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RESUMO

Com uma populacao ultrapassando a marca dos 210 milhGes de habitantes, o Brasil é um
grande consumidor de medicamentos. Capacidade de produzir e de inovar nesta area €
fundamental, ndo somente para suprir a demanda especifica da populacdo, mas também por
tratar-se de setor industrial poderoso, capaz de movimentar a economia, diminuir a
dependéncia externa e estimular geragdo de conhecimento e méo de obra internos. Entretanto,
como a inovacdo em medicamentos resulta de processos de conhecimento e aprendizagem
complexos e interativos entre diversos atores no ambito do Sistema Nacional de Inovagéo em
Salde, suas especificidades técnicas e cientificas, dentre outros aspectos fundamentais na
dindmica da inovagdo, ndo sdo contempladas adequadamente quando o foco estd posto sobre
o Sistema Nacional de Inovacdo. Com isso, nenhuma das abordagens preenche efetivamente a
lacuna que afasta o Brasil da fronteira do conhecimento para inovagdo tecnolégica em
medicamentos.Neste sentido, a partir de entrevistas com 20 gestores de diversos segmentos da
area farmacéutica, a presente pesquisa utilizou a Teoria Fundamentada em Dados como
estratégia epistemologica para construcdo de uma abordagem sistémica, expressa sob a forma
de um framework, que trouxe 6 Dimensdes categodricas: (1) Cultura em Inovacéo; (2) Politica
e Regulamentacdo; (3) Economia; (4) Gestdo; (5) Tecnologia e (6) Modelos de Inovacdo. O
resultado obtido € uma abordagem conceitual para um Sistema Nacional de Inovacdo em
Medicamentos que dialoga com o Sistema Nacional de Inovacdo em Saude, servindo como
base para novos aprofundamentos, bem como para orientar estratégias de gestdo, politicas
publicas e dindmicas inovadoras de compartilhamento de conhecimento nas relacdes entre
empresas farmacéuticas publicas, privadas e outros stakeholders, partilhando riscos
econbmicos, regulatorios, cientificos e, principalmente, propiciando um ambiente de inovacgéo
em medicamentos no Brasil.

Palavras-chave: inovacdo tecnoldgica, medicamento, gestdo estratégica, acesso a

medicamentos, regulacdo, Sistema Nacional de Inovacao.



ABSTRACT

With a population exceeding 210 million, Brazil is a big consumer of medicines. The ability
to produce and innovate in this area is critical, not only to meet the specific demand of the
population, but also to address the powerful industrial sector capable of driving the economy,
reducing external dependence and using foreign activity and promoting knowledge and
internal workforce. However, as drug innovation results from complex and interactive
knowledge and learning processes among various actors within the National Health
Innovation System, its technical and scientific specificities, among other fundamental aspects
in innovation, are not considered when the focus is in on National Innovation System. Thus,
neither approaches effectively fulfill the gap that put in the frontier of knowledge for
technological innovation in medicines.In this sense, from interviews with 20 managers from
different sectors of the pharmaceutical area, the present research used the Grounded Theory
Study as an epistemological strategy to construct a systemic approach, expressed in a
framework, which presented 6 categorical dimensions: (1) Innovation Culture; (2) Policies
and Regulation; (3) Economics; (4) Management; (5) Technology and (6) Models of
Innovation. The result is a conceptual approach to a National Drug Innovation System that
dialogues with the National Health Innovation System, serving as a basis for further
improvement, as well as guiding management strategies, public policies and innovative
dynamics of knowledge sharing in relationships between public, private pharmaceutical
companies and other stakeholders in order to share economic, regulatory, scientific risks and,
above all, providing an environment for drug innovation in Brazil.

Keywords: technological innovation, medicine, strategic management, access to medicines,
regulation, National Innovation System.
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CAPITULO | - PARTE INTRODUTORIA

Esta tese propbe uma abordagem conceitual de um Sistema Nacional de Inovacdo em
Medicamentos que articule claramente com as licdes de experiéncias atuais e passadas de
projetos de parcerias para que possamser incorporadas em culturas organizacionais de
instituicdes publicas, privadas, universidades, agéncias reguladoras e 6rgaos do governo. O
desenvolvimento cognitivo e econdmico advindo da inovacdo em medicamentos €
fundamental para a sustentabilidade do Sistema de Saude Brasileiro, o qual precisa
desenvolver mecanismos que o capacitem a pesquisar e desenvolver novos tratamentos
farmacoldgicos, assim como garantir 0 acesso a novos fa&rmacos com o minimo de autonomia

frente a outros mercados.

1.1 MOTIVADOR DA PESQUISA

A inspiracdo empirica para o trabalho surgiu a partir de minha experiéncia como Gerente
Técnica & Regulatéria de uma multinacional farmacéutica dinamarquesa, observando e
vivenciando o paradoxo de um pais tdo abundante em recursos naturais e pessoas criativas ter
tanta dificuldade, em pesquisar e desenvolver medicamentos que redundem em novas opcdes
terapéuticas para pacientes. Na verdade, esta inquietacdo e expectativa em desenvolver um
novo medicamento (e “mudar o mundo” ao meu modo, ¢ claro) me acompanha hd mais
tempo, desde que ingressei, sonhadora, na Faculdade de Farméacia da Universidade Federal
Fluminense (UFF). O mercado de trabalho afortunadamente me abduziu, mas o desassossego
me acompanhou e foi refletido na minha dissertacdo de mestrado, defendida no Programa de
Pds Graduacdo em Engenharia de Producdo da UFF, no qual abordei a interagdo estratégica
Universidade-Empresa (ROCHA et al., 2015). Agora, com o presente estudo, retomo a mesma
problematica de forma mais abrangente, sistémica e holistica, sem perder o senso pratico, mas
ampliando o rigor cientifico e académico que o doutoramento exige. Meu desejo é que esta
tese possa ser fonte de inspiracdo para 0S muitos e necessarios agentes de mudancas que

gueremos ver operando eficaz e eficientemente no Sistema de Salde no Brasil.
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1.2 INTRODUGCAO

A saude é o terceiro dos dezessete Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel instituidos em
2015 por ocasido da Capula das Nac¢des Unidas para o Desenvolvimento Sustentavel (WHO,
2015Db) e, neste contexto, o desenvolvimento de novos medicamentos tem papel importante
para a manutencdo da saude e do bem-estar. O tema é atravessado por controvérsias e, embora
0 ganhador do Prémio Nobel de Medicina de 1993, Richard J.Roberts, tenha afirmado, em
entrevista, que a industria farmacéutica ndo tem interesse na cura (AMIGUET, 2016), o
ganhador do Prémio Nobel de Medicina de 1988, George Hitchings, ja tinha proclamado que
"0 aumento da esperanca de vida ao longo dos ultimos 50 anos tem sido atribuido a novos
medicamentos” (BAWA, 2011; BUNKER, 2001). Philip Abelson, um ex-editor da revista
Science, afirmou que "os produtos farmacéuticos tém sido responsaveis por cerca de metade
da melhoria nos cuidados de satde durante este século™ (ABELSON, 1993).

A despeito de criticas, o0 mundo ndo seria 0 mesmo sem a penicilina, a pilula
anticoncepcional, a insulina, a aspirina, as vacinas, o sildenafila, zidovudina (AZT) e a
fluoxetina, que foram precursores de inUmeras outras pesquisas para desenvolvimento de
novos farmacos. Ademais, com relacdo a pesquisas, é a industria farmacéutica mundial, que
tem inovacdo como palavra-chave, quem mais investe em Pesquisa & Desenvolvimento
comparado a qualquer outro setor (FRIEDMAN; FRIEDLAND, 2000; JARUZELSKI,;
LOEHR; HOLMAN, 2011).

Vislumbra-se, por outro lado, um horizonte de mudancas de paradigmas no que se refere ao
tratamento de doencas e opc¢des medicamentosas. A Bioeconomia, que abrange o uso da
biodiversidade, biomedicamentos, biotecnologia e até farmacogenética, ja é considerada uma
oportunidade real para o Brasil, surgindo como um novo paradigma para o desenvolvimento
sustentavel em saude no longo prazo para o século 21 (RAMPELOTTO, 2016). Perspectivas
oriundas da gendmica, transcriptoma, protedmica e bioinforméatica ja fazem parte de
discussbes no meio cientifico e empresarial ha algum tempo, e tém sido apropriadas no
desenvolvimento de medicamentos para tratamento personalizado e até mesmo preventivo
(BODROVA et al., 2012). Da mesma forma, a medicina translacional traz um novo
paradigma para a busca de novos tratamentos médicos e demanda cada vez mais uma troca de
conhecimentos interdisciplinar (GUIMARAES, 2013; NEVES, 2010).

Entretanto, persistem criticas quanto a forma como a industria farmacéutica inova. Membros
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da comunidade médica acreditam que as industrias somente focam no desenvolvimento de
medicamentos mais caros, perdendo o interesse em produzir os medicamentos mais baratos,
igualmente eficazes e mais acessiveis, 0 que prejudicaria pacientes e servi¢os publicos de
salide (DUARTE, 2016; SIMOES; CASTRO; HAMERSCHLAK, 2016). Para varios autores,
soma-se a isso 0 desinteresse em investir nas chamadas doencas negligenciadas!. Como
resultado, a exclusividade de mercado garantida por patentes, alinhada aos altos custos
resultantes dos gastos em P&D, resultam em medicamentos caros e inacessiveis para a
maioria da populacdo (BHALLA; SURI; MALHOTRA, 2007; GROVER et al., 2012;
HOFFMAN et al., 2014).

Isso estd demandando solugdes por parte dos governos para manter a sustentabilidade
econdmica e acesso na area de salde, uma vez que este aumento de qualidade e expectativa de
vida proporcionado pelos medicamentos também contribui para 0 maior tempo que a
populagéo vive com as doengas e com comorbidades decorrentes dos seus estilos de vida e do
envelhecimento (CHRISTENSEN; GROSSMAN; HWANG, 2008; WHO, 2015a).

Embora as inovac¢Ges ocorram majoritariamente nas empresas,que sao norteadas pelo lucro, o
Estado pode induzir fortemente o comportamento, as estratégias e as decisdes empresariais
relativas a inovacdo (SALERNO; KUBOTA, 2008).

Ainda que haja conflitos de interesses, sempre haverd alguma convergéncia que produza
janelas de oportunidade a serem exploradas. Tomemos como exemplo a busca por vacinas
contra doencas infecciosas como chikungunya, dengue e zika, que tem levado a resultados
bastante promissores gracas as parcerias estabelecidas com laboratérios pablicos e prlvados
de diferentes partes do mundo, incluindo o Brasil (REUTERS, 2016).

Parcerias tém sido largamente utilizadas pelos paises desenvolvidos, pela troca de
conhecimentos e compartilhamento de custos e riscos. AIMI (Innovative Medicines
Initiative), maior iniciativa de Parceria Publico Privada do mundo (entre o Governo Europeu e
a Associacdo de Industrias da Europa), tem por objetivo acelerar o desenvolvimento de
medicamentos ainda melhores e seguros para os pacientes, além de promover a inovagdo

através da colaboracdo entre inddstria, academia, hospitais, autoridades regulatorias e

1Hansem’ase, Leishmaniose tegumentar americana, Leishmaniose visceral (calazar), Esquistossomose, Malaria, Tuberculose, Chagas,
Dengue, Filariose e Tracoma; recebe o nome de “negligenciadas” porque as empresas ndo teriam interesse em investir nestas
doengas, predominantes de paises sub-desenvolvidos ou em desenvolvimento.
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organizacg0es de pacientes (PEMBERTON; STONEHOUSE, 2000; WHO, 2015a).

