e
singular, com a competéncia de planejar, coordenar, supervisionar e executar atividades

relativas a/ao:

(1) “fabricacdo de produtos biotecnologicos e insumos estratégicos para
prevencdo, controle, tratamento, prognostico e diagndstico de doengas e de outros
produtos de interesse para a satde publica;
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(i) atuacdo no campo da capacitagdo profissional e tecnoldgica e da pesquisa
aplicada a projetos de desenvolvimento tecnoldgico e inovagdo em salde publica,
em sua area de competéncia; e

(iii)  desenvolvimento e aprimoramento de produtos, processos, plataformas
tecnoldgicas, tecnologias de producéo e de controle de qualidade para a producdo de
vacinas, reativos para diagnostico, biofarmacos e outros produtos biotecnol6gicos
para a satude publica” (BRASIL, 2016).

Desde sua criacdo, a unidade faz aliancas tecnolédgicas para desenvolver e introduzir
novos e melhores produtos na rede publica de salde e, desta forma, consolidar sua atuacdo
estratégica na satde do Pais (SILVA et al., 2017; CARVALHO, 2018).

Apresenta-se aqui um recorte do contexto do Instituto no que tange a forca de trabalho,
ao orcamento, a pesquisa e a 0 desenvolvimento e a carteira de produtos, com intuito de
fornecer elementos para a analise dos objetivos propostos no trabalho.

Em 2017, Bio-Manguinhos apresentava 1.614 colaboradores. Desses, 214 (7%) eram
servidores, 1.337 (83%) terceirizados e bolsistas, 3 profissionais visitantes e 18 eram
estagiarios*®. Posto que a maior parte dos colaboradores foi classificada como terceirizados e
bolsistas, existia uma relacdo institucional fragilizada, mas ndo havia precarizacdo (BIO-
MANGUINHOS, 2017).

A qualificacdo da forca de trabalho estava classificada em: nivel médio 40%, nivel
superior 18%, especializagdo 22%, mestrado, 14%, e doutorado 7%. A maior parte dos
colaboradores possui o nivel medio. Estes foram distribuidos conforme as atividades
direcionadas as vices direcdes Gestdo e Mercado, Producdo, Qualidade e Desenvolvimento
Tecnologico (BIO-MANGUINHOS, 2017). O Instituto promoveu iniciativas de qualificacéo e
desenvolvimento continuo, visando estimular seus colaboradores a trocar conhecimentos e
experiéncias para alcancgar objetivos institucionais (BIO-MANGUINHOS, 2017).

As restricdes existentes para realizacdo de treinamentos para servidores publicos
foram referentes a disponibilidade orcamentéaria e as orientacdes especificas da Lei de
Diretrizes Orcamentarias e da Lei de Orcamento Anual, além de normativos especificos.
Contudo, para os terceirizados, existia uma restricdo a previsao de recursos para treinamentos,
conforme Instrucdo Normativa n°. 5 de 26 de maio de 2017, que dispde sobre as regras e
diretrizes do procedimento de contratacdo de servigos sob o regime de execucdo indireta no
ambito da Administracdo Publica Federal Direta, Autarquica e Fundacional (SOARES, 2012).

O orgamento da Unidade atingiu R$ 2,4 bilhGes, em que cerca de R$ 2,1 bilhdes séo

provenientes do fornecimento de produtos ao SUS, baseados, principalmente, na

46 Relatorio de Atividades, 2017, Bio-Manguinhos.
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contratualizacdo por meio de TED, em 2017. Também havia recursos procedentes da Lei
Orcamentéria Anual (LOA) e da exportacdo de excedentes da producdo (BIO-
MANGUINHOS, 2017). A Unidade, porém, sofreu com 0s contingenciamentos
orcamentarios realizados pelo MS. Para cumprir com o cronograma de entregas dos produtos,
foi necessario solicitar a suplementacdo orcamentéria de recursos de investimento, o que
implicaria na reducdo de recursos principalmente na area de pesquisa e desenvolvimento
(COGEPLAN, 2017).

O Investimento realizado em P&D em Bio-Manguinhos, em 2017, correspondeu a R$
49,13 milhdes e foi o menor apresentado no periodo entre 2013 a 2017. Isso foi devido,
principalmente, a instabilidade politica e & recessdo econdmica que ocorreram nesse
intervalo*’ (BIO-MANGUINHOS, 2017).

Durante o planejamento or¢camentario para 2017, somente 10% das acdes planejadas
foram direcionadas a P&D e, dentre essas, apenas 2,25% do orcamento efetivamente foram
destinados a essa finalidade. Esses recursos sdo direcionados basicamente ao pagamento de
pessoal, insumos e contratacdo de servicos especializados (BIO-MANGUINHQOS, 2017).

O critério definido por Bio-Manguinhos para selecionar seus projetos — e com isso
compor a carteira de projetos — baseou-se na preméncia desses a saude publica, conforme o
MS. O objetivo era reduzir a dependéncia de produtos importados, fortalecendo os produtores
nacionais, bem como o CEIS, por meio da politica das PDP. Atualmente, a carteira de
produtos do Instituto é composta por trés segmentos: vacina, reagente para diagnostico e
biofarmaco. Este ultimo tornou-se alvo dessa politica devido ao seu alto custo nas
importacdes (BIO-MANGUINHOS, 2017).

Cabe esclarecer que Bio-Manguinhos é o principal fornecedor de vacinas do MS e sua
producdo € realizada a partir da programacao anual do Programa Nacional de Imunizacdes
(PNI). A demanda negociada com PNI para o fornecimento de vacinas foi de 129.328.165
doses, em 2017. Desse total, o Instituto entregou cerca de 99,89% da demanda (BIO-
MANGUINHQOS, 2017).

Conforme salientado, o Instituto garante a autossuficiéncia nacional na producdo de
vacinas essenciais incluidas no PNI/MS (LOPES, 2016; PORTAL BIO-MANGUINHOS,
2016). Em 2001, foi pré-qualificado junto a Organizacdo Mundial da Saide (OMS) para o

fornecimento da vacina de Febre Amarela e, desta forma, foi possivel exportar o excedente de

47 Ressalta-se que o orcamento da Fiocruz sofre com contingenciamentos e, a partir de 2018, entra em vigor a
Emenda Constituicdo n® 95/2016 que limita os gastos publicos durante 20 anos.
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capacidade de sua producdo para diversos paises, atraves da Organiza¢do Pan-Americana da
Saude (OPAS) e do Fundo das Na¢des Unidas para a Infancia (UNICEF) (SOARES, 2012).
Também foi pré-qualificado no mesmo periodo junto a OMS para o0 suprimento da vacina da
Meningite Meningocdcica A e C (BIO-MANGUINHOS, 2011c; SOARES, 2012). O quadro
16 apresenta o portfolio das vacinas bacterianas e virais produzidos por Bio-Manguinhos, em
2017.

Quadro 16 — Portfolio de vacinas

Meningocécica AC (polissacaridica)

Haemophilus influenzae (Hib) (conjugada)

Difteria, tétano, pertussis e Haemophilus influenzae b (conjugada) (DTP e Hib)

Pneumocdcica 10 — valente (conjugada)

Virais

Febre amarela (atenuada)

Poliomelite 1 e 3 via oral (atenuada)

Poliomielite inativada

Rotavirus humano

Sarampo, caxumba, rubéola (triplice viral — TVV);

Sarampo, caxumba, rubéola e varicela (tetravalente viral - MMRV)
Fonte: Relatério de Atividades Bio-Manguinhos, 2017.

Ademais, estdo incluidos no portfélio de Bio-Manguinhos o0s reagentes para
diagnoéstico de determinadas doencas que acometem o pais, bem como 0 ano do inicio da
producdo, conforme o quadro 17. Esta linha estd dividida em testes rapidos (DPP) e testes
moleculares (NAT). O Instituto, em 2017, forneceu 5.159.204 reacBes. Esse montante
correspondeu ao atendimento de cerca de 90% das demandas.

Os kits de diagndstico de Bio-Manguinhos integram os programas do Departamento de
Vigilancia, Prevencdo e Controle das Infecgdes Sexualmente Transmissiveis, Aids e Hepatites
Virais (IST/Aids e Hepatites Virais) (BIO-MANGUINHOS, 2011b; SOARES, 2012).

Em 2017, o Instituto forneceu 9.395.423 frascos de biofarmacos, correspondendo a
99,64% da demanda solicitada pelo MS (Alfaepoetina Humana Recombinante (EPO)*,
Alfainterferona 2b Humana Recombinante (IFN), Alfataliglicerase, Infliximabe e

Betainterferona 1a).

48 O MS passou a adquirir a Alfaepoetina Humana Recombinante (EPO) do laboratério Blau Farmacéutica S.A.



86

Quadro 17 — Portfdlio de Reativos para Diagndstico

EIE Leishmaniose Visceral Canina (384 reacgdes)
Doenca de Chagas (600 reacdes)
Leishmaniose Humana (600 reag6es)
Helm Teste (100 reag6es)
Lateral Flow HIV-1/2 (20 reacdes)
DPP® Leishmaniose Canina (20 reacGes)
DPP® Sifilis (20 reacgdes)
DPP® Sifilis Duo (20 reag6es)
DPP® HIV/Sifilis Combo (20 reagdes)
DPP® Screen HIV-1/2 (20 reacdes)
DPP® HIV-1/2 Imunoblot rapido (20 reagdes)
DPP® Leptospirose (20 reacdes)
DPP® HIV Fluido Oral (20 reagdes)
DPP® Zika (20 reagdes)
Kit NAT HIV/HCV/HBYV (96 reacoes)
Kit ZDC (48 reagdes)
Fonte: Relatério de Atividades Bio-Manguinhos, 2017.

No que se refere as PDP, objeto de estudo, a PDP Infliximabe avancou na
incorporacdo da etapa de rotulagem e embalagem do produto por Bio-Manguinhos. A unidade
cumpriu com o fornecimento de 99,92% da meta programada para o ano de 2017. J4 a PDP
Betainterferona 1a, no ambito da fase Il, concluiu a absor¢do do conhecimento tecnoldgico
referente aos métodos analiticos de controle de qualidade do produto acabado. O projeto
estava previsto para acontecer em cinco etapas (BIO-MANGUINHOS, 2017).

Atualmente, Bio-Manguinhos possui quinze transferéncias de tecnologia de
medicamentos biolégicos em andamento, sendo treze (13) procedentes de PDP, conforme
quadro 18 e duas (2) de transferéncias de tecnologia de outras formas*®. Dentre estas,

destacam-se as PDP Infliximabe e Betainterferona 1a, objetos de estudo desta pesquisa.

49 Em 2004, Bio-Manguinhos assinou o primeiro Acordo de Transferéncia de Tecnologia para biofdrmacos:
Alfaepoetina Humana Recombinante (EPO), com a empresa Cimab, Cuba, e Alfainterferona 2b Humana
Recombinante, com o Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia — CIGB, Cuba, que visava atender o MS,
garantindo a sustentabilidade do SUS, por meio da rota biotecnoldgica (BIO-MANGUINHOS, 2005).
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Quadro 18 — Portfdlio de PDP, Bio-Manguinhos, 2018

Alfataliglicerase = Fase Ill 2010 Detentor da Tecnologia: Protalix
Biotherapeutics/ Pfizer
Privado Nacional: NA

Betainterferona  Fase Ill 2010 Detentor da Tecnologia: Merck S.A (MSD)
la Privado Nacional: Bionovis

Infliximabe Fase IlI 2013 Detentor da Tecnologia: Janssen/ Cilag
Privado Nacional: Bionovis S.A

Somatropina Fase I 2013 Detentor da Tecnologia (Privado Nacional):
Cristalia S.A

Adalimumabe Fase Il 2013 Detentor da Tecnologia: Ares Trading e
Merck S.A
Privado Nacional: Bionovis S.A

Bevacizumabe Fase Il 2013 Detentor da Tecnologia: Ares Trading e
Merck S.A
Privado Nacional: Bionovis S.A

Etanercepte® Fase Il 2012 Detentor da Tecnologia: Samsung Bioepis
Privado Nacional: Bionovis S.A

Filgastrima Fase I 2013 Detentor da Tecnologia (Privado Nacional):
Eurofarma S.A.

Rituximabe Fase Il 2012 Detentor da Tecnologia: Merck S.A (MSD)
Privado Nacional: Bionovis S.A

Trastuzumabe Fase Il 2013 Detentor da Tecnologia: Samsung Bioepis
Privado Nacional: Bionovis S.A

Golimumabe Fase Il 2018 Detentor da Tecnologia: Janssen/ Cilag
Privado Nacional: Bionovis S.A

Certolizumabe Fase Il 2018 Privado Nacional: Bionovis S.A

Tocilimube Fase Il 2017 Detentor da Tecnologia: Merck S.A

Privado Nacional: Bionovis S.A
Fonte: SCTIE/MS. Atualizado em 18/01/2018.

4.3 RESULTADO E DISCUSSAO: UMA ANALISE A PARTIR DE BIO-MANGUINHOS

Nesta secdo, sdo apresentados os resultados do trabalho de campo, visando responder
ao primeiro objetivo especifico da pesquisa e contribuindo para responder o objetivo geral.

Como afirmado anteriormente, o uso da entrevista como coleta de informacéo
objetivou captar a percepcdo dos entrevistados de Bio-Manguinhos sobre os beneficios
adquiridos com a implementacdo de duas PDP Infliximabe e Betainterferona 1a, os desafios
enfrentados neste processo e 0s mecanismos utilizados para enfrenta-los, objetivando a
internalizacdo do conhecimento destas PDP para produzir inovacGes incrementais. Os
resultados do trabalho de campo tém o intuito de subsidiar a reflexdo sobre a importancia do

monitoramento dos projetos estratégicos das PDP pelo Sistema de Planejamento da Fiocruz.

