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RESUMO

Este trabalho analisa como a capacitagdo tecnoldgica e inovadora de industrias
baseadas em ciéncias, que operam em paises de industrializacdo tardia, pode ser
desenvolvida através de processos de transferéncia de tecnologia. Para verificar
essa hipotese sédo identificados quais os fatores envolvidos nos processos de
transferéncia de tecnologia que influenciam na formacdo de capacidade
tecnologica. Realiza-se um estudo de caso na indastria de imunobilégicos,
analisando quais dos fatores que influenciam na formacdo de capacidade
tecnologica estavam presentes em quatro processos de transferéncia de
tecnologia, realizados por um Instituto produtor em décadas distintas. Por fim,
verifica-se o grau de desenvolvimento atual das competéncias para inovar da
organizacdo. O estudo mostrou que dependendo dos fatores internos a
organizacdo a transferéncia de tecnologia pode ou ndo formar competéncias
inovadoras. Essa formacédo é fortemente favorecida pela existéncia prévia de uma
estrutura formal de desenvolvimento tecnoldgico e, no caso analisado, verificou-se
gue a aprendizagem de atividades subjacentes a tecnologia impulsionou o sistema
de qualidade do Instituto, permitindo que os conhecimentos adquiridos fossem
estendidos aos demais processos produtivos existentes na Unidade. O Instituto
desenvolveu capacidades tecnolOgicas basicas atraves de aquisicdo externa de
tecnologia e que busca atingir caracteristicas inovadoras. A percepc¢do atual dos
funcionarios do Instituto, em relacdo ao nivel de desenvolvimento das
competéncias organizacionais para inovar no Instituto, indica que apesar do
esforco na aquisicdo de tecnologias e conhecimento externo esse ainda ndo se
traduz na conversdo do conhecimento individual em conhecimento organizacional.
A visdo das pessoas que trabalham no Instituto € que o Instituto encontra-se em
fase de transicdo onde ele ja desenvolveu competéncias tecnoldgicas, possui um
grande estoque de conhecimentos, porém ainda precisa desenvolver novas formas

de gestdo para formar as competéncias esséncias para inovar.

Palavras-chave : competéncias organizacionais para inovar, capacidade
tecnoldgica, transferéncia de tecnologia, imunobioldgicos.



ABSTRACT

This study analyzes how the technological and innovative competence in the
sciences based industries which operate in developing countries can be developed
through technology transfer processes. To verify this it is identified which factors
are involved in the technology transfer processes that influence in the formation of
technological capability. A case study id done in the vaccine industry analyzing
which identified factors influenced in the formation of technological capacity in the
four technology transfer processes carried by the organization through distinct
decades. Finally, the current development degree of the competences to innovate
is verified by organization employee’s view. The study showed that depending on
the internal factors owned by the organization the technology transfer can or can
not form innovative capabilities. This formation is strongly favored by the previous
existence of technological development activities and in the analyzed case was
verified that the learning of technology underlying activities stimulated the Institute
guality system, allowing that the acquired knowledge were extended to the other
existing productive processes in the organization. The Institute developed basic
technological capacities through external acquisition of technology and it is
searching to reach innovative competences. The current perception of its
employees on the development level of the organizational capabilities to innovate
indicates that although the effort in the acquisition of technologies and external
knowledge this is not yet expressed in the conversion of the individual knowledge
in organizational knowledge. The employee’s sight is that the Institute meets the
transition phase where it already developed technological abilities, possess
a great stock of knowledge, however still needs to develop new
management ways to form the core competences to innovate.

Keywords : organizational capabilities to innovation, technological competence,
technology transfer, imnunobiologica
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1 INTRODUCAO

O conhecimento € um dos principais recursos de empresas e agentes
produtores de setores baseados em ciéncia’. Para sobreviver nesse contexto,
como é o caso do setor de vacinas, as empresas estdo sempre atentas as
mudancas no ambiente de competicdo e concentram-se no processo de
transformacdo da estrutura produtiva centrada na introducdo de inovacdes
(NELSON E WINTER, 1982; DOSI, 1984). Elas buscam manter sua lideranca ou
posicdo no mercado global, reduzindo o tempo de langamento de novos produtos.
Para tal, analisam as relacbes custo-beneficio envolvidas nas decisbes
tecnologicas estratégicas no que diz respeito a realizacdo de atividades de
Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) internamente, ou através de parcerias e ao
licenciamento de tecnologias ou de produtos (PREKER, HARDING, TRAVIS;
2000; KLEIN, 2004).

A industria de vacinas atua em um contexto produtivo, tecnolégico de
mercado e institucional que engloba um conjunto amplo de atores sociais,
envolvendo empresas, instituicbes de pesquisa, agéncias de fomento,
organizacdes da sociedade civil e uma forte participacédo do estado nas atividades
de promocéo e regulacdo (GADELHA E ROMERO, 2007). Essa industria, cujas
empresas sdo intensivas em tecnologia, apresenta caracteristicas oligopolistas,
sendo que a producdo, as atividades de pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico
(P&D) estdo concentradas nas grandes empresas transnacionais. Elas investem
fortemente no desenvolvimento de novos produtos, adotando diferentes
estratégias de P&D. Utilizam-se de aquisicdes de outras empresas, associacdes e
estratégias como participacdo em redes tecnolégicas com instituicbes de P&D e
firmas de biotecnologia (GADELHA, 2002, TEMPORAO, 2002 e BAETAS 2004).
Buscam ampliacdo do mercado internacional de vacinas através de estratégias de

langamento continuado de novos produtos, o que possibilitou um crescimento de

! Setores baseados em ciéncia sdo aqueles cuja capacitacdo tecnolégica depende do actimulo de
conhecimentos, habilidades e técnicas cientificas. Este conceito foi gerado a partir da classificagédo
das trajetérias tecnoldgicas dos setores industriais descrita por Pavitt (1990).
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mais de 50% em 3 anos, passando de 4 bilh6es de ddélares em 2004 para 9
bilh6es de dolares em 2007 (ROTH, 2007).

No Brasil, o mercado de vacinas foi constituido por motivacdes ligadas a
saude publica e a histéria dos produtores nacionais esta relacionada com
desdobramentos de politicas governamentais, adotadas a partir da década de 70.
O governo coordena a aquisicao e distribuicdo gratuita das vacinas estabelecidas
no calendario nacional de vacinacdo, através do Programa Nacional de
Imunizacdes (PNI) que em 2008 adquiriu 316 milhdes de doses de produtores
locais e empresas transnacionais.

Os principais produtores brasileiros sdo publicos. O Instituto de Tecnologia
em Imunobioldgicos - Bio-Manguinhos, da Fundag¢do Oswaldo Cruz € vinculado ao
Ministério da Saude e Instituto Butantan, ligado ao Governo do Estado de Séo
Paulo. Esses Institutos possuem linhas complementares de vacinas utilizadas no
calendario basico de vacinacdo e alguns de seus produtos inovadores sdo frutos
de acordos de transferéncia de tecnologia com empresas transnacionais, embora
possuam grupos estruturados de P&D.

O Brasil se apresenta como um mercado publico cujas aquisicbes, de
produtores locais e empresas transnacionais, estdo na ordem de 750 milhdes de
dolares. A presenca dos produtores publicos locais, como suporte da politica de
imunizacbes, faz com que esses necessitem de capacitacdo tecnolbgica
continuada para ampliar seu portfolio de produtos. Tal necessidade, a curto prazo,
fez emergir aliancas estratégicas com algumas empresas transnacionais visando a
incorporacdo de tecnologia de producdo de algumas vacinas ja existentes no
mercado.

Bio-Manguinhos € o maior produtor de vacinas da América Latina e o
principal fornecedor da vacina contra a febre amarela para as agéncias das nacoes
unidas. Em 2008, produziu mais de 100 milhdes de doses de vacinas e forneceu
57% do quantitativo adquirido pelo PNI dos produtores nacionais. O faturamento do
Instituto neste ano foi equivalente a mais de R$ 700 milhées, somando o
fornecimento de vacinas, biofarmacos e reativos para diagnostico. Esse
desempenho se deve a introdugcdo de novas vacinas e biofarmacos de mais alto

preco, produzidos através de acordos de transferéncia de tecnologia.
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Visando atender mais rapidamente as demandas geradas pelo quadro
epidemiolégico do pais, através das politicas adotadas pelo PNI, que tem como
politica introduzir novas vacinas desde que seja possivel a incorporacdo da
tecnologia de producdo dessas pelos Institutos produtores publicos nacionais, Bio-
Manguinhos fez acordos de transferéncia de tecnologia para a producdo de
algumas vacinas que ja existiam no mercado internacional. Esses acordos foram
necessarios, visto que o desenvolvimento autéctone de uma vacina dura de 10 a
15 anos e o Instituto, com apenas 33 anos de existéncia e limitadas capacidade de
desenvolvimento autoctone, ndo tinha condi¢cdes de desenvolver esses produtos
para atender as demandas urgentes. A partir da criagdo do PNI, os acordos se
tornaram possiveis devido ao apoio governamental, que garante a aquisi¢ao
desses produtos durante o periodo de vigéncia da transferéncia de tecnologia, ou
seja, € garantida uma reserva de mercado para as empresas que transferem a
tecnologia.

Nos anos 70 aconteceu o primeiro processo de transferéncia de tecnologia,
apos uma grande epidemia de meningite meningococica. Bio-Manguinhos produziu
mais de 60 milh6es de doses dessa vacina para o PNI e a pré-qualificacdo pela
Organizacdo Mundial de Saude (OMS) vem possibilitando a exportacdo desse
produto, através das agéncias das Nacdes Unidas, para paises do sub Saara
africano, onde a doenca é endémica. O sarampo e a poliomielite foram erradicados
no Brasil com a producéo local de vacinas, fruto de transferéncias de tecnologia
ocorridas na década de 80. A introducédo da vacina conjugada contra Haemophilus.
influenzae tipo b — Hib, cuja producéo é altamente complexa envolvendo processos
biolégicos e de quimica fina, ocorreu no final dos anos 90. Em 2003, o calendario
de vacinacgao incorporou a vacina triplice viral, contra sarampo, caxumba e rubéola.
Por exigéncia do PNI, essa vacina deveria conter um determinado virus menos
reatogénico para a caxumba, que somente duas transnacionais 0 possuiam na
composicao vacinal. Atualmente, outros contratos de transferéncia de tecnologia
foram assinados. Na area de vacinas, a vacina contra Rotavirus, produzida por um
virus geneticamente modificado, foi introduzida no calendario de vacinacdo
nacional em 2006 pelo PNI, incentivando o Instituto a assinar acordo para absorver

essa tecnologia, ocorrido no inicio de 2008.
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Para atender as necessidades dos programas nacionais de medicamentos
de alto custo, de forma mais rapida, ampliar seu portflio e aumentar sua
capacitacdo tecnoldgica, o Instituto buscou parcerias com outras instituicbes que
ndo as empresas transnacionais. Através da cooperacao com produtores cubanos
produz, desde 2004, os biofarmacos eritropoetina e interferon, através de
modernas técnicas de biologia molecular, com microorganismos geneticamente
modificados e cultura de células dipléides transfectadas com o DNA a ser
expresso.

Essas transferéncias de tecnologia permitiram que Bio-Manguinhos se
constituisse na base tecnologica do Estado brasileiro para as politicas de saude na
area biotecnologica. Além disso, utilizando as mesmas plataformas tecnoldgicas
absorvidas pode desenvolver internamente novos produtos necessarios aos

programas nacionais de saude.

Assim, o Instituto segue a trajetoria descrita na literatura em que as
empresas de paises de industrializacdo tardia iniciam suas atividades a partir de
tecnologia importada e com esforcos de aprendizagem desenvolvem sua
capacidade tecnoldgica®. Sdo citados nessa literatura exemplos que operam nas
industrias intensivas em manufatura, tais como a inddstria quimica e de aco;
industria de produtos montados e industrias tecnologicamente maduras, como a
téxtil e de calgados (KATZ; 1985; LALL, 1992; BELL E PAVITT, 1992; 1995; KIM,
1997; FIGUEIREDO; 2001; 2003a; b).

No entanto, Gadelha (2002) pontua que a transferéncia de tecnologia se
constitui em uma ferramenta para diminuicdo do gap tecnoldgico, mas também
uma “aposta” de alto risco. Caso ndo haja um grande esforco para o
desenvolvimento tecnoldgico, € possivel que, quando o ciclo da tecnologia tiver
sido completamente transferido, a fronteira do conhecimento ja tenha se
deslocado, retornando a situacéo de dependéncia. Outros autores (KIM, 1997; LEE

&LIN, 2001 E LIN, 2003) véem os processos de transferéncia de tecnologia como

2 Em inglés, sdo usados diferentes termos para competéncias, como capabilities, competence e
competencies Ha uma vasta literatura que procura fazer a distingdo entre os termos competéncias
e capacidade tecnoldgica (FIGUEIREDO, 2004). Neste trabalho, o termo competéncias e

capacidade sdo usados indistintamente.
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uma grande arma para adquirir e manter vantagens competitivas, se conduzidos de

forma apropriada pela empresa.

Segundo Barney (1991), a visdo da firma baseada em recursos postula que
recursos valiosos sao dificeis de imitar ou transferir. Sob esta Gtica, 0s recursos
transferiveis ou as tecnologias em si podem ndo ser uma fonte de vantagem
competitiva de uma empresa. No entanto, muitas firmas produtoras em paises
recentemente industrializados, com limitados recursos de P&D, podem ser um
sucesso competitivo internacional. Estas, usualmente, dependem de tecnologias

transferidas de empresas de paises industrializados.

Para que haja absorcao da tecnologia, de modo que esta se torne uma base
para a geragdo de outras inovagfes, as empresas devem facilitar o aprendizado
tecnoldgico e estimular competéncias especificas adquiridas com as tecnologias
transferidas. As empresas de paises em desenvolvimento importam tecnologias
maduras dos paises industrializados e, através da prototipagem e rotinas
operacionais, aprendem com o tempo, acumulando conhecimento e bases
necessarias para, progressivamente, realizar novas atividades e adquirir novas
capacidades tecnoldgicas (FIGUEIREDO, 2005; DUTRENIT, 2004; KIM, 1997;
LALL, 1992).

Enquanto as empresas transnacionais, atuantes na fronteira tecnologica
estdo preocupadas em inovacdes radicais, as firmas de paises em industrializacdo
estdo mais preocupadas com a necessidade de continuar melhorando suas
atividades e diminuir o gap tecnologico por meio de inovac¢des incrementais nos
produtos, processos de producdo e equipamentos existentes. Muitas dessas
atividades de inovacdes incrementais s&o, normalmente, realizadas nos
departamentos de qualidade, producdo, engenharia ou manutencdo e n&o
propriamente nos departamentos de desenvolvimento tecnoldogico (BELL E
PAVITT, 1993; 1995; HOBDAY, 1995).

Sob essas perspectivas, Bio-Manguinhos vem absorvendo novas
tecnologias, progressivamente, através de processos de transferéncia de
tecnologia que propiciam o aprendizado tecnolégico. Por sua vez, este

aprendizado forma a base para a introducdo de melhorias incrementais,
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principalmente de processo. Assim, aliado as atividades internas de
desenvolvimento tecnolégico, Bio-Manguinhos acumula conhecimentos que
viabilizam ao corpo técnico desenvolver melhorias nos processos existentes,
desenvolver novos produtos e absorver novas tecnologias de ponta, conforme
observou Gadelha e Azevedo (2003).

Os quatro primeiros processos de transferéncia de tecnologia realizados
pelo Instituto ocorreram em trés épocas distintas. O primeiro foi na década de 70
envolvendo uma vacina bacteriana; outros dois, na area de vacinas viras,
ocorreram na de 80 e; o quarto, envolvendo outra vacina bacteriana, aconteceu no
final dos anos 90 e meados da década seguinte. Mais de trés décadas separam
esses processos de transferéncia de tecnologia e, em que pese as suas diferencas
tecnolégicas e o grande aprimoramento restritivo da legislacdo aplicavel a
producdo de imunobiologicos, € possivel que tenham ocorrido diferentes fatores
gue poderiam implicar em um maior ou menor grau de sucesso destas
transferéncias. Alguma delas pode ter gerado apenas as capacidades tecnologicas
basicas, necessarias para a realizacdo das atividades rotineiras para a producao
dessas vacinas, objeto de tais processos de transferéncia de tecnologia. J& outras
transferéncias de tecnologia podem ter proporcionado ao Instituto desenvolver,
além da capacidade basica de operacao, capacidades que o habilitem a passar ao

nivel inovador, capaz de langar novos produtos no mercado.

A hipotese desse trabalho baseia-se no fato de que a capacitacdo
tecnologica e inovadora de induUstrias baseadas em ciéncias, que operam em
paises de industrializacédo tardia, pode ser desenvolvida através de processos de
transferéncia de tecnologia. Essa é uma atividade complexa, cujo sucesso em
construir capacidade inovadora depende de vérios fatores, principalmente se a
tecnologia for relacionada a biotecnologia, que se baseia em diversas disciplinas e

seus produtos dependem de um sofisticado aparato tecnoldgico.

A partir dessa hipoétese, as perguntas que se colocam séo: quais os fatores
envolvidos nos processos de transferéncia de tecnologia que influenciam na
formacédo de capacidade tecnolégica? Nas transferéncias de tecnologias adquiridas

externamente pelo Instituto, quais dos fatores que influenciam na formacdo de
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capacidade tecnolégica estavam ou nao presentes? Atualmente, depois de
completados o0s quatro primeiros processos de transferéncia, o Instituto
desenvolveu competéncias que o habilitam a se tornar uma organizagéo

inovadora?

Dessa forma, o objetivo desse trabalho configura-se em identificar e analisar
os fatores que influenciaram no desenvolvimento de capacidade tecnolégica do
Instituto, através de transferéncia de tecnologia ao longo do tempo, e o
desempenho obtido com as tecnologias importadas. A capacidade inovadora
depende de um conjunto complexo de fatores que vdo além da capacidade
tecnoldgica, assim, busca-se também verificar quais outras competéncias
necessarias para inovar foram desenvolvidas, em que grau e como estdo

distribuidas nas areas técnicas do Instituto.

O estudo da formacgao de capacidade tecnologia e das competéncias para
inovar tem um carater bastante complexo, ndo apenas pela dificuldade em
explicitar tais competéncias, mas também pela inexisténcia de uma metodologia
Unica para esse tipo de investigagcdo. Portanto, combinei uma pesquisa historica,
onde busco identificar, através de entrevistas, publicacdes e documentos, 0s
elementos e fatores envolvidos nos processos de transferéncia de tecnologia que
contribuiram ou ndo na formacédo de capacidade tecnolégica, com um survey que
me permitiu avaliar o grau de desenvolvimento atual das demais competéncias que

articulam a inovacao.

As analises das questbes acima podem ser Uteis para nortear a conducao
de novos processos de transferéncia de tecnologia, que estdo em curso no Instituto
e futuros processos na industria de vacinas brasileira. Conhecer o grau de
desenvolvimento das competéncias organizacionais € como estdo presentes nas
areas técnicas do Instituto permitird aos gestores avaliar quais as que necessitam
de mais investimentos para favorecer ao processo de inovacdo e em quais areas
esse investimento serd maior. A andlise dos elementos presentes na evolugdo do
Instituto podera responder quais sdo 0s elementos que devem ser avaliados no
processo de capacitacdo tecnoldgica e inovadora por uma organizagdo que opera

em um setor baseado em ciéncias, em paises de industrializacdo tardia. Também
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se espera contribuir para o debate mais abrangente sobre estratégias de
desenvolvimento tecnoldgico e industrial, em que pese a decisdo de compra ou
desenvolver internamente tecnologia, possibilitando o desdobramento de estudos

futuros.

Esse trabalho esté estruturado em oito capitulos, sendo esta a parte inicial,
o capitulo de introducdo. O segundo capitulo apresenta a revisdo bibliografica,
cujo objetivo € apresentar os conceitos utilizados como base teorica para o
desenvolvimento do presente trabalho e esta dividido oito sessdes. As duas
primeiras tratam dos estudos da capacidade tecnolégica no contexto de
economias desenvolvidas e no de economias em desenvolvimento, estabelecendo
suas semelhancas e diferencas. A partir desse delineamento, as duas sessdes
seguintes focam sobre a formacdo e acumulacédo de capacidade tecnoldgica nas
empresas de paises de economias em desenvolvimento. Essa acumulacdo esta
centrada nos processos de aprendizagem e na capacidade de absorcdo da
empresa, mostrados na quinta sesséo. Esses dois fatores estdo relacionados as
competéncias organizacionais tratadas na sexta sessdo. O desenvolvimento de
competéncias tecnolégicas e inovadoras pode ocorrer através de processos de
transferéncia de tecnologia e depende de varios fatores que estdo descritos nas
sessodes seguintes.

O capitulo 3 descreve a industria de vacinas e esta divido em oito sec¢des.
Essa industria insere-se no Complexo Industrial da Salde, composto por um
conjunto particular de setores econdmicos cuja producdo desses segmentos
industriais conflui para mercados fortemente articulados. Em duas outras sessdes
€ mostrada a estrutura do mercado da industria de vacinas e como é esse
mercado no Brasil. Adicionalmente o capitulo faz um histérico da vacinologia,
apresentado uma classificacao de vacinas e 0s processos envolvidos na pesquisa
e desenvolvimento tecnol6gico de vacinas. A producdo de vacinas bacterianas e
virais € vista de uma forma geral na sétima sessédo, Por fim, o capitulo traz uma
breve descricdo dos processos de transferéncia de tecnologia que ocorreram e
estdo ocorrendo em Bio-Manguinhos, conforme publica¢des do Instituto.

No capitulo 4 descreve-se a metodologia utilizada para verificar os fatores

gue influenciam a formacdo de capacidade tecnoldgica a partir de processos de
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transferéncia de tecnologia e para verificar se esses processos permitem o
desenvolvimento de competéncias para inovar. Para tal, a metodologia e engloba
tanto 0 embasamento tedrico quanto a aplicacao pratica.

No capitulo 5 apresentam-se os resultados da pesquisa histérica, obtidos
através de entrevistas e documentos, mostrando a trajetoria tecnolégica do
Instituto através de processos de transferéncia de tecnologia e sua evolugao
desde a criacdo até os dias de hoje. No capitulo 6 encontram-se os resultados
relativos ao grau de desenvolvimento das competéncias organizacionais para
inovar no Instituto, a distribuicdo dessas pelas areas técnicas e se estdo presentes
de forma homogénea em todas as areas.

O capitulo 7 discute os resultados encontrados e, por fim, no capitulo 8 séo

apresentadas as conclusdes do trabalho.
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2 FUNDAMENTOS TEORICOS

O objetivo deste capitulo é introduzir os conceitos centrais utilizados e
discutidos ao longo do trabalho, com vistas a uniformizacdo dos conhecimentos e
para facilitar o entendimento geral. Também s&o descritas as premissas utilizadas
como ponto de partida para a realizagdo do estudo proposto.

Nesse capitulo sdo apresentados 0s seguintes estudos: revisdo sobre
capacidade tecnolégica no contexto de economias desenvolvidas e em
desenvolvimento; a formacdo e acumulacdo dessa competéncia em empresas de
paises de industrializacdo tardia; como a aprendizagem organizacional e
capacidade de absorcédo influenciam na formacdo de capacidade tecnoldgica; as
competéncias organizacionais que articulam a inovagéo; a definicdo de tecnologia
na visdo de varios autores e, fechando o capitulo, sdo apresentados os fatores
gue influenciam no sucesso da transferéncia de tecnologia, como base para a
formacédo de capacidade tecnoldgica inovadora.

Reconhecer que a competéncia tecnologia tem se tornado um recurso
precioso e talvez o mais valioso para as organizagdes, que almejam atingir 0os
niveis de competitividade exigidos pelos setores da sociedade, ndo constitui
novidade. Ela se transformou em recurso estratégico primordial para as empresas,
gue se utilizam desse meio para se manterem competitivas (KATZ, 1995; PAVITT,
1998).

Para Barrow (1989), competéncia tecnolégica € combinacdo complexa de
conhecimento cientifico, técnicas de engenharia, habilidades de criacéo,
conhecimento tacito e relagbes sociais que fazem a tecnologia funcionar. Seu
melhor uso depende do conhecimento, habilidade e comportamento e tipo de
ambiente disponivel dentro e fora da organizagédo (BELL, 1984).

A acumulacdo da competéncia tecnoldgica ocorre gradualmente ao longo
do tempo, através dos processos de aprendizagem. A aprendizagem é dividida em
dois processos distintos: a aquisicdo de conhecimentos individuais e a conversao
desses em conhecimentos organizacional. Para Nonaka e Takeuch (1995), esse

processo subdivide-se em aquisicdo interna e externa de conhecimentos, o0s
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processos de socializacdo e a codificacdo de conhecimentos. Os esfor¢os para a
acumulacdo de conhecimentos, por meio de P&D interno ou pela importacdo de
tecnologias, permitem que a organizacdo desenvolva a habilidade de identificar,
assimilar e explorar novos conhecimentos do ambiente externo e essa habilidade
€ denominada, por Cohen e Levinthal (1989), de capacidade de absorcéo. Ela
depende da transferéncia de conhecimento através e dentro das unidades e,
portanto, esta diretamente ligada a estrutura de comunicacdo entre o ambiente
externo e a organizagao e sua estruturagdo interna.

Esse circulo vicioso que se forma, em que o aumento da base de
conhecimento leva ao aumento da capacidade de absorcdo, que por sua vez,
junto com o aumento da experiéncia na resolucédo de problemas, leva ao aumento
de capacidade tecnoldgica, permite que a empresa se torne inovadora. H4 uma
clara relagdo entre competéncia tecnolégica e inovagdo. A existéncia de
determinadas competéncias distingue uma firma das demais que estdo presentes
no ambiente, garantindo seu sucesso. Essas outras competéncias que articulam a
inovacdo, que sdo as competéncias organizacionais. Sem essas, 0 processo de
inovacao por ser dificultado, retardado ou mesmo sequer ocorrer.

A formacao dessas capacidades em organizacdes que operam em paises
de industrializacdo tardia ocorre em trés estagios: no primeiro, as empresas
adquirem tecnologias maduras, periodo denominado de imitacdo duplicativa; no
segundo, chamado de imitagdo criativa, a empresa repete 0 processo com
tecnologia ainda em transi¢cdo; no caso de sucesso, a organizagao se capacita
para gerar novas tecnologias na fase fluida® (KIM, 1997).

Para Lin (2003), as organizagbes, com limitados recursos de P&D,
acumulam e desenvolvem capacidades tecnolOgicas ap0s o término de processos
de transferéncia de tecnologia, através da adaptacdo e resolucdo de problemas

inerentes a nova tecnologia. A transferéncia, por sua vez, constitui um fenémeno

3 Albernathy e Utterback (1994), ao estudar o processo de inovacao de empresas de paises
industrializados, consideram que existem relacionamentos dindmicos entre concorréncia e clientes
e desenvolve um modelo que descreve a mudanga no ritmo da inovagédo do produto e do processo
relacionada com o ambiente competitivo ao longo do tempo. O modelo explicita trés fases na
existéncia dos produtos: fluida, onde ocorre um grande nimero de mudangas nos produtos e
processos; transitéria, em que ha a consolidagédo do projeto dominante e; especifica ou madura é a
fase em que os produtos sdo completamente definidos.



12

altamente complexo, que envolve diferentes fungbes, agentes e variaveis,
formando um processo que ndo é redutivel a simples fatores, envolve mudancas
técnicas, econdmicas e sociais, uma vez que elas afetam ndo somente atividades
de engenharia, mas também varias facetas das atividades de gestdo e
organizacao (SAAD, 2000).

O sucesso das transferéncias de tecnologia raramente é associado com a
execucdo de um ou dois pontos que se destaguem, mas através do
desenvolvimento de todas as func¢des de modo efetivo e integrado. Figueiredo
(2003) destaca a importancia da fase de implementacdo da transferéncia de
tecnologia, que € vista como processo dindmico de adaptacdo mutua entre a
tecnologia e seu novo ambiente, cabendo ao receptor estar dotado de
competéncias tecnolégicas suficientes para incorporar esta inovacao.

Tendo em vista todos esses componentes envolvidos nos processos de
formacédo de capacitacdo da empresa, torna-se como premissa que a analise dos
fatores, internos e externos, envolvidos nos processos de transferéncia de
tecnologia pode elucidar a relacdo entre eles e a competéncia desenvolvida pela

organizacao.

2.1 ESTUDOS DA CAPACIDADE TECNOLOGICA NO CONTEXTO DE
ECONOMIAS DESENVOLVIDAS

Desde a Revolucéo industrial, a capacidade tecnologica inovadora tem sido
apontada como fator importante para o desenvolvimento econémico de industrias
e paises. Na década de 30, J. Schumpeter enfatizou a importancia da inovacao
para o desenvolvimento econdmico das nacdes, ampliando o conceito de
inovacao, que se restringia a produtos e processos. Para esse autor, a inovacao
também envolve novas formas de gestdo, novos mercados e novos insumos de
producao.

Questdes como fontes de inovacdo, melhoria continua e caracteristicas de
empresas inovadoras comecaram a ser estudadas no final da década de 50, com

a teoria do crescimento da firma de Penrose (1959). Foram examinados termos
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como a capacidade tecnoldgica, os ativos especificos a empresa, a base de
conhecimento como fontes de diferencas entre empresas em termos de
performance competitiva. Essa “abordagem baseada em recursos” foi,
posteriormente, adotada como fonte de inspiracao para outros estudos conceituais
e empiricos importantes (HOLLANDER, 1965; NELSON E WINTER, 1982).

A partir dos anos 70, iniciou-se a publicacdo de estudos que buscavam
examinar o papel da inovacdo tecnolégica no desenvolvimento industrial e
econdmico de paises e empresas. Essa nova abordagem passou a ser conhecida
como neo-schumpeteriana ou evolucionista. Varios desses estudos enfatizaram o
papel da capacidade tecnoldgica como fonte de diferencas entre setores
industriais e paises, no que se refere a progresso industrial e crescimento
econdmico (FREEMAN, 1982; ROSEMBERG, 1976; ROTHWELL, 1977; NELSON
E WINTER, 1982; PAVITT, 1984; DOSI, 1988a; 1988b; TEECE e colaboradores,
1990; COHEN E LEVINTHAL, 1990; e outros). Em comum ha a rejeicdo a
abordagem da economia ortodoxa, na qual a tecnologia é considerada apenas
como um conjunto de informacdo e uma variavel exdégena nos modelos de
desenvolvimento econdmico.

Os neo-schumpeterianos explicitam o carater tacito e intrinseco da
tecnologia como um dos fatores que impossibilitam sua transferéncia automéatica
de um contexto para outro. Assim, tentam explicar as diferencas entre empresas e
setores industriais no que se refere ao desempenho técnico-econémico.

No inicio da década de 1990, comecou-se a discutir o “conhecimento”, a
“capacidade especifica da firma” e o “aprendizado” como fatores chave de fonte
de vantagem competitiva da firma em economias industrializadas. Além da
abordagem baseada em recursos e da teoria evolucionista, utilizou-se como fonte
conceitual, o arcabouco de “capacidade dinamica” (TEECE e colaboradores, 1990;
PRAHALAD E HAMEL, 1990); os conceitos do “aprendizado organizacional’ e da
criacdo do conhecimento na empresa (SENGE, 1990; NONAKA E TAKEUCHI,
1995); e outros tipos de aprendizado (ROSEMBERG, 1982; von HIPPEL, 1988).
Os direitos de propriedade intelectual (TEECE, 1987) e o capital intelectual

(STEWART, 1997) também fazem parte dos estudos surgidos naquela época.
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Segundo Figueiredo (2002), tais estudos trouxeram uma enorme
contribuicdo para a compreensdo do conhecimento em nivel de empresa, da
construcdo da capacidade e aprendizado como fonte primaria de criacdo e
sustentabilidade de vantagem competitiva. Porém, focavam tecnologia e inovacao
no contexto de empresas e paises que ja se encontravam em estagio avancado
de industrializagdo, na fronteira tecnologica, ndo sendo, por si s0, suficientes para
cobrir todos os aspectos relacionados as empresas e paises de industrializacédo
tardia. Estes estudos denotam o que as empresas sabem hoje no que se refere a
atividades tecnolégicas e como elas irdo se deslocar além da fronteira tecnolégica.
Todavia, eles ndo nos mostram como estas firmas acumularam seu conhecimento

atual.

2.2 ESTUDOS DA CAPACIDADE TECNOLOGICA NO CONTEXTO DE
ECONOMIAS EM DESENVOLVIMENTO

Em fins da década de 70, também sob a perspectiva da abordagem
“baseada em recursos”, varios estudos sobre o desenvolvimento tecnoldgico em
empresas de paises em desenvolvimento — ou de industrializacdo tardia -
comecaram a ser publicados. Estes estudos concentram-se nas mudancas
ocorridas ao longo do tempo na tecnologia e como as empresas implementavam
tais mudancgas, ignorando o ponto de vista estatico dos economistas ortodoxos —
0S quais argumentavam a inexisténcia de atividades tecnoldgicas inovadoras em
empresas de economias em desenvolvimento (STEWART, 1982).

Sob este aspecto, grande énfase foi dada as mudancas na capacidade
tecnolégica das empresas ao longo do tempo, na América Latina (KATZ, 1976;
1987; MAXWELL, 1981; DAHLMAN E FONSECA, 1978). Da mesma forma,
estudos similares foram desenvolvidos na Asia (BELL, 1982; LALL, 1987) e alguns
poucos foram implementados na Africa (MLAWA, 1983).

O grande mérito destes estudos foi ter revelado a importancia do esforgo
interno das empresas na dindmica de aquisicdo do aprendizado tecnolégico para

criar as competéncias tecnoldgicas préprias (FIGUEIREDO, 2002). Além disso,
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eles mostraram que a acumulacdo dessas competéncias é uma condicao
necessaria para a mudanca em processo, produtos e equipamentos,
especialmente em longo prazo (BELL, 1992; 1995). No entanto, Lenard-Barton
(1998) afirma que se a dinamica do processo evolutivo ndo for mantida, essas
aptiddes estratégicas obtidas podem engessar a organizagdo, transformando-se
em limitacdes estratégicas.

Ao final da década de 80, as empresas de paises de industrializacdo tardia
comecaram a enfrentar pressdes da competicdo externa, como consequéncias da
abertura de mercado e o fim da politica de substituicho das importacdes,
principalmente na América Latina. Essa situacdo mostrou a necessidade de
reestruturacdo industrial, com mudancas na organiza¢do da producdo, baseado
nas técnicas de gerenciamento de producdo, como por exemplo, os modelos
japoneses.

Os estudos que surgiram focalizavam os principios de controle da qualidade
total e gerenciamento (TQC/M) e Just in time (JIT) e no aprimoramento continuo
(AC), entre outros (HAMPHREY, 1995; BESSANT E KAPLINSKY, 1995). Tais
estudos exploravam a forma como estes principios eram introduzidos nas
empresas. Outros enfatizavam a importancia de mudancas na dimenséo
organizacional da producdo para a empresa atingir ganhos mais substanciais
(HOFFAMAN, 1989).

Para o nivel operacional, estas teorias trouxeram praticas de gerenciamento
estratégico que incluiram estudos de tempos e melhorias, reducdo de tempos de
set up de maquinas, rastreabilidade de falhas, integracdo das funcbes de
producdo, a qualidade assegurada nos processos, controles estatisticos de
processos, reducdo de estoques, manufatura em forma de células por funcgdes,
circulos de qualidade e outros. Em nivel gerencial, essas praticas incluiam a
descentralizacdo com menor numero de niveis hierarquicos. Além disso, 0s
operadores passaram a ser multifuncionais, tornando as equipes mais versateis.
Por fim, no contexto institucional, as mudancas estavam baseadas na
remuneracdo e em sistemas de avaliagcdo, concebidos para envolver, motivar e
controlar os operadores. Segundo Figueiredo (2002; 2006), o meérito destes

estudos foi ter contribuido para abrir a caixa da dimensdo organizacional, chave
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da capacidade tecnolégica, porém raramente mencionavam conceitos ligados ao
conhecimento e mecanismos de aprendizagem.

A partir da metade da década de 90, a literatura sobre empresas de paises
emergentes, que até entdo se preocupava mais com a organizacado da producao,
comecou a dar mais atencdo as dimensfes organizacionais e gerenciais da
competéncia tecnoldgica. Ela comecou a examinar as implicacdes dos processos
de aprendizagem na trajetdria de acumulagéo tecnologica de empresas de paises
em desenvolvimento e a velocidade da acumulacéo tecnolégica medida em anos
(HOBDAY, 1995; KIM, 1997, 1998; DUTRENIT, 2000; ARIFFIN, 2000;
FIGUEIREDO, 2002; 2003a; 2003c; 2004). Esse tipo de abordagem possui uma
perspectiva mais ampla do que a descri¢cdo de trajetorias tecnoldgicas de firmas,
utilizada nos estudos anteriormente citados. Ela nos permite entender como se
deu o processo de acumulacdo de capacidade tecnolégica, em que estagio de
acumulacdo uma empresa ou industria se encontra e permite vislumbrar em que
funcdo tecnolégica essa empresa ou indastria deve investir mais, para

desenvolver mais rapidamente tal funcao.

2.3 CAPACIDADE TECNOLOGICA NAS EMPRESAS DE PAISES DE
ECONOMIAS EM DESENVOLVIMENTO

Na literatura existem vérias definicbes de capacidade tecnoldgica. Katz
(1976) considera como uma atividade inventiva, o esforco criativo sistemético para
obter novos conhecimentos em nivel de producdo. Bell (1982) afirma que
capacidade tecnoldgica inclui aptiddes e conhecimentos incorporados nos
trabalhadores, nas instalacdes e nos sistemas organizacionais, visando mudancas
ndo somente na producdo, mas também nas técnicas utilizadas. Lall (1982; 1987)
a define como o esforgo tecnoldgico interno para dominar novas tecnologias,
adapta-las as condicdes locais, aperfeicoa-las e até exporté-las.

Segundo Bell e Pavitt (1993; 1995), a capacidade tecnoldgica incorpora 0s
recursos necessarios para gerar e administrar mudancas tecnologicas. Tais

recursos se acumulam e incorporam nos individuos (aptidées, conhecimentos e
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experiéncias) e nos sistemas organizacionais. Para esses autores, a capacidade

tecnoldgica de uma empresa estd acumulada em pelo menos quatro de seus

componentes:

Sistemas técnico-fisicos — sdo as instalagdes, utilidades, equipamentos e
sistemas baseados em tecnologia de informacao;

pessoas — conhecimento tacito: referem-se as experiéncias, habilidades de
gerentes, tecnologistas, técnicos e operadores que sdo adquiridas ao longo
do tempo, ou seja, 0 capital humano;

sistemas organizacionais — conhecimento acumulado nas rotinas
organizacionais e gerenciais da empresa, nas instru¢fes, documentacao,
na implementacédo de técnicas de gestao, processos e fluxos de producéo e
no modo de fazer determinadas atividades;

produtos e servigos — € a parte mais visivel da capacidade tecnoldgica. S&o

reflexos dos trés componentes anteriores.

Existe, assim, uma relacdo intrinseca entre 0s quatro componentes.

Portanto, a capacidade tecnoldgica possui uma natureza difusa, estando

amplamente disseminada por toda a organizacdo. E abrangente, e esté

inseparavelmente associada ao contexto da firma, regido ou pais onde é
desenvolvida (PENROSE, 1959; NELSON E WINTER, 1982; DOSI, 1998A,
1988B; LEONARD-BARTON, 1995).

forma:

Bell e Pavit (1992; 1995) classificam a capacidade tecnoldgica da seguinte

Capacidade Tecnoldgica Rotineira: diz respeito as atividades realizadas em
um determinado patamar de eficiéncia dentro da empresa, sao as funcdes
tecnolégicas necessarias para usar a tecnologia, o conhecimento e 0s
mecanismos organizacionais;

capacidade Tecnologica Inovadora: € a que permite criar, modificar ou
aperfeicoar produtos e/ou processos, sdo as funcdes tecnoldgicas
necessarias para modificar tecnologias, conhecimentos e 0s mecanismos

organizacionais.
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2.4 DESENVOLVIMENTO E ACUMULACAO DE CAPACIDADE TECNOLOGICA
NAS EMPRESAS DE PAISES DE ECONOMIAS EM DESENVOLVIMENTO

As empresas, que operam em paises de industrializacdo recente,
geralmente apresentam como caracteristica tecnoldgica o inicio de seu negdcio a
partir de tecnologia que adquirem de empresas de outros paises. Ao iniciarem
suas atividades, sequer dispdem de capacidades tecnolégicas béasicas (LALL,
1992; KIM, 1997; FIGUEIREDO, 2004). Ou seja, no inicio as empresas de paises
recém industrializados partem de condicbes ndo competitivas no mercado mundial
e 0 seu problema basico é acumular capacidade tecnoldgica para manter-se
nesse mercado. Tal acumulagcdo envolve uma sequéncia evolutiva e acumulativa
de esforcos tecnoldgicos internos (KATZ, 1985; LALL, 1992; BELL E PAVITT,
1995).

Para medir a acumulacéo de capacidade tecnoldgica nessas empresas, Lall
(1992), desenvolveu um modelo no qual elas sédo categorizadas por funcgdes.
Trata-se de uma matriz onde é possivel visualizar que a capacidade tecnoldgica
se acumula a partir das categorias mais simples para as mais complexas, ou seja,
o0 modelo tem trés niveis de competéncia tecnoldgica: basico, intermediario e
avancado ou inovador. Em cada categoria principal, existe um conjunto basico de
funcbes que devem ser incorporadas pela empresa, a fim de garantir uma
operacdo comercial bem sucedida. Este conjunto ampliar-se-a a medida que a
empresa for desenvolvendo tarefas mais complexas, até que se torne
tecnologicamente madura nas etapas mais avancadas.

Posteriormente, Bell e Pavitt (1995) acrescentaram a dimensao
organizacional a matriz. Porém, pelo modelo, também nédo sabe o “como” e o0 “por
gue” as empresas seguem determinadas trajetérias na acumulagédo de capacidade
tecnologica. Em Figueiredo (2002), essa matriz foi empiricamente adaptada para
explicar a diferenca entre empresas de aco na maneira como houve a acumulacéo
de capacidade tecnoldgica e a taxa de acumulacdo medida em anos. Esse novo

refinamento do modelo permitiu minimizar suas limitagbes e tem sido usado,
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recentemente, para medir a taxa de acumulacdo de capacidade tecnoldgica de
empresas de paises emergentes”.

Para Dahlman e col. (1987), nas empresas inovadoras, h4 a seqiéncia
“inovacao-investimento-producao”; enquanto que, nas empresas de economia
emergente, a sequéncia é “producao-investimento-inovacado”. Desse modo, essas
empresas, seguem uma trajetéria’ diferente das empresas tecnologicamente
inovadoras e a capacidade tecnologica é acumulada em uma seqiéncia inversa.

Essa perspectiva estd em consonancia com o modelo desenvolvido por Kim
(1997), que descreve a trajetéria de empresas coreanas desenvolvida em trés
estagios: aquisicdo, assimilacdo e aprimoramento (Figura 1). No primeiro estagio
da industrializacdo, denominado de imitacdo duplicativa, as empresas adquirem
tecnologias maduras. No segundo estagio, o de imitacdo criativa, as empresas
repetem o0 processo de prototipagem de uma tecnologia ainda na fase de
transicdo. No caso de sucesso, a empresa tem capacidade tecnoldgica para gerar
tecnologias emergentes na fase fluida da inovacao.

Segundo Figueiredo (2003b), este modelo tem mais a ver com a
acumulacdo de capacidade para produtos do que para outros tipos de funcdes
tecnolégicas, como, por exemplo, equipamentos, investimentos, processos e
organizacdo da producdo. Esse e outros autores (BELL E PAVITT, 1993,
HOBDAY, 1995) concluem que as trajetérias de acumulacdo de capacidade
tecnolégica das empresas também s&o influenciadas pela natureza dos seus

processos de aprendizagem.

* Para maiores detalhes, ver Figueiredo (2002; 2003a; 2003b; 2005; 2007); Ariffin e Figueiredo,
(2004).

® Trajetéria tecnolégica é o caminho de evolucdo tecnolégica permitido por um paradigma
tecnolégico, sendo este caracterizado pela natureza do conhecimento tecnoldgico vigente (DOSI,
1988a; b).
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Figura 1 — Trajetéria Tecnolégica de Empresas de Paises Desenvolvidos e em
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Fonte: Kim, 1999.

Para Dutrénit (2004; 2007), o processo de acumulacdo de capacidade
tecnoldgica, a partir dos primeiros estagios de capacidade rotineira até os estagios
mais avancados de capacidade tecnolégica inovadora, ndo € uma simples
progressao linear. Ao contrario, € um processo de transicdo complexo em que as
firmas tém que construir um profundo e vasto estoque de conhecimento e
desenvolver novos tipos de conhecimento gerencial. Nesta fase de transicdo a
empresa ainda ndo possui as competéncias estratégicas para inovar. Possui o que
a autora denomina de competéncias estratégicas embrionarias, que sao

competéncias estratégicas incipientes e ndo sao utilizadas para distinguir a firma
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competitivamente. Elas incluem um profundo conhecimento acumulado, mais em
algumas funcdes tecnoldgicas ou areas do conhecimento tecnolégico do que em
outras, e que sdo as bases para a formacgao das capacidades estratégicas.

Ainda, segundo Dutrénit (op. cit.), o processo de transi¢cdo traz novos
desafios de aprendizagem. Ela ressalta a importancia do processo de
aprendizagem a partir de fontes externas, envolvendo o0s processos de
socializacdo e codificacdo dos conhecimentos mais basicos para a construgcado de
uma base minima de conhecimento. No processo de transi¢do, as organizacdes
devem construir, aprofundar e alargar seus estoques de conhecimento e
desenvolver formas de gestdo do conhecimento. Elas devem aprender a gerenciar
NOVOS processos organizacionais tais como a conversdo da aprendizagem
individual em aprendizagem organizacional. A coordenacdo das estratégias de
aprendizagem implementadas por diferentes unidades dentro da organizacao
pode seguir diferentes logicas de acumulacdo e o processo de criagdo do
conhecimento para a construcdo de bases complexas pode ficar comprometido. A
fraqueza neste processo organizacional dificulta a formacdo de competéncias
estratégicas e a compleicdo do processo de transicao.

Porém, ndo somente a discrepancia de conhecimento entre setores ou
funcdes técnicas dentro da firma pode prejudicar o esfor¢co inovador. Também a
falta de comunicacgdo efetiva intrafirma também € uma barreira para a inovagéo.
Doughterty (1987), afirma que as chances de sucesso de um novo produto sao
aumentadas se os departamentos de marketing, pesquisa e desenvolvimento,
engenharia e produgdo compartilharem informacdes sobre as necessidades dos
clientes e segmentos; sobre as capacidades tecnoldgicas e de producdo da
empresa, as estratégias dos competidores, de negdcios e precos.

Dutrénit (2002, 2004 e 2007) também afirma que, na literatura, as
evidéncias empiricas e reflexdes tedricas sobre as caracteristicas, problemas e
estratégicas de construcdo da capacitacdo tecnoldgica se deram a partir de
estudos sobre as grandes firmas que atuam na fronteira tecnoldgica. No entanto, a
literatura tem dado pouca atengdo para as empresas que ja construiram suas
capacidades tecnologicas béasicas, mas ainda atuam abaixo desta fronteira,

particularmente no contexto da América Latina.
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2.5 APRENDIZAGEM ORGANIZACIONAL E CAPACIDADE DE ABSORCAO

O termo aprendizagem organizacional pode ser compreendido em dois
sentidos. Um diz respeito a trajetdria que segue a acumulacdo de capacidade
tecnologica, podendo variar ao longo do tempo (DOSI, 1988a; b). Ou seja, a
capacidade tecnoldgica pode ser acumulada em velocidades e direcdes
diferentes. O outro sentido refere-se aos varios processos pelos quais o
conhecimento técnico é adquirido pelos individuos e convertido para o nivel
organizacional. Isto é, a conversdo do conhecimento individual em capacidades
tecnologicas das empresas (BELL, 1984; NONAKA E TAKEUCHI, 1995; KIM 1997
e 1999).

O processo de criagdo do conhecimento organizacional foi descrito por
Nonaka e Takeuchi (ibidem) como a interacdo entre o conhecimento tacito e
explicito, que ocorre em nivel do individuo e em nivel organizacional. Esses
autores criaram um modelo onde a aquisicdo do conhecimento é representada
pela formacéo e interagdo de duas espirais do conhecimento ao longo do tempo.
As espirais se formam segundo as dimensfes epistemoldgica e ontoldgica,
acrescidas da dimensao tempo. A conversdo do conhecimento ocorre na
dimenséo epistemoldgica.

O modelo pressupde que o conhecimento é criado e expandido através da
interagdo social continua e dindmica entre 0 conhecimento tacito e o
conhecimento explicito. Na dimensdo ontolégica, o conhecimento do individuo é
transformado em conhecimento de grupos e organizacional.

Estas dimensfes ocorrem de maneira dinamica em espiral crescente, onde

existem quatro modos de conversdo do conhecimento (Figuras 2):
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Figura 2 — Espiral de Criag&do do Conhecimento Organizacional
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A interacdo das dimensbes forma a espiral do conhecimento, conforme

Figura 3.
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Os quatro modos de conversédo do conhecimento séo descritos como:

socializacdo - compartilhamento de experiéncias, no qual um individuo
pode adquirir conhecimento tacito diretamente de outros, sem usar
linguagem. Ha converséao de tacito em tacito;

externalizagdo —processo de articulagdo do conhecimento tacito em
explicito, sendo este modo a chave para a criacdo do conhecimento, pois
cria novos conceitos explicitos a partir do conhecimento tacito;

combinacdo — processo de sistematizacdo de conceitos em um novo
sistema de conhecimento. A conversdo de conhecimento explicito em outro
explicito, gerando o conhecimento sistémico. Os individuos combinam
conhecimentos, por meio de documentos, reunides, conversas, redes, etc;
internalizacdo — processo de incorporacdo do conhecimento explicito em

conhecimento tacito, gerando o conhecimento operacional.

A socializagdo, externalizagdo e combinagcdo tornam-se ativos valiosos,

quando sdo internalizadas nas bases do conhecimento tcito dos individuos, sob

forma de modelos mentais ou know-how técnico compartilhado. Porém,

isoladamente, constituem-se em uma forma limitada de criacdo do conhecimento.

A funcdo da organizacdo neste processo é fornecer condices para facilitar

as atividades em grupo e para criar e acumular o conhecimento em nivel

individual. Essas seriam as condi¢cdes capacitadoras da criagdo do conhecimento

organizacional:

a)

b)

c)

intencdo — direciona a espiral do conhecimento e é definida como a
aspiracdo de uma organizacao as suas metas;

autonomia - todos os membros de uma organizacdo devem agir de forma
autdbnoma, conforme as circunstancias;

flutuacédo e caos criativo — estimulam a interagéo entre a organizacéo e o
ambiente externo pelo colapso de rotinas, habitos ou estruturas cognitivas,
sendo uma oportunidade de reconsiderar o pensamento e perspectivas em

relacdo ao mundo;
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d) redundancia - existéncia de informacdes que transcendem as exigéncias
operacionais imediatas, sendo uma superposi¢do intencional de
informacdes impulsionadora dos individuos a compartilhar o conhecimento
tacito;

e) variedade de requisitos — onde todos na organizagdo devem ter acesso
rapido a mais ampla gama de informacfes necessarias, percorrendo o
menor numero possivel de etapas (NONAKA E TAKEUCHI, 1995).

A combinagdo dos processos de aprendizagem com a capacidade de
absorcdo sédo dois fatores que diferenciam a acumulagdo de capacidade
tecnoldgica nas empresas. Estudando a dindmica da inovagdo na Coréia do Sul,
Kim (1999) apresenta cinco fatores responsaveis pelo salto tecnolégico e de
competitividade das empresas: trajetéria tecnoldgica; capacidade de absorcéo;
transferéncia de tecnologia; “construcdo de crises” e processo de aprendizagem
dindmico. Esses fatores podem ser usados para examinar O processo de
aprendizagem tecnologica em nivel da empresa de paises em desenvolvimento,
sendo que a combinacdo desses permitiu as empresas daquele pais desenvolver
capacidade tecnoldgica.

Para Cohen e Levinthal (1990), o aprendizado tecnolégico requer dois
elementos: a existéncia prévia de conhecimento de base e a intensidade de
esforco aplicado para consegui-lo. Essa intensidade de esforcos é também funcéo
da estrutura da demanda e das condi¢cbes “apropriabilidade” (DOSI, 1988b), ou
seja, mesmo havendo oportunidades de mercado a empresa nado fara esforgos
para a inovacdo se 0s mecanismos de apropriacdo forem fracos. Ainda segundo
esses autores, a capacidade de absorcdo ndo é somente a aquisicdo e
assimilagédo do conhecimento por parte da organizagdo, mas a habilidade para
explora-lo. Assim, a capacidade de absorcdo leva a um maior aprendizado, que
por sua vez desenvolve maior capacidade de absorcéo.