Na mesma linha, estdo as chamadas PDPs (Product Development Partnerships (PDPs)/
Parcerias para Desenvolvimento Produtivo), que comecaram a surgir no ano 2000 nos paises
desenvolvidos e deram inicio a Era das Parcerias. Estas PDPs (doravante chamadas de “PDPs
Internacionais’) sdo entidades sem fins lucrativos que operam com fundos filantropicos e tém,
em comum, uma estratégia de promover parcerias colaborativas, inclusive internacionais,
entre instituicbes publicas, privadas, universidades e governo. O objetivo € projetar e
implementar programas de desenvolvimento de produtos para tecnologias especificas de
saude e acelerar o desenvolvimento de medicamentos, vacinas, meios de diagndstico e outras
tecnologias, para demandas sociais em saude, especialmente doencas negligenciadas (BORKI;
OTHERS, 2015; MAHONEY, 2011; MINOW, 2003; MUDYARABIKWA; REGMI, 2014).

A esse respeito, pode ser citado o exemplo do DNDI, do inglés Drugs for Neglected Deseases
Iniciative, que estabelece varias parcerias publico-privadas, incluindo com a Fiocruz, no
Brasil. A PATH Malaria Vaccine Initiative e a Global Alliance for TB Drug Development (TB
Alliance) séo outros exemplos de PDP Internacionais que trabalham em estreita colaboragado
com empresas privadas no desenvolvimento de medicamentos para doencas negligenciada. O
modelo das PDPs Internacionais é, portanto, uma evidéncia de que a interacdo entre diferentes
players de um Sistema de Inovagdo, com agendas e interesses até entdo contraditdrios, pode
ser construida em beneficio da sociedade (MAHONEY, 2011; MORAN et al., 2009; TOPAL,
2014).

Com intuito de diminuir a dependéncia do setor privado, atualmente um modelo inovador de
parceria brasileiro entre setor publico e privado, com participacdo ativa do governo, também
se chama “PDP” (Parceria para Desenvolvimento Produtivo, doravante chamadas de “PDPs
brasileiras™), e ttm mobilizado o setor de salde nacional atravées de parcerias publico-privada
em salde para transferéncia de tecnologia (MAGALHAES; CARTAXO; ANTUNES, 2015).

A conscientizagdo de que a dependéncia de medicamentos inovadores ndo é benéfica para o
Brasil ressalta que a inovacgdo é fonte fundamental de competitividade intraindustrial e gera
impactos importantes na saude publica de um Pais. Por isso, como diz Gadelha (2013), torna-
se cada vez mais urgente que o Brasil, como pais em desenvolvimento, crie e coloque em
pratica estratégias agressivas de producdo e de inovacdo voltados para o fortalecimento do

Sistema Nacional de Salde Brasileiro.
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1.3 SITUACAO PROBLEMA

Considerado uma economia relevante, o mercado farmacéutico brasileiro ainda é marcado
fortemente por cépias de medicamentos. Dados de registro de medicamentos publicados no
Diério Oficial da Unido (DOU) no periodo de Janeiro de 2013 a Maio de 2017 mostram que,
dos 115 medicamentos novos registrados no Brasil, apenas 2 sdo de empresas brasileiras e,
mesmo assim, de moléculas desenvolvidas fora do Pais. Em contrapartida, no mesmo periodo,
sdo encontrados 805 registros de medicamentos genericos, dos quais mais de 50% sdo de
empresas farmacéuticas brasileiras. Este dado mostra que o mercado brasileiro de
medicamentos € ainda totalmente dependente das inovacOes estrangeiras (NACIONAL,

[s.d.]).

O esforco inovativo do setor farmacéutico brasileiro ainda apresenta resultados muito
distantes da fronteira tecnolégica mundial, particularmente quando se trata dos gastos em
P&D vis-a-vis 0 padrdo internacional. Os gastos médios em atividades de P&D no plano
internacional, como percentual de vendas, sdo da ordem de 15%, significativamente
superiores aqueles realizados pelas empresas farmacéuticas brasileiras, que, de acordo com 0s
dados da Pintec de 2016, foram, em média, equivalente a 2,25% da Receita Liquida de
Vendas em 2014 (IBGE, 2016). Mesmo considerando que as empresas nacionais tenham
portes muito menores que o0s conglomerados multinacionais, ainda assim o percentual
investido em P&D é muito pequeno (GADELHA, 2006).

Algumas empresas nacionais ja pensam em rever suas estratégias. O mercado esta saturado de
genéricos e similares, cujo volume em vendas, para ser rentavel, tem que ser massivo devido
as margens muito baixas e descontos na ponta do varejo (que chegam a 90%), além da feroz
disputa pela preferéncia do consumidor nas farmacias (SCARAMUZZO; NIERO, 2013).

Um reflexo pratico da dependéncia de medicamentos de origem externa e seu impacto na
economia e acesso a medicamentos inovadores no Brasil € o que tem sido chamado de
“judicializagdo da saude”. De acordo com a Interfarma (2016), como poucos medicamentos
inovadores sdo incorporados no SUS, os pacientes entram na justica para valer os direitos
previstos pelo Artigo 196 da Constituicdo Federal, que preconiza que a saude é direito de
todos e dever do Estado”, o que tem onerado os cofres publicos em bilhdes de reais pois, além

de ndo previstos, sdo custos com medicamentos adquiridos para atender acGes sem 0s
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descontos obtidos em negociacOes de grande escala (AQUINO; PISCOPO, 2016; ASENSI;
PINHEIRO, 2016; BRITO, 2016). Por essa razdo, tem havido grande pressdao do setor

industrial farmacéutico para a incorporacao de mais medicamentos inovadores no SUS.

Defensores do governo afirmam que este modelo adotado pelo Ministério da Saude é o que d&
sustentabilidade econdmica aos medicamentos incorporados e ofertados no ambito do SUS e
que esta pressdo é fruto do desconhecimento acerca da viabilidade técnica e financeira da
adocdo dessas tecnologias, bem como das consequéncias do seu uso para a saude da
populacédo (ALEXANDRE et al., 2015). Independente das pressdes do setor privado e do fato
de que muitas vezes juizes e farmacéuticos ndo querem se indispor com o0 médico ou paciente
na sugestdo de outro medicamento igualmente eficaz, a judicializacdo da salde é um
problema real. Em declaracdo publica, o Ministro da Salude afirmou que as decisbes judiciais
obrigam o poder publico a arcar com servigos do sistema de salde que deverdo aumentar em

R$ 7 bilhGes os gastos da area para Unido, Estados e municipios (BATISTA, 2017).

O caso da L-asparaginase também expés a fragilidade do governo brasileiro em relacdo a
medicamentos importados. Unico medicamento para tratamento da leucemia linféide aguda
infantil, a L-asparaginase deixou de ser produzida pelo fabricante internacional e, embora a
empresa representante no Brasil tenha avisado a Anvisa em 2010 sobre a descontinuacdo, até
hoje, ano de 2019, o governo brasileiro ndo conseguiu sanar o problema. Ao contrario, na
tentativa de resolver o iminente desabastecimento, autorizou a importacdo de L-asparaginase
da China, mais barata e de eficacia questionada pelos médicos, sem o cumprimento de
requisitos regulatérios que sdo exigidos para todos os medicamentos que usualmente entram
no Pais (ANVISA, 2017).

Logo, depender menos de farmacos e medicamentos de origem externa tem cada vez mais se
tornado prioridade para o governo, conforme previsto na Politica Industrial, Tecnoldgica e de
Comeércio Exterior (PITCE). Adicionalmente, a conformacdo de um Complexo Econémico e
Industrial da Saude (CEIS) apresenta como um dos seus objetivos a reducdo destas
vulnerabilidades. Fruto deste cenario e da Lei de Inovacdo, surgem as Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDPs), atraves da Portaria 837 de 2012, como uma agéo
estratégica do Ministério da Saude (MS) para desenvolvimento do CEIS através da producéo
de medicamentos estratégicos e de alto custo, aliada a politica de acesso a medicamentos de
qualidade (BRASIL, 2012; SUNDFELD; DE SOUZA, 2014).
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Para comportar o novo modelo, normas e politicas foram adaptadas e até mesmo criadas (ex.:
no d&mbito da Anvisa), ou seja, muitas politicas e legislacbes tém surgido nos ultimos anos,
porém ndo se percebem resultados mais concretos das politicas implementadas pois o
desempenho inovativo da economia brasileira continua modesto (CASSIOLATO; SZAPIRO,
2015).

Entretanto, muito diferente das PDPs Internacionais, as PDPs brasileiras sdo parcerias para
transferéncia de tecnologia para o governo, onde as universidades e outros players do Sistema
Nacional de Inovacdo em Salde brasileiro tm pouca ou quase nenhuma participacéo,
(GADELHA; COSTA, 2012; ROCHA et al., 2012). Em sintese, o governo torna-se um
produtor de uma cépia (genéricos ou similares) e a inovacdo prevista € muito mais uma
inovacdo que ocorre no ambito da instituicdo publica do que, propriamente, uma inovacao que

faca avancar a fronteira do conhecimento.

Em estudo realizado por Rezende em 2012 (2013a), nas parcerias aprovadas em 2009
verificou-se que as inovacbes, quando existentes, foram basicamente de processos ou
relacionadas a introducdo, na empresa, de uma molécula ja existente no mercado; que a
interacdo com a universidade é pequena ou ausente; que a gestdo publica € menos atenta a
prazos e planejamento e que conhecimento, treinamento e trocas de informacdes séo
deficitarias (REZENDE, 2013a; SUTZ, 2000). Ou seja, verifica-se que as atividades
realizadas internamente sdo de baixa intensidade de conhecimento, e a inovacdo € muitas
vezes atribuida aos equipamentos adquiridos ou confundem-se com atividades de adequacéo
as barreiras de regulacdo sanitaria (GADELHA; COSTA, 2012).

A despeito de todas estas e outras dificuldades que contribuiram para a extin¢éo recente de
algumas parcerias (SAUDE, 2019), as PDPs brasileiras geraram, pela primeira vez, uma
articulacdo direta de importantes players (empresas privadas, laboratorios publicos, institutos,

ministérios, 6rgdos reguladores) do Sistema Nacional de Inovacdo em Saude.

Embora o desenvolvimento de capacidade tecnoldgica industrial ocorra primariamente dentro
das empresas de medicamentos e de Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs), as demais
organizacOes do sistema de inovacdo podem contribuir para o processo inovador (COSTA et
al., 2014; FIGUEIREDO, 2009).

Entretanto, a auséncia de foco na Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) de novos
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medicamentos, que contribui para toda a problematica ja apresentada, traz a tona a pergunta
de pesquisa, que busca rever a articulagdo dosatores do Sistema Nacional de Inovacdo em
Saude em prol de avancos cientificos: como elaborar uma abordagem que oriente
estratégias de gestdo e compartilhamento de conhecimento nas relacdes entre empresas
farmacéuticas publicas, privadas e outros stakeholders do Sistema Nacional de Inovacéo
em Saudede forma a partilhar riscos econémicos, regulatorios e cientificos e propiciar

um ambiente de inovagcdo em medicamentos no Brasil?

1.4 OBJETIVOS

A partir do contexto problematico referido anteriormente, desdobra-se um objetivo geral que
visa fundamentalmente alinhar elementos de politicas e estratégias que constituam uma
abordagem sistémica, desenvolvido por meio de quatro objetivos especificos, conforme

exposto a seguir.
1.4.1 Objetivo Geral

Identificar elementos que orientem estratégias de gestdo e compartilhamento de conhecimento
nas relacdes entre empresas farmacéuticas publicas, privadas e outros stakeholders do Sistema
Nacional de Inovacdo em Salde, de forma a partilhar riscos econémicos, regulatérios e

cientificos e propiciar um ambiente de inovacdo em medicamentos no Brasil.

1.4.2 Obijetivos Especificos

1.Determinar a inter-relacdo dos atores envolvidos na inovacdo em medicamentos;
2.Definir oportunidades e fatores que dificultam a inovagdo em medicamentos no Brasil;
3.Mapear modelos de gestéo utilizados pelos atores que realizam atividades de inovacao;
4 Verificar estratégias de promocéo de acesso a medicamentos inovadores a sociedade.