% E um produto bioldgico registrado pela via de desenvolvimento por comparabilidade com um produto de
referéncia j& licenciado — RDC n° 55/2010. A ANVISA néo adotou o termo biossimilar em sua regulamentacao
(ANVISA, 2010).
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O questionario adotado foi aplicado a dez (10) gestores do Instituto envolvidos com as
PDP de biofarmacos. Dentre os participantes, dois (2) responderam questdes somente sobre
uma PDP. Os informantes-chaves foram especificados por questdes, ou seja, 0s grupos foram
formados baseados no conhecimento e no cargo para responder as questdes. Para melhor
compreensdo, verificar secdo 4.1. A elaboracdo do questionario foi baseada nas fases da PDP,
portaria n® 2.531/2014, e na Pesquisa de Inovacdo — PINTEC.

Conforme salientado anteriormente, as PDP sdo classificadas segundo as fases de seu
desenvolvimento (BRASIL, 2014; FERNANDES 2019):

Fase | — Proposta de projeto de PDP: submissdo e analise da proposta, celebragdo do
Termo de Compromisso entre 0 MS e a Instituicdo Publica, e publicacdo no Diario Oficial.

Fase Il — Projeto de PDP: inicia a implementacdo do projeto, com a assinatura do
contrato entre a Instituicdo Publica e a Empresa Privada, bem como a publicagdo do registro
sanitario na ANVISA pelo parceiro privado e o desenvolvimento do produto pelo parceiro
privado.

Fase Ill — PDP: corresponde ao primeiro fornecimento do medicamento ao MS, a
publicacdo do registro sanitario pelo Instituto Publico, a alteracdo do local de fabricacao,
transferéncia e absorcdo da tecnologia do medicamento e o inicio da producdo, conforme o
cronograma dos acordos.

A Fase IV ndo foi incluida porque as PDP estudadas estdo na fase I11.

A tabela 3, apresenta a caracterizacdo dos participantes, conforme as variaveis: vinculo
institucional, qualificacdo profissional e tempo na funcao.

Constatou-se mediante a varidvel “vinculo institucional” que 50% dos colaboradores
sdo terceirizados e ocupam fungdes estratégicas na gestdo das PDP. Esta informacdo confirma
o resultado apresentado na forca de trabalho na secéo 4.2.

A variavel “graduacdo” demonstrou que a maior parte dos participantes teve seus
estudos de graduacdo nas areas de Biologia, Economia e Engenharia Quimica (20% cada). A
variavel “qualificagdo académica” evidenciou que a maioria possui pos-graduacdo em cursos
stricto sensu. Em relagao a variavel “tempo na fungdo”, 60% possuem até dois anos no cargo.

Todos os profissionais atuam na area da gestao.
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Tabela 3 — Caracterizagdo dos Profissionais Bio-Manguinhos

Variavel N° %
Vinculo Institucional
Servidor 5 50
Terceirizado 5 50
Graduacao
Administracdo 1 10
Biologia 2 20
Comunicacao Social/ Marketing e Propaganda 1 10
Economia 2 20
Engenharia de Producéo 1 10
Engenharia Quimica 2 20
Relagbes Internacionais 1 10
Qualificagdo Académica
Pds-doutor 1 10
Doutor 5 50
Mestre 2 20
MBA 1 10
Graduacéo 1 10
Tempo na Fungéo (anos)
1-2 6 60
2-5 3 30
5|-10 1 10

Fonte: Adaptado de Fernandes, 2019.

4.3.1 Andlise da fase | — Proposta de projeto de PDP

A entrevista da fase | foi composta por trés perguntas correlacionadas: o entrevistado
deveria citar beneficios, desafios e possiveis mecanismos para enfrenta-los. Estas foram
respondidas pelos participantes A2, A6, A7, A9 e A10.

= As perguntas visavam identificar e analisar, nos projetos executivos das PDP
Infliximabe e Betainterferona 1a, beneficios, desafios e mecanismos utilizados
para enfrenta-los na submissao dos projetos executivos a SCTIE/MS por Bio-
Manguinhos. Estas foram subdivididas em elaboracdo do projeto e analise da

viabilidade técnica.

O quadro 19 apresenta o percentual de respostas afirmativas, negativas e quando o
participante ndo soube responder. O nimero de participantes respondendo as perguntas desta

fase foi cinco (n=5).
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Quadro 19 — Percentual de respostas fase |

Afirmativas Negativas N&o souberam
responder
Elaboracéao 60% 20% 20%
do projeto executivo
Anélise da viabilidade 80% 20% -
técnica

Fonte: Autora, 2019.

O quadro 20 apresenta a sintese das respostas dos entrevistados referente a elaboragéo

do projeto executivo.

Quadro 20 — Sintese das repostas dos entrevistados sobre a elaboracdo do projeto executivo

Categorias
_ Beneficios Desafios Mecanismos de
Subcategorias enfrentamento
Projetos robustos e Muitas informagdes apuradas = Contratacdo de
criticos profissionais
Aprimoramento das Informacao insuficiente sobre  Criacdo da Coordenacdo
Presenca negociacoes a tecnologia Tecnolégica (COTEC)
Incremento de Recurso financeiro disponivel = Negociagdo com 0 MS
competéncias e de em tempo oportuno
ferramentas
Né&o existe um estudo N&o existem desafios para
profundo da tecnologia elaboracdo do projeto e nem
Auséncia para a analise de viabilidade -

técnica
Fonte: Autora, 2019.

Para 60% dos entrevistados, existem beneficios adquiridos na elaboracdo do projeto
executivo apds a promulgacdo do marco regulatorio e que este se tornou robusto e critico,
porque possui critérios para elaboracdo e avaliacdo pela comissdo técnica e pelo comité
deliberativo. O MS baseia-se nos projetos executivos para tomar decisoes.

Entretanto, para elabora-los, o0 DEREM teve dificuldade em apurar a excessiva
quantidade de informacGes procedentes da interface entre as areas internas e externas de Bio-
Manguinhos em um curto periodo. O Instituto teve de se adequar a nova realidade que se
apresentava. Assim, o DEREM precisou contratar um profissional para realizar a modelagem
dos processos do departamento e outro para atuar na area de atendimento ao cliente para
responder as davidas do Infliximabe, devido ao elevado nimero de ligacfes mensais, pedindo
esclarecimento sobre o medicamento. Também, foi implementado o Programa de

Atendimento ao Paciente, em parceria com a Janssen, que visa dar suporte ao paciente por
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meio de visitas domiciliares. Espera-se, ainda, a contratagdo de um ou dois colaboradores para
responder as duvidas do Betainterferona 1a, conforme a orientagdo da Merck.

Para 0s projetos se tornarem robustos, ocorreram aprimoramentos das negociagdes
junto aos parceiros, principalmente com os detentores da tecnologia, incluindo o detalhamento
de informacGes importantes, tendo sido para este fim elaborados documentos que alcangaram
cerca de 200 paginas cada um.

Entretanto, ainda existiam informacdes sigilosas que somente foram disponibilizadas
para Bio-Manguinhos ap0s a assinatura dos contratos. Por isso, a Unidade teve dificuldades
na elaboracdo dos cronogramas das etapas de transferéncia das tecnologias das PDP, que
causaram equivocos nas defini¢cbes dos prazos destas.

A Coordenacdo Tecnoldgica (COTEC) “revisou 0s projetos executivos das PDP para
adequa-los principalmente em funcdo dos prazos que haviam sido previstos antes da
assinatura dos acordos de transferéncia de tecnologia”. Esta coordenacdo é responsavel pelas
PDP quando estas alcancam as fases I, Il e IV (ENTREVISTADO A7).

O processo de levantamento de dados mercadologico, epidemiologico, precificacdo e
regulatorio-legal, bem como de determinados processos em si das tecnologias, foram
aprimorados por meio de negociagdes com as empresas parceiras antes da assinatura dos
contratos das transferéncias de tecnologia. As detentoras da tecnologia, também,
disponibilizaram suas bases de dados para que técnicos de Bio-Manguinhos pudessem realizar
estudos de custo-efetividade das tecnologias.

No que se refere aos contingenciamentos, Bio-Manguinhos ndo possuia governanca,
mas estava sempre em contato com o MS para que ndo ocorressem atrasos nos repasses de
recursos, para que o Instituto pudesse atingir suas respectivas metas nos contratos de
transferéncia de tecnologia. No entanto, devido aos constantes contingenciamentos
orcamentarios, a Unidade ndo possuia recurso financeiro para aquisicdo de bases de dados
para analises mercadoldgicas mais eficientes dos biofarmacos.

Para 20% dos entrevistados, ndo existe um estudo profundo da tecnologia, uma vez
que as informacGes fornecidas pelo detentor da tecnologia eram muito incipientes. Por isso,
ndo foram identificados por parte dos entrevistados desafios na elaboracédo do projeto. E 20%
dos entrevistados também ndo souberam responder ao questionamento.

O quadro 21 apresenta a sintese das respostas dos entrevistados referente a analise da

viabilidade técnica.
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Quadro 21 — Sintese das repostas dos entrevistados sobre a analise da viabilidade técnica

Categorias
) Beneficio Desafio Mecanismo de
Subcategorias enfrentamento
Efetividade na alocacgéo de Critérios de arranjos Carteira dos projetos
recursos produtivos definidos juntoas  Estudo de plataforma
Presenca parceiras
N&o havia critérios para N&o existem desafios para
definir os arranjos elaboracdo do projeto e nem -
Auséncia produtivos no marco para a analise de viabilidade
regulatério técnica

Fonte: Autora, 2019.

Para 80% dos entrevistados, ocorreram beneficios na andlise da viabilidade técnica,
pois, na definicdo dos arranjos produtivos,® foram considerados os investimentos necessarios
a aquisicdo de equipamentos e materiais, bem como a adequac¢do ou a construgdo de uma
nova planta. Esta definigdo também aproveitou as competéncias existentes dos colaboradores.
Desta forma, o Instituto e o parceiro nacional também teriam certos beneficios econémicos
durante a realizacao da transferéncia da tecnologia.

Assim, com base nestes critérios citados, a configuracdo do arranjo produtivo dos
biofarmacos ficou definida da seguinte forma: PDP Infliximabe — Bio-Manguinhos faz o
Processamento Final e Bionovis desenvolve o IFA. PDP Betainterferona la — Bio-
Manguinhos desenvolve o IFA e Bionvis faz o Processamento Final.

A negociacdo do arranjo produtivo era um desafio para Bio-Manguinhos, porque
compete a este negociar com os parceiros 0s melhores arranjos produtivos possiveis, com
base nas informacGes procedentes das empresas detentoras das patentes e das suas respectivas
analises de viabilidade técnicas. A portaria n° 2.531/2014 ndo apresentava critérios para
definir esses arranjos.

Em seguida, iniciaram-se estudos para adequacdo das plantas. No caso da PDP
Infliximabe, este estudo visava a adequacdo do Departamento de Processamento Final (DPFI)
e para a PDP Betainterferona la e objetiva a otimizacdo da plataforma de producdo de
biofarmacos em células animais®?.

Para 20% dos entrevistados, ndo existiu beneficio na andlise da viabilidade técnica,

porque as plantas apresentavam semelhancas produtivas, logo ndo houve beneficio

51 Entende-se por arranjo produtivo a negociacdo realizada entre os parceiros para definir qual unidade produzira
o IFA e qual fara o Processamento Final.

52 Esta plataforma possui uma atuagdo ampla, mas ndo ird operar somente em células Chinese hamster ovary
cells (CHO).
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significativo, porque os investimentos necessarios seriam somente para adequacgdes tanto na
area da producdo do IFA quanto no Processamento Final.

Com base nas entrevistas, foi possivel verificar que a mudanca no marco regulatorio,
portaria n° 2.531/2014, trouxe beneficios na elaboracdo do projeto executivo para a maioria
dos entrevistados, bem como na analise da viabilidade técnica, na fase | da PDP. O marco
regulatério apresentou transparéncia ao processo de estabelecimento das parcerias, com a
descricdo de todas as fases, requisitos para participacdo, critérios de analise e
responsabilidades (BRASIL, 2014; SILVA, 2017).

Entretanto, 0 marco regulatério ndo apresenta critérios para definicdo dos arranjos
produtivos. Entende-se por arranjo produtivo a defini¢do entre as unidades nacionais, produtor
pubico e empresa privada e quais serdo as atribui¢cdes destas na transferéncia de tecnologia.
Cabe, portanto, ao produtor publico negociar junto a parceira nacional, no caso a Bionovis, o
melhor arranjo possivel diante das informacdes que foram divulgadas pela detentora da
tecnologia e da analise da viabilidade tecnica realizada por Bio-Manguinhos na sua planta.
Ressalta-se que 0 MS ndo intervém na fase I.

E interessante observar que os entrevistados responderam sobre o processo em si da
transferéncia de tecnologia, ndo fizeram distincdo entre as metodologias apresentadas pelas
empresas. Apos essas aliancas estratégicas para transferéncia de tecnologia do Infliximabe e
da Betainterferona la, foram realizadas outras aliancas conforme indicadas na secdo 4.2,
quadro 18.

Um desafio que veio a tona foi que a elaboracdo de projeto executivo, cujo modelo
proposto pelo MS, requeria uma nova organizacdo de processos no Instituto, visto que este
precisava buscar informacdes internas e externas a Unidade em tempo oportuno. A
negociacdo era realizada com duas empresas privadas, uma estrangeira e outra nacional para
cada PDP, mas o Instituto sempre realizou transferéncia de tecnologia com um unico parceiro.

Outro desafio evidenciado pelos entrevistados foi com referéncia aos recursos
financeiros. Devido aos contingenciamentos orcamentarios que a Fiocruz vem sofrendo nos
altimos anos, houve reducdo e atraso nos repasses de recursos, comprometendo o desempenho
da Unidade para atingir as metas dos cronogramas, apesar da contratualizacdo ser realizada
por TED.

Quanto a confirmacdo da demanda, também ocorre desafio porque apesar de ser
estimado percentual de demanda nos acordos da transferéncia de tecnologia, durante o
processo destas Bio-Manguinhos possui dificuldades para confirmagdo da demanda junto ao

MS para 0 ano seguinte.
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O Instituto utilizou-se de diversos mecanismos para enfrentar os problemas citados,
tais como um novo projeto para adequar a area do Processamento Final, um novo estudo de
viabilidade técnica da planta e implementacdo da COTEC. Em suma, 0s mecanismos sao
inovacdes para Bio-Manguinhos, porém, para um dos entrevistados, ndo houve a aquisi¢ao de
beneficios, porque os projetos possuiam informacGes béasicas e as plantas das PDP sdo

semelhantes as do Instituto, conforme analisado na viabilidade técnica.