Segundo Leonard-Barton (1998), a capacidade de absorcéo torna-se fator
primordial para o processo de reconhecer o valor da informacgéo, assimila-la e
aplica-la para inovacéo. Isto ocorre quando se concebe o movimento de tecnologia

de uma empresa para outra, como fluxo de aptiddes tecnolégicas, em que uma
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empresa pode desenvolver aptiddes estratégicas importando saber alheio. Os
beneficios do saber fluem desigualmente, dependendo ndo s6 da sagacidade da
fonte de tecnologia, mas também, o que é mais importante, da capacidade de
absorcéo do receptor.

Essa relagdo entre intensidade de esforcos e a existéncia do conhecimento
pode ser representada conforme Figura 4. Sua interpretagdo pode servir como
ferramenta de andlise para denotar o alcance do sucesso ou insucesso por uma
empresa, ao longo de um processo.

Conforme o quadro, mesmo que a empresa possua uma base de
conhecimento, caso ndo sejam despendidos esfor¢os suficientes (quadrante 2)
para explora-lo e difundi-lo pela organizacdo, ao invés da empresa se deslocar
para o quadrante 1, a tendéncia € que caminhe para o quadrante 4. Isto porque a
dindmica existente no processo de absor¢do do conhecimento € falha e a base de
conhecimento existente pode se tornar obsoleta. Ao contrario, quando se esta no
guadrante 3, a tendéncia é que, com os devidos esforcos, a empresa podera

chegar ao quadrante 1.

Figura 4 - Dindmica do Aprendizado Tecnolégico

Alta Intensidade de Esforco Baixa

CaFacitagﬁn tecnoldgica | Capacitagao tecnologica
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Capacitagao tecnologica | Capacitagao tecnologica
Baixa | baixa, mas progredindo aixa e falha rapida

(3) (4)

Fonte: Kim, 1999.
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Para mensurar a capacidade de absorcdo através do conhecimento
acumulado ao longo dos anos, alguns autores se valem da intensidade de gastos
em estruturas de pessoal e P&D praticada pelas empresas e pelo numero de
patentes (MOWERY, OXLEY E SILVERMAN, 1996; MEEUS, OELERMANS E
HAGE, 2001; AHUJA E KATILA, 2001). Para Figueiredo (2004; 2005) o uso de
indicadores convencionais nao capta todas as dimensdes da capacidade
tecnologia e da inovacdo, uma vez que um processo de inovagao envolve diversos
tipos de individuos e suas habilidades, qualificacdes e experiéncias, além de
diferentes areas funcionais em processos de aprimoramento incremental e
continuo e/ou inovacgdes radicais. Segundo esse autor, € equivoco captar apenas
inovacao que ocorre dentro dos laboratorios de P&D. Os estudos de Meeus e col.
(2001) também chegaram a conclusdes contrarias a validade da variavel
intensidade de P&D para prever o aprendizado organizacional.

A capacidade de absorcdo também € vista como uma capacitacdo
conquistada através de rotinas organizacionais e processos, baseados na teoria
subjacente a eles. Dessa forma, alguns autores argumentam que a idade da
empresa (RAO E DRAZIN, 2002) e seu tamanho (MOWERY, OXLEY E
SILVERMAN, 1996) estdo diretamente relacionados com a capacidade de
absorcdo, ou seja, as organizacbes mais velhas e maiores possuem maior
capacidade de absorcdo, uma vez que desenvolveram processos e rotinas que
facilitam a assimilagado de conhecimento (LANE, KOKA E PATHAK, 2006). Nessa
linha, Zahra e George (2002) destacam a importancia da difusdo do conhecimento

e da integragdo organizacional no desenvolvimento de capacidade de absorcéo.

2.6 COMPETENCIAS ORGANIZACIONAIS

Prahalad e Hamel (1990) definem competéncias essenciais (core
competence) como 0S recursos intangiveis que em relacdo aos concorrentes sao
dificeis de ser imitados; em relagdo a mercados e clientes sdo 0S recursos
essenciais para que a empresa possa prover produtos/servi¢cos diferenciados e;

em relacdo ao processo de mudanca e evolucdo da propria empresa sao
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fundamentais para dar maior flexibilidade, que permite a exploracéo de diferentes
mercados. As competéncias essenciais ndo estdo estritamente relacionadas a
tecnologia: elas podem estar localizadas em qualquer fungcdo administrativa. Além
disso, para desenvolver competéncia essencial em longo prazo, a companhia
necessita de um processo sisteméatico de aprendizagem e inovacao
organizacional.

As competéncias organizacionais sdo as que favorecem a criacdo de novos
conhecimentos, segundo o modelo de Nonaka e Takeuchi (1997) e as formas de
aprendizagem de Bell e Pavitt (1995). Essas incluem a gestdo de pessoas e da
inovacdo nas empresas. Estdo, portanto, relacionadas as competéncias que a
empresa reconhecidamente possui e ndo depende somente das pessoas, mas
também da gestdo que utiliza e da tecnologia que a suporta. S&0 processos,
fungdes, tecnologias e pessoas que tornam possiveis a uma empresa entregar
produtos e servicos com alta qualidade, com velocidade, eficiéncia. Ou seja, ao
fazer a adequada gestdo dos seus processos, das tecnologias que dispde e dos
talentos que possui, a empresa estard desenvolvendo competéncias que irdo
articular o processo de inovagao.

Dosi e Teece (1993) fizeram também a distingdo entre competéncias
econbmico-organizacionais e competéncias técnicas, e afirmaram que estas
derivam das primeiras, sendo, dessa forma, fundamentais para a firma. Para eles,
as competéncias econdmico-organizacionais envolvem: competéncias alocativas,
gue é a decisdo sobre o que produzir e a que preco; competéncias de transacao,
gue estéa relacionada com a decisédo sobre fazer ou comprar e sobre fazer sozinho
ou em parceria; e competéncias administrativas, relativas a como planejar as
estruturas organizacionais e as politicas para permitir um desempenho eficiente.
Esses autores afirmam que uma firma se torna superior em um dominio
tecnologico em particular porque ela possui determinadas capacidades
organizacionais.

Conforme visto anteriormente (DUTRENIT 2002; 2004; 2007), destaca que
no processo de acumulacdo de capacidade tecnoldgica, ha uma fase de transicao
em que a empresa ainda ndo possui as competéncias essenciais para inovar.

Possui competéncias estratégicas embrionarias, que sao competéncias
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estratégicas incipientes e ndo sao utilizadas para distinguir a firma
competitivamente. Elas incluem um profundo conhecimento acumulado, mais em
algumas funcdes tecnologicas ou areas do conhecimento tecnolégico do que em
outras, e que sdo as bases para a formacao das capacidades estratégicas

Para essa autora, um dos desafios importantes do sistema de gestdo de
uma organizacao € o de minimizar o grau de desigualdade, quanto a profundidade
do conhecimento entre as areas tecnoldgicas e unidades organizacionais de uma
empresa. No entanto, os estudos que exploram as competéncias para inovar ou a
aprendizagem tecnolégica ndo costumam dar atencdo as diferencas de
competéncias dentro da firma. Essas desigualdades entre setores na organizacao
podem promover o dissenso que, segundo Leonard-Barton (1998), constitui
formidavel barreira a solugcdo compartilhada de problemas, tdo crucial para o
desenvolvimento de novos produtos. Ainda segundo essa autora, para criar e
manter as competéncias essenciais € necessario um gerenciamento sobre as
atividades que criam conhecimento e ter a dimensdo exata do que compde uma
capacidade essencial e quais sdo suas dimensoes.

Mesmo as capacidades que tém um forte componente técnico séo sistemas
multidimensionais em que apenas uma das dimensfes €, por natureza, total ou
parcialmente técnica e outra pode ser de carater gerencial e, portanto,
organizacional (LEONARD-BARTON, 1995). Ainda segundo a autora, o paradoxo
gue envolve a gestdo de capacidades € que elas sao limitadas, ou seja, 0s pontos
fortes de uma empresa sdo também — simultaneamente — seus pontos fracos.
Assim as atividades podem ser geridas de modo a propiciarem tanto beneficios
guanto disfungcbes. Assegurar que as competéncias para inovar estejam
harmonicamente distribuidas e em niveis adequados, entre os diferentes servigos
ou fungdes técnicas na organizagdo, constitui-se em um ponto muito importante da

gestdo da inovagdao.
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2.7 TECNOLOGIA

Ha na literatura vérias definicdes de tecnologia, desde as mais simplistas,
em que ela é tratada como parte de um conjunto de técnicas que pode existir
separadamente da organizagcdo. Também ndo € pouco comum Vverificar que
alguns pesquisadores e instituicdes utilizam-na como “ferramenta” que pode ser
adquirida a qualquer momento atravées de uma simples transacdo comercial
(SAHAL, 1982). Porém existem outras definicdes bem mais elaboradas, como as
descritas a seguir.

De acordo com Ribault, Martinet e Libidois (1995), tecnologia € um conjunto
complexo de conhecimentos, de meios e de know-how organizado com vistas a
uma producgdo. Para esses autores, 0s conhecimentos isolados pertencem a uma
disciplina cientifica, porém n&o constituem necessariamente uma tecnologia. Os
meios explicitam a tecnologia através de sua materializacdo ou concretizacdo em
bens ou servicos. O know-how, que é o saber como fazer, € uma funcéo
dependente dos meios. Sem esses, a tecnologia ndo passa de mera
especializacdo sem aplicacdo. Portanto, é a otimizacdo da utilizacdo desses trés
elementos combinados, conhecimentos, meios e know-how, que resultard na
utilizacdo da tecnologia adequada a uma determinada producédo de bens ou
servigos.

Segundo Dosi (1988b), tecnologia pode ser entendida como conhecimentos
especificos relacionados a determinada maneira de fazer as coisas e as
experiéncias anteriores do fornecedor ou do usuario. Esses conhecimentos sdo
adquiridos pela pratica, protegidos pela pratica e implicitamente, através de rotinas
organizacionais, experiéncias, conhecimento tacito, ou explicitamente como por
patentes. Para Pavitt (1985), tecnologia € o conhecimento especifico sobre
produtos e processos de producdo altamente diferenciados que sdo acumulados
passo a passo nas empresas. Eles dependem de praticas, habilidades e
"subteorias” adquiridas ao longo dos tempos.

Nessa mesma linha, Rosemberg (1985) argumenta que tecnologia pode ser
melhor conceituada como um quantum de conhecimento detido por grupos de

individuos especializados. Esse conhecimento é resultado de suas experiéncias
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acumuladas em projetos, producdo e atividades de investimentos, sendo ele em
sua maioria tacito e nao explicito em publicacdes ou manuais. Ele é adquirido
através de atividades relacionadas a pesquisa, producdo e resolucdo de
problemas dentro das firmas, permanecendo nelas de forma substancialmente néo
codificavel. Ele € uma forma de know-how aberto, pois tem caracteristicas nao
proprietarias, porém isso ndo significa que outras firmas tém acesso a esse
conhecimento. Pelo contrario, cada empresa, individualmente, € um local onde ha
acumulacdo progressiva de conhecimento técnico, com processos de producdo
constituidos de muitos componentes especificos e idiossincraticos.

Ramanathan, (1994) classificou a tecnologia em quarto componentes:
“tecnoware”, “humanware”, “orgawate” e “inforware”. “Technoware” é a tecnologia
incorporada em equipamentos, ferramentas, estruturas e equipamentos de
informaticas. Para se obter um resultado desejado da “tecnoware”, € preciso que
haja uma intervencdo apropriada. Para tal, € preciso que haja o conhecimento
incorporado na forma humana, o “humanware”. “Organoware” refere-se a rede de
suporte aos principios, praticas e arranjos que governam o0 uso efetivo da
tecnologia pelo “humanware”. Isso pode ser denotado pelo que se chama de
convencdes de trabalho, organizacdo do trabalho, facilitacdo do trabalho,
avaliacdo do trabalho e modificacdo do trabalho. “Inforware” representa a
acumulacdo de conhecimento necessario para concretizar todo o potencial do
“tecnoware”, “humanware”, “organoware”. Quando se adquire uma tecnologia, €
necessario avaliar quais componentes dela sdo necessarios. Esses quatro
componentes precisam estar presentes em um nivel coerente para beneficiar o
sucesso do processo de transferéncia de tecnologia.

Portanto, tecnologia ndo deve ser visualizada apenas como um processo
especifico para a producdo ou fabricacdo, mas também como conhecimentos e
experiéncias, adquiridas e acumuladas ao longo do tempo, necessarios para o
planejamento, dimensionamento e operagdo de uma planta de fabricagcdo ou
empreendimento que esteja relacionado com essa tecnologia. Ela esta
incorporada nas habilidades, equipamentos, sistemas, processos e rotinas

organizacionais, produtos e servigos especificos a cada empresa.
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2.8 TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA

A transferéncia de tecnologia pode ser analisada sob quatro contextos
muito amplos, onde, em cada um desses, 0 processo de transferéncia é visto
como um problema a ser resolvido, com diferentes arranjos contratuais. Os
contextos sdo diferenciados podendo ser internos ou externos a organizacao,
relacionados ao processo de inovacgao - criacdo de tecnologia, ou ao processo de
difusdo - replicacdo de tecnologia (AMESSE E COHENDET, 2001). No primeiro
caso, o processo de transferéncia € chamado de vertical: dos centros de pesquisa
para a planta produtiva. No segundo caso é conhecido como horizontal: uma
tecnologia bem definida movendo-se de uma unidade econ6mica bem definida

(empresa ou pais) para outra unidade econdmica bem definida®.

Para Bozeman (2000), estudar transferéncia de tecnologia € uma tarefa
muito complicada e as vezes desanimadora. Primeiro porque demarcar o que faz
parte da tecnologia ndo é nada facil. Segundo, esbocar o processo de
transferéncia de tecnologia € virtualmente impossivel devido aos inumeros
processos que devem ocorrer simultaneamente. E, terceiro, medir os impactos da
tecnologia transferida tem desafiado avaliadores e académicos, pois esses
impactos sdo numerosos e quase sempre inseparaveis de outras partes da vida

organizacional.

Durante geracoes, os fluxos de conhecimentos cruzando fronteiras foram
caracterizados como transferéncia de tecnologia. A expressdo designava um
dispéndio de conhecimentos feito de uma so6 vez e em sentido Unico, significando
uma transacao simples. A expressao continua sendo aplicada para situacdes que
vao desde a venda de um equipamento ao estabelecimento de centros de

pesquisa ou produtivos.

Bell (1987) agrupou os fluxos envolvidos nos processos de transferéncia de

tecnologia em trés categorias. Uma, denominada de Fluxo A, consiste em bens de

® Esse trabalho se dedica a esse segundo tipo de transferéncia, a horizontal, no contexto de
empresas que operam em economias de paises de industrializagdo tardia recebendo tecnologia de
empresas de paises industrializados. Para uma ampla revisdo sobre as outras formas de
transferéncia de tecnologia, ver Bozeman (2000) e Amesse e Cohendet (2001).
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capital, servicos tecnoldgicos, servicos de engenharia e gerenciais. Outra, Fluxo B,
engloba as habilidades e know-how para operar e manter a mais nova planta
estabelecida. E a terceira categoria, Fluxo C, que consiste do conhecimento e
expertise para implementar mudanca técnica, ou o know-why. Nesse arcabouco, o
Fluxo A leva ao desenvolvimento da capacidade de produc¢éo, o Fluxo B contribui
para aumentar a capacidade tecnoldgica rotineira basica e o Fluxo C permite que
a empresa gere mudancas dinamicas técnica e organizacional.

A transferéncia de tecnologia € um mecanismo efetivo para acelerar o
desenvolvimento tecnoldgico de paises de economia em desenvolvimento. Ela
ajuda a difusdo de tecnologias mais novas de paises desenvolvidos para paises
em desenvolvimento. O processo, se implementado com sucesso, aumenta a
capacidade tecnoldgica de uma organizacdo e de um pais (KUMAR, KUMAR E
DUTTA, 2007).

No que diz respeito ao processo de transferéncia de tecnologia como
aprendizado organizacional e acumulacdo de capacidade tecnoldgica, existem
duas escolas de pensamento. As Teorias Econdmicas ortodoxas tém,
freqientemente, considerado a tecnologia como algo incorporado em produtos e
processos. Tal tecnologia pode ser representada por manuais, maquinaria ou
materiais disponiveis, facilmente transferiveis e replicaveis. Contractor (1991)
argumenta que a “transferibilidade” da tecnologia tem aumentado, assim como o0s
receptores de tecnologia se tornaram mais sofisticados, requerendo menos

treinamento e assisténcia no start up.

Por sua vez, a abordagem baseada em recursos sugere que O
conhecimento tacito ndo é facilmente transferivel e replicavel. A inerente
imobilidade dos recursos valiosos demanda custos e um longo tempo para serem
transferidos (MOWERY E ROSENBERG, 1989). Como afirmam diversos autores
(PENROSE, 1959; NELSON E WINTER; 1982; DOSI, 1988A, 1988B; LALL, 1992;
BELL E PAVITT, 1993, 1995; BELL, 2006), a capacidade tecnolégica € intrinseca
ao contexto da firma, regido ou pais onde é desenvolvida; portanto, ao se falar em

transferir uma tecnologia de uma empresa, lugar ou pais para o outro € no minimo
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curioso. Este termo transmite a falsa idéia de que a tecnologia pode ser

transladada de um lugar para outro.

Nessa perspectiva, Barney (1991) pontua que recursos ou tecnologias
transferiveis ndo podem ser, por si s6, uma fonte de vantagem competitiva para a
firma. Contudo, Lin (2003), observa que muitas empresas manufatureiras em
paises recentemente industrializados, com limitados recursos de P&D, podem
continuar competindo com sucesso internacionalmente. Essas empresas
usualmente dependem de tecnologias transferidas de parceiros em paises
industrializados. A ma noticia € que as tecnologias transferidas também estdo
acessiveis a outras empresas competidoras no mundo todo. Para ganhar
vantagem competitiva sustentavel, essas empresas precisam facilitar o
aprendizado tecnoldgico e acumular competéncia especifica da firma baseada nas
tecnologias transferidas, de tal forma que seus competidores ndo possam

facilmente imitar.

A literatura sobre transferéncia de tecnologia € dominada por pesquisas a
respeito dos processos de interacdo e comunicacdo entre receptor e provedor.
Nessa linha, Gibson e Smilor (1991) realizaram uma pesquisa, através de
entrevista e questiondrios, na industria da microeletrbnica em vérios paises e
concluiram que a comunicagdo interativa, a distancia geografica e a cultura, a
ambiguidade ou clareza tecnologica e a motivagdo pessoal sdo as quatro variaveis
centrais para o0 sucesso do processo de transferéncia de tecnologia intra e inter
organizacoes. Segundo Lin (2003), pouca atencéo tem sido dada ao modo como a
tecnologia transferida é assimilada e adaptada pelo receptor, como a tecnologia
evolui para ser a competéncia essencial do receptor e, eventualmente, se tornar
uma vantagem competitiva. Para esse autor, receptores de sucesso sdo aqueles
gue conseguem integrar as tecnologias transferidas as suas bases de
conhecimentos ja existentes e que passam a inovar em um estagio subseqiente

de aprendizagem tecnoldgica.

Pavitt (1985) diz que o sucesso da assimilacdo de tecnologia de fonte
externa depende ndo somente da capacidade da firma em fazer P&D, mas

também da capacidade de sua engenharia e de sua producdo. A assimilagdo
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invariavelmente envolve adaptacdo, dessa forma a difusdo de uma inovacao nao
pode simplesmente ser desassociada de uma inovacao em si. Seguindo essa
abordagem, Westpahal, Kim e Dahlman (1985) pontuam que a assimilacao requer
investimentos na compreensdo dos principios e usos da tecnologia e esses
esforcos refletem-se no aumento do capital institucional e humano especializado.
Esse ultimo desempenha um papel crucial para a adaptacdo da tecnologia as
circunstancias locais, cujo processo nao é trivial. H4 uma complexidade de
escolhas associadas com os investimentos em assimilar uma tecnologia, pois um
pais em desenvolvimento ndo possui todas as competéncias e recursos
necessarios para prover cada um dos elementos que compdem a tecnologia.
Esses autores ndo concordam com a visdo tipica dos economistas, que nao
valorizam todos os esforcos envolvidos nos processos de transferéncia de
tecnologia e ndo véem a industrializagdo como desenvolvimento tecnoldgico. Os
autores argumentam que essa visdo negativa pode advir da falta de um arcabouco
analitico adequado, para analisar todas as variaveis que precisam ser
desenvolvidas para a implementacdo e o dominio sobre os produtos e processos

gue sao novos na economia local.

Nessa mesma linha, Rosemberg (1976) ja tinha reclamado que o0s
economistas negligenciam pequenas melhorias em tecnologias e subestimam as
atividades e conhecimentos de engenharia, o desenvolvimento econémico e
tecnoldgico de paises e regides, desencadeados pela difusdo da inovacgéo,
através dos processos de transferéncia de tecnologia. Para o autor (1976, p.67),
esses profissionais tendem a valorizar mais o conhecimento cientifico e as
inovacgOes radicais que trazem no seu bojo uma ruptura para uma funcdo de
producdo inteiramente nova, provavelmente devido a heranca Shumpeteriana,
cujas andlises explicitamente se aplicavam somente a grandes mudancas

técnicas.

Bell e Pavitt (2003) sustentam que as organizagcbes que desenvolveram
sistemas efetivos através da transferéncia de tecnologias obtiveram éxito em seu
intento com a combinacdo de esfor¢cos para o desenvolvimento de tecnologias
locais, com 0 aumento da capacidade de absorcéo local. Eles caracterizaram “tipo

ideal” para o processo de transferéncia tecnoldgica como sendo a capacidade das
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organizacdes em equilibrar a importacéo tecnolédgica e a absorcao e incorporacao
destas novas tecnologias, através do desenvolvimento de competéncias
tecnologicas locais especificas. Estes autores examinaram uma extensa variedade
gue envolve fontes de tecnologia importada como mecanismos de transferéncia de
tecnologia, como neste elenco: licenciamento, franchising, subcontratacdes,
investimentos estrangeiros diretos (joint venture), acordos de fabricacdo de
equipamentos originais, e contratos para transferéncia de know-how,
equipamentos e servicos. Eles também observaram que a elevacdo da
capacidade do receptor deve envolver esfor¢cos intensos para melhorar e
desenvolver o que é inicialmente adquirido, iniciando com o processo de

adaptacao brando, mediante pequenas modificacdes dos elementos transferidos.

Segundo Kumar, Kumar e Dutta, (2007), geralmente, trés objetivos guiam a
busca da aquisicdo de tecnologia externa: (i) a substituicdo de produtos
importados: paises em desenvolvimento importam tecnologia madura para suprir
0S produtos necessarios ao pais, produzidos localmente; (i) Importacdo de
tecnologia para fortalecer as industrias orientadas para a exportacdo: 0s paises
procuram explorar suas vantagens competitivas e utilizar tecnologias importadas
para ganhar mercados estrangeiros. Nessa categoria, as tecnologias variam entre
maduras e as de niveis relativamente avancadas. Paises como Coréia do Sul,
Malasia e Singapura utilizaram a compra de tecnologia externa para melhorar o
nivel de desenvolvimento de suas industrias de eletrénicos e passaram a ser,
gradativamente, potentes exportadores nesse segmento; (iii) Incorporar tecnologia
para aumentar a capacidade de inovacdo: essa estratégia € adotada por
companhias ou paises que ja atingiram um determinado grau de competéncia
tecnoldgica e estdo em posicao de concorrer globalmente com os grandes atores
do setor Os autores citam nesse Ultimo caso os exemplos da Sansung e LG, que,
inicialmente, importaram tecnologia para desenvolver suas capacidades
tecnolégicas e entdo abastecer os mercados de eletrbnicos no mundo todo.
Gradualmente, elas se moveram para o mercado de alta tecnologia, na fronteira
tecnologica. Ainda segundo esses autores, a maioria dos projetos de transferéncia

de tecnologia de paises em desenvolvimento busca os dois primeiros objetivos,
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pois, geralmente, o desenvolvimento de capacidade inovadora ndo é o primeiro

objetivo desses paises.

Para Bhering e Oikawa (2005), a estratégia de alguns paises e empresas
de adquirir tecnologia externa apresenta-se como alternativa atraente e
economicamente mais viavel. Eles citam os casos mais conhecidos e estudados
de sucesso de transferéncia de tecnologia, o Japdo e a Coréia, cujas empresas
apresentam notavel desenvolvimento operando basicamente no mundo todo. Em
termos de Brasil, esses autores citam os casos da Petrobras e Embraer que, nas
décadas de 70 e 80, adquiriram tecnologias externas e, aliados aos esfor¢cos de
P&D interno, hoje sdo duas empresas de inquestionavel capacidade tecnoldgica.
Um estudo recente sobre o desenvolvimento da tecnologia de Craqueamento
Catalitico Fluido pela Petrobrasde ilustra bem essa estratégia (LEITE, SEIDL,
ANTUNES, 2008). Essa combinacédo de importacdo de tecnologia e P&D interno é
a que apresenta um maior consenso entre pesquisadores sobre os beneficios das
transferéncias de tecnologia (LEONAR-BARTON, 1985; ROSEMBER, 1985;
KUMAR, KUMAR E PERSAUD, 1999; LIN, 2003).

2.8.1 Formas de Transferéncia de Tecnologia

Para Pavitt (1985), as fontes, a natureza e os mecanismos de transferéncia
de tecnologia internacional variam consideravelmente entre os setores industriais.
Naqueles onde dominados por fornecedores, a tecnologia geralmente vem
incorporada em equipamentos de produgdo. Em empresas intensivas em escala, a
tecnologia chave esta relacionada a construir e operar plantas de grande escala e
€ internacionalmente transferida, principalmente, por acordos do tipo turn- key. Em
setores de fornecedores especializados, a tecnologia é transferida através de
engenharia reversa e associacdo com departamentos de engenharia de producdo

de empresas de outros setores.
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Em empresas baseadas em ciéncias, as etapas de desenvolvimento
tecnoldgico sdo ditadas por técnicas poderosas que emergiram das ciéncias
subjacentes. A tecnologia advém de intensas atividades de P&D industrial,
baseadas em conhecimento cientifico e técnico produzido em universidades e
centros de pesquisa. Mais do que em outras industrias, a transferéncia de
tecnologia nesse setor depende do conhecimento dos usuarios sobre os principios
técnicos e cientificos subjacentes a tecnologia. Nesse setor, P&D industrial € um

componente essencial para assimilar tecnologia estrangeira (PAVITT, 1985).

Independentemente dos setores industriais, as tecnologias séo transferidas
através de formas distintas que incluem: licenciamento, franchising, turn-key, joint
ventures, subcontratacdo, cooperacdo cientifica, entre outros (KUMAR; KUMAR;
PERSAUD, 1999). Uma breve descricdo das formas mais citados na literatura é
apresentada abaixo:

a) Licenciamento de tecnologia

Refere-se a uma variedade de arranjos contratuais, no qual uma
organizacdo vende direitos de usar uma tecnologia na forma de patente,
processos e know-how técnico a outra empresa, pelo pagamento de
royalties e/ou outra compensacdo financeira (ATUAHENE-GIMA E
PATERSON, 1993). A transferéncia desses intangiveis ou dos direitos de
propriedades constitui a esséncia de um acordo de licenciamento. Sob esse
acordo, a empresa receptora esta sujeita a uma gama limitada de direitos
para produzir e comercializar o objeto licenciado em determinadas regidoes
geogréficas. Essa opcdo é especifica para a necessidade da empresa de
acrescentar um aspecto tecnolégico a um produto existente na sua
manufatura, ou acrescentar um novo produto a sua linha, ou um novo
processo, quando a tecnologia é muito cara e leva tempo para desenvolver-
se internamente (BOARINI, 1999). As principais vantagens do
licenciamento sdo: possibilidade que a organizacéo receptora tem de obter
bom ganho financeiro, sem a necessidade de gastos elevados com
marketing ou investimento de riscos em P&D, reducdo de gaps no portfolio,

possibilitando sua insercdo de forma mais rapida em novos mercados. Para
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Kumar, Kumar e Persaud (1999), os beneficios do licenciamento véao
depender da habilidade do receptor em negociar as condicbes do contrato.
Segundo esses autores, o licenciamento é mais apropriado para a
transferéncia de tecnologias complexas, que sao intensivas em propriedade
intelectual. As principais desvantagens sao: o ‘“licenciador’” retém
significativo controle sobre a disseminacédo, uso e protecdo dos direitos de
propriedade; o licenciado fica sujeito, em alguns tipos de tecnologia, aos
servicos de manutencdo do licenciador e, quase em todos 0s casos, ao
pagamento de royalties (SAAD, 2000).

b) Franchising

E uma variacdo do licenciamento em que uma empresa (franqueadora)
licencia um sistema de negdcio inteiro, assim como oferece direitos de
propriedade para uma organizacao receptora (franqueada). O franqueado
organiza seu negocio sob o nome da marca do franqueador e segue 0s
procedimentos e normas estabelecidas pelo franqueador. Esse tipo de
acordo proporciona ao franqueador uma forma rapida e efetiva para a
expansado em novos mercados. Entretanto, isso pode significar perda de
controle sobre as atividades do franqueado. Para o receptor, essa maneira
de transferéncia de tecnologia ndo promove o desenvolvimento de

habilidades e capacidades tecnoldgicas significativas (SAAD, 2000).
c) Turn-key

Normalmente envolve tecnologia mais complexa, fornecida e instalada com
investimento de capital em equipamentos, para producédo em larga escala.
Depois das fabricas serem construidas e testadas, os técnicos estrangeiros
treinam 0s operadores e gerentes e passam a operagdo para a empresa
recebedora. A principal vantagem € a rapidez com que uma empresa pode
iniciar a produgdo. A principal desvantagem € a total dependéncia na
tecnologia e mao de obra estrangeira, impedindo a aprendizagem on-the-
job (SAAD, 2000). Para Kumar; Kumar; Persaud (1999), os processos de
transferéncia que utilizam essa forma promove apenas 0 aumento da

capacidade de producdo, mas ndo a de investimento; os fornecedores
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controlam todas as decisfes técnicas e de instalacdo; as necessidades de
treinamento sdo limitadas e as oportunidades de aprendizagem sao

minimas, sendo mais apropriada para a tecnologias maduras.

d) Joint Venture

O International Trade Center (ITC) UN(1988) define Joint Venture como
uma juncgao de forcas entre duas ou mais empresas, de um mesmo ou de
diferentes paises, com o proposito de levar adiante uma operagao
especifica. Os acordos podem ser provisorios, como no caso de um
consorcio criado em fungdo de um projeto ou permanente. Segundo Dahab,
Guimardes e Dantas (1994), esse € um mecanismo que possibilita as
empresas adquirirem conhecimento mutuo e que essa associagdo deve-se
a necessidade de transferir conhecimento experimental. Nessa perspectiva,
guanto mais tacito o conhecimento, mais intensivo existe a necessidade da
constituicdo de joint venture. As empresas trabalhardo juntas para alcancar
um objetivo comum. Esse trabalho ocorre quando ha conhecimentos
tecnolégicos complementares e ambas empresas tém potencial beneficios
da bem sucedida realizacdo do empreendimento. Ainda segundo esses
autores, ha dois tipos de motivacdo para a formagdo de joint venture:
guando um dos parceiros, ou ambos, deseja adquirir o conhecimento
gerencial do outro e/ou um dos parceiros deseja manter sua capacidade
organizacional ao mesmo tempo em que se beneficia de algum aspecto do

conhecimento do outro.

e) Sub-contratacéo

Esse mecanismo também é conhecido com terceirizacdo, acontece quando
uma organizagdo (a matriz) estabelece uma ordem com outra organizacéo
(filial ou terceirizada) para a fabricacdo de partes, componentes e pecas
gue serdo incorporadas no produto que a empresa matriz ira comercializar
(SAAD, 2000). Essa modalidade vai desde acordos para a compra de

componentes até a completa producdo de um produto especifico. Através
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dessa forma de acordo, empresas podem entrar em novos mercados sem
ter que usar recursos financeiros e gerenciais significativos e sem perder o

controle sobre suas atividades de mercado.

As diferentes formas de transferéncia de tecnologia conduzem a diferentes
fluxos de conhecimentos que séo transferidos. Alguns autores (CONTRACTOR,
1985; KOGUT 1988; DAHAB, GUIMARAES E DANTAS, 1994; BOARINI, 1999)
citam que existe uma relacdo entre a profundidade de conhecimento tecnoldgico
transferido e as formas de transferéncia. Por exemplo, joint ventures sdo usados
para adquirir conhecimentos embutidos na organizacdo e licenciamento permite
transferir mais conhecimentos codificados. Nesse sentido, esses autores sugerem
gue o licenciamento favorece mais a criacéo e o fortalecimento das competéncias
tecnoldgicas do receptor da tecnologia, ao passo que o desenvolvimento das
competéncias organizacionais € mais favorecido em contratos de joint ventures.
Esse tipo de contrato também é aconselhavel para projetos em paises e
organizacdes que ndo possuem competéncias tecnoldgicas e recursos humanos
adequados (MADANMOHAN; KUMAR; KUMAR; 2004).

Para Kumar; Kumar; Dutta (2007) deve-se optar por contratos turn key para
projetos de transferéncia de tecnologia de grande porte, que requerem
sofisticados niveis de planejamento e coordenacdo, recursos esses que Sao,
frequentemente, escassos em paises em desenvolvimento. Paralelamente, os
paises receptores devem desenvolver sua propria for¢a de trabalho e capacidade
de absorcgéao, para poder absorver o maximo possivel durante o projeto.

2.8.2 Modelos Conceituais de Formacéo de Capacidade Tecno  logica através

de Processos de Transferéncia de Tecnologia

Teece (1976) examinou a transferéncia de tecnologia de paises em
desenvolvimento e descreve o processo dividindo-o em duas fases principais. A
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fase inicial de planejamento e compra da tecnologia envolve a selecdo da
tecnologia, escolha das formas de transferéncia e negociacao do contrato. A fase
seguinte € a absorcdo da tecnologia. Inclui o planejamento e adaptacdo da
tecnologia, construcdo da planta e instalagdo dos equipamentos de utilidades e
processo, treinamento de profissionais e difusdo do conhecimento adquirido.

Ao discutir aspectos sobre a importacdo e absorcdo de conhecimento
tecnoldgico, Leonard-Barton (1985) cita que as empresas procuram adquirir esse
conhecimento externamente quando o know-how técnico ndo esta disponivel
internamente ou é inadequado. Assim, apds reconhecimento da necessidade
tecnolégica, o segundo passo € escolher entre as mdltiplas fontes potenciais de
conhecimento tecnologico. A terceira etapa € escolher a forma de transferéncia
(licenciamento, joint venture, ou outras). Apos a negociagcdo do contrato, 0 passo
seguinte é adquirir e absorver esse conhecimento tecnologico e transforma-lo

numa capacidade tecnologica.

KUMAR, KUMAR e PERSAUD (1999), identificaram que a aquisi¢cdo de
tecnologia madura contribui somente para aumentar a capacidade de producé&o ou
melhorar a qualidade de produtos. Contribui muito pouco no desenvolvimento de
competéncias tecnoldgicas. No entanto, os autores afirmam que o sucesso da
transferéncia de tecnologia traz beneficios em quatro aspectos:

* Social - aumento do numero de empregos, elevacdo qualificacdo da

mao de obra e progresso social;

* pessoal - crescimento das habilidades e “empreendedorismo” das

pessoas e melhoramento de beneficios pessoais;

* operacional - mudanca na escala de produgdo ou servico,
melhoramento no uso de insumos, mais eficiéncia no uso de recursos e
mao de obra, aumento nas habilidades dos funcionarios, melhoramento
nas habilidades de solucionar problemas, aumento na capacidade de

producéo, reducéo dos custos de producao, aumento de flexibilidade;

* econbmicos - aumento na habilidade de exportacdo, aumento na

lucratividade, aumento na produtividade, melhora nos niveis de
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inovacdo de produto e processo, melhora na satisfacdo do cliente,
aumento do poder de compra do mercado, minimizagdo dos custos de
P&D.

Visando identificar os elementos chave que afetam a capacidade das
empresas de paises em desenvolvimento em cultivar competéncia tecnolédgica
através de tecnologia importada, Kumar, Kumar e Persuaud (1999)
desenvolveram um modelo que relaciona a contribuicdo da transferéncia de
tecnologia para o desenvolvimento de capacidade tecnolégica e o reflexo dessa
na melhora do desempenho econémico da empresa (Figura 5). Uma importante
caracteristica desse modelo € que a capacidade tecnolégica € um processo
continuo (seta tracejada na Figura 5) e a extensdo do aprendizado depende de
outros componentes tecnoldgicos obtidos ou desenvolvidos. Ou seja, 0s trés tipos
de capacidade descritos por Lall (1992) e Bell e Pavit (1993), capacidade de
investimento, capacidade operacional e capacidade dinamica de aprendizagem,
podem ser obtidas de um unico acordo de transferéncia de tecnologia,
dependendo da estrutura desse acordo. Nesse modelo, Kumar, Kumar e Persuaud
(1999), sugerem que a extensdo na qual a capacidade tecnologia é adquirida e
desenvolvida depende da natureza do pacote tecnologico, da capacidade do
recipiente de absorver a tecnologia, da cultura de aprendizagem da empresa, do
papel desempenhado pelo governo e pela forma de transferéncia de tecnologia.
No entanto, a infra-estrutura tecnoldgica do pais receptor € critica para o sucesso
de uma empresa em assimilar a tecnologia importada.

No modelo, capacidade dinamica de aprendizagem consiste das
habilidades e informacbes necessarias para gerar mudancas técnicas e
organizacionais e para gerenciar essas mudangas (BELL, 1987; 2006). A
capacidade dinamica vai além do conhecimento de como selecionar e operar a
tecnologia, ela € o know-why subjacente a tecnologia. Ela possibilita ao receptor
replicar e alterar o sistema técnico e criar novos produtos, Nnovos processos, NovVos
modelos e até mesmo novas tecnologias, isto € ser inovador. Ela requer ativa
participacdo, envolvimento e aprendizagem na tecnologia importada. A existéncia
de um mecanismo interno de aprendizagem e a habilidade de explorar

mecanismos externos de aprendizagem séo elementos criticos da capacidade
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dindmica de aprendizagem (LEE, BAO E CHOI, 1988). Em resumo, a capacidade
dindmica de aprendizagem € adquirida através de processos cumulativos de
“aprender fazendo”, “aprender usando”, “aprender pela interacdo” e “aprender pela
pesquisa”, ou seja, aprender acumulativamente pela realizacdo de pesquisa e

desenvolvimento tecnoldgico in house.

Figura 5: Transferéncia de Tecnologia e Desempenho Econémico

Infraestrutura tecnolégica

|

Apoio governamanial Farma de transferéncia

Competéncia tecnoldgica

T
== ~ Capacidade | P
/’ i > ‘ dinamica de P
Transferencia de \" == ~—— L aprendizagem | .::-4» [ Desempenho
‘\ tecnﬂlngxa == 4 T .

Capacidade de |
investimento

Capamdade de Cultura de aprend!zagem
absorgao tecnologlca

Fonte: Adaptado de Lin (2003)

As variaveis do modelo séo descritas resumidamente a seguir:

= Capacidade de Absorcdo da Nova Tecnologica

A capacidade da empresa de assimilar tecnologia importada depende de
suas competéncias técnicas e organizacionais (BELL, 1987). Para Lin (2003),
explorar efetivamente novas tecnologias tanto no sentido econémico como no
operacional, os receptores precisam cultivar internamente a capacidade de fazer
P&D e de realizar programas de treinamento. A empresa deve ter a habilidade de
estabelecer estruturas organizacionais efetivas para suas atividades tecnoldgicas,
apropriadas ao seu tamanho e crescimento. Ela também deve facilitar a efetiva
comunicacao entre seus diferentes departamentos, desenvolver servicos de

avaliagcdo das tecnologias em uso e promover a aprendizagem na organizacao

~

)

sl - Capacidade ‘. econdmico  /
- i operacional Bl =
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(LYNN, 1985). Para Kumar, Kumar e Persuad (1999), o nivel de capacidade de
absorcao existente na empresa receptora € que vai determinar a extenséo na qual
ela participard ativamente no processo de transferéncia de tecnologia. Essa
participacdo pode ser na andlise de pré-investimento, gerenciamento e execucao
do projeto, manutencdo e operagdo da planta, selecdo e introducdo de novos
produtos e processos tecnoldgicos. A capacidade de absor¢cdo € que vai
determinar o tipo de tecnologia que a empresa pode operar eficientemente e
melhora-la posteriormente. Ela permite reconhecer e assimilar novos
conhecimentos e informagfBes tecnoldgicas; digerir a tecnologia ao nivel
operacional através do desenvolvimento de forca de trabalho habilidosa e
treinada; e, relacionar a tecnologia adquirida aos objetivos da organizacgéao.

Segundo Kumar, Kumar e Dutta (2007), para absorver efetivamente a
tecnologia, a organizagcao precisa tomar as seguintes medidas:

» Desenvolver uma forca de trabalho habilidosa e propiciar os treinamentos
necessarios para os potenciais funcionarios;

» desenvolver uma equipe de gerenciamento com qualidade de lideranca
para lidar efetivamente com a producéo, finangas e marketing;

* orientar a cultura organizacional de forma que a nova tecnologia nao seja
um fardo para os funciondrios. Por exemplo, os empregados necessitam estar
consciente dos novos padrées de qualidade, equipe de gerenciamento,
necessidade de maior coordenacéo e necessitam desenvolver uma forte tendéncia

para aprender conhecimentos e conceitos mais novos.

» Cultura de Aprendizagem

Mecanismos de aprendizagem que possibilitam as empresas a aumentar
suas capacidades tecnolégicas. Esses mecanismos incluem: programas de
treinamento interno; “aprender fazendo”; fortes redes entre as varias unidades da
empresa,; eficaz e constante relacionamento com fornecedores, clientes e outras
firmas; redes com as industrias, institutos de pesquisa, universidades, instituicoes
governamentais de fomento e financiamento, com consultores locais e
estrangeiros. Internamente, fortes ligacdes entre os diferentes grupos técnicos e

funcionais especializados sdo essenciais para aumentar a capacidades
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tecnoldgicas. Todas essas ligagdes podem variar do simples compartilhamento de
informacdes a aliancas estratégicas ou mesmo joint ventures (WESTPHAL, KIM,
DHALMAN, 1985).

= O papel do Governo:

O Governo pode desempenhar um papel de suma importancia no
desenvolvimento das capacidades tecnologicas locais, através de varios
instrumentos e programas. Esses incluem: aumento dos investimentos em P&D;
melhoramento da infra-estrutura tecnologica (educagdo, treinamento,
equipamentos, instalacdes); reforma de leis e normas burocréticas, procedimentos
e culturas organizacionais que interferem nos processos de transferéncia;
modernizacdo e aporte de equipamentos modernos em instituicbes publicas;
estimulo a aproximacdo entre instituicbes de tecnologia de paises em
desenvolvimento e dos paises industrializados; estabelecimento de sistemas de
incentivo e fornecimento de informacdes e expertises para auxiliar na absorcao do
pacote tecnoldogico (KUMAR, KUMAR E PERSUAD 1999).

= Formas de transferéncia:

Referem-se aquelas citadas no item 2.8.1.

» Infra-estrutura tecnoldgica:

Relaciona-se a existéncia no pais de universidades, centros de ensino e
treinamento em ciéncia e tecnologia, instituicbes de pesquisa e centros de
prototipagem, mao de obra qualificada, engenheiros e cientistas, programas de
treinamento técnico e investimentos em P&D. Esses componentes sdo criticos
para os paises em desenvolvimento, pois sem eles as empresa locais ficam
dependentes das fontes estrangeiras. As instituicdes educacionais, centros de
pesquisa e prototipagem sao necessarios para desenvolver mdo de obra
altamente qualificada, capaz de absorver tecnologias avancadas (LALL, 1982,
LYNN, 1985).

Takahashi (2002) adaptou o modelo de Kumar, Kumar e Persuad (1999)

para analisar o desenvolvimento de capacidade tecnolégica em empresas
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farmacéuticas. A autora considera apenas 0s elementos internos a empresa e a
natureza da tecnologia como fatores responsaveis pelo sucesso da transferéncia.
Assim, o modelo visa demonstrar que o grau de dominio da capacidade
tecnoldgica de produto e/ou processo — nesse caso refere-se a capacidade
rotineira de operacdo — da empresa farmacéutica adquirida com o projeto de
transferéncia, depende da natureza da prépria tecnologia importada, da
capacidade de absor¢éo, dos elementos organizacionais, da capacidade gerencial
e da forma de transferéncia empregas. Elementos organizacionais, para a autora,
sdo: cultura de aprendizagem, estrutura organizacional e sistemas. Esses
sistemas sdo entendidos como o modo pelo qual a empresa toma decisfes e
dissemina informagfes; sdo as regras, procedimentos, manuais, rotinas,
instrugcbes e comunicacdes anunciadas em documentos escritos ou sistemas

formais.

Para Lin (2003) o desempenho do aprendizado tecnologico depende tanto
da capacidade da empresa de aprender novos conhecimentos quanto da natureza
da tecnologia que esta sendo transferida. Para o autor, a primeira esta associada
com a inteligéncia da firma e €& caracterizada por varidveis organizacionais. A
segunda caracteristica estd associada com a extensdo na qual a tecnologia pode
ser aprendida pela firma e depende de seu estoque de conhecimento prévio
(DOSI, 1988b). Especificidade da firma (WILLIAMSON, 1985) e ambiguidade
causal (SIMIONIN, 1999), sdo também os dois conceitos reconhecidos na

literatura para caracterizar a “transferibilidade” de uma tecnologia.

Baseado nessas caracteristicas, Lin (2003) desenvolveu um modelo
conceitual para estudar a aprendizagem tecnolOgica, ap0s 0s processos de
transferéncias de tecnologia, conforme a Figura 6. Para o autor, a aprendizagem é
mais intensa apos a implementacdo da tecnologia adquirida externamente. No
modelo, inteligéncia organizacional, especificidade da firma e ambiguidade causal
sdo as variaveis tratadas como mediadoras entre o desempenho do aprendizado
tecnoldgico (a variavel dependente) e algumas varidveis antecedentes. Essas
variaveis impactam indiretamente no desempenho do processo de aprendizagem
tecnoldgica, através das trés mediadoras. Segundo o autor, ambiglidade causal

independe da firma para caracterizar o conhecimento tecnolégico, pois esta muito
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mais relacionada ao conhecimento tacito e ndo codificavel da tecnologia (REED E
DFILLIPPI, 1990; NONAKA, 1994) e, por isso, o modelo n&do considerou as

variaveis antecedentes nesse caso.
Figura 6: Modelo Conceitual para Desempenho do Aprendizado Tecnoldgico.

Complexidade da

tecnologia Ambigtidade
causal
Especificidade da

Maturidade da empresa
= e
tecnologia

Desempenho do

aprendizado
Qualificagédo dos tecnologico

empregados
\ Inteligéncia
organizacional
Orientagao para /

inovacao

Fonte: Adaptado de Lin (2003)

As variaveis desse modelo conceitual sdo:
= Ambiguidade Causal

Refere-se a extensdo na qual a tecnologia é dificil de ser explicitamente
articulada, devido as relacbes entre acbes e resultados serem ambiguas.
Tecnologias que séo dificeis de serem articuladas e codificadas ndo podem ser
eficientemente comunicadas, acumuladas ou assimiladas na organizacdo. Essa
variavel dificulta ndo somente a transferéncia de tecnologia entre firmas, mas
também a criagdo de novos conhecimentos na organizacdo (BARNEY, 1991;
SIMONIN, 1999). Para Huber (1991), a ambiguidade causal também impede que
empresa aprenda de suas proprias experiéncias e melhore seu desempenho ao
longo do tempo.

» Inteligéncia Organizacional

O desempenho do processo de aprendizagem tecnoldgica € determinado
pela competéncia de uma organizacdo em aprender, isto €, da sua inteligéncia

organizacional, das caracteristicas do conhecimento tecnoldgico que esta
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relacionado com a especificidade da firma (LEONARD-BARTON, 1985; DOSI,
1988B; DUTRENIT, 2004; LIN, 2003) e a ambiguidade causal (HUBER, 1991).
Para essa variavel bastante complexa, Lin (2002) considerou apenas dois
antecedentes: qualificacdo dos empregados e orientacdo para inovagao. Segundo
0 autor, essas duas variaveis estdo largamente discutidas e reconhecidas na
literatura como determinantes do aprendizado tecnoldgico e da transferéncia de
tecnologia. Para Madanmohan, Kumar e Kumar (2004), as fontes de
conhecimento, medidas em termos de niumero de pessoal técnico e engenheiros
com dedicacdo exclusiva, sdo um importante fator precursor de inovacdes. As
inovacdes incrementais estdo positivamente associadas com a especializacao,
profissionalismo, fontes de conhecimento técnico e comunicacdo externa. A
inovacao técnica incremental desempenha um papel significante no processo de
acumulacdo de capacidade tecnolbégica, pois aumentam o estoque de
conhecimento e a capacidade de absorcéo, possibilitando a geracdo de novos
produtos e processos (COHEN E LEVINTHAL, 1990). Prahalad e Hamel (1990)
consideram a inteligéncia organizacional como uma competéncia essencial,
responsavel pelo aprendizado coletivo na organizacdo e que cria a habilidade de
consolidar tecnologias corporativas e capacidade produtiva em novas
competéncias. Essas, por sua vez, fortalecem as capacidades individuais para
adaptar rapidamente as oportunidades de mudancas. Inteligéncia organizacional €
precedida pelo conhecimento tecnolégico e experiéncias incorporadas nos
funcionarios, nos ativos complementares, nas rotinas organizacionais e

competéncias usadas para criar e manter vantagem competitiva.

» Especificidade da Firma

Conforme j& foi visto anteriormente, uma parte do conhecimento tecnol6gico
pode ser codificada como documentacdo, pacotes de hardware, softwares,
procedimentos operacionais padronizados e desenhos esquematicos. Essa porcao
da tecnologia pode ser transferida através de um projeto bem planejado. No
entanto, uma grande parte do conhecimento tecnol6gico esta incorporada em um

contexto préprio e idiossincratico que o receptor da tecnologia ndo pode imitar
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diretamente (KOGUT E ZANDER, 1992). O conhecimento tecnolégico € especifico
da firma na medida em que ele for altamente especializado e dependente da
trajetoria da organizacdo. Esse conhecimento € uma valiosa vantagem
competitiva, dificil de transferir e que demanda muito tempo para ser desenvolvido
(DOSI, 1988a). Assim, Lin (2003), diz que se pode esperar que haja um grande
gap no desempenho entre o receptor e o provedor da tecnologia, logo apos o
término do projeto de transferéncia de tecnologia. De outra forma, os gap
possibilitam a existéncia de possibilidades para que o receptor desenvolva,
posteriormente, conhecimento especifico da organizacdo, através do processo de

aprendizagem tecnoldgica.

As duas variaveis precedentes que influenciam essa competéncia sdo a
complexidade e a maturidade tecnologia. Singh (1997) define complexidade
tecnoldgica como um sistema aplicado cujos componentes tém multiplas
interacdes e constituem um “Todo” que ndo pode ser decomposto, sem perder
suas caracteristicas ou desempenho. Uma tecnologia complexa esta incorporada
na firma e co-evolui com sua estrutura organizacional assim como com 0 seu
sistema social. Para Teece (1986), a maioria dos componentes de uma tecnologia
complexa sdo altamente complementares e co-especializados e o0 sistema tende a

ser especifico da firma.

Quanto a maturidade tecnologica, Chakrabarti e Rubenstein, (1986)
pontuam que essa afetara a tranferibilidade entre empresas, ja que quanto mais
madura mais codificada estara e nessa fase o eixo da inovacdo se deslocou das
inovacoes radicais para as incrementais (ALBERNATHY E UTTERBACK, 1994).
Lin (2003) reforca que as mudancas incrementais se tornam crescentemente
especificas da firma. Assim a maturidade tecnologica estd positivamente

associada com a especificidade da tecnologia.

Um ano mais tarde, Madanmohan, Kumar, Kumar (2004) desenvolveram
um novo modelo (Figura 7) que relaciona a forma de transferéncia de tecnologia
(licenciamento ou joint venture) com fatores internos da empresa (planejamento,
recursos técnicos, treinamento, investimentos em P&D) e fatores externos (apoio

governamental, infraestrutura tecnologica). Essas trés varidveis contribuem para o
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desenvolvimento da capacidade tecnoldgica e o desempenho econdmico. Afirmam
gue transferéncia de tecnologia € um processo orientado que fortalece as

competéncias tecnolégicas de uma organizacdo e aumenta seu desempenho.

Figura 7: Fatores Internos, Externos e Forma de Transferéncia de Tecnologia

Fatores internos
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e Orientagdo do mercado
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transferéncia de —_— g%?ggéeiggia —® | econdmico
tecnologia

Fatores externos

®Apoio governamental
e|nfraestrutura tecnologica

Fonte: Adaptado de Madanmohan, Kumar, Kumar (2004).

Nesse modelo estdo presentes as mesmas variaveis apresentadas no
modelo de Kumar, Kumar e Persuaud (1999), exceto cultura de aprendizagem e
capacidade de absorcao, porém essas estao relacionadas com os fatores internos

discriminados no modelo.