1.5 CONTRIBUICAO INTERDISCIPLINAR E RELEVANCIA DO ESTUDO

Um posicionamento comum da pesquisa interdisciplinar é o de que ela busca a resolucéo de
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problemas complexos, indivisiveis e portanto inacessiveis as estratégias disciplinares
convencionais. Neste sentido, a interdisciplinaridade é vista como um meio de transformar a
ciéncia do campo do geral e abstrato para a completa complexidade e especificidade da
realidade concreta, e é, portanto, imputada com o proposito de resolver problemas reais,
socialmente relevantes, cujas solucdes estdo além do escopo de uma Unica disciplina ou area
de pratica de pesquisa (PHILIPPI JUNIOR; SILVA NETO, 2011).

A saude é um objeto complexo no sentido acima enunciado, que demanda solugdes a partir de
analise multipla, uma vez que esté inserida em um sistema produtivo que engloba as tematicas
econdmica, social e ambiental, além da atencéo centrada no individuo, na familia e grupos
especificos (GADELHA, 2006; MARCHIORI BUSS, 2000). Segundo Morin (1996), a
complexidade surge na falha da simplicidade, mas “integra tudo aquilo que pde ordem,
clareza e distingdo no conhecimento”. O pensamento complexo agrega todos 0s possiveis
modos simplificadores ao mesmo tempo que o pensamento simplificador desfaz a
complexidade da realidade. O pensamento complexo aspira a um saber nao fragmentado, que
reconhece que qualquer conhecimento estd inacabado, incompleto, passivel de ser
questionado, interrogado e reformulado, uma vez que “as verdades denominadas profundas,
mesmo contrérias umas as outras sdao, na verdade, complementares, sem deixarem de ser
contrarias” (MORIN, 1996).

A complexidade da temética em tela se evidencia quando verificamos conflitos dial6gicos
entre os diferentes agentes: 0 Governo, que precisa garantir a saude da populacdo de forma
sustentavel; as empresas, que almejam o lucro; a academia, que deseja preservar a autonomia
de suas pesquisas; a Anvisa, que deve regular o setor com isonomia e autonomia e a
sociedade, que necessita ter acesso a medicamentos inovadores. Ndo é por acaso que 0S
estudos que compde o referencial tedrico, incluindo os que compdem o Mapa da Literatura,
trazem perspectivas sob a Gtica social, comportamental, do direito, da economia, da medicina,

da salde e de gestao.

Conjugar e articular todas estas disciplinas, sob uma Gtica interdisciplinar e através da
perspectiva do pensamento complexo, € parte do desafio deste trabalho que permeara sobre

perspectivas macro e micro a todo momento.

Embora a abordagem do Sistema Nacional de Inovacdo (SNI) seja relevante para se formular

e propor politicas de desenvolvimento, o foco na inovagdo em medicamentos ndo é
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suficientemente explicito nem mesmo entre os autores que abordam o SNI sob a perspectiva
da sadde. O presente estudo pretende, portanto, preencher esta lacuna de modo a engendrar 0s

avancos cientificos e tecnoldgicos que a area de medicamentos demanda.

Assim, pretende-se que os resultados desse trabalho contribuam para a inser¢do de politicas
mais voltadas para a gestdo da inovagdo propriamente dita, que permita melhor articular os
agentes do Sistema Nacional de Inovacdo em Saude do Brasil, contribuindo para elevar a
autonomia na area da Saude e, por conseguinte, aumentar a sustentabilidade econémica do

Pais no que tange a inovacdo em medicamentos.

O estudo também podera ser usado no apoio a gestdo de decisores de empresas privadas e
instituicGes publicas relacionadas a Saude, que pretendam adentrar ou mesmo expandir sua
estratégia em inovacdo em medicamentos. Do ponto de vista da Universidade, o estudo
permitird a identificacdo de oportunidades para efetiva inser¢do do conhecimento cientifico no

processo de inovacdo na area de Saude, especialmente medicamentos.

1.6 ORGANIZACAO DA TESE

Capitulo | apresenta o contexto da tematica, motivador da pesquisa e a situacdo problema,

assim como os objetivos a serem alcangados.

O Capitulo 11 apresenta uma ampla revisao da literatura que tem como objetivo demonstrar o
contexto do presente estudo sob diferentes olhares, dentro da perspectiva interdisciplinar.
Através de Mapas da Literatura, a revisao de literatura evidenciou a necessidade de geracao
de um arcabouco tedrico para a criacdo de uma abordagem conceitual para um Sistema

Nacional de Inovacdo em Medicamentos por meio de um estudo de pesquisa qualitativa.

O Capitulo I discute questdes metodoldgicas e apresenta em detalnes a Teoria
Fundamentada em Dados, que foi adotada como metodologia do estudo para a coleta e anélise
de dados. Neste capitulo, as consideragdes éticas sdo devidamente exploradas, em
consonancia com as expectativas de uma tese de doutorado, assim como todas as etapas da

pesquisa.

O Capitulo 1V apresenta os resultados da andlise, incluindo os cddigos e as categorias

conceituais que levaram a construcdo da Teoria Final Fundamentada.
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Capitulo V apresenta as principais conclusos da pesquisa e um framework esperado pela
metodologia utilizada.
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CAPITULO Il - referencial tedrico

2.1 REVISAO DA LITERATURA

A metodologia da teoria fundamentada incentiva o pesquisador a iniciar o projeto de pesquisa
sem realizar uma revisao bibliogréfica completa, para que o conhecimento do pesquisador
sobre teorias anteriormente conceituadas e evidéncias de pesquisa relevantes para a area de
estudo seja limitado e, portanto, o pesquisador possa gerar uma teoria local puro para os dados
coletados (DICK, 2005). No entanto, essa recomendacdo € muitas vezes incompativel com o
requisito do programa de doutorado, onde espera-se que o pesquisador justifique a relevancia
de seu estudo no exame de qualificacdo (BIRKS; MILLS, 2015). Dentro do contexto deuma
tese de doutorado e para resolver essa controvérsia, foi realizada uma revisdo propositalmente
ampla da literatura antes do projeto de pesquisa que visava promover a compreensdo do
contexto na area de pesquisa e teruma justificativa para conduzi-la. Entretanto, de acordo com
a metodologia da teoria fundamentada, foi realizada uma reviséo da literatura complementar
apos a andlise dos dados, a fim de promover uma compreensdo tedrica dos resultados, como

sera visto a seguir.
2.2 MAPA DA LITERATURA

A pesquisa bibliografica é de suma importancia no trabalho académico e pode se tornar
vultuoso, especialmente em uma pesquisa interdisciplinar. Utilizou-se como ponto de partida
publicacBes presentes na base de dados Scopus ¢ Web of Science com o tema “inovagdo”
AND “inovagdo em medicamentos”. Assim, para organizar as referéncias mais relevantes de
cada topico e sub-topico desta pesquisa bibliografica, utilizou-se o Mapa da Literatura
proposto por Creswell (2010). Esse mapa apresenta-se como uma estrutura hierarquica

terminando, abaixo, com o estudo proposto, que visa ampliar a literatura:
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Figura 1- Mapa da Literatura
Fonte: Elaboracdo propria

Apbs a pesquisa de campo e analise dos dados, 0 Mapa da Literatura sofreu modificacdes e
complementacBes, dando maior robustez a pesquisa. As codificacdes e, principalmente, as
categorizacGes advindas da andlise de dados gerou o que a doutoranda chamou de
“dimensdes”, a serem exploradas em detalhes no Capitulo IV, que compuseram um novo

Mapa da Literatura ou o que pode ser chamado de “Mapa do Campo™:
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2.3 DIMENSAO: MODELOS DE INOVACAO

2.3.1 Sistema Nacional de Inovacao

Segundo Mamede (2016), a abordagem dos sistemas de inovacdo, teve como precursores

Freeman (1995) e Nelson (1993) e se consolidou com os escritos de Lundvall (1992)

detalhando o conceito e a estrutura de analise do sistema de inovacdo e de Nelson (1993) que

realizou a descricdo comparativa de sistemas nacionais de inovacdo. Surgem dai duas

interpretagdes do conceito de Sistemas Nacionais de Inovacdo (SNI), ambas considerando 0s



31

processos de inovagdo como acgdo coletiva. Na primeira, Nelson (1993) apresenta o0 SNI com
recorte nas relagdes sistémicas, amparadas nos esforcos de P&D nas empresas e instituigdes
de C&T como universidades e politicas publicas de ciéncia e tecnologia. Freeman (1995) e
Lundvall (1992), por sua vez, agregam a esta discussdo uma concep¢do mais ampla de SNI,
inserindo o conjunto de instituicbes que determinam as estratégias das empresas no esforco e
desempenho da inovacéo de um pais.

, .

No Brasil, segundo Lastres e Cassiolato (2005), 0 “sistema de inovagdo” é conceituado como
um conjunto de instituicGes distintas que contribuem para o desenvolvimento da capacidade
de inovacdo e aprendizado de um pais, regido, setor ou localidade — e também o afetam.
Constituem-se de elementos e relacbes que interagem na producdo, difusdo e uso do
conhecimento. A idéia basica do conceito de sistemas de inovacdo é que o desempenho
inovativo depende ndo apenas do desempenho de empresas e organizacGes de ensino e
pesquisa, mas também de como elas interagem entre si e com varios outros atores, e Como as
instituicbes — inclusive as politicas — afetam o desenvolvimento dos sistemas. Entende-se,
deste modo, que os processos de inovacgdo que ocorrem no ambito da empresa sao, em geral,
gerados e sustentados por suas relagbes com outras empresas e organizagdes, ou seja, a
inovacdo consiste em um fendbmeno sistémico e interativo, caracterizado por diferentes tipos
de cooperacdo (CASSIOLATO; LASTRES, 2005).

Gadelha (2006) trata dos niveis de maturidade dos sistemas de inovacdo que podem ser
classificados como maduros, quando os niveis de articulagdo dos agentes do sistema e a
importancia da producdo intensiva em tecnologia sdo elevados; ou incipiente, quando tanto a
articulacdo do sistema como a participacdo na producdo intensiva em tecnologia sdo pouco
expressivas. Esses niveis de maturidade sdo representados pelo grau de articulacdo entre os
componentes do sistema e pela importancia da atividade inovadora para o dinamismo

econdmico.

A perspectiva geografica apresenta-se como relevante na medida em que a producdo da
inovacdo ndo esta distribuida de forma homogénea, nem mesmo de modo aleatério, porem,
por sua natureza sistémica e interativa para o desenvolvimento do conhecimento, da
tecnologia e da inovacdo, ha uma forte tendéncia a aglutinacdo desse desenvolvimento em um
espaco geogréafico definido (ASHEIM; GERTLER, 2005).

As razdes que explicam porque a abordagem de sistemas de inovagdo (SI) atraiu tanto
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interesse como ferramenta que permite compreender e orientar 0s processos de criagdo, uso e
difusdo do conhecimento,estéo relacionadas ao renascimento do interesse em compreender as
mudangas técnicas e as trajetorias historicas e nacionais rumo ao desenvolvimento. A
capacidade inovativa de um pais ou regido € vista como resultado das relacdes entre os atores
econdmicos, politicos e sociais, e reflete condi¢bes culturais e institucionais préprias
(FREEMAN; PEREZ, 2000; LUNDVALL, 1992).

Outro avanco crucial consolidado na abordagem do Sistema Nacional de Inovacéo refere-se a
constatacdo de que o conceito de inovagdo ndo se restringe a processos de mudangas radicais
na fronteira tecnoldgica, realizados quase que exclusivamente por grandes empresas através
de seus esforcos de pesquisa e desenvolvimento (P&D). Sdo importantes as consequéncias do
reconhecimento de que a inovacdo se estende para além das atividades formais de P&D e
inclui novas formas de produzir bens e servicos, que lhe sdo novos, independentemente do
fato de serem novos, ou ndo, para 0s seus competidores — domésticos ou estrangeiros. Essa
percepcao ajuda a evitar diversas distorc@es, incentivando os policy-makers a adotarem uma
perspectiva mais ampla sobre as oportunidades para o aprendizado e a inovacdo em pequenas
e médias empresas (PMEs) e também nas chamadas industrias tradicionais (MAMEDE et al.,
2016).