4.3.2 Andlise da fase 1l — Implementacao do Projeto de PDP

A analise da fase Il possuia uma pergunta e foi respondida pelos participantes A2, A6,
A7, A9 e Al0.

= A quarta pergunta visou identificar e analisar beneficios, desafios e
mecanismos utilizados para enfrenta-los no processo de acordos de
transferéncia de tecnologia das PDP Infliximabe e Betainterferona 1a com vista

a assinatura destes.

Dentre os cinco (n= 5) participantes somente um respondeu a pergunta. O quadro 22

apresenta o percentual de respostas afirmativas e quando o participante ndo soube responder.

Quadro 22 — Percentual de respostas fase Il

Afirmativas N&o souberam
responder
Assinatura dos acordos de transferéncia de tecnologia 20% 80%

no ambito politico, socioeconémico e tecnologico
Fonte: Autora, 2019.

O quadro 23 apresenta a sintese das respostas dos entrevistados sobre o contexto da
assinatura dos acordos dos biofarmacos.

Para 20% dos entrevistados, no que tange ao contexto politico da assinatura dos
contratos das PDP Infliximabe e Betainterferona 1a, o beneficio ocorreu, porque, naquele
periodo, o Estado visava fomentar a indUstria nacional — a l6gica do fomento prevalecia sobre
a logica da precificagdo. I1sso ndo significava que ndo haveria a reducdo dos pregos, pois as
PDP permitem negociar redugdes significativas e progressivas de precos, na medida em que a

tecnologia é transferida e desenvolvida, incorporam economias significativas para o SUS.
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Essa era uma premissa da portaria n° 2.531/2014, mas o objetivo primordial era a

incorporagéo da tecnologia.

Quadro 23 — Sintese das repostas dos entrevistados sobre o contexto da assinatura do Acordo
de Transferéncia de Tecnologia

Categorias
) Beneficios Desafios Mecanismos de
Subcategorias enfrentamento
Fomento & indUstria nacional
Légica da Negociagdo com o
Disponibilizacéo dos biofarmacos ao precificacéo MS
Contratos SUS e ampliacéo do portfolio
PDP Infliximabe — Anticorpo
monoclonal Negociagdo com as Aprimoramento das
PDP Betainterferona la— padrdo empresas parceiras negociagoes

elevado da tecnologia
Fonte: Autora, 2019.

No contexto socioeconémico, 0s beneficios adquiridos foram a disponibilizagdo de
produtos estratégicos para o atendimento a demanda do SUS e a ampliacdo do portfolio,
gerando receitas para Bio-Manguinhos.

Entretanto, o desafio estava na logica da politica de governo que possui outra
concepcdo sobre as PDP — énfase na reducdo de precos em detrimento do fomento da
industria nacional. Isso também impactou o contexto socioecondmico. A negociagdo com o
MS deveria considerar que os biofarmacos fossem autossustentados, pois a Unidade nao
visava auferir lucros.

Existia ainda a intencdo de separar o recurso destinado a aquisicdo do medicamento
biolégico do recurso orientado para a transferéncia de tecnologia. Contudo, para Bio-
-Manguinhos, isso poderia gerar certa dificuldade, pois teriam duas operacdes a serem
realizadas para cada produto objeto de PDP, trazendo inseguranca principalmente em relacédo
aos atrasos nos repasses dos recursos. Os mecanismos de enfrentamento para os dois
contextos foram negociacdes com o MS, que se tornaram muito dificeis.

No que se refere ao contexto tecnoldgico, o entrevistado A10 citou como beneficio
que a PDP Infliximabe permitiu a produg@o do “primeiro anticorpo monoclonal do Instituto,
para o atendimento de doencas autoimunes®”. Isto “deveria ter um impacto significativo no

desenvolvimento de anticorpos monoclonais”, que ¢ uma “atividade de Desenvolvimento

53 E importante esclarecer que a PDP Infliximabe é o primeiro anticorpo monoclonal para biofarmaco, mas o
Laboratorio de Tecnologia de Anticorpos Monoclonais (LATAN/ Bio-Manguinhos) ja produz anticorpos
monoclonais para diagndstico.
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Tecnoldgico (DT) de Bio-Manguinhos”. Para PDP Betainterferona 1a, o beneficio citado foi a
aquisicdo da tecnologia da empresa Merck S.A (MSD) que apresentou “um padrao elevado da
tecnologia” em relagdo a tecnologia da empresa Aché Laboratorios, que segundo os “técnicos
de Bio-Manguinhos” “apresentava algumas complicagdes”.

O maior desafio foi a negociagdo com as empresas parceiras, pois 0 contrato constitui
e estabelece as condicOes, explicitas e implicitas, sobre as quais a tecnologia poderia ser
comercializada (FURTADO, 2012). O Instituto realiza somente transferéncia de tecnologia
bilateral e desenvolvimento conjunto. Os processos de transferéncia de tecnologia de Bio-
Manguinhos sdo realizados por meio de parcerias de licenciamento com empresas
multinacionais e caracterizam-se como transferéncias de tecnologia horizontais. Estas nédo
percebem os desafios enfrentados pela administracdo pablica. Foram assinados os “melhores
acordos possiveis com as empresas” e as “licdes aprendidas” em cada negociagao foram
utilizadas nos acordos seguintes (ENTREVISTADO A10).

A PDP Betainterferona 1la demorou mais tempo para a assinatura do contrato, porque
0 primeiro parceiro privado era a Aché Laboratorios. Em seguida, foi criada, “por meio de
joint venture, a Bionovis S.A., da qual a Aché fazia parte juntamente com outras empresas
nacionais”® (ENTREVISTADO A10). Posteriormente, os parceiros foram alterados e
somente em 2015 ocorreu a assinatura do contrato.

A resposta do entrevistado A10, no contexto politico, corrobora a opinido de outros
profissionais da area como, por exemplo, o 2° vice-presidente da Abifina, Reinaldo
Guimardes, que, em 2017, afirmou que a Emenda Constitucional 95 (PEC 55/2016 — Teto de
Gastos Publicos), reduziu os investimentos das PDP, provocando dificuldades na atuacdo do
MS, causando forte restricdo nas aquisicdes dos produtores publicos, o que causaria nesse
modelo impactos negativos (GUIMARAES, 2017).

Além da reducdo dos investimentos, 0 MS também apresenta uma logica econdmica
equivocada, pois valoriza somente a reducdo dos precos e, assim, “prefere adquirir produtos
importados com valores menores, em detrimento a valoracdo da cadeia produtiva nacional que
gera empregos, arrecada impostos e qualifica os profissionais, enfraquecendo o CEIS”
(COUTO, 2017). Em certos casos em detrimento da propria qualidade do produto. As PDP
devem ser entendidas como uma “politica de Estado e ndo uma politica de governo”
(ENTREVISTADO A10).

% O quadro 3 apresenta as empresas que fazem parte da joint venture Bionovis S.A., na se¢do 2.4.3. A Industria
Farmacéutica Nacional.
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Portanto, se 0s recursos repassados pelo MS ndo sdo suficientes, a negociacdo de
precos € mais demorada, complexa e pode ndo resultar nesta margem de sustentacdo
necessaria & manutencdo de um determinado produto no mercado, afetando diretamente a
disponibilidade desse produto a populagéo.

No que se refere ao contexto socioecondémico, em 2016, o0 MS estimou que as PDP de
biofarmacos resultariam em US$ 1,81 bilhdes, gerando 4.003 empregos, dentre esses 327
foram para pesquisadores (BARROS, 2017).

Em 2018, foram assinados seis Termos de Compromissos de medicamentos bioldgicos
com Bio-Manguinhos ampliando o portfolio do mesmo. Desta forma, a Unidade possui treze
(13) PDP e duas (2) transferéncias de tecnologias de outra forma no segmento dos
biofarmacos. Duas (2) sdo objetos de estudos deste trabalho — a PDP Infliximabe e a
Betainterferona 1a.

No tocante ao contexto tecnologico, para que 0 projeto seja exitoso e alcance os
objetivos de acesso e inovacgéo, deve ser selecionada a empresa que possuir a maior eficiéncia
para transferir a tecnologia, que tenha capacidade para dar suporte quando ocorrem
imprevistos durante a transferéncia, que haja confiabilidade na qualidade do produto, bem
como a avaliacdo da viabilidade técnica e econdmica do projeto e o atendimento aos preceitos
legais e questdes juridicas (SILVA, 2017). Cabe ressaltar que esta € a primeira transferéncia
de tecnologia que a Merck realiza com uma instituicdo externa, e esta apreendendo muito com
Bio-Manguinhos neste processo.

E importante pontuar as “ligdes aprendidas” e a “transferéncia interna de
conhecimento” citadas pelo entrevistado A10. No primeiro caso, as aliancas estratégicas ja
geraram conhecimentos e foram utilizadas nas aliangas seguintes (NONAKA, TAKEUCHI,
2008). Para o segundo, a expectativa € que Bio-Manguinhos possa ter a capacidade de
absorcdo de conhecimento e a capacidade inovadora (COHEN, LEVINTHAL, 1987).

As tecnologias que serdo transferidas sdo inovacdes para Bio-Manguinhos, mas ndo
para 0 mercado; portanto, estudos de prospecc¢do estratégica, tempo de sobrevida dos produtos
e relevancia das tecnologias de producdo devem ser aprofundados para minimizar os possiveis

riscos durante a transferéncia de tecnologia (SILVA, 2017).

4.3.3 Analise fase 111 — PDP

Esta fase da entrevista semiestruturada foi composta por perguntas abertas e fechadas.
Foi respondida pelos participantes A2, A3, A4, A6 e A7.
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= A quinta pergunta visou identificar e analisar os beneficios adquiridos no
desenvolvimento da capacidade industrial e tecnoldgica das PDP Infliximabe e

Betainterferona la. Esta pergunta era fechada.

Dentre os cinco (n = 5) participantes, dois responderam as questdes somente para uma

PDP. O quadro 24 indica somente as respostas afirmativas destes.

Quadro 24 — Percentuais das respostas dos beneficios adquiridos no desenvolvimento das

capacidades produtiva e tecnoldgica
Infliximabe | Betainterferona

la

Construgao, reforma e/ou ampliagdo da area de producéo do 100% 100%
produto

Construcdo, reforma e/ou ampliacao da area controle do 50% 50%
produto

Aquisicdo de novos equipamentos para a produgdo do produto 100% 100%
Aquisicdo de novos equipamentos para analise do produto 50% 50%
Aquisi¢do de novos equipamentos para armazenamento do 25% 25%
produto

Incorporacao de metodologias/ técnicas de ponta (tanto na 75% 75%
producdo quanto na qualidade)

Procedimentos especificos que podem ser implementados para 75% 50%

outros produtos
Fonte: Autora, 2019.

Todos o0s entrevistados informaram que ocorreram ‘“construcdo, reforma e/ou
ampliagao da area de producdo do produto”, “aquisicdo de novos equipamentos para a
producdo do produto” e “incorporacao de metodologias/ técnicas de ponta” para os dois
medicamentos bioldgicos. No entanto, estes acrescentaram ressalvas as suas respostas.

A modernizacdo do parque fabril de Bio-Manguinhos ocorreu com a incorporacdo do
biofarmaco Alfaepoetina Humana Recombinante (EPO)®® e ndo com os biofarmacos objetos
de estudo. Os entrevistados também esclareceram que, na “capacidade produtiva”, ndo
ocorreram construcfes, mas, sim, reformas e ampliacdes das areas para os dois biofarmacos
citados. Por isso, na analise da avaliacdo técnica para os dois produtos, o resultado foi a
adequacao da planta.

Conforme salientado, as transferéncias tecnologias ndo sdo inovagoes para o mercado,

portanto determinadas plantas fabris e equipamentos ndo sdo os mais modernos. No caso da

% A empresa detentora da tecnologia da EPO era mais flexivel, logo foi possivel adquirir equipamentos como
biorreatores, cromatdgrafos e outros, conforme o estado da arte disponivel na época por Bio-Manguinhos.
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PDP Infliximabe, o qual a Bionovis produzira o IFA, a empresa®® preferiu construir uma
planta fabril baseada na planta situada em Leind, Holanda, que é uma planta mais antiga da
Jassen/Cilag. Por isso, a empresa adquiriu um biorreator que ndo é mais usado, considerando
0s processos de sensibilizacéo e esterilizacdo. Entretanto, poucas empresas no Brasil dispdem
destes processos tecnoldgicos, exemplos Cristélia, Libbs, Eurofarma e Bio-Manguinhos. As
duas Gltimas estdo iniciando estes processos tecnoldgicos.

Para este biofarmaco Bio-Manguinhos fara o Processamento Final, considerando que
sua planta em Manguinhos € antiga, construida num momento regulatorio diferente do atual,
logo esté sujeita a modificagdes. Desta forma, a aquisicdo de equipamentos como a maquina
de inspecdo de esterilizagdo dos fracos e o ciclo de liofilizagdo tornou a planta mais adequada,
e neste caso, mais moderna.

No caso do Betainteferona 1a, o qual Bio-Manguinhos produzird o IFA, a planta foi
concebida em 2009, com equipamentos modernos disponiveis, conforme o estado da arte da
época. Contudo, o Instituto deve adquirir um novo biorreator, mas ainda esta em processo de
negociacdo com a empresa detentora da tecnologia para que ocorra uma mudanca na
especificacdo do equipamento ou que seja realizado um projeto especifico para Bio-
Manguinhos pela empresa que fard o biorreator.