Mais recentemente, Kumar, Kumar e Dutta (2007), discutindo os processos
de transferéncia de tecnologia, afirmaram que a maioria das iniciativas do setor
privado estd confinada ao estabelecimento de projetos de pequeno ou médio
porte. Os projetos de transferéncia de tecnologia de grande escala (acima de 100
milhdes de ddlares) com grandes investimentos sdo geralmente conduzidos por
governos, especialmente quando o setor industrial relacionado esta nos estagios
nascentes. Esse tipo de projeto ndo € muito comum, porém tém um papel de
enorme importancia para o desenvolvimento de competéncias locais e para atingir
objetivos socioecondmicos. Sao processos de transferéncia muito complexos cujo

sucesso ndo € nada facil de ser atingido. S&o varios os desafios tanto no nivel
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macro quanto micro que precisam ser identificados durante a fase preparatéria do

projeto, que se nao forem planejados e implementados de maneira apropriada

podem sujeitar o projeto a quatro tipos de risco de falha: (i) insucesso nos estagios

nascentes; (ii) falha na fase de operacionalizacdo; (iii) falha financeira; e (iv)

insucesso em atingir os objetivos socioeconémicos do projeto.

Kumar, Kumar e Dutta (2007) desenvolveram um modelo para os projetos

de transferéncia de tecnologia de grande porte em paises em desenvolvimento,

cujas trés novas caracteristicas sao:

Figura 8: Modelo para Projetos de Grande Porte de Transferéncia de Tecnologia.
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A dindmica do modelo: no contexto de paises em desenvolvimento, para
projetos de transferéncia de tecnologia de larga escala, geralmente sao
selecionadas tecnologias maduras, onde as especificacbes sdo mais ou menos
padronizadas. No entanto, em tais projetos, o receptor deve se assegurar que esta
recebendo todos os componentes da tecnologia. Paralelamente, deve ser
identificado um modo apropriado de transferéncia. O proximo e crucial passo é
negociar o contrato com o fornecedor da tecnologia. Subsequentemente ocorre a
transferéncia de tecnologia que deve se manifestar através do aumento da
capacidade tecnoldgica funcional (operag¢do da planta e inovacdo) do receptor.
Para que isso ocorra, é requerida uma boa capacidade de absor¢ao pelo receptor

da tecnologia.

Competéncias de Apoio sdo aquelas exercidas por diferentes agentes de
uma economia, como por exemplo, agéncias governamentais, instituicbes de
financiamento, instituicbes de pesquisa, rede de fornecedores, base juridica e
infra-estrutura tecnoldgica. Essas capacidades de apoio sdo fundamentais para
assegurar que a transagdo tecnologica e implementacdo do projeto de larga
escala transcorram sem percal¢cos. O sucesso do projeto serd determinado por
sua operacionalizacdo e desempenho financeiro. Nos casos de projetos
patrocinados pelo governo, atingir varios objetivos socioecondémicos também
determina o sucesso do projeto. Finalmente, deve existir um efetivo mecanismo de
“feedback” entre o desempenho organizacional e o estagio de desenvolvimento da
capacidade tecnoldgica. Se o desempenho nao for satisfatorio, 0 gerenciamento

precisa investigar a efetiva capacidade tecnoldgica dentro da organizacao.

Todos esses modelos mostram que a real transferéncia de tecnologia
de economias industrializadas para economias emergentes envolve, por um lado,
a gestdo da aquisicao, instalacdo e operacdo da tecnologia importada. Essa € a
parte mais visivel do processo. Por outro lado, esses processos de transferéncia
de tecnologia implicam no engajamento da organizacdo em um continuo e
sistematico processo de aprendizagem tecnoldgica. E justamente esta segunda
parte que, se for negligenciada, impossibilitard a geracdo de capacidade

tecnologica a partir dos processos de transferéncias de tecnologia, mantendo a
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empresa receptora da tecnologia como mera repetidora de atividades e processos
tecnoldgicos (FIGUEIREDO, 2004; 2005).

2.8.3 Fatores que Influenciam a Formacdo de Capacidade Te cnoldgica

Através de Transferéncia de Tecnologia

A literatura citada nesse capitulo mostra que o desenvolvimento de
capacidades tecnoldgicas a partir de transferéncia de tecnologia é influenciado por
diversos fatores. Esses podem ser categorizados em: formas de transferéncia
(descritas na secdo 2.8.1); natureza da prépria tecnologia, que diz respeito as
suas caracteristicas, como a complexidade, que, por exemplo, na area de
biotecnologia exige a interagao de diversas disciplinas; fatores externos e fatores
internos.

O Quadro 1 lista os fatores identificados na literatura de transferéncia de

tecnologia que influenciam a formacédo de capacidade tecnoldgica.
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Quadro 1 — Resumo dos fatores que influenciam a formacéo de capacidade tecnoldgica
em processos de transferéncia de tecnologia

Capacidade de absor¢do e cultura de apredizagem (desdobrados
em base de conhecimentos pré-existente, mecanismos de
aprendizagem, realizacdo de atividades de P&D, habilidade da
empresa de perceber o valor da tecnologia, interacdo entre os
departamentos e corpo técnico, avaliagdo da sua tecnologia e dos
concorrentes, disponibilidade de pessoal qualificado — doutores,
engenheiros, gerentes e técnicos, desenvolvimento de parcerias com

Fatores Internos : . ]
universidades e centros de pesquisa)

Tempo de existéncia e tamanho da empresa
Estabilidade da relacédo entre a fonte e o recebedor

Recursos financeiros

Papel do governo
Fatores Externos Protecdo de direitos da propriedade intelectual

Infraestrutura tecnoldgica local

Natureza da Idade da tecnologia transferida

Tecnologia ) )

Complexidade da tecnologia
Forma de Turn key, Frachising, Joint Venture, Licenciamento de tecnologia ou
Transferéncia Subcontratacao

Fonte: Elaboragéo prépria a partir da literatura pesquisada

A literatura mostrou que o dominio da tecnologia transferida favorece a
criacdo de capacidade tecnoldgica e essa € determinada por uma combinagéo dos
fatores citados no Quadro 1. No entanto, cada autor estabelece a sua combinacéo
de fatores a serem analisados, porém, todos citam a capacidade de absorcéo e
cultura de aprendizagem como fatores chave para o sucesso da transferéncia e a
formacédo de capacidade tecnoldgica.

Esses fatores foram utilizados em estudos de processos de transferéncia de
tecnologia em industrias de produtos montados e commodities. O capitulo
seguinte sobre a industria de vacinas pode fornecer novos elementos a serem
estudos na formacdo de capacidade tecnoldgica inovadora a partir de processos

de transferéncia de tecnologia.
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3 AINDUSTRIA DE VACINAS

O presente capitulo visa uniformizar os conhecimentos e facilitar a
compreensdo geral sobre os aspectos relacionados a industria de vacinas.
Segundo Gadelha e Romero (2007), essa industria se insere em um contexto
produtivo, tecnolégico, de mercado e institucional que engloba um amplo conjunto
de atores sociais, abarcando empresas, instituicbes de pesquisa, agéncias de
fomento, organizacdes da sociedade civil e participacdo do Estado nas atividades

de promocéo e regulagao.

O capitulo esta dividido em oito sessdes. A primeira trata do Complexo
Industrial da Saude. De acordo com Gadelha (2002; 2003; 2005), esse conceito
tem um foco mais restrito que privilegia o sistema produtivo de bens e servicos. E
composto por um conjunto particular de setores econémicos que estao inseridos
num contexto institucional e produtivo peculiar, dado a especificidade da area da
saude. A producdo desses segmentos industriais conflui para mercados
fortemente articulados que caracterizam a prestacdo de servigos de saude. Esses
segmentos produtivos compartilham o fato de terem elevado grau de inovacao,
dando um alto grau de dinamismo no que diz respeito a taxa de crescimento e de

competitividade.

O mercado de vacinas, discutido na segunda sessédo, possui uma dinamica
de rapida introducéo de inovacdes, resultantes de elevados investimentos em P&D
realizados pelas empresas dos paises desenvolvidos e € um oligopdlio, onde
guatro empresas detém mais de oitenta por cento das vendas no mundo todo. No
Brasil, segundo Homma et al (2003, 2005), houve um expressivo avan¢go na
producdo nacional de vacinas pelos laboratérios publicos, com uma reconhecida
capacidade instalada de producdo e melhoria na qualidade. Os dois principais
produtores nacionais fornecem ao PNI a quase totalidade de suas necessidades,
importando somente algumas vacinas para os Centros de Referéncias de
Imunobiolégicos Especiais (CRIES) que atende aos portadores de quadros

clinicos especiais, conforme descrito na terceira sessao.
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A quarta sessdo traz um histérico da industria de vacinas, desde a origem
dessa terminologia no século XVIII, quando Jenner utilizou pustulas de vacas
infectadas com o virus da variola para prevenir essa doenca em adultos sadios,
comecando a estabelecer as primeiras bases cientificas da vacinologia. Esse
histérico prossegue pelo século XIX com as descobertas de Pasteur, que segundo
Tempordo (2002), d& inicio a primeira das cinco Eras da vacinologia. Essas Eras
caracterizam periodos de descobertas e aprimoramento das vacinas, quando
ainda eram consideradas um bem publico, com processos de produc¢éo publicados
em manuais da OMS, passando pelo final do século XX e inicio desse século,
onde as vacinas, com o advento da engenharia genética, passaram a ser produtos

de alto custo e fortemente protegidos por patentes.

Uma classificacdo genérica de vacinas é apresentada na quinta sesséo.
Elas séo classificadas de acordo com 0 agente etiolégico em virais ou bacterianas,
podendo ser classificadas em quatro grupos, conforme a tecnologia de producédo
utilizada. Esses grupos envolvem as vacinas classificadas como de primeira,

segunda, terceira ou quarta geracdo, conforme apresentado por Homma (2002).

A sexta sessdo trata dos aspectos envolvidos na pesquisa e
desenvolvimento tecnoldgico de vacinas. Esse € um processo altamente complexo
gue envolve uma ampla variedade de disciplinas e profundo conhecimento
cientifico. O processo da descoberta e prova de principio ocorre nas universidades
e centros de pesquisa e o desenvolvimento tecnolégico se da nos laboratorios das
empresas. Segundo Homma e colaboradores (2003), o tempo de desenvolvimento
de uma vacina é muito longo, entre 10 e 15 anos, e o custo € altissimo. Estimam
gue as grandes empresas gastam mais de quinhentos milhdes de ddlares por ano
em P&D.

A producéo de vacinas é abordada na sétima sesséo. Essa producéo além
de necessitar de padrdes tecnoldgicos altamente sofisticados, no que diz respeito
a equipamentos de processos, utilidades e ambientes, é fortemente regulada por
requisito e normas cada vez mais rigorosas impostas pelas agéncias reguladoras.
A sessdo também possibilita uma visdo geral dos processos produtivos das

vacinas bacterianas e virais.
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Por fim, a dltima sessdo desse capitulo descreve de maneira geral os
processos de transferéncia de tecnologia realizados pelo Instituto, desde a sua
fundacéo.

3.1 COMPLEXO INDUSTRIAL DA SAUDE

O Complexo Industrial da Saude (CIS) pode ser delimitado como um
complexo econémico a partir de um conjunto de atividades produtivas que mantém
relagcbes intersetoriais de compra e venda de bens e servicos e/ou de
conhecimentos e tecnologias. Este conjunto particular de setores econémicos esta
inserido num contexto politico e institucional bastante particular devido as
especificidades da area da saude, onde as empresas, instituicdes publicas,
privadas e sociedade civil convergem para um determinado espag¢o econdémico de
geracao de investimento, consumo, inovacao, renda e emprego. Conformando-se
deste modo um complexo industrial no sentido de atividades que seguem o padréo
empresarial inerentes as atividades industriais (GADELHA, 2003; 2005).

Esta conformagdo € representada na Figura 9, na qual se denota a
interdependéncia setorial, onde organizacdes prestadoras de servicos em saude
sdo as consumidoras dos produtos manufaturados pelo conjunto de industrias que

produzem bens de consumo e equipamentos especializados.
O Complexo Industrial da Saude € constituido de trés grupos de atividades:

» industrias de base quimica e biotecnoldgica, englobando a industria
farmacéutica, de vacinas, hemoderivados e reagentes para

diagndstico.

e industria de equipamentos de grande porte para as industrias
farmacéuticas, de vacinas e hemoderivados; equipamentos e
instrumentos eletronicos, értese, prétese e materiais de consumo de

uma forma geral.
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» prestacao de servigos de saude: hospitais, unidades ambulatoriais e

de servico de diagnostico e tratamento.

Este terceiro setor é o destino da producdo dos demais grupos. E um setor
dominado por fornecedores, no qual o progresso técnico esta incorporado nos
produtos que adquire, como medicamentos, equipamentos e novos materiais.
Estes setores configuram um mercado altamente competitivo, intensivo em
tecnologia e norteado pela inovacdo, pela intensidade de conhecimento e
tecnologia, advindos da relagdo com instituicbes de pesquisa em ciéncia e
tecnologia (GADELHA, op.cit.).

O Estado, também exerce um papel importante neste Complexo, através
das acfes de promocao de saude, como as campanhas de vacinacdo, compra de
bens e servicos, repasse de recursos para prestadores, investimento na industria
e rede de assisténcia e na propria regulamentacao, como a criacdo de um controle
nacional de produtos e a criagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA).

No Brasil, houve o crescimento exponencial da assisténcia governamental
neste campo apés a década de 60 e sua continuidade nos anos 90, atraves do
aumento do numero de estabelecimentos, de empregos e de profissionais da
saude. Programas foram estruturados como o Programa de Saude da Familia,
com a formacgao de 5.000 equipes atingindo 17 milhdes de pessoas; o Programa
de Agentes Comunitarios de Saude com 110 mil agentes, atendendo 64 milhdes
de pessoas e; outros mais especificos, como a assisténcia farmacéutica, o
programa dos genéricos, de hemoderivados, de imunizacdo e controle de

gualidade do sangue.



Figura 9: Morfologia do Complexo Industrial da Salde
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Fonte: Gadelha, 2003, p.10.

No entanto, também nos anos 90, os setores industriais do CIS sofreram

um reves com a abertura de mercado e sua insercdo pacifica no movimento de

Y

globalizacdo. Esse fato, somado a inexisténcia de uma politica tecnoldgica e

industrial, & desarticulacdo com a Politica de Saude e as condicbes adversas a

gue o pais passava, fez com que o déficit da balanca comercial relativo ao CIS

explodisse (GADELHA, op. cit.). A importacdo de imunobiolégicos e a Industria de

Vacinas séo responsaveis por uma parte deste déficit, apresentando um saldo

negativo na balanca comercial em 2005 de cerca de US$ 120 milhdes’.

" para uma ampla abordagem sobre o tema Complexo Industrial da Saude e a competitividade
nacional em vacinas ver Gadelha e Romero (2007); Gadelha (op. cit.).
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A salde e as industrias que fazem parte dessa area compartilham o fato de
possuirem um elevado grau de inovacdo e de intensidade de conhecimentos
cientificos e tecnolégicos que conferem um grande dinamismo e altas taxas de
crescimento e de competitividade. Esse dinamismo pode ser explicado pelos
requerimentos de saude por parte da populagcéo, constituindo uma demanda em
permanente processo de expansao, que confere uma perspectiva bastante ativa

de evolucéo dos mercados, a curto, médios e longo prazo (GADELHA, op. cit.).

3.2 ESTRUTURA DO MERCADO DA INDUSTRIA DE VACINAS

O cenério da indastria de vacina, até o final da década de 70, se
caracterizava por produtos maduros, que estavam no mercado ha vérias décadas,
sendo que alguns datavam do inicio do século; o preco médio por dose de vacina
era menos de um dodlar; as bases tecnoldgicas de produgdo e garantia de
gualidade ainda estavam distantes de uma concepcédo aceitavel nos dias de hoje
para uma industria de injetaveis (TEMPORAO, 2002).

Martins (2000) ressalta que até aquela época, a vacina era considerada um
bem publico, com poucas patenteadas. Assim, a transferéncia da tecnologia de
producéo se dava com facilidade e muitas patentes tiveram seus direitos doados a
Organizacdo Mundial de Saude (OMS), com a producao liberada pelos grandes
produtores para diversos paises, sem cobranca de royalties. Desta forma, até o
inicio da década de 80, o crescimento da industria foi lento, devido a baixa
lucratividade relacionada aos altos custos fixos, baixa diferenciacédo de produtos e

alto poder de barganha dos compradores — governos.

A partir dos avancos da biotecnologia na década de 80, o mercado de
vacinas experimentou um periodo de significativa inovacdo em produtos de alto
valor agregado, com vacinas provenientes de microorganismos geneticamente
modificados, como é o caso da vacina contra hepatite B e antigenos produzidos

por reacfes de quimica fina, as vacinas conjugadas. O sucesso comercial das
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divisbes das grandes industrias farmacéuticas que produziam vacinas propiciou a
ampliagéo de investimentos em P&D, alimentado o ciclo de inovagdes. O mercado
de vacinas vem crescendo rapidamente nas Ultimas décadas, com suas vendas
anuais passando de aproximadamente 1 bilhdo de ddlares nos anos 80 até cerca
de 10 bilhdes de dolares em 2007 e com previsdo de chegar a 15 bilhdes de
dolares em 2012 ( ROTH, 2007). Entretanto isso ainda corresponde a uma parcela
bem pequena do mercado farmacéutico, cujas vendas em 2007 superaram os 700
bilhdes de ddlares por ano, conforme visto anteriormente. Em relagdo a essas
vendas, aproximadamente 40% correspondem a América do Norte, 30% a Europa

e o restante & outros paises (GRECO, 2002).

Embora o mercado ainda seja pequeno quando comparado ao da industria
farmacéutica, as duas industrias apresentam altos custos de desenvolvimento, de
producdo e para atender os 6rgaos reguladores. Estes custos, aliado ao fato de
gue na grande maioria dos casos, 0 que se busca € protecdo vacinal ao longo da
vida a partir de duas ou trés doses por crianca, faz com que o setor de vacinas
apresente menor rentabilidade. Outro fator que eleva os custos € o rigor dos testes
clinicos necessarios para o lancamento de uma nova vacina, que tera ampla
utilizacdo em um dado pais nos dois primeiros anos de seu lancamento, para
cobertura vacinal da populacdo descoberta, sendo que posteriormente a demanda

acompanhara a taxa de natalidade.

Com revitalizagdo da industria, os produtores buscaram ndo somente o
investimento em P&D,seja interno ou em associagdo com empresas de
biotecnologia, universidade, grupos de pesquisa, mas também o fortalecimento de
sua posi¢ao no mercado. Houve muitas aquisi¢cdes, fusdes e incorporagdes, com 0
decréscimo do numero de produtores de vacinas. Nos EUA, a reducéo foi de 37
para 10 produtores no periodo 1967 e 2002 (RAPPOULI, 2002). Atualmente
existem apenas 20 produtores exportando vacinas no mundo, os demais atendem

apenas as necessidades locais.

Segundo Baetas (2004), os fabricantes podem ser classificados em quatro

grupos estratégicos principais, a saber:
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1. Multinacionais com atuacdo global — Divisbes de Vacinas das 4 grandes
industrias farmacéuticas (Aventis Pasteur, GlaxoSmithKine, Merck e Wyeth
Lederle), dominando mais de 85% do mercado mundial, cuja estratégia € o
langamento de novos produtos com precos elevados e fortemente

protegidos por patentes.

2. Empresas de base biotecnoldgica — Surgidas em muitos casos em
ambiente académico, que acabam, sendo adquiridas pelas lideres ou
realizando aliancas estratégicas com estas, por serem detentoras do
conhecimento, mas ndo dos ativos complementares vitais & producéo e
distribuicdo em larga escala. Baetas (2004) cita Chiron® e Celltech como

exemplos de empresa bem sucedidas.

3. Seguidoras — Empresas e/ou institutos publicos e/ou privados que atendem
somente ao mercado interno e & OMS. E o caso de alguns produtores

asiaticos e dos produtores brasileiros.

4. Focalizadoras — Empresas e/ou institutos publicos e/ou privados com foco
de atuacdo restrito, como os produtores cubanos e algumas empresas da
india, que atendem a um segmento de mercado, constituido a partir de

competéncias especificas construidas por tais fornecedores.

Nesta dindmica, ndo had somente a aproximacao entre as lideres com
as empresas de base biotecnolégica, mas também entre as primeiras e as
seguidoras e as focalizadoras, na busca de garantia de novos mercados e campo
para estudos clinicos de suas inovagdes. Outras possiveis aliancas de natureza
comercial sdo entre as seguidores e empresas de base tecnoldgica, nas quais as
primeiras buscam a inovacdo nas segundas e estas buscam o0 acesso aos ativos
complementares das primeiras. Entre seguidoras e focalizadoras, os acordos

buscam acesso aos mercados globais e a inovagdes (BAETAS, 2004).

As barreiras de entrada descritas em Porter (1986) foram amplamente
discutidas em relagdo ao mercado de vacinas por Tempordo (2001) e Baetas

(2004), abordando os aspectos de economias de escala — vitais para minimizar

8 A Chiron foi comprada pela Novartis em 2005.
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custos nesta industria, de custos de mudanca e de exigéncia de capital — em
funcdo da forte regulamentacdo do setor e rede de distribuicdo. Além disso,
discutem ainda outras variaveis como curva de aprendizagem, acesso a insumos,

politica governamental e propriedade intelectual.

3.3 O MERCADO DE VACINAS NO BRASIL

As primeiras ac¢des publicas e organizadas de saude no Brasil datam do
inicio do século XIX, com a chegada da Corte portuguesa ao pais em 1808, em
um cenario gravissimo de epidemia de variola. Nesta época foi implementada a
primeira medida efetiva de politica sanitaria, evidenciando a formagdo das
primeiras estruturas estatais para lidar com doencas epidémicas. H4, portanto,
indicacOes histdricas de que o tema “imunizacdo” compde a génese do processo
de producao de politicas publicas no Brasil (FERNANDES, 1999).

Quase dois séculos depois, em 1973, o Brasil recebeu da OMS o certificado
de erradicacdo da variola do pais. O sucesso desta campanha fortaleceu,
segundo Tempordo (2002), um grupo de técnicos do Ministério da Saude que
defendia maiores investimentos no controle de doencas imunopreviniveis. Além
disto, a necessidade de conter determinadas epidemias, aliada a influéncia dos
organismos internacionais — OMS - na politica de imunizacdes do pais, propiciou a

criacao do Programa Nacional de Imunizagdes (PNI).

O PNI tinha como objetivo estender as vacinagBes as areas rurais, instituir
um laboratério nacional para o controle de qualidade em vacinas, racionalizar sua
aquisicao e distribuicdo e uniformizar as técnicas de administracdo (TEMPORAO,
2001; 2003). Isto deu uma nova dimenséao as questdes de geréncia, planejamento,

suprimento e controle de qualidade de imunobiolégicos no Pais.

A despeito deste Programa, o Brasil foi acometido de dois surtos
epidémicos. O da meningite em 1974 e o da poliomielite em 1979, cujas vacinas

ndo eram produzidas localmente e seu fornecimento pelos produtores
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internacionais demandava tempo e capacidade de producdo nem sempre
disponivel. Durante este periodo, o Unico produtor privado de vacinas fechou suas
portas, devido ao alto investimento necessario para adequacdo de suas
instalacbes as novas regulamentacdes impostas para a producdo de
imunobioldgicos. Estes fatos, aliados a outros descritos por Gadelha (1998) e
Tempordo (2002), propiciam a criacdo de mais um Programa do Ministério da
Saude, em 1985, denominado de Programa Nacional de Auto-Suficiéncia em

Imunobiolégicos (PASNI).

Este programa foi implementado para garantir a oferta interna de vacinas.
Investiu-se, até 1989, cerca de US$ 150 milhdes em infra-estrutura de producao
(GADELHA E TEMPORAO, 2007), propiciando o fortalecimento e modernizacéo
das instalacdes dos produtores nacionais, cujas histérias estdo relacionadas a

estes programas governamentais.

Nesse contexto, o mercado de vacinas no Brasil foi constituido por
motivacdes ligadas a saude publica. Hoje o governo coordena a aquisicdo e
distribuicdo gratuita das vacinas estabelecidas no calendario nacional de
vacinacdo. Segundo dados do PNI (2007), foram adquiridos 1,847 bilhdes de
doses, no periodo 1999/2006. No ano de 1999, Bio-Manguinhos foi responsavel
pelo atendimento de 20% do quantitativo adquirido, dentre as 19 vacinas
fornecidas pelos fabricantes nacionais e internacionais. Em 2006, o numero de
produtos adquiridos pelo PNI aumentou para 24, e mesmo assim Bio-Manguinhos
melhorou sua participacdo neste mercado para 31.2%, fornecendo mais de 62

milhdes de doses de vacinas.

Apesar da expansao da oferta nacional, o Brasil ainda depende da
importacdo de algumas vacinas. Estas sdo processadas no pais a partir de
concentrado vacinal importado, em funcdo de acordos de transferéncia de
tecnologia, como € o caso da vacina da triplice viral produzida em Bio-Manguinhos
ou da vacina contra gripe produzida pelo Butantd. O PNI somente introduz nova
vacina no calendario de vacinagdo se esta for produzida no Brasil ou caso o
laborat6rio produtor faga um acordo de transferéncia de tecnologia para estes

institutos.
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3.4 HISTORICO DA INDUSTRIA DE VACINAS

Bem antes do estabelecimento dos conceitos de infeccdo e imunologia
serem estabelecidos, ja era conhecido o fato de que certas doencas se
transmitiam de uma pessoa para outra e que tal episdédio somente se dava uma
vez na mesma pessoa. Também se sabia que formas brandas de determinadas
doencas protegiam de ataques subseqientes. Assim, h& registros de monges
budistas que datam por volta do ano 1000 AC descrevendo como prevenir casos
fatais de variola usando material infectado na superficie da pele de individuos
susceptiveis. Este mesmo principio de prevencdo é descrito em documentos
datados de distintas épocas e sua pratica foi introduzida na Europa sendo usada
por fazendeiros ingleses, até algumas décadas antes dos experimentos descritos

por Edward Jenner em 1796, que marcam o inicio das bases cientificas de

controle de doenca infecciosa por inoculagdo (OMS, 2008).

Entre 1870-1880, Louis Pasteur evidenciou através de experimentos em
animais que cepas de bactérias e virus, que perderam sua viruléncia, continuavam
a induzir protecdo contra infeccdo do patdégeno original, sendo esta a base das

vacinas atenuadas, muitas empregadas até hoje.

A histéria recente da vacinologia inclui outros nomes famosos, como Koch e
Roux, em que anos de observacdo e experimentacdo contribuiram para a
descoberta de vacinas, como a de tétano e difteria, prevenindo milhdes de

pessoas de doencas severas.

Segundo Temporéo (2002), a vacinologia pode ser divida em cinco Eras. A
primeira situa-se entre 1890 e 1930 onde o aperfeicoamento da microscopia e a
teoria bacteriana das doencgas proporcionam o surgimento de vacinas inativadas,
como a vacina contra a coqueluche e a vacina contra a tuberculose e das vacinas
de toxinas bacterianas inativadas quimicamente e pelo calor - a antitetanica e a

antidiftérica.

A segunda Era, denominada pelo autor de Estruturacdo da Moderna

Vacinologia, situa-se entre 1930 e 1950. Neste periodo, foram lancadas as bases
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para a purificacdo de polissacarideos bacterianos baseados em processos fisico-
guimicos, o uso de embrido de pinto para cultura de virus e a abertura de novas
fronteiras cientificas com os avancos da virologia a partir da década de 40. No
entanto, com a descoberta da penicilina e de quimioterapicos, diminui o
entusiasmo em relacdo as vacinas como instrumento de controle de doencas. Esta
também é conhecida como a Era dos antibidticos e quimioterapicos e retardou o
surgimento de novas vacinas por duas décadas, ja que 0s recursos para pesquisa

e desenvolvimento eram canalizados para tais classes terapéuticas.

A terceira Era compreende do pds-guerra até 1980, sendo marcada pelo
aporte de recursos financeiros abundantes, estruturacdo de fortes bases
institucionais e pelos avancos no conhecimento cientifico, principalmente da
biologia molecular e da cultura de tecidos. Neste periodo ha a descoberta da dupla
hélice do DNA, had o licenciamento das vacinas de Salk e Sabin contra a
poliomielite e comegam a surgir as vacinas combinadas como a triplice bacteriana
(DTP). O controle das doencas infecciosas passa a envolver cada vez mais
Governos, sociedade e organismos internacionais, surgindo 0s primeiros
programas para erradicacdo de doencgas imunopreviniveis, cujo primeiro alvo
estabelecido pela OMS foi a variola, fato que ocorreu em 1979. Neste contexto foi
instituido o Programa Ampliado de Imunizacdes (PAI) em 1974. Trés anos apos, a
OMS definiu como meta o combate a tuberculose, difteria, tétano neonatal,
coqueluche, poliomielite e sarampo, sendo que o prazo para a erradicacao destas
doencas seria 0 ano de 1990. Para viabilizar o acesso de paises membros da
Organizacdo Panamericana de Saude (OPAS) as vacinas estabelecidas pelo PAI,
foi criado em 1979 o Fundo Rotatério de Vacinas, como mecanismo de aquisi¢ao

destas vacinas a pre¢cos mais baixos.

A quarta Era compreende a década de 80 e o inicio dos anos 90, quando
surgem as vacinas de terceira geracao, baseadas em engenharia genética e
técnicas de conjugacdo, como a vacina contra Hepatite B (HB), produzida por
levedura Saccharomyces cerevisae modificada geneticamente para expressar o
antigeno da HB, a vacina conjugada contra Haemophilus influenzae tipo b (Hib),
cujo polissacarideo purificado da bactéria € ligado quimicamente a uma proteina
(anatoxina tetanica ou diftérica). Também no Japao, os estudos para o langcamento
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da vacina contra Bordetella pertussis acelular ja se encontram em fase final. Estas
vacinas lancadas como produtos patenteados foram as protagonistas de
marcantes modificacdes no mercado mundial de vacinas. Outro fato relevante foi o
estabelecimento da poliomielite, em 1988, como a proxima doenga a ser

erradicada.

A quinta Era inicia-se nos anos 90. E quando juntamente com novas
vacinas de terceira geracao, como as meningites meningocécicas conjugadas e a
pertussis acelular, surgem outras vacinas combinadas, como a pentavalente
bacteriana, nas quais varios antigenos sdo formulados em um mesmo frasco ou
agregados na hora da aplicagdo. Sao produtos de alto preco, cujo acesso fica
limitado aos paises ditos de primeiro mundo e as classes privilegiadas de outros
paises. O inicio desta Era também é marcado pela continuidade do esforco
internacional para disponibilizar vacinas para a populagdo, ndo somente através
da aquisicdo, mas também pelo incentivo ao desenvolvimento destas em paises
menos desenvolvidos. Destaca-se a criagcdo em 1990 do “Children’s Vaccine
Iniciative” (CVI), patrocinado pela OMS, Fundacdo Rockfeller, Programa das
Nacdes Unidas para o Desenvolvimento e Banco Mundial e, em 1999, a criacao
da “Global Alliance for Vaccines and Immunization” (GAVI), patrocinada, entre
outras, pela Fundacéo Bill e Melinda Gates. Na verdade, este segundo programa
busca resgatar os compromissos sinalizados com a criacdo dos demais, que €&
basicamente ampliar a cobertura vacinal no mundo, garantir o desenvolvimento de
vacinas baratas para paises pobres, possibilitando que criangcas pobres tenham

acesso as vacinas utilizadas em paises ricos.

3.5 CLASSIFICACAO GENERICA DE VACINAS

As vacinas podem ser distinguidas como virais ou bacterianas de acordo
com o agente etiologico, podendo ser classificadas em quatro grupos, conforme a
tecnologia utilizada na producdo (HOMMA, 2002).
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* Vacinas de Primeira Geracéao:

Compreendem as vacinas classicas que podem ser produzidas com pouco

aporte tecnolégico. Estas podem ser produzidas a partir de cepas atenuadas, ou

sejam, microorganismos Vvivos que perderam sua patogenicidade de forma
induzida ou ndo, mas que preservam a capacidade de induzir imunidade.
Exemplos destas séo as vacinas virais como o sarampo, a rubéola, a caxumba, a
febre amarela, a pdlio, influenza e a bacteriana BCG. Também fazem parte deste

grupo as vacinas inativadas, nas quais 0s microorganismos mortos por agao fisica

(calor) e/ou quimica (utilizando formaldeido), livres do meio de cultivo e diluidos
em salina, serdo inoculados nas pessoas. Um exemplo tipico € a vacina contra
coqueluche (pertussis celular). No caso das bacterianas, ainda ha as anatoxinas
tetdnicas e diftéricas, que excretadas no meio de cultura como toxinas, sao
purificadas e inativadas de forma semelhante aquela mencionada para as células

inteira. Fazem parte deste grupo, as vacinas virais contra a raiva e a influenza.
* Vacinas de Segunda Geragéao:

Sdo aquelas em que a produgdo exige um maior aporte cientifico e
tecnoldgico tanto nos processos fermentativos, conduzidos de forma a desviar o
metabolismo microbiano para maximizar o produto desejado no cultivo, como nos
processos de purificagdo onde se busca isolar o antigeno de fragbes celulares
(polissacarideos capsulares ou outras fragfes). Exemplos de vacinas purificadas
de fragOes celulares sdo as polissacaridicas contra meningites meningococicas de
diversos sorogrupos (A, C, W135, etc).

* Vacinas de Terceira Geragao:

S&o as vacinas surgidas nas décadas de 80 e 90, em que se empregam
técnicas de engenharia genética, cultura de tecidos em bio-reatores e reagfes de
guimica fina. llustram esta categoria as vacinas de expressao génica heterdlogas,
como as hepatites A e B, cujo vetor antigénico dos virus € introduzido no DNA de
cepas da levedura S. cerevisae ou da bactéria Eschericchia coli. Estas, quando
cultivadas, passam a expressar tal fator que posteriormente é purificado do meio
fermentado. Ja as vacinas conjugadas baseiam-se na ligagdo quimica especifica

de um sitio ativo ou ativado do polissacarideo com uma proteina, a anatoxina
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tetanica ou diftérica repurificadas. Esta tecnologia foi desenvolvida visando o
aumento da memdria imunolégica através da ativacdo do mecanismo de producao
dos linfécitos T de memdria, visto que a vacina polissacaridica pura proporciona
baixa imunidade por pouco tempo e ndo pode ser aplicada em criangcas menores
de 2 anos. As vacinas conjugadas disponiveis no mercado sdo de precos muito
elevados, como as meningococicas A e C e as pneumocdcicas, contendo 7

sorogrupos, 10 ou 13 sorogrupos, conforme o fabricante.
* Vacinas de Quarta Geragao:

S&do as vacinas gendmicas ou de DNA, nas quais ha inoculacdo de um
determinado gen no individuo, que é transcrito e multiplicado no organismo
humano, transformando o homem no préprio produtor da vacina. Estas vacinas
estdo sendo estudadas e desenvolvidas em laboratérios de engenharia genética
das muitas empresas de biotecnologia e ainda ndo estardo indisponiveis por muito

tempo.
* Vacinas de Quinta Geragao:

Existem duas vertentes também ainda em desenvolvimento, como as
citadas acima. Na primeira a vacina é constituida do que se denomina virus like
particles, que sdo proteinas do envelope e de superficie de virus sem o RNA
requerido para a replicacao, portanto séo particulas nao infecciosas que provocam
a resposta imunologica contra o virus do qual se origina. A outra vertente sdo as
vacinas fusionadas, nas quais a proteina do agente etiologico € implantada por
técnicas de engenharia genética ao genoma de organismos vegetais. Esses
passam a expressar o antigeno que, apés purificagdo pode ser utilizado como
vacina. Outra linha de estudo nessa vertente, pretende a expressao de antigenos
em vegetais ou frutas comestiveis. Uma terceira linha de vacinas fusionadas diz
respeito as quimeras. A proteina antigénica a ser expressa € incorporado ao
genoma de um outro antigeno vacinal, seja virus ou bactéria. Ha estudos em
andamento envolvendo a producgéo da vacina contra dengue expressa no virus da
vacina contra febre amarela. Outros estudos utilizam a expressédo de mais de um
antigeno vacinal bacteriano através do bacilus de Calmette-Guérrin (BCG) da

vacina tuberculose.
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3.6 PESQUISA E DESENVOLVIMENTO TECNOLOGICO DE VACINAS

O desenvolvimento de uma vacina envolve varias etapas e muitos atores de
diferentes especialidades. E um processo longo, variando de 10 a 15 anos,
demandando um investimento muito alto. Estima-se que a maioria dos grandes
laboratorios privados investe entre 500 milhdes e 1 bilhdo de dolares ao ano em

pesquisa e desenvolvimento de vacina (HOMMA e col., 2003).

As etapas envolvidas no desenvolvimento de vaqgioalem ser visualizadas na

figura 10.

Figura 10: Ciclo de desenvolvimento de vacinas

Pesquisa & Desenvolvimento de Vacinas

Identificagao Produgao de _ Testes em . Prova de

Registro/
de Antigenos = Antigenos Animais Conceito

= Fasel = I = |”"Relatério"’Pés-Marketing

Pesquisa (incl. Imunologia)

Desenvolvimento Pré-Clinico (Incl. Estudos de Formulagéo)

Estudos Clinicos (inclu. Vigilancia
Pés-Marketing)

Construgao da Planta
< e % >

Até 12-20M$ Até 50-100M$ Até 500-1B$
> > * >

1-10 anos 2-3 anos 2-4 anos >1 ano

Fonte: Elaboragéo prépria a partir de dados da literatura.

+ A fase de investigacdo basica se refere a invencao/descoberta de um
possivel antigeno-vacina e a producdo desse em escala laboratorial. E
importante observar que, atualmente com a legislacdo e normas cada vez
mais rigorosas, ndo € mais possivel prosseguir os estudos caso tal etapa

ndo seja realizada segundo as Boas Praticas de Laboratorio (BPL). Alias,
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em todas as etapas sem o0s procedimentos de boas praticas, ndo se

consegue licenciar um produto e colocé-lo no mercado.

A segunda fase, modelo animal, sdo os estudos pré-clinicos onde o
antigeno-candidato é inoculado em animais, visando demonstrar sua
capacidade de gerar anticorpos especificos, ou seja, € a prova de conceito.
Neste caso, as Boas Praticas de Experimentacdo Animal devem ser

seguidas.

A terceira fase diz respeito aos Estudos Clinicos de Fase | onde é avaliada
a reatogenicidade da preparacdo candidata a vacina. E feito em um
pequeno grupo de voluntarios adultos sadios (20 a 30 pessoas). Também é
possivel se ter uma idéia da imunogenicidade, todavia o numero de
pessoas é pequeno. Ja nesta fase, os protocolos de Boas Praticas Clinicas
s&o aplicados e estes estudos devem ser aprovados pelo Comité de Etica
da Instituicdo onde esta sendo realizado o estudo e pelo Comité de Etica do
Conselho Nacional de Saude. Para iniciar esta fase, é necesséario que a
“vacina” seja produzida em escala piloto (cerca de 10% da escala
industrial), em instalacdes certificadas e que atendam as Boas Praticas de

Fabricacdo (BPF).

As fases subsequentes envolvem um grande numero de pessoas para
verificar a imunogenidade do produto (Fase Il) e sua eficacia (Fase lll).
Segundo Tempordo (2002), estas sdo as fases mais dispendiosas no

processo de desenvolvimento de uma vacina.

A fase de licenciamento € o registro da vacina nos paises onde se pretende
comercializa-la, envolvendo o exame de toda a documentacdo gerada

desde a fase de pesquisa pela agéncia nacional de regulacdo em saude.

Ainda h&a a fase de pds-comercializacdo, onde o instituto produtor deve
manter uma equipe clinica para acompanhamento de casos de reacdes

adversas.
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De maneira similar, Bomtempo e Baetas (2005) classificam o

desenvolvimento de uma vacina em somente cinco macro-etapas, subdivididas em

subetapas:

Etapa 1 - Pesquisa basica

Entendimento da doenca;
Entendimento do agente etiolégico da doenga;

Entendimento das interacbes complexas ente o patdégeno e o
homem;

Propagacdo do agente etiolégico em quantidade e em condicdes

apropriadas.

Etapa 2 - Pré-desenvolvimento

Identificacdo e analise do(s) gen(s) ou antigeno(s) protetor(es);

Atenuacdo, modificacdo genética, inativagdo ou obtencdo de
subunidade do agente etioldgico;

Caracterizagdo in vitro de organismos atenuados, modificados ou
inativados e caracterizacao de subunidades;

Estabilidade e imunogenicidade de patdogenos atenuados,
modificados, inativados ou de subunidades de patdégenos.

Etapa 3 - Desenvolvimento de vacina candidata e estudos pré-clinicos

Etapa

clinicos.

Producao de lotes vacinais experimentais para estudos pré-clinicos,
avaliacdo de estabilidade e/ou critérios de pureza;

Selecéo de adjuvantes;
Estudos de formulacéo;

Estudos de apresentacdo (liquida, liofilizada, monodose ou
multidoses);

Estudos de inocuidade em animais

Estudos de imunogenicidade em animais.

4 - Scale up, producdo de lotes-piloto e aprovacdo para estudos

Scale-up (demonstracéo de consisténcia)

Estabelecimento de lote-semente
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* Producéo de lotes piloto e aprovacgéo para estudos clinicos;

» Estabelecimento de controles fisico-quimicos e biolégicos para uso
em seres humanos;

» Estabelecimento de limites desses controles para o0 proto

desenvolvido.

Etapa 5 - Estudos clinicos — seguranca, imunogenicidade e eficacia.

Fase | - Seguranca

Fase Il — Seguranca e Imunogenicidade

» Fase lll — Seguranca, Imunogenicidade e eficacia

Fase IV — P4s comercializacao

Nesta classificacdo, as Etapas 2 e 3 correspondem ao que no modelo
anterior chama-se “Modelo Animal’. Algumas das subetapas da Etapa 4 podem
ser deslocadas para a Etapa 3, e subunidades da Etapa 3 podem migrar para a
etapa 3, dependendo de como € gerenciado o processo de desenvolvimento
tecnolégico. Assim também, as etapas relativas as melhorias de processo da
etapa 4 podem prosseguir até os 0 momento dos estudos clinicos de Fase Il. Para
iniciar os estudos clinicos de Fase Ill, a producdo industrial ja deve estar
estabelecida e ndo pode passar por mudancas que possam de alguma forma
interferir em qualquer caracteristica do produto, em funcdo das exigéncias
regulatoria. Os testes clinicos de Fase Il sdo realizados utilizando 3 lotes

consecutivos e consistentes produzidos em escala industrial.

Bomtempo e Baetas (2005), mencionam que na Etapa 4 o desenvolvimento
passa a ter uma dimensdo industrial, exigindo atuacdo conjunta dos
pesquisadores que conduziram as etapas anteriores e de engenheiros/doutores
com capacitagdo em desenvolvimento tecnoldgico. Na verdade, exige a interagéo
entre o pessoal de desenvolvimento tecnolégico e de producdo. Trata-se de uma
transferéncia de tecnologia interna, onde os técnicos de producéo irdo aprender o
processo que foi desenvolvido nos laboratorios do desenvolvimento tecnoldgico
em pequena escala, reproduzi-lo em uma escala piloto, para posteriormente

implanta-lo em escala industrial.
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Este processo de transferéncia de tecnologia interna, se n&o for
adequadamente gerenciado, pode inviabilizar o langcamento do produto. Por vezes,
0 processo desenvolvido em escala de bancada pode produzir um antigeno
candidato a ser uma excelente vacina, porém o processo pode nao ser passivel de
aumento de escala, inviabilizando a producéo industrial por razdes técnicas ou
econdmica, ou ambas. Desta forma, o0 gerenciamento da interface

desenvolvimento tecnoldgico/producéo € de suma importancia.

3.7 PRODUCAO DE VACINAS

Atualmente, a producdo de vacinas exige, além do dominio da tecnologia
de processo, o cumprimento de requisitos muito rigidos em relacéo as instalacoes,
equipamentos e fluidos de processos utilizados. Na verdade, tais requisitos
comecaram a ser elaborados na década de 80 pelas agéncias reguladoras,
movidas pela necessidade de assegurar confiabilidade e consisténcia aos
produtos e minimizar riscos. As normas elaboradas primeiramente pelo Food and
Drug Administration (FDA), seguidas pela agéncia européia e a japonesa,
passaram, no inicio da década de 80, a serem incorporadas pela Organizacdo
Mundial de Saude (OMS).

Também no Brasil, as atividades de vigilancia sanitaria na area de
imunobioldgicos iniciaram-se no principio da década de 80, quando se constatou
gue a qualidade de alguns produtos aplicados na populagdo ndo atendia os
requisitos minimos da OMS. Hoje, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

(ANVISA) exerce seu papel nesta area com padrdes de aceitabilidade da OMS®.

As instalagbes se tornaram sindnimo de limpeza na acepcdo da palavra.
Muitos materiais construtivos ndo mais foram permitidos, tais como determinados

revestimentos de paredes, pisos, teto, luminarias e até interruptores, necessitando

° Para uma visdo histérica ampla destes fatos e da criacdo da ANVISA, ver Miranda e Henriques
(2005).
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hoje apresentar superficies lisas para impossibilitar o acimulo de particulas as
areas. Os ambientes desprovidos de cantos salientes, devidamente arredondados,
passaram a ter exigéncias quanto ao numero de particulas dispersas no ar. As
chamadas areas limpas ou classificadas, onde se fazia a manipulagéo estéril final
do produto, passaram a ser apenas uma area mais critica do que as demais, visto

gue em todas elas o ar admitido no ambiente passou a ser filtrado.

Tais exigéncias também foram estabelecidas em relacdo a qualidade dos
fluidos de processo, dos equipamentos que geram tais fluidos e das tubulacdes,
passando a ser necessario a utilizacdo de materiais cada vez mais nobres,
exigindo a busca ao desenvolvimento de novos materiais compativeis com as

normas preestabelecidas.

Estes novos padrdes de engenharia adotados para atender as Boas
Praticas de Fabricacédo (BPF) sdo um exemplo especifico de como os aspectos de
regulacdo elevam tremendamente os custos de uma nova unidade produtiva,
influenciando na dindmica de lancamento de novos produtos no mercado e no

custo final destes.

A industria e 0 mercado de equipamentos de processo para a producao de
vacinas também sofreram um grande impacto com a implementacdo das novas
exigéncias. Diferentemente da indUstria farmacéutica, a excec¢ao das que fabricam
injetaveis, todos o0s equipamentos em contato com o produto, desde a etapa

inicial, devem ter caracteristicas especificas e muito especiais.

O processo de producdo se inicia a partir de uma das ampolas do lote
semente do microorganismo que foi qualificado em todas as etapas de
desenvolvimento. Para as vacinas bacterianas e aquelas produzidas por
expressdo génica heterdloga (microorganismos manipulados geneticamente), a
populacdo microbiana ali existente é propagada em meio de cultivo liquido,
buscando-se um aumento de volume progressivo até a escala de fermentacao.
Atingida esta fase, os microorganismos passam a metabolizar os nutrientes do
meio de cultura e os parametros do processo fermentativo sdo controlados de
forma a maximizar o metabdlito desejado. A etapa seguinte € a separacdo das

células do meio de cultura fermentado (downstream) para aproveitamento das
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células ou de suas fracBes ou de substancias excretadas no meio. A seguir, ha o
processo de purificagdo para a preparagdo de um ou mais antigenos, reacoes de
guimica fina — no caso das vacinas polissacaridicas conjugadas a proteinas e a
purificacdo final do antigeno - Produto Terminado. O Produto Terminado, depois
de aprovado pelo controle de qualidade, € formulado e envasado, podendo ser
liofilizado ou ndo. As etapas finais sdo a embalagem e a rotulagem. O processo

pode ser esquematizado como na Figura 11.

Figura 11: Fluograma tipico de producao de vacinas bacterianas.

1 - Lote Semente da bacteria

v
2 - Propagacéao do Inoculo

\J
3 - Fermentagao

v
4 - Separacao de Células

|

5 - Purificacdo de componentes/
Sinteses quimicas

v

6 - Produto Terminado

'

7 - Formulagéo

v
8 - Envase

v
9 - Liofilizacéo

v
10 - Rotulagem

v
Embalagem

Fonte: Elaboracéo prépria.

Sob o ponto de vista da qualidade, o lote semente de trabalho deve
ser oriundo de um lote méde de origem conhecida, que foi submetido a todos os
testes de caracterizacdo desse banco. Os lotes de trabalho derivados desse lote
mae devem possuir, comprovadamente pelo controle de qualidade, as mesmas

caracteristicas. Em todas as etapas de producdo, até o produto intermediario
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(numero 5 na Figura 11) ou produto terminado, existem os controles especificos
para cada produto, realizados pelo laboratério de controle de processos localizado
na area de producdo. No entanto, em todas essas etapas h& a realizacdo de
testes de esterilidade em que a etapa seguinte somente é realizada se for
contatado que os cultivos, ou produtos da etapa anterior, estdo livres de
contaminantes. O produto terminado, assim como o produto final, ainda fica em
guarentena e é submetido a testes de controle de qualidade, realizados pelos
Laboratorios de Controle de Qualidade pertencentes ao departamento de

qgualidade, de mesma hierarquia que a producéo, porém desvinculado dessa.

Em todas essas etapas, a Garantia de Qualidade esta presente,
acompanhando a producdo e verificando o cumprimento dos procedimentos e

normas de Boas Préticas de Fabricacao.

As vacinas virais podem ser produzidas em embrido de galinha (febre
amarela), cultura de fibroblastos de embrido de galinha (sarampo e caxumba) ou
em cultura de células animais ou humanas (rubéola e polio). No primeiro caso, o
virus vivo atenuado € inoculado no ovo galado e se desenvolve com o embrido. O
embrido € coletado, triturado, centrifugado e o caldo coletado é o concentrado
vacinal, que é estocado congelado a temperatura de — 70° C até o momento da
formulacdo. No segundo caso, o embrido é coletado, h& eliminagdo dos membros,
cabeca e 0rgaos, as células jovens sdo cultivadas em meios especificos. Apos a
inoculag&o do virus, estas células sdo propagadas em “garrafas rolers” até que o

efeito citoplasmatico do virus nas células seja visualizado.

Neste estagio ha a extracdo do virus das células, a lavagens destes para
eliminar restos de tecidos e seu armazenamento sob congelamento, até o
momento da formulacdo. No caso de cultura de tecidos de células, h4 um banco
de células de tecidos animais ou humano certificado, que gera as ampolas do
banco de célula de trabalho. Esta ampola é cultivada em meio especifico até a
aderirem a superficie de uma garrafa de Roux. Apos haver a aderéncia, ha a
inoculacédo do virus e a propagacdo das células em dispositivos com areas cada
vez maiores para a aderéncia das células, chamados “cell factors”. Neste tipo de
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cultivo, a célula excreta o virus no meio fermentado e é necessario somente a

coleta, lavagem e a estocagem a baixa temperatura, para posterior formulagéo.

Essas vacinas passam pelos mesmos requisitos de qualidade descritos

para as vacinas bacterianas, guardadas as respectivas especificidades.

3.8 BIO-MANGUINHOS E AS TRANSFERENCIAS DE TECNOLOGIA

7

Bio-Manguinhos é uma Unidade Técnica da Fundacdo Oswaldo Cruz -
FIOCRUZ criada em 1976 para centraliza a producdo de vacinas, até entdo

realizada em diversos setores do Instituto Oswaldo Cruz.

Cabe destacar que producao de vacinas e soros se confunde com a propria
génese da FIOCRUZ, sendo também uma atividade de suma importancia na
consolidacdo e amadurecimento institucional, por cumprir importante papel na
evolucdo das politicas e das préticas de saude publica brasileira. Tem-se como
exemplo a erradicagdo da Variola e o controle da Febre Amarela que contaram
com vacinas produzidas no Instituto Oswaldo Cruz — 10C (BENCHIMOL, 2001).

Um fato que contribuiu para a criacdo de Bio-Manguinhos foi um surto de
meningite meningocaocica que assolou algumas regides do Estado de Sdo Paulo e
Rio de Janeiro, no inicio da década de 70. Nao havia como suprir os postos de
saude com vacina contra Neisseria meningitidis sorogrupos A e C, porque era
produzida apenas pelo Instituto Mérieux da Franca, cuja capacidade de producdo
ndo tinha condicbes para atender tal demanda emergente. Assim, através de
acordo com o governo brasileiro, em cem dias construiu-se uma nova fabrica em
Lion, produzindo cinquenta milh6es de doses desta vacina em trés meses. Estas
dificuldades ressaltaram, as autoridades sanitarias do Pais, a fragilidade de uma
exagerada dependéncia de importacdes. (BENCHIMOL, 2001, p.327).

Este episddio serviu como argumento para a criacdo de um centro produtor
de vacinas na FIOCRUZ e Bio-Manguinhos, com a misséo especifica de produzir

vacinas e, posteriormente, reagentes para diagndstico, possibilitando assegurar
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um maior foco nas atividades produtivas. Além de agregacdo da producdo das
vacinas contra a Febre Amarela, Colera e Febre Tiféide ja produzidas em outros
setores do IOC, Bio-Manguinhos nasceu também com a “doacdo” de uma “usina
piloto”. Os equipamentos utilizados nas instalagbes mais antigas do Instituto
Mérieux para produzir as vacinas anti-menigocoécicas foram transferidos para o

patrimonio de Bio-Manguinhos

A “doacado” da tecnologia de producdo das vacinas anti-menigocdcicas foi
fruto de um acordo de cooperacdo em que os franceses treinariam pessoal para a
operacdo da wunidade com capacidade inicial de 300 mil doses/ano.
Posteriormente, seria montada uma unidade industrial para outros produtos
biolégicos e uma empresa de capital misto, onde os equipamentos ja doados
seriam transformados em capital acionario da FIOCRUZ (BENCHIMOL, 2001,

p.335). Todavia, apenas pequena parte do acordo se concretizou.