2.3.2 Atores do sistema nacional inovacao

Uma publicacdo do Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovacdes e Comunicagdes (MCTIC)
ilustrou e descreveu bem o que pode ser considerado os atores do Sistema Nacional de

Ciéncia, Tecnologia e Inovacao Brasileiro (MCTIC, 2016):
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O Pesquisa do MCTI de CET {INCT) Empresaz Inovadaras
Figura 3 - Principais atores do SNCTI
Fonte: MCTIC (2016)
Nivel Politico

Considerando suas competéncias legais, o MCTIC exerce a funcdo de coordenador do
SNCTI, o dominio de diversos recursos essenciais e 0 papel historico desempenhado pelo
6rgdo no setor. Sob a alcada do Ministério estdo duas das principais agéncias de fomento do
Sistema - Financiadora de Estudos e Projetos (Finep) e Conselho Nacional de
Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico (CNPq) — e diversos Institutos de Pesquisa. Tais
elementos aliados as competéncias legais alcancam ao MCTIC o protagonismo nas iniciativas

voltadas para expanséo, consolidacéo e integracdo do SNCTI.

Outros Ministérios tém atuacdo relevante no Sistema, tal como o Ministério da Saide. Como
atores relativamente recentes no SNCTI, as Agéncias Reguladoras (como a ANVISA) tém

contribuido ativamente para seu fortalecimento.

No ambito do Poder Executivo também deve ser destacada a atuacdo das Secretarias
Estaduais de CT&I, que atuam como Coordenadoras dos Sistemas Regionais. Ao Poder
Legislativo compete estabelecer normas que regulem e facilitem o pleno desenvolvimento das
atividades de CT&I. Diversas leis que viabilizam o funcionamento do SNCTI dependem de
apreciagdo e aprovacdo do Congresso Nacional, em nivel federal, e das Assembléias
Estaduais. Instrumentos como incentivos fiscais, leis orcamentérias, regras de atuacdo de
carreiras de pesquisadores, entre outras demandas que requerem a atuacao dos representantes
do povo. Compete também ao Legislativo o acompanhamento, a fiscalizagdo e o controle das
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politicas governamentais. Nesse cenario, é imperativo destacar as iniciativas do Congresso
Nacional relativas a CT&I: a inclusdo do SNCTI na Constituicdo Brasileira, por meio da
Emenda Constitucional n85, e a promulgacédo da Lei n13.243, de 11 de janeiro de 2016, o
“Marco Legal de Ciéncia, Tecnologia e¢ Inovagdo”, que dispbe sobre estimulos ao
desenvolvimento cientico, a pesquisa, a capacitacdo cientifica e tecnoldgica e a inovacao e da

outras providéncias.

No ambito da representacdo académica, a Academia Brasileira de Ciéncias (ABC) e a
Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia (SBPC) se destacam pela sua historica
atuacdo em favor do desenvolvimento cientifico e tecnoldgico. A Confederacdo Nacional da
Industria (CNI) e o Servico Brasileiro de Apoio a Micro e Pequena Empresa (Sebrae),
enguanto entidades, e a Mobilizacdo Empresarial pela Inovacdo (MEI) e Associacao Nacional
de Pesquisa e Desenvolvimento das Empresas Inovadoras (Anpei), enquanto foruns, sdo

relevantes instancias de atuacdo empresarial no setor.
Nivel Agéncias de Fomento

Vinculadas a ministérios ou a 6rgaos de governos estaduais, essas entidades tém um papel
central na execucdo dos diversos programas de CT&I. Na configuracdo atual do SNCTI, as
Agéncias alocam os recursos publicos por meio de diversos instrumentos de apoio as
atividades de PD&I. Dessa forma, essas entidades concretizam as diretrizes acordadas no
nivel politico, a partir da execucdo de programas e projetos que serdo implementados pelos
Operadores de CT&I (MCTIC, 2016).

Quatro agéncias de fomento se destacam no Governo Federal, as quais apresentam distingfes
no que se refere a vinculagdes ministeriais, agrupos de beneficiarios de suas acles e a
disponibilidade de instrumentos. O CNPq, agéncia do MCTIC, tem como principais
atribuicbes: fomentar a pesquisa cientifica e tecnologica; incentivar a formacdo de
pesquisadores brasileiros; fomentar o desenvolvimento tecnoldgico e a inovacdo por meio de
parcerias com 0rgdos de governo e do setor produtivo. A Coordenacdo de Aperfeicoamento
de Pessoal de Nivel Superior (Capes) estd vinculada ao Ministério da Educacdo (MEC) e
exerce papel fundamental na expansdo e consolidacdo da poOs-graduacdo stricto sensu,
responsavel pela maior parte da pesquisa brasileira. Tanto o0 CNPqg como a Capes tém como
principal grupo beneficiario as ICTs nacionais.
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A Finep, vinculada ao MCTIC, atua como Secretaria-Executiva do Fundo Nacional de
Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (FNDCT) e também se apresenta como ator
central no financiamento ao SNCTI. A Finep promove o fomento publico a CT&I em
empresas, universidades, institutos tecnoldgicos e outras instituicbes publicas ou privadas, em
toda a cadeia da inovacdo, operando recursos reembolsaveis (crédito para empresas) e ndo
reembolsaveis (para instituicdes cientificas e tecnoldgicas e subvencdo para empresas). O
BNDES, ligado ao Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior (MDIC),
também atua na promocdo da inovacdo empresarial de modo abrangente na economia

nacional.

Além das entidades federais, as FundacGes de Amparo a Pesquisa (FAPS) se destacam como
Agéncias de Fomento do SNCTI. Como referéncia para a criacdo das demais FAPs existentes
no Pais, a Fundacdo de Amparo a Pesquisa do Estado de Sdo Paulo (Fapesp) foi instituida em
1960 e conta com a vinculagdo de 1% das receitas estaduais para financiar suas atividades. A
maior parte das FAPs foi criada nos anos 90 e gradualmente elas expandiram as participacdes
em iniciativas do SNCTI, especialmente por meio de programas coordenados pelo Governo

Federal que demandam contrapartidas regionais.
Nivel operadores de CT&lI

E no terceiro nivel de atores do SNCTI, os operadores de CT&I, que sdo geradas as
inovacOes, desenvolvidas as tecnologias e realizadas as pesquisas que foram objeto de
diretrizes no nivel politico e de alocacdes de recursos no nivel das Agéncias de Fomento.
Enquanto nos outros dois niveis as atividades sdo desempenhas majoritariamente por gestores
do Sistema, neste nivel as iniciativas contam com o trabalho de pesquisadores e tecnologistas.
Diversos arranjos institucionais s&o admitidos para os operadores de CT&I, sendo o de maior
relevancia para o SNCTI os Programas de Pés-Graduacdo instalados em universidades
publicas. Essas universidades podem ser tomadas como ICTs, devendo-se considerar também
sob essa nomenclatura outros operadores relevantes para 0 SNCTI, tais como: os Institutos de
Pesquisa; os Institutos Federais de Educacédo, Ciéncia e Tecnologia; e os Institutos Estaduais
de CT&lI.

Outro grupo de operadores é aquele relacionado com o0s processos de desenvolvimento
tecnoldgico e de inovagdo empresarial. Esses operadores podem compor ecossistemas de

inovacdo circunscritos territorialmente, nos moldes dos polos tecnoldgicos ou clusters de alta
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tecnologia. Nesses ambientes, além da proximidade territorial, as instituicdes podem contar
com o0 apoio de universidades, tal como se constata em parques tecnoldgicos e em
incubadoras de empresas. As entidades também podem compor outros ecossistemas de
inovacdo, com intensidades variadas de relacionamento entre startups e empresas inovadoras
ja consolidadas no mercado. Esses atores privados utilizam diversos instrumentos disponiveis
no SNCTI, seguindo as tendéncias internacionais de apoio a inovacao, e apresentam como
desafio continuo para a expansdo do SNCTI o aumento da interacdo entre universidades e

empresas.

2.3.2.1 Sistema Nacional de Saude

2.3.2.1.1 Histérico do setor farmacéutico no Brasil

Considerando a importancia dos medicamentos na manutencdo da saude, torna-se importante
revisitar o historico do setor farmacéutico no Brasil, que comecgou a se estruturar na década de
1930, quando a producdo local era pequena e dependente da importacdo de insumos.
Restricdes ao comércio exterior, impostas durante a Segunda Guerra Mundial, tiveram como
resultado, do ponto de vista do Pais, a intensificacdo de esforgos para a producdo local de
medicamentos. No final dos anos de 1950 e em decorréncia, seja do processo de
multinacionalizacdo de empresas dos paises desenvolvidos seja da adocdo da politica de
substituicdo de importacdes, diversos representantes da inddstria farmacéutica instalaram-se
no Pais, transformando radicalmente o perfil e modus operandi da inddstria brasileira
(GADELHA; MALDONADO, 2007).

Anteriormente, a producdo e comercializagcdo eram realizadas de forma artesanal e familiar,
em boticas, por pequenas empresas nacionais e baseava-se em extratos naturais vegetais e em
produtos minerais. O maior avanco a que se chegara, cujas origens remontam ao inicio do
século, dava-se na area de produtos bioldgicos, notadamente, em soros e vacinas. Neste
processo, papel destacado tiveram os institutos publicos de pesquisa, como o Instituto
Oswaldo Cruz e o Instituto Butantd que, com base em experiéncias internacionais, se
constituiram em pdlos geradores de conhecimentos cientificos e tecnoldgicos sobre a qual

avancava a producéo local de imunobioldgicos (EDLER, 2006).
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A presenca de filiais das grandes corporagdes multinacionais, com seus padrées competitivos
e tecnoldgicos, originou um processo de destruicdo criadora de cunho schumpteriano,
eliminando empresas locais e relegando as sobreviventes um papel meramente secundario.
Entretanto, esta conformacéo se deu de modo parcial, isto é, ndo ocorreu uma interiorizacao
completa da estrutura produtiva e tecnoldgica vigente nos paises desenvolvidos. Em virtude
da inexisténcia de fatores enddgenos (como, por exemplo, politica industrial setorial e/ou
estratégias ativas de empresas nacionais) e das proprias estratégias das multinacionais,
montaram-se estruturas de producdo e comercializacdo centradas em medicamentos, mas nao
ocorreu um processo de integracdo, salvo raras excecdes, para a area de farmacos, muito
menos para a P&D (ANDRADE, 2014).

Assim, em termos de vendas, ja na década de 1970 o Brasil representava o 10 mercado latino-
americano e o 70 do mundo, num quadro onde a oferta interna de medicamentos praticamente
supria todo o mercado nacional, todavia, dependente da importacdo de farmacos e de
intermediarios. A participacdo de empresas estrangeiras no mercado nacional neste periodo
situava-se em torno de 77%. Na década de 1980, um aparato institucional favoreceu o
surgimento de iniciativas locais em farmacos: politica de compras do Ministério da Saude,
mecanismos de protecdo do mercado nacional via restricdo as importacGes, e a propria Lei de
Patentes vigente que viabilizava mecanismos de reproducao de processos tecnoldgicos na area
de farmacos (GADELHA, 2006).

Num cenério de abertura comercial e de valorizagcdo cambial, a industria tornou-se fortemente
dependente de importacdes, que foram privilegiadas em detrimento da producdo doméstica.
No ambito das estratégias globais das empresas multinacionais, unidades farmoquimicas
foram desativadas, tendo-se optado pela importacdo da matriz ou de outras subsidiarias. Com
IS0, 0 resultado das importacdes de insumos farmacéuticos e medicamentos, que recuou para
U$ 8,4 bilhdes em 2016 e 2017, atingiu sua maxima histérica de U$ 9,8 bilhGes em 2018
(ABIQUIF, 2019).