Cabe ressaltar que 0s processos por vezes sdo muito especificos nem sempre um
equipamento pode ser utilizado por outro biofarmaco. Isso se aplica ao biorreator do
Betainterfora 1a. Contudo, estudos estdo sendo realizados junto a Janssen/Cilag para que seja
utilizado o mesmo biorreator de tanque agitado da EPO para a PDP Golimumabe, um
anticorpo monoclonal humano, versdo mais moderna do Infliximabe, anticorpo monoclonal
quimérico. Neste sentido, também ha uma negociacdo com a Samsung para as PDP
Etanercepte e Trastuzumabe, assim seria utilizada a planta do Etanercepete para a producédo
do Trastuzumabe. Portanto, € possivel uma sinergia na absorcao de novos produtos utilizando
equipamentos ja existentes na planta de Bio-Manguinhos.

No tocante a “incorporagdo de metodologias/técnicas de ponta”, para a PDP
Infliximabe, conforme salientado previamente, foi o primeiro anticorpo monoclonal
produzido no segmento de biofarmaco. No caso da PDP Betainterferona la, esta era
“semelhante” com outro medicamento biologico que também estava sendo incorporado por

Bio-Manguinhos (ENTREVISTADO AG6).

%6 A Bionovis preferiu uma planta mais antiga devido a sua estratégia de negdcio.



100

Destacaram-se, nesta fase, os percentuais do item “procedimentos especificos que
podem ser implementados para outros produtos”, que foram maiores para o Infliximabe do
que para Betainterferona la. Entretanto, isso ndo quer dizer que o primeiro podera apresentar
mais implementacdes do que o segundo. A diferenca percentual se deve a “engenharia
reversa” que ocorre no processo de transferéncia de tecnologia, isto €, a incorporacdo da
tecnologia é progressiva e ocorre das etapas mais simples para as mais complexas. No arranjo
produtivo para o Infliximabe, Bio-Manguinhos é responsavel pelo Processamento Final e
estes processos ja estavam sendo apreendidos, ao passo que na Betainterferona la ainda ndo
ocorreu a incorporagéo do IFA.

= A sexta pergunta objetivou identificar e analisar os desafios enfrentados e 0s
mecanismos utilizados para resolvé-los no desenvolvimento da capacidade

industrial e tecnoldgica para as PDP Infliximabe e Betainterferona la.

Dentre os cinco (n= 5) participantes que responderam a pergunta, o quadro 25

apresenta o percentual de respostas afirmativas, negativas e ndo souberam responder.

Quadro 25 — Percentual de respostas fase 111

Afirmativas Negativas N&o souberam
responder
Capacidade produtiva 100% - -
Capacidade tecnoldgica 100% - -

Fonte: Autora, 2019.

O quadro 26 apresenta a sintese das respostas dos entrevistados.

Quadro 26 — Sintese das repostas sobre as capacidades produtiva e tecnologica das PDP
Infliximabe e Betainterferona l1a
Categorias
Subcategorias Desafios Mecanismos

Aquisicao de bens e servigos e recurso Negociagdo com o parceiro
Capacidade produtiva = financeiro
Adequacéo da planta Elaboracdo de projetos para
adequacédo da planta
Absorc¢do de conhecimento
Transferéncia de conhecimento interna ~ Ambiente facilitador

Dificuldade no relacionamento com o Suporte ao parceiro
parceiro

Capacidade
tecnoldgica

Fonte: Autora, 2019.
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Os entrevistados informaram que os maiores desafios na capacidade produtiva sdo a
aquisicdo de bens e servicos e a adequacdo da planta. Estes processos ainda estdo em
andamento. A aquisicdo de insumos e produtos e a contratagéo de recursos humanos por meio
da Lei das LicitacOes, apesar das melhorias realizadas nesta portaria, ainda foram morosas.
Para esclarecimento, verificar se¢éo 2.4.5.

No tocante a adequacdo da planta, os entrevistados pontuaram que, para PDP
Infliximabe, o desafio “é a adequacdo da capacidade do processamento final. Nessa area,
ocorre o processamento final de todas as vacinas e biofarmacos e, para realizar as adequacdes,
é preciso interromper este processamento em momento oportuno, considerando que as
adequacdes sdo realizadas na area produtiva que esta em funcionamento para incorporacao da
etapa de formulacdo e envase do biofarmaco citado. Também, ha competicdo entre os
produtos na etapa da rotulagem e da embalagem. Atualmente, a operacdo ocorre sete dias por
semana, em todos os turnos (manh, tarde e noite), no DPFI” (ENTREVISTADO A2). Para
alem desses desafios existe também a questdo que o DPFI € uma planta muito antiga. Que
precisa de muitas intervencdes para se adequar ao ambiente regulatorio moderno e muito mais
para os padrdes de qualidade dos parceiros.

Especificamente para o Betainterferona 1a, o desafio “esta na capacidade de producéo
e controle do IFA, pois essas etapas da transferéncia irdo acontecer na area onde hoje existe a
Plataforma CHO, no Centro Henrique Penna (CHP), onde sera produzido o Alfaepoetina
Humana Recombinante (EPO), nos proximos dois anos. Portanto, se o Betainterferona la
chegar nesta etapa da transferéncia da tecnologia antes de terminar a internalizacdo da
Alfaepoetina, havera um problema. Para que isso ndo aconteca, € 0s dois produtos possam ser
internalizados, a producdo devera parar num tempo oportuno para realizar as adequacdes
necessarias na Plataforma CHO de forma que os produtos possam passar por esta como
unidades separadas, mas simultaneamente” (ENTREVISTADO A2).

Segundo os entrevistados, os mecanismos utilizados para enfrentar estes desafios
foram a negociacdo com o parceiro para antecipar pacotes tecnoldgicos e a elaboracdo dos
projetos para adequacdo da planta.

Tendo em vista a impossibilidade de alteracdo na Portaria, o Instituto tenta negociar
com 0 parceiro para antecipar a compra de bens, mas, as vezes, a “informag¢do nao ¢
disponibilizada pelos mesmos, porque o projeto ainda ndo esta naquela etapa, pois os trade off
devem ser tratados dentro da etapa do projeto” (ENTREVISTADO A3).

No que se refere a elaboracdo de projetos para adequacdo da planta, para a PDP

Infliximabe, ja existe o projeto denominado “Melhorias do DPFI”, reunindo todas as
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adequacdes necessérias, de forma integrada, para aumento de capacidade. Para
Betainterferona 1a, foram iniciados estudos, ainda sem concluséo.

Segundo os entrevistados, os principais desafios na capacitacdo tecnoldgica foram:
absorcdo de conhecimentos, transferéncia de conhecimentos interna e dificuldade no
relacionamento com o parceiro.

Quanto a absorcdo de conhecimentos, a maior parte dos entrevistados citou que o
desafio estava na geracdo de novos conhecimentos. Conforme confirmado pelo entrevistado
A7: “absorcdo do conhecimento, principalmente no que tange a formacdo de conhecimento
nas produtoras publicas e privadas € o maior desafio”. Para tal, é necessaria uma equipe
técnica com formacdo de base muito especifica e direcionada para identificar questdes
importantes nos registros dos pacotes tecnologicos e resgata-las de forma que possam ser
utilizadas ou aplicadas em outros campos, sendo passardo desapercebidas.

Para a maioria dos entrevistados, a transferéncia de conhecimentos para o DT ainda
era incipiente, porque nao existia “uma orienta¢do institucionalizada” que definisse como
deveria ocorrer essa transferéncia. Contudo, o Instituto ja tem esse “diagnostico e esta
trabalhando nisso”. Isso pode ser corroborado pelo discurso do entrevistado A6: “esses
processos sao bem absorvidos na area produtiva, mas ha muita dificuldade de passar esses
conhecimentos absorvidos para area de desenvolvimento, para essa conseguir a partir disso
desenvolver novos produtos”.

Foi pontuado “a existéncia de uma gap entre as vices de Producdo e DT, mesmo antes
das PDP, pois para a primeira um novo produto deve ser desenvolvido, considerando a
avalicdo técnica da plataforma tecnologica existente em Bio-Manguinhos, para que se for
necessario ocorra somente adequacdes nesta e que a equipe da producdo saiba utiliza-la. Por
exemplo, a Samsung possui cinco biossimilares utilizando a mesma plataforma. Isto também
pode ter contribuido para dificuldade da disseminacao da informagao”.

Quanto a dificuldade no relacionamento com o parceiro, 0s entrevistados pontuaram
que, no caso da PDP Betainterferona la, a parceira Bionovis estava com dificuldades nas
instalacBes que precisam construir, 0 que causou atrasos no projeto.

Estes também informaram que as vezes existem problemas com o parceiro detentor da
tecnologia. Por exemplo, Bio-Manguinhos tem que comprar um equipamento, conforme as
especificacfes do parceiro, mas o equipamento dele é obsoleto, entdo o Instituto compra um
modelo novo que tem capacidade diferente do equipamento do parceiro. Estas alteracbes no

equipamento mudam o escopo do pacote tecnoldgico, levando o parceiro a determinar que
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Bio-Manguinhos esta fazendo um desenvolvimento de tecnologia, 0 que exige uma nova
validacdo do processo (ENTREVISTADO 4).

Segundo o0s entrevistados, 0s mecanismos para enfrentar os desafios no
desenvolvimento da capacidade produtiva séo (a) um ambiente facilitador e (b) o suporte ao
parceiro.

Para que haja um ambiente facilitador, Bio-Manguinhos deveria utilizar “as praticas de
gestdo de conhecimento para promover o aprendizado e a formagdo de conhecimento”
(ENTREVISTADO A4). No caso de suporte ao parceiro, Bio-Manguinhos deveria fornecer
apoio a Bionovis para que esta consiga resolver as suas dificuldades com relacdo ao
conhecimento, conforme o marco regulatério, mas o Instituto ndo tem governabilidade para

fornecer suporte a construcao da estrutura fisica da Bionovis.

= Para complementar esta perspectiva, as perguntas 8 a 12 sdo fechadas, referem-
se a capacitacao/treinamento dos colaboradores, ao envio de relatorios, as
visitas técnicas, ao registro sanitario e os critérios para formagdo da equipe.
Estas visavam verificar, principalmente, se as atividades previstas na portaria

estavam sendo realizadas.

Os percentuais das respostas afirmativas dos entrevistados sdo indicados no quadro 27.

Quadro 27 — Percentuais das respostas das atividades envolvidas na fase 111 das PDP
Infliximabe | Betainterferona

la
Capacitacdo/treinamento dos colaboradores envolvidos com as 100% 100%
PDP
Envio de relatdrios quadrimestralmente para SCTIE/MS 100% 100%
Visitas técnicas anuais MS e ANVISA 100% 100%
Dificuldade com registro sanitario 50% -

Fonte: Autora, 2019.

Os entrevistados declararam que a capacitacdo/treinamento ocorre em todas as etapas
da fase Ill das PDP, com todos os colaboradores envolvidos na fabricacdo do produto, no
controle da qualidade, no armazenamento e na logistica.

Os relatérios de acompanhamento foram enviados de forma quadrimestral pelo

produtor publico, conforme o marco regulatorio e, caso haja inconformidades nos relatorios,



104

Bio-Manguinhos deveria ajusta-los. A solicitagdo era enviada por meio de nota técnica e pode
haver tréplica.

Os monitoramentos das PDP foram realizados no Instituto (produtor publico) e na
Bionovis (entidade privada) por meio de visitas técnicas anuais pelo MS e pela ANVISA.
Estas visitas também foram utilizadas para o esclarecimento de inconsisténcias. Conforme
descrito pelo entrevistado A4, também existe 0 acompanhamento pelo parceiro internacional
para verificar se Bio-Manguinhos esta realizando todas as etapas em conformidade com as
orientacdes deste.

No que se refere ao registro sanitario, somente 50% dos entrevistados souberam
responder para os dois produtos. O Instituto teve dificuldade somente no registro do
medicamento bioldgico, Infliximabe, mas a ANVISA auxiliou nesse processo. Era uma
questdo de interpretacdo — “definir qual rota deveria ser utilizada para colocar no registro”
(ENTREVISTADO A3). A partir do registro sanitario, 0 MS contratualiza a Unidade por
meio de TED e iniciam-se as aquisi¢es dos biofarmacos.

Os projetos de biofarmacos nido possuiam equipes com dedicacdo exclusiva e, sim,
uma logica matricial: o gerente de projeto faria as interfaces com especialistas indicados pelas
diversas areas para cooperarem na realizacdo das atividades. O gerente de projeto foi
incorporado a PDP na fase I11. “Cabe ressaltar que é muito importante ter profissionais com
expertise para analisar os registros dos pacotes tecnoldgicos identificando pontos e repassa-los
para a equipe de DT, posto que ainda ndo ha uma orientacdo institucionalizada. Contudo, os
profissionais estdo envolvidos tanto em atividade da rotina quanto do projeto e ndo possuem
disponibilidade para estas analises”.

A selecdo do cargo de gerente de projetos para as PDP Infliximabe e Betainterferona
la ocorreu por meio do Programa de Oportunidade Interna — POI. Os entrevistados nao
souberam informar quais foram os critérios para escolha do cargo.

Baseado nos resultados das entrevistas, notou-se uma certa fragilidade no processo de
transferéncia interna, visto que ndo existe uma “orientacdo institucionalizada” que facilite a
absorcdo de conhecimento pela equipe de DT e, desta forma, ocorrer o desenvolvimento de
inovacdo incremental. 1sso pode ocasionar risco nao sO para estes investimentos.

Entretanto, foram apresentadas estratégias para minimizar esta questdo, tais como o
convite a profissionais de DT para serem capacitados junto as equipes envolvidas diretamente
com a transferéncia de tecnologia (producgdo, garantia, controle de qualidade e logistica),
assim como a criagdo de grupos de trabalho para discutirem sobre as tecnologias que estdo

sendo incorporadas.
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E importante ressaltar que a equipe de DT pode utilizar o que foi assimilado na
capacitacdo ou no grupo de trabalho em desenvolvimento de método ou processo interno.

No que se refere a aquisicdo de bens e servicos, o produtor publico enfrenta desafios,
pois precisa utilizar a Lei das Licitacbes n° 8.666/93, o processo € moroso e pode
comprometer o cronograma do projeto das PDP. A lei possibilita a contratacdo de forma
direta, sem licitagdo, de parcerias estratégicas entre os setores produtivos nacionais publicos e
privados, visando ao desenvolvimento da indUstria nacional e ao incremento da autonomia
tecnoldgica do pais (Referencial Teorico, se¢do 2.4.5).