Contexto semelhante ocorreu na transferéncia da tecnologia para a
producdo da vacina contra o Sarampo, “doada’ pelo Instituto Biken, da
Universidade de Osaka/Japdo, em meados da década de 80. Foi também de um
instituto do governo japonés - Japan Poliomyelitis Research Institute, que Bio-
Manguinhos absorveu a tecnologia de producdo da vacina contra Poliomielite,
passando a produzi-la, a partir de concentrados virais importados, uma vez que a

nacionalizacéo de todas as etapas ndo era economicamente viavel.

No final da década de 1990 e inicio da década de 2000, Bio-Manguinhos
busca a incorporacédo de vacinas mais modernas e de maior valor agregado ao
seu portfélio. Em 1999, a partir de um contrato de transferéncia de tecnologia com
a Glaxo-SmithKline Biologicals - GSK, Bio-Manguinhos iniciou o fornecimento da
vacina conjugada contra Haemophilus influenzae tipo b (Hib) ao PNI. Esta vacina
foi formulada a partir do concentrado vacinal importado e a nacionalizacdo do ciclo
completo de sua producdo ocorreu em marco de 2007, com a finalizagdo dos

estudos clinicos.

Outros acordos envolvem o fornecimento ao PNI da vacina tetravalente
(DTP + Hib) em associacdo com o Instituto Butantan, a partir de 2001. No

segundo semestre de 2004, Bio-Manguinhos iniciou o fornecimento da vacina
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triplice viral (Sarampo, Caxumba e Rubéola) através de um acordo de
transferéncia de tecnologia com a GlaxoSmithKline — GSK, assinado em outubro
de 2003. Este acordo previa inicialmente a rotulagem do produto em Bio-

Maguinhos e a formulacéo da vacina a partir de concentrado vacinal em 2005.

Também em 2004, dois novos acordos de transferéncia de tecnologia foram
assinados, desta vez com o governo cubano. Os produtos deste acordo sé&o o
Interferon alfa e a Eritropoetina, dois biofarmacos de alto valor importados pelo
Ministério da Saulde. Bio-Manguinhos d& um passo importante para a
diversificacéo de seus produtos™®.

Quadro 2 — Produtos lancados através de transferéncia de Tecnologia

Produto Introducao Tempo de Transferéncia

Vacina contra Meningite 1976 1976

Meningocécica sorogrupos A e C

Vacina contra o Sarampo 1983 1980 - 1983

Vacina contra a Poliomielite 1983 1980 - 1983

Vacina contra Hib 1999 1998 - 2007
Vacina Triplice Viral 2003 2003 — em andamento
Eritropoetina 2004 2004 — em andamento
Interferon alfa 2004 2004 — em andamento
Vacina contra Rotavirus 2007 2007 — em andamento

Fonte: Elaboracao prépria a partir de documentagdo consultada

190 Instituto também produz reagentes para diagnésticos de doencas importantes para o sistema
de saude nacional. Esses produtos tém uma logica de producdo completamente diferente das
vacinas e biofarmacos e a introducdo dos reativos para diagnéstico se deu, inicialmente, através
de desenvolvimento autdctone e parcerias. Dessa forma, os reagentes para diagnésticos néo
serdo tratados nesse trabalho, merecendo um estudo a parte.
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Mais recentemente, em 2007, outro processo de transferéncia de tecnologia
foi estabelecido com a mesma GSK. Dessa vez para a produgao da vacina contra
Rotavirus introduzida pelo PNI no calendério de vacinagdo um ano antes.

Esses processos de transferéncia de tecnologia serdo abordados no
Capitulo 5, poréem somente serdo objeto desse estudo aquelas cujo processo de

transferéncia ja se encerraram: 0s quatro primeiros.
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4 METODOLOGIA

A hipétese de trabalho baseia-se no fato de que a capacitacdo tecnoldgica
e inovadora das industrias baseadas em ciéncias, que operam em paises de
industrializacdo tardia, pode ser desenvolvida através de processos de
transferéncia de tecnologia. A organizacdo analisada € o Instituto de Tecnologia
em Imunobioldgicos - Bio-Manguinhos - da Fundacdo Oswaldo Cruz, vinculada
diretamente ao Ministério da Saude do Governo Brasileiro e para tal empregou-se
uma pesquisa quali-quantitativa. A pesquisa qualitativa busca evidenciar quais
dos fatores, citados na literatura, que influenciam a formagdo de capacidade
tecnolégica estavam presentes em cada um dos processos de transferéncia de
tecnologia realizados pela organizacdo, desde a sua criacdo. A pesquisa
guantitativa avalia o atual grau de desenvolvimento das competéncias

organizacionais para inovar e como estdo distribuidas no Instituto.

O presente capitulo apresentada os métodos de pesquisa utilizados no
desenvolvimento da tese, justificando sua escolha com base na andlise de
definicbes encontradas na literatura, assim como a descricdo mais detalhada dos
meétodos de estudo de caso. O capitulo esta estruturado de forma a apresentar,
em cada etapa da pesquisa, os fundamentos teoricos e a operacionalizagdo dos
mesmos e esta dividido em duas sessdes. Na primeira discorre-se sobre a escolha
do método de pesquisa e na segunda estdo descritos os momentos da pesquisa.
Esses sdo basicamente cinco, envolvendo o cenario e a escolha dos participantes,
o0 campo de investigacdo, a construcdo da matriz analitica dos fatores que
influenciam a formacdo de capacidade tecnoldgica através de processos de
transferéncia de tecnologia e a verificagdo desses fatores por meio das entrevistas
e documentos, a construcdo dos questionarios para avaliar as competéncias

atuais do Instituto para inovar e, por fim, a coleta de dados.
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4.1 A ESCOLHA DO METODO

A pesquisa é um procedimento reflexivo sistematico, controlado e critico,
gue permite descobrir novos fatos ou dados, relagdes ou leis, em qualquer campo
do conhecimento. E um procedimento formal levando ao conhecimento de um
mundo real que ndo se apresenta como uma totalidade, mas como um recorte que
se faz dele, concebido a partir do foco e dos instrumentos utilizados. Nesse
sentido, a pesquisa esta direcionada a procura de fatos e principios, € uma
diligente busca para averiguar algo. Pesquisar € encontrar “respostas para as
guestdes propostas através da utilizacdo de métodos cientificos” (MARCONI e
LAKATOS, 2006).

Booth, Willliams e Colomb (2003) pontuam que a pesquisa é uma coleta de
informag@es para responder questdes que resolvam um problema e, portanto, esta
presente nas atividades cotidianas de qualquer pessoa. Desse modo, a pesquisa
parte da identificacdo de questdes a serem explicadas face ao conhecimento mais
aprofundadas dessas e seu contexto.

Reconhecer e recortar uma determinada realidade e partir para
investigacao requer a definicdo do caminho a ser trilhado. Essa sistematizacdo
cientifica € a Unica forma de ndo se perder na complexidade do fendmeno a ser
estudado. A metodologia vem cumprir a funcdo de guiar o pesquisador para que
ele ndo se embrenhe em situacdes, informacdes e espagos ndo relacionados as
hipGteses, objeto e objetivos propostos.

A complexidade do objeto deste estudo, delimitado como “formacdo de
competéncias tecnoldgicas e desenvolvimento de competéncias organizacionais
para inovar”, exigiu a escolha do método quali-quantitativo, distintos entre si,
porém complementares. Para Victoria, Knauth e Hassen (2000, p.40), € possivel
conjugar os dois métodos de forma complementar quando “os resultados de uma
guestdo, colocada a partir de principios teorico-metodolégicos quantitativos,
suscitem novas questdes que sO possam ser colocadas dentro de principios
qualitativos, ou vice-versa”.

No caso deste objeto, partiu-se do método qualitativo para compreenséo

dos fatores que influenciam a formacdo de capacidade tecnoldgica através dos
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processos de transferéncia de tecnologia no Instituto. Ademais, foi possivel a
identificacdo de contrastes e a realizacdo de comparacdes existentes nesses
processos de transferéncia. Esses fatos trouxeram para analise o subjetivo e
objetivo, o sistema de valores e de atitudes dos entrevistados e do pesquisador,
os fatos e seus significados, a ordem e os conflitos, compreendendo-se as
vivéncias e reacOes dos participantes como parte da construcdo da intervencgao e
de seus resultados. Deslandes e Assis (2005, p.197) denominam esses elementos
como nucleo basico de um trabalho qualitativo.

Os dados historicos qualitativos sugeriram que o Instituto havia
desenvolvido capacidade tecnolégica que o habilitava a ser uma organizacao
inovadora. Isso suscitou a verificacdo do grau de desenvolvimento de suas
competéncias organizacionais para inovar no momento atual e como € sua
distribuicdo na organizagéo, visto que esses sao fatores que impulsionam ou
tornam fragil um processo de inovacdo. Focar essa questdo implicou na escolha
do método quantitativo como complementaridade aos principios tedrico-
metodoldgicos qualitativos.

Ha dois tipos de pesquisa, classificadas quanto a natureza. O primeiro € a
pesquisa basica pura ou fundamental, que procura o progresso cientifico, a
ampliacdo do conhecimento tedrico, sem se preocupar em utiliza-lo na préatica. E a
pesquisa formal, com vista a generaliza¢des, principios, leis. O outro tipo é a
pesquisa aplicada em que ha preocupacdo com a utilizacdo pratica, na qual os
resultados devem ser imediatamente aplicaveis ou utilizados para solucdo de
problemas ocorridos na realidade (MARCONI e LAKATOS, 2006).

Nesse sentido, este estudo caracteriza-se como pesquisa aplicada, pois se
visa responder questdes sobre formacdo da capacidade tecnoldgica inovadora
através de processos de transferéncia de tecnologia. As respostas indicardo quais
sdo os elementos que devem ser avaliados no processo de capacitacdo
tecnoldgica e inovadora por uma organizacao que opera em um setor baseado em
ciéncias, em paises de industrializagao tardia.

Segundo Silva e Menezes (2001), outra forma de classificar a pesquisa é
em relacdo aos seus objetivos. Ela pode ser exploratoria, na medida em que seu
objetivo é tornar o problema explicito ou construir hipoteses, através de pesquisa
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bibliogréfica, entrevistas com pessoas que possuem experiéncia pratica com 0
problema em questdo e andlise de casos. A pesquisa sera descritiva quando se
objetiva descrever as caracteristicas de uma populacdo ou um fenémeno,
utilizando formas padronizadas de coleta de dados. Desse modo, este estudo é
exploratério-descritivo uma vez que analisa uma pratica exercida pela
organizacao, possibilitando direcionamento para a¢des futuras, a0 mesmo tempo
em que ha descreve 0 processo a partir do uso de técnica padronizada para
analise das competéncias organizacionais.

Considerando os procedimentos técnicos adotados, Silva e Menezes (2001)

indicam as classificacdes presentes na Tabela 1:

Tabela 1: Classificacdo da pesquisa quanto aos procedimentos técnicos

Procedimento técnico Descricao

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

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

) ) * Um objeto de estudo é determinado e s&o realizados
Pesquisa experimental experimentos apés definicdo das variaveis que podem influencia-
lo, formas de controle e observagéo dos efeitos produzidos.

Levantamento * A pesquisa envolve a interrogacdo direta de pessoas cujo
comportamento se deseja conhecer.

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

Pesquisa expost-facto + O experimento se realiza depois dos fatos.

. N » Arealizagdo é feita de forma associada a uma ac¢éo ou resolugdo
Pesquisa-acao de um problema coletivo. Os pesquisadores estdo envolvidos de
modo cooperativo ou participativo.

Pesquisa participante » Desenvolve-se a partir da interagdo entre pesquisadores e
membros das situa¢des investigadas.

Fonte: Silva e Menezes (2001)

Para esse trabalho s&o utilizadas, como procedimentos técnicos, a
pesquisa bibliografica e a pesquisa documental de forma a possibilitar um

embasamento tedrico acerca do tema trabalhado e o estudo de caso.
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Segundo Yin (2002), as questdes envolvidas em uma pesquisa determinam
a estratégia a ser utilizada, estando a trés condi¢cdes basicas para sua execucao,
a saber:
» Tipo de questdo de pesquisa proposto;
» Controle sobre eventos contemporaneos;
e Grau de enfoque em acontecimentos histéricos, em oposicdo a
acontecimentos contemporaneos.
A relagdo entre as cinco principais estratégias de pesquisa e as trés
condicbes basicas foi esquematizada, conforme Tabela 2, segundo a série:

“‘quem”, “o que”, “onde”, “como”, “quando” e “por que” (YIN, 2002).

Tabela 2: Relagéo entre as principais estratégias e as questdes basicas de uma pesquisa

Existe controle sobre Focaliza

Estratégia Questédo da eventos acontecimentos
pesquisa comportamentais? contemporaneos?
Experimento Como, por que Sim Sim

Quem, o que, onde e

Levantamento quantos N&o Sim

Quem, o que, onde,

Andlise de Arquivos quantos e quando N&ao Sim / Nao
Pesquisa Histérica Como, por que N&o N&ao
Estudo de Caso Como, por que N&ao Sim

Fonte: Yin, 2002

A partir desta tabela, a proposta desta pesquisa poderia estar baseada em
mais de um tipo de estratégia, uma vez que pretendo buscar respostas em
algumas das questdes de pesquisa existentes. Para Yin (2002), quando existe
uma variedade em relagdo as estratégias a serem usadas, geralmente se opta
pelo estudo de caso, sobretudo quando o foco da pesquisa estiver concentrado
em fendbmenos relacionados ao contexto da vida real. Envolve o estudo profundo e
exaustivo de um ou mais objetos, visando seu amplo e detalhado conhecimento.
Esse autor ainda destaca que esse método deve ser utilizado quando néo se pode
retirar o objeto de seu contexto.
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A metodologia baseada em um estudo de caso, seja Unico ou multiplo,
proporciona abrangéncia maior. Um estudo de caso possibilita abranger a
pesquisa historica, adicionada de duas evidéncias: a observacao direta e a série
sistematica de entrevistas.

Essas caracteristicas tornam a pesquisa mais dificil, por lidar com a
emocao e a percepcao das pessoas, porém reforcam a tese de que o estudo de
caso, se bem efetuado, proporciona resultados mais expressivos do que qualquer
outra estratégia de pesquisa. Além disso, ele também € mais aconselhavel quando
ndo se pode ou ndo se deseja a manipulacdo de comportamentos (YIN, 2002).

Além da maior abrangéncia, o estudo de caso permite a possibilidade de
troca de experiéncias com as pessoas e a obtencdo de valiosas informacdes de
maneira informal. A observacéo in loco pode detectar fatores muito relevantes que
passariam despercebidos até mesmo pelos funcionarios mais experientes da
empresa, em virtude da permanéncia constante no local.

Dessa forma, este trabalho foi um estudo de caso que analisou:

1 - A acumulacdo de capacidade tecnoldgica em Bio-Manguinhos através
de quatro processos de transferéncia de tecnologia. O primeiro foi na segunda
metade da década de 70, dois outros ocorreram no inicio da década de 80 e o
outro aconteceu no final dos anos 90 e nos primeiros anos da década seguinte.
Nesse recorte temporal, o que se busca é verificar quais dos fatores que
influenciam a formagé@o da competéncia tecnoldgica estiveram presentes nesses
processos de transferéncia de tecnologia.

2 - O grau atual de desenvolvimento das competéncias organizacionais
para inovar do Instituto. Uma vez que o Instituto tenha acumulado capacidade
tecnologica, para se tornar uma organizacdo inovadora € preciso que essas
competéncias estejam suficientemente desenvolvidas para favorecer a formacéao
das competéncias estratégicas.

3 — A existéncia de possiveis diferencas na distribuicdo das competéncias
organizacionais entre as areas técnicas do Instituto. Ter essas competéncias
presentes de forma homogénea nas diversas fungfes técnicas de uma empresa é
um dos grandes desafios da gestdo da inovacgdo e diferencas podem significar

barreiras que dificultem o processo de inovacéo.



89

42 OS MOMENTOS DA PESQUISA

S&o basicamente trés os momentos da pesquisa. O primeiro foi a escolha
dos cenarios e dos participantes. O segundo momento foi a definicdo do campo de
investigacdo e o terceiro foi a coleta de dados. Essa envolveu, inicialmente, a
coleta dos dados qualitativos através de entrevistas, transcricdo e analise das
entrevistas, através de uma estrutura analitica. O terceiro foi a elaboragdo do
instrumento da pesquisa para a realizagdo da pesquisa quantitativa, a validacao
desse instrumento, a coleta dos questionarios com as respostas, a organizagao e

processamento desses dados para a analise.

4.2.1 A escolha do cenério e dos participantes

A pesquisa qualitativa buscou, através de entrevistas e analise de
documentos, verificar quais dos fatores que contribuem para a formacdo de
capacidade tecnoldgica estavam presentes nos processos de transferéncia de
tecnologia ocorridos no Instituto. Os participantes das entrevistas formais foram
escolhidos entre os gerentes intermediarios que tenham vivido o processo de
absorcdo tecnoldgica, independente de sua lotagcdo atual. Os membros
pertencentes a alta geréncia também foram ouvidos de maneira informal, para
esclarecer os mecanismos de gestdo dos processos de transferéncia de

tecnologia adotados nas diferentes épocas.

Para o estudo quantitativo referente as competéncias organizacionais para
inovar, o critério de inclusdo elegeu pessoas com formacdo universitaria que
trabalhassem no Instituto, sem distingdo de hierarquia ou area de atuacdo que
concordassem responder o instrumento de coleta de dados. Essa forca de
trabalho representou 50% dos profissionais de Bio-Manguinhos a época da
pesquisa. Como critério de exclusdo estabeleceu-se pessoas com menos de um
ano de trabalho na organizacdo ou pessoas que, por algum motivo, estavam fora
da instituicdo — férias, trabalho externo, congressos e outros — no més de
dezembro de 2007.
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4.2.2 O Campo de Investigacéo

O campo de investigacao foi o Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos
(Bio-Manguinhos), uma unidade técnico-cientifica da Fundagcdo Oswaldo Cruz
(Fiocruz)™, que produz e desenvolve imunobiolégicos para atender as demandas
da saude publica. Sua linha de produtos é composta por vacinas, kits de reativos

para diagnostico laboratorial e biofarmacos.

A missdo de Bio-Manguinhos é contribuir para a melhoria dos padrdes da
saude publica brasileira, através de pesquisa tecnolégica para desenvolvimento de
produtos e producdo de imunobioldgicos, visando atender as demandas geradas
pelo quadro epidemiolégico mundial e do Pais. (sitio do Instituto, acessado em 21
de maio de 2009).

Em sua visdo, o Instituto constitui-se na base tecnolégica do Estado
brasileiro para as politicas do setor, sendo reconhecido por: protagonizar a oferta
de novos produtos de interesse epidemioldgico, biomédico e sanitario; possuir
certificagcbes nacionais e internacionais de todos os produtos e instalacdes; ter
uma gestao tecnoldgica que propicie parcerias e o desenvolvimento autoctone de
produtos importantes para a saude publica; ter infra-estrutura cientifica e
tecnolégica capaz de responder rapidamente as demandas emergenciais de
novos produtos para a é&rea de saude e ter um corpo de pessoal

permanentemente qualificado, comprometido e motivado.

Seus valores incluem: satisfacdo das necessidades dos clientes; busca pela
melhoria continua; ética e responsabilidade social; valorizacdo do colaborador e

efetividade das operacdes.

1 “Criada em 25 de maio de 1900 - com o nome de Instituto Soroterapico Federal -, a Fiocruz nasceu com a
missdo de combater os grandes problemas da salde publica brasileira. Para isso, moldou-se ao longo de sua
histéria como centro de conhecimento da realidade do Pais e de valorizagdo da medicina experimental. A
instituicdo esta vinculada ao Ministério da Saude e abriga varias Unidades/Institutos que tém atividades que
incluem o desenvolvimento de pesquisas; a prestagdo de servicos hospitalares e ambulatoriais de referéncia
em saude; a fabricac@o de vacinas, medicamentos, reagentes e kits de diagnostico; o ensino e a formacéo de
recursos humanos; a informagéo e a comunicagdo em saude, ciéncia e tecnologia; o controle da qualidade de
produtos e servigos; e a implementacdo de programas sociais. S&o mais de 7.500 servidores e profissionais
com vinculos variados, uma forca de trabalho que tem orgulho de estar a servi¢o da vida” (sitio da Fiocruz,
acessado em 21 de maio de 2009).
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Seu portifdlio inclui as seguintes vacinas: DTP + HIB, triplice viral, febre
amarela e rotavirus. Os biofarmacos produzidos séo eritopoetina e interferon. O
Instituto produz mais de oito milhdes de reacdes por ano para diagnosticos de
varias doencas, dentre elas a doenca de Chagas, leishmaniose, leptospirose e
HIV. Para tal, segundo o sitio virtual citado, em 2007 contava com mais de

setecentos colaboradores.

A estrutura de governanca do Instituto € composta no topo de sua piramide
por uma Assembléia Geral, constituida dos funcionarios publicos lotados na
Unidade, seguida por um diretor eleito por eles a cada quatro anos e designado
pelo Presidente da Fiocruz, dente os trés mais votados em uma elei¢cdo direta. O
diretor € assessorado por um Conselho Politico Estratégico, composto por
pessoas indicadas pelo Ministério da Saude (2), da Fiocruz (1), da sociedade civil
(2) e dois funcionérios servidores federais eleitos por seus pares. Além de vérias
outras assessorias, como a assessoria clinica, de planejamento, de propriedade
intelectual e inovagéo, o Instituto conta com quatro vices diretorias: Vice Diretoria
de Desenvolvimento Tecnologico (VDTEC), Vice Diretoria de Gestdo (VGEST),
Vice Diretoria de Producédo (VPROD) e Vice Diretoria de Qualidade (VQUAL).

A VDTEC possui quatro assessorias responsaveis pela gestdo dos
Programas de Desenvolvimento Tecnolégico de Vacinas Virais, Vacinas
Bacterianas, Biofarmacos e Reativos para Diagnosticos. Cada um desses
programas subdivide-se em varios laboratérios que desenvolvem mais de 25

projetos de novos produtos.

A VGEST é composta pela Assessoria de Seguranca do Trabalho e Meio
Ambiente e dos Departamentos de Recursos Humanos, Relagées com o Mercado,
Engenharia e Manutencdo, Logistica e o de Administracdo. Cada um desse

desdobra-se em sec¢fes com atividades especificas.

A VPROD possui uma Assessoria de Engenharia Industrial e quatro
departamentos de producdo: o de vacinas virais, bacterianas, reativos para

diagndsticos e processamento final.

A VQUAL é constituida pela Assessoria de Assuntos Regulatérios, que

cuida de assuntos relacionados ao registro dos produtos e a manutencao desses
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na ANVISA, MAPA e OMS, do Departamento de Controle de Qualidade e seus
varios laboratorios e do Departamento de Garantia de Qualidade que, além de
suas secdes, tem na sua estrutura o Laboratorio de Metrologia e Validacdo

(LAMEV), responsavel pelas atividades de validacdo de toda a Unidade.

4.2.3 A Coleta de Dados

Essa coleta ocorreu em dois momentos distintos. Em um primeiro momento
houve a realizagdo de uma série de entrevistas formais e outras informais,
buscando identificar como ocorreram os processos de transferéncia de tecnologia
e quais os fatores, citados na literatura, essenciais para a formacao de capacidade

tecnologica estavam presentes em cada um dos quatro processos estudados.

No segundo momento, um questionario com 54 questfes foi enviado para
todas as pessoas da Unidade com formacéao universitaria. Essas questdes sédo as
competéncias operacionais que fazem parte das competéncias organizacionais

para inovar. O objetivo do questionario é verificar o grau de desenvolvimento

dessas competéncias e como estao distribuidas nas func¢ées técnicas do Instituto.

4.2.3.1 A coleta de dados na pesquisa qualitativa

A questdo que se coloca nos meios académicos é se a transferéncia de
tecnologia traz competéncia tecnoldgica. Conforme visto na reviséo bibliografica, a
capacidade tecnolégica de empresas, que operam em pais de industrializacdo
tardia, é formada ao longo do tempo a partir de tecnologia adquirida de empresas
de paises industrializados. Porém, para que a transferéncia seja exitosa,
permitindo ao receptor desenvolver suas competéncias, é necessario que Varios
fatores estejam presentes nesse processo, conforme categorizados no Quadro 1
da revisdo bibliografica em fatores internos, fatores externos, natureza da

tecnologia e formas de transferéncia.
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A pesquisa de campo se deu na estrutura produtiva e de desenvolvimento
tecnoldgico de Bio-Manguinhos, ou seja, nos departamentos de producdo e em
areas de desenvolvimento tecnologico, verificando o reflexo das transferéncias de
tecnologias nessas areas ao longo do tempo. Adicionalmente, analisou-se a
situacdo atual do Instituto em relacdo a governanca e orcamento, infra-estrutura,

desenvolvimento tecnoldgico e recursos humanos.

Buscou-se coletar dados que respondem a formacdo de capacidade
tecnoldgica a partir dos processos de transferéncia de tecnologia, em consonancia
com os fatores citados na literatura. Para tal, os dados foram coletados de fontes
primérias orais por meio de um roteiro (Anexo ) através da técnica de entrevista

semi-estruturada.

As entrevistas eram agendadas com antecedéncia. No momento da
entrevista, solicitei sua autorizacdo para a gravacdo, esclarecendo sobre a
liberdade de se recusar a participar ou de retirar/anular seu consentimento em
qualquer fase da pesquisa, sem prejuizo de qualquer ordem. Além disso,
garantirei o sigilo das informagbes e seu anonimato, conforme instrumento

apresentado no Anexo II.

Ao garantir o anonimato € possivel obter informagBes importantes
eticamente ndo poderiam ser ditas. Ao se pensar em ética, 0 proprio senso
comum das pessoas evoca a questdo do sigilo e que esse pode ser importante em
determinadas circunstancias, segundo Goldim (2000). Esse autor aborda a
guestao presente nas discussdes sobre ética e pesquisa e refere-se a garantia de
anonimato dos pesquisados. Dessa forma, decidiu-se codificar cada pessoa

entrevistada por duas letras maiusculas escolhidas aleatoriamente.

Para a gravacdo dos depoimentos, utilizou-se aparelho digital e
arquivamento em midia para subsequente transcricdo. Gravar a entrevista teve o

intuito de garantir a captacao da fala na integra.

Houve também a coleta de informacfes em entrevistas informais, durante
almocos e encontros casuais. Essas informacfes eram anotadas tdo logo que

possivel.
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Paralelamente, houve a coleta de dados em fonte primaria escrita como
contratos, relatorios, atas, memorandos, oficios e outros que pudessem elucidar o

objeto deste estudo.

A andlise dos dados se pautou no contexto estrutural e organizacional do
Instituto, durante os periodos em que ocorreram 0s processos de transferéncia de
tecnologia. Os dados foram analisados através de uma matriz analitica, com base
no Quadro 1 da revisao da literatura que relaciona os fatores que influenciam na

formacédo de capacidade tecnoldgica.

4.2.3.2 Elaboragédo da estrutura analitica dos dados historicos

Os fatores internos relacionados a capacidade de absorcdo e cultura de
aprendizagem correspondem a determinadas competéncias operacionais das
organizacoes. Cada conjunto de competéncias operacionais relacionadas a uma
determinada atividade de gestdo da organizacdo forma, por sua vez, uma
competéncia complexa. A conjuncdo das competéncias complexas sdo as

competéncias organizacionais de uma instituicao.

As competéncias organizacionais sdo necessarias para a formacdo de
capacidades estratégicas para inovar. Estas envolvem uma gestdo tecnoldgica
que seja altamente especializada e vislumbre estratégias administrativas que
viabilizem a apropriacéo e internalizagdo, nos diversos segmentos das empresas,
de processos tecnologicos adquiridos ou gerados internamente. Conforme
assinalado por Dutrénit (2004, 2007), sem o desenvolvimento adequados dessas
competéncias, a organizacdo ndo desenvolvera as competéncias essenciais (core
competences)

Visando identificar as competéncias para inovar, no ambito da industria
francesa, Francois e colaboradores (1999) desenvolveram um questionario
contendo as competéncias complexas globais e varias competéncias
operacionais. A esséncia do questionario € perguntar aos responsaveis pelas
empresas se estas possuem aptidées e rotinas operacionais pré-definidas, que
sejam as bases para a inovacdo, e em que grau estes procedimentos estao

implantados na organizacdo. A abordagem € bastante ampla e permite avaliar
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empresas de segmentos diferentes dentro das inddstrias, viabilizando néo
somente a comparagao entre elas, como também entre paises e 0s pontos fracos
nos seus Sistemas Nacionais de Inovacao.

No Brasil, alguns estudos foram desenvolvidos com base no questionério
de Francois e colaboradores (1999) para avaliar industrias brasileiras. Alves,
Bomtempo e Coutinho (2005), por exemplo, modificaram o questionario com o
intuito de estudar as competéncias para inovar na industria petroquimica
brasileira. Alves (2005) também utilizou esta mesma adaptacdo do questionario
para avaliar, com utilizacdo de métodos estatisticos, as competéncias para inovar
na industria de embalagens que operam no Brasil. Baetas (2004) e Bomtempo e
Baetas (2005) adaptaram o questionario para avaliagcdo da industria brasileira de
vacinas. Em todos esses trabalhos foi possivel avaliar um conjunto das chamadas
competéncias para inovar, que estariam presentes em maior ou menor grau
nessas industrias.

Uma adaptacédo desse questionério permitiu construir uma matriz analitica,
onde aparecem sete das competéncias complexas organizacionais, que contém
os fatores internos que influenciam a formacao de capacidade tecnoldgica a partir
de processos de transferéncia de tecnologia, sendo que quatro delas
correspondem aos mecanismos de aprendizagem organizacional: “Apropriacao de
conhecimento externo”, “Geragdo interna de conhecimento”, “Socializacdo do
conhecimento” e “Codificacdo do conhecimento”. As outras trés competéncias
organizacionais s80 as que promovem a inovagéo, a saber: “Desenvolvimento de
inovacoes”; “Recursos humanos”; e; “Financiamento e cooperacdo para a
inovacao”. Como ponto de partida, utilizou-se a proposta de Francois et al (1999)
para identificar as competéncias organizacionais que englobem os fatores que
influenciam na formacdo de capacidade tecnoldgica através de processos de
transferéncia de tecnologia, por uma organizacdo que opera no setor baseado em
ciéncias, no contexto de economias de industrializacao tardia.

O Quadro 2 relaciona essas competéncias organizacionais, além dos
demais fatores que influenciam a formacao de capacidade tecnoldgica a partir de

processos de transferéncia de tecnologia. O objetivo desse quadro € verificar a



96

presenca de tais fatores em cada um dos quatro processos de transferéncia de

tecnologia vivido pelo Instituto.

Quadro 2 — Matriz dos fatores de capacitagdo nas transferéncias de tecnologia
Fatores Internos Meningite  $arampo Holio Hjb
Base de Conhecimentos pré-existentes
Apropriagdo de conhecimentos externos
Geragao de conhecimento interno
Socializagdo do conhecimento
Codificagdo do conhecimento
Desenvolvimento de Inovagdes
Recursos humanos
Financiamento e cooperacéo para a Inovagdo
Tempo de existéncia do recebedor
Tamanho da organizagéo
Estabilidade da relagdo com o cessor
Fatores Externos Meningite  $arampo Polio Hib
Papel do governo
Tecnologia protegida por direitos da propriedade
intelectual
Infraestrutura tecnoldgica local
Natureza da Tecnologia Meningite  $arampo Polio Hib
Idade da tecnologia transferida
Complexidade da tecnologia

Meningite |Sarampo [Polio Hib

Forma de Transferéncia
Fonte: elaboracao prépria

Cada uma das competéncias complexas que compdem os fatores internos
de capacitacdo é desdobrada em varias competéncias operacionais. O Quadro 3
ilustra um exemplo da competéncia complexa “Apropriacdo de Conhecimentos
Externos” e das competéncias operacionais que a compdem. O Anexo Il
apresenta todas as competéncias complexas com suas 31 competéncias

operacionais.

Quadro 3 — Competéncia Complexa “Apropriagdo de conhecimentos externos” e suas
competéncias operacionais

Meningite | Sarampo | Polio | Hib

1 — Havia palestras com especialistas

2- Facilitava o acesso a trabalhos cientificositdeios e outras fontes|

de informacgéo

3- Possibilitava a participagdo em cursos técngpeeializados de

curta ou longa duragao

4 - Possibilitava a participacdo em Cursos de Mdste Doutorado

5- Possibilitava a participagdo em Congressos, &iop e Seminérs
Fonte: elaboragéo prépria
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Através da deteccdo da presenca de apenas uma dessas competéncias
operacionais no processo de transferéncia de tecnologia, implicard na
classificacdo da respectiva competéncia complexa em “Pouco presente”. A
presenca de duas competéncias complexas indicara que a competéncia complexa
em questdo estard “Presente” no processo de transferéncia de tecnologia
analisado. A competéncia complexa estara classificada como “Fortemente
Presente” se trés ou mais de suas competéncias organizacionais estiverem
presentes, em determinado processo de transferéncia de tecnologia. Além da
auséncia de determinada competéncia, podera também ocorrer o caso de nao ter
sido possivel identificar a presenca de nenhuma competéncia operacional.
Quando isso acontecer, ao invés da palavra “Ausente” sera adicionada a
expressdo “Nao Detectada”, ao lado da respectiva competéncia complexa
relacionada com o processo de transferéncia de tecnologia.

O tamanho da organizacdo sera medida através do numero de funcionarios
e o fator recursos financeiros foi englobado na competéncia complexa
“Financiamento e cooperacdo para a inovacdo”. Os fatores externos seréo
avaliados de forma dicotdmica (sim ou nao). A tecnologia, no momento da
transferéncia, sera classificada em madura, de transicdo ou fluida, conforme
definido por Utterback e Abernathy (1975). E, por fim, a complexidade sera
avaliada comparativamente respeitando as particularidades do agente etiolégico.
Assim, a comparacédo se dara entre as duas tecnologias de producéo das vacinas
bacterianas e entre as tecnologias de producdo das duas vacinas virais,

verificando se uma € mais complexa do que a outra.

4.2.3.3 A coleta de dados na pesquisa quantitativa

Embora a abordagem seja a inovacdo como finalidade e a identificacéo das
aptiddes que a empresa deve deter para que a inovagao ocorra e seja rentavel, a
estrutura analitica utilizada para avaliar a presenca de fatores que influenciam a
formacéo de capacidade tecnoldgica através de transferéncia de tecnologia pode
permitir que se verifique como estado desenvolvidas as competéncias para inovar

nas organizacdes. Uma adaptacdo da matriz transformando-a em questionario
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permiti avaliar em que grau as competéncias organizacionais estdo implantadas
nas empresas como rotinas de inovacao. Nesse ponto, faz-se uma analogia as
concepcbes de Lall (1992), Bell; Pavitt (1993 e 1995) no que se refere a
acumulacdo de competéncias pelas organizacdes em niveis ou graus de
complexidade, mais especificamente relacionada as competéncias organizacionais
definidas por Munier (1999). Ou seja, conforme as respostas atribuidas a cada
guestdo, elas serdo relacionadas ao grau de desenvolvimento da competéncia
operacional classificado em nivel bésico, intermediario ou avancado por Lall
(1992) e Bell e Pavitt (1993 e 1995).

As questdes do questionario foram adaptadas para avaliar mais
profundamente o grau de desenvolvimento dessas competéncias, em uma
organizacao baseada em ciéncias, que opera em pais de industrializacdo tardia.

A pesquisa foi realizada através de um questionério enviado a todas as
pessoas com formagdo universitaria que trabalham no Instituto, sem distingdo de
hierarquia ou &rea de atuagdo. O ponto de partida foi a matriz analitica da sessao
anterior, baseada na proposta de Francois et al (1999), utilizada para identificar
quais os fatores que influenciam a formacao de capacidade tecnologica a partir de
processos de transferéncia de tecnologia. A essas variaveis, foram acrescentadas
outras que pudessem avaliar as competéncias organizacionais detidas por uma
organizacao e avaliar em que grau essas competéncias estao implantadas, como
praticas utilizadas para facilitar o processo de inovacdo. Da proposta, foram
consideradas apenas as variaveis que avaliam tais competéncias, adaptadas para
as organizacgdes produtoras de imunobioldgicos no Brasil.

A essa proposta, foi acrescida a competéncia complexa relativa a geracao e
protecdo da propriedade intelectual. No que tange as questdes relativas as formas
de aquisicdo/geracdo de conhecimento organizacional e 0s mecanismos de
socializacdo e codificagdo do conhecimento, as variaveis foram inspiradas nas
guestdes levantadas para a industria do aco (FIGUEIREDO, 2002 e 2007) e para
o processo de formacdo de capacidades essenciais para uma industria de vidro
(DUTRENIT, 2002, 2004 e 2007). Adicionalmente, outras questbes foram

formuladas de cunho proprio, com base na experiéncia do autor.
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4.2.3.4 Elaboracao do Instrumento para pesquisa quantitativa

Tendo em vista as caracteristicas da industria de imunobiologicos, o
instrumento para a coleta de dados foi construido apds andlise critica da
metodologia empregada na pesquisa SSI/Minstére de I'Industrie da Franga. Desse
modo, foram consideradas apenas as questdes relacionadas as competéncias
organizacionais. A essas foram acrescidas outras, utilizadas por Dutrénit (2002,
2006) e Figueiredo (2002), além daquelas de cunho préprio mais apropriadas a
uma indastria baseada em ciéncias. Houve a preocupacdo de montar um
guestionario claro e bastante objetivo, porém diferente do utilizado por Frangois e
col. (1999), onde as respostas eram dicotdmicas (sim ou ndo).

O questionario foi elaborado desdobrando-se as competéncias
organizacionais em oito blocos de competéncias complexas: “Mecanismos de
apropriacdo de tecnologia e conhecimento externo” (Bloco 1); “Geracdo de
conhecimento” (Bloco 2); “Estratégias de socializagdo do conhecimento” (Bloco 3);
“Estratégias de codificacdo do conhecimento” (Bloco 4); “Insercdo da inovacao na
estratégia da organizacdo” (Bloco 5); “Gestdo e protecdo da propriedade
intelectual” (Bloco 6); “Gestdo dos recursos humanos em uma perspectiva de
inovacao” (Bloco 7) e; “Formas de financiamento e cooperagao para a inovagao”
(Bloco 8).

Cada uma dessas competéncias complexas € composta de varias
competéncias operacionais. Nos oito blocos de competéncias complexas que
formam as competéncias organizacionais para inovar, foram consideradas 58
competéncias operacionais. Essas sdo as 31 apresentadas na matriz analitica
utilizada para avaliar a presenca dos elementos de capacitagdo através de
transferéncias de tecnologia, excetuando a que identifica a realizacdo de P&D
interno, completadas com outras 28. A Tabela 3 é um exemplo da formagédo de um
desses blocos de competéncias complexas e a integra do questionario se
encontra no Anexo IV. No exemplo mostrado no Quadro 3, a competéncia
complexa que faz parte da matriz analitica dos fatores de capacitagdo nas
transferéncias de tecnologia é “Apropriacdo de Conhecimentos Externos” e possui
apenas cinco competéncias operacionais. Nesse exemplo da Tabela 3, essa

competéncia complexa passou a ser “Mecanismos de apropriagéo de tecnologia e
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conhecimento externo”, com as cinco competéncias operacionais citadas

anteriormente, acrescidas de outras cinco.

Tabela 3: Mecanismos de apropriagdo de tecnologia e conhecimento externo

0|1(2|3]|4
Formas de apropriagdo de tecnologias e conhecimentos externos por Bio-
Manguinhos (Bloco 1)

Parcerias, desenvolvimento conjunto?

Compra de Tecnologia?

Promove palestras com especialistas?

Facilita o acesso a trabalhos cientificos, relatérios e outras fontes de
informacgéo?

Utiliza o sistema de patentes como forma de informacé&o tecnolégica?

Possibilita a participagdo em cursos técnico-especializados de curta ou longa
duragédo?

Possibilita a participagdo em Cursos de Mestrado e Doutorado?

Possibilita a participagdo em visitas e observa¢des a outras Unidades
Organizacionais de BM?

Possibilita a participagdo em visitas e observacdes a
Instituicbes/organizacbes?

Possibilita a participagdo em Congressos, Simposios e Seminarios?

Fonte: elaboragdo prépria

O questionario permite que, conforme o exemplo da Tabela 3, questbes
objetivas possam ser respondidas com uma de cinco possibilidades. Essas
possibilidades sao identificadas por 0, 1, 2, 3 ou 4, que correspondem, de forma
crescente, a: “ndo sei responder”; “ndo” — significando que tal competéncia ndo
esta presente na organizacdo; “presente em algumas areas sem procedimentos
formais”; “presente com procedimentos formais pouco disseminados na
organizacao”; “presente com procedimentos formais amplamente disseminados na
organizacdo”. Os graus 2, 3 e 4 podem ser classificados nivel basico,
intermediario e avancado, respectivamente, conforme a classificacdo empregada
por Lall (1992) e Bell e Pavitt (1993 e 1995), na matriz que categoriza a
capacidade tecnoldgica nesses niveis de desenvolvimento. Esse procedimento se
repete nos demais grupos.

Apesar de o respondente manter-se an6nimo, o questionario incluiu
perguntas de mudltipla escolha permitindo identificar o seguinte perfil do
funcionario: departamento ou assessoria em que desenvolve suas atividades;

tempo de trabalho na instituicéo; titulacéo e; se ocupa cargo de chefia.
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4.2.3.5 Validacao do Instrumento de pesquisa

O questionario foi avaliado a partir de um pré-teste, que objetivou verificar
se as perguntas estavam claras, dificeis de responder ou sem um objetivo
especifico. As pessoas que ndo tiveram contato com o questionario poderiam dar
sugestdes para que ele fosse corrigido ou aprimorado.

O questionério foi enviado, separadamente, para especialistas da area de
inovacdo e gestdo tecnolégica, sendo um professor universitario, um alto
funcionario de uma grande empresa estatal e um funcionério de uma agéncia de
fomento a pesquisa.

As principais sugestdes foram a respeito da clareza de algumas perguntas
e duvidas que ajudaram a melhorar a escala de avaliacdo dos niveis de
desenvolvimento das capacidades organizacionais, validando assim o contetudo
do Instrumento de pesquisa. Segundo Goncalves e Meirelles (2004), validade de
conteudo € um tipo de validade que consiste em uma avaliagdo subjetiva em que
0 pesquisador ou outra pessoa examina se o0s itens da escala abrangem

adequadamente todo o dominio do que se deseja medir.

4.2.3.6 A coleta dos instrumentos, organizacdo e processamento dos dados
guantitativos

A selecdo dos participantes abrangeu diferentes niveis hierarquicos de
funcionarios, incluindo diretores, assessores, gerentes de departamentos,
laboratdrios, secdes, coordenadores de areas ou projetos ou apenas funcionarios
sem cargo de gestdo. Os questionarios foram enviados por malote aos
destinatarios, em envelopes lacrados, solicitando retorno no prazo de uma
semana pela mesma via, sem necessidade de identificacdo do remetente. No
entanto, foram aceitos questionarios que retornaram até o prazo de um més apos
0 envio, sendo que apods esse periodo, nenhum outro questionario retornou.

Enviou-se 306 questionarios que representaram uma amostra de 64% da
forca de trabalho com nivel superior. Obteve-se devolucdo de 94 questionarios
respondidos, configurando-se 31% dos formuléarios enviados.

Elaborou-se uma fungdo macro no software World para a contagem das

linhas referentes as questbes sobre as competéncias para inovar. No caso da
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contagem ser diferente de 58, identificava-se a questdo ndo respondida, porém
nao houve esse caso visto que o instrumento dispunha da opcédo “ndo sei
responder”. A macro alterava o formato do formulario transformando-o em uma
linha de tabela e essa foi transferida para o programa Excell. Isso foi necesséario,
pois 0 programa estatistico utilizado somente importa dados do Excell. O

programa que gerou os dados estatisticos das respostas foi o Statistica 6.0.

4.2.3.7 Comparagdo entre as varidveis a serem estudadas nos estudos

qualitativos e quantitativos

O Quadro 4 traz ilustra, na coluna da esquerda, os fatores que influenciam
na formacdo de competéncia tecnolégica, através de processos de transferéncia
de tecnologia. A presenca desses fatores sera verificada nos quatro processos de
transferéncia de tecnologia ocorridos no Instituto. Na coluna da direita, séo
relacionadas as competéncias organizacionais complexas, cujo grau de

desenvolvimento atual ser4 avaliado, conforme a percepcéo de seus funcionarios.
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Quadro 4 - Comparacgdao entre as variaveis a serem estudas nos quatro processos de transferéncia
de tecnologia vividos pelo Instituto e suas atuais competéncias organizacionais

Fatores que contribuem para a formacao de Competéncias complexas para inovar
capacidade tecnoldgica através de processos
de transferéncia de Tecnhologia

Fatores Internos
Apropriagéo de tecnologia e conhecimento

Apropriacdo de conhecimentos externos

externo
Geracao de conhecimento interno Geracéo de conhecimento interno
Socializagéo do conhecimento Socializagdo do conhecimento
Codificagdo do conhecimento Codificagdo do conhecimento

Insercao da inovagéo na estratégia da
organizacéo

Gestéo dos recursos humanos em uma
perspectiva de inovacdo

Formas de financiamento e cooperacao para a
inovacao

Gestdo e protecdo da propriedade intelectual

Desenvolvimento de Inovagdes

Gestado Recursos humanos

Financiamento e cooperacao

Base de Conhecimentos pré-existentes
Estabilidade da relacdo com o cedente
da tecnologia

Tempo de existéncia
Tamanho da organizacéo

Fatores Externos

Papel do governo

Tecnologia protegida por direitos da
propriedade intelectual
Infraestrutura tecnoldgica local
Natureza da Tecnologia

Idade da tecnologia transferida
Complexidade da tecnologia

Forma de Transferéncia

Fonte: Elaboragéo prépria

No Quadro 5 estédo relacionadas as competéncias operacionais que formam
a competéncia complexa “Aquisicdo de conhecimento externo”. Na coluna da
esquerda sado mostradas as competéncias operacionais consideradas nos
processos de transferéncia de tecnologia e no lado direito aquelas consideradas

na avaliacdo atual da respectiva competéncia para inovar complexa.
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Quadro 5 - Comparagéo entre as competéncias operacionais durante 0s processos de
transferéncia de tecnologia e as consideradas para avaliar a competéncia complexa “Aquisicao de
conhecimento externo”

Competéncias operacionais que formam a competéncia complexa aquisi¢do de
conhecimento externo

Durante os processos de transferéncia de Competéncias atuais para inovar

tecnologia

Promove/havia palestras com especialistas
Facilita o acesso a trabalhos cientificos, relatérios e outras fontes de informacgédo
Possibilita a participagdo em cursos técnico-especializados de curta ou longa duragao
Possibilita a participacdo em Cursos de Mestrado e Doutorado

Possibilita a participagdo em Congressos, Simpdsios e Seminarios
Parcerias, desenvolvimento conjunto
Compra de Tecnologia
Utiliza o sistema de patentes como forma de
informacao tecnolégica
Possibilita a participagdo em visitas e
observagdes a outras Unidades
Organizacionais de BM
Possibilita a participagdo em visitas e
observagdes a Instituicbes/organizacdes

Fonte: Elaboragéo prépria
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5 RESULTADOS QUALITATIVOS - FORMACAO DE CAPACIDADE
TECNOLOGICA ATRAVES DE PROCESSOS DE TRANSFERENCIA DE
TECNOLOGIA

Esse capitulo divide-se em sete sessdes que descrevem a trajetoria
tecnologica do Instituto desde sua criacdo até os dias atuais. Na primeira sesséo é
feita a contextualizagcdo do cenario politico, institucional e as acbes de saude
publica que formavam o pano de fundo da criacdo do Instituto. Nas trés sessdes
seguintes sdo apresentados os quatro primeiros processos de transferéncia de
tecnologia para as vacinas contra a meningite meningocoécica sorogrupo A e C; as
vacinas contra 0 sarampo e a poliomielite e; a vacina contra Hib. Através de
entrevistas e documentos busca-se identificar a presenca dos elementos
formadores de capacidade tecnoldgica através de processos de transferéncia de
tecnologia. Na quinta sesséo, faz uma comparacao entre esses quatro processos
de transferéncia de tecnologia no que se refere a presenca dos fatores que
influenciam a formacédo de capacidade tecnoldgica. Na sexta, discorre-se sobre os
outros processos de transferéncia de tecnologia que estdo em curso na
organizacdo, que sao as tecnologias de producdo das vacinas virais contra
sarampo, caxumba e rubéola, da vacina contra rotavirus e os biofarmacos
eritropoetina e interferon. A sétima sessdo mostra os indicadores do Instituto, tais
como governanca e orcamento, estrutura fisica, recursos humanos e
desenvolvimento tecnoldgico, alcancados pelo instituto com esses processos de

transferéncia de tecnologia.

5.1 O CONTEXTO DA CRIACAO DE BIO-MANGUINHOS

Na década de 1970, a erradicacdo da variola despertou os sanitaristas para
a possibilidade de controlar e erradicar outras doencas imunopreveniveis. Essa

conquista levou a criagdo do Programa Ampliado de Imunizacdo (PAI) pela

Organizacdo Mundial de Saude (OMS). O PAIl expandia as atividades de
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imunizacdo para outras doencas em varios paises do mundo, como poliomielite,
sarampo, tuberculose, difteria, tétano e coqueluche, fixando metas para a
erradicacdo destas.

No Brasil, as politicas publicas dos anos 70 foram marcadas pela
modernizacdo dos aparelhos estatais, planejamento, formacdo de recursos
humanos e ampliacdo da capacidade gerencial. Além disso, iniciava-se a
estruturacdo da indUstria de insumos voltada para o setor satde (TEMPORAO,
2003). Nesse periodo surgiram programas prioritarios no Ministério da Saude,
desenvolvidos com bases estruturais técnicas e administrativas, elaborados por
equipes intersetoriais e multidisciplinares com rigorosa apreciacdo de comissdes
de especialistas, secretarios de saude, universidades, institutos de pesquisa,
Associacdo Medica Brasileira e Organizagdo Pan Americana da Saude
(TEMPORAO NASCIMENTO; MAIA, 2005). Um deles foi o Programa Nacional de
Imunizacdes (PNI)*2, que organizou e implementou os Dias Nacionais de
Vacinacdo, desenvolveu estratégias especificas para alcancar alta cobertura
vacinal de forma homogénea em todos os municipios brasileiros, sendo hoje um
programa de sucesso conhecido mundialmente.

Em 1974, enquanto o PNI ainda se estruturava, uma epidemia de meningite
meningocdcica aterrorizou o Brasil. A doenca, que nos dois anos anteriores se
concentrava em Sao Paulo e Rio de Janeiro, expandiu para outros estados
provocando expressivo numero de mortes e milhares de internacdes hospitalares.
Foram registradas, naquele ano, mais 2.500 mortes nos hospitais paulistas, sendo
gue no segundo semestre registrou-se em meédia 14 Obitos por dia e mais de
24.000 pessoas deram entrada nos hospitais de isolamento no pais (BENCHINOL,
2001). Frente a tamanha catéastrofe, o governo brasileiro decidiu vacinar toda a
populacéo brasileira. Oitenta milhdes de doses sob o custo de quarenta milhdes
de dolares (FONSECA FILHO, 1995), foram aplicadas entre janeiro e outubro de
1975 (AZEVEDO, 2007).

O Instituto Mérieux, na Frangca, era o0 Uunico produtor da vacina

antimeningococia sorogrupos A + C, porém numa escala muito aquém da

12 para uma ampla discusséo sobre o assunto, ver Temporao, 2003 e Tempordo, Nascimento e
Maia, 2005.
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guantidade requerida pelo Brasil. Ao aceitar suprir a demanda surgida, foi
necessario que a empresa construisse uma nova planta, uma vez que a escala da
planta existente (Usine Pilote, como os franceses a chamavam) inviabilizava a
producdo de tantas doses de vacina (FONSECA FILHO, 1995). Essa planta piloto
foi posteriormente “doada” ao recém criado Instituto de Tecnologia em
Imunobiolégicos, Bio-Manguinhos.

O Instituto surgiu em 4 de maio de 1976, pela norma regulamentar nimero
2, que instituiu uma nova estrutura organizacional da Fundacdo Oswaldo Cruz.
Sua funcéo seria organizar e fortalecer a producdo de vacinas na Fundacéo,
através de modernizagdo da producdo por meio de transferéncia de tecnologias
gue permitisse ao governo ampliar sua capacidade de imunizar a populacdo com
recursos proprios. A busca pela auto-suficiéncia nesse campo estava alinhada
com o Il Plano Nacional de Desenvolvimento Nacional, cujo lema no Governo
Geisel era: crescimento econdmico auto-sustentavel (SANTOS, 1999)*3.