2.3.2.1.2 Sistema Nacional de Inovagdo em Saude

A inovacdo em saude envolve uma complexa teia de instituigdes, que englobam setores e
cadeias produtivas, empresas, organizacdes de C&T, agéncias de regulacdo sanitaria, de
implementacdo de politicas industriais, cientificas e tecnologicas, de politicas de saude, de
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propriedade intelectual, entre muitas outras. Em fungéo de sua importancia e complexidade, a
salde emerge como um campo estratégico para se pensar os desdobramentos analiticos,
politicos e operacionais do conceito de Sistemas Nacionais de Inovacdo (SNI). Assim,
considera-se que o Sistema Nacional de Inovacdo em Salde representa a interface entre o SNI
e 0 Sistema de Salde, que constitui um componente importante do sistema de bem-estar
(GADELHA et al., 2013).
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Figura 4 - Sistema Nacional de Inovacéo em Salde
Fonte: Gadelha (2013)

H4, assim, uma discussdo do conceito ao inseri-lo no contexto da conformacéo de estados de
bem-estar em economias em desenvolvimento. Neste contexto tedrico do programa de
pesquisa em torno dos Sistemas Nacionais de Inovacdo em Saude, se desenvolveu o conceito
de Complexo Econdmico-Industrial da Saude (CEIS) que privilegia a relacdo entre as
inovacOes e a estrutura produtiva (GADELHA, 2006; GADELHA et al., 2013; GADELHA;
COSTA, 2012):
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Figura 5 - Morfologia do CEIS
Fonte: Gadelha et al. (2013)
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O esquema permite demarcar o CEIS evidenciando a existéncia de um conjunto particular de
atividades econdmicas que estdo inseridas num contexto institucional e produtivo bastante
especifico. Conforme ilustrado, a producdo em saude envolve um espectro amplo de
atividades industriais, possuindo um conjunto de setores, liderados pela industria
farmacéutica, que adotam paradigmas de base quimica e biotecnoldgica e outro conjunto
formado pelas indUstrias de equipamentos e materiais, cujas inovagbes fundamentam-se em
paradigmas de base mecénica, eletrénica e de materiais. A producédo de todos estes segmentos
industriais conflui para mercados fortemente articulados, que caracterizam a prestacdo de
servicos de saude, hospitalares, ambulatoriais e de diagnostico e tratamento, condicionando a
dindmica competitiva e tecnolégica do Complexo.

O grande dilema para 0 Complexo da Salde é que o contexto nacional se caracteriza por uma
dupla desarticulacdo, tornando-o o elo fraco do Sistema Nacional de Inovacdo em Saude: 0
afastamento da empresa em relacdo a base cientifica do Pais - fruto de sua baixa capacidade
de inovacdo - e o descolamento da politica de salude da perspectiva do desenvolvimento
industrial e da capacidade de inovacdo em saude. O complexo mostra-se pouco articulado
tanto com relagdo a base de conhecimento nacional — reconhecidamente forte na &rea da satde
- gquanto com relacdo as estratégias nacionais para um desenvolvimento equanime e universal

em saude.

No campo da politica tecnolégica, as poucas experiéncias de sucesso observadas indicam que,
para a transformagdo de conhecimentos em inovacBes, é necessaria a concentracdo de
esforcos em segmentos produtivos especificos de forma articulada com o setor industrial. O
descolamento entre a geracdo de conhecimentos no Brasil e as estruturas empresariais de
desenvolvimento tecnoldgico estd na raiz do atraso do sistema de inovagdo em saude. Os
casos de sucesso apresentaram como caracteristica comum a confluéncia de acdes para a
geracdo de conhecimentos e para a obtencdo de produtos em bases industriais, para 0 que a
demanda do Estado vinculado ao setor de servicos de satde representa um fator decisivo. Ou
seja, a agdo estruturante do Estado se mostra decisiva para o avango tecnologico do complexo
da saude, ndo sendo suficiente a existéncia de a¢fes horizontais concentradas apenas na infra-
estrutura de C&T (GADELHA et al., 2013).

Estas e outras atuaces do Estado como indutor e articulador dos diversos interesses que
incidem sobre a geracao de novas tecnologias, é importantissimo para a geragdo de um Estado
de Bem-Estar (CASSIOLATO; SOARES, 2015; MCTIC, 2016).
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Na visdo de Morel (2005), as grandes desigualdades na carga de doencas entre paises
desenvolvidos e em desenvolvimento podem diminuir através da capacidade de alguns paises
em desenvolvimento de empreender a inovacdo em salde, atraves de parcerias entre atores de

Servigos e sistemas de atencao a saude:

l Servigos e Sistemas de Atengdo a Saide I

I Ambiente apropriado ]

Educagio e RH
[Desenvolvimento de produtos I -
Promogado da
Parcerias publico-privadas Saude e
v Gestdo da ::> i
Sistema Srapredie Desenvolvimento
- . :} Instit. <:’ 2
regulatério publicas @ intelectual Econdmico
de P&D
Transferéncias de tecnologia
ou desenvolvimento conjunto

Mercados e finandamento

Factibilidade

Figura 6 - Servicos e Sistemas de Atencdo a Salde
Fonte: Morel et al. (2005)

Neste modelo, os sistemas de inovagdo em salde tém multiplos componentes, operando nos
setores publico e privado, incluindo os seguintes: educacdo, pesquisa, financiamento,
manufatura, praticas de gerenciamento de tecnologia, regras de propriedade intelectual, regras
regulatérias e mercados doméstico e de exportacdo (incluindo compras publicas). De acordo
com Morel (2005), o sistema refere-se ndo apenas a esses componentes, mas também as
interacbes técnicas, comerciais, legais, sociais e financeiras; as interligacdes entre

componentes; e as politicas e praticas que os orientam.

2.3.3 Modelos de inovagédo

2.3.3.1 Inovagéo linear e interativa

Varios modelos tentam ilustrar e analisar a Ciéncia e a Tecnologia. O que mais marcou até

entdo foi 0 modelo linear de inovacéo, elaborado por Vannevar Bush em 1945, através do
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relatério Science, the Endless Frontier, e que foi adotado pela maioria dos paises
industrializados (BUSH, 1945).

Pesquisa Pesquisa Desenvolvimento Producio e

Comercializagio

Bisica Aplicada

Figura 7 - Modelo linear de inovacao
Fonte:Kunz (2003)

No modelo linear, o fluxo de conhecimento parte sequencialmente da pesquisa basica das
universidades para a pesquisa aplicada e, posteriormente, os resultados séo transferidos para
a inddstria que, por sua vez, procede ao desenvolvimento conduzindo a inovagéo. Entretanto,
0 modelo acaba ndo seguindo esta linearidade na pratica porque muitas vezes a pesquisa
académica é reflexo de problemas encontrados na industria. Assim, 0 que ocorre, segundo

muitos autores, € um modelo ndo-linear ou “interativo” de inovag¢ao (KUNZ, 2003).

A partir da década de 1980, particularmente ap06s o estudo seminal de Kline & Rosenberg
(1986), que introduziu um modelo interativo do processo de inovacdo que combina
interacdes no interior das empresas e interacGes entre as empresas individuais e o sistema de
ciéncia e tecnologia mais abrangente em que elas operam (o chain-linked model), o modelo
linear de inovacgdo sustentado pelas teorias classica e neoclassica passou a ser considerado
superado (KLINE; ROSENBERG, 1986).

As abordagens lineares da inovacdo inspiram-se em duas areas de teorizacdo sobre o
crescimento e desenvolvimento: 1) as teorias classicas, que tratam a inovacdo de modo
mecanicista a partir de variaveis enddgenas as empresas e como produto de seus processos
internos; e 2) as teorias neoclassicas, que tentam incorporar as forcas externas e atribuir a
mudanga técnica a fatores externos. Essas abordagens ainda hoje seriam dominantes na
pesquisa académica e na formulagdo de politicas, mesmo quando novas terminologias s&o
incorporadas (EBNER, 2000).
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2.3.3.2 Redes de inovacao

De acordo com Rasera e Balbinot (2010), a inovagdo pode acontecer como resultado do
aprendizado de varios agentes com conhecimentos diferentes que os unem de maneira
complementar para criarem algo novo (LUNDVALL, 1992). As redes de inovagdo entre
empresas, outras organizagdes ¢ instituicdes promovem interagdes de modo colaborativo, e
dependem primordialmente do compartilhamento de conhecimento (DYER; NOBEOKA,
2000).0 processo de inovagdo tem carater interativo e sistémico, o que implica que a
aprendizagem ocorre por interacdo. A capacidade de criar, utilizar e disseminar novos
conhecimentos transcende a esfera da empresa individual e passa a ocorrer através da

continua interagdo entre empresas e outras organizagdes e instituigdes (CAMPOS et al.,

2003).

2.3.3.3 Inovacao em rede

Sutilmente diferente, a expressdo inovagdo em rede associa-se a um tipo de gestdo da
inovacdo. Assim, inovagdo em rede se ocuparia das capacidades e processos necessarios para
a formac¢ao de uma rede de inovagdo. A inovacdo em rede examina os processos de formacao
de uma rede para a inovacgdo. Rotinas de compartilhamento de conhecimento e capital
socialestdo entre os principais aspectos estudados para entender a capacidade de inovacao em

rede (DYER; NOBEOKA, 2000; TSAI, 2000).

Existem razdes que podem levar as empresas a estabelecer alguma relacdo de cooperagdo para
inovagdo, estas podem derivar do volume de informagdes necessarias, do tempo de
desenvolvimento de novos produtos e sua comercializagdo, do aumento dos custos e dos

riscos do desenvolvimento tecnologico e de mercado (BESSANT; TIDD; PAVITT, 2008).

Segundo Révillion (2004) a atividade de inovagdo pode ser impulsionada pela combinagao de
competéncias proprias das empresas com aquelas detidas por outras empresas. Assim, 0
estabelecimento de conexdes entre empresas, instituicdes de pesquisa, 6rgaos governamentais,
fornecedores e clientes pode ser um importante fator no desenvolvimento de novos produtos e
processos. De acordo com Rothwell (1995), com a adogdo de redes associadas a inovagao, os
resultados dos esforgos de inovagdo em uma organizagdo tendem a passar de um processo

enddgeno a organizagdo e linear ao investimento em P&D para um processo mais exdgeno a
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organiza¢do, beneficiando-se das interacdes com outros atores fora da organizagdo (outras

organizagdes, clientes, fornecedores, concorrentes e outras partes interessadas).

2.3.3.4 Inovagao aberta

Um dos principios bésicos da inovagdao aberta ¢ o reconhecimento que nem todos os
componentes para uma inovagdo sdo originados de fontes internas da organizagdo e que o
conhecimento proveniente de fontes externas pode tornar mais efetivos ou amplos seus
proprios esfor¢os. As interagdes entre organizacdes assumem papel relevante e despertam o
interesse para a inovagdo que nasce de parcerias, aliangas, joint- ventures e organizagdes em

rede (DAHLANDER; GANN, 2010).

O conceito de “Open Innovation”, ou seja, Inovagdo Aberta, apresentado pelo Professor
Henry Chesbrough, da Universidade de Berkeley, parte do racional de que o conhecimento
estd cada vez mais disponivel ¢ de que “nem todas as pessoas inteligentes do mundo
trabalham para vocé”. Logo, as empresas ndo podem depender mais exclusivamente de suas
pesquisas internas e devem adquirir invengdes ou propriedade intelectual de outras empresas
parceiras (idéia chamada “de fora para dentro” ou “Outside-in open innovation”). A inovagdo
aberta, que também pode ser no sentido de dentro para fora (“inside-out™) quebra as barreiras
corporativas tradicionais e permite o livre fluxo de idéias, propriedade intelectual, e pessoas.
Assim, 0s processos de inovacdo conduzidos pelas empresas lideres do desenvolvimento
tecnoldgico, até o presente momento, se pautam essencialmente em desenvolver
conhecimento internamente e utiliza-lo de modo exclusivo. Nesse caso, uma parte relevante
das tentativas de desenvolver novos conhecimentos ndo chega a atingir o mercado pois, por
questBes diversas, consta de projetos que ndo sdo considerados como economicamente viaveis
e, portanto, a empresa decide por encerra-los. No caso da inovacdo aberta, as idéias que
eventualmente ndo sdo Uteis ao seu criador inicialmente podem ser utilizadas por outros e
gerar rendas de licenciamento e outras formas de garantir a sustentabilidade do
empreendimento que a concebeu (CHESBROUGH; VANHAVERBEKE; WEST, 2014,
CHESBROUGH, 2006a, 2006b, 2007).