Evidenciou-se por meio das entrevistas que as atividades de monitoramento previstas
na portaria n® 2.531/2014 foram realizadas tanto em Bio-Manguinhos quanto na Bionovis.

A transferéncia de tecnologia € um processo complexo que visa a incorporacdo de
conhecimentos tecnoldgicos, sem riscos excessivos e custos inerentes ao desenvolvimento
interno (COHEN & LEVINTHAL, 1990; BELL & PAVITT, 1993; LOPES, 2016).

Impacto das PDP na Instituicéo

Esta fase da entrevista semiestruturada foi composta por perguntas fechadas e
respondida pelos participantes Al, A3, A4, A6 e A7. E foi incluida como um subitem da fase
.

= As perguntas que se seguem visavam identificar e analisar os beneficios no
processo inovador decorrente das atividades realizadas e organizacgdo sistémica
da Unidade das PDP, bem como as contribui¢cBes para estrutura fisica de

laboratdrios e profissionais de DT.

Cabe esclarecer que dentre os cinco (n= 5) participantes, dois (2) responderam
somente sobre um produto. O quadro 28 indica 0s percentuais das respostas afirmativas dos

entrevistados.

Quadro 28 — Percentuais das respostas das atividades inovadoras no processo

Infliximabe Betainterferona la
Sistema de expresséo - -
Cultivo de células 50% 50%
Purificacéo 50% 75%
Desenvolvimento de novas maquinas e equipamentos - -
Organizacédo de processos produtivos 100% 100%
Logistica e Distribuicao 75% 75%

Fonte: Autora, 2019.
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Observou-se que, no “sistema de expressdao, Ndo ocorreu inovagédo decorrente das PDP,
porque este é pouco utilizado, uma vez que o sistema ja esta pronto. O mesmo ocorre com 0
banco de células (ENTREVISTADO A6). Contudo, no “cultivo de células”, existia
possibilidade de “melhorias” para 0s produtos, principalmente, para a PDP Betainteferona 1a,
pois Bio-Manguinhos ird desenvolver o IFA. Desta forma, espera-se aquisicdo de
conhecimentos nesta etapa (ENTREVISTADOS A6 e A7).

Para 0 processo de “purificagdo”, existiu divergéncia nos percentuais, mas nao

existiram respostas negativas. O entrevistado A3 informou que:

[...] colaboradores que atuam no desenvolvimento me procuram para conhecer a tecnologia, quais s&o 0s

sistemas de purificacdo, os sistemas de controle, de qualidade, geracdo de formulagBes. Mas, como vai

ser realizado essa aplicabilidade de conhecimento, realmente eu ndo tenho conhecimento.

Também, ndo ocorreu “desenvolvimento de novas maquinas e equipamentos”.

Ocorreram “organizagdo de processos produtivos”, porque 0s fluxos de producéo estdo
relacionados com as normas de qualidade de cada industria e, para “logistica e distribuigao”,
também ocorreram pequenas inovacfes. Somente um profissional respondeu que ndo existe
para ambos.

O quadro 29 apresenta o percentual de repostas afirmativas sobre as inovacdes no
Instituto. Para o texto ndo se tornar redundante, somente as afirmacdes que ainda ndo foram

pontuadas foram esclarecidas.

Quadro 29 — Percentuais das respostas afirmativas sobre a inovagdo na organizacao
Infliximabe | Betainterferona

la
Novas técnicas de gestdo para melhorar rotinas e praticas de 100% 100%
trabalho, assim como o uso e a troca de informagdes, de
conhecimento e habilidades dentro da empresa.
Novas técnicas de gestdo ambiental para tratamento de efluentes, - -
reducdo de residuos, de Monéxido de Carbono (CO), etc.
Novos métodos de organizacao do trabalho para melhor distribuir 75% 75%
responsabilidades e poder de deciséo.
Mudancas significativas nas relacbes com outras empresas ou 100% 100%
instituicbes publicas e sem fins lucrativos.
Mudancas significativas nos conceitos/estratégias mercadolégicas. 75% 75%
Novo programa de Gestdo do Sistema da Qualidade. - -
Novo programa de Farmacovigilancia. - -
A tecnologia adquirida foi compartilhada com as areas de 75% 75%

Pesquisa e Desenvolvimento (P&D)?
Fonte: Autora, 2019.



107

Todos 0s participantes afirmaram que ocorrem ‘“novas técnicas de gestdo para
melhorar rotinas e praticas de trabalho, assim como o uso e a troca de informaces, de
conhecimento e habilidades dentro da empresa”, exemplificando com a utilizacdo das praticas
da GC, licGes aprendidas, treinamento e capacitacdo. Estes também destacaram que estdo
sempre observando a “forma como os parceiros organizavam os seus processos de trabalho e
gerenciam seus projetos” (ENTREVISTADO A4).

No tocante as novas técnicas, os entrevistados informaram que ndo ocorreram “novas
técnicas de gestdo ambiental para tratamento de efluentes, reducdo de residuos, de mondxido
de carbono (CO), etc.”, porque estas ja estavam ‘“bem estabelecidas na Unidade” e eram
“questdes realmente importantes a transferéncia de tecnologia”.

Nao existe um “novo programa de gestdao ambiental”; segundo 25% dos entrevistados,
esse ja estava bem estabelecido em Bio-Manguinhos. Os demais entrevistados ndo souberam
responder.

Quanto ao “novo programa de gestao do Sistema da Qualidade” e ao “novo programa
de Farmacovigilancia”, ndo existiam programas novos, mas havia “melhorias” nos dois,
porque os parceiros faziam de forma um pouco diferente e existiu “intensificagdo” no
programa de Farmacovigilancia “em decorréncia de davidas e subutilizagdo do produto”
(ENTREVISTADO A7).

No que se refere a estrutura dos laboratérios, a Unidade contempla praticamente a
totalidade dos laboratérios pesquisados®’, exceto o laboratério de modelagem molecular e o
laboratdrio de ampliacdo de escala (intermediario, piloto ou industrial). Este Gltimo devera ser
inaugurado em 2019. Quando se fala de “possiveis beneficios que as PDP poderdo trazer para
a estrutura fisica de P&D”, 100% dos participantes declararam-se indiferentes para todos os
laboratérios, pois estes ndo trazem melhorias para estas areas diretamente. Contudo, na
medida que se introduz um novo produto no portfélio, ocorre um aumento na receita e,
consequentemente, nos recursos destinados para P&D, o que traz melhorias para a
infraestrutura dos laboratérios. Mas, isso € uma decisdo estratégica da diretoria
(ENTREVISTADO A7).

O Instituto contrata, ocasionalmente, atividades externas de P&D de diversas
naturezas, no a&mbito nacional e internacional. Estas sdo classificadas em: institutos de

pesquisa, empresas especializadas, institutos de testes, ensaios e certificagdes, universidades,

5" Bio-Manguinhos possui os seguintes laboratérios: Laboratério de biologia molecular, Laboratério de cultivo
de células fermentacdo, Laboratorio de processo de fermentacdo, Laboratdrio de pesquisa de novos produtos,
Laboratorio de ampliacdo de escala e Laboratorio de testes.
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e centros tecnologicos. A maioria dos entrevistados afirmou que Bio-Manguinhos contrata
institutos de pesquisa, empresas especializadas e universidades no ambito nacional e
internacional. No entanto, 100% declararam que essas contratagdes ndao sdo beneficios
procedentes das PDP.

Para 75% dos entrevistados, 0 escopo das atividades internas e externas de P&D
executadas em Bio-Manguinhos incluiam as categorias: pesquisa aplicada, desenvolvimento
tecnoldgico, testes pré-clinicos, ensaios clinicos, absorcdo de transferéncia de tecnologia e
captacdo de projetos. Quanto aos possiveis beneficios provenientes das PDP, estes somente
ocorrerao para as categorias: absorcao de transferéncia de tecnologia (75% dos entrevistados)
e desenvolvimento tecnolégico (50% dos entrevistados). Para os demais itens, ndo ocorrerdo
beneficios. E importante destacar que as PDP ainda estdo na fase IIl, portanto, atividades
inovadoras no processo e na organizacdo da instituicdo ainda deverdo surgir.

Foi salientado pelo entrevistado A3 que “profissionais do desenvolvimento buscam
conhecer a tecnologia da PDP Infliximabe”, mas ele “desconhece a aplicabilidade deste
conhecimento no DT”. Portanto, existe um desafio na “transferéncia de tecnologia para a DT”
e o0 inverso também ocorre. Desta forma, é possivel perceber que o conhecimento é difundido
com dificuldade, ressalvando as questdes confidenciais e sigilosas.

No tocante as atividades inovadoras no processo e na gestdo organizacional, ainda é
incipiente a analise, porque a transferéncia de tecnologia esta na fase I, mas é possivel
identificar na GC, dentre suas respectivas praticas, as licbes aprendidas. Por exemplo, a
modelagem nos processos de trabalho do DEREM e a implementacdo da COTEC, levando a
nova configuracdo da organizacédo do trabalho.

As PDP nao trazem beneficios para contratacdo de atividades internas e externas de
P&D, porém nas praticas para formacdo de pessoas apesar de ndo haver uma orientacao
institucionalizada, existem algumas estratégias que trazem beneficios para esta area. O
Instituto disponibiliza recursos para atender a P&D, conforme secdo 4.2, 0 que pode ndo ser o
suficiente para area desempenhar suas atividades com plenitude.

Quanto ao item “mudancas significativas nas relagdes com outras empresas ou
institui¢des publicas e sem fins lucrativos”, foi citada a empresa Samsung para a transferéncia
de tecnologia de medicamentos biolégicos (ENTREVISTADO A10), apesar deste ndo ter sido
selecionado para responder estas perguntas. Bio-Manguinhos esta realizando parcerias com
esta empresa, que investe fortemente em atividades na rota biotecnoldgica.

Observou-se que a Bio-Manguinhos ampliou suas aliangas internacionais com as

empresas Janssen e Merck. Por outro lado, a empresa nacional selecionada foi a Bionovis, e
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incluindo os dois biofarmacos objeto de estudo, ao todo ja sdo 10 PDP. Esta é constituida
pelas principais empresas farmacéuticas nacionais e, como é a mesma planta a partir dos
biofarmacos estudados, esta sofrerd apenas adequacOes para receber 0s demais medicamentos.

O entrevistado A10, também, informou que Bio-Manguinhos tinha a intencdo de se
especializar numa determinada &rea no mercado de biofarmacos. A PDP Infliximabe,
Adalilumabe, Etanercepte e o Golimumabe s&o medicamentos utilizados para doencas
autoimunes com indicacdes terapéuticas semelhantes.

Baseado nas respostas dos entrevistados sobre o impacto das PDP na transferéncia de
tecnologia, fica evidente a facilidade destes de identificar os desafios (técnicos ou gerenciais)
do processo tanto para Infliximabe quanto para a Betainterferona la. Estes desafios, porém,
sdo muito variados, dependendo da area de atuacdo de cada entrevistado. Em comum, os
entrevistados citaram o problema de absorcéo e de difusdo de conhecimento em mais de uma
resposta. J& em relacdo aos beneficios das PDP, houve um consenso maior sobre 0s aspectos
positivos, e estes sd0 mais abrangentes em sua maioria, em especial na parte de gestdo e
estratégia e ndo tanto diretamente na parte técnica. 1sso se deve ao fato da PDP ainda estar em

processo.

4.3.4 PDP no ambito do Planejamento em Bio-Manguinhos

Esta fase da entrevista semiestruturada é composta por quatro perguntas abertas que
foram respondidas por todos os entrevistados (n= 10) com excecdo da pergunta 29, que
somente 0s entrevistados que possuiam interfaces com o Sistema de Planejamento da Fiocruz
(Cogeplan) responderam (A2, A5, A8, A9 e A10).

= As perguntas visavam identificar e analisar as PDP Infliximabe e
Betainterferona 1a no ambito do planejamento de Bio-Manguinhos e de que
forma o Sistema de Planejamento da Fiocruz poderia auxilia-los nestes projetos

estratégicos.

Baseado no planejamento das PDP realizado por Bio-Manguinhos, conforme a maioria
dos entrevistados, no Plano anterior,®® as estratégias para inovacdo e desenvolvimento

tecnoldgico foram definidas com base em processos de transferéncia diferentes, porque a

%8 Plano Estratégico 2010 a 2020.
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portaria das PDP ainda ndo tinha sido promulgada. Entretanto, no atual Plano Estratégico
2019 a 2028, as PDP foram fortemente contempladas nos direcionadores estratégicos de
atuacdo mercadoldgica e tecnoldgico.

O quadro 30 apresenta a sintese das respostas dos entrevistados.

Quadro 30 — Sintese das repostas sobre PDP Infliximabe e Betainterferona 1a no Planejamento

Categoria
Subcategoria
PDP no Planejamento

Presenca Plano Estratégico 2018 a 2019
Mercado garantido
Estudos prospectivos incipientes

Apoio operacional da Cogeplan
Melhorias para marco regulatério
Auséncia Plano Estratégico 2010 a 2020

Fonte: Autora, 2019.

Todos os entrevistados informaram que o mercado ja € dado pelo MS, por isso as PDP
foram selecionadas como uma estratégia por Bio-Manguinhos. Dentre esses, 22,2%
declararam que o Instituto ¢ o “brago tecnologico do MS”, e que, as vezes, 0 proprio
Ministério propde que Bio-Manguinhos produza determinado biofarmaco ou faca o estudo de
viabilidade para ele (ENTREVISTADOS A3 e Al10). Ainda, 11,1% informaram que a longo
prazo ndo é o0 “segmento de biofarmaco” que garantira sustentabilidade, mas, sim, 0

“segmento da vacina”. Segundo o entrevistado A7:

[...] porque o mercado de vacinas é 0 mercado estavel, estes sdo segmentos com légicas completamente
diferentes. [...] Quando introduz uma vacina no mercado no SUS, no PNI, a vacina esta disponivel para
populagdo nos postos indiscriminadamente. No caso dos biofarmacos, eles estdo nas maos dos
prescritores que vao selecionar entre esse ou aquele de acordo com o bem-estar do paciente. Se ndo esta

efetivo, ele troca. E a velocidade de renovacdo disso € muito répida. Tem os biossimilares, entdo, a

sustentacdo de Bio-Manguinhos a longo prazo néo se dard com biofarmacos.