Dessa forma, a nova organizacdo herda as producdes de vacinas
existentes nos laboratérios de pesquisa do Instituto Oswaldo Cruz (IOC), **sendo
a principal delas a vacina contra a Febre Amarela. Segundo Homma (1995), as
demais vacinas que continuaram a ser produzidas por algum tempo foram contra
cOlera e febre tiféide, vacinas de células inteiras inativadas produzidas
artesanalmente, que davam muita reacdo adversa como dor e febre e cuja
protecdo era muito duvidosa. Paralelamente, a presidéncia da Fiocruz buscava
organizar a absorcdo de uma nova tecnologia adquirida através de seu primeiro
processo de transferéncia, acreditando que essa seria a base para o

desenvolvimento de outras vacinas bacterianas.

13 Uma completa reviséo sobre a epidemia de meningite, negociacdes para aquisicdo da vacina,
contexto politico institucional da época e a criacdo de Bio-Manguinhos pode ser encontrada em
Benchimol, 2001, Azevedo, 2007 e Ponte, 2007.

140 10C ¢ outra das Unidades Técnicas da Fiocruz que se dedica a pesquisa, prestagdo de
servigos e ao ensino de pés-graduacgdo na area biomédica.
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52 O PROCESSO DE TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA DA VACINA
CONTRA MENINGITE MENINGOCOCICA SOROGRUPOS A e C.

Apés conseguir a doagdo da Planta Piloto, Fonseca Filho buscou pessoas
para compor a equipe que implementaria a producdo da vacina contra meningite

meningocodcica na Fiocruz. Em seu depoimento, ele diz:

Eu fiz com que eles nos doassem aquela instalagcdo que eles chamavam
de unidade piloto de producdo de vacinas antimeningocdcicas, porque
dessa forma essa vacina ja seria produzida com uma tecnologia nova (...)
o Brasil fazia vacina ainda pelo processo antigo e ninguém sabia o
processo mais moderno de fermentacao (...) Essa tecnologia nova exigia
gente nova, porque as pessoas que haviam |4 ndo estavam muito
identificadas com esse tipo de producdo (...) criamos um corpo de
funcionarios (...) inclusive importamos, trouxemos pessoas que depois
ficaram, tiveram outras fun¢des (...) o Eduardo Leser (FONSECA FILHO,
1995).

As vacinas bacterianas produzidas na Fiocruz, até entdo, provinham de
bactérias cultivadas em frascos colocados em agitador orbital em estufas e nao
requeriam processos de purificacdo sofisticados. Eram vacinas inativadas de
células inteiras, cujas escalas de producdo néo ultrapassavam alguns litros. A
nova tecnologia recebida envolvia o cultivo das bactérias em fermentadores de
volume util de 100 litros, que através de alteragdo do controle de alguns
parametros fisicos, como agitagdo e aeragdo, poder-se-ia interferir no
metabolismo do microorganismo. Era uma tecnologia que para ser absorvida
exigia conhecimentos que interfaciassem as operacdes unitarias da industria
guimica e a biologia. Leser (1995), engenheiro bioquimico formado na Escola
politécnica da Universidade de Sao Paulo (USP), testemunha que, na década de
70, havia somente duas escolas que ofereciam disciplinas que contemplasse essa
necessidade, a Escola Politécnica da Universidade Estadual de Sdo Paulo e a
Escola de Quimica da Universidade Federal do Rio de Janeiro.

Além disso, a vacina era constituida de fracdes celulares, o0s
polissacarideos sorogrupos A e C, obtida por purificacdo do produto fermentado,
envolvendo processos fisico-quimicos. Para entender esses principios, era

necessario se ter profissionais com solida base em quimica.
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Leser trouxe consigo um quimico para a Fiocruz que trabalhava no Instituto
de Energia Atdmica da USP. Os dois, juntamente com “(...) um médico que
tomava conta da producédo de vacinas, chamado Vantuil Correia da Cunha (...) que
me apresentaram dizendo que ia trabalhar comigo (...)", foram para Lyon “(...) para
aprender a fazer vacina contra meningite. Aprender a fazer a vacina! Veja, eu ndo
tinha nenhuma experiéncia de bacteriologia médica... Ele tinha muita experiéncia
em bacteriologia médica. O Vantuil teve uma importancia muito grande depois
aqui, especialmente na questédo de treinamento da equipe.”

O treinamento durou trés meses, conforme o depoimento de Leser (1985)
para a Casa de Oswaldo Cruz (COC)™ em 1995:

Eu aprendi a fazer a vacina do comeco até o fim, isso significa vocé
pegar as matérias-primas que entram no processo, saber quais sédo todos
os controles que essas matérias-primas exigem para sua aprovacao, usar
matérias-primas que fazem meio de cultura, pegar uma ampola de
meningite, cultivar, cultivar primeiro em placa, depois em frasco, depois
em fermentador, fazer todas as operacdes para recuperacdo de
polissacarideo, purificar polissacarideo, fazer todas as analises (...) todos
os controles! Os controles sdo complicados! Vocé tem testes quimicos
complicados... inclusive as curvas de calibracdo para controle, eu fiz
tudo. (...) E a gente trabalhou em grande parte com 0s equipamentos que
vinham para cé... depois disso é que vem a fabrica, os equipamentos (...)
ela teve de montagem, pelo menos dois meses (LESER, 1995).

Para a montagem da fabrica, chamada naquela época de Usina — o0s
franceses usavam esse termo para denotar a fabricacdo de um produto para
“limpo”, “(...) a Franga manda pessoal, um engenheiro de manutencdo, veio 0
pessoal de engenharia de producdo de duas areas distintas e que durante algum
tempo acompanhou a implementacéo (...) o start up do processo”. O tempo gasto
entre a montagem da Usina e o inicio de producdo foi de quatro meses. A
assisténcia na parte técnica foi de trés semanas apenas. Apés o start up foram
realizadas 19 producbes, sendo que apenas cinco dessas tiveram rendimentos
compativeis com os obtidos na Franca (Oficio N° 008/UPM/76).

Para formar a equipe de producéo, Leser colocou um anuncio de jornal e

ele proprio fez a selecdo, inclusive de quatro pessoas para montar a area

15 A Casa de Oswaldo Cruz (COC) é um centro de pesquisa, documentacéo e informacg&o, que
integra a Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz), dedicado a memoria, a histéria das ciéncias
biomédicas e da salde publica e a educacgéo e divulgagdo em ciéncia e saude.
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administrativa Os selecionados eram 21 jovens, sendo somente trés de nivel
superior: um engenheiro quimico para o controle de qualidade fisico-quimico, um
veterinario para a parte de fermentacdo e um farmacéutico para a area de
purificacdo; todos recém-formados e sem experiéncia. Segundo a entrevista, 0s
franceses ndo deram apoio na qualificacdo de pessoal “Isso ocorreu por minha
conta”, conta Leser (1995).

Um dos contratados, VS, diz em sua entrevista que:

os franceses foram embora depois que os trés primeiros lotes de vacina
foram aprovados, tanto aqui como na Franca... ai sim comegamos a
produzir... Mas eles trouxeram tudo... desde equipamentos, vidraria,
insumos, até algodao! ...naquela época nao tinha POP... cada setor
recebeu seu dossié, o procedimento em francés... quando nds chegamos
ja estava traduzido para o portugués.

Cabe esclarecer que as normas de Boas Praticas de Fabricacéo, que obriga todas
as etapas de producdo e controle de qualidade a terem seus Procedimentos
Operacionais Padrédo (POPs) estabelecidos, comecaram a ser implantadas no
Brasil no final da década de 80. Segundo Leser (1995), como houve pouco tempo
de assisténcia técnica ap0s o0 start up, essas trés pessoas foram o0s
multiplicadores das atividades aprendidas no treinamento realizado na Franca
para os recém contratados, que ndo tinham qualquer experiéncia em producéo de
imunobioldgicos, a exce¢do de um que tinha trabalhado como estagiario no
Instituto Vital Brasil.

Duas das pessoas que mais tempo passaram na area de producdo no
Instituto Mérieux e deveriam ter absorvido mais conhecimento do processo, logo
se desvincularam da equipe recém-formada. PF diz que elas ficaram pouco tempo
“Um ano depois o Pablo foi embora. Nem um ano. Porque na foto de inauguracao
ele ndo aparece... Vantuil também foi se destacando, quis voltar para a pesquisa...
ele que preparou o relatorio técnico”.

Além delas, com o passar do tempo outras pessoas foram saindo para
outras areas do Instituto, conforme depde Leser (1995): “a equipe da producéo de
meningite era um pessoal muito afiado e comecou a fornecer gente pra trabalhar
em outras areas de Bio-Manguinhos”. Porém parece outros fatores contribuiram

para a saida das pessoas desse nucleo de producéo, como depde VS: “depois de
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passada a euforia do inicio da producdo, as pessoas iam cansando da rotina
pesada indo para outra atividade”.

A vacina de meningite era uma vacina recomendada no calendéario de
vacinacao do Brasil. Apés a epidemia de meningite, essa vacina passou a ser
suprida para o PNI para que fosse usada como estoque estratégico, em caso de
algum surto. Ela passou a ser produzida rotineiramente sem qualquer melhoria na
tecnologia recebida, conforme diz JE: “eu acho que talvez em funcéo do perfil das
pessoas que trabalhavam né&o tinham tido a curiosidade de tentar trabalhar em
cima de mudanca”. PF relata que “ndo mudamos absolutamente nada... fizemos
sempre igual... tentaram mudar o fermentador, compraram fermentadores
Biolafitte, mas houve um problema, porque o Biolafitte era problemético e eu sei
gue ndo conseguiram...” Na verdade, os fermentadores adquiridos tinham outro

objetivo segundo Leser:

0 que a gente estava tentando criar dentro da estrutura de producgéo da
Unidade Piloto de Vacinas Bacterianas era uma estrutura menor para
desenvolvimento tecnolégico. A gente chegou a montar um pequeno
laborat6rio, compramos fermentadores, mas essa idéia, com o tempo
acabou nado vingando. Quer dizer, vacina bacteriana, durante m certo
tempo, ndo era uma prioridade da Unidade... Porque o foco grande de
Bio-Manguinhos era sempre voltado a vacinas virais. Pela prépria
importancia das vacinas virais, as vacinas bacterianas sempre foram
consideradas uma coisa pouco secundaria. Quer dizer, elas comegaram
a virar importantes novamente agora (LESER, 1995).

A impresséo que se tem € que o laboratério aprendeu a realizar as rotinas
operacionais de producdo e continuou a realiza-las mecanicamente, desviando o

foco de atencdo do seu gerenciamento tecnoldgico. Segundo Al:

guando chegamos ao laboratério, era para produzir DTP, mas como isso
ainda era um projeto, comecei a trabalhar com meningite. E foi um
problema, porque eu tinha interesse em aprender, de questionar as
coisas, de que forma tinham sido estabelecidas determinadas
metodologias, baseado em que, por exemplo, de que forma era calculado
0 peso molecular do polissacarideo (...) apesar de ter sido feita uma
transferéncia de tecnologia, essas coisas ndo eram muito clara. Se usava
uma forma magica, que ninguém sabia de onde ter vindo. Simplesmente
tinha nos escritos da industria que transferiu a tecnologia, s6 que nao
tinha o porqué. Eu acho que ndo eram claras as informacdes, eram meio
caixa preta, livros velhos, antigos, ali guardados... minha impresséo é que
as coisas vieram estabelecidas, chegaram para nos, nés faziamos direito,
faziamos bem, porque produzimos os lotes de vacinas que eram
aprovados e distribuidos pelo Ministério da Salde. No meu entendimento
€ que essas metodologias ficaram inalteradas durante muito tempo
devido ao perfil das pessoas que ali trabalhavam (...)
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A partir de 1989, Bio-Manguinhos comecou a contratacdo de pessoal,
inicialmente para o projeto de producdo da vacina contra Difteria, Tétano e
Pertusis (DTP), uma das vacinas essenciais que o0 pais deveria produzir,
constituindo-se como uma das metas do PASNI. Naquele ano foram contratadas
12 pessoas para as diversas areas do Instituto, dentro do projeto de Auto-
Suficiéncia. Oito delas, sendo duas com mestrado, foram alocadas na producéo e
passaram a usar o processo estabelecido das vacinas antimeningococicas como
base de treinamento em producdo de vacinas bacterianas. JE, das pessoas
contratadas, diz que “ndo sabia nada de meningite, nunca tinha trabalhado com
producéo de vacina, mas queria aprender”.

Essas pessoas comecaram a estudar a producdo de meningite e a realizar
experimentos em paralelo & producdo e, muitas vezes, aproveitando o proprio
processo de producéo para coletar dados, tentando abrir a caixa preta, conforme

relata Al:

Montavamos experimentos em pequena escala para estudar a cinética do
processo de fermentagcdo, quando chegamos no laboratério ndo tinha
essas curvas e com a construcdo delas poderiamos entender o que
ocorria no fermentador, para ver se era possivel melhorara o rendimento
(...) E a partir do momento que vocé ndo sabe exatamente porque, qual a
abordagem cientifica ou de que forma aquilo foi estabelecido, fica dificil
de vocé avaliar criticamente e mesmo mudar alguma coisa no sentido de
atualizar, renovar, melhorar as condi¢des da metodologia como um todo.

JE diz que comecou a estudar o processo e propor mudancgas.

(... )fui ganhando espaco no laboratério e pude montar uma equipe para
pensar em projetos de desenvolvimento (...) Tinha uma sala que eu
trabalhava em paralelo, dentro da area de producdo, coisa hoje em dia
inadmissivel, mas a gente tinha uma salinha que a gente trabalhava
também com outras bactérias (...) eu trabalhei bastante com pertussis,
com difteria, desde o processo todo de implantagdo de biorreatores de
bancada para obtencdo de biomassa dos antigenos até o
estabelecimento dos métodos de controles biolégicos.

Esse grupo formado dentro da éarea de producdo foi o embrido do
Laboratério de Desenvolvimento Tecnolégico de Vacinas Bacterianas (LATEB),
estabelecido formalmente em 1997. Antes disso, a partir de 1993, uma nova area
com dois fermentadores de bancada foi destinada para o0s projetos de
desenvolvimento tecnoldgico, com vistas a producdo de DTP e vacina contra

meningite sorogrupo B.
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Nessa época, Bio-Manguinhos havia comecado sua planta industrial. Eram
novas instalacdes para a producdo de vacinas bacterianas e uma unidade de
processamento final, com duas linhas de envase de frascos, uma linha de envase
de diluentes e dois liofilizadores com capacidade para 72.000 frascos de quatro
mililitros. Para desenvolver tais atividades, o Instituto comecou a recrutar, nas
melhores universidades do Rio de Janeiro, recém-formados das é&reas de
farmacia, biologia, quimica e engenharia quimica, sendo que a maioria deles com
curso de mestrado. Essas pessoas eram treinadas na area de producdo de
meningite e no LATEB. Somente no ano de 1992, foram contratadas 30 pessoas,
a maioria de nivel superior. Também ja havia consultores internacionais
contratados tanto para as futuras atividades de producédo quanto para projetos de
desenvolvimento de novas vacinas.

Em 1996, decidiu-se interromper a producdo da vacina para se promover
ampla reforma no laboratério, visando adaptar as condi¢cdes as recentes normas
de BPF e biosseguranca. A area de fermentacao foi adequada para trabalhar com
microorganismos patogénicos, com pressdo ambiental inferior a do corredor.
Também foram instituidos procedimentos para assegurar melhores condi¢des de
fluxos de pessoas e produtos, além de outros que aumentassem a seguranca a
riscos biolégicos. Entre 1996 e 1998, periodo em que ocorreram as reformas, o
pessoal da area de producao foi transferido para o LATEB e para laboratérios do
controle de qualidade, sendo que a maioria retornou as atividades de producédo
guando houve a reativagéo da produgédo de meningite.

Muitas melhorias incrementais foram introduzidas na producdo dessa
vacina tendo a principal delas ocorrida em 1998, com a substituicAo do
fermentador bola (Foto 1) “doado” pelo Instituto Mérieux. Esse fermentador,
mesmo h& época da transferéncia de tecnologia, era um modelo ultrapassado e
obsoleto para o cedente, conforme se pode depreender da Foto 2. Ela mostra a
producdo da vacina contra meningite na Franca no ano anterior a transferéncia de
tecnologia, em equipamentos mais modernos parecidos com o0 que Bio-
Manguinhos introduziu (Foto 3). Esse é de Ultima geracdo e permitindo o
monitoramento on line de todos os parametros de processos. Apds essa inovacao

na area de up stream, foi desenvolvida uma dissertacdo de mestrado propondo a
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mudanca radical do processo de purificacdo de polissacarideos com utilizacdo de
metodologias mais modernas, como 0s processos cromatograficos. Porém essa

nova metodologia ndo foi adotada por questao de custos e porque o PNI parou de

demandar essa vacina em 2003.

Foto 1 — Fermentador recebido do Instituto Mérieux em 1976

Fonte: Acervo préprio

Foto 2 — Fermentadores utilizados no Instituto
Mérieux para produzir a vacina que foi aplicada
no Brasil em 1976

| e

Fonte: Benchimol, 200
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Foto 3 — Fermentador a partir de 1998

Fonte: Acervo proprio

A partir dessa situacdo, a producdo de meningite foi definitivamente
suspensa em 2002, passando o laboratorio de producgéo a pertencer ao LATEB. O
pessoal que estava envolvido nessa producédo foi transferido para as novas
instalacbes do Centro de Producdo de Antigenos Bacterianos (CPAB), para
trabalhar na producdo da vacina Hib. O CPAB foi originalmente construido para
produzir DTP. Porém, como a demanda nacional de DTP passou a ser suprida
pelo Instituto Butantan, antes que Bio-Manguinhos inaugurasse a planta industrial
do CPAB, buscou-se outra vacina de interesse do PNI para ser produzida nessas
instalacdes.

5.3 O PROCESSO DE TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA DAS VACINAS
CONTRA SARAMPO E POLIOMIELITE.

Uma vez equacionadas as metas relacionadas aos antigenos bacterianos,
gque seriam a incorporagcdo da tecnologia de producdo da vacina
antimeningococica e a partir dessa plataforma desenvolver outras vacinas

bacterianas, era preciso criar condicbes que permitissem o0 aprimoramento da
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vacina contra a febre amarela e a incorporacdo e o desenvolvimento de novas
vacinas virais. As prioridades naquele momento para o PNI (segunda metade da
década de 1970) eram as vacinas contra sarampo e poliomielite, devido aos varios
surtos ocorridos no pais (SANTOS, 1999; BENCHIMOL, 2001).

Em outubro de 1977, ainda no ambito de cooperagcdo com o Instituto
Mérieux, foi criado o Centro de Virologia Médica (CVM), ligado ao Instituto
Oswaldo Cruz (IOC) (BENCHIMOL, 2001). Esse centro funcionaria no quinto
andar do Pavilhdo Rocha Lima, mesmo prédio em que, posteriormente, seria
usado para a producdo de sarampo (segundo andar) e poliomielite (segundo
andar). O controle de qualidade da vacina de pdlio, inicialmente, foi instalado
nesse quinto andar, sendo posteriormente transferido para o Departamento de
Controle de Qualidade de Bio-Manguinhos, que ja realizava o controle de sarampo
e estava estabelecido, em parte, no sexto andar desse Pavilhdo Rocha Lima.

O CVM, que posteriormente passou a ser o Departamento de Virologia do
IOC, além de desenvolver um programa prioritario de pesquisa para as doencas
virais, deveria funcionar como laboratério de referéncia, como base de apoio para
um curso de pés-graduacdo em virologia médica e também como criador de know-
how para o desenvolvimento de imunizantes e kits para diagnésticos. Um novo
convénio foi assinado com o Instituto Mérieux, prevendo a realizacédo de estagios
de pesquisadores brasileiros em outros paises e, estabelecendo duzentos mil
dolares para aquisicdo de equipamentos e pagamento de salario de especialistas
contratados no exterior (BENCHIMOL, 2001).

Em 1978, intensificaram-se as negocia¢cdes com o Instituto francés para a
transferéncia de tecnologia da vacina contra sarampo. Ainda na primeira metade
desse ano, fechou-se um acordo de transferéncia de tecnologia em que Bio-
Manguinhos faria a formulagéo, o envase, a liofilizagcdo e o controle de qualidade
da vacina e receberia o concentrado vacinal equivalente a dez milhdes de doses,
suficientes para a vacinagcdo dos anos 1979 e 1980. As instalagbes foram
financiadas pelo governo federal brasileiro. A realizacdo dessas operagcfes no
Brasil significaria a economia de um milhdo de délares (BENCHIMOL, 2001). O
acordo tinha sido iniciado, Bio-Manguinhos chegou a trabalhar com o concentrado

vacinal vindo da Franca, porém, segundo Homma (1995), as negociacdes
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emperraram quando se comecou a discutir a incorporacdo de todo o ciclo de
producdo da vacina, pois os franceses queriam apenas vender o bulk. Assim, o
pais se viu novamente forcado a importar essa vacina.

Ainda em 1979, Bio-Manguinhos buscava outros parceiros que pudessem
transferir todo o ciclo de produgdo da vacina contra o sarampo. Assim, uma
parceria ocorreu com o Instituto Biken um produtor de vacinas, ligado ao Instituto
de Pesquisas de Doengas Infecciosas da Universidade de Osaka/Japdo. As
negociacdes foram facilitadas devido a existéncia de um tratado de cooperacao
técnica assinado entre os governos do Brasil e do Japdo, desde 1971. O acordo
foi assinado em 13 de agosto de 1980, com duragdo prevista para trés anos e,
posteriormente prorrogada por mais um ano. A implementacdo do acordo foi
através da Japan International Cooperation Agency (JICA)Y® e previa a
transferéncia da tecnologia de todo o ciclo de produgdo da vacina contra o
sarampo e da vacina contra a poliomielite, essa Ultima produzida no Japan
Poliomyelitis Research Institute (JPRI). Estava também previsto que as despesas
para a vinda dos especialistas japoneses ao Brasil e o treinamento de brasileiros
no Japdo seriam totalmente custeadas pela Jica, assim como todos o0s
equipamentos seriam produzidos no Japdo e exportados sem custos para Bio-
Manguinhos, além da doacao da cepa vacinal. Segundo Leal (2007), “esse foi um
convénio de pai para filho, foi transferéncia realmente, sem assinar compra ou
reserva de mercado”.

O acordo, cujo objetivo geral era “aumentar a capacidade de producédo de
biolégicos e contribuir para a melhoria das condicbes de saude da Republica
Federativa do Brasil” (The Records of Discussions Between the Japanese
Impalmentation Survey Team and the Authorities Concerned of the Government of
the Federative Republic of Brazil on the Japanese Tehcnical Cooperation for the
Biological Production Projec, de 13 de agosto de 1980), também estabelecia que

a Fiocruz deveria disponibilizar profissionais para o projeto com 0s seguintes

16 Agéncia do governo japonés cuja missdo é “Nés, tais como uma ponte entre 0 povo japonés e 0s
paises em desenvolvimento, avancaremos pela cooperacdo internacional através do
compartilhamento de conhecimento e experiéncia na constru¢do de um mundo mais pacifico e
préspero” (sitio da Jica, acessado em 25/04/2009).
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perfis: pediatras, farmacéuticos, patologistas, técnicos em patologia, virologistas,
técnicos em virologia, microbiologistas, epidemiologistas, veterinarios, técnicos em
manipulacdo de animais e outros para as areas administrativas e de apoio.

Bio-Manguinhos, através de seu diretor, Akira Homma, que era virologista e
tinha experiéncia industrial, passou a buscar pessoal qualificado ndo somente
para absorver essa tecnologia como também para melhorar a formulagdo da
vacina contra febre amarela. Trouxe, por exemplo, Oscar Souza Lopes, virologista
aposentado do Instituto Adolfo Lutz, para trabalhar, no chamado Laboratério de
Desenvolvimento em Virologia que ocupava o mesmo espaco fisico do Laboratorio
de Controle de Qualidade Microbiolégico de Bio-Manguinhos. Trouxe também
pessoas experientes em producdo de vacinas veterinarias com ovos SPF'’ e em
processamento final e liofiizacdo de vacinas, além de pessoas que
desenvolveram atividades em virologia na universidade ou que se pos graduaram
nessa area no 10C, como € o caso de José Roberto Chaves, doutor que foi o
responsavel pela implantacdo da producdo da vacina contra o sarampo,
juntamente com os japoneses (LEAL, 2007).

Além da contratacdo de pessoal qualificado, o Instituto ja tinha uma base
estabelecida para a producdo de sarampo, conforme relata Homma (1995): “Em
1980 ou coisa assim, nds implantamos todo o laboratério de controle de qualidade
para sarampo, todo o laboratério de liofilizacdo, envase e trabalhamos com um
bulk importado do Pasteur Mérieux”. Adicionalmente, os treinamentos nas
tecnologias de producdo das vacinas de sarampo e poliomielite foram muito

intensos, segundo 0 mesmo depoente:

(...) vieram uns técnicos para ca, veio um que ficou durante uns trés ou
quatro anos. Vieram, pelo menos, uns 50 técnicos japoneses... davam
treinamento e iam embora. Todos os técnicos que estavam na area
controle e producgéo foram passar um periodo no Japao ficavam de trés a
quatro meses, alguns ficaram mais de 10 meses. Foram umas 30
pessoas daqui para fazer treinamento la, durante uns trés ou quatro anos
(HOMMA, 1995).

" Specific Pathogen Free — Os ovos SPF sdo, por definicdo, segundo a Instrucdo Normativa N° 7
de 10 de margo de 2006 - MAPA, ovos obtidos de aves livres de patégenos especificos, mantidos
em ambiente com sistemas de ar filtrado, com presséo positiva e condi¢coes de biosseguranca.
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De acordo com as declara¢des de AD, enquanto o laboratério de producao
do segundo andar néo ficava pronto, as pessoas que foram treinadas no Japao
realizavam, junto com os técnicos japoneses, producdes experimentais dentro das

dependéncias do laboratério de controle de qualidade. “Isso contribuiu para

acelerar a partida da producéao”.
Os brasileiros tiveram realmente acesso a tecnologia, etapa por etapa,
tudo de ponta. Alids, nés tivemos aqui equipamentos superiores aos que
existiam l4. As instalagfes deles estavam operando hd anos e as nossas
eram novas em folha. Eles nos forneceram equipamentos modernos,

linhas autométicas de lavagem, esterilizacdo e envase, equipamentos e
liofilizagé&o de porte industrial (HOMMA, 2001).

Para a montagem e implementacdo dos laboratorios de sarampo e
poliomielite, a JICA contribuiu com 5 milhdes de dolares em equipamentos e a
FINEP e o FIPEC (Fundo de Incentivo & Pesquisa Técnico-cientifica do Banco do
Brasil) entraram com 10 milhdes de dolares. O processo de transferéncia de
tecnologia e as atividades eram monitoradas por um Comité de Coordenacdao,
composto pelo Secretario Nacional de Ac¢bes Basicas de Saude do Ministério da
Saude, pelo diretor (chefe da equipe, Akira Homma) e por quatro peritos de Bio-
Manguinhos, por um representante da Coordenadoria de Assuntos Internacionais
de Saude, um da Secretaria de Cooperacdo Econémica e Técnica Internacional e
um do Ministério de Relagcbes Exteriores — representantes do Brasil. Pelo lado
japonés, eram sete pessoas, entre representantes da Universidade de Osaka,
JPRI e JICA (Fonte: Relatério sobre o Acordo Béasico de Cooperacdo Técnica
entre os Governos do Japéo e Brasil, Bio-Manguinhos, agosto de 1984).

Ainda segundo esse relatorio:

Os objetivos propostos no documento inicial tinham sido plenamente
atingidos (...) deve merecer destaque especial e uma andlise mais
acurada o quadro de pessoal técnico alocado nos projetos, pois se
comparados com o0s quadros apresentados nos relatérios anteriores,
mostraram uma baixa rotatividade de pessoal e, portanto, a fixacdo da
maioria dos técnicos, tanto daqueles que receberam treinamento
especifico no Japao, como de outros que foram engajados nas atividades
do projeto ao logo no inicio do seu desenvolvimento, demonstrando uma
grande motivagéo da equipe pelo desafio apresentado. A formagéo dessa
massa critica foi fundamental e decisiva para a absorcdo rapida das
diversas metodologias de trabalho, permitindo a consolidacdo da
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tecnologia de todo o ciclo de producdo da vacina contra o sarampo e de
poliomielite™®.

O quadro de funcionarios contratados para o projeto, de acordo com o
relatorio, consta de 3 tecnologistas e 17 técnicos para a producéo, 4 tecnologistas
e 7 técnicos para o controle de qualidade, 2 tecnologistas e 13 técnicos para o
processamento final, 11 técnicos e uma tecnologista para a producgéo de diluentes.
Para o projeto de poliomielite, foram contratados 5 tecnologistas e 6 técnicos. A
essas 69 pessoas, somavam-se outras 57 que sao relacionadas no referido
relatorio como pessoal de apoio, porém estdo incluidas nesse numero néo
somente o0 pessoal administrativo e da expedicdo do produto, mas também o
pessoal do controle biolégico que recebeu treinamento no Japéao.

Adicionalmente, o relatério ressalta:

0 substancioso acolhimento dos propdsitos formulados para a
implementacéo do projeto, especialmente por parte dos setores ligados
diretamente a Presidéncia da Fundagdo Oswaldo Cruz e a Secretaria
Geral, Secretaria Nacional de Ac¢des Bésicas de Salde, Secretaria de
Ciéncia e Tecnologia e Coordenadoria de Assuntos Internacionais do
Ministério da Saude; Departamento de Cooperagdo Cultural, Cientifica e
Tecnoldgica do Ministério das Relacdes Exteriores e Secretaria de
Planejamento da Presidéncia da Republica, deu oportunidade a um grupo
de técnicos brasileiros de expressar em resultados concretos o potencial
tecnolégico hoje existente no pais.

Esses processos de transferéncia, com total acesso as tecnologias, etapa
por etapa, e a incorporagdo de equipamentos modernos possibilitaram a Bio-
Manguinhos criar competéncias em diversas éareas. Exemplo dessas
competéncias sdo as expertises criadas em teste de neuroviruléncia em primatas
nao-humanos, cultivo celular em larga escala, processos de liofilizacdo em escala
industrial e processos de controle de qualidade em vacinas virais e em ovos SPF.

Isso significou um grande aporte de conhecimentos técnicos, qualificacao

®0Optou-se por ndo produzir todo o ciclo da vacina contra a poliomielite, pois havia grande
disponibilidade de bulk a baixo custo no mercado e essa vacina era produzida em cultura primaria
de células de rim de macaco do Velho Mundo. Além da complexidade e as dificuldades de
importacdo desses animais, os primatas ndo humanos, em geral, apresentam um indice de
contaminacdo por virus adventicios da ordem de 60%, ou mais. Portanto, econémica era mais
viavel importar bulk e fazer o processamento final em Bio-Manguinhos do que importar os animais
e montar toda uma estrutura de controle de qualidade para controlar a qualidade dos animais
empregados na fabricagdo desse imunizante (LEAL, 2005).
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tecnolégica e operacional, base indispensavel para o0 processo de
desenvolvimento hoje observado no Instituto (LEAL, 2004).

Adicionalmente, apds 1984, o Instituto passou a ser o centro para Programa
de Treinamento para Terceiros Paises (TCTP)' da JICA em controle de qualidade
das vacinas contra 0 sarampo e a poliomielite. Anualmente cerca de 10 pessoas
de paises da América Latina ficavam em torno de 40 dias em Bio-Manguinhos
recebendo treinamento. Isso ocorreu durante 10 anos, permitindo a troca de
experiéncia de técnicos do Instituto com pessoas de outros paises, muitas delas
hoje ocupam cargos de destaques em organizacdes internacionais como OPAS e
OMS. Durante a vigéncia dos cursos do TCTP também era possivel enviar
técnicos do Instituto para realizar treinamentos no Japao, ndo somente no controle
de qualidade e producdo das vacinas que foram objetos de acordo com a JICA.
Até 1994, pessoas eram enviadas para instituicbes japonesas, com todas as
despesas pagas, para treinamento em outras vacinas, como a DTP.

ApGs a conclusédo dos processos de transferéncia de tecnologia e o pleno
fornecimento desses produtos ao PNI, comecaram a surgir estudos sobre a
efichcia das vacinas produzidas no Instituto. Para pdlio, ficou demonstrada a
necessidade de alteragdo do estabilizador da vacina. "Tinhamos visto que a
formulacdo era feita, no Japao, utilizava como estabilizador a sacarose, um
produto contra-indicado para o clima tropical. Decidimos usar o cloreto de
magnésio (...) e desenvolvemos o0 nosso préprio estabilizador (LEAL, 2005). Ainda
segundo essa depoente, em 1986, apds grande reducao do niamero de casos de
polio no Brasil, surgiu no Nordeste a doenga causada pelo virus tipo 3, para qual a
vacina era menos potente. Entdo o Instituto teve de alterar a formulagdo da vacina
e em vinte dias ja estavam concluidos os estudos para uma nova formulagcédo da
vacina potencializada para o virus tipo 3.

Em relag&o a vacina de sarampo foi necesséria a introducdo de melhorias.

1 TCTP sdo cursos de treinamento técnico, oferecidos em parceria com a JICA e a Agéncia
Brasileira de Cooperacdo (ABC). Uma organizagdo que foi anteriormente receptora de cooperagao
técnica japonesa e se encontra apta a transmitir os conhecimentos adquiridos conta com o apoio
da JICA e da ABC para realizar cursos de treinamento. O publico alvo séo Instituicbes publicas
paises latino-americanos, africanos de lingua portuguesa e Timor Leste.
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Segundo o depoimento de FM,

eu tinha que descobrir ou desenvolver um novo estabilizador para a
vacina, porque as vacinas estavam comecgando a ser reprovadas no teste
de termo estabilidade. Existia uma tese demonstrando que a vacina de
sarampo produzida por nés, no campo tinha perda de titulo, ou seja, ndo
era termoestavel. ...nesse momento eu montei um pequeno laboratorio
do lado de fora da area de virus, na area de montagem de material, para
poder trabalhar de forma experimental.

Esse trabalho de desenvolvimento tecnologico ocorreu sem a existéncia de
uma estrutura formal de P&D, dentro das areas de producdo. Foi o embrido do
hoje existente Laboratorio de Tecnologia de Vacinas Virais, que posteriormente,
com a contratagdo de técnicos e de consultores internacionais, possibilitou a
introducdo de importantes inovagdes incrementais a partir dos anos 90. Exemplos
sao o aperfeicoamento do ciclo de liofilizagdo que resultou no melhoramento da
estabilidade da vacina e introduc&o de novo estabilizador na vacina que melhorou
sua qualidade em 1993. No ano seguinte, houve a otimizacdo do processo de
cultivo de células e virus, aumentando os rendimentos e a consisténcia de
producdo e, em 1998, ocorreu a introducdo do sistema de cultivo de células e
virus em “Garrafas Roller”, aumentando o rendimento e escala de producéo
(LEAL, 2004)®. Essa Ultima inovacéo introduziu uma nova plataforma tecnolégica
no Instituto.

O Instituto continua a produzir a vacina de pélio com bulk importado e a
fornecé-la normalmente ao PNI. No entanto, apés o fornecimento de mais de 140
milhdes doses da vacina contra o sarampo, sua producdo foi interrompida em
2002 porque no ano seguinte o PNI introduziria na rotina de imunizagao a vacina

triplice viral, contra caxumba, sarampo e rubéola.

20 . . ~ . . . A . .
Uma lista completa das Inovacgoes incrementais e sua |mp0rtanC|a pode ser vista em Homma
(2007).
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54 O PROCESSO DE TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA DA VACINA
CONTRA Haemophilus influenzae — Hib.

Desde o inicio dos anos 90, Akira Homma vinha mantendo conversacdes
com produtores internacionais em busca de parcerias que permitissem a
transferéncia de tecnologia de vacinas mais modernas, como a triplice viral e a
Hib. Porém, desde a segunda metade da década de 80, as vacinas tinham
deixado de ser um bem publico, passando a ser um grande negocio para 0S
laboratorios privados, com o advento da biotecnologia moderna e as novas
técnicas de engenharia genética. Em abril de 1998, Akira Homma, junto com sua
equipe, organizou um seminario internacional sobre producdo e desenvolvimento
de vacinas, reunindo cientistas e representantes dos produtores brasileiros e
transnacionais. Naquele momento, havia consenso entre os grandes produtores
de que ndo se dispunham a transferir tecnologias de ultima geracdo para
entidades publicas. Isso somente se daria, mediante joint-ventures, com o controle
da tecnologia e capital por parte dessas grandes empresas (BENCHIMOL, 2001).
O representante da SmithKline Beecham Biologicals (SBBio), hoje Glaxo
SimithKline Biologicals declarou: “I would like to state that SmithKline Beecham
Biologicals is not in the business of selling technology: we are in the business of
selling vaccines” (HOMMA, 1998 p.501).

Apesar do cenério ndo parecer favoravel, Bio-Manguinhos continuou na
busca de parceiros que pudessem transferir as duas tecnologias; para isso
contava com dois grandes trunfos. O primeiro era a garantia do mercado publico
de vacinas, durante o periodo de transferéncia de tecnologia, que no caso da Hib
seria por 5 anos com o fornecimento de 70 milhdes de doses de vacina
correspondendo a algo em torno de 150 milhdes de dolares. O Ministério da
Saude ja havia sinalizado que introduziria a vacina no Calendario de vacinacao
com preferéncia aos produtos nacionais. O segundo era o Centro de
Processamento Final (CPFI), construido com verbas do PASNI, que possuia
capacidade de liofilizar mais de 100 milhdes de doses por ano, projetado para
operar de acordo como as normas de BPF, icando o Instituto ao patamar de

realizar atividades em escala industrial. Como ambas as vacinas sao
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apresentadas na forma liofilizada e esse processo e 0s equipamentos envolvidos
sao muito dispendiosos, nenhuma empresa teria capacidade de abastecer o
mercado nacional com 12 milhdes de doses de uma hora para outra. Utilizando-se
dessas oportunidades foi possivel negociar um bom contrato de transferéncia de
tecnologia com a SBBio, haja vista que as demais empresas procuradas se
recusavam em transferir todo o ciclo de producéo da vacina Hib. Isso ocorreu em
Novembro de 1998, mesma data de inauguracdo do CPFI (BENCHIMOL, 2001;
OLIVEIRA, 2005; PONTES, 2007).

Antes da assinatura do contrato, Bio-Manguinhos recebia visita de técnicos
das empresas procuradas para fazer a avaliagdo, principalmente das areas de
processamento final, visando verificar a adequacao as normas de BPF. A equipe
da SBBio retornou mais de uma vez e aprovou as areas com sugestdo de
pequenas modificacdes.

O contrato assinado previa a transferéncia de tecnologia em cinco etapas,
de acordo com as atividades envolvidas no processo produtivo. A primeira seria a
importacdo do concentrado vacinal da Bélgica e a realizacdo da formulacao,
envasamento, liofilizacdo, rotulagem e embalagem do produto final, além de todos
os testes de controle de qualidade em Bio-Manguinhos. O PNI introduziria essa
vacina no segundo semestre de 1999, portanto, o Instituto teria menos de nove
meses para adequar as instalacdes fisicas; realizar o treinamento de pessoal para
a formulacéo; liofilizacédo; controle e garantia de qualidade; especificar e comprar
todos os equipamentos necessarios a formulacdo e alguns para o controle de
gualidade, assim como os frascos para envase; fazer a arte grafica das
embalagens; especificar e comprar as embalagens secundarias e validar as
instalagdes, processos e métodos analiticos.

De imediato, conforme previa o contrato, Bio-Manguinhos instituiu um
gerente para o projeto, que montou as diretrizes para sua condugdo. Também
nomeou uma equipe composta por membros de todas as areas do Instituto para
atuarem como representantes delas e serem 0s responsaveis pela conducdo da
implementacdo dos processos ligados ao projeto em cada area. LF, o gerente,

classificou o projeto como uma operagao de guerra:
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Fazer a aquisi¢do rapida de todos os equipamentos, inSumos e servicos
de adequacdo necessarios ao projeto, dentro de uma Instituicdo que
segue as regras de aquisicdo do servigo publico, era algo quase que
impossivel. Além disso, a exigéncia ao atendimento das Boas Praticas de
Fabricagdo com a Garantia de Qualidade Assegurada e validacdo de
equipamentos e processos era algo que nado tinhamos qualquer
experiéncia. Foi uma operagéo de guerra.

Em Janeiro de 1999, apds receber todos os POPs envolvidos nessa etapa,
comecaram a ser enviados técnicos incumbidos de implantar a formulagéo, o
processamento final, o controle e garantia de qualidade e a validacdo dos
processos, para treinamento nas instalagdes de producdo da empresa cedente da
tecnologia. Segundo o relato de MI, em alguns setores, houve dificuldades para
obter informagdes devido a desconfianca dos técnicos belgas, que ndo estavam
bem informados do que se passava e temiam pelos seus empregos. Uma
dificuldade adicional foi a adaptacdo da apresentacdo da vacina, que obrigou a
alterar a formulacdo. A SBBio produzia a vacina somente na apresentacdo de uma
e 10 doses, ao passo que o PNI a queria em 5 doses. Essa questdo foi
solucionada com o esforgo de técnicos das duas organizacdes.

Ao retornar, ap0s 15 dias de treinamento, além do conhecimento tacito
adquirido, alguns deles traziam na bagagem amostras de sistemas e conexdes
utilizados na producgédo e partes de equipamentos utilizados na vestimenta dos
operadores de éreas classificadas, que ndo haviam conseguido identificar
somente com o estudo dos POPs. Segundo LF, a identificacdo de fornecedores e
aquisicao de determinados itens foi uma das grandes dificuldades encontradas em
todo o projeto. Isso obrigou a todos aos envolvidos a esfor¢cos para a adaptacao
da metodologia aos materiais disponiveis no pais, ou na busca de fornecedores
locais que pudessem desenvolver e produzir algo semelhante ou que pudessem
substituir itens de dificil importacéo.

As atividades de formulacdo aprendidas comecaram a ser simuladas em
instalacdes improvisadas, até que a area dentro do CPFI fosse adequada com a
instalacdo de equipamentos e pontos de agua para injetaveis. Paralelamente eram
envasados placebos para teste de maquinas e ajuste do ciclo de liofilizacdo. O
gerente do projeto pela SBBio e alguns técnicos vieram vérias vezes ao Brasil

para acompanhar o andamento das atividades locais. Em Junho, foram realizados
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3 lotes de viabilidade (lotes com 10% do tamanho do lote industrial), com
assisténcia de técnicos belgas, que foram submetidos ao controle de qualidade
tanto de Bio-Manguinhos, quanto da SBBio. Apés a aprovacdo desses, em Julho
foram produzidos os trés lotes industriais de consisténcia, sendo submetidos, da
mesma forma, ao controle de qualidade de ambas as organizacdes. Essas
operacdes envolveram o esforco das equipes por periodos superiores a doze
horas diarias nos sete dias da semana. Uma vez aprovados os lotes, iniciou-se a
producdo rotineira para entrega ao PNI a partir de Setembro de 1999.

Nesse ano, foram entregues 18 lotes, equivalentes a pouco mais de sete
milhGes de doses. A parceria com uma empresa lider na producdo de vacinas
possibilitou ndo somente 0 acesso a determinada tecnologia de ponta, mas aos
seus padrbes de engenharia e, principalmente, a todo o sistema de controle e

garantia de qualidade dessa empresa. Segundo Oliveira (2007):

0 contrato ndo beneficiou Bio-Manguinhos apenas com verba (a vacina
mais cara produzida no Instituto custa trinta centavos de real a dose, a
Hib passou custava, inicialmente, dois délares e cinquenta centavos). O
treinamento feito com engenheiros, pessoal de produgédo e controle de
gualidade do instituto numa das melhores e mais modernas plantas do
mundo nado tem preco. Com essa experiéncia, a qualidade que era uma
atividade incipiente, cresceu muito e, com ela, toda a parte de
certificacao.

De fato, esses novos conhecimentos favoreceram uma série de iniciativas
gue influenciaram significativamente no aumento da produtividade, assim como da
qualidade na producdo de outras vacinas. Esse impacto é evidenciado pela
producdo de mais de 105 milhdes de doses ano entregues ao PNI, contra pouco
mais de 51 milhdes produzidas no ano anterior, com reflexo na arrecadacéo de
recursos financeiros na ordem de 80 milhdes de reais em 1999, contra 18 milhdes
de reais registrados anteriormente (Relatério anual de Bio-Manguinhos — 1998 e
1999).

Outro reflexo positivo do aprendizado com essa transferéncia de tecnologia
foi a evidenciado no ano seguinte ao inicio do fornecimento da vacina Hib. Em
2000, o Instituto obteve a certificagdo em BPF para a producdo da vacina contra a
febre amarela concedida pela ANVISA. Tal certificacdo possibilitou que a
Organizacdo Mundial da Saude (OMS) concedesse a pré-qualificacdo a essa

vacina que, desde entdo, € exportada através de organismos internacionais, como
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a The United Nations Childrens’s Fund (UNICEF) e Organizagdo Pan-americana
de Saude (OPAS). Hoje, o Instituo € o maior fornecedor mundial da vacina contra
a febre amarela, ja exportou mais de 100 milhdes de dose para mais de 56 paises.

Cumprida a primeira etapa do processo de transferéncia de tecnologia, as
outras consistiam na producdo do concentrado vacinal. As etapas seriam
transferidas na ordem inversa ao processo produtivo, que se inicia com o preparo
dos meios de cultivo e fermentagdo da bactéria, visando produgcdo do
polissacarideo capsular no sobrenadante do cultivo (upstream), seguida da
separacdo de células por centrifugacdo e purificacdo do polissacarideo por
processos cromatograficos (downstream). A segunda etapa € a purificacdo, por
processo cromatogréfico, do toxdide tetanico, principio ativo da vacina antitetanica
gue para a reacdo de conjugacdo necessita estar mais puro (pureza acima de
98%), denominado por Bio-Manguinhos de Proteina Monomérica Tetanica (PMT).
A Ultima macro etapa € a conjugacdo da PMT com o polissacarideo ativado e
posterior purificacdo do conjugado. Essa é uma etapa que envolve algumas
reacdes de quimica fina em bioreator controladas por softwares desenvolvidos
especialmente para essas cinéticas de reagao.

A producdo do antigeno vacinal concentrado seria realizada no CPAB,
construido inicialmente para produzir DTP. Esse prédio foi totalmente readequado
para o novo produto, seguindo os padrdes de engenharia da empresa cedente da
tecnologia. Essa adaptacdo foi fruto de vérias reunides em Bio-Manguinhos e
Bélgica, envolvendo engenheiros e técnicos de ambas as organizacdes. Os
equipamentos de processos foram especificados pelos técnicos brasileiros, com
base nos equipamentos existentes na unidade da Bélgica. Dessa forma, os
equipamentos sofreram um up grade em varios aspectos e alguns deles foram
adquiridos de empresas brasileiras.

Enquanto ocorriam essas atividades envolvendo as obras fisicas no prédio,
especificagdo de equipamentos, traducdo e adaptacdo de POPs e monografias,
iniciaram-se 0s treinamentos para as fases subsequentes de producdo. As
equipes treinadas eram compostas por pessoas com experiéncia em producédo e
controle de qualidade de vacinas bacterianas. Nesses primeiros treinamentos,

também foram para a Bélgica, fazer treinamento nas etapas de producao, pessoas
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gue trabalhavam no desenvolvimento tecnoldgico de vacinas bacterianas de Bio-
Manguinhos, estrutura essa criada formalmente no final da década de 80.

Como as obras de adequacdo das instalacdes produtivas ainda néo
estavam concluidas, era necessario aplicar os conhecimentos que estavam sendo
adquiridos. Assim foram estabelecidos dois projetos na area do LATEB em escala
de bancada, utilizando a mesma metodologia de producdo, porém em escala
menor (scale down). Um deles consistia na fermentacdo e purificacdo do
polissacarideo e o outro a purificagdo do toxodide tetanico. Esses projetos
mesclavam pessoas da area de producdo, controle de qualidade e
desenvolvimento tecnologico, algumas que tinha ido ao treinamento e outras que
irilam posteriormente. Para PT “esse projetos pilotos serviram ndo somente para o
treinamento de técnicos, mas principalmente para quem ia supervisionar saber
onde era o processo, onde poderia haver os problemas, até por questdo de
organizar as atividades durante o dia, tudo isso serviu pra caramba”. BW diz que
“fizemos pela primeira vez condi¢cdes de cultivo com controles, ndo somente de
temperatura mas todos os outros (...) experimentar o uso da documentacéo e a
importancia de determinados parametros (...) isso facilitou nosso treinamento na
planta da GSK e ajudou muito a implementar a tecnologia aqui de forma mais
rapida”.

Conforme relato de Al abaixo, a participacdo de pessoas com experiéncia
em producdo e pessoas de desenvolvimento tecnolégico nos treinamentos teve

grande impacto na absorcéo da tecnologia.

(...) o primeiro contato ja foi extremamente impactante do ponto de vista
do meu trabalho e de aprendizado. Em relacdo a producéo da vacina em
si, eu pude primeiro usar como paralelo par o meu trabalho (...) eu acho
0s projetos de transferéncia de tecnologia extremamente gratificantes,
enriquecedores e trazem um aprendizado imenso. Apesar de que a gente
também precisa ter o outro lado, quer dizer, a gente precisa ter massa
critica para fazer uma avaliacao critica e propor alteracdes e melhorias
(... ) sem essa massa teria sido muito mais dificil absorver a tecnologia de
produgcdo de uma vacina de segunda geracdo (...) essa massa critica,
essa experiéncia anteriormente acumulada nos habilitou a ser mais
criticos no recebimento dessa tecnologia que a incorporamos inclusive
melhorando-a em alguns aspectos (...) isso nos habilita a incorporar
tecnologias mais complexas ainda.
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O depoente BW complementa “nosso rendimento melhorou com o tempo
em varias etapas e hoje o rendimento global nosso é em torno de 500 mil doses
por partida, bem superior ao deles”.

Além de melhorias introduzidas ao longo do processo de transferéncia, a
terceirizacdo da etapa de purificagdo da PMT, apds a total nacionalizacdo do
produto, possibilitou ndo somente encurtar uma etapa do processo, mas também
ajudaram a desenvolver tecnologicamente outro parceiro. A época da
transferéncia de tecnologia, foi feito um acordo no Ministério da Saude de que o
fornecedor do toxdide tetanico, para ser purificado em Bio-Manguinhos, seria o
Instituto de Tecnologia do Paranad (TECPAR). De comum acordo com o cedente
da tecnologia, Bio-Manguinhos ajudou ativamente a capacitar esse Instituto para
produzir a PMT com a qualidade requerida. Enviou varios engenheiros e técnicos
para melhorar os padrbes de qualidade e auxiliar na elaboracdo dos planos
mestres de validacao, possibilitou a visita de técnicos do TECPAR para conhecer
as instalagbes recém inauguradas e todo o sistema de qualidade implantado em
Bio-Manguinhos. Além disso, o estabelecimento dessa etapa de produgcdo no
Parana contou com o trabalho continuo de dois técnicos que haviam sido
treinados na Bélgica.

Apés a Ultima etapa de treinamento, ocorrida em 2004, tiveram inicio no
ano seguinte as operagoes locais. Em um primeiro momento o Instituto recebia os
polissacarideos purificados e o toxoide tetanico da Bélgica, purificava a proteina
(PMT) e fazia a conjugacéo e purificagdo do concentrado vacinal. Paralelamente,
desenvolvia um produtor local da PMT, buscando a total independéncia de
insumos. Finalmente, em 2005, comeca a produzir todas as etapas no Brasil. Para
a producdo dos lotes de consisténcia, o Instituto contou com a assisténcia técnica
de profissionais belgas e durante todo o periodo de transferéncia eram trocadas
informacdes técnicas por via eletronica, por meio de teleconferéncias ou por
reunides técnicas que ocorriam duas vezes ao ano ou conforme necessidade. Ao
todo, mais de 30 técnicos estiveram pelo menos uma vez em treinamentos de
qguinze dias de duracdo na GSK e mais 10 expertise belgas estiveram no Brasil
para prestar assisténcia técnica, sem contar o gerente do projeto que vinha pelo

menos duas vezes ao ano acompanhar o andamento das atividades. O Instituto
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recebeu mais de mil documentos técnicos ao longo do processo de transferéncia,
sendo 802 POPs e 390 referentes a padrdes de engenharia, monografias e
especificagoes.

Os lotes de consisténcia produzidos foram submetidos ao controle de
gualidade das duas instituicbes e apdés aprovados foram submetidos a teste
clinico, conforme exigem as normas sanitarias. Na verdade, a vacina Hib foi
submetida a ensaios clinicos de néo inferioridade associada a vacina de DTP
produzida pelo Instituto Butantan. Ao iniciar o processo de transferéncia, o
Ministério da Saude havia solicitado aos dois produtores brasileiros que
formassem uma parceria para produzir a vacina tetravalente. O Instituto Butantan
produzia a vacina DTP na forma liquida e o processamento final seria feito em Bio-
Manguinhos, para embalar em um mesmo blister com a vacina de Hib produzida
com concetrado vacinal importado. Esse produto foi submetido a testes clinicos e,
em 2001, estava incorporado ao calendério de vacinacéo (Relatério Anual de Bio-
Manguinhos, 2001).