Para Senderovitz (2009), a inovacdo aberta responde a todas as atuais perguntas do setor
farmacéutico: “como aumentar a inovagao?”, “como aumentar a produtividade?”, “o modelo

de blockbuster ¢ viavel?”. Logo, apenas a mudanga no atual modelo em P&D no setor
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farmacéutico pode levar a um aumento na diversidade de produtos e acessar novos mercados.
Entretanto, para que isto possa ser feito, é preciso que as empresas repensem seu modelo de
negocios (ALLARAKHIA, 2014; CHESBROUGH; VANHAVERBEKE; WEST, 2014,
GETZ; KAITIN, 2012; SENDEROVITZ, 2009)

De acordo com Hunter e Stephens (2010), a inovagdo aberta € um modelo valioso para
grandes empresas farmacéuticas porque prové consideravel flexibilidade, ajudando a indudstria
a se manter no ritmo acelerado das mudancasque ocorrem na area. Além disso, a industria
teria melhor habilidade a enfrentar rapidamente os desafios cada vez mais crescentes,
incluindo maiores riscos e custos cada vez mais elevados de trazer produtos para 0 mercado.
Este modelo permitiria as empresas farmacéuticas a se tornarem mais proximas das
necessidades dos pacientes e das necessidades de outros stakeholders. Assim, ndo seria
apenas benéfico a industria farmacéutica, mas a instituicdes académicas, empresas de
biotecnologia e até mesmo pacientes. Entretanto, este modelo ainda encontra resisténcias no
setor, porque esta sendo percebido como equivalente a “acesso aberto”, como se deixasse de
lado a questdo de protecdo intelectual. Ao contrario, as patentes continuam existindo mas, na
concepgdo da inovacdo aberta, a detencdo por apenas uma empresa ndo é sinbnimo de sucesso
e valor comercial. Haja vista que muitas patentes continuam sem comercializacdo e o que cria
valor e real inovacdo € justamente o contrario. Uma co-criacdo envolve dividir custos e 0s
beneficios da inovacdo através de royalties e direitos de comercializacdo, acordado por todas
as partes (CHESBROUGH, 2006a; HUNTER; STEPHENS, 2010).

Isto significa que a empresa ndo deve estocar avancos tecnoldgicos em suas prateleiras, a
espera do dia em que venham a se comprovar valiosos. As companhias que adotam a
inovacédo aberta usam o licenciamento extensivamente para criar e ampliar mercados para sua
tecnologia. E o licenciamento de tecnologia é parte importante do gerenciamento da
propriedade intelectual. Em vez de gerenciar a propriedade intelectual como uma maneira de
excluir outros interessados de qualquer utilizagdo da sua tecnologia, a propriedade intelectual
é gerenciada afim de fazer progredir o seu modelo de negdcios e lucrar com uso dessas
patentes pelos concorrentes. E isto pode ser feito com as patentes que a empresa ndo tem
principal interesse. Logo, € possivel uma abordagem diferente em relacdo a propriedade
intelectual: em lugar de aproveitar a Pl para eliminar os concorrentes, deve-se utiliza- la para
lucrar com uso que outros fazem da Pl e ndo ter medo de usar a Pl de outros em seu proprio

negocio. Muitas empresas possuem centenas de patentes inativas que nao sdo usadas por elas
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proprias nem licenciadas para outras empresas. E possivel que ndo existam tantas patente de
valor, porém é possivel tirar proveito muito maior destas patentes se as mesmas fossem
licenciadas (CHESBROUGH; VANHAVERBEKE; WEST, 2014; CHESBROUGH, 20064,
2006b, 2007).

Abaixo, uma comparacdo entre empresas que adotam o conceito de Open Innovation com um

sistema fechado de inovacdo:

Tabela 1 - Sistema fechado x sistema aberto de inovacéo

Sistema Fechado

Open Innovation

Equipe de P&D

Pessoas trabalham internamente

Pessoas trabalham dentro e fora da empresa

Onde fazer P&D

Para ter lucro com P&D, deve-se manter
internamente 0 descobrimento e

comercializagdo.

P&D externo pode gerar um valor significativo
e 0 P&D interno é necessario para garantir a
realizacdo desse valor.

Pioneirismo

Uma empresa que langa uma inovagdo no

mercado primeiro ira vencer.

Construir um melhor modelo de negécio é mais
importante do que ser o primeiro a entrar no

mercado.

Quantidade/Qualidade

Se a empresa criar a maioria e melhores

idéias no mercado, irad vencer.

Se a empresa fizer uso mais eficiente das idéias

internas e externas, ira vencer.

Propriedade Intelectual

As patentes deveriam ser controladas para
que 0s concorrentes ndo possam se

aproveitar das idéias.

Aproveitar do uso das patentes por terceiros e
licenciar tecnologias desenvolvidas por outros,

sempre que contribuir para o conhecimento.

Origem das tecnologias

Se uma tecnologia é originada, deve-se

leva-la ao mercado primeiro.

A pesquisa deve ser originada para se obter

lucro com ela.

Fonte: Adaptado de Chesbrough (2012, 2006a).

Para Chesbrough (2012), a inddstria farmacéutica, encontra-se em transi¢do entre os dois
paradigmas. Ja Niedergassel e Leker (2009) acreditam que a inovacgdo aberta ja é praticada ha
muito tempo pelas empresas farmacéuticas, que mantém parcerias com outras empresas e
universidades ha muito tempo, principalmente nos EUA. Entretanto, o real conceito do
modelo ainda ndo foi alcangado em sua totalidade porque ainda ha constantes conflitos
culturais. Para os autores, uma das formas de solucionar este impasse e estreitar o
relacionamento ¢é a construcdo de contratos mais duradouros entre as partes como tem sido
feito por algumas farmacéuticas como a Novartis e Pfizer (CHESBROUGH, 2012;
NIEDERGASSEL; LEKER, 2009). A cooperagdo entre industria e academia pode ser
estimulada no Brasil por meio de novos modelos de transferéncia de tecnologia e
ferramentas de uso colaborativo da propriedade intelectual (tais como patent pools e patent
funds) (MCTIC, 2016).
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2.3.3.5 Triple Helix

O modelo linear negligencia as atividades externas a P&D ao considerar a inovacao
tecnoldgica como um ato de producdo em lugar de um processo social continuo envolvendo
atividades de gestdo, coordenacdo, aprendizado, negociacéo, investigacdo de necessidades de
usuarios, aquisicdo de competéncia, gestdo do desenvolvimento de novo produto, gestdo
financeira, dentre outras (SIRILLI, 1998).

O papel central das interagOes entre os diversos agentes dos processos de inovagao tornou-se,
nas Ultimas décadas, o ponto de convergéncia de varios estudos tedricos e empiricos do
campo da economia da inovacdo (DOSI, 1988; KLINE; ROSENBERG, 1986; LUNDVALL,
DOSI; FREEMAN, 1988). Essas abordagens, designadas genericamente de “evolucionistas”,
reconhecem o papel significativo da P&D no processo de inovacdo, mas, dentre outras
divergéncias do modelo linear anterior, afirmam a posicao central ocupada pelas empresas ou
corporagdes no desenvolvimento de novas tecnologias (CONDE; ARAUJO-JORGE;
OTHERS, 2003).

Um modelo que tem a adesdo de indmeros autores, e que € considerado um modelo néo-
linear, € 0 modelo da Triple Helix, formulado por Etzkowitz & Leydesdorff (2000; 1998)
Contrapondo-se a tradicdo schumpeteriana, que associa a inovagdo as empresas, 0S autores
conferem lugar de destaque as universidades e também incluem o governo como ator
relevante em seu modelo. Eles sugerem que os vinculos cada vez mais estreitos entre as
universidades, governo e industria pode ser expressa em termos deum modelo de "Triple
Helix" .Neste, as universidadessdo vistas como tendo uma terceira nova missdo(além das duas
missOes tradicionais de ensino e pesquisa) de contribuir para aeconomia. De acordo com
Etzkowitz (2008), o acesso a esta terceira missao representa a "segunda revolugdo académica”
(a primeira tendo sido principalmente quando as instituicdes de ensino assumiram o papel da
pesquisa). O resultado é a emergéncia da "universidade empreendedora”, que combina ensino,
pesquisa e contribuindo para a economia da regido local em particular (DE MELLO;
ETZKOWITZ, 2008; LEYDESDORFF, 2000).

No modelo de desenvolvimento Triple Helix, o Estado compartilha as decisbes de forma
descentralizada; a industria se engaja em inovacdo enddgena tanto quanto na transferéncia de

tecnologia; universidades tém um papel de inovagdo importante para a sociedade, ativo em
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pesquisa aplicada, formacdo empresarial, além de suas tarefas tradicionais. Estas novas
transformagdes tém mudado fundamentalmente o panorama de desenvolvimento, fazendo o
modelo Triple Helix ator central do desenvolvimento dos parceiros (DZISAH; ETZKOWITZ,
2008).

Para Etzkowitz e Dzisah (2008), “o conceito de circulagao através da Triple Helix ¢é utilizado
no Brasil através da Lei da Inovagdo”. O modelo Triple Helix engloba trés elementos: (1) um
papel mais proeminente para a universidade na inovacdo, a par com a industria e o governo
em uma sociedade baseada no conhecimento; (2) um movimento através de relacionamentos
de colaboracgdo entre as trés esferas institucionais, no qual a politica da inovacao é cada vez
mais um resultado da interacdo ao invés de uma orientacdo do governo; (3) além de cumprir
suas funcgdes tradicionais, cada esfera institucional "assume o papel do outro™ em alguns
aspectos. Isto pode colocar a universidade assumindo o papel do governo, ao iniciar projetos
de desenvolvimento ou o papel da industria na formacdo de empresa. Universidades,
provedores tradicionais de recursos humanos e conhecimento, seriam atores criticos no
desenvolvimento sdcio-econémico (DZISAH; ETZKOWITZ, 2008; LEYDESDORFF, 2000).

\
/

Figura 8 - Modelo Triple Helix
Fonte: Etzkowitz (2007)

2.4 DIMENSAO: POLITICAS E REGULAMENTACOES

2.4.1 Participacéo do Estado

Uma das questdes essenciais para o conceito de Sistemas Nacionais de Inovagéao, é o papel
que o Estado assume e a Politica de Inovagdo elaborada e implementada por ele. O enfoque

evolucionista considera que a inovacao € o ponto central para o desenvolvimento econémico e
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que seu principal locus é a empresa. Esta empresa ndo tem uma Unica representacao, ou seja,
as empresas sdo, por defini¢do, diferentes entre si, levando a reagdes distintas em relagdo a
uma politica econdmica adotada. Entdo, mesmo aquelas politicas consideradas ‘horizontais’,
isto é, cujo impacto esperado sobre as empresas seria 0 mesmo, geram reacdes distintas,

exatamente pela especificidade destas empresas (KOELLER, 2007).

A discusséao do papel do Estado e da Politica de Inovacéao deve ser feita tendo como referéncia
um contexto que revela uma politica macroeconémica restritiva e a institucionalizacdo da
politica de inovacdo de certa forma subordinada a esta politica macroecondmica. Como
ressalta Coutinho (2005), os sistemas e politicas macroeconémicas, ao invés de serem neutras,
influenciam as decisdes microecondmicas, tendo impactos significativos sobre padrdes de
financiamento, concorréncia e mudancgas técnicas. Assim, o papel do Estado enquanto
formulador da politica de inovacdo deve ser considerado a luz da politica macroeconémica

adotada, que também tem impacto sobre o0 comportamento microecondmico.

A breve caracterizagdo da politica macroecondémica no periodo 1994-2005 permite identificar
alguns pontos fundamentais para a politica de inovacdo. A atuacdo do Estado no periodo
esteve diretamente relacionada a politica econémica dominante, ou seja, nos periodos em que
a equipe econdmica foi desfavoravel a politica de inovacdo medidas ‘desincentivadoras’
foram adotadas. Nos periodos em que esta equipe foi favoravel a politica de inovacédo, coube
ao Estado apenas estimular este processo através da concessdo de incentivos fiscais e através
da abertura de linhas de financiamento especificas para a inovacdo. Desta forma, identificou-
se no periodo duas principais linhas de institucionalizacdo da politica de inovacao: instituicdo
de incentivo fiscal & inovacdo e mecanismos de fomento e financiamento a inovagao
(KOELLER, 2007).