Todos afirmaram que os estudos prospectivos para realizar analise estratégica de
tendéncia tecnologica ainda sdo muito incipientes. Neste momento, ndo had uma area
especifica para estas analises. Entretanto, isso ndo significa dizer que ndo existam estudos,
pois 0 DEREM, o Desenvolvimento Tecnoldgico e a Assessoria de Planejamento, realizam
esses estudos, mas € importante ter a implementacdo da area de prospecgdo — a equipe técnica
da implementacdo da tecnologia, bem como base de dados para efetuar as pesquisas

respaldando a tomada de deciséo.
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Os entrevistados citaram a importancia dos estudos prospectivos ja ocorridos no
Instituto para que sejam minimizados 0s riscos em que a “tecnologia se torne obsoleta” antes
do “término da transferéncia tecnologia ou do desenvolvimento tecnolégico de Bio-
Manguinhos”, e o “MS passe a importar o Novo biofarmaco langado no mercado”, isso j&
ocorreu no Instituto com o biofarmaco Alfainterferon Peguilado na transferéncia de
desenvolvimento (ENTREVISTADOS Al e A4). Por vezes, o MS solicita estudo prospectivo,
como no caso do estudo do medicamento Asparaginase (ENTREVISTADO AS8).

Em relagdo ao apoio na estratégia da PDP pela Cogeplan, para 60% dos entrevistados,
a maior dificuldade enfrentada por Bio-Manguinhos no escopo da Cogeplan esta no nivel
operacional do TED, pois, quando a PDP passa da fase Il para a fase Ill, o periodo para
realizagcdo de todos os tramites é muito curto. Esses tramites incluem a aprovacgéo pelos
departamentos no Ministério (DAF e DECIIS), o processo de compra e importacdo e a
autorizacdo da ANVISA para distribuicdo do produto nos Estados. Os entrevistados citaram
que, durante a fase Ill, essas restricbes de tempo sempre ocorrem e que Bio-Manguinhos
precisa de pelo menos trés meses para realizar todas as etapas, tendo em vista que existe uma
interface com o Ministério. Os entrevistados também disseram que a Cogeplan poderia
interceder junto a Bio-Manguinhos para que esse processo fosse mais agil no MS e,
principalmente, que ndo houvesse atraso na transferéncia dos recursos financeiros.

Para outros entrevistados, a Cogeplan poderia articular diretamente com a Presidéncia
junto com Bio-Manguinhos e Farmanguinhos de forma a proporcionar decisbes mais
corporativas e institucionais no que se refere as PDP. Esta articulacdo poderia ser feita através
da constante apresentacdo dos objetivos alcancados e dos beneficios que isso traz, ndo so para
as unidades envolvidas, mas para a propria Fiocruz.

Para todos os entrevistados, 0 marco regulatorio possibilitou por meio da transferéncia
de tecnologia a “internalizagdo do conhecimento”, o “desenvolvimento de inovacao
incremental”, sem que o Instituto “precise partir do zero”, “acumulando conhecimento” e
“competéncias necessarias”, reduzindo os riscos envolvidos no projeto e o tempo para
disponibilizar esse no mercado. Ainda, possibilitou ... para 0 Pais o fortalecimento do CEIS”.

Contudo, estes entendem que o marco regulatério precisa de melhorias como:

(a) “A necessidade de adequacdes referentes as complexidades da transferéncia de
tecnologia de produtos bioldgicos que sdo muito mais complexas do que os produtos

sintéticos”.
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(b) “O mapeamento dos processos internos do MS para otimizar os processos de
documentos, reduzindo o impacto negativo da burocracia”.

(¢) “A auséncia de alinhamento entre os atores no MS na operacionalizacdo do marco:
a proposta da politica, a aquisicdo do medicamento, a definicdo os quantitativos necessarios
para aquisicdo. Pois, quem lida com as diferentes expectativas é o laboratério publico”.

(d) “A defini¢do de critérios do arranjo produtivo”.

(e) “A defini¢do de critérios para precificacdo, considerando a viabilidade da producdo
e a sustentabilidade do produtor”.

(f) “A inseguranga juridica entre os envolvidos no contrato, em especial, quando o0 MS
ndo adquire os quantitativos apresentados no contrato, devido a reducdo na demanda,
comprometendo a transferéncia tecnologica, podendo causar um desinteresse na estratégia por
parte dos parceiros”.

(g) “A PDP esta mais direcionada ao segmento de biofarmaco quando comparado ao
segmento da vacina” e a “PDP deve ser entendida como uma politica de Estado e ndo uma

politica de governo”.

Ao analisar os resultados das PDP no ambito do Planejamento em Bio-Manguinhos, €
importante mencionar que o Plano Estratéegico 2010 a 2020 estava orientado por

macroestratégias, classificadas como:

() institucionais — plano global que visava realizar a misséo e visao de futuro;
(i) de posicionamento — devido a demanda e investimentos tecnologicos;
(iii) funcionais — incluindo procedimentos para viabilizar as estratégias institucional e

de posicionamento.

Ainda como definicdo das estratégias institucionais, estas direcionavam a
sustentabilidade do Instituto por meio da inovacdo, com base no desenvolvimento
tecnoldgico, na producdo, e no fornecimento de produtos e servigos relevantes para 0 MS,
segundo o marco regulatorio e disponibilizando o excedente da producdo para outros
mercados (PLANO ESTRATEGICO, 2010).

Portanto, o Plano Estratégico direcionou o Instituto no sentido de utilizar a
transferéncia de tecnologia de outras formas, pois as portarias das PDP ainda ndo haviam sido
promulgadas (Portaria n°® 837/2012 e Portaria n° 2.531/2014). Contudo, o Plano Estratégico

2019 a 2028 e seus direcionadores: eficiéncia, inovagdo, conformidade e inteligéncia
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organizacional, contemplam fortemente as PDP, visto que estas estdo inseridas no eixo
inovacao, mas também atuam de forma transversal nos direcionadores. Ressalta-se que, para
maioria dos entrevistados, a Cogeplan deve apoiar Bio-Manguinhos somente na realizacéo de
atividades operacionais.

Foram apresentadas algumas melhorias que deveriam ser contempladas no marco
regulatério para que este pudesse atender de forma mais adequada as necessidades dos
produtores publicos no desenvolvimento da capacidade produtiva e tecnoldgica.

4.4 RESULTADO E DISCUSSAO: UMA ANALISE A PARTIR DO SISTEMA DE
PLANEJAMENTO DA FIOCRUZ

Nesta secdo, foram apresentados os resultados da pesquisa, visando responder ao
segundo objetivo especifico e contribuindo para responder o objetivo geral.

Foram aplicados dois questionarios com atores-chaves na Cogeplan. A tabela 4
apresenta a caracterizagdo dos participantes. Em relag@o a variavel “vinculo institucional”, um
colaborador é terceirizado e atua na area técnica e o outro é servidor e atua na area de gesté&o.
A variavel “graduacdo” demonstrou que ambos os participantes tiveram seus estudos de
graduacdo em éareas do saber alinhadas com o perfil da Cogeplan. A variavel “qualificagdo
académica” evidenciou que sdo muito qualificados; ambos possuem po6s-graduacdo, curso
stricto sensu (doutorado) e lato sensu (MBA em Gestéo de Projetos). Por ultimo, em relacédo a
variavel “tempo na fungdo”, um possui quatro (4) meses no cargo, enquanto o0 outro possui até

nove (9) anos.

Tabela 4 — Caracterizacdo dos Profissionais da Cogeplan

Variavel N°
Vinculo Institucional
Servidor 1
Terceirizado 1
Graduacéo
Biologia 1
Farmacia Industrial 1
Quialificacdo Académica
Doutor 1
MBA 1
Tempo na Funcdo (anos)
1-2 1
21-10 1

Fonte: Adaptado de Fernandes (2019).
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4.4.1 PDP no &mbito da Unidade Técnico-Administrativa de Planejamento

A entrevista semiestruturada foi composta de nove questdes abertas e foi respondida
por dois profissionais do Sistema de Planejamento da Fiocruz (Cogeplan).

= As seis primeiras questdes visavam identificar se e como o Sistema de
Planejamento da Fiocruz (Cogeplan) faz o monitoramento dos projetos
estratégicos. As respostas estavam relacionadas.

A categoria “atividades Cogeplan” possui uma subcategoria que indica a “presenga”
ou “auséncia” do monitoramento realizado pelo Sistema de Planejamento da Fiocruz
(Cogeplan) e as sinteses das respostas associadas a esta subcategoria. O quadro 31 apresenta a

sintese das respostas dos entrevistados.

Quadro 31 — Sintese das repostas dos entrevistados sobre o monitoramento dos projetos

estratégicos
Categorias

) Atividades da Cogeplan
Subcategorias

Presenca de monitoramento de projetos = Monitoramento ocorre em ciclos de atividades
estratégicos Instrumento de monitoramento SAGE
Suporte a PDP por meio do TED
Auséncia de monitoramento de projetos N&o monitora em tempo oportuno
estratégicos N&o possui acesso e controle das informacdes
Fonte: Autora, 2019.

Para 100% dos entrevistados, o Sistema de Planejamento da Fiocruz realizou o
monitoramento de projetos estratégicos. O monitoramento dos macroprocessos ocorreu em
ciclos de atividades. O entrevistado Bl informou que existe uma iniciativa do Sistema de
Planejamento da Fiocruz junto a Bio-Manguinhos, com vista a introducdo de uma camada de
BI°® ao processo de fabricagio do Instituto, a partir da contratagdo de um SAP®, que coordena
a planta de Santa Cruz e devera ser estendido a Farmanguinhos. Essa camada de inteligéncia
seria disponibilizada para a Presidéncia e o Conselho da Fiocruz (CD), em tempo real, sobre

0s processos de fabricagéo.

%9 Business Intelligence (Inteligéncia Empresarial).
80 Software Applications and Products (Softwares, Aplicagdes e Produtos).
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Ambos os entrevistados disseram que a ferramenta utilizada para 0 monitoramento é o
SAGE, por isso o sistema esta passando por adequacdes para melhorar a sua performance.
Cabe ressaltar que os colaboradores das Unidades da Fiocruz foram orientados no Férum de
Planejamento e pelo Guia de Planejamento sobre as adequagfes do sistema e a importancia da
insercdo de dados com qualidade.

O entrevistado B1 informou que existem também outras iniciativas como a ferramenta
SAGE GP, baseado no head mind, e que ainda estd em fase de teste. Existe também uma
parceria junto a COGEAD na captura de sistemas oficiais sobre a execugdo orcamentaria — 0
Portal Transparente da Fiocruz (Tableau Public). A ideia é juntar esse link no SAGE para
vincular as despesas com as acOes finalisticas, permitindo uma visdo mais estratégica dos
projetos.

O entrevistado B2 esclareceu que a analise ndo se refere somente aos projetos
estratégicos, mas também as operacOes. Por exemplo, a producdo de vacinas em Bio-
-Manguinhos é uma operacao (rotina), que apresenta um quantitativo programado e realizado,
que devera ser entregue conforme o cronograma do PNI.

Os entrevistados informaram que o grau de importancia de monitorar as PDP é alto em
virtude do dispéndio de vulto significativo de recursos or¢camentarios para a transferéncia de
tecnologia das PDP e a disponibilidade de um novo produto no SUS. O respondente B2
acrescentou ainda que, no relatério de gestdo da Fiocruz, hd pouquissima informacéo sobre as
PDP, em especial as de Bio-Manguinhos. Estas ndo sdo monitoradas pelo E-CAR®! e nem
pelo PPA®2, pois as metas selecionadas pelo Instituto ndo correspondem as PDP.

Os entrevistados também declararam que atualmente o Sistema de Planejamento da
Fiocruz apoia a implementacdo das PDP Infliximabe e Batainterferona la por meio das
atividades, que sdo desenvolvidas pela Cooperacdo Técnica Nacional na realizacdo dos
processos burocraticos para o desembolso dos créditos or¢camentarios e financeiros por meio
do instrumento TED. Estas atividades pertencem a rotina de processos da area citada.

Entretanto, para os dois entrevistados, o monitoramento realizado pelo Sistema de
Planejamento da Fiocruz ndo ocorre de forma a subsidiar o nivel central e nem as suas
Unidades da Fiocruz com informac@es gerenciais analisadas em tempo oportuno para tomada
de deciséo.

Segundo o entrevistado B1, para monitorar 0s projetos estratégicos, o Sistema de

Planejamento da Fiocruz deveria ter acesso e controle da informacdo mais célere, tanto

61 Sistema de Controle, Acompanhamento e Avaliagdo de Resultados do Ministério da Salde.
62 Plano Plurianual 2016 a 2019.
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qualitativamente quanto quantitativamente. J& para o entrevistado B2, deveria haver uma
aproximacao entre os analistas do Sistema de Planejamento da Fiocruz e os analistas das
Unidades para que o primeiro pudesse conhecer o plano estratégico das Unidades e suas
respectivas metas a curto, a médio e a longo prazo. O monitoramento ocorre mais em nivel

operacional e ndo em nivel tatico ou estratégico.

= A sétima, a oitava e a nona questdes visavam contextualizar a Sistema de

Planejamento da Fiocruz (Cogeplan) no &mbito da GC e do CEIS.

A categoria “atribui¢do da Cogeplan” visou identificar as atribuicdes da Cogeplan no
ambito da nova estrutura organizacional e do CEIS, conforme a percepcéo dos entrevistados.
Esta categoria possui subcategoria que indica a “presenga” ou a “auséncia” das atribuigdes da
Cogeplan e as sinteses das respostas associadas a esta subcategoria. O quadro 32, a seguir,

apresenta a sintese das respostas dos entrevistados.