Dessa forma, apds completa nacionalizagdo do ciclo de producéo da vacina
Hib, iniciou-se os testes clinicos da vacina tetravalente totalmente nacional. O
protocolo para esses testes, a exemplo do estudo anterior, foi desenvolvido pela
Assessoria Clinica de Bio-Manguinhos (ASCLIN) que coordenou todo o estudo
utilizando a rede publica de vacina¢cdo do municipio do Rio de Janeiro. Imunizou-
se mais de mil criangas, conforme o calendario de vacinacao e, ao final dos testes,
0 produto nacional mostrou-se com a mesma qualidade que a vacina usada com
componentes importados. Apés a compilagdo dos resultados, o produto foi
submetido a area de registro da ANVISA e seu registro concedido meses depois,
em Outubro de 2007.
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5.5 COMPARACAO ENTRE OS PROCESSOS DE TRANSFERENCIA DE
TECNOLOGIA EM RELACAO AOS FATORES QUE INFLUENCIAM A
FORMACAO DE CAPACIDADE TECNOLOGICA

Através das entrevistas formais e conversas informais, andlise de relatorios,
POPs e de varios outros tipos de documentos que puderam ser acessados,
verificou-se que o0s quatro processos de transferéncias de tecnologia
apresentaram algumas semelhancas e outras diferencas. Eles comegaram, foram
desenvolvidos e geridos de formas diferentes. O primeiro teve uma duragdo muito
rapida, de menos de seis meses. Os dois realizados com 0s japoneses tiveram a
duracdo de 3 anos. E o de Hib, em que havia um contrato de licenciamento de
cinco anos, durou oito anos em fungédo de atrasos na construgdo da planta de
producéo do antigeno bacteriano.

O Quadro 6 apresenta a comparacdo dos fatores que influenciam a
formacéo de capacidade tecnoldgica através dos processos de transferéncia de
tecnologia, nos quatro processos estudados. Esses fatores sao categorizados na
literatura como internos, externos, natureza da tecnologia e forma de

transferéncia.
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Quadro 6 — Fatores de capacitagdo nos quatro processos de transferéncias de tecnologia

Fatores Internos Meningite Sarampo Poliomielite Hib
Base de Conhecimentos pré- Fortemente
. Ausente Presente Presente
existentes Presente
Apropriacdo de conhecimentos Fortemente
externos Presente
Geracgéo de conhecimento Fortemente Fortemente Fortemente
. Ausente
interno Presente Presente Presente
Socializag&o do conhecimento Pouco Presente Presente Fortemente
Presente Presente
Cadificag&o do conhecimento Pouco Presente Presente Fortemente
Presente Presente
. ~ Fortemente Fortemente Fortemente
Desenvolvimento de Inovagdes Ausente
Presente Presente Presente
Recursos humanos Ausente Pouco Pouco Presente
Presente Presente
Financiamento e cooperagéo Pouco
para a Inovagao Presente
Tempo de eX|stenC|aAdur_ante 0 4 a7 anos 4 a7 anos 23 a 29 anos
processo de transferéncia
Tamanho da organizacéo <50 <150 <150 <600
(nuimero de funcionarios)
Estabilidade da relagdo com o
cedente da tecnologia
Fatores Externos Meningite Sarampo Poliomielite Hib
Papel do governo Sim Sim Sim Sim
Tecnolog|a prot(_eg|da por direitos N0 N0 NES sim
da propriedade intelectual
Infraestrutura tecnoldgica local Presente
Natureza da Tecnologia Meningite Sarampo Poliomieli  te Hib
Idade da tecnologia transferida Transi¢ao Madura Madura Madura
Complexidade da tecnologia Complexa Muito Complexa Muito
Complexa Complexa
Meningite Sarampo Poliomielite Hib
Forma de Transferéncia Turn Key Turn Key Turn Key Licenciamento

Fonte: elaboracao prépria

Legenda: Os campos em cinza indicam que o respectivo fator ou competéncia complexa néo
pode ser detectado, ndo significando que estava ausente.

5.5.1 Fatores internos

Os quatro primeiros fatores internos sdo as competéncias complexas
relacionadas aos mecanismos de aprendizagem que estdo diretamente ligados a
capacidade de absorcdo e cultura de aprendizagem de uma organizacédo. Os
outros trés, auxiliam a articular a formacéo de capacidade tecnoldgica.

Pode-se observar no Quadro 6 grandes diferencas na presenca dos fatores
internos durante tais transferéncias, a exce¢cdo dos casos de sarampo e

poliomielite, que ocorreram simultaneamente, com o apoio JICA. Nota-se que a
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base de conhecimento foi aumentando ao longo da trajetdria do Instituto, porém
ndo foi possivel identificar a presenca ou auséncia de nenhuma das cinco
competéncias operacionais que formam a competéncia complexa “Apropriacdo de
conhecimentos externos” nos trés primeiros processos de transferéncia de
tecnologia. O mesmo aconteceu para a competéncia “Financiamento e
cooperacao para a inovacao”. Nesse caso, apenas uma competéncia operacional
foi detectada durante a transferéncia da tecnologia de Hib, que foi a busca de
fornecedores para desenvolver equipamentos e insumos.

Quando houve o processo de transferéncia de tecnologia da vacina Hib, foi
possivel identificar que havia frequentes palestras com especialistas, facilidade ao
acesso a trabalhos cientificos, relatorios e outras fontes de informac&o. Também
era possibilitada a participacdo em cursos técnico-especializados de curta ou
longa duracéo, a participacdo em cursos de mestrado e doutorado e a participacéo
em Congressos, Simpdésios e Seminarios. A presenca de todas essas
competéncias operacionais indicou que a apropriacdo de conhecimentos externos
ja ocorria fortemente no Instituto.

N&o se identificou a presenca das competéncias relacionadas a gera¢ao do
conhecimento interno a época da transferéncia de tecnologia de meningite,
guando o Instituto foi criado. No entanto, evidenciou-se que havia a participacio
de funcionarios em grupos de trabalhos nao rotineiros em outros departamentos
(comissdes interdepartamentais, forcas tarefas e outros), assim como estudos
para melhorias de processos e/ou produtos e o desenvolvimento de novos
processos para produtos existentes, caracterizando a forte presenca da geracao
de conhecimento interno, nos trés outros periodos de transferéncia de tecnologia.

O Unico mecanismo de socializacdo do conhecimento observado na
primeira transferéncia foi o treinamento no trabalho com rodizio de tarefas,
conforme cita Leser (1995). Além de essa competéncia operacional estar presente
nos dois processos subsequentes, os relatérios e informagdes técnicas estavam
facilmente disponiveis durante o aprendizado com os japoneses, favorecendo a
socializacdo do conhecimento. JA& no caso da transferéncia de Hib,
adicionalmente, havia a realizacdo de treinamento interno, iniciou-se o treinamento

geral em qualidade e a frequente realizacdo de seminarios internos sobre
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treinamentos fizeram com que a socializacdo do conhecimento estivesse mais
presente do que nos casos anteriores.

A codificacdo do conhecimento era muito pouco presente na segunda
metade da década de setenta, e sequer havia procedimentos para todas as
atividades ou manuais para todos os processos de trabalho, que existiam nos
processos de transferéncia subsequentes. Com a introducdo das Boas Préticas de
Fabricacdo na década de 90, na transferéncia da tecnologia da Hib, havia a
descricdo e manuais do funcionamento de equipamentos, geracao de relatérios do
andamento do projeto e relatorios técnicos de treinamento, fortalecendo a
presenca dessa competéncia complexa nesse periodo.

N&do havia desenvolvimento de inovacgles, relativos ao processo de
transferéncia de tecnologia, no Instituto a época de sua criacdo. Porém na década
de 80 comecaram as atividades informais de P&D em &reas adaptadas ou mesmo
dentro das areas de producgéo, que eram fortalecidas com o trabalho em equipe
para estes projetos, com a canalizacdo dos servicos necessarios para a
implantacdo dos projetos. Nas décadas seguintes, houve o esfor¢o para que todos
0S Servigcos necessarios ao projeto estivessem disponiveis desde o inicio, além da
mobilidade entre os servigos, fortalecendo ainda mais a implementagdo da
producao da vacina Hib.

Em relagdo a competéncia complexa “Recursos humanos”, ndo havia
nenhuma competéncia operacional presente na época da transferéncia da vacina
contra meningite. Somente na década seguinte o Instituto foi buscar especialistas
no mercado e outros com boa formacdo académica para as transferéncias das
vacinas virais, denotando a fraca presenca de tal competéncia. Essa melhorou um
pouco ao final da década de 90 com o levantamento das competéncias pessoais
internas para absorver a nova tecnologia de uma vacina conjugada.

A primeira transferéncia de tecnologia ocorreu durante a criacdo do Instituto
e por isso o campo correspondente a seu tempo de existéncia foi deixado em
branco. Nessa época, praticamente foram contratados funcionarios para implantar
essa nova tecnologia. No segundo momento, a organizagéo ainda era jovem, com
menos de cinco anos e tinha menos de 150 funcionéarios, sendo que mais de 50

por cento desses também foram contratados para a implementacdo da producao
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das vacinas virais. J& durante o processo de transferéncia de tecnologia da vacina
Hib, o Instituto j& tinha mais de 23 anos de existéncia, com um quadro de

funcionarios que beirava 600 pessoas.

5.5.2 Fatores externos

O governo esteve presente em todos 0s processos de transferéncia de
tecnologia, poréem seu papel foi diferente em casa processo. Na primeira
transferéncia, o papel foi mais pontual, negociando a troca de uma unidade piloto
pela compra de um grande quantitativo de vacinas com o Unico produtor dessas,
na época. No segundo momento, a participacdo foi mais ativa envolvendo os
governos do Brasil e do Japdo. Pelo lado brasileiro, a participacdo foi ativa
envolvendo o Ministério da Minas e Energia devido ao interesse dos japoneses
pelo nosso minério de ferro e o Ministério da Saude que acompanhava a
implantacdo dos projetos, além do financiamento da FINEP e do Banco do Brasil.
A JICA, organizagdo do governo japonés, além de financiamentos sob a forma de
equipamentos e treinamentos, mobilizacdo dos institutos responsaveis pela
transferéncia de tecnologia e acompanhou a implantagcdo dessas producdes. No
guarto caso, a oferta do mercado publico de vacinas para o cedente da tecnologia,
durante o periodo da transferéncia, foi decisiva. Adicionalmente, houve o
financiamento de obras de infraestrutura e equipamentos.

Até o inicio da década de 80, ndo havia a preocupacdo da protecdo da
propriedade intelectual na area de vacinas. Esses produtos eram tratados como
bens publicos, ndo eram caros, as sementes para produzi-los eram
disponibilizadas facilmente e os processos de producdo estavam descritos em
manuais da OMS. Diferentemente, a partir da introducdo das vacinas produzidas
com organismos geneticamente modificados, como a hepatite B, e das vacinas
conjugadas, como € o caso da Hib, ainda na primeira metade da década de 80,
esses tipos de produtos passaram a ser fortemente protegidos por patentes e
vendidos a precos acessiveis somente a populacdes de alta renda dos paises

desenvolvidos.
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A influéncia da infraestrutura local como um fator externo que contribui para
a formacao de capacidade tecnoldgica, através de processos de transferéncia de
tecnologia, ndo pode ser detectada na implantacdo das primeiras trés producdes.
Esse fator pode inclusive nao ter influenciado porque todos o0s equipamentos,
devido a forma de transferéncia, cujos aparatos e insumos vieram junto com o
aprendizado tecnolégico. Além disso, as normas regulatdrias naquelas épocas nao
exigiam plantas de producdo com o rigor necessario para a producao de injetaveis
requeridos a partir da segunda metade dos anos noventa. Caso diferente da
transferéncia de Hib, onde a existéncia de capacitacdo local para o projeto e
construcdo da planta, a disponibilidade de materiais e em alguns casos até
equipamentos, contribuiu para facilitar a introducdo da producdo local dessa

vacina.

5.5.3 Natureza da tecnologia

No que diz respeito a idade da tecnologia transferida, somente a de
producdo da vacina contra a meningite encontrava-se, a época, na fase transitoria.
O antigeno vacinal composto por uma fragcdo de membrana externa do agente
etiolégico foi desenvolvido no inicio da década de setenta e a transferéncia dessa
tecnologia para o Instituto ocorreu ainda na segunda metade dessa década.
Portanto, essa vacina ainda poderia ser melhorada em varios aspectos. Ja as
outras tecnologias eram maduras, sendo que a vacina de sarampo foi introduzida
em 1963, a de poliomielite na segunda metade da década de 50 e a Hib em 1984.
Essas trés tecnologias foram transferidas ap0s mais de vinte anos de sua
introdugdo, porém muitas melhorias incrementais foram realizadas ap6s ou
durante os processos de transferéncia de tecnologia.

A diferenca de complexidade das tecnologias de producdo das duas
vacinas bacterianas € bastante visivel. A vacina contra meningite sorogrupo A e C,
conforme sabido, é composta de um polissacarideo da membrana externa da
bactéria de cada sorogrupo (um polimero de manosamina, no caos do A, e um

polimero do &cido sidlico, no caso do C, purificados por métodos fisico-quimicos a
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partir da precipitacdo das bactérias do cultivo com um surfactante. No caso da
vacina Hib, o polissacarideo (ribosil ribitol fostato) é produzido a partir do
sobrenadante do cultivo, o que facilita o processo de purificacdo que € realizado
por processos cromatograficos. Adicionalmente, esse polissacarideo € ativado
guimicamente e conjugado por uma reacdo de quimica fina com a proteina
tetdnica, também purificada por cromatografia, com posterior purificacdo do
antigeno vacinal. As operacgfes subsequentes sao similares.

A diferenca de complexidade das tecnologias de sarampo e poliomielite
esta mais relacionada a implantacdo local do processo produtivo em si do que as
caracteristicas do processo produtivo. Conforme constatado anteriormente, por
opcao do Instituto, a producéo local da vacina contra poliomielite foi implantada
somente a partir da etapa de formulacdo e envase, utilizando concentrado vacinal
importado, ao passo que a producédo da vacina contra o sarampo teve todo o seu

ciclo implementado.

5.5.4 Forma de transferéncia

Os trés primeiros processos de transferéncia de tecnologia foram realizados
pelo Instituo foram na forma de projetos turn key, onde se recebia um pacote
tecnoldgico fechado, sem exigir grandes esforcos do receptor na concep¢ao dos
projetos e especificacdes de equipamentos. As transferéncias de tecnologia das
vacinas contra o sarampo e contra a poliomielite, apesar da forma de transferéncia
ter sido turn key, as escalas de producdo foram aumentadas em relagdo ao que se
produzia no Japdo, em funcdo do tamanho da demanda nacional, durante os
processos de transferéncia. A quarta transferéncia foi através de um contrato de
licenciamento, cuja participacdo do Instituto foi envolvida em todas as etapas do

projeto. Essas diferencas serdo discutidas no proximo capitulo.
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5.6 OUTROS PROCESSOS DE TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA EM
ANDAMENTO

Outras vacinas pré-existentes, porém acessiveis somente para a populacédo de
paises desenvolvidos ou em clinicas particulares no Brasil, comecaram a ser
incorporadas no calendario de vacinacdo do PNI. A primeira delas foi a vacina
triplice viral, contra caxumba, rubéola e sarampo, incorporada em 2002 no estado
de S&o Paulo e em 2003 em todo o Brasil. Em 2006, a vacina contra rotavirus foi
introduzida no calendario de vacinacdo. O Instituto foi impelido a buscar a
tecnologia de producédo dessas vacinas e outros dois acordos de transferéncia de
tecnologia foram firmados, conforme descrito no proximo item.

Além das vacinas, o Instituto foi chamado a fornecer biofarmacos de alto custo
para o Programa de Medicamentos Excepcionais do Ministério da Saude. Em
2004, através de acordos de transferéncia de tecnologia, comecou a distribuir, de
forma centralizada para as secretarias de saude estaduais, a eritropoetina humana

recombinanate e o interferon alfa recombinanate, conforme descrito no item 5.5.2.

5.6.1 Vacinas Virais

Em 1992, a vacina triplice viral comegou a ser introduzida substituindo a
segunda dose da vacina contra sarampo, primeiramente no calendario vacinal do
estado de S&o Paulo. Posteriormente, ela foi introduzida sucessivamente nos
demais estados e substituiu totalmente a vacina contra sarampo e a vacina contra
rubéola, que eram aplicadas separadamente. A introducdo no calendario oficial de
vacinacdo do PNI, em ambito nacional, foi feita no ano 2003 (Ministério da Saude,
2008); a partir de 2004 Bio-Manguinhos comecou a fornecer essa vacina ao
mercado publico nacional, através de um novo acordo de transferéncia de
tecnologia com a GSK.

Antes disso, no final da década de 90, o Instituto buscava parceiros para a
producdo dessa vacina, visto que havia a sinalizagdo do PNI para a introdugéo da

triplice viral no calendéario nacional de vacinacdo. Em 1997, houve a assinatura de
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um documento com o Instituto Biken do Japdo para a produgédo dessa vacina,
porém, quando foi realizado estudo de imunogenicidade da Rubéola comparado
com a cepa RA27/13, essa se mostrou mais imunogénica. As reacfes adversas
com as cepas de Caxumba Urabe e Leningrado Zagreb fizeram com que o PNI
solicitasse que a producdo da vacina triplice viral utilizasse a cepa Jeryl Lynn.
Somente uma empresa possuia vacina com tal cepa, entretanto ela se negou a
transferir sua tecnologia de producdo. A outra opcdo possivel era a GSK, que
possuia uma vacina com cepa “Jeryl Linn like”, se dispondo a transferir a
tecnologia, nos mesmos moldes que ocorrera a transferéncia de tecnologia da
vacina contra Hib, mas com a incluséo de algumas etapas.

A primeira etapa nesse caso era o recebimento do produto j& envasado
para ser rotulado e embalado em Bio-Manguinhos, ao passo que no processo de
transferéncia de tecnologia da vacina Hib, o produto ja comegou com a vacina
sendo formulada no Instituto. Essa etapa inicial foi necessaria para a realizacao de
obras de adequacdo do corredor classificado que liga a area de envase aos
liofilizadores. Como a estabilidade da vacina € menor devido ao componente
caxumba, ha necessidade de entrar no liofilizador em temperaturas mais baixas.
Essa situacdo acarretava a condensacdo de umidade nas prateleiras do
equipamento. Portanto, foi necessario obras para reduzir a umidade da area e
aproveitou-se para cumprir uma exigéncia da OMS para que todo o percurso da
vacina, desde o envase, deveria ser em ambiente com classificacdo igual ou
inferior a 100 particulas, menores do que cinco micras, por metro cubico de ar.
Dessa forma foi instalado um forro filtrante em todo o corredor.

Essa etapa pode parecer muito simples, porém envolveu um intensivo
treinamento do pessoal de controle de qualidade para absorver novas técnicas de
controle do produto final e insumos que passariam a ser adquiridos para a
segunda etapa de transferéncia - a formulacdo da vacina. Um dos principais
controles para o produto final € o teste de poténcia da vacina envolvendo a acao
citopética dos virus sobre células de eucariotos inferiores. Esse teste foi adaptado
e melhorado, de modo que o Instituto leva, hoje, nove dias para realiza-lo em cada

lote de vacina ao passo que o cedente da tecnologia leva doze dias. Isso para
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uma producgdo continua ao longo do ano se traduz em um grande aumento de
produtividade no processamento total dos lotes.

A segunda etapa envolveu o treinamento de pessoal de produgdo, em
conjunto com pessoas do desenvolvimento tecnolégico de vacinas virais, e
garantia de qualidade para a formulacdo e liofilizacdo do produto. Séo dois
processos bastante complexos que exigiram o trabalho conjunto, ap6s o
treinamento, do pessoal de producdo e DT. O processo de liofilizagcdo teve de ser
otimizado em escala de bancada para que os parametros estabelecidos pudessem
ser extrapolados para o equipamento de escala industrial, que era diferente do
usado na GSK. A formulacéo do produto é bastante complexa envolvendo mais de
cinqglienta componentes em concentragbes especificas, entre acucares e
aminoacidos, com diferentes temperaturas de solubilizagdo, necesséarios para
estabilizar os antigenos de sarampo, caxumba e rubéola na vacina. Essa
dissolucdo envolve, além de conhecimentos tedricos, um profundo conhecimento
tacito, levando a necessidade de assisténcia técnica no local, uma vez que
pequenos detalhes de procedimentos ndo estavam descritos. Inicialmente, isso
levou e isso levou a perda de alguns lotes, atrasando o processo de transferéncia
de tecnologia e causando perdas financeiras.

A etapa atual diz respeito a producdo dos concentrados vacinais em Bio-
Manguinhos. Os lotes de consisténcia, segundo as normas regulatorias, deverao
ser submetidos a estudos clinicos para posterior registro do produto. As
plataformas tecnoldégicas para sarampo e caxumba utilizam fibroblatos de
embrides de galinha em garrafa rolantes (garrafas rollers), que segundo o

depoente FM:

a absorgdo dessa tecnologia sera bem simples, pois ja possuimos a
base e experiéncia (...) n6s desenvolvemos no final da década de 80
essa tecnologia, aumentando muito a produtividade da vacina de
sarampo (...) pois 0s japoneses transferiram a tecnologia com cultivo em
garrafas estaticas e nés melhoramos o processo.

O valor dessa tecnologia esta na utilizacdo da cepa Schwarz do sarampo e
a “Jeryl Linn like” da caxumba, que sdo muito pouco reatogénicas. Ja a plataforma

tecnoldgica para a producdo da rubéola utiliza a cepa Wistar RA 27/3 cultivada em
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células MRC5 em Cell Factories 40%*. O dominio dessa plataforma pode ajudar a
acelerar o desenvolvimento das vacinas contra hepatite A e varicela que utilizam
essa mesma plataforma tecnoldgica.

Em 2007, o PNI introduziu uma nova vacina no calendario nacional: a
vacina contra Rotavirus. Em janeiro de 2008, foi assinado um novo acordo entre o
Instituto e o fornecedor dessa vacina para a incorporacao de mais essa tecnologia.
Diferentemente das demais, essa ndo é uma tecnologia madura, pois o produto foi
langcado mundialmente no inicio de 2007 e o Brasil foi o terceiro pais a adota-la em
nivel nacional. O produto ainda esta na fase fluida e na sua terceira apresentacao.
E uma vacina de uso oral, inicialmente liofilizada em seringas unidose, passando
h& pouco a ser liquida em seringas também unidose. O Instituto vem fornecendo o
produto final fabricado na Bélgica enquanto aguarda o término da obra para a
formulacdo, envase, inspecdo e embalagem do produto. Esse produto sera feito
no Brasil em apresentacdo de bisnagas, todavia a tecnologia de envase,
especialmente desenvolvida por um fabricante europeu para a GSK, ainda néo se
encontra totalmente pronta. Técnicos de Bio-Manguinhos vém participando desse
desenvolvimento e contribuindo muito na melhoria da maquina. Esse, portanto, €
um processo que envolve mais riscos, ndo em relacdo a eficacia do produto, mas
em relacdo a eficiéncia dos equipamentos de processo que estdo sendo

desenvolvidos.

5.6.2 Biofarmacos

Os biofarmacos s&o medicamentos biolégicos de dltima geragdo (néo
sintéticos) obtidos pelo emprego industrial de microorganismos ou células
modificadas geneticamente, cultivadas em bioreatores para a producdo de

determinadas proteinas idénticas ou muito parecidas com as proteinas humanas.

1 MRC5 sdo células dipldides humanas derivadas de tecido de pulméo. Cell Factories sdo
recipientes retangulares de plastico descartaveis montados uns sobre os outros formando
prateleiras (cdmaras), com uma via de comunicagdo entre elas para a circulacio do meio de
cultura, quando sdo agitados manual ou mecanicamente, dependendo do tamanho. Esses
equipamentos possuem uma grande area superficial para permitir a aderéncia de maior quantidade
de células, para cultivos de larga escala. O nimero 40 diz respeito ao tamanho do equipamento,
gue nesse caso significa que tem 40 prateleiras.
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O componente ativo de origem biotecnolégica €, em geral, uma proteina obtida a
partir de células geneticamente modificadas para produzi-las.

O Programa de Medicamentos Excepcionais do MS tem uma lista de 226
itens, sendo que 14 sdo classificados como prioritarios, tendo entre eles a
alfaepoetina humana recombinante (EPO) e o interferon alfa 2b humano
recombinante (IFN). Segundo dados do Ministério da Saude (2008), a assisténcia
farmacéutica tem um orcamento de mais de R$ 4,6 bilhdes, com um terco deste
valor destinado ao financiamento dos medicamentos excepcionais. Para fornecer
gratuitamente apenas quatros destes medicamentos — a EPO; o IFN; a
imunoglobulina e a iminoglucerase — o governo gasta cerca de R$ 500 milhdes
anualmente.

Como forma de reduzir o custo dos medicamentos e a dependéncia do
mercado externo, o Ministério da Saude tem estimulado a incorporacdo de novas
tecnologias ao sistema de saude. Em 2003, o governo brasileiro organizou uma
missdo a Cuba, cujo objetivo era estreitar as relacfes existentes entre os dois
paises e identificar as areas mais fortes entre diversos segmentos, dentre as quais
a de biotecnologia. Os representantes de Bio-Manguinhos tiveram como
incumbéncia identificar produtos, processos e tecnologias na area da saude
humana que poderiam ser transferidos. Essa viagem resultou em um relatorio que
identificou os principais produtos e norteou os acordos biotecnolégicos, entre eles
a EPO e o IFN.

Os governos brasileiro e cubano firmaram um memorando de entendimento
na area da saude, estabelecendo mecanismos de cooperagcdo, com énfase na
transferéncia de tecnologia e no desenvolvimento conjunto de projetos e de
pesquisas técnico-cientificas. Apos esse primeiro passo do governo federal, em
2004, Bio-Manguinhos celebrou o acordo de transferéncia de tecnologia dos dois
biofarmacos com duas instituicbes de pesquisa cubanas, a Cimab S.A., braco
comercial do Centro de Imunologia Molecular (CIM), produtor de EPO e a Heber
Biotec, que comercializa os produtos do Centro de Ingenieria Genética e
Biotecnologia (CIGB), porém o efetivo fornecimento dos produtos ao MS comegou

apenas em Julho de 2005.
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Esse foi o tempo necessario para que o0s Institutos cubanos se
preparassem para suprir a demanda do mercado brasileiro e para a absorcao, por
parte de Bio-Manguinhos, dos testes de controle de qualidade do produto final que
envolvem muitas técnicas novas. Somente para a implementacéo e validacdo do
teste de poténcia da EPO para a liberagdo do produto, apos o treinamento de dois
meses em Cuba foi necessario a vinda de técnicos cubanos ao Brasil por trés
vezes, com permanéncia de dois meses a cada vez. Esse teste ja foi melhorado
em Bio-Manguinhos, substituindo a contagem ao microscopio de células
sanguineas jovens, cuja producdo em camundongos € estimulada pela EPO, por
deteccdo em equuipamentos Opticos-eletrdnicos muito mais precisos.

Apés a assinatura do contrato entre Bio-Manguinhos e as instituicbes
cubanas, foram constituidos os comités técnicos para a transferéncia de
tecnologia com dois representantes de cada pais. Em seguida, constituiu-se o
comité regulatorio, composto pela ANVISA e a autoridade regulatéria cubana para
acompanhar o cumprimento das trés etapas de transferéncia tecnolbgica até que a
producdo se torne totalmente nacional. A primeira delas, ja concluida, foi o inicio
da formulacdo e processamento final desses produtos em Bio-Manguinhos. As
instalagbes para a producao dos Ingredientes Farmacéuticos Ativos (IFAsS) tem a
conclusdo prevista para 2011, quando os produtos estardo totalmente
nacionalizados.

Os dois acordos sdo nos mesmos moldes que aqueles assinados a partir do
final dos anos 80 para a producdo de vacinas, porém tém somente trés etapas. A
tecnologia de producgédo das IFAs esta sendo repassada de uma sO vez e ambas
tém uma peculiaridade inovadora em relacdo aos demais contratos assinados pelo
Instituto. As escalas de producédo sdo o dobro daquelas instaladas em Cuba. Esse
aumento foi necessario porque havia demanda reprimida, principalmente por EPO.
A partir do momento em que a disponibilidade aumentou, a demanda
acompanhou, sendo que 0s numeros atuais de fornecimento sdo maiores que o
dobro do previsto inicialmente em contrato.

Outro fator que motivou a aumento de escala foi que as duas novas
plataformas tecnoldgicas permitem que outros biofarmacos seja produzidos nas
mesmas instalacbes. Esses novos produtos estdo no pipeline do Instituo e sdo
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prioritarios para o Programa de Medicamentos Excepcionais. Porém, essa
alteracdo teve reflexo em todos o0s equipamentos de processo e constituira um
desafio a capacidade do desenvolvimento tecnologico dos dois institutos, pois o
escalonamento (scale up), principalmente da biorea¢do, ndo é uma tarefa trivial.

Pesquisa realizada por Bomtempo e Baetas (2003) mostrou que o
escalonamento de processos, passar da escala de bancada para a industrial, é a
area mais fraca na area de desenvolvimento tecnolégico no Brasil. No entanto,
essa pesquisa ndo envolveu profissionais que atuam na area de producgdo, que
sdo os que detém o dominio da engenharia de processo, fundamental para o scale
up de processos. Nessa area, o Instituto desenvolveu grande competéncia em
processos de upstream e downstream. A plataforma de EPO, que envolve o
cultivo de células eucarioticas inferiores em bioreator e a de IFN, que envolve a
expressao da proteina em Escherichia coli geneticamente modificada, do ponto de
vista tecnoldgico sdo operacdes unitarias da engenharia bioquimica e, portanto, o
Instituto possui a competéncia tecnoldgica necessaria ao escalonamento dos
processos, desenvolvida no processo de transferéncia de tecnologia anterior de
vacinas bacterianas.

A consolidacdo dessas duas plataformas permitirdA ao Instituto a
implantacdo de técnicas de biologia molecular nas areas de producao, controle de
gualidade e desenvolvimento tecnoldgico. O controle de qualidade investiu em
pessoal e equipamentos, criando um setor de testes de biologia molecular,
captando pessoas do desenvolvimento tecnoldgico, para se preparar para a
absorcéo das novas técnicas. Ademais, auxiliara também a organizacao a acelerar

0s projetos que ja estdo em andamento, que serao vistos na proxima seccao.

5.7 INDICADORES DA EVOLUGCAO DO INSTITUTO

Esta sessdo mostra a evolucdo do Instituto nos ultimos anos como reflexo

direto dos processos de transferéncia de tecnologia ocorridos desde sua criagao.

E mostrada a estrutura de governanca atual e a evolucdo do orcamento desde
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1997; o aumento da estrutura fisica; a incorporacdo de recursos humanos ao

longo do tempo e a evolucdo dos investimentos em P&D.

5.7.1 — Governanca e Orgcamento

Ao final da década de 80 e inicio dos anos 90, depois de um periodo de
crescimento propiciado pelas transferéncias de tecnologia das vacinas contra
meningite, sarampo e poliomielite, Bio-Manguinhos passa a enfrentar uma fase de
grandes dificuldades, com sérios problemas de ordem econdmica, financeira e
gerencial. Essa crise era consequéncia, entre outros fatores, de uma estrutura
emperrada que, por razdes de ordem conjuntural, levou a permanecer em um
patamar muito aguém de sua real capacidade de trabalho, ndo potencializando a
experiéncia adquirida por seus técnicos. A falta de motivacdo levou a redugéo do
guadro efetivo de pessoal tanto em virtude de aposentadorias como transferéncias
para outras Unidades da FIOCRUZ, que ofereciam mais beneficios como a
possibilidade de cursar a pds-graduacdo. O numero de servidores decresce de
262 em 1990 para 210 em 1997, correspondendo a uma reducdo de 20%. As
antigas instalacdes tornaram-se desgastadas e obsoletas (LEAL, 2004).

A lbégica de distribuicio do orcamento da Fiocruz as Unidades
desconsiderava as necessidades de uma unidade de producdo. Os recursos para
custeio da producdo ndo permitiam a manutencdo adequada dos equipamentos.
Além dos frequentes atrasos, a inflagdo galopante corroia os valores repassados
pelo PASNI para a nova Planta Industrial, cuja construgéo iniciada em 1991 e
somente foi inaugurada parcialmente em 1998. O conjunto desses fatores levou
Bio-Manguinhos ao ndo cumprimento de compromissos, devido a elevadas perdas
de producdo (BENCHIMOL 2001).

Apesar de esforcos realizados na tentativa de recomposicdo de seus
guadros de pessoal e 0 estabelecimento de um planejamento estratégico, a crise
atinge o seu auge em 1996. Foi entdo que um grupo de trabalho, composto por
profissionais da Unidade, do Planejamento Estratégico da Fiocruz e liderados pelo

ex-Diretor do Instituto, Akira Homma, propuseram um novo modelo de gestéo para



146

o Instituto. O grupo elaborou um documento intitulado Reforma, Fortalecimento do
Estado e Legitimidade Social: proposta de um novo modelo de gestado para Bio-
Manguinhos (GADELHA e COL., 1997; FIOCRUZ, 1997), submetido e aprovado
no Congresso Interno do Instituto e no Conselho Deliberativo da Fiocruz. Esse
conselho é composto pela Presidéncia da Fiocruz e pelos Diretores de todas as
unidades técnicas da Fundacao e a aprovacao do documento nesse forum foi uma
luta dificilima, com uma votac&o a favor de seis votos contra cinco.

O novo modelo foi implantado a partir do final de 1997, estabelecendo um
novo padrdo de articulacdo com a Fiocruz, baseado em contratos de gestdo. Até
entdo, Bio-Manguinhos recebia orcamento e financiamento para a producdo, ndo
importando se produzisse ou ndo, porém o novo modelo estabelecia o
cumprimento de metas de produgdo em troca de maior liberdade na gestdo dos
meios. Os recursos provenientes das vendas de produtos retornariam diretamente
para a Unidade conforme um cronograma elaborado em que, ao final deste, o
Instituto deveria se auto-sustentar; profissionalizar sua gestdo, ndo escolher seus
dirigentes por processo eleitoral e instituir um Conselho Superior de Administracédo
(CSA) com participacdo de pessoas de notario saber e representantes da
sociedade civil majoritariamente. Entre as fungdes do CSA, uma seria a indicagao
do diretor de Bio-Manguinhos, que deveria instituir formas gerenciais alternativas
para viabilizar o cumprimento de metas, destacando-se a criagdo de uma
fundacéo de apoio com vistas as atividades comerciais do Instituto, possibilitando
a flexibilidade na gestdo orgcamentaria e financeira e na politica de recursos
humanos (GADELHA [et. al.], 1997 e GADELHA; TEMPORAO, 1999).

A entrada em operagdo do Centro de Processamento Final da nova
planta industrial no final de 1998, juntamente com a assinatura do contrato de
transferéncia de tecnologia da Hib, aliado a implantacdo do Novo Modelo de
Gestdo e a elaboracdo do Planejamento Estratégico da Unidade, foram fatores
contribuintes & melhoria dos padrées de producdo. Nesse ano, houve aumento de
26% no orcamento (Grafico 1) devido & maior demanda por vacina contra a febre
amarela, pois o PNI adotou a estratégia de imunizar toda a populagdo das areas
de risco, para controle da doenca que corria o risco de ser reintroduzida em areas

urbanas.
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No ano de 1999, com o inicio do fornecimento da Hib e mantendo elevada a
producdo da vacina contra de febre amarela, o valor das vendas ultrapassou o
dobrou do ano anterior. No ano seguinte, apesar de ter havido uma diminui¢cdo nos
quantitativos fornecidos da vacina de febre amarela®’, o Instituto continuou
apresentando melhoria de desempenho, porque passou a fornecer todo o
guantitativo de Hib necessario para a populacdo brasileira. Em 2001, houve
aumento no fornecimento de vacinas contra 0 sarampo e contra a poliomielite,
sendo que o ano de 2002 foi o ultimo ano que o PNI utilizou a vacina contra o

sarampo e em pequenas quantidades.

Grafico 1 — Orcamento de Bio-Manguinhos a partir de 1997
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Apesar da descontinuidade dessa vacina, 2002 foi marcado pela introducéo

da vacina tetravalente (DTP+Hib) e, principalmente, o inicio da exportacdo da

# Bjo-Manguinhos desenvolveu e iniciou o fornecimento desta vacina na apresentagdo de cinco
doses por frasco. Esta nova apresentacdo tem uma série de vantagens, dentre essas ha a
diminuicdo das perdas no campo. Tais perdas eram superiores a 60% com a apresentacdo de 50
doses por frasco, pois uma vez aberto esse deve ser utilizado dentro de quatro horas, ou entao
descartado. Com a diminui¢cdo das perdas, houve diminuicdo da demanda.
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vacina contra a Febre Amarela para as agéncias das Nacdes Unidade e OPAS®,
No ano de 2004, com o fornecimento da vacina triplice viral, o Instituto reforca seu
faturamento em mais de 40%, sendo que no ano seguinte houve ligeira queda
devido ao cancelamento de pedidos de entrega de Febre Amarela por parte da
OPAS. Em 2007 o Instituto inicia o fornecimento para paises africanos, através da
UNICEF, da vacina contra meningite meningocécica sorogrupos A e C, produzida
em parceria com o Instituto Finlay. Com a crescente exportagdo e aumento da
demanda interna da vacina de Febre Amarela e o inicio do fornecimento da vacina
contra Rotavirus, que passa a ser sua vacina mais cara do portfolio do Instituto, o
orcamento do Instituto da um salto, chegando em 2008 a um patamar proximo dos
seiscentos milhdes de reais.

Apesar do Congresso Interno da Fiocruz ter retrocedido quanto a forma de
gestdao das Unidades, impondo que o Instituto volte a ter diretor eleito pelos
funcionarios publicos (hoje representando em torno de 10% da forca de trabalho),
Bio-Manguinhos manteve o mesmo tipo de contrato de gestdo com a Unidade
Central, ainda dentro das mesmas regras do direito publico. Elas engessam a
administracéo, como o Regime Juridico Unico na area de recursos humanos, que
nao permite a valorizagdo de pessoal e a Lei 8.666 para aquisicdo de insumos e
contratacdo de servicos. Esses processos de licitacdo sdo morosos e por vezes
nao permite a aquisicdo de materiais de melhor qualidade, conforme vem sendo
vivenciado ha dez anos e evidenciado em estudos como o de Gadelha e
Temporao (1999). Nem por isso o Instituto deixou de buscar eficiéncia, porém com
o0 acelerado crescimento hd um risco eminente da perda dessa eficiéncia e
competitividade, caso ndao haja uma mudanca na morosidade imposta por esse
regime juridico a que esta submetido.

Com a nova forma de gestdo, desde o ano 2000, Bio-Manguinhos retorna
parte de sua arrecadacdo a Fiocruz. Essa quantia é negociada ano a ano face a

estimativa de arrecadacao e das necessidades do Instituto e da Fiocruz.

% No ano anterior o Instituto ja havia fornecido pouco mais de duzentas mil doses a governos da
América Latina, que aceitaram a vacina sem que essa ainda estivesse pré-qualificada pela OMS, o
que veio ocorrer ainda em 2001.
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5.7.2 Estrutura Fisica

Para absorver essas novas tecnologias, o Instituto precisou investir em
infra-estrutura. Seus laboratérios de producdo ocupavam &reas adaptadas em
prédios construidos pela Fiocruz. As novas construcdes projetadas para atividade
industrial somente foram realizadas com verbas do PASNI, sendo que o Centro de
Processamento Final (CPF), inaugurado em 1998, e a estrutura fisica do Centro
de Antigenos Bacterianos (CPAB) ocuparam a maior parte dos quase dezenove
mil metros quadrados de &rea construida. A partir de 2002, com 0 aumento do
volume de produtos, foi necesséria a construcdo de nova area para estocagem de
produtos acabados. Este centro foi construido préximo ao CPFI e ao CPAB, cuja
area passou a ser denominada de Complexo Tecnoldgico de Vacinas (CTV).
Também abrigava oito prédios menores, destinados as utilidades como vapor, ar
comprimido, agua purificada, geradores elétricos e oficina de manutencgao.

O CTV foi ampliado com a constru¢éo do Centro de Producéo de Antigenos
Virais (CPAV), dos Laboratérios de Controle de Qualidade que ocupavam prédios
distintos em Bio-Manguinhos, a nova é&rea para Garantia da Qualidade e o
Laboratério Metrolologia e Validagdo, além do Laboratério de Experimentagéo
Animal, que foram inaugurados em 2006. Em menos de quatro anos, a area
construida do Instituto quase dobrou (Grafico 2). Essas novas areas permitiram
gue Bio-Manguinhos reorganizasse suas atividades de controle e garantia de
gualidade, dentro das normas nacionais e internacionais de Boas Praticas de

Fabricacao.
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Gréfico 2 — Crescimento de Areas Construidas
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Em 2007, iniciou-se obra para a construgcdo do Centro Integrado de
Protétipos, Biofarmacos e Reativos para diagnostico (CIPBR), no CTV. O Gréfico
2 reflete as etapas de construcdo desse centro e a ampliacdo de areas destinadas
as atividades de desenvolvimento tecnolégico. Com mais de 15 mil m? de é&rea,
9.088 m? desatinam-se aos laboratérios e 0 restante sdo areas técnicas e
utilidades, o CIPBR contempla todos os requerimentos das normas de Boas
Praticas de Fabricacdo (BPF), regulamentadas pela ANVISA e internacionalmente
pela OMS para os produtos de exportagcdo, seguindo rigidos padrbes de
biosseguranca. O primeiro andar € constituido por dois blocos independentes para
a producéo de EPO e IFN, porém com capacidade para produzir nessas mesmas
linhas outros produtos que utilizem as mesmas plataformas tecnoldgicas. No
prédio, também serdo reunidas todas as linhas de producdo de reativos para
diagnostico, que hoje estdo em diversas areas do campus e permitird a
incorporacdo de novos produtos que estdo sendo desenvolvidos em parcerias,
como os testes rapidos de imunocromatografia lateral para varias doencas e 0s
testes moleculares.

A &rea de prototipos € composta por trés linhas independentes, duas para
produtos que utilizem procariotos como plataforma de expressdo e outra para
procariotos inferiores. Com essa planta, o Instituto pretende acabar com o gargalo

existente no desenvolvimento tecnoldgico na Fiocruz e no pais. Hoje ndo existem
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areas que cumpram com o0s requisitos de BPF para a producdo de lotes
experimentais de vacinas para testes clinicos. Quando ha necessidade de
fabricacdo desses lotes, as atividades de producdo sdo suspensas para tal,
comprometendo o cronograma de entregas. A planta de protétipos sobretudo
servira para fazer o escalonamento dos processos de producdo, para sair da

bancada e chegar a escala industrial.

5.7.3 Recursos Humanos e Desenvolvimento Tecnoldgico

Bio-Manguinhos tem hoje, em maio de 2009, 1.135 funcionarios, sendo que
28% desses trabalham na &area de producdo, 16% no controle e garantia de
gualidade, 25% na engenharia e manutencdo, 18% na &area de gestdo e quase
12% na area de desenvolvimento tecnolégico (DT). Mais da metade desses
possuem formacao de nivel superior, sendo 40 doutores, 95 mestres e 140 com
formacéo em pos-graduacéo lato sensu.

Até 1994, o Instituto tinha pouco mais de 250 funcionarios e ndo havia
nenhum com lotagdo formal na nova estrutura de DT que estava sendo
implantada. Naquele ano, houve a contratacéo de 50 pessoas, sendo as primeiras
19 lotadas no entdo Departamento de Desenvolvimento Tecnoldgico (DEDT), das
guais 12 pessoas com graduacdo e 7 de nivel médio. Porém, as atividades de DT
ja existiam dentro das éareas de producdo, principalmente relacionadas com
melhorias para a vacina contra febre amarela, na década de 80 essas atividades
passaram a ser feitas em uma area do controle de qualidade, com Oscar Souza
Lopes que era doutor em virologia.

Também sem fazer parte da estrutura funcional do Instituto, em 1982, foi
criado o Laboratério de Hibridomas®, hoje, Laboratério de Tecnologia em
Anticorpos Monoclonais (LATAM), com o objetivo de dar suporte a alguns projetos
de DT e atender a necessidade de produzir anticorpos monoclonais. Esse

laboratorio colabora com projetos ndo s6 de Bio-Manguinhos, mas também de

** Hibridomas s&o linhagens celulares desenvolvidas para produzir um anticorpo desejado

(anticorpo  monoclonal) em grande quantidade. Sao usados como insumos de pesquisa,
diagnostico e, mais recentemente, em terapias.
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outras Unidades da Fiocruz e Universidades. O LATAM desenvolveu competéncia
nessa area e possui hoje um dos maiores bancos de anticorpos monoclonais do
pais (Bio-Manguinhos, 2000).

Somente no final da década de 80 e inicio dos anos 90, o Instituto comecou
a estruturar mais formalmente suas atividades de DT. Nessa época foi criado o
Laboratério de Tecnologia Virolégica (LATEV), cujo principal foco de atividade era
o desenvolvimento de novos termoestabilizadores para aperfeicoamento das
vacinas virais produzidas, e o Laboratorio de Tecnologia Bacteriana (LATEB).

No inicio dos anos 90, ap0s a ocorréncia no pais de um surto de meningite
causado por Neisseria meningitidis sorogrupo B, houve, por iniciativa da OPAS,
uma forte indugdo ao desenvolvimento de uma vacina contra essa doenga. Bio-
Manguinhos engajou-se nesse processo, estabelecendo um programa de
desenvolvimento em colaboracdo com o Instituto Butantan e o Instituto Adolfo
Lutz, ambos de S&o Paulo, que desenvolviam esta vacina por metodologias
diferentes, com a consultoria de especialista do Food and Drug Administration -
FDA.

Posteriormente, Bio-Manguinhos continuou sozinho no projeto. Apos
conclusdo das etapas de pré-desenvolvimento, estudos pré-clinicos e producéo
dos lotes clinicos, foram iniciados os estudos clinicos de Fase | em 2007. Os
resultados foram bastante positivos e, no segundo semestre deste ano, inicia-se
os estudos de Fase Il. Ainda na area de vacinas bacterianas, encontra-se em
testes clinicos de Fase | a vacina contra meningite C conjugada uma vacina.

Em 1998, foi criado o Laboratorio de Tecnologia Recombinante, cuja
principal plataforma tecnoldgica era a utilizagdo do Bacilo da Tuberculose, BCG
(Bacilo de Calmette Guérin) como vetor de expressdo de antigenos. Esse
laboratdrio incorporou paulatinamente novas plataformas tecnoldgicas; hoje possui
importantes projetos, como as vacinas contra leishmaniose e leptospirose em
procariotos recombinantes. Apesar da criacdo crescente de laboratorios de DT,
somente em 1999 ha lotacdo dos primeiros 8 doutores, 9 mestres e 6 pos-
graduacao graduado lato sensu no quadro de pessoal do DEDT.

Em 1999, quando da realizacdo de Estudo Clinico com a vacina Triplice

Viral para avaliacdo de futuros parceiros tecnoldgicos, houve a necessidade de
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acelerar os ensaios laboratoriais para determinagdo do nivel de anticorpos nos
soros dos participantes do estudo. Nessa época foi criado o Laboratério de
Tecnologia Imunolégica (LATIM). Esse laboratorio desenvolve projetos de
padronizacdo de metodologia de controle in vitro, buscando substituir o uso de
animais em testes de poténcia e avaliacdo soroldgica da resposta imune das
vacinas, em soros de voluntarios participantes dos estudos clinicos (LEAL, 2004).

Aliado a complexidade crescente e dinamismo do processo de geracdo de
novos conhecimentos na area biomédica e o reconhecimento das diferencas entre
a pesquisa cientifica e o desenvolvimento tecnolégico, Bio-Manguinhos comeca,
em 1999, a desenvolver um programa de formacgdo de parcerias. Através de
inducdo de projetos, o Instituto tem dado 0 apoio necessario na area de pesquisa
basica e na descoberta de potenciais produtos candidatos ao desenvolvimento
tecnoldgico, em Universidades e Institutos de Pesquisa no Brasil e no exterior.

Nesse novo contexto de atuacdo e procurando intensificar a interagdo com
outras unidades da Fiocruz, Bio-Manguinhos adota uma estratégia formal para
acompanhamento de projetos em cooperagdo e também passa a contratar
servigos importantes para o desenvolvimento institucional. As parcerias e acordos
de cooperacao estabelecidos foram denominados de “Cartas Compromisso”. Tais
acordos pressupdem um objeto bem estabelecido, sempre visando obtencédo de
produto, com cronograma de realizac6es definido e financiamento do Instituto. Até
0 momento o Instituto assinou mais de 100 desses instrumentos, com
investimentos acima de nove milhdes de reais. Alguns resultados importantes
dessas parcerias foram dois novos produtos, um para diagndéstico da Leptospirose
pelo método de ELISA e outro para diagnéstico de Dengue. Outros ndo chegaram
a produtos, mas resultaram em publicagcbes e prémios, como foi o caso da
utilizacdo dos antigenos CRA e FRA como marcadores de cura da Doenca de
Chagas.

Internamente, o Instituto continuou a investir em DT e a contratar ou formar
pessoal préprio, através de treinamentos, cursos no exterior e formacédo de
doutores e mestres no Brasil. Em 2003, o quadro do DEDT contava com 71
pessoas, sendo 16 doutores, 17 mestres e 11 pds-graduados em lato sensu. No

ano seguinte, o Instituto faz uma grande reestruturacdo de sua area de DT, que
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era departamental, composta por varios laboratérios em que se realizavam
projetos e sem priorizagéo para a execugao das atividades.

Houve, entdo, a criagdo de uma Vice Diretoria de Desenvolvimento
Tecnolégico (VDTEC), assessorada por quatro gerentes de Programas
Tecnoldgicos: Vacinas Bacterianas, Vacinas Virais, Biofarmacos e Reativos para
Diagndstico. Aliado a isso, foi implantada a metodologia de gerenciamento de
projetos e uma nova forma de conduzi-los através de uma estrutura matricial em
gue os projetos, antes vinculados as areas fisicas, passaram a ser organizados
nos quatro Programas Tecnoldgicos criados.

Essa nova forma de conduzir os projetos e a avaliacdo anual deles,
classificados como estratégicos e de prioridades decrescente como 2 e 1,
segundo critérios que envolvem o nivel de desenvolvimento, a importancia
epidemiolégica, o aporte tecnoldgico, entre outros, permitiram um enxugamento do
namero de projetos ao longo dos anos e a otimizacdo de recursos fisicos e
humanos. Hoje o Instituto conta com 33 projetos, conforme a Tabela 4, sendo que
os dois em estudos clinicos, citados anteriormente, sdo os da meningite sorogrupo

B e a meningite C conjugada.

Tabela 4 — Projetos de DT em andamento e Nivel de Desenvolvimento

ngﬁgfcﬂéo Nillel Ni;/el Ni;/el Ni:l/el T ASCLIN TOLTA
Bza\::?g:ir;isas 2 3 2 ! :
vecinas 4 2 . 1 1 8
Biofarmacos 1 4 1 5 2 1 9
Diagnésics. | 1| 3 s | Y|t | 8

Fonte: GEPRO / BM

Legenda: Nivel 1 = Pre-Desenvolvimento; Nivel 2 = Desenvolvimento Experimental; Nivel 3
= Escala Piloto; Nivel 4= Estudos Clinicos; TT = Projetos de Transferéncia de Tecnologia;
ASCLIN = Estudos clinicos de fase IV ou de novas combinag8es ou novas apresentacgées.
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Ha que se destacar o projeto de biofarmacos que estd em nivel 3, para
Interferon peguilado. Trata-se de um desenvolvimento conjunto entre Bio-
Manguinhos e o CIGB de Cuba, em que ha transferéncia de tecnoldgica de
producdo do Interferon alfa 2b humano recombinante, iniciado em 2004. Pouco
tempo apos o Instituto ter comecado o fornecimento desse produto para que o
Ministério da Saude distribuisse em todo o Brasil, duas grandes transnacionais
lagaram esse produto conjugado com polietileno glicol (PEG).

Esse novo produto faz com que o organismo absorva o interferon mais
lentamente, diminuindo a necessidade de doses injetaveis que o individuo
recebera semanalmente, mantendo a mesma eficacia. Com isso, o SUS tem sido
obrigado, judicialmente, a fornecer o interferon peguilado aos seus clientes a
precos altissimos. Isso fez com que o Instituto, com o apoio da Secretaria de
Ciéncia e Insumos Estratégicos do MS, investisse no DT do novo produto cuja
molécula foi patenteada pelo CIGB. Ap0s muitos meses de trabalhos conjunto, o
novo produto devera entrar em testes clinicos no segundo semestre de 2009.

Os produtos, que também se encontram em testes clinicos (na Tabela 1
referente a ASCLIN), sdo: a vacina pentavalente em que se agregou o antigeno de
hepatite B & DTP para serem combinadas com a vacina Hib, em substituicdo a
vacina bacteriana tetravalente; o estudo de dose-resposta da vacina contra febre
amarela, em que se busca medir a resposta imunolégica e sua duracédo frente a
concentracdes menores de antigeno vacinal e, por fim, um estudo clinico pds-
marketing (Fase 1V) para a EPO.