2.4.2 Participagéo do Estado na Saude

No setor da Saude, a Regulagdo Econdmica (que define precos e ao mesmo tempo deve
estimular a inovacgdo) precisa atuar juntamente com a Regulagdo Social (protegendo o
interesse puablico) através dos Ministérios, Institutos e e Orgaos Reguladores Brasileiros, que
precisam de maior alinhamento, previsibilidade e transparéncia (BUSS; CARVALHEIRO,
2008).
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Sob uma perspectiva positiva, o vinculo da politica industrial e tecnolégica com a politica
social em saude se apresenta como uma oportunidade para o desenvolvimento do Pais em
paradigmas de elevado dinamismo, favorecendo tanto a reducdo da vulnerabilidade externa

quanto da vulnerabilidade da politica social.

Esta oportunidade se apresenta de forma mais importante e evidente mediante o potencial de
uso do poder de compra do Estado, fruto da ampliacdo da politica social, e do
desenvolvimento tecnologico empresarial em nichos especificos com alto contetdo
conhecimento (a exemplo da producéo de genéricos, de farmacos e medicamentos da Relacdo
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), de vacinas incorporadas nos programas
nacionais de imunizacdo, fitoterdpicos, hemoderivados, grupos de equipamentos e materiais
médico-hospitalares e odontoldgicos, biofarmacos, drogas negligenciadas, reagentes para
diagnostico de doencas transmissiveis, entre outras janelas de oportunidade) (GADELHA,;
MALDONADO, 2007).

A énfase dada em algumas legislacGes pode potencializar tendéncias culturais ja presentes na
economia. Embora alguns setores da economia brasileira, como o petrolifero e o
agropecudrio, sejam referéncia em inovagdo para 0 mundo, a saude ndo seguiu 0 mesmo
caminho, mesmo com nossa biodiversidade. A presenca de empresas internacionais no Brasil,
provocada pela massificacdo das estratégias de P&D realizadas nos paises bélicos durante a
Segunda Guerra Mundial, alinhada a politica industrial do governo Juscelino Kubistchek, de
facilitacho de insercdo do capital internacional nas atividades produtivas nacionais,
consolidaram a forte participacdo de multinacionais farmacéuticas no mercado brasileiro.
Alinhado a isso, surge a oferta nacional de medicamentos similares, decorrente da Lei 5.772
de 1971, que estabeleceu o Cddigo de Propriedade Industrial, e ndo reconhecia patentes de
produtos quimicos e de processos de obtencdo. Alinhado a situacdo econdmica da época, a
participacdo das empresas estrangeiras chegou a 85% do mercado no fim da década, além da
prevaléncia da desconexdo dos agentes do sistema de inovacdo. A Lei dos Medicamentos
Genéricos em 1999 (Lei n9.787), criada com o objetivo de minimizacdo de gastos privados e
publicos, e reforcada pelo governo como principal forma de acesso a medicamentos,
reforgaram o parque fabril brasileiro para investimento e producdo de medicamentos “copias”
(FIGUEIREDO, 2009; FRANCOSO; STRACHMAN, 2013; PARANHOS, 2012; REIS et al.,
2009).
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Com isso, as empresas farmacéuticas brasileiras culturalmente tém dificuldade de inovar e
propens&o a copiar, 0 que ndo movimenta a economia, uma vez que produtos novos permitem
capturar e reter novas fatias de mercado, além de aumentar a lucratividade em tais mercados
(TIDD; BESSANT; PAVITT, 2008).

E preciso, portanto, acdes estratégias mais arrojadas e com propensdo ao risco. Na era atual,
de mudancas rapidas, € preciso que gestores se atentem ao fato de que a seguranca nao reside
mais em ser consistente, imutavel e leal; que a seguranca de hoje, se tal existe, € encontrada
em flexibilidade e adaptabilidade. A mudanca é intermindvel, a mudanca é réapida e a
resisténcia @ mudanga é sempre uma preocupacdo para 0s gerentes em todos os niveis e para
todos os funcionarios ndo-gerenciais também. Um gerente ou lider deve ser um agente de
mudanca, especialmente se precisar transpor o importante fator inerente a cultura de imitacéo
do setor farmacéutico brasileiro frente a uma cultura de inovacdo (HERBIG; DUNPHY, 1998;
MCCONNELL, 2010).

2.4.3 Marcos regulatorios para inovagao

Indo na contram&o da onda neoliberal dos anos 90, foram lancadas as bases do Sistema Unico
de Satde no Brasil (SUS) justamente no final dos anos 80 e inicio dos anos 90, cujos
principios foram incorporados na prépria Constituicdo Brasileira de 1988 e na Lei Orgéanica
da Saude (BRASIL, 1990).

Em Outubro de 1998, foi promulgada a Politica Nacional de Medicamentos através da
Portaria 3.916/98. A Politica Nacional de Medicamentos teve como propdsito “"garantir a
necessaria seguranca, eficacia e qualidade destes produtos, a promocao do uso racional e o
acesso da populacdo aqueles considerados essenciais”. Com esse intuito, suas principais
diretrizes eram o estabelecimento da relacdo de medicamentos essenciais, a reorientacdo da
assisténcia farmaceéutica, o estimulo a producdo de medicamentos e a sua regulamentacéo

sanitaria, o0 que deram inicio a diversas agdes (BRASIL, 1998).

Meses depois, em Janeiro de 1999, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
foi criada através da Lei 9.782/99 (BRASIL, 1999a). Em Fevereiro do mesmo ano, a Lei de
Genéricos 9.787/99 marcou o inicio de uma era de medicamentos mais acessiveis a populacéo
(BRASIL, 1999b).



51

Logo, a partir dos anos 2000, a percepcdo da necessidade do desenvolvimento da base
produtiva da salde e da sua capacidade de gerar inovagdes, provocou a retomada de a¢des de
politica industrial para a area. Em 2003, foi lancada a Politica Industrial e Tecnoldgica e de
Comércio Exterior (PITCE), que representou a retomada de duas questdes centrais na agenda
macro politica atual: a defesa da necessidade de uma politica industrial e a importancia de
serem selecionados setores estratégicos para fomentar o desenvolvimento nacional, dentre os
quais a Saude (NUNES, 2004) .

Em Marco 2004, foi aprovada a Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em
Saude (PNCTIS), implantada de forma mais sistematica a partir de 2007, que estabeleceu um
marco na retomada das politicas de inducdo da producdo e desenvolvimento tecnol6gico no
pais. Em 2007 também surgiu o Programa Mais Saude, que definiu o complexo da saude

como um dos eixos estratégicos para a politica de saide (GADELHA; COSTA, 2012).

Em Dezembro de 2004, foi publicada a Lei n°. 10973/2004, conhecida como “Lei da
Inovacao”, que estabeleceu medidas de incentivo a inovagdao e¢ a pesquisa cientifica e
tecnoldgica no ambiente produtivo, com vistas a capacitacdo e ao alcance da autonomia
tecnoldgica e ao desenvolvimento industrial do Pais (BRASIL, 2004). O destaque nesta Lei
foi a obrigatoriedade de Instituicdes de Ciéncia e Tecnologia (ICT)2 em criarem Nucleos de
Inovacdo Tecnoldgica3 (NITs), nas universidades com a finalidade de gerir sua politica de
inovacdo. Embora importante para a época, na préatica as parcerias das universidades com as
empresas continuaram incipientes, como constatado por Rocha (2012, 2015). Para mudar este
cenario, 0 “Marco Legal de Ciéncia, Tecnologia ¢ Inovagdo”, como ficou conhecida a Lei
13.243/2016, trouxe mudancgas importantes em diversas Leis, especialmente na Lei de
Inovacdo (BRASIL, 2016). Isto devido, majoritariamente, a prioridade dada pelo MCTIC para
fortalecer os instrumentos destinados a ampliar o esfor¢o de inovacdo no setor produtivo
brasileiro e melhorar a capacidade de empresas e ICTs de criar e utilizar patentes, além de
estimular a articulagéo entre o setor empresarial, universidades e centros de pesquisas, com 0
intuito de fortalecer o empreendedorismo inovador e 0s seus impactos em termos de
desenvolvimento regional (MCTIC, 2016).

Instituicdo Cientifica e Tecnoldgica - ICT: 6rgéo ou entidade da administracéo publica cuja missdo institucional seja preponderantemente
voltada & execucdo de atividades de pesquisa bésica ou aplicada de carater cientifico, tecnoldgico ou de inovagéo.

Nucleo de Inovagdo Tecnolégica -NIT: nlcleo ou 6rgdo constituido por uma ou mais ICT com a finalidade de gerir sua politica de
inovacéo.
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Com muitos adeptos e alguns criticos, os principais destaques foram: a dispensa da
obrigatoriedade de licitacdo para compra ou contratacdo de produtos para fins de pesquisa e
desenvolvimento; a permissdo para que professores das universidades publicas, incluindo em
regime de dedicacdo exclusiva, exercam atividade de pesquisa também no setor privado, com
remuneracao; a permissao para que universidades e institutos de pesquisa compartilhnem o uso
de seus laboratorios e equipes com empresas, para fins de pesquisa (desde que isso nédo
interfira ou conflita com as atividades de pesquisa e ensino da prépria instituicdo); a
permissdo para que as empresas envolvidas nesses projetos mantenham a propriedade
intelectual sobre os resultados (produtos) das pesquisas, “podendo a ICT ceder ao parceiro
privado a totalidade dos direitos de propriedade intelectual mediante compensacao financeira
ou ndo financeira, desde que economicamente mensuravel” (o que € um ponto crucial porque,
até a promulgacdo desta Lei, a propriedade dos resultados ficava com a instituicdo puablica,
que era obrigada a abrir uma concorréncia para licenciar a tecnologia. Ou seja, a empresa que
pagava pela pesquisa corria o risco de ver o resultado ser licenciado para uma outra empresa)
(ESCOBAR, 2016). O Marco Legal de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo também amplia a
atuacdo das incubadoras e parques tecnologicos juntos aos ICTs nas acdes de
empreendedorismo tecnoldgico e de criacdo de ambientes de inovagdo promocao da inovacéo.
Entende-se por incubadoras “organizac¢ao ou estrutura que objetiva estimular ou prestar apoio
logistico, gerencial e tecnolégico ao empreendedorismo inovador e intensivo em
conhecimento, com o objetivo de facilitar a criacdo e o desenvolvimento de empresas que
tenham como diferencial a realizacdo de atividades voltadas a inovagdo” e por Parque
Tecnologico “complexo planejado de desenvolvimento empresarial e tecnoldgico, promotor
da cultura de inovacdo, da competitividade industrial, da capacitacdo empresarial e da
promocdo de sinergias em atividades de pesquisa cientifica, de desenvolvimento tecnolégico e
de inovagdo, entre empresas € uma ou mais ICTs, com ou sem vinculo entre si” (MCTIC,

2016).

Em Novembro de 2005, a Lei n°. 11.196 ou “Lei do Bem”, como muitos a denominam, foi
publicada para propor incentivos fiscais para as pessoas juridicas que realizam pesquisa e
desenvolvimento de inovagéo tecnoldgica ou subvengdes econdmicas concedidas em virtude
de contratacGes de mestres ou doutores para a realizacdo de tais atividades (BRASIL, 2005).
Entretanto esta € uma Lei que poucas empresas farmacéuticas de fato usam (ROCHA et al.,
2012, 2015).
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Em 12 de Maio de 2008, foi anunciada a Politica de Desenvolvimento Produtivo, que situou
0 complexo da satide como uma das seis areas estratégicas portadoras de futuro, sucedendo a
PITCE, que continha significativas lacunas institucionais, além da desarticulacdo com a
politica macroeconémica da época, desfavoravel ao crescimento sustentado. Apesar de
avancos no modelo de governanca proposto no &mbito da Politica de Desenvolvimento
Produtivo, com definicdo clara de fungdes e responsabilidades, sua execugdo foi
comprometida pelo aprofundamento da crise econémica internacional, que reverteu as
condicdes favoraveis que haviam pautado sua formulacdo, limitando o cumprimento das
metas propostas (GUERRIERO, 2012).