Quadro 32 — Sintese das repostas dos entrevistados sobre a GC e CEIS

Categorias
Subcategorias Atribuicdes da Cogeplan

Nova estrutura visa a gestdo do conhecimento e a integragao das areas na
Cogeplan
Presenca Articular atores-chaves
Capacitacdo dos profissionais
A nova estrutura nao esta explicita
Auséncia Cogeplan ndo tem um papel no CEIS
Fonte: Autora, 2019.

Para o entrevistado B1, a nova estrutura organizacional do Sistema de Planejamento
da Fiocruz visa a melhoria da gestdo de conhecimento aplicada ao apoio gerencial. Primeiro,
aumentar o conhecimento sobre 0s mecanismos e integrar o planejamento e a cooperacdo
técnica. Depois, disseminar o0 mesmo para um namero maior de pessoas e determinar 0s
processos especificos, estudando impactos orcamentarios e investimentos necessarios para,
entdo, evoluir para uma gestao de custos com vista a verificar o processo como um todo e ndo
somente parte deste.

Segundo o entrevistado B2, a nova estrutura ndo esta explicita, pois ainda ha duvidas
entre os analistas de qual seria o papel da Sistema de Planejamento: prestar servigcos ou

participar da estratégia da Fiocruz.
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Para o entrevistado B1, o papel do Sistema de Planejamento da Fiocruz, no ambito do
CEIS, é apoiar a Fiocruz em suas iniciativas, vinculada a VPGDI e articulada a VVPPIS e as
unidades produtoras, ou seja, deve fortalecer as estruturas da Fiocruz, pois o Sistema de
Planejamento da Fiocruz ndo tem um papel direto no CEIS, apenas suporte nos processos
finalisticos da Fundagdo. Cabe ressaltar o papel da Coordenagdo de Prospeccdo. A presidéncia
deve ter uma articulacdo melhor com Fundo Nacional da Satde (FNS) e com a Secretaria de
Vigilancia em Saude (SVS) e com quem estiver operando as PDP juntamente com as
produtoras.

O entrevistado B1 declarou que o foco do Sistema de Planejamento é proporcionar
condi¢des para que a articulacdo necessaria das areas diretamente relacionadas atue de uma
maneira mais integrada. A dificuldade € a interagdo publico-privado e, para o respondente, €
muito subutilizada a visdo da PDP dentro da Fiocruz. A Fundacéo tem dificuldade de encarar
a relacdo publico-privado como se todas as relacdes de todos os interesses privados fossem
contrarias aos publicos. Assim, o interesse deve ser avaliado e, quando houver uma iniciativa,
€ necessaria clareza nas expectativas e de quais sdo os resultados. Deve-se ter uma exata
nocéo dos objetivos da Fiocruz.

O entrevistado afirmou que ha a questdo da interacdo publico-privado, bem como da
judicializacdo do medicamento bioldgico. As vezes, uma ou outra PDP sofre um
guestionamento que pode afetar o conjunto da PDP e seus mecanismos, entdo, € importante

que sejam definidas estratégias para que elas sejam defendidas no conjunto.

= A décima questdo permitiu que os entrevistados acrescentassem informacfes que

julgassem pertinentes ao estudo.

O entrevistado B1 informou que a Fiocruz tem um papel importante no CEIS e o
Sistema de Planejamento teria um papel indireto de mostrar o conjunto das PDP para que a
Fiocruz VPGDI, VPPIS, CD, Coordenacao de Prospec¢do, Bio-Manguinhos e Farmanguinhos
possam apoia-las e defendé-las.

O entrevistado B2 declarou que seria muito oportuna a criacdo de um instrumento de
acompanhamento que avaliasse o perfil dos analistas que trabalham com a estratégia da
instituicdo, com o objetivo de formar uma equipe que pense e proponha mais. Assim, ao
mesmo tempo, a equipe multidisciplinar teria o conhecimento fortalecido e um instrumento de

acompanhamento ndo s6 das PDP, mas de todos os projetos que acontecem na instituicéo.
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Ao refletir sobre o monitoramento das PDP pelo Sistema de Planejamento, o
respondente B1 questionou sobre a intencdo desse monitoramento e indagou sobre qual
perspectiva o apoio seria dado. Posto que Bio-Manguinhos é uma unidade descentralizada da
Fiocruz, seu diretor possui relativa autonomia administrativa. Contudo, o planejamento das
acOes da unidade tem como referéncia as deliberacbes do Congresso Interno da Fiocruz e
segue os direcionadores mencionados no Plano Quadrienal da Instituicdo.

Ademais, as PDP devem ser entendidas em conjunto, guardadas as suas
particularidades, mas de uma forma ampla em que o nivel central da Fiocruz possa apoia-las e
defendé-las no que couber do nivel central, como as vice-presidéncias VPGDI e a VPPIS e a
Coordenacdo de Acbes de Prospeccdo da FIOCRUZ até as produtoras (Bio-Manguinhos e
Farmanguinhos) (ENTREVISTADO B1).

E importante aqui discursar sobre qual seria o tipo de apoio oferecido pelo Sistema de
Planejamento da Fiocruz as PDP, visto que estas tém um impacto especial no INCQS
(Instituto de Instituto Nacional Controle Qualidade em Saude). Essa Unidade € responsavel
por realizar as analises de todos os produtos de Bio-Manguinhos e Farmaguinhos. Portanto, se
ocorre a ampliacdo das PDP destes Institutos, deve-se avaliar qual é o impacto no INCQS.

Acrescenta-se que a mudanca na estrutura organizacional do Sistema de Planejamento
da Fiocruz em relagdo aos processos de trabalho no que se refere a celebracdo do TED €
realizada por area de atuacdo (equipe de Insumos Estratégicos e Inovacéo).

Conforme a resposta do entrevistado B2, o papel do Sistema de Planejamento, neste
contexto, pode ser o de um prestador de servi¢cos ou de participar da estratégia da Fiocruz.
Neste caso, porém, a Sistema de Planejamento precisaria ter acesso as informacdes, guardadas
as suas devidas particularidades e qualificar seus profissionais para tanto.

Em uma analise final desta parte da pesquisa, a identificacdo do monitoramento das
PDP dos biofarmacos pelo Sistema de Planejamento da Fiocruz indica que ainda ndo existe
um modelo de monitoramento para 0s projetos estratégicos e nem operacionais, nos quais o
Sistema de Planejamento possa subsidiar o nivel central da Fiocruz, ou as suas respectivas
unidades, com informacgdes gerenciais que permitam uma tomada de decisdo em tempo

oportuno.
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5 CONSIDERACOES FINAIS

O estudo evidenciou os “beneficios e os desafios enfrentados” por Bio-Manguinhos
para o desenvolvimento das capacidades produtiva e tecnoldgica das PDP Infliximabe e o
Betainteferona 1a, bem como o monitoramento destes projetos estratégicos pelo Sistema de
Planejamento da Fiocruz (Cogeplan), por meio, principalmente, da analise de documentos
institucionais e das entrevistas realizadas com atores-chave diretamente envolvidos.

A discussdo do estudo teve como parametro o CEIS, perpassando a percepgao
endogena do produtor publico, por meio das PDP iniciativas que combinam a inovacdo, 0
crescimento econdmico e a melhoria na qualidade de vida da populacéo.

Destacam-se 0s principais resultados obtidos no levantamento efetuado em Bio-

Manguinhos e no Sistema de Planejamento da Fiocruz (Cogeplan):

a) suporte do Ministério da Saude as PDP;

b) esforco na adequacdo do parque fabril, bem como na ampliacdo de aliangas
estratégicas;

c) atividades inovadoras;

d) absorcéo e transferéncia de tecnologia;

e) capacitacdo dos profissionais; e

f) integracdo do Sistema de Planejamento da Fiocruz;

g) monitoramento dos projetos estratégicos;

h) articulacdo com as unidades de producdo e inovacdo, especialmente nos projetos de

maior envergadura para CEIS.

Durante a analise dos “beneficios e desafios enfrentados” nas fases das PDP,
observou-se a importancia do suporte politico do MS, visando garantir a seguranca juridica
dos acordos e a continuidade dos projetos, bem como a previsibilidade da aquisicdo dos
biofamacos durante a transferéncia de tecnologia. Desta forma, é possivel evitar que o
detentor da tecnologia postergue ao maximo a transferéncia da tecnologia para o produtor
publico.

Acrescenta-se que, ao término das PDP, o MS deve garantir o mercado para o
produtor publico, conforme marco regulatério. Esses fatores contribuem sobremaneira para o

sucesso das PDP, pois estas devem ser entendidas como uma politica de Estado.



120

Por outro lado, a instabilidade politica de governo e o0s contingenciamentos
orcamentarios comprometem o desempenho da unidade produtora, em especial a publica.

Salienta-se, portanto, as dificuldades encontradas no processo de aquisi¢do de bens e
servicos decorrentes da burocracia da Administracdo Publica, apesar da alteracdo da Lei das
Licitacbes n® 8.666/93 por meio das Leis n° 10.973/04, n°® 12.715/12 e n°13.204/2015, a
morosidade deste processo ainda pode comprometer o desempenho do produtor publico.

Entretanto, foi possivel constatar que as PDP trouxeram beneficios para Bio-
Manguinhos, tanto na modernizacdo do parque fabril quanto na ampliacdo das aliancas
estratégicas. Desta forma, o Instituto estd incorporando novas tecnologias, gerando um
portfélio diferenciado e com sustentabilidade econ6mica. Estas acdes geram vantagens
competitivas para 0 mesmo.

Verificou-se a existéncia de atividades inovadoras, principalmente na area da gestéo,
no entanto, isto ndo significa que, na area tecnoldgica, ndo tenha ocorrido inovacgdes
incrementais de processos. Na area de marketing de Bio-Manguinhos (DEREM), ocorreu a
implementacdo do Programa de Atendimento ao Paciente que visa atender de forma
personalizada e diferenciada o paciente. E importante destacar que esta atividade é
desenvolvida junto a empresa Janssen. Para tornar mais robusta e célere a tomada de deciséo
referente as PDP, foi criada uma area especifica — a Coordenacdo Tecnologica (COTEC),
que responde pelas PDP a partir da fase II.

O Instituto estd internalizando capacidades produtivas e tecnologias por meio das
PDP, mas ainda apresenta desafios nas transferéncias de tecnologias interna, em especial para
a area de desenvolvimento tecnoldgico. Para a PDP Infliximabe é possivel a participacdo de
atores chaves na capacitacdo, em grupo de trabalho para discutir sobre a tecnologia que esta
sendo apreendida, e ter acesso a documentos confidenciais e sigilosos desde que haja a
autorizacdo da COTEC ou do gerente do projeto. Contudo, ainda ndo existe uma “orientacédo
institucionalizada” para promocao da transferéncia interna de conhecimento.

O risco para o Instituto, é internalizar as tecnologias referentes a estas PDP estudadas,
porém ndo desenvolver um novo conhecimento a partir delas. A inovacdo incremental é a
consequéncia do aprendizado tecnoldgico, isto €, o desenvolvimento da capacidade
tecnoldgica interna, a qual gera vantagem competitiva (PORTER, 1993).

Os resultados do estudo demonstraram que ainda ndo existe uma resposta para a
pergunta sobre a forma que o Sistema de Planejamento da Fiocruz poderia monitorar 0s
projetos estratégicos. E necessaria uma reflexdo sobre as atribuicbes da Coordenagio, uma

vez que esta passa por uma reestruturac;éo Nno Seu organograma, com alteragﬁes em Seus
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processos de trabalho. Contudo, ocorrem adequacgdes e desenvolvimento nos sistemas
utilizados para o monitoramento e a geracdo de informacdo que possam subsidiar o nivel
central: SAGE e 0 SAGE GP. O primeiro estd passando por uma serie de melhorias e o

segundo ainda esta em fase de teste e visa atender o gerenciamento de projetos.

As PDP de Bio-Manguinhos ndo sdo monitoradas porque as informag6es inseridas no
SAGE s8o muito genéricas. O sistema informatizado permite analisar resultados dos
programas institucionais, possibilitando o estudo da eficiéncia a partir da vinculacdo das

metas fisicas, recursos alocados e executados.

Propde-se que a arquitetura do SAGE apresente as fases da PDP, conforme a portaria.
Desse modo, cada fase apresentaria suas principais atividades e a respectiva meta de
execucdo. Além disso, seria mensurada a meta do projeto. Desta forma, seria possivel saber o
percentual de execucdo em cada fase e quanto isso representa no projeto. Antes disto ser
implementado, deveria haver uma negociagdo com as unidades que possuem PDP. Deste
modo seria possivel monitorar as PDP de Bio-Manguinhos, sem infringir os acordos de

transferéncia de tecnologia.

O Sistema de Planejamento da Fiocruz (Cogeplan) esta desenvolvendo um projeto
para capacitacao dos profissionais junto a Escola de Governo em Saude (EGS). Acrescentam-
se que os profissionais também estdo participando de projetos que visam melhorias internas e
externas atribuicdes da Sistema de Planejamento da Fiocruz, por exemplo, a automatizacao de

novos processos no SAGE.

Torna-se necessario compreender o processo de transferéncia de tecnologia e
monitorar seus macroprocessos a fim de que se possa divulgar seus beneficios internamente
na Fiocruz e para sociedade, bem como verificar seus desafios e informéa-los com celeridade
para que, juntamente com o suporte do nivel central, o Instituto possa soluciona-los ou
minimiza-los.

E por fim, é importante que o Sistema de Planejamento da Fiocruz (Cogeplan) se
aproxime das demais estruturas de planejamento das unidades da Fiocruz, em especial as
unidades produtoras. Desta forma, possa participar do planejamento destas entender suas
atividades e suas respectivas necessidades para que possa subsidid-la no que coubesse,
contribuindo para CEIS- Fiocruz.

Para tal deve-se fortalecer o grupo de trabalho, portaria n°® 5021/2019-PR, que visa
promover o monitoramento continuo, avaliagcdes e alinhamento das PDP e demais parcerias

que resultem em desenvolvimento de produtos do CEIS- Fiocruz.
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Quanto ao controle de qualidade dos produtos fabricados em Bio-Manguinhos seria
importante uma melhor articulagdo com o Sistema Fiocruz envolvendo particularmente o
INCQS, pois o portfélio da unidade produtora estd aumentando, logo é preciso verificar o
impacto deste aumento nas atividades do INCQS.