Para chegar nesse novo patamar de desenvolvimento tecnolégico conjunto
com outras instituicdbes e firmando novas parcerias na busca de inovacéo, o
Instituto precisou aumentar seus esforcos na area de DT. Em 2005, embalado

pelas iniciativas governamentais como o Fundo Setorial de Saude®, Férum de

% | ei No. 10.332, de 19 de dezembro de 2001, para subsidiar efomentar o Programa de Fomento a
Pesquisa em Saulde. As principias prioridades do Fundo s&o: 1) capacitacdo tecnoldgica e
inovacdo tecnoldgica nas areas de interesse do Sistema Unico de Salde — SUS; 2) difusdo e
incorporacdo de novas tecnologias visando ampliacdo do acesso aos bens e servicos em salde,
tendo por base a eqiiidade, a integralidade e a elevagdo dos atuais patamares de qualidade. O
objetivo geral do CT-Saude é contribuir — por meio do fomento de atividades de Ciéncia,
Tecnologia e Inovagdo — C,T& — para o melhoramento das condicbes gerais de saude da
populacéo brasileira, com base nos principios constitucionais da justica social e da equidade no
acesso a bens e servicos de qualidade em salde.
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Competitividade em Biotecnologia®® criado em 2004, Inovacinas®’, houve um
aumento em mais de 30% no quadro de funcionarios da VDTEC (Figura 14),
totalizando 20 doutores e 37 mestres. O numero de mestres ultrapassou dobrou

em relacédo ao ano anterior.

Grafico 3 — Numero de Total de Funcionarios e Niumero de Funcionarios do DT
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% Criado em 14 de setembro de 2004, o Férum de Competitividade de Biotecnologia tem com
objetivo criar mercados interno e externo, utilizando-se das vantagens competitivas existentes no
Pais, tais como a biodiversidade; tornando promissor o cenario para a biotecnologia integrando
universidades voltadas para o setor e intercambio cientifico e tecnoldgico importante, buscando
reunir os conhecimentos ja disponiveis, mas dispersos em diversas universidades, empresas e
centros de pesquisas brasileiras. Para isto, congrega representantes do governo, a comunidade
cientifica e a empresarial no desenvolvimento de projetos conjuntos, na formacdo de parcerias
produtivas, na criacdo de ambiente favoravel a novos investimentos e no desenvolvimento e/ou
adaptacdo de tecnologias podera acelerar o progresso nesta area, a fim de ampliar a
competitividade e dinamizar o mercado de produtos biotecnolégicos.

*" O Programa Nacional de Competitividade em Vacinas (Inovacinas) é uma iniciativa estruturante
do setor industrial de producdo de vacinas no Brasil, e tem por objetivo garantir a meta de auto-
suficiéncia na producado de vacinas incluidas no calendario anual de vacinagdo. Foi uma iniciativa
da Fiocruz de 2003 que no ano seguinte foi incorporada pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos (SCTIE) do Ministério da Saude, através de uma portaria € ganhou o apoio
de 6rgéos de Fomento, como a FINEP. Além de recursos or¢gamentarios - financeiros o Inovacinas
conta com uma Camara Técnica de Imunobioldgicos sob a coordenagdo da SCTIE e constituida
por representantes da SCTIE, da Secretaria de Vigilancia a Salde, da Secretaria de Atencdo a
Saude, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), Fiocruz (Bio-Manguinhos), Instituto
Butantan e Fundagdo Ataulfo de Paiva (FAP), que se relinem a cada dois meses. Compete a
Cémara Técnica de Imunobiolégicos atuar nas vertentes centrais para a ampliacdo da
competitividade no setor, ou seja, na pesquisa, desenvolvimento e inovacdo em saude, na
producdo, comercializagdo e avaliacdo de precos de imunobiolégicos e na qualidade e
sustentabilidade econdmica dos projetos a serem desenvolvidos.
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Hoje, o niumero de funcionério envolvido com as atividades de DT séo 131,
dos quais 30 sao doutores e 40 mestres; alguns formados no Mestrado
Profissional em Tecnologia de Imunobiolégicos (MPTI). Apesar de ser a area com
menor percentual de colaboradores, pode-se identificar no Grafico 3 que ha um
aumento gradativo desses colaboradores ao longo dos anos.

Além de Bio-Manguinhos estar aumentando seu quadro de funcionarios na
area de DT, ele tem buscado investir cada vez mais na formacédo de recursos
humanos através de treinamentos internos e externos, cursos e intercambios. Em
2003, criou 0 MPTI em parceria com o I0C. Este ano, a terceira turma foi iniciada
com vinte alunos sendo onze externos, que poderdo ser contratados atraves de
terceirizacdo, uma vez que as dissertacbes desenvolvidas obrigatoriamente
devem ser tema de interesse pratico da organizagdo. Até o momento, muitos
problemas de natureza técnica foram solucionados a partir das mais de 50
dissertacdes defendidas.

Em 2004, foi criado o Curso de Especializacdo de Nivel Médio em
Biotecnologia da Saude, em parceria com a Escola Técnica Joaquim Venancio da
Fiocruz. Esse curso € bi-anual e qualificou mais de 50 funcionarios das diversas
areas do Instituto, principalmente da producdo. Para o pessoal de nivel médio
ainda existe outro curso, denominado Bio-Manguinhos do Desenvolvimento
Tecnolégico a Producao, iniciado em 2008, oferecendo nocdo das teorias
envolvidas nos processos de fabricacéo dos produtos.

Para os gestores do Instituto foi criado, em 2005, um curso MBA em gestao
(MB-Bio) em parceria com a COPPE da UFRJ. Por esse curso ja passaram 41
gerentes de diversas areas da organizacdo, cujas monografias versam sobre a
gestdo de produtos, processos e areas técnicas do Instituto.

Na area de qualidade, a qualificacdo em BPF e em sistema de qualidade é
fruto de treinamentos internos permanentes, além de seminarios e simpdsios
esporadicos sobre 0 assunto com a presenca de consultores externos. O Instituto
também colabora com a ANVISA, treinando seus técnicos na producdo de vacinas
e biofarmacos.

O Grafico 4 mostra a evolugcdo dos investimentos em treinamento na

Unidade desde 2001. Entre 2004 e 2006, o investimento liquido por empregado
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ultrapassa o dobro, alcancando 0,41% do orcamento total da organizacdo. No
entanto, esse voltou a cair em 2007 para niveis menores do que 2004, sendo que
percentualmente em relacdo ao orgamento sé néo foi menor do que o de 2003
(0,09%). O motivo dessa queda foi a proibicdo instituida pelo Governo Federal de
pagar cursos e treinamentos para funcionarios terceirizados®. Atualmente, o
Instituto tenta buscar outros mecanismos para continuar a qualificar os
funcionarios que ndo sdo servidores publicos, até consiga alterar o seu regime
juridico.

Gréfico 4 — Investimento em Treinamento por empregado em Reais
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Fonte: DEREH/BM

Em ralacdo aos investimentos financeiros em DT, Bio-Manguinhos vem
aumentando-os gradativamente, principalmente depois de 2004, conforme pode
ser visto na Figura 17. Naquele ano, o Instituto investiu 4,7 milhdes de reais na
area de desenvolvimento, e no seguinte houve um incremento de 1,4% para 3,4%
do orcamento. A partir de entdo, os investimentos continuaram aumentando,
representando 5,7% do orcamento em 2008, que representa um montante em
torno de 33 milhdes de reais. A previsdo é de que para 2009 esses numeros

sofram um aumento significativo, pois a meta do Instituto para o percentual do

A terceirizacdo é o0 mecanismo que Bio-Manguinhos se utiliza para poder realizar suas
atividades, haja vista que os nimeros de concursos publicos ndo acompanham o crescimento das
atividades do Instituto. A forca de trabalho com esses vinculos precérios sempre foi em torno de
80% do total dos funcionérios da Unidade. Hoje, dos 1135 funcionarios, apenas 234 sao servidores
publicos.
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orcamento a ser investido em DT € de 15% em 2010. Apesar de esses numeros
serem timidos, frente aos investimentos feitos pelas lideres da industria de
imunobioldgicos, ndo resta duvida que ha uma sensivel evolugéo.

Gréfico 5 — Investimentos em DT
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6 RESULTADOS QUANTITATIVOS - COMPETENCIAS ORGANIZAC IONAIS
PARA INOVAR EM BIO-MANGUINHOS

Esse capitulo tem por objetivo avaliar o grau de desenvolvimento das
competéncias organizacionais para inovar e a distribuicdo dessas competéncias
entre as areas técnicas do Instituto. Ele € composto de trés sessdes em que na
primeira delas hd a descricdo do perfil das pessoas que responderam ao
guestionario.

Na segunda sessdo, 0s resultados obtidos do tratamento estatistico dos
guestionarios recebidos sdo analisados sob dois aspectos. No primeiro, séo
discutidas as competéncias organizacionais globais e agrupadas, segundo 0s oito
grupos de competéncias complexas. No segundo aspecto, serdo comparadas as
competéncias organizacionais ligadas a aquisicdo do conhecimento individual e
sua conversao em conhecimento organizacional, conforme classificam Bell; Pavitt
(1993 e 1995), Nonaka; Takeuchi (1997), Kim (1999) e Dutrénit (2002, 2004 e
2007), com as demais competéncias.

Na terceira sessdo, Iinicialmente, verifica-se a distribuicdo geral das
competéncias organizacionais e seu grau de desenvolvimento em cada area
técnica do Instituto. A seguir, € discutido o grau de desenvolvimento das
competéncias ligadas ao conhecimento nessas areas técnicas e, finalmente, da
mesma forma verifica-se como as demais competéncias que articulam a inovacao
estdo desenvolvidas, segundo a visdo dos respondentes de cada area.

O presente capitulo € parte de dois artigos. O primeiro, denominado de
Competéncias Organizacionais Para Inovar Na Indastria Brasileira De
Imunobiolégicos: Um Estudo De Caso; publicado na Revista Gestéo Industrial, v.4,
n.3, p. 01-21, 2008. O segundo artigo intitula-se Diferencas Intrafirmas das
Competéncias Organizacionais: um estudo de caso; foi submetido a revista
Journal of Technological Management & Innovation em 23 de Dezembro de 2008,
foi aprovado para publicacdo e até a presente data, julho e 2009, encontra-se no

prelo.
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6.1 PERFIL DOS RESPONDENTES

A maioria dos respondentes (33%) atua na area de producdo (VPROD),
seguidos dos colaboradores da area de gestdo (VGEST)?® com 31%, da area de
gualidade (VQUAL) com 21% e da area de desenvolvimento tecnolégico (VDTEC)
com 14%. Estes percentuais correspondem proporcionalmente ao numero de
pessoas das respectivas areas, ou seja, existem mais pessoas lotadas nas areas
de producéo; seguidas das areas de gestdo, que inclui a parte de manutencéo e
operacao de utilidades; e assim sucessivamente.

Através das respostas observou-se que 86% dos funcionarios tém algum
curso de especializacdo, sendo que destes 29% possuem o titulo de mestre e
11% sao doutores. Das pessoas com doutorado, 50% trabalham nas areas de
Desenvolvimento Tecnoldgico e os demais estdo lotados nas Assessorias (10%),
nas areas de Producdo e de Gestdo. A Vice Diretoria de Qualidade nédo teve
nenhum respondente com doutorado e 0 nimero de pessoas com mestrado é
apenas 5% menor que aquelas pertencentes as areas de producdo e
desenvolvimento tecnolégico (30% cada), porém maior que 0 niumero de pessoas
da VGEST (14%).

Quanto ao tempo de trabalho na organizacéo, 62% das pessoas com algum
tipo de pos-graduacédo trabalham na unidade ha menos de 8 anos, sendo que

metade destas foi contratada nos ultimos dois anos.

6.2 ANALISE DAS COMPETENCIAS ORGANIZACIONAIS E DAS
COMPETENCIAS COMPLEXAS

A Tabela 5 apresenta a nota média global obtida pelo Instituto para as
competéncias organizacionais. O valor representa a média das 58 competéncias

operacionais, que compdem 0s 0ito grupos de competéncias complexas. Esses

% A vice-diretoria de qualidade engloba os departamentos de controle de qualidade e garantia de
qualidade, que incorpora também as atividades de metrologia e validacdo. A vice-diretoria de
gestdo é formada pelas areas de logistica, administragdo, relacdes com o mercado e as areas de
engenharia e manutencéo. As assessorias estéo ligadas a dire¢é@o ou as vices diretorias
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resultados sugerem que as competéncias organizacionais, de uma maneira geral,
estdo pouco desenvolvidas, mas que ja foram consolidadas no seu nivel basico e
estdo evoluindo para o nivel intermediario.

Tabela 5

Competéncias organizacionais para inovar
(nota média global, maximo 4)

Média Minimo Maximo Desvio
padréo
Competéncias 2,55 1,00 4,00 0,6681823
organizacionais

Fonte: elaboragdo prépria

Pela nota maxima (4) e minima (1) atribuidas pelos respondentes as
competéncias operacionais, pode-se observar que o grau de desenvolvimento
delas parece ser muito heterogéneo na instituicdo. Segundo os critérios definidos
por Lall (1992) e Bell e Pavit (1995), algumas podem n&o existir ainda, ao passo
gue outras se encontram no nivel avancado. Portanto, para se ter uma idéia dos
pontos fortes e fracos das competéncias organizacionais para inovar do Instituto é
preciso uma andlise individual das competéncias complexas. A seguir, faz-se uma
andlise descritiva das competéncias com os valores médios mais elevados e os
mais baixos.

A tabela 4 apresenta as notas meédias obtidas para cada uma das
competéncias complexas analisadas. Da mesma forma, os valores representam
as médias das competéncias operacionais que caracterizam cada um dos oito
grupos de competéncias complexas. Pode-se observar que as competéncias para
“apropriagdo de tecnologia e conhecimento externo” se destacam, sendo as
competéncias que se encontram desenvolvidas em um nivel intermediario. Isso
pode denotar que os respondentes reconhecem o esfor¢o da Instituicdo na busca
de tecnologias que ndo detém e no investimento em treinamentos e participacéo
em eventos técnico-cientificos. O Instituto, através de sua Vice-diretoria de
Desenvolvimento Tecnoldgico, promove palestras semanais com especialistas
internos e externos, criou 0 seu proprio curso de Mestrado Profissional em
parceria com o Instituto Oswaldo Cruz e um MBA em Gestdo de Imunobioldgicos

em parceria com a COPPE/UFRJ. Além disso, por estar inserido em uma
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instituicdo de pesquisa (Fiocruz), ha mais facilidade para as pessoas buscarem
informacdes cientificas, participar de cursos de especializacdo, mestrado e
doutorado.

As outras competéncias que parecem estar desenvolvidas no nivel basico e
estdo evoluindo para o nivel acima sdo aquelas relacionadas a formacdo do
conhecimento organizacional: “geracdo do conhecimento interno”, “socializacao do
conhecimento” e a “codificacdo do conhecimento”. Essas ja estdo pelo menos na
metade da trajetdria entre o nivel basico e intermediario, sendo que a ultima € a
mais desenvolvida, seguida das competéncias para “socializacdo do
conhecimento” e para “geracdo do conhecimento interno”, respectivamente. O
nivel de desenvolvimento das competéncias relacionadas a codificacdo do
conhecimento ainda € baixo para uma organizagcdo que, por sua natureza €
regulada por 6rgdos que exigem o cumprimento das Boas Praticas de Fabricacéo,
em que todas as atividades produtivas e relativas a qualidade devem seguir
procedimentos operacionais padrao (POP). Esse resultado é o reflexo das
respostas de pessoas atuantes em todas as areas da organizacdo, podendo ndo
refletir a realidade das areas finalisticas (producdo e qualidade) inspecionadas
anualmente, pelas autoridades regulatorias.

Essa sequéncia do nivel de desenvolvimento das competéncias
relacionadas as formas de conversdo do conhecimento individual em institucional
sugere que ha deficiéncia em dois mecanismos significativos: “a socializacao do
conhecimento” e a “geracdo do conhecimento interno”. No primeiro caso, a
instituicAo pode ainda ndo possuir as competéncias operacionais difundidas em
toda a organizacdo no que diz respeito a treinamentos internos, rodizios em
atividades ou tarefas, reunides com freqiéncia regular envolvendo as areas de
producdo e desenvolvimento tecnoldgico ou a realizacdo de seminarios internos
para a socializacdo das informacbes obtidas em eventos externos. As
competéncias operacionais que formam as competéncias complexas “geracado do
conhecimento interno” sugerem que a organizacdo pouco incentiva a formulacéo
de novas idéias, embora o Instituto reconheca, formal e anualmente, o profissional
gue se destaca em sua area de atuacdo. A avaliacdo individual & producédo do

conhecimento coletivo ndo é suficientemente valorizada e o grau de autonomia
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para inovar ainda é baixo. Também podem significar que o incentivo a estudos de
melhorias de rotinas operacionais, melhorias de processos e o desenvolvimento
de novos processos para produtos existentes ndo fazem parte da cultura
organizacional.

A Tabela 6 mostra que as competéncias complexas menos desenvolvidas
sao: “gestdo e protecdo da propriedade intelectual”, “gestdo de recursos humanos
em uma perspectiva de inovar”, “financiamento e cooperacao para inovar’ e, com
grau maior neste grupo, “a insercédo da inovagado na estratégia da organizagdao”. O
nivel de desenvolvimento das competéncias complexas “gestdo e protecdo da
propriedade intelectual” parece néo ter atingido o nivel basico, podendo significar
gue a organizacdo nao identifica conhecimentos e “know how” estratégicos, ndo
controla a comunicacdo sobre conhecimentos estratégicos, ndo motiva as pessoas
com conhecimentos estratégicos e ndo garante a conservacdo maxima do

conhecimento estratégico do individuo com sua saida.

Tabela 6
Competéncias complexas que compdem as competéncias organizacionais
Competéncias Complexas Média | Minimo | Maximo Desvio
padrdo
1 - Mecanismos de apropriacdo de tecnologia e 3,00 1,00 4,00 0,604642
conhecimento externo
2 - Geracao de conhecimento interno 2,50 1,00 4,00 0,772512
3- Socializa¢do do conhecimento 2,62 1,00 4,00 0,765072
4 - Codificagdo do conhecimento 2,73 1,00 4,00 0,906079
5 - Insercdo da inovagdo na estratégia da 2,31 1,00 4,00 0,882479

organizacao
6 - Gestéo e protecéo da propriedade intelectual 1,86 1,00 4,00 0,874994

7 - Gestdo dos recursos humanos em uma 2,06 1,00 4,00 0,959486
perspectiva de inovacao
8 - Financiamento e Cooperacédo para inovar 2,11 1,00 4,00 0,897644

Fonte: elaboracao prépria

Os resultados indicam que as competéncias “gestdo de recursos humanos
em uma perspectiva de inovar” se encontram no nivel basico de desenvolvimento
e podem traduzir que organizacdo nao identifica especialistas no atual e no futuro
mercado de trabalho. Essa provavel fraqueza pode estar relacionada com o
modelo de gestdo, em que a remuneracao, determinada por um plano de cargos e

salarios instituido pelo governo federal, € inferior aos valores de mercado. Outro
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ponto que deve merecer atencdo € a avaliacdo do desenvolvimento individual e de
equipes, que segue normas subjetivas definidas em consonancia com as
orientagBes da direcdo central da Fiocruz, sem distincdo do tipo de atividade e
grau de complexidade.

As competéncias complexas “financiamento e cooperagdo para inovar”
parecem estar consolidadas no nivel basico. Isso pode influir no curso dos
projetos e representar sua descontinuidade face a possivel sub-alocacédo de
recursos, pela ndo avaliagdo sistemética de custos a priori. Por outro lado, a
possivel ndo avaliacdo a posteriori dos projetos poderd impactar na previsdo
orcamentaria de projetos futuros, tornando a inovagdo ou expansdo muito mais
lenta ou invidvel durante seu curso. Da mesma forma, a busca de parceiros para o
desenvolvimento de novos produtos ou melhoria dos existentes, assim como fraca
iniciativa de desenvolver fornecedores de equipamentos e insumos, € outro
entrave a inovacdo. Nesse ponto, porém, ha que se considerar as peculiaridades
de uma industria de imunobiolégicos localizada em um pais de industrializagédo
tardia, onde a industria é incipiente para atender as especificacdes mais nobres no
gue diz respeito a qualidade dos insumos, materiais e a existéncia de softwares
validaveis.

Esses fatores somados contribuem para que o processo de inovagao em
imunobioldgicos seja mais dificil do que o realizado em empresas privadas de
paises industrialmente desenvolvidos. Somente nos ultimos € que o governo
brasileiro, através do Ministério da Saude, vem incentivando essas parcerias.

As competéncias operacionais que constituem as competéncias complexas
“a insercdo da inovagcao na estratégia da organizacdo” parecem estar um pouco
mais desenvolvidas que as trés anteriores, se deslocando para o nivel
intermediario de modo mais timido do que aquelas relacionadas a formacédo das
bases do conhecimento organizacional. Elas refletem o esforco da organizacdo
em avaliar novos formatos organizacionais, estruturar-se em torno de projetos de
inovacao, favorecendo o trabalho em equipe e priorizando 0s servigos necessarios
desde o inicio. Esses esfor¢cos podem estar muito mais direcionados aos projetos

de expanséo, que envolvam a absorgdo de tecnologia externa incorporada para o
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atendimento as demandas de saude publica nacional, do que relacionados aos
programas de desenvolvimento tecnoldgicos internos.

Para verificar se as possiveis diferencas encontradas entre o maior e menor
grau atribuido as competéncias complexas sdo estatisticamente significantes,
foram realizados os testes de hipdtese nula entre o bloco que possui a maior
média e 0 que possui a menor média com todos 0s outros. Também se testou a
hipotese de que o bloco 8 ndo seria estatisticamente diferente do bloco 5. A
rejeicdo da hipdtese nula indicaria entre quais blocos existe uma diferenca

estatisticamente significativa no nivel das competéncias.

Tabela 7
Teste de hipéteses segundo as competéncias mais e menos desenvolvidas em relacao as demais
(os valores em negrito sao significativos para p < 0,05000)

Competéncias | Bloco 2 Bloco 6 Bloco 8

Bloco 1 1,000000 | 0,000000 0,000000
Bloco 2 0,000002 | 0,000000 0,001501
Bloco 3 0,00128 0,000000 0,000059
Bloco 4 0,018952 | 0,000000 0,000004
Bloco 5 0,000000 | 0,000000 0,102954
Bloco 6 0,000000 | 1,000000 0,059985
Bloco 7 0,000072 | 0,132958 0,753874
Bloco 8 0,000000 | 0,059985 1,000000

Legenda:

Bloco 1 - Apropriagédo de tecnologia e conhecimento externo
Bloco 2 - Geragéo de conhecimento interno

Bloco 3 - Socializagao do conhecimento
Bloco 4 - Codificagdo do conhecimento

Bloco 5 - Insercéo da inovagdo na estratégia da organizacdo

Bloco 6 - Gestao e protecao da propriedade intelectual
Bloco 7 - Gestao dos recursos humanos em uma perspectiva de inovagao
Bloco 8 — Financiamento e Cooperagao para inovar

De acordo com os resultados mostrados na Tabela 7, a hip6tese nula é
rejeitada para uma funcéo de probabilidade estatistica menor que 5% quando se
compara as competéncias “Mecanismos de apropriacdo de tecnologia e
conhecimento externo” com as demais. Isso significa que ha diferenca
estatisticamente significativa entre estas e as demais, mesmo se consideramos
uma funcéo de probabilidade maior que 90%. Os resultados da Tabela 5 mostram

ainda que ndo ha diferenca estatisticamente significativa entre as competéncias do
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bloco 6 e as dos blocos 7 e 8. Esta ultima, por sua vez, também ndo é
estatisticamente diferente do bloco 5, confirmando a hip6tese estabelecida.

Os resultados sugerem que as competéncias organizacionais para inovar
no Instituto podem ser classificadas em dois grandes grupos. Um mais
desenvolvido estd relacionado a aquisicdo de conhecimento e tecnologias
externas e sua conversao em conhecimento organizacional — mecanismos de
aprendizagem - (Blocos 1 a 4); e o menos desenvolvido (Blocos 5 a 8) sdo as
competéncias organizacionais que promovem a inovagao.

Para melhor verificar esta observacgao, calculou-se as notas médias obtidas
para cada uma das competéncias operacionais, que compdem o0s dois grandes

grupos mencionados acima.

Tabela 8
Competéncias organizacionais ligadas ao conhecimento e as outras promotoras da inovacao
(nota média global, minimo 1, maximo 4)

Grandes Grupos de Média Minimo Maximo Desvio
Competéncias padréo
Mecanismos de
aprendizagem 2,69 2,00 4,00 0,656262
Promotoras da

inovagao 2,18 1,00 4,00 0,802721

A Tabela 8 comprova que as médias entre estes dois grandes grupos de
competéncias sdo muito diferentes (p = 0,000004). Enquanto as competéncias
globais relacionadas ao conhecimento ja consolidaram o nivel basico e estdo se
deslocando para o nivel intermediario, 0 outro grupo de competéncias
organizacionais pode ainda se encontrar no nivel basico. Observa-se também que
ndo foi atribuido um grau inferior a 2 as competéncias complexas relacionadas ao
conhecimento, significando que de algum modo estdo presentes em todas as
areas da organizacdo. Por outro lado, o grau 1 foi atribuido as demais
competéncias organizacionais complexas, sugerindo que em algumas areas nao

h& a percepcéo de que elas existem.
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6.3 DIFERENCAS INTRAFIRMA DAS COMPETENCIAS ORGANIZACIONAIS

Nessa sessdo, busca-se verificar de que maneira as competéncias
organizacionais estdo difundidas nas diversas areas técnicas do Instituto, segundo

a percepcao dos respondentes do questionario.

6.3.1 Analise das competéncias organizacionais por area o peracional

A Tabela 9 apresenta a nota média global obtida pelo Instituto para as
competéncias organizacionais por area funcional do Instituto. Segundo os
respondentes da VPROD e VQUAL, essas ja estdo consolidadas no nivel basico e
estdo muito proximas do nivel intermediario, porém um pouco distantes do nivel
avancado. Ja para as pessoas da VGEST e VDETC, as competéncias
organizacionais ainda se encontram no nivel basico.

Pela nota maxima (4) e minima (1) atribuidas pelos respondentes as
competéncias operacionais, 0s seus graus de desenvolvimento podem ser muito
heterogéneos na instituicdo. Segundo os critérios definidos por Lall (1992) e Bell e
Pavit (1995), algumas podem nao existir ainda, ao passo que outras se encontram
no nivel avancado. A excecao esta nas respostas do desenvolvimento tecnolégico
gue néo atribuiu 0 grau maximo a essas competéncias, indicando que elas podem
existir com procedimentos formais pouco disseminados em algumas areas do
Instituto. De forma oposta, na area de producéo néo foi atribuida nota minima para
essas competéncias, o0 que pode indicar elas estdo presentes em toda
organizacao, ainda que de maneira informal.

Os resultados também parecem indicar que os respondentes que atuam
nas éareas finalisticas tém uma visdo similar e mais otimista, em relacdo as
competéncias organizacionais do Instituto, do que as pessoas que trabalham na

area de gestdo e desenvolvimento tecnologico.
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Tabela 9 )
Média Global das Competéncias Organizacionais por Area
(nota média global, minimo 1, maximo 4)

Areas Nivel de Desenvolvimento das Competéncias
Operacionais do | Organizacionais

Instituto Média Minimo Maximo
VPROD 2,80 2,00 4,00
VQUAL 2,79 1,00 4,00
VGEST 2,31 1,00 4,00
VDTEC 2,31 1,00 3,00

Fonte: elaboracgédo prépria

Para verificar se as possiveis diferengas no nivel de desenvolvimento das
competéncias organizacionais globais sdo estatisticamente significantes, foi
realizado o teste de hipdtese nula entre as médias. A hipdtese nula é rejeitada
para uma funcdo de probabilidade estatistica menor do que 5%. Os resultados
encontrados mostram que ndo ha diferenca estatisticamente significante entre
VPROD e VQUAL (p = 0,95833) e que essas areas sao estatisticamente
diferentes da VGEST e VDTEC (p = 0,003029 e p = 0,02722 respectivamente),
indicando que as areas de producdo e qualidade tém uma visdo parecida e
diferente das areas de gestdo e desenvolvimento tecnoldgico.

Para se ter uma melhor idéia dos pontos fortes e fracos das competéncias
organizacionais para inovar do Instituto fez-se uma analise dos dois grandes

grupos das competéncias complexas por funcao técnica.

6.3.2 Analise dos dois Grupos de competéncias organ izacionais por area

operacional

Os resultados da Tabela 10 indicam que o grupo mais desenvolvido é o
relacionado a aquisicdo de conhecimento e sua conversdo em conhecimento
organizacional e o menos desenvolvido € o que estd ligado as competéncias
organizacionais promotoras da inovacdo. Indicam também que as médias
atribuidas pelos respondentes das areas de producdo e qualidade sdo mais
elevadas do que aquelas atribuidas pelas areas de gestdo e desenvolvimento

tecnologico, para todas as competéncias reunidas nesses dois grupos.
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Tabela 10
Média Global dos Grupos 1 e 2 das competéncias organizacionais por area
(nota média, minimo 1, maximo 4)

Areas Competéncias Organizacionais
Operacionais do Mecanismos de Promotoras da Inovacéo

Instituto Aprendizagem

Média Min Max Média Min Max

VPROD 2,93 2,00 4,00 2,43 2,00 4,00
VQUAL 2,89 2,00 4,00 2,26 1,00 4,00
VGEST 2,45 2,00 4,00 1,93 1,00 4,00
VDTEC 2,46 2,00 3,00 2,08 1,00 3,00

Fonte: elaboracgédo prépria

Para o Grupo 1, observa-se que nenhuma das areas técnicas atribuiu um
grau inferior a 2, significando que de algum modo essas competéncias complexas
estdo presente em toda a organizacdo. Os respondentes da area do
desenvolvimento tecnolégico opinaram que as competéncias desse grupo existem
no maximo com procedimentos formais pouco difundidos (grau 3). Essa percepcéao
pode indicar que ha falha na conversdo do conhecimento individual em
conhecimento organizacional em areas do Instituto. Isso € mais preocupante caso
também ocorra no desenvolvimento tecnoldgico, onde ha a maior concentracéo de
doutores e pos-graduados da organizagado e que, teoricamente, detém maior grau
de conhecimento formal e cuja fungcdo técnica visa prioritariamente a busca de
novos produtos e/ou melhoria de processos e produtos.

Para o Grupo 2, de forma oposta, o grau 1,00 foi atribuido as demais
competéncias complexas que articulam a inovacéo por trés areas, sugerindo que
ndo ha a percepcao da existéncia delas no Instituto. A excecdo nesse caso esta
na area de producdo em que todos os respondentes dessa area percebem a
presenca das competéncias que articulam a inovacdo, desde uma maneira néao
formal (grau 1) até seu nivel mais avancado, através de procedimentos formais
(grau 4). Curiosamente, a menor média desse grupo (1,93) foi atribuida pelos
respondentes da area de gestdo, cujas funcdes técnicas sdo mais diretamente
responsaveis pelo desenvolvimento das competéncias operacionais “insercdo da
inovacdo na estratégia da unidade”, “gestdo e protecdo da propriedade
intelectual”, “gestdo de recursos humanos em uma perspectiva de inovacdo” e

“financiamento e cooperagdo para inovar”. Para esses respondentes, o resultado
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indica que essas competéncias parecem ainda nao existir sequer em seu nivel

basico em areas do Instituto.

6.3.3. Andlise das competéncias organizacionais relacionad as aos

mecanismos de aprendizagem por area operacional

A Tabela 11 mostra o nivel de desenvolvimento das quatro competéncias
complexas que favorecem a aquisicdo do conhecimento individual e sua
conversdo em conhecimento organizacional, de acordo com a opinido das
pessoas que trabalham nas diferentes areas do Instituto.

Tabela 11
Competéncias do Grupo | por areas do Instituto (nota média, minimo 1, maximo 4)
Grupo VGEST VDETC VPROD VQUAL
1 Media | Min | Max | Media | Min | Max | Media | Min | Max | Media | Min | Max
Bl 1 2,97 |2,00|400| 2,85 |2,00]|3,00| 3,10 |2,00]4,00| 2,95 |1,00] 4,00
Bl 2 2,28 [1,00|400| 2,15 |1,00|[400| 2,83 |1,00]4,00]| 2,63 |1,00] 4,00
Bl 3 2,38 [1,00|400| 215 |1,00|3,00| 2,87 |[1,00]|4,00| 2,89 |2,00] 4,00
Bl 4 224 |100]|400| 254 |2,00]|400| 3,13 |1,00]4,00| 3,05 |1,00] 4,00
Legenda:
Bloco 1 - Apropriacéo de tecnologia e conhecimento externo
Bloco 2 - Geragéo de conhecimento interno
Bloco 3- Socializagao do conhecimento
Bloco 4 - Codificagido do conhecimento

Observa-se que as médias atribuidas pelos respondentes da éarea de
producdo sdo aparentemente maiores para todas as competéncias complexas
desse grupo, seguidas, em sua maioria, pela area da qualidade. Essa éarea foi a
Unica que atribuiu grau minimo a competéncia “mecanismos de apropriacdo de
tecnologia e conhecimento externo”. Esse fato pode indicar que no Instituto ou em
alguns setores, tal competéncia ndo estd presente, na visdo de alguns
respondentes desse grupo, contrariando todo o esforco que a Unidade vem
fazendo na nacionalizacdo de novas tecnologias, nos treinamentos, na promogao
de cursos de mestrado profissional e MBA, ou ainda na grande participacdo de
profissionais em congressos e simposios.
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Também na Tabela 11, chama atencao o fato de que apesar da codificacdo
do conhecimento apresentar-se menos desenvolvida para os respondentes da
area de desenvolvimento tecnoldgico, eles atribuiram 2 como grau minimo,
significando que essa competéncia existe em todas as areas do Instituto, ainda
gue de maneira informal.

Nas areas finalisticas, para as quais a codificacao ja foi consolidada através
de procedimentos formais, ainda que pouco disseminados, a nota minima 1
denota que em algumas areas ainda ndo ha a presenca dessa competéncia. De
forma oposta, para essas areas, todas as competéncias do Grupo 1 ja4 estdo no
nivel de desenvolvimento intermediario ou muito proximo dele. Para as outras
duas éareas, com excec¢do do bloco 1, as competéncias ligadas ao conhecimento
se encontram mais proximas do nivel basico.

O grau de desenvolvimento maximo (3) atribuidos pelos respondentes do
VDTEC de forma global ao Bloco 1 na Tabela 11 é reflexo dessa avaliacdo para
as competéncias “Mecanismos de apropriacdo de tecnologia e conhecimento
externo” e “Estratégias de socializacdo do conhecimento”. Para a primeira
competéncia cujo grau minimo foi 2,00, a percepcdo desses respondentes indica
gue ela esta presente desde o nivel basico até, no maximo, o intermediario. Ja as
estratégias de socializacdo do conhecimento parecem nado existir em algumas
areas do Instituto. A melhoria do desenvolvimento da competéncia “socializacdo
do conhecimento”, depende de acles gerencias, promovendo mais palestras e
seminarios internos, reunides intra e inter grupos e outras formas de troca de
informacdes e comunicacgao técnica.

Novamente é preciso verificar se as possiveis diferencas encontradas entre
0s graus atribuidos aos blocos de competéncias complexas do Grupo 1, pelas
diferentes areas do Instituto, sdo estatisticamente significantes. Como o grau
atribuido pela produgéo é maior para essas quatro competéncias, fez-se o teste de
hipotese nula dessa area em relacdo as demais.

A Tabela 12 indica que somente as meédias observadas para o Bloco 1,
mecanismos de aquisi¢do externa de tecnologia e conhecimento, sdo percebidas,
estatisticamente, da mesma forma em todas as areas de atividade da empresa.

Esse resultado respalda a média global e pode levar a deducdo de que esta
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competéncia operacional é difundida homogeneamente em todo o Instituto, na

visao dos respondentes.

Tabela 12
Teste de hipéteses das competéncias do Grupo 1
VPROD em relagdo as demais grandes areas do Instituto
(os valores em negrito séo significativos para p < 0,05000)

Grupo 1 VGEST VDTEC VQUAL
Bloco 1 0,405736 | 0,204172 0,446881
Bloco 2 0,004568 | 0,010485 0,364917
Bloco 3 0,010230 | 0,004723 0,892322
Bloco 4 0,000157 | 0,044780 0,767906

Legenda:

Bloco 1 - Apropriagdo de tecnologia e
conhecimento externo

Bloco 2 - Geragédo de conhecimento interno
Bloco 3 - Socializagdo do conhecimento
Bloco 4 - Codificacdo do conhecimento

A andlise dessa tabela indica que ndo ha diferenca estatistica de percepc¢ao
entre os respondentes das areas de producdo e qualidade para esse grupo de
competéncias, podendo significar que essas areas comungam das mesmas
possibilidades e responsabilidades no que tange aos mecanismos de aquisi¢cao de
tecnologias e conhecimento externo, geracdo de conhecimento interno,
socializacao e codificacdo do saber.

As respostas podem refletir uma maior interagdo entre essas areas devido a
prépria natureza de suas atividades que sdo complementares. Para a liberagédo de
produtos, a socializagcdo do conhecimento deve ocorrer através de frequentes
reunides e a troca de informacdes, de modo que todos estejam cientes e de
acordo com os resultados finais. Os mecanismos de aquisicdo de conhecimento
externo através de transferéncia de tecnologia sdo compartilhados e a gera¢ao do
conhecimento interno é constante na implementacdo de novas técnicas e
procedimentos oriundos desses NOVOS Processos.

A Tabela 12 também sugere que a percep¢ao dos respondentes das areas
de gestdo e desenvolvimento tecnoldgico ndo é estatisticamente diferente, sendo,
porém distinta das areas operacionais. O resultado do teste da hipétese nula (p =
0,620657) indica que a opinido dessas areas € estatisticamente a mesma. A
diferenca de valorizacdo pelas as areas de desenvolvimento e gestdo, que

avaliam mais negativamente os mecanismos de conversdo de competéncias
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individuais em organizacionais, em relacdo as areas de producdo e qualidade,
pode refletir uma desigualdade na distribuicdo das competéncias relacionadas no
Instituto. O processo de desenvolvimento de um novo produto necessita do
envolvimento de todas as areas. Assim, essa distribuicdo de competéncias ndo
harmdénica e em niveis desiguais entre as areas pode ocasionar um dissenso em

alguma etapa de desenvolvimento do novo produto.

6.3.4 Andlise das competéncias organizacionais promotora s da inovacgéao por

area operacional

A Tabela 13 mostra o nivel de desenvolvimento das quatro competéncias
complexas que articulam a inovagao, de acordo com a opiniao das pessoas que
trabalham nas diferentes fungbes técnicas do Instituto. Observa-se que a
organizacdo faz um esforco para inserir a inovacdo em sua estratégia, sendo
essas acOes mais percebidas pela area de desenvolvimento tecnoldgico.
Aparentemente, as competéncias complexas relacionadas a “gestédo e protecado da
propriedade intelectual”, “gestdo de recursos humanos em uma perspectiva de
inovacao” e “financiamento e cooperacdo para inovagdo” ainda ndo séo
percebidas pelas areas de gestdo e de desenvolvimento tecnolégico, sequer em

seus niveis basicos.

Tabela 13
Competéncias do Grupo 2 por areas do Instituto
(nota média, minimo 1, maximo 4)

Grupo VGEST VDETC VPROD VQUAL
2 Media | Min | Max | Media | Min | Max | Media | Min | Max | Media | Min | Max
Bl 5 2,06 [100|400| 254 |100|300| 243 [1,00]400]| 2,42 |1,00] 4,00
Bl 6 1,66 |1,00|400]| 169 |1,00|3,00| 2,00 [1,00|4,00| 2,16 | 1,00 | 4,00
Bl 7 1,81 |1,00|4,00| 1,612 |1,00|3,00| 2,50 [1,00]4,00| 2,10 | 1,00 | 4,00
BI8 1,97 |11,00]4,00]| 2,00 |1,00|3,00| 2,37 [1,00]4,00]| 2,16 | 1,00 4,00
Legenda:
Bloco 5 - Insercéo da inovagdo na estratégia da organizacéo
Bloco 6 - Gestéo e protecdo da propriedade intelectual
Bloco 7 - Gestdo dos recursos humanos em uma perspectiva de inovagao
Bloco 8 — Financiamento e Cooperagao para inovar

Mais uma vez chama atencdo o fato de que os respondentes da area de

desenvolvimento tecnolégico atribuiram 3, como grau maximo, para todas essas
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competéncias operacionais que articulam a inovacao. Isso pode significar que
nenhuma dessas competéncias esta plenamente desenvolvida e, conforme visto
anteriormente, somente os blocos 5 e 8 estdo presentes, mas apenas em seu
nivel basico.

Para verificar se essas médias sdo estatisticamente significantes, realizou-
se o teste de hipdtese nula entre as médias obtidas. A hip6tese nula é rejeitada
para uma funcdo de probabilidade estatistica menor do que 5%. Da mesma

forma, fez-se a comparacao da producdo com as outras areas do Instituto.

Tabela 14
Teste de hipbéteses das competéncias do Grupo 2
VPROD em relagdo as demais grandes areas do Instituto
(os valores em negrito sao significativos para p < 0,05000)

Competéncias | VGEST VDTEC VQUAL

Bloco 5 0,112483 | 0,696291 0,963043

Bloco 6 0,099522 | 0,291027 0,573898

Bloco 7 0,006121 | 0,012450 0,157511

Bloco 8 0,084922 | 0,196235 0,462859
Legenda:

Bloco 5 - Inser¢do da inovagéo na estratégia da organizacao
Bloco 6 - Gestao e protecao da propriedade intelectual

Bloco 7 - Gestéo dos recursos humanos em uma perspectiva
de inovagéo

Bloco 8 — Financiamento e Cooperacao para inovar

Os resultados encontrados na Tabela 14 mostram que somente ha
diferenca estatisticamente significante da producdo em relacdo as demais areas
do Instituto para a competéncia operacional do bloco 7, que diz respeito a gestao
dos recursos humanos em uma perspectiva de inovagdo. Esse resultado pode
parecer que somente nessa area ha a percepcéo de que o Instituto se preocupa
com o recrutamento, retencdo e valorizagdo das pessoas e que essa competéncia
esta evoluindo para seu nivel intermediario, com a existéncia de alguns
procedimentos formais pouco disseminados. As areas de gestdo e
desenvolvimento tecnolégico ainda ndo percebem a existéncia dessa competéncia
no Instituto, sequer em seu nivel basico. Para a area de qualidade, a existéncia
dela é percebida somente no nivel basico. Isso também sugere que a organizagéo
ndo identifica sistematicamente conhecimentos e know how estratégicos, nao

controla a comunicacédo sobre conhecimentos estratégicos, ndo motiva as pessoas
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com conhecimentos estratégicos e ndo garante a conservacdo maxima do
conhecimento estratégico do individuo com sua saida.

O pouco desenvolvimento da competéncia “gestdo de recursos humanos
em uma perspectiva de inovar”, que na visdo da producdo € estatisticamente
diferente das outras éareas, sugere também que a dificuldade do Instituto em
identificar especialistas no mercado de trabalho atual e no futuro. Essa fraqueza
pode estar relacionada com o modelo de gestdo, em que a remuneracdo €
determinada por um plano de cargos e salarios instituido pelo governo federal,
inferior ao mercado. Outro ponto que merece atencdo € a avaliagdo do
desenvolvimento individual e de equipes, que segue normas subjetivas definidas
em consonancia com as orientacoes da dire¢do central da Fiocruz, sem distingdo
do tipo de atividade e grau de complexidade. Essa subjetividade pode variar muito
entre as areas técnicas do Instituto, de acordo com a sensibilidade e percepcao do
gestor e dos pares que fazem a avaliacao.

Em relacdo as competéncias complexas deste grupo, “insercdo da inovacao
na estratégia da organizacdo” e “gestado e protecdo da propriedade intelectual’, a
melhoria de seus niveis de desenvolvimento estd relacionada a questdes
administrativas internas a organizagdo e que merecem mais atengdo. No caso da
segunda competéncia citada, foi criado ha algum tempo o Nucleo de Inovagéo
Tecnoldgica, que trata das questdes relacionadas a propriedade intelectual. Talvez
seus esforcos ndo sejam percebidos pela maioria das pessoas pela propria
natureza do assunto, cuja gestdo e discussao ocorrem de maneira mais restrita,
envolvendo os especialistas da area.

A competéncia complexa “financiamento e cooperacao para inovar” também
ndo é estatisticamente diferente na visdo das areas do Instituto. Ela encontra-se
desenvolvida em seu nivel basico ou préximo dele, de acordo com a area de
gestdo. A baixa avaliagcdo dessa competéncia, assim como a de gestdo de
recursos humanos, pode refletir a inadequacédo do regime juridico a que esta
submetido o Instituto (servigco publico), com procedimentos muito pouco flexiveis
para uma organizacdo que busca competir na fronteira do conhecimento. Uma
menor atencdo as competéncias complexas “financiamento e cooperacdo para

inovar”, pode influir no curso dos projetos e representar sua descontinuidade face
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a possivel sub-alocacao de recursos, pela ndo avaliacdo sistematica de custos a
priori. Por outro lado, a possivel ndo avaliacdo a posteriori dos projetos podera
impactar na previsdo orcamentaria de projetos futuros, tornando a inovacao ou
expansdo muito mais lenta ou inviavel durante seu curso. Da mesma forma, a
busca de parceiros para o desenvolvimento de novos produtos ou melhoria dos
existentes, assim como fraca iniciativa de desenvolver fornecedores de
equipamentos e insumos, € outro entrave a inovagao.

As competéncias operacionais que constituem as competéncias complexas
“a insercdo da inovacdo na estratégia da organizacdo” estdo relacionadas aos
esforcos que a organizacdo deve fazer para avaliar novos formatos
organizacionais, estruturar-se em torno de projetos de inovacgdo, favorecendo o
trabalho em equipe e priorizando os servigos necessarios desde o inicio. Esses
esfor¢cos poderiam estar muito mais direcionados aos projetos de expansao, que
envolvam a absorcdo de tecnologia externa incorporada para o atendimento as
demandas de saulde publica nacional, do que relacionados aos programas de
desenvolvimento tecnoldgicos internos. Mesmo assim, dentre 0S grupos, 0S
respondentes da VDTEC foram os que melhores avaliaram essa competéncia
operacional, indicando que ela ja existe no seu nivel basico e continua em
desenvolvimento no Instituto também direcionado para as demais areas. Talvez
seja essa a competéncia que esteja mais homogeneamente distribuida pelas

areas funcionais, ainda que em seu nivel basico de desenvolvimento.
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7 DISCUSSAO DOS RESULTADOS

O estudo mostrou que a histdria tecnologica de Bio-Manguinhos segue
trajetoria similar aquelas relatadas na literatura (KATZ, 1985; LALL, 1992; BELL E
PAVITT, 1995; KIM, 1997; 1999 e varios outros), nas quais as organizacfes que
operam em paises de industrializagdo tardia iniciam suas atividades a partir de
tecnologia adquirida de empresas de paises industrializados. O Instituto foi criado
para organizar a producéo de vacinas existentes na Fiocruz.

Além da vacina contra a febre amarela, desenvolvida pela Fundacéo
Rockfeller no final da década de 30, eram produzidas as vacinas contra colera,
febre tifoide e algumas outras que, na reorganizacdo da Fiocruz e criacdo do
Instituto, deixaram de existir. Eram todas, exceto a vacina contra febre amarela,
produzidas em escala laboratorial, de forma artesanal e com eficacia duvidosa,
gue logo sairam de linha. Todavia, o grande marco da criacdo do Instituto foi a
transferéncia da vacina contra meningite, na segunda metade da década de 70,
considerada aquela época uma tecnologia de ponta que usa modernas técnicas

de fermentacdo, comentada no item seguinte.

7.1 O PRIMEIRO PROCESSO DE TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA

A tecnologia foi “doada” por uma empresa privada francesa, em um acordo
gue envolveu a compra de grande volume de vacinas para conter a epidemia de
meningite que assolava os estados de Sdo Paulo e Rio de Janeiro. A forma de
transferéncia de tecnologia foi do tipo turn-key. Conforme mencionado por Saad
(2000) e Kumar, Kumar e Persaud (1999), essa modalidade apresenta vérias
desvantagens sendo que uma das principais € o limitado treinamento de pessoal,
diminuindo assim as oportunidades de aprendizagem tecnolOgica. Trés pessoas
representam um quantitativo muito pequeno para absorver todos os controles de
gualidade de insumos e matérias-primas, processos fermentativos, purificacdo de
polissacarideos, formulacdo, envase, liofilizacdo, controles fisico-quimicos,

microbiolégicos e biologicos dos produtos intermediarios e produto final. Como
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houve pouco tempo de assisténcia técnica local apos o start up, essas trés
pessoas foram os multiplicadores das atividades aprendidas no treinamento
realizado na Franca para os recéem contratados, que n&o tinham qualquer
experiéncia em producdo de imunobioldgicos.

Outro fator critico que pode ter afetado o desenvolvimento de capacitacdo
tecnoldgica é que duas das pessoas treinadas pelos franceses sairam da equipe
logo nos primeiros meses apdés o start up da producdo. Esse fato pode ter
significado perda de conhecimento tacito adquirido no treinamento. Além delas,
com o passar do tempo, outras pessoas foram saindo para outras areas do
Instituto, conforme depde Leser (1995): “a equipe da producdo de meningite era
um pessoal muito afiado e comecgou a fornecer gente pra trabalhar em outras
areas de Bio-Manguinhos”. Tal rodizio funcional é salutar desde que bem
planejado e executado, caso contrario também pode significar perda de
conhecimento e habilidades dentro da equipe. Para Kogut & Zander (1993), firmas
sado comunidades sociais que se especializam na criacdo e transferéncia interna
de conhecimento. A corporacdo multinacional surge da sua eficiéncia
organizacional para transferir conhecimento através de fronteiras. O conhecimento
€, em geral, transferido como parte de rotinas ou praticas organizacionais. Porém
parece nao ter sido o caso ocorrido nesse nucleo de producao, como depbe VS:
“depois de passada a euforia do inicio da produc¢éo, as pessoas iam cansando da
rotina pesada indo para outra atividade”. Tal fato pode também ter prejudicado a
socializacdo do conhecimento que estava pouco presente, evidenciado somente
no rodizio de funcionarios nas atividades relacionadas com essa plataforma
tecnoldgica.

O Instituto recebeu uma planta piloto que era usada na Franca, com
capacidade de producdo anual de trés milhdes de doses da vacina contra
meningite meningocdcica sorogrupos A e C. Essa tecnologia foi desenvolvida no
inicio da década de 70, estando ainda na sua fase de transi¢do, propensa a
mudancas principalmente de processo, como aparentemente parece ter ocorrido.
A empresa francesa doou um equipamento tecnologicamente inferior, como pode
ser visto nas Fotos 1, 2 e 3 mostradas no Capitulo 5. A utilizagdo, nesse processo,

de fermentadores de maior porte e mais modernos, necessariamente, exige que
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haja processos de purificacéo diferentes daqueles estabelecidos no Instituto, como
parece ter sido o0 caso ocorrido na empresa francesa, que aumentou a escala de
producdo visando produzir o quantitativo necessario para conter o surto ocorrido
no Brasil. Ainda assim, sendo uma tecnologia que possibilitava a introducdo de
melhorias, essa permaneceu inalterada no Instituto durante anos.

Nessa forma de transferéncia, também n&o houve, por parte do receptor,
esforco no que tange a selecdo de equipamentos e gerenciamento de
investimentos, visto que foi recebido um pacote fechado. Esses fatos podem
indicar que as competéncias relacionadas a geracdo de conhecimento interno e
desenvolvimento de inovagbes ndo estiveram presentes no setor de vacinas
bacterianas durante a transferéncia de tecnologia e mesmo apo0s essa até o final
da década de 80.

Para implantar a producéao local, as equipes de producédo e controle de
gualidade contratadas eram compostas de jovens inexperientes. Nessa época o
Instituto estava se formando e ainda n&do havia uma base preexistente de
conhecimentos para que esses novos, que acompanhavam a tecnologia adquirida,
pudessem se incorporar a ela, aumentando o estoque de conhecimento. A
existéncia de um estoque inicial de conhecimentos é fundamental para a absorcao
de novas tecnologias e acumulacdo de capacidade tecnoldgica, segundo varios
autores (LALL, 1992; BELL E PAVITT, 1993; 1995, LEONARD-BARTON, 1998,
dentre outros).

Portanto, ndo havia ainda capacidade de absor¢cdo e cultura de
aprendizagem, verificadas pela auséncia ou ténue presenca das competéncias
complexas relacionadas aos mecanismos de aprendizagem, incluindo ai a fraca
presenca da codificagdo do conhecimento. Também ndo estavam presentes
outras competéncias operacionais que compdem as competéncias complexas que
articulam a inovacédo. Para Lin (2003), a falta da capacidade de absorcdo € uma
barreira ao conhecimento pleno da tecnologia que esta sendo transferida.

Essa vacina era produzida para o PNI, objetivando servir de estoque
estratégico, ndo sendo usada na rotina de vacinagdo nacional. Talvez, devido a
esse fato e pela necessidade se produzir outras vacinas virais, o0 Instituto tenha

perdido um pouco o foco de tal producéo, conforme pontuado por algumas das
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pessoas entrevistadas. Essa possivel menor dedicacdo de recursos
administrativos ao planejamento e gerenciamento de rotinas leva a fatores
motivacionais negativos, que nao contribuem para aumentar a cultura de
aprendizagem e, consequentemente, a capacidade de absor¢cdo, como sugere
Szulanski (1996).

Somente no final da década de 80 houve uma renovacdo nessa area, com
a entrada de pessoas qualificadas que produziriam outra vacina bacteriana e
usariam a tecnologia existente como base de treinamento. A partir dessa época,
com o uso mais efetivo da tecnologia, treinamento de pessoal em outras
instituicdes, aquisicdo de experiéncia e aumento da massa critica possibilitaram a
introducdo de uma série de melhorias nos processos de producdo. Essas
inovacodes incrementais eram realizadas dentro das areas produtivas e de controle
de qualidade e marcaram o inicio das atividades de desenvolvimento tecnolégico,
sem a instituicdo de uma estrutura forma. Tal fato € similar ao que ocorre em
empresas de outros setores industriais em de paises de industrializacdo tardia,
conforme observaram Lall, (1992) e Bell e Pavitt, (1993;1995).

A aprendizagem tecnoldgica ocorrida apds a transferéncia de tecnologia
possibilitou que o Instituto comecasse a desenvolver capacidade tecnoldgica,
acumulasse uma base de conhecimentos em fermentacdo bacteriana, purificacao
de polissacarideos e controle de qualidade de vacinas bacterianas. Esse tipo de
trajetoria habilitou o Instituto a absorver tecnologias mais complexas nessa area e
a desenvolver novos produtos e processos, de forma similar a que Lin (2003)
ressaltou ocorrer em varias empresas de setores industriais intensivos em
tecnologia e de produtos montados. A existéncia dessa capacidade nessa area foi

tambeém foi sinalizada por Gadelha e Azevedo (2003).
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7.2 O SEGUNDO E TERCEIRO PROCESSOS DE TRANSFERENCIA DE
TECNOLOGIA

No inicio da década de 80, aconteceram, simultaneamente, dois processos
de transferéncia de tecnologia envolvendo as vacinas contra 0 sarampo e a
poliomielite. O Instituto vinha buscando parceria para introduzir a producao dessas
vacinas frente as demandas do PNI. Essa busca culminou com um acordo
envolvendo o governo brasileiro e o japonés, que através de sua agéncia de
cooperacdo internacional viabilizou os processos de transferéncia. Esses dois
projetos tinham uma equipe composta por técnicos e executivos de ambos os
paises gerenciando os processos de transferéncia de tecnologia, com avaliagdes
periodicas do andamento das atividades.

Para absorver essas tecnologias, o Instituto, que tinha pouco mais de
guatro anos de existéncia e poucos funcionarios, buscou a formacdo de equipes
mesclando pessoas mais experientes aos grupos, além de contratar pessoas com
conhecimento nas etapas envolvidas nos processos, como controle de qualidade,
virologia e liofilizagcdo, marcando o inicio da preocupacdo com o gerenciamento
dos recursos humanos.

Somado a isso, o Instituto j& produzia a vacina contra a febre amarela e ja
contava em seus quadros com virologistas experientes, incluindo seu diretor, com
experiéncia na area industrial. Apesar da vacina contra Febre Amarela ser
produzida em ovos embrionados e a vacina contra o sarampo ser produzida em
cultura de células primarias de embrido de pinto, ambas s&o vacinas de virus vivos
atenuados. Uma vez coletados os concentrados virais produzidos nesses cultivos,
os tratamentos subsequentes sdo a formulacdo, processamento final e controle de
gualidade, que séo parecidos para as vacinas de virus vivos inativadas.

Mesmo tendo decidido a ndo produzir localmente os concentrados vacinais
contra poliomielite, as atividades de formulacdo e de controle de qualidade
introduzidas também requerem os mesmos tipos conhecimentos técnicos relativos
as outras vacinas virais. Dessa forma, jA havia uma base de conhecimento

acumulada que permitisse a absorcdo dessas novas tecnologias para o Instituto,
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gue ha época eram de ponta e, ainda hoje, existem vacinas que estdo sendo

desenvolvidas usando essas plataformas tecnolégicas.

Outro fator interessante a se destacar foi a forma de transferéncia de
tecnologia. Apesar de ter sido do tipo turn key, que segundo a literatura (Saad,
2000 e Kumar, Kumar e Persaud,1999) apresenta varias desvantagens sendo a
principal delas o treinamento limitado, diminuindo as oportunidades de
aprendizagem, nesses dois casos isso ndo ocorreu. Pelo contrario, houve intenso
treinamento dos técnicos brasileiros nas Instituicdes cedentes da tecnologia
durante todo o periodo de vigéncia do acordo — 4 anos. Posteriormente, até 1994,
pessoas eram enviadas para instituicbes japonesas, com todas as despesas
pagas pela JICA, para treinamento em outras vacinas, como a DTP. Esse
treinamento continuo contribui para a acumulacdo de capacidade tecnoldgica
(MADANMOHAN, KUMAR e KUMAR, 2004).

Ha ainda mais um fato que contradiz a literatura acima citada sobre as
limitagbes dos projetos do tipo turn key: a assisténcia técnica ndo foi limitada.
Além da vinda de varios expertises japoneses para o star up da produgcdo, um
desses especialistas ficou residindo no pais por mais de trés anos, prestando
assisténcia técnica. A interacdo continua desse especialista com técnicos
brasileiros pode ter propiciado mais aquisicdo de conhecimentos tacitos
envolvidos na producéo e controle de qualidade.

Ademais, os laboratorios de produgdo de sarampo, de controle de
gualidade e formulacdo da vacina de polio eram localizados no mesmo prédio
onde se situava o Departamento de Virologia do 10C. Esse departamento realiza
das atividades de pesquisa e forma profissionais através de cursos de mestrado e
doutorado. A proximidade de expertises do mesmo ramo de conhecimento pode
ter também contribuido para aumentar capacitacdo dos grupos de producédo e
controle de qualidade, através de outro elemento apontado por Kumar, Kumar e
Persaud (1999) como gerador de capacidade tecnologica — a cultura de
aprendizagem.

A forma como foram conduzidos tais processos de transferéncia, com total
acesso as tecnologias, etapa por etapa, e a incorporagdo de equipamentos
modernos possibilitou ao Instituto criar competéncias em diversas areas, como a
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expertise em teste de neuroviruléncia em primatas ndo-humanos, cultivo celular
em larga escala, processos de liofilizacdo em escala industrial e controle de
gualidade em vacinas virais e em ovos SPF. Somado a isso, a organizacao
precisou desenvolver modificagdes ao longo do tempo em algumas etapas do
processo para adaptacdo para as condi¢cBes locais, como foi o caso da nova
formulagcéo para a vacina contra poliomielite, desenvolvida em trés meses e, hoje,
adotada pela OMS como formulacdo padrdo para paises em desenvolvimento.

No inicio, essas melhorias também eram feitas por pessoal de producéo e
controle de qualidade dentro de suas areas de trabalho, sendo que,
paulatinamente, pessoas foram deslocadas para trabalhar especificamente na
melhoria dos processos, por demanda da producdo, até que na década de 90
houvesse a formalizacdo da estrutura de DT. Havia, portanto, a forte presenca das
competéncias relacionadas com a geracdao de conhecimento interno e
desenvolvimento de inovagoes.

Todo esse processo significou grande aporte de conhecimentos técnicos,
habilidades, qualificacdo tecnolégica e operacional, base indispensavel para o
processo de desenvolvimento hoje observado no Instituto. Essa é a forma tipica
de acumulacdo de competéncia, através do aprendizado na tecnologia adquirida,
em empresas de outros setores industriais, que operam em economias de
industrializacdo tardia, conforme observado por Lall, (1992), Bell e Pauvitt,
(1993;1995).

Esses dois projetos contaram com enorme apoio governamental e de suas
agéncias de fomento a época. Além do apoio financeiro, houve também toda a
facilitacdo para a vinda e permanéncia dos técnicos japoneses no Brasil, para o
desembarco alfandegéario de equipamentos, insumos e cepas vacinais. No lado
japonés, houve o apoio financeiro para a ida de técnicos brasileiros para
treinamento no Japdo, a compra de equipamentos e insumos de empresas
japonesas, uma vez que nado havia essa disponibilidade no Brasil, a época. Esse
suporte governamental e da infra-estrutura industrial do Jap&o também séo fatores
externos relevantes para a efetiva transferéncia de tecnologia (KUMAR, KUMAR e
PERSAUD, 1999; MADANMOHAN, KUMAR e KUMAR, 2004; KUMAR, KUMAR e
DUTTA, 2007).
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O sucesso alcangado com sensivel melhoria do desempenho operacional e
financeiro da organizacdo ocorreu pela eficiéncia da operacdo dos novos
processos tecnologicos. O fornecimento dessas vacinas ao PNI mais que dobrou o
orcamento do Instituto, que até antes da implementacao dependia do fornecimento
somente da vacina de Febre Amarela, de um pequeno quantitativo das vacinas
meningocadcicas e de uma parcela irriséria de vacinas contra colera e febre tifoide,
gue logo foram descontinuadas.

Kumar, Kumar e Dutta (2007) citam que o alcance de objetivos socio-
econdmicos também sdo fatores de sucesso na implantacdo de projetos com
apoio governamental, em paises em desenvolvimento. De acordo com o0s
documentos examinados, 0s projetos abriram pelo menos 80 novos postos de
trabalho em atividades de cunho tecnolégico da maior importancia para o pais.
Adicionalmente, grande parte desses profissionais péde ser capacitada em
instituicdes japonesas que trabalham na fronteira do conhecimento nessas areas.
Na é&rea social o sucesso foi ainda muito maior, uma vez que as vacinas contra a
poliomielite e o sarampo produzidas no Instituto possibilitaram que o pais
erradicasse essas doencgas. A primeira no ano de 1994, conforme certificacdo da

OMS e a segunda no ano de 2000.

7.3 O QUARTO PROCESSO DE TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA

Em consonéancia com as politicas governamentais na area de saude, que
através do PNI introduziria a vacinacdo contra Hib na segunda metade da década
de 90, o Instituto fez parceria para produzir essa vacina através de outro contrato
de transferéncia de tecnologia. Ele possuia uma estrutura de DT que j& trabalhava
no desenvolvimento dessa vacina, havendo, portanto, uma forte presenca de base
de conhecimento nessa area.

No entanto, tal competéncia era uma importante para a absor¢cdo de uma
tecnologia de fronteira, porém ainda era insuficiente para viabilizar, em curto
prazo, sua utilizacédo pela politica de saude, por isso utilizou-se da transferéncia de
tecnologia como forma de queimar etapas (GADELHA E AZEVEDO, 2003).
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O Instituto usou sua grande capacidade de processamento final de vacinas
e o poder de compra do Estado como atrativos para a transferéncia de tecnologia
por um dos grandes produtores transnacionais. Essa capacidade foi muito
importante, porque nenhum laboratério teria condicbes de fornecer os
guantitativos necessarios a populagéo brasileira, sem grandes investimentos e em
pouco tempo. Dessa forma, no final de 1998, iniciou-se 0 processo de
transferéncia da vacina Hib, apds a empresa constatar, através de auditorias, que
o Instituto tinha condi¢des técnicas e operacionais para absorver a tecnologia de
producao.

Nesse processo podemos notar a forte presenca de quase todos os fatores
gue influenciam a formacao de capacidade tecnoldgica atraves de transferéncia de
tecnologia, compreendidos pelas competéncias complexas. Embora essa
tecnologia seja mais complexa que a de meningite, a especificidade do Instituto
em trabalhar com vacinas bacterianas ha alguns anos, principalmente em estar
desenvolvendo essas vacinas, propiciou melhor desempenho no aprendizado
tecnologico, possibilitando mais rapida absorcdo das novas atividades e
melhorando algumas etapas. A base de conhecimento pré-existente foi importante
fator para a absorcao e introducéo de melhorias.

A forma de transferéncia de tecnologia nesse caso foi a de licenciamento,
cujo sucesso depende largamente da habilidade do receptor negociar as
condi¢cdes do acordo (KUMAR, KUMAR e PERSAUD, 1999; KUMAR, KUMAR e
DUTTA, 2007). Nesse caso, com a garantia do mercado publico, para o cedente,
pelo prazo minimo cinco anos e a grande capacidade de processamento final, o
Instituto conseguiu todos os componentes tecnoldgicos para a produg¢do autbnoma
ao final do periodo de transferéncia, auferindo-se ainda de todos os
conhecimentos subjacentes a tecnologia e ao sistema de qualidade da empresa
transnacional. Também se beneficiou muito do conhecimento acumulado na area
clinica pelo cedente da tecnologia, permitindo acelerar o desenvolvimento de
atividades de testes clinicos no Instituto, que buscou expertises em outras
instituicbes para compor os quadros da atual assessoria clinica.

Entretanto, essa forma de transferéncia permite ao cedente limitar muito o

uso da tecnologia (op. cit.). Nesse caso, a comercializacao da vacina pelo receptor
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esta restrita ao mercado publico brasileiro e ao MERCOSUL, enquanto durar o
contrato averbado no Instituto Nacional de Propriedade Intelectual (INPI).

O licenciamento foi através de um contrato em que as etapas de producdo
seriam transferidas a medida que determinadas metas fossem cumpridas. Nesse
processo, o lay out das instalagdes e a especificacdo e selecdo dos equipamentos
foram feitas por técnicos do Instituto, com base no que existia em operacdo na
empresa cedente da tecnologia e com aconselhamentos de seus técnicos,
diferentemente dos outros contratos. I1Sso propiciou 0 aumento do conhecimento
do Instituto nessas areas. O desenvolvimento dessa competéncia é citado por Lall
(1992) e Bell e Pavitt (1993; 1995) como essencial para a formacdo de
competéncia tecnologica.

O projeto era acompanhado por um comité assessor composto de
membros das duas organizacdes, tendo um gerente de cada parte para
coordenacéao de todo processo de transferéncia. Do lado de Bio-Manguinhos, além
do gerente, foi constituido um grupo multifuncional, com representante de cada
departamento, para ser responsavel pela implantacdo da nova atividade em sua
area especifica, favorecendo a socializacdo do conhecimento. Para o exercicio
dessas atividades, o Instituto precisou desenvolver novas formas de
gerenciamento, para possibilitar um maior controle do processo. Para Figueiredo
(2002; 2004), o grande desafio para o sucesso da transferéncia de tecnologia esta
no seu gerenciamento efetivo.

Além de ja deter as bases de conhecimentos necessérias para uma melhor
absorcdo dessa tecnologia, o Instituto ja possuia varias rotinas operacionais que
favoreciam fortemente a presenca das competéncias complexas relacionadas aos
mecanismos de aprendizagem. Adicionalmente, foram constantes os treinamentos
de técnicos nas instalagfes da empresa cedente de uma tecnologia de ponta, em
todas as areas inerentes ao processo.

Assim, realizaram-se varios treinamentos de técnicos de engenharia,
producdo, garantia e controle de qualidade, além de pessoas que trabalhavam na
area de desenvolvimento tecnolégico, que foram envolvidas nesses treinamentos,
nas instalacdes do cedente da tecnologia. Elas tiveram importante participacdo em

reproduzir algumas etapas de producédo dessa tecnologia em escala de bancada
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nos laboratorios de desenvolvimento tecnolégico, juntamente com o pessoal de
producdo. Essa prototipagem favoreceu muito para aumentar o conhecimento do
processo de producdo e norteou os técnicos a abordarem pontos criticos da
tecnologia em treinamentos subseqiientes nas instalacbes do cedente, antes da
entrada em operacao da planta em Bio-Manguinhos.

Posteriormente, a implantacdo de todas as etapas criticas foi acompanhada
por técnicos estrangeiros sem grandes percalcos, visto ja havia grande
experiéncia acumulada por parte profissionais brasileiros envolvidos no processo
produtivo.

Os fatos acima evidenciam a forte presenca de geracdo de conhecimento
interno através da prototipagem, assim como de outra competéncia ja presente no
Instituto, que era o desenvolvimento de inovacgdes, visto que essa tecnologia ja
estava sendo desenvolvida. Mostram também que a organizacdo ja havia
desenvolvido um melhor gerenciamento de recursos humanos e a forte
socializacdo do conhecimento através da realizacdo de prototipagem do processo
gue estava sendo absorvido. Tal prética € outro fator muito importante para a
aprendizagem tecnoldgica, conforme ressaltam Bell e Pavitt (1993); Kim (1995) e
Leonard-Barton (1998).

O ganho representado por essa transferéncia de tecnologia ndo esta
relacionado somente aos elementos que a compdem na area de producdo e
controle de qualidade. O maior ganho foi na area de garantia de qualidade e de
metrologia e validagdo. A aprendizagem dessas atividades subjacentes a
tecnologia impulsionou o sistema de qualidade do Instituto, permitindo que os
conhecimentos adquiridos fossem estendidos aos demais processos produtivos
existentes na Unidade, propiciando que uma vacina produzida ha décadas fosse
pré-qualificada pela OMS ainda durante o periodo de transferéncia. Esse fato
permitiu a exportacdo da vacina contra a febre amarela para varios paises.

Conforme mencionado anteriormente, as duas variaveis que medem o
sucesso dos processos de transferéncia de tecnologia, em projetos que tenham o
apoio governamental, sdo: atingir os objetivos socioecondmicos e o desempenho
operacional e financeiro. (KUMAR, KUMAR e PERSAUD, 1999; MADANMOHAN,
KUMAR e KUMAR 2004; KUMAR, KUMAR e DUTTA, 2007).
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A primeira medida de sucesso € inerente a destinacdo do produto ao
sistema de saude brasileiro, cujo acesso foi possivel pela oferta de vacinas mais
baratas para que o PNI distribuisse gratuitamente para a populacao.
Adicionalmente, houve a geracédo de empregos, a qualificacédo de méo de obra e a
acumulacdo de novos conhecimentos que possibilitaram ganhos ao Instituto em
varias de suas areas. A segunda medida desse sucesso comeca a se refletir logo
apos a introducdo da vacina Hib no calendario de vacinagdo. Esse novo produto
foi o ponto de inflexdo tanto no desempenho operacional quanto financeiro do
Instituto, que cresceu exponencialmente a partir da introducdo desse produto,
possibilitando que a organizacdo seja, atualmente, um importante produtor no
contexto dos paises em desenvolvimento.

Quanto a atingir melhores patamares de desempenho operacional e
financeiro e aos objetivos socioecondmicos como indicador de sucesso do
processo de transferéncia de tecnologia (KUMAR, KUMAR E DUTTA, op.cit.),
esse projeto também representou um marco na histéria do Instituto. No campo
operacional passou a se trabalhar realmente em escala industrial tanto nas areas
de fermentacdo e purificacdo, quanto na parte de conjugacdo e processamento
final. Os lotes de vacina passaram a ser de 360 mil doses, minimizando os custos
de controle de qualidade. No campo financeiro, todo esse processo da introducéo
desse novo produto e melhorias em processos de producdo permitiu que o
orcamento do Instituto aumentasse em quase 450%, em menos de um ano.

Além dos ganhos ja citados que a incorporacdo dessa tecnologia
proporcionou, ela trouxe conhecimentos nao patentedveis que puderam ser
incorporados no desenvolvimento de outros produtos ou processos. O mais
tangivel deles é a nova metodologia de producdo da vacina contra meningites
meningocadcicas sorogrupos A e C, em desenvolvimento. O novo processo prevé a
producdo em fermentadores de mil litros de capacidade e para esse processo
industrial a metodologia de purificagdo deve ser feita através de processos
cromatogréaficos. Esse processo estd em fase de ajustes e envolve trabalho
conjunto do pessoal de desenvolvimento tecnologico e producdo. A vacina
polissacaridica contra meningococos ainda € uma vacina importante devido aos

surtos epidémicos em paises do Sub Saara africano.



190

Em 2006, a OMS veio até o Instituto verificar a possibilidade de
fornecimento dessa vacina, visto que as grandes transnacionais nao se
interessaram mais em atender mercado de vacinas de baixo custo. Como o scale
up do processo produtivo ainda nado foi registrado na ANVISA, Bio-Manguinhos
buscou parceria com o Instituto Finlay de Cuba. Transferiu sua tecnologia,
recebida na década de 70, ao instituto cubano e faz o processamento final aqui no
Brasil. Esse produto foi pré-qualificado em 2007, quando o Instituto passou a

fornecer essa vacina aos paises africanos atraves da UNICEF.

7.4 AS COMPETENCIAS ORGANIZACIONAIS PARA INOVAR DETIDAS
ATUALMENTE PELO INSTITUTO

O grau de desenvolvimento dessas competéncias foi avaliado utilizando-se
um questionario, que continha 58 competéncias operacionais agrupadas em oito
competéncias complexas, respondido por 94 pessoas de nivel superior que
trabalham no Instituto. Embora tal avaliagdo possa ter a limitacdo de que,
provavelmente, parte dos respondentes n&do tenha uma visao geral da organizacdo
ou nao estejam familiarizados com a definicdo de inovacéo utilizada.

Os resultados obtidos estdo, de certa forma, alinhados com outras
pesquisas realizadas por Baetas (2004), Bomtempo e Baetas (2005) e Baetas,
Quental e Bomtempo (2007). Pode-se considerar que a proposta foi validada
levando em conta que a visdo geral dos respondentes ao questionario sobre o
desenvolvimento de capacidades organizacionais difere pouco daquela expressa
por seus dirigentes, traduzida nesses trabalhos citados.

A andlise dos questionarios sugere que o Instituto, de uma maneira geral,
possui as competéncias organizacionais para inovar, porém elas ainda estao
pouco desenvolvidas. Ja estdo consolidadas no seu nivel basico e evoluindo para
o nivel intermediario. Segundo Dutrénit (2002; 2004 e 2007), no processo de
transicdo, mesmo que a organizagdo tenha atingido seu nivel avancado nas

competéncias tecnologicas, ela ndo sera capaz de desenvolver as competéncias
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essenciais (core competences) se as organizacionais ndo estiverem
suficientemente desenvolvidas.

Denota-se das respostas que a organizagdo tem investido fortemente na
aquisicao de tecnologias e conhecimento externos. A compra de tecnologias mais
modernas para a producdo de imunobiolégicos, para atender a tempo as
demandas de saude publica nacional, implica no forte investimento em
treinamento de seus colaboradores nas instalagbes de quem vende a tecnologia,
seja nas areas de producdo, engenharia, controle e garantia de qualidade, além
da validagédo de instalacdes, equipamentos, processos e métodos analiticos. Isso
permite que a organizacdo aprenda a adaptar e desenvolver melhorias nos
processos envolvidos nessas fungbes técnicas, 0 que ndo exclui o
desenvolvimento tecnologico autdctone de se beneficiar de novas plataformas
tecnoldgicas.

Os investimentos na aquisicdo de conhecimento ndo se limitam a esses
tipos de treinamento, uma vez que o Instituto também propicia a efetiva
participacdo de seus integrantes em cursos, simpdsios, congressos, seminarios
técnicos, cursos de especializacdo, mestrado e doutorado. Segundo a visdo dos
respondentes, todo esse esforco parece ainda nado se traduzir, mais
sistematicamente, na conversdo do conhecimento individual em conhecimento
organizacional, haja vista que esse ndo € o0 somatdrio dos conhecimentos
individuais, mas sua conversao em rotinas operacionais.

Essas fraquezas, se existentes, segundo Dutrénit (op. cit.), comprometem a
consolidacdo das bases do conhecimento necessarias a formacdo das
competéncias embrionérias, gerando um ambiente pouco propicio a inovacao.

Verificou-se que as competéncias organizacionais que ndo estdo
relacionadas ao conhecimento podem se encontrar menos desenvolvidas. Assim,
algumas rotinas organizacionais ainda ndo atingiram o nivel basico e outras,
também fundamentais para a articulagdo da inovacdo, estdo apenas
desenvolvidas em seu nivel minimo. O desenvolvimento de competéncias
organizacionais em nivel pouco avancado pode comprometer 0s projetos de
inovacao da InstituicAo e ndo permitir que venha desempenhar um papel mais

significativo no cenario mundial de produtores de imunobiolégicos. Essa avaliagdo
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€ menor do que o resultado encontrado por Baetas (op. cit.) e Bomtempo e Baetas
(op. cit.), ao observarem a necessidade de maior atencéo sobre essa dimensao.

Em relacdo as duas primeiras competéncias operacionais deste bloco
(desenvolver inovagOes e gerir a propriedade intelectual), a melhoria de seus
niveis poderia estar relacionada a questdes administrativas internas a
organizacdo. No entanto, as outras duas (gestdo de recursos humanos e
financiamento e cooperacdo para a inovacdo) sugerem refletir a possivel
inadequacdo do regime juridico a que estd submetido o Instituto (servigo publico),
gue determina procedimentos muito pouco flexiveis para uma organizacdo que
busca competir na fronteira do conhecimento.

As respostas também mostraram como as distintas areas operacionais do
Instituto percebem o grau de desenvolvimento das competéncias organizacionais
para inovar. Na visdo dos respondentes das areas de producdo e qualidade, as
competéncias relacionadas aos mecanismos de aprendizagem parecem estar
mais desenvolvidas no Instituto do que percebem as pessoas das areas de gestao
e desenvolvimento tecnoldégico. Os resultados indicaram que as opinides das
pessoas das areas finalisticas sdo estatisticamente iguais, sobre os processos de
aquisicdo e geracdo de conhecimento individual e a conversao desses em
conhecimento organizacional.

Da mesma forma, o estudo demonstrou que a visdo das areas de gestédo e
desenvolvimento tecnoldgico é similar, porém mais negativa do que aquela
demonstrada pelas areas de producdo e qualidade, no que diz respeito as
competéncias relacionadas aos processos de aprendizagem tecnologica. Essas
diferencas de percepcao, do nivel de desenvolvimento das competéncias, podem
indicar que héa diferencas na formacdo delas entre as areas técnica. Caso isso
ocorra, 0 processo de inovacao pode ser dificultado, principalmente no processo
de solucédo compartilhada de problemas, uma vez que o desnivel de conhecimento
pode gerar discordancias sobre conceitos, processos e métodos. Esse dissenso,
conforme observado por Leonard-Barton (1998), pode se constituir em uma
barreira intransponivel, comprometendo ou retardando o processo de inovacao.

A gestdo da inovagcdo merece mais esfor¢cos para que as diferencas de

conhecimento entre as areas sejam minimizadas, para evitar que venham a se
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constituir em obstaculos nos desenvolvimentos de projetos de inovacédo. O grande
desafio € fazer com que os conhecimentos fluam igualmente por toda a
organizacao, independente da area de atuacao e nivel hierarquico. No caso desse
grupo de competéncias, o seu melhor e mais rapido desenvolvimento depende de
acOes gerenciais que aperfeicoem a aquisicdo do conhecimento individual e sua
conversao em conhecimento organizacional.

Verificou-se também que as demais competéncias organizacionais que
articulam a inovagdo podem se encontrar menos desenvolvidas, porém, ndo ha
uma diferenca estatisticamente significativa segundo as respostas dos
trabalhadores das distintas areas funcionais do Instituto. A excecao diz respeito a
competéncia complexa “gestdo dos recursos humanos em uma perspectiva de
inovacao”, em que as pessoas da area de producdo percebem-na de forma mais
otimista do que as demais areas.

Nota-se também que a competéncia “insercdo da inovagado na estratégia da
organizacado” € a que estar mais homogeneamente disseminada por todas as
areas do Instituto. Apesar de ainda encontra-se em seu nivel basico, essa
distribuicdo demonstra o esforco que vem sendo feito para que todas as funcdes
técnicas, de alguma forma, trabalnem em prol da inovacdo, seja no
desenvolvimento de produtos e processos, melhoria continua da qualidade e das
rotinas e processos operacionais e organizacionais.

Os pontos fracos apontados nas competéncias organizacionais, segundo
Dutrénit (op. cit.), comprometem a consolidacdo das bases do conhecimento
necessarias a formacdo das competéncias embrionarias, gerando um ambiente
menos propicio a inovacdo. A ndo distribuicdo dessas competéncias de forma
homogénea pelas fungbes técnicas do Instituto também pode dificultar a solucéo
compartilhada de problemas (LEONARD-BARTON, 1998) e a comunicacao entre
fungdes técnicas (DOUGHTERTY, 1987), constituindo barreiras para a inovagao.
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8 CONCLUSOES

O objetivo do presente capitulo é revisar 0s resultados obtidos neste
trabalho ressaltando os pontos mais relevantes. Sdo abordados o0s aspectos
gerais da pesquisa, 0s principais resultados, as limitacdes do trabalho e, por fim,

sdo apresentadas sugestdes de novas pesquisas.

8.1 ASPECTOS GERAIS

A partir da hipétese de trabalho de que a capacitacdo tecnoldgica e
inovadora de industrias baseadas em ciéncias da area biotecnoldgica, que operam
em paises de industrializacédo tardia, também pode ser desenvolvida através de
processos de transferéncia de tecnologia, realizou-se um levantamento tedrico

buscando entender os aspectos que poderiam ou ndo confirmar essa questao.

Inicialmente foram revisados os estudos sobre a capacidade tecnoldgica no
contexto de economias desenvolvidas, assim como aqueles realizados no contexto
de economias em desenvolvimento. O foco foi entdo concentrado no
desenvolvimento e acumulacdo de capacidade tecnolégica nas empresas de
paises de industrializacéo tardia e nos fatores que influenciam tais processos. A
seguir verificou-se se esses fatores também estariam presentes na literatura
relativa aos processos de transferéncia de tecnologia e, finalizando o levantamento

tedrico, apresentou-se a industria de vacinas e suas caracteristicas.

E interessante observar que embora haja varios estudos relativos as linhas
de pesquisa acima citadas, muito poucos inter-relacionam a formacédo de
capacidade tecnoldgica através de transferéncia de tecnologia, em industrias

baseadas em ciéncias e menos ainda naquelas de base biotecnolégica.

A organizacdo desse referencial tedrico foi o ponto de partida para
responder as perguntas relacionadas a identificacdo dos fatores envolvidos nos
processos de transferéncia de tecnologia que influenciam na formacdo de
capacidade tecnoldgica. Essa identificacdo viabilizou estruturar uma matriz
analitica para verificar se, no estudo de caso, tais fatores estavam ou n&o

presentes. A indagacdo seguinte buscava responder se, depois de completados
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0s quatro primeiros processos de transferéncia, o Instituto desenvolveu

competéncias que o habilitam a se tornar uma organizagao inovadora.

A metodologia aplicada, que pode ser aprimorada em diversos pontos,
representa um passo no esfor¢co de identificar, avaliar e compreender a natureza
da formacdo das competéncias para inovar através de processos de transferéncia
de tecnologia, em organizacdes, de base biotecnoldgica, que operam em paises de
industrializacdo tardia. Os resultados finais demonstram que o0 processo de
pesquisa conseguiu atender a seus objetivos, permitindo analisar de forma ampla
os diferentes aspectos relacionados a formacdo de tais competéncias nesse

contexto.

8.2 PRINCIPAIS RESULTADOS

Os resultados do estudo de caso mostram que se nao houver uma base
prévia de conhecimentos, a capacidade de absor¢cdo de novos conhecimentos e
tecnologias ficard& comprometida, da mesma forma como mostraram varios
estudos realizados em outros setores industriais. Também a presenca de fatores
internos relativos as competéncias ou rotinas operacionais de uma organizacao €
fundamental para a formacdo de competéncia tecnoldgica através de processos
de transferéncia de tecnologia. A auséncia ou fraca presenca deles comprometem
a maestria no dominio da nova tecnologia e, consequentemente, a formacao
competéncias tecnolégicas para inovar.

As competéncias complexas formadas pelas competéncias operacionais
podem ser dividas em dois grupos. Aquelas que estdo ligadas aos mecanismos de
aprendizagem e as outras que articulam os processos de inovagao.

Nos processos de transferéncia de tecnologia analisados pode-se observar
gue houve um aumento gradual das competéncias relacionadas ao gerenciamento
do conhecimento ao longo do tempo, realcando que o carater cumutativo desses
favorece a capacidade de absorgéao.

A auséncia da geracdo de conhecimento interno, fruto da época da criagéo
do Instituto, possivelmente ndao possibilitou o aprimoramento da nova tecnologia

recebida e, menos ainda, o desenvolvimento de novos produtos nessa plataforma.
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Essa competéncia foi sendo desenvolvida gradativamente através de atividade
informais de P&D até a consolidacdo de uma estrutura formal de desenvolvimento
tecnologico, possibilitando que os outros processos de transferéncia de tecnologia
resultassem em maior acumulacdo de competéncia tecnologica, vislumbrada na
melhoria de processos e produtos e, mais recentemente, no desenvolvimento de
novos produtos.

Apés consolidados os quatro processos de transferéncia de tecnologia
estudados, o0 estudo de caso mostrou que atualmente as competéncias
organizacionais para inovar ainda ndo estdo plenamente desenvolvidas no
Instituto. Esse ainda investe muito mais nas competéncias relacionadas a
aquisicdo do conhecimento, em suas diversas formas, e de sua conversdo em
conhecimento organizacional, embora em menor grau.

Adicionalmente, parece que essas competéncias ndo estdo presentes de
forma homogénea no Instituto, de acordo com as pessoas que atuam nas diversas
funcBes técnicas. Indica também que uma maior atencdo deve ser dada as
dimensdes das competéncias organizacionais que articulam os processos de
inovacao e, da mesma forma, a disseminacdao dessas mais uniformemente pela
organizacao.

No caso estudado, a visdo que emerge € a de que o Instituto, através dos
processos de transferéncia de tecnologia, desenvolveu capacidade tecnoldgica e
encontra-se na fase de transicdo em que as competéncias para inovar ainda sao
competéncias embriondrias, e que para desenvolver as competéncias estratégias
(core competences) necessita aprimorar suas competéncias organizacionais. O
aprimoramento dessas pode depender de fatores gerenciais resolviveis
internamente e de um novo formato institucional que possibilite mais flexibilidade e
agilidade do que as regras impostas para o servi¢co publico, sem distincdo do tipo
de atividade da organizacao.

Esses resultados confirmam a hipdtese de trabalho de que através de
processos de transferéncia de tecnologia pode haver a formacao de competéncias
inovadoras em organizacfes de base biotecnoldgica, desde que haja a presenca
de fatores de capacitacdo. Os principais deles sdo os fatores internos relacionados

a capacidade de absorcdo e cultura de aprendizagem, desdobrados em
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competéncias e rotinas operacionais. Tais fatores séo comuns para a formacéo de
capacidade tecnolégica inovadora, por transferéncia de tecnologia, nas demais

industrias, conforme visto na reviséo bibliografica.

8.3 LIMITACOES DA PESQUISA

Esse trabalho buscou informagdes sobre processos de transferéncia de
tecnologia ocorridos ha mais trés décadas no primeiro caso e mais duas nos dois
outros subsequentes. Durante as entrevistas notou-se, em varios momentos, a
dificuldade do entrevistado em relembrar determinadas questdes inerentes ao
contexto da transferéncia, que poderiam ser importantes para a pesquisa. Além
disso, nédo foi possivel entrevistar algumas das pessoas que tiveram participacao
ativa nesse processo, ou porque perderam 0 contato com a instituicdo ou porque
ndo se encontram vivas. Esses fatores podem ter contribuido para omissées ou
supervalorizagdo de dados, introduzindo um viés nas analises.

Outra questdo importante diz respeito a supervalorizacdo por parte de
alguns respondentes ao questionario ou a desvalorizacdo por parte de outros, as
guais podem levar a informagdes mais ou menos otimistas do que a realidade.
Esta limitagdo se equipara a citada acima, reforcando a afirmativa de que os
resultados podem ser considerados como realistas, se comparados a outros tipos

de realizadas.

8.4 SUGESTOES PARA NOVOS ESTUDOS

Para finalizar, vislumbra-se a necessidade de novas investigacoes
propondo-se que para estudos futuros sejam demonstradas as opc¢des possiveis
para que o Instituto amplie as competéncias organizacionais e se as deficiéncias
surgidas podem ser resolvidas no nivel gerencial; que aprofundem se a situacao
apresentada pode refletir a insercdo de Bio-Manguinhos, como foco nas politicas
governamentais e menor atuacao internacional, ou mesmo se o regime juridico a
gue a estd submetido, entre outras questdes de natureza macro dificultam o a
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capacidade inovadora do Instituto e; que avaliem se a visdo ora apresentada
independe do nivel hierarquico e da area de atuacao das pessoas.
Adicionalmente, o instrumento utilizado nessa pesquisa poderia ser utilizado
outras instituicdes publicas de base biotecnoldgica, de modo a aprofundar a sua
aplicacdo para analisar o nivel de desenvolvimento das competéncias para inovar

dessas organizacoes.
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APENDICE |

ROTEIRO DE ENTREVISTA

» ldentificacéo
» Tempo de trabalho em na area de vacinas na época do processo de
transferéncia de tecnologia

» Conhecimento prévio sobre a tecnologia a ser transferida

» Insercao no projeto de transferéncia de tecnologia

» O processo de transferéncia de tecnologia
Como foi 0 gerenciamento deste processo?
Qual a infra-estrutura existente na ocasiao?
Como se deu a criacdo ou adaptacao desta infra-estrutura?
Como as pessoas foram selecionadas para esse processo?
Quais eram a formacao e experiéncia profissional dessas pessoas?
Em que aspectos a base prévia de conhecimento facilitou ao
processo?
Como ocorreram 0s processos de aprendizagem dessa tecnologia?
Como ocorreram o0s treinamentos dos técnicos nas instalagdes do
detentor da tecnologia?
De que forma o conhecimento da tecnologia foi transferido?
Qual foi a duracao do processo de transferéncia?
Quais as dificuldades encontradas para a implantacéo da tecnologia?

Como ocorreu a assisténcia técnica do detentor da tecnologia?

» Apo6s o processo de transferéncia de tecnologia
Quais foram os ganhos tecnoldgicos desse processo?
Como o aprendizado tecnolégico desse processo contribuiu para o
desenvolvimento de novos produtos ou aperfeicoamento dos

processos existentes?
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APENDICE I

Prezado (a) Profissional da Industria de Imunobiolégicos,

Como aluno de Doutorado do Curso de Pés Graduacdo de Processos
Quimicos e Bioquimicos, sub area de Gestao e Inovagcdo Tecnoldgica, da Escola
de Quimica, da Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ), desenvolvo uma
pesquisa. O objetivo deste estudo é identificar os processos de acumulacdo de
capacidade tecnoldgica ao longo do tempo, para verificar como 0s processos de

transferéncia de tecnologia auxiliaram nesta acumulacéao.

Para o alcance destes objetivos, venho solicitar sua participagdo em uma
entrevista a ser gravada sob seu prévio consentimento escrito. Esclareco que vocé
tem liberdade de se recusar a participar ou de retirar/anular seu consentimento em
qgualquer fase da pesquisa, sem prejuizo de qualquer ordem.

Garanto o sigilo e o anonimato dos seus depoimentos, caso manifeste tal
desejo por escrito, assim como seu direito de excluir sua fala ap6s a gravacao.
Com isso, esclare¢o que vocé aprovara ou ndo a entrevista transcrita, podendo
alterar o que esta transcrito, se necessario.

Informo que os dados de sua entrevista, além de subsidiar a elaboracéo da
tese, poderdo ser divulgados em periodicos pertinentes a area de atuacdo ou em
eventos cientificos.

Para afirmar a vossa compreensao sob este convite e contando com vOSso

consentimento e participacao, solicito o seu consentimento abaixo.

Rio de Janeiro, de de 200 .

Antonio de Padua Risolia Barbosa
CPF: XXX XXX XXX-XX

tel: XXXXXXXX
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APENDICE Il

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Eu, , documento de

identidade/matricula namero , concordo em participar, na

gualidade de entrevistado, da pesquisa intitulada Acumulacdo de Capacidades
Tecnolbgicas, Processos de Aprendizagem, Vinculos com a infra-estrutura
tecnolégica e os Processos de Transferéncia de Tecnologia — O Caso Bio-
Manguinhos/Fiocruz, e autorizo 0s seus responsaveis a divulgar o conteudo da
respectiva transcricdo, em documentos que tenham por finalidade contribuir para
a qualidade da geréncia e da producédo de vacina, biofarmacos e reativos para
diagndsticos.

Rio de Janeiro, de de 200 .

Assinatura do participante
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Fatores Internos

Meningite | Sarampo | Poliomielite | Hib

Base de Conhecimentos pré-existentes

Apropriagao de conhecimentos externos

1 — Havia palestras com especialistas

2- Facilitava o acesso a trabalhos cientificostdeios e outras
fontes de informagé&o

3- Possibilitava a participagdo em cursos técngpeeializados de
curta ou longa duragao

4 - Possibilitava a participagéo em Cursos de Mdste Doutorado
5- Possibilitava a participagdo em Congressos, Ssiop e
Seminaios

Meningite | Sarampo | Poliomielite | Hib

Geracao de conhecimento interno:

6 — Avaliava a sua produgéo coletiva de conheciment relag&o
aos concorrentes

7 — Incentivava/promovia participacdo em grupotralealhos néo
rotineiros em outros departamentos (comissGedigpartamentais,
forcas tarefas e outros)

8 — Realizava/incentivava estudos de melhoriastieas
operacionais

9 — Promovia estudos para melhorias de processogssdutos

10 — Realizava/Incentivava desenvolvimento de ngvosessos
para produtos existentes

Socializagc&do do conhecimento

Meningite | Sarampo | Poliomielite | Hib

11 — Havia realizagéo de treinamento interno

12 — Promovia treinamento geral em qualidade

13 — Realizava treinamento no trabalho com rodigitarefas

14 — Realizava seminarios internos sobre treinamseetlizados
fora de BM, e/ou sobre o que foi visto em simpgsiesninarios e
congressos

15 — Os relatérios e informacgdes técnicas estaaaiimfente
disponiveis para quem as necessita

Codificagdo do conhecimento:

Meningite | Sarampo | Poliomielite | Hib

16 - Havia procedimentos para todas as atividades

17 - Havia procedimentos ou manuais para todosazepsos de
trabalho

18 - Havia descricdo ou manuais do funcionamen&gdgamentos
19 — Havia geracéo de relatérios de projetos dedédes ou em
andamento

20 - Havia geracéo de relatérios técnicos de tne@mo

Desenvolvimento de Inovagdes

Meningite | Sarampo | Poliomielite | Hib

21 - Facilitava que todos 0s servigos necessan®pjetos
estejam disponiveis desde o inicio destes

22 - Favorecia o trabalho em equipe para estestpgoj

23 - Favorecia a mobilidade entre 0s servigos pstes projetos
24 — Havia atividades de P& D interno

Recursos humanos

Meningite | Sarampo | Poliomielite | Hib

25 - Fazia levantamento das competéncias do pessoal

26 - Localizava os especialistas no mercado

27 - Deixava transparente a avaliacao de desempedivalual ou
de equipes

Meningite | Sarampo | Poliomielite | Hib
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Financiar e cooperacéo para a Inovacao Meningite | Sarampo | Poliomielite | Hib

28 - Avaliava antecipadamente o conjunto de cugjados a
inovagdo ou expanséo

29 - Avaliava a posteriori os custos de inovac8es

30 - Tomava a iniciativa de buscar parceiros patasgnvolvimento
de novos produtos ou melhorar os existentes

31 - Buscava fornecedores para desenvolver equiiame
insumos
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APENDICE V

Prezado Colega,

O tema inovacdo tem sido central nas discussfes a respeito de
competitividade das organizagfes. Muitos estudos tém sido realizados visando
entender os diferentes aspectos envolvidos nos processos de inovacdo” Estes
processos sdo complexos e permitem uma grande variedade de abordagens para
0 seu entendimento.

Muitos padrbes de pesquisas tém sido criados para possibilitar a
comparacdo dos dados obtidos nos estudos sobre inovacdo, em diferentes
organizacdes e em diferentes paises. A grande maioria destas pesquisas foca o
assunto a partir da mensuracdo de resultados econémicos das organizacdes, 0S
seus investimentos em P&D e outros indicadores que proporcionam uma “medida”
da inovacéao.

No entanto, a inovacdo ndo € somente o0 resultado de investimentos
financeiros. Para que ela ocorra € necessario existir capacidades facilitadoras em
varias instancias da organizagcdo e estas, geralmente, ndo podem ser traduzida
em numeros. Desta forma, torna-se importante entender as capacidades que
estdo presentes nas organizacOes, que possibilitem a gerar inovacdes. Estas
capacidades dependem de um conjunto complexo de fatores que vao além da
capacidade tecnolégica. A questdo da inovacdo envolve a construcdo de
competéncias adequadas pelas organizacbes em outras &reas, como as
competéncias organizacionais (no ambito interno das organizagbes) e as
relacionais (no ambito das relacfes entre organizacdes).

Através deste questionario, gostaria de avaliar o grau de evolucdo de nossa
competéncia organizacional e qual a importancia dos atributos internos para o
sucesso de BM e para a inovacdo. Também busco avaliar as formas de
construcdo do conhecimento na organizacao e a contribuicdo dos processos de
transferéncia de tecnologia na formacéo de capacidade tecnologica em BM.

Conto com sua ajuda. Por favor, preencha este questionario e o devolva
pelo malote. Quem nado quiser, ndo precisa se identificar. Sua contribuicdo sera
muito importe para este trabalho de cunho académico. Este pode vir a oferecer
indicativos relevantes para melhoria de BM. Solicito a gentileza de devolver em
uma semana.

Obrigado e um abraco.

70 Manual de Oslo (2005) define inovacdo como a implementacdo de um novo produto (bem ou
servi¢o), de um processo novo ou significativamente melhorado, de um novo método de mercado
(marketing), de um novo método organizacional nas praticas de negécios, ou de relagdes externas,
para a empresa.
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Vocé desenvolve suas atividades principais em que area?

VPROD: ( )DEBAC ( )DEVIR ( )DERED ( )DEPFI
() Engenharia Industrial ( ) Projetos da VPROD

VDTEC: ( )LATAM ( )LATEB ( )LATER ( )LATEV ( )LATED
( )LATIM ( )LAMAM ( )NULME ( )NULEX ( ) Nucleo Bios.
Programas de DT : () Bacterianas ( ) Virais ( ) Reativos ( ) Biofarmacos

VQUAL: ( )DEGAQ ( )LAMEV
( )DEQUA ( ) Laboratérios da VQUAL

VGEST: ( ) DEPEM ( )DEPAD ( )DELOG
( )DEREM ( )DEREH ( )GEPRO

Ha quanto tempo vocé trabalha em Bio-Manguinhos?

) Mais de 1 ano;
) Mais de 3 anos
) Mais de 5 ano
) Mais de 8 anos
) Mais de 11 anos
) Mais de 15 anos

AN AN AN AN AN S

Ocupa funcéo de chefia ou responsabilidade por alguma area ou projeto? Sim (
) Nao ( )

ERJU? Sm( ) Nao( )
Especializacdo ( ) Mestrado ( ) Doutorado ( )

Competéncias Organizacionais Para Inovar

As competéncias organizacionais podem estar ou nao presentes em uma
organizacdo em diferentes graus. Para este questionario adotamos os seguintes
graus para quantificar estas competéncias:

0 — N&o sei responder

1-Néo

2 — Sim/Presente em algumas &reas sem procedimentos  formais

3 — Sim/Presente com procedimentos formais pouco di sseminados na organizagéo

4 — Sim/Presente com procedimentos formais amplamen  te disseminados na organizacao

COMPETENCIA Nivel de
Desenvolvimento
Bio-Manguinhos sabe apropriar-se de tecnologias e ¢~ onhecimentos através das seguintes 0o|1(2]3

formas:

1 -Parcerias, desenvolvimento conjunto?

2 - Compra de Tecnologia?
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3 - Promove palestras com especialistas?

4- Facilita 0 acesso a trabalhos cientificos, relatérios e outras fontes de informagéo?

5 -Utiliza o sistema de patentes como forma de informagao tecnoldgica?

6 - Possibilita a participagdo em cursos técnico-especializados de curta ou longa duragéo?

7 - Possibilita a participagdo em Cursos de Mestrado e Doutorado?

8 - Possibilita a participagdo em visitas e observagfes a outras Unidades Organizacionais de BM?

9 - Possibilita a participagdo em visitas e observagdes a Instituicdes/organizacdes?

10 - Possibilita a participagdo em Congressos, Simpésios e Seminarios?

Bio-Manguinhos e a geragdo de conhecimento interno: 2|3
11 - Incentiva a formulacéo de novas idéias?
12 — Deixa um grau de autonomia a cada um para inovar (Criar novos procedimentos, hovas maneiras
de realizar uma atividade, novas formas de organizacao do trabalho)?
13 — Promove um compartilhamento do conhecimento?
14 — Avalia a sua producdo coletiva de conhecimento em relacdo aos concorrentes?
15 — Avalia a contribuigdo individual a produgdo do conhecimento nos seus grupos de trabalho ou na
organizacdo de uma forma geral?
16 — Incentiva/promove a participacdo em grupos de trabalhos ndo rotineiros no mesmo departamento
(comissdes intersetoriais, forcas tarefas e outros) ?
17 — Incentiva/promove a participacdo em grupos de trabalhos nao rotineiros em outros departamentos
(comissdes interdepartamentais, forcas tarefas e outros)?
18 — Realizal/incentiva estudos de melhorias de rotinas operacionais?
19 — Promove esfor¢os para melhoria de capacidade de producao?
20 — Promove estudos para melhorias de processos?
21 — Realiza/Incentiva desenvolvimento de novos processos para produtos existentes?
Bio-Manguinhos e a socializa¢&do do conhecimento: 0 4

22 — Harealizagdo de treinamento interno?

23 — Treina aprendizes de gerentes em atividades técnicas?

24 — Realiza programa de autodesenvolvimento (videos, treinamento de curta durag&o)?

25 — Promove treinamento geral em qualidade?

26 — Realiza treinamento no trabalho com rodizio de tarefas?

27 — Forma equipes misturando veteranos com novatos?

28 — Realiza treinamento de funcionarios de outras organizagdes em seus laboratérios?

29 — Realiza reunibes mensais com participacéo de diferentes areas?

30 — Realiza reunifes diarias ou semanais de rotina na sua area atuagéo?

31 — Realiza reunibes para introducéo de novos procedimentos na sua area de atuagéo?

32 — Oferece oportunidades internas?

33 — Realiza seminarios internos sobre treinamentos realizados fora de BM, e/ou sobre o que
foi visto em simpésios, semindrios e congressos?

34 — Os relatérios e informacgdes técnicas estdo facilmente disponiveis para quem as
necessita?

Bio-Manguinhos e a codificagdo do conhecimento: 0 112

35 - Na sua area ha procedimentos para todas as atividades?

36 - Na sua area ha procedimentos ou manuais para todos os processos de trabalho?

37 - Ha descri¢do ou manuais do funcionamento de equipamentos?

38 - Ha geracéo de relatérios de projetos desenvolvidos ou em andamento?

39 - Ha geracgéo de relatérios técnicos de treinamento?

40 - Ha geracdao de relatérios técnicos sobre o que foi visto em simpdésios, seminarios e

congressos?
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Para desenvolver as Inovagdes Bio-Manguinhos: 01|23 | 4

41 - Avalia novos formatos organizacionais que ele possa adotar?

42- Estrutura-se em torno de seus projetos de inovagao?

43 - Facilita que todos 0s servi¢os necessarios aos projetos estejam disponiveis desde o inicio
destes?

44 - Favorece o trabalho em equipe para estes projetos?

45 - Favorece a mobilidade entre os servigos para estes projetos?

Bio-Manguinhos gere e defende a propriedade intelec  tual das seguintes formas: 112 |3]| 4

46 — Identifica os seus conhecimentos e Know how estratégicos?

47 — Controla a comunicagéo sobre os conhecimentos estratégicos?

48 — Motiva especialmente as pessoas detentoras dos conhecimentos estratégicos
(remuneracéo, carreiras, viagens, reconhecimento pessoal, etc)?

49 — Garante, em caso da saida de um profissional, a conservagédo do maximo de
conhecimento estratégico que o individuo possuia?

Bio-Manguinhos gere 0s recursos humanos numa persp ectiva de inovagéo da o112 |3 |4
seguinte forma:

50 - Faz levantamento das competéncias do pessoal?

51 - Localiza os especialistas atuais e do futuro no mercado?

52 - Avalia, na contratacao, a capacidade de trabalhar em equipe?

53 - Avalia, na contratagao, a propensao em inovar?

54 - Deixa transparente a avaliagcdo de desempenho individual ou de equipes?

Para financiar ou buscar cooperacgado para a Inovagd o, Bio-Manguinhos: o 1 2 |13 |4

55 - Avalia antecipadamente o conjunto de custos ligados a inovagéo ou expanséo?

56 - Avalia a posteriori os custos de inovagdes antigas?

57 - Toma a iniciativa de buscar parceiros para o desenvolvimento de novos produtos
ou melhorar os existentes?

58 - Busca fornecedores para desenvolver equipamentos e insumos?