No tocante a gestdo operacional das PDP, seria importante uma analise profunda da
viabilidade da planta no sentido de reduzir a competicdo existente entre 0s recursos para 0s
produtos de rotina e os provenientes de projetos. E necessério refletir se a ldgica do
gerenciamento de projeto matricial é a melhor a medida que ocorre a ampliacdo de PDP e se
os profissionais das areas de interface terdo condices de atender a demanda, tendo em vista
que devem realizar também a sua rotina. Deveria ser realizado um estudo para verificar a
capacidade instalada das areas de interface para que ndo haja atrasos nas respostas e nem
areas sobrecarregadas.

Diante dos resultados obtidos no estudo, sugere-se a producéo de estudos relacionados
a transferéncia de conhecimentos internos, principalmente para DT, a fim de promover um
ambiente favoravel para geracdo de novos conhecimentos impulsionado a inovacao,
considerando o termo de confidencialidade e de sigiloso. Outros seriam sobre monitoramento

de projetos estratégicos de forma célere para tomada de deciséo.
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APENDICE A - CADASTRO

Serdo realizadas perguntas para caracterizacdo do profissional antes da aplicagdo do

questionario semiaberto, para posteriores analises dos resultados.

Data da aplicacdo do questionario:

Nome:

Formacao:

Contato:

Area de atuagio:

Cargo:

Tempo na empresa: (anos) Tempo na fungéo: (anos)
Caodigo de identificacéo:
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APENDICE B — QUESTIONARIO BIO-MANGUINHOS

Cadigo de identificagao:

Parecerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) Infliximabe e Betainterferona 1a

Fase |

1) Em decorréncias das PDP Bio-Manguinhos teve beneficios ao elaborar o projeto executivo e
analisar a viabilidade técnica das PDP na submissdo a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos (SCTIE/MS)?

2) Bio-Manguinhos enfrentou algum desafio ao elaborar o projeto executivo e analisar a
viabilidade técnica das PDP na submissdo a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos (SCTIE/MS)?

3) E quais mecanismos que Bio-Manguinhos utilizou para enfrentar cada desafio da PDP?
Primeiro para PDP Infliximabe? E para PDP Betainterferona 1a?

Fase 11

4) Em qual contexto foi assinado o Contrato de Transferéncia de Tecnologia: Infliximabe e
Betainterferona 1a, considerando as questBes geopoliticas, socioecondmicas, tecnoldgica e
cultural no processo de negocia¢do?

Fase 111

5) Em decorréncia das PDP quais sdo/serdo os beneficios adquiridos no desenvolvimento da
capacidade industrial e tecnolégica das PDP?
Assinale S: Sim, N: Ndo e NS: Nao Sabe.

Infliximabe  Betainterferona
la
Construgdo, reforma e/ou ampliacéo da area de produgéo do
produto
Construcdo, reforma e/ou ampliacéo da area controle do produto
Construgdo, reforma e/ou ampliacéo da area almoxarifado do
produto
Aquisicdo de novos equipamentos para a producéo do produto
Aquisicdo de novos equipamentos para analise do produto
Aquisicdo de novos equipamentos para armazenamento do produto
Incorporagdo de metodologias/ técnicas de ponta (tanto na
producdo quanto na qualidade)
Procedimentos especificos que podem ser implementados para
outros produtos
Novos conceitos de plantas produtivas baseados no que foi
observado no parceiro
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6) Quais sdo/serdo os desafios enfrentados no desenvolvimento da capacidade produtiva e
tecnoldgica das PDP? Primeiro para Infliximabe? E para Betainterferona 1a?

( ) Nao sabe
7) E quais mecanismos que Bio-Manguinhos utiliza para enfrentar cada desafio?
( ) Nao sabe

8) E previsto treinamento/ capacitacio para?
Assinale S: Sim, N: Nao e NS: N&o Sabe.

Infliximabe  Betainterferona la
Colaboradores envolvidos na produgéo do produto
Colaboradores envolvidos no controle da qualidade do produto
Colaboradores envolvidos no armazenamento do produto
Colaboradores envolvidos na logistica do produto

9) Bio-Manguinhos envia os relatérios quadrimestralmente para o Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saide- SCTIE?

() Sim
( ) Nao. Por qué?
( ) Néo sabe

10) As visitas técnicas anuais conjuntas Ministério da Salde e ANVISA ocorrem em Bio-
Manguinhos?

11) Bio-Manguinhos teve dificuldade na submissdo do registro sanitario das PDP Infliximabe e
Betainterferona 1a junto a ANVISA?

() Sim. Quais?
( ) Nao
( ) Néo sabe

12) Quais sdo os critérios para formagdo da equipe do Projeto da PDP?
( ) Néo sabe

13) Em decorréncia das PDP, Bio-Manguinhos espera desenvolver qual(is) inovagao(fes) de
processo:
Assinale S: Sim, N: Ndo e NS: Nao Sabe.

Infliximabe Betainterferona 1a
Sistema de expresséo
Cultivo de células
Purificacdo
Modernizacao de maquinas e equipamentos
Desenvolvimento de novas maquinas e equipamentos
Organizacéo de processos produtivos
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Logistica e Distribuicdo
Outro(s). Especifique:

14) Em decorréncia das PDP, Bio-Manguinhos introduziu:
Assinale S: Sim, N: N&o e NS: N&o Sabe.

Infliximabe Betainterferona
la
Novas técnicas de gestdo para melhorar rotinas e praticas de
trabalho, assim como o uso e a troca de informacdes, de
conhecimento e habilidades dentro da empresa.
Novas técnicas de gestdo ambiental para tratamento de efluentes,
reducdo de residuos, de Mondxido de Carbono (CO), etc.
Novos métodos de organizacdo do trabalho para melhor
distribuir responsabilidades e poder de decisdo
Mudangas significativas nas relagbes com outras empresas ou
instituicBes publicas e sem fins lucrativos
Mudangas significativas nos conceitos/estratégias
mercadoldgicas
Novo programa de Gestdo do Sistema da Qualidade.
Novo programa de Farmacovigilancia.
A tecnologia adquirida foi compartilhada com as éareas de
Pesquisa e Desenvolvimento (P&D)?

15) Bio-Manguinhos realiza atividades internas de P&D?
()Sim ( ) Néao

16) Se sim, com que frequéncia Bio-Manguinhos realiza atividades de P&D?
() Continuamente () Ocasionalmente

17) Em relacgdo a estrutura fisica de laboratérios de P&D, Bio-Manguinhos possui:
Assinale Sim, N: Ndo e NS: Nao Sabe.

) Laboratério de modelagem molecular

) Laboratério de biologia molecular

) Laboratorio de cultivo de células/ fermentagéo

) Laboratorio de processo de fermentacao

) Laboratorio de pesquisa de novos produtos

) Laboratorio de ampliacdo de escala (intermediario, piloto ou industrial)

) Laboratério de desenvolvimento analitico

) Laboratorio de testes (estabilidade, teor, bioequivaléncia, biodisponibilidade e afins)
) Outro(s). Especifique:

AN AN AN A A S A

18) O estabelecimento das PDP beneficiou/ beneficiara a estrutura fisica de P&D interna pré-
estabelecida?
Assinale Discorda Totalmente: DT; Discorda em parte: DP; Indiferente: I; Concordo: C e
Concordo Totalmente: CT.

DT DP I C CT
Laboratério de modelagem molecular
Laboratério de biologia molecular
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Laboratério de cultivo de células/ fermentacéo

Laboratério de processo de fermentacao

Laboratério de pesquisa de novos produtos

Laboratério de ampliagdo de escala (intermediario, piloto ou
industrial)

Laboratério de desenvolvimento analitico

Laboratério de testes (estabilidade, teor, bioequivaléncia,
biodisponibilidade e afins)

Outro(s). Especifique:

19) Bio-Manguinhos contrata atividades externas de P&D?
() Sim () Nao
20) Se sim, com que frequéncia Bio-Manguinhos contrata atividades externas de P&D?
( ) Continuamente (') Ocasionalmente
21) Se sim, assinale de quais instituicdes Bio-Manguinhos contrata atividades externas de P&D?

Nacional Internacional = Nacional &
Internacional
Empresas especializadas
Institutos de Pesquisas
Centros Tecnoldgicos
Universitades
Institutos de testes, ensaios e certificacdes
Outro(s). Especifique:
N&o sabe.

22) O estabelecimento das PDP beneficiou/ beneficiard a contratacdo externa P&D pré-
estabelecida?
Assinale Discorda Totalmente: DT; Discorda em parte: DP; Indiferente: I; Concordo: C e
Concordo Totalmente: CT

DT DP I C CT
Empresas especializadas
Institutos de Pesquisas
Centros Tecnoldgicos
Universitarios
Institutos de testes, ensaios e certificacdes
Outro(s). Especifique:

23) Assinale as alternativas que fazem parte do escopo das atividades internas e externas de P&D
em Bio-Manguinhos.

Interno = Externo Interno Nao Nao
e realiza sabe
Externo

Pesquisa basica

Pesquisa Aplicada
Desenvolvimento Tecnol6gico
Testes pré-clinicos

Ensaios clinicos
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Absorcdo de transferéncia de tecnologia
Captacéo de projetos

Outro(s). Especifique:

N&o sabe. Ir para questdo 37.

24) O estabelecimento das PDP beneficiou/beneficiara?
Assinale Discorda Totalmente: DT; Discorda em parte: DP; Indiferente: I; Concordo: C e
Concordo Totalmente: CT

DT DP | C CT
Pesquisa basica
Pesquisa Aplicada
Desenvolvimento Tecnol6gico
Testes pré-clinicos
Ensaios clinicos
Absorcéo de transferéncia de tecnologia
Captacéo de projetos
Outro(s). Especifique:

25) O estabelecimento das PDP beneficiou/beneficiara as praticas adotas por Bio-Manguinhos
consideradas relevantes para formacéo de pessoas.
Assinale Discorda Totalmente: DT; Discorda em parte: DP; Indiferente: I; Concordo: C e
Concordo Totalmente: CT

DT DP I C CT
Oferece treinamento interno para qualificacdo de pessoal
Oferece treinamento externo para qualificacdo de pessoal
(ex.: contratacdo de consultoria para treinamento)
Oferece financiamento ao pessoal da empresa para estudos
de pos-graduacao nacional
Outro(s). Especifique:

PDP no ambito do Planejamento Estratégico
26) A PDP é uma estratégia definida por Bio-Manguinhos em seu Planejamento Estratégico? Se,
sim. Esta alinhada a qual objetivo estratégico? E como é selecionado o biofarmaco que o

Instituto ird produzir? Ou é uma demanda do Ministério da Salde?

27) De que forma Bio-Manguinhos determina qual mercado consumidor ird atingir para garantir a
sustentabilidade a longo prazo? PDP Infliximabe e Betainterferona la.

28) Bio-Manguinhos utiliza alguma ferramenta para investigar o futuro tecnolégico de um produto
existente de forma que seja possivel verificar quando uma tecnologia emergente ird substituir
outra anterior?

29) De que forma a Cogeplan poderia apoiar Bio-Manguinhos na estratégia das PDP?

30) Existe algo mais que vocé considere relevante destacar e que ndo foi abordado neste
questionario ou gostaria de complementar algum tépico?



141

APENDICE C - QUESTIONARIO COGEPLAN

Cadigo de Identificacéo:

Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) no ambito do Planejamento Estratégico

PDP no ambito do Planejamento Estratégico

1) O Sistema de Planejamento da Fiocruz (Cogeplan) monitora os projetos estratégicos das
unidades?

()Sim.
( ) Néo.

2) O Sistema de Planejamento da Fiocruz (Cogeplan) subsidia o nivel central da Fiocruz com
informagdes gerenciais analisadas em tempo oportuno?

()Sim.
( ) Nao. Como poderia monitorar?

3) O Sistema de Planejamento da Fiocruz (Cogeplan) subsidia as unidades com informagdes
gerenciais analisadas em tempo oportuno?

() Sim.
( ) Nao. Como poderia monitorar?

4) Qual(is) é(sdo) o(s) instrumento(s) ou ferramenta(s) que o Sistema de Planejamento da
Fiocruz (Cogeplan) poderia(m) utilizar para realizar o monitoramento?

() SAGE (Sistema de Apoio a Gestdo Estratégico). Como ocorreria 0 monitoramento?
( ) SAGE GP. Como ocorreria 0 monitoramento?
() Outro(s). Especifique:

5) Para o Sistema de Planejamento da Fiocruz (Cogeplan), qual é o grau de importancia de
acompanhar as PDP?

( ) Baixo. Por qué?
() Médio. Por qué?
() Alto. Por qué?

( ) Nao sei

6) O Sistema de Planejamento da Fiocruz (Cogeplan) apoia Bio-Manguinhos na
implementagdo das PDP Infliximabe e Betainterferona 1a?

() Sim. Em que nivel? ( ) Operacional. Como? ( ) Estratégico. Como?
( ) Nao. Como poderia apoiar?
( ) Nao Sabe

7) A nova proposta de estrutura organizacional do Sistema de Planejamento da Fiocruz
(Cogeplan) visa a Gestdo de Conhecimento, em especial a equipe produgdo no que se refere as
PDP?
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() Sim. Como?
( ) Nao. Como poderia?
() Nao sei

8) Numa reflexdo mais ampla, qual é o papel do Sistema de Planejamento da Fiocruz
(Cogeplan) no &mbito do Complexo Econémico-Industrial da Saude (CEIS)?

( ) Sim, possui papel CEIS. Qual é?
( ) Nao, possui papel no CEIS. Mas poderia possuir? Ir para questdo 10.
( ) N&o sabe. Ir para questéo 10.
9) E como o Sistema de Planejamento da Fiocruz (Cogeplan) poderia fortalecé-lo?

() Nao sei

10) Existe algo mais que vocé considere relevante destacar e que ndo foi abordado neste
questionario ou gostaria de complementar algum tépico?