Em 16 de Maio de 2008, foi publicada a Portaria 978/2008 que dispunha da lista de produtos
estratégicos, no &mbito do Sistema Unico de Salde, para colaborar com o desenvolvimento do
Complexo Industrial da Salde ao tentar equilibrar a balanca comercial brasileira e nortear o
Banco Nacional de Desenvolvimento Econdmico e Social (BNDES) no financiamento de
iniciativas para estes produtos através do Profarma (BRASIL, 2008; BNDES, 2007).

No mesmo més que foi anunciada a Politica de Desenvolvimento Produtivo, precisamente em
29 de Maio de 2008, foi publicada a Portaria Interministerial 128/2008 que estabeleceu
diretrizes para a compra publica de medicamentos e farmacos pelo Sistema Unico de Satde
como forma de incentivar o complexo industrial farmacéutico do pais, uma vez que vinha
priorizar a aquisicdo de bens e servicos pelo Poder Publico, as empresas que invistam em
pesquisa e desenvolvimento de tecnologia no Pais (BRASIL, 2008b).

Considerando essa perspectiva estrategica, 0 Governo Federal contemplou como um de seus
objetivos para o periodo 2012-2015, o desenvolvimento do componente tecnologico do
Complexo Industrial da Saude, no &mbito do Programa de Desenvolvimento Produtivo,
visando ampliar a producdo nacional de farmacos, biofarmacos, medicamentos,
imunobioldgicos, equipamentos e materiais de uso em saude, fortalecendo assim, o CEIS
como vetor estruturante da agenda nacional de desenvolvimento econémico, social e

sustentavel, reduzindo a vulnerabilidade do acesso a satide (SAUDE, 2014).

Em 2011, o Plano Brasil Maior deu continuidade as politicas mencionadas e posicionou a
salde como um dos segmentos prioritarios das politicas governamentais, estabeleceu
diretrizes e acOes concretas de grande envergadura voltadas para intensificar as parcerias de

desenvolvimento produtivo e 0 uso do poder de compra do Estado decorrente do projeto de
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construcdo do SUS. O plano contemplou o complexo industrial da saide como uma das 19
agendas estratégicas setoriais, com a definicdo de objetivos prioritarios e medidas a serem
implementadas. Embora a maioria das medidas sistémicas e setoriais tenha sido implementada

avaliacdes preliminares sugerem que o PBM ndo logrou apresentar os resultados esperados.

Em 28 de Abril de 2011, a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC) foi criada pela Lei 12.401/2011 para incorporacdo, exclusdo ou alteracdo de
tecnologias em salde pelo SUS, bem como na constituicdo ou alteracdo de Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) (BRASIL, 2011a).

Com isso, em Junho de 2011, foi criada a Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME), a partir do Decreto n°® 7.508/2011 para padronizar a lista de
medicamentos indicados para atendimento de doencas ou de agravos no ambito do SUS.
Logo, os medicamentos aprovados pelo CONITEC passam a elencar a RENAME (BRASIL,
2011b).

Em 2012, a prioridade do segmento de farmacos e do complexo produtivo da salde foi
reafirmada pela Estratégia Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo, que enfatizou a
necessidade da promocao de mecanismos de estimulo a inovacdo em salde e de intensificacdo
da transferéncia tecnoldgica para os laboratorios publicos nacionais, para fomentar a
competitividade da inddstria nacional e reduzir o déficit publico referente as importacdes de
insumos para 0 setor saude. Uma das vertentes da politica brasileira foi a busca pela
internalizacdo da producdo de produtos de saude no pais (medicamentos e farmacos,
equipamentos e materiais, vacinas e produtos da éarea diagnostica), mediante o
estabelecimento de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs), vinculadas ao
DECIIS, entre os produtores publicos e empresas privadas de capital nacional e estrangeiro, e
criadas através da Portaria 837/2012 (GADELHA; COSTA; BAHIA, 2015).

Em 2013, a Portaria n® 3.089/2013 vem revogar, redefinir e ampliar a Portaria n® 978/2008,
ao, além de agrupar classes de medicamentos estratégicos para o SUS, torna-los elegiveis de
medidas e iniciativas do Ministério da Saude voltadas para transferéncia de tecnologia,
inovacgdo e producdo local, também com a finalidade de contribuir para o fortalecimento do
Complexo Industrial da Saude.
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2.4.3.1 PDPs brasileiras e dependéncia tecnologica

Como inicialmente abordado na se¢éo anterior, as Parcerias para Desenvolvimento Produtivo
(PDPs) foram estabelecidas pela Portaria 837, de 18 de Abril de 2012 e redefinidas pela
Portaria 2.531, de 12 de Novembro de 2014. As PDPs sdo parcerias que envolvem a
cooperacdo mediante acordo entre instituicdes publicas (geralmente produtores oficiais?) e
entidades privadas para desenvolvimento, transferéncia e absorcdo de tecnologia, produgéo,
capacitacdo produtiva e tecnoldgica do Pais em produtos estratégicos, para atendimento as

demandas do SUS do Ministério da Saude.

De acordo com Bicalho (2015), as PDPs de medicamentos tem sido utilizadas como principal
instrumento para o desenvolvimento do Complexo Industrial da Salde, isto €, o conjunto de
atividades industriais e econémicas, publicas e privadas, na area de salde, realizadas no

territério nacional.

As PDPs configuram-se como modalidade de encomenda tecnoldgica, nos termos do artigo 20
da Lei de Inovacdo de 2004 (especialmente nos seus arts. 1° e 3°9), a luz da Portaria
Interministerial No 128, de 29 de maio de 2008 e sob 0 amparo dos arts. 24 e 26 da Lei de
LicitacOes (Lei n° 8.666/93), para que possam ser celebradas sem licitacdo. Logo, na esséncia,
as PDPs sdo as mesmas parcerias ou aliangas estratégicas incentivadas pela Lei de Inovacéo,
com a peculiaridade de serem aplicadas ao desenvolvimento de produtos estratégicos na area
da salde, sob a coordenacdo do Ministério da Saude. Trata-se do padrdo segundo o qual se
constituem parcerias, em territério nacional, entre laboratérios oficiais e empresas privadas,
em que se garante a estes Ultimos acesso ao mercado publico por prazo determinado (até
maximo de 10 anos). Em contrapartida, a transferéncia de tecnologia de producdo de
medicamentos estratégicos para o SUS do laboratério privado para o publico deve ocorrer
seguindo normas da Anvisa e ser capaz de propiciar precos adequadospara que o produto
possa ser adquirido pelo SUS (SAUDE, 2014; SUNDFELD; DE SOUZA, 2014).

4Os produtores oficiais sdo Instituicbes Publicas que produzem ou desenvolvem medicamentos, soros, vacinas e produtos para saude para
atender as necessidades dos programas do Sistema Unico de Satde (SUS). Muitos desses produtos sio considerados estratégicos para o SUS,
como produtos de alto custo, alta tecnologia ou de grande impacto sanitario, por exemplo, aqueles destinados as doengas negligenciadas.
Estas instituicdes devem atuar como centros de referéncias de tecnologias estratégicas para o SUS.
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Ministério da Saide ¢
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Figura 9 - Desenho esquematico das PDPs brasileiras
Fonte: Elaboracdo propria

De acordo com a a Portaria no 2.531/ 2014, os objetivos das PDPs sdo:

| - ampliar o acesso da populacdo a produtos estratégicos e diminuir a vulnerabilidade do
SUS;

Il - reduzir as dependéncias produtiva e tecnoldgica para atender as necessidades de salde da
populacdo brasileira a curto, médio e longo prazos, seguindo 0s principios constitucionais do

acesso universal e igualitario as acGes e aos servicos de salde;

I11 - racionalizar o poder de compra do Estado, mediante a centralizacdo seletiva dos gastos na
area da saude, com vistas a sustentabilidade do SUS e a ampliagdo da producéo no Pais de

produtos estratégicos;

IV - proteger os interesses da Administracdo Publica e da sociedade ao buscar a
economicidade e a vantajosidade, considerando- se precos, qualidade, tecnologia e beneficios

sociais;

V - fomentar o desenvolvimento tecnolégico e o intercambio de conhecimentos para a

inovacdo no dmbito das instituigdes publicas e das entidades privadas, contribuindo para o
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desenvolvimento do CEIS e para torna-las competitivas e capacitadas;

VI - promover o desenvolvimento e a fabricacdo em territorio nacional de produtos

estratégicos para o SUS;

VII - buscar a sustentabilidade tecnologica e econdmica do SUS a curto, médio e longo
prazos, com promocdo de condigdes estruturais para aumentar a capacidade produtiva e de
inovacdo do Pais, contribuir para reducdo do déficit comercial do CEIS e garantir o acesso a
saude; e

VIII - estimular o desenvolvimento da rede de producdo publica no Pais e do seu papel

estratégico para o SUS.

Além disso, outras consequéncias praticas foram apontadas por Loyola (2008), Gadelha
(2012) e Rezende (2013a) com o estabelecimento das PDPs: 1) decréscimo das altas taxas de
ociosidade produtiva dos laborat6rios publicos; 2) aumento da capacidade dos laboratérios
publicos de produzir medicamentos de rotas farmacéuticas mais complexas por meio da
transferéncia de tecnologia de formulacdes farmacéuticas de alto valor agregado permitindo,
assim, a reducdo do custo da producdo nacional e independéncia da importacdo de
intermediarios e produtos acabados; 3) maior interesse pelas PDPs por parte dos laboratérios
publicos, considerando o aumento do faturamento com estas parcerias apds um histérico,

muitas vezes, de saldo negativo.

Anualmente, o Ministério da Salde define a lista de produtos estratégicos para 0 SUS em
conformidade com as recomendacdes expedidas pelo Grupo Executivo do Complexo
Industrial da Satde (GECIS), considerando basicamente 0s seguintes critérios: a) importancia
do produto para o SUS, conforme as politicas de promoc¢do, prevencdo e recuperacdo da
salde;b) aquisicdo centralizada do produto ou passivel de centralizacdo; c) interesse de
producdo nacional do produto e de seus insumos farmacéuticos ativos ou componentes
tecnoldgicos criticos relevantes para o CEIS. Também deve atender pelo menos a um dos
seguintes critérios: d) alto valor de aquisicdo para 0 SUS; e) dependéncia expressiva de
importagdo do produto para os programas e acdes de promocao, prevencao e assisténcia a
salude no ambito do SUS nos ultimos 3 (trés) anos; f) incorporacdo tecnologica recente no
SUS e g) produto negligenciado ou com potencial risco de desabastecimento (BRASIL,
2014a).
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2.4.3.1.1 Politica de precos das PDPs

Durante as etapas de absorcdo tecnoldgica pelo parceiro publico e, até que ele esteja apto a
produzir o medicamento em grande escala, quem o fabrica para abastecimento de todo o SUS
€ o parceiro privado. As PDPs envolvem, dessa forma, a aquisicdo temporéria de
medicamento fabricado pelo parceiro privado por um preco mais baixo como negdcio
secundario ao principal, que é a absorcdo de tecnologia pelo parceiro publico e a sua

capacitacdo para produzi-lo.

Para compor um prec¢o de venda e estimativa de capacidade de oferta, a Portaria 2531/2014
prevé que 0S precos propostos devem ser compativeis com os praticados pelo SUS
(registrados nos bancos de dados oficiais, como o Portal de Compras do Governo Federal,
Banco de Preco em Salde e o Sistema Integrado de Administracdo de Servicos Gerais) e,
guando necessario, aos precos de mercados nacionais ou internacionais dos paises
contemplados pela Cémara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED),
considerando principios da “econonomicidade e da vantajosidade”. No caso de ser produto de
aquisicdo centralizada, sera considerado o preco praticado na ultima aquisicdo do produto

pelo Ministério da Saude, conforme extratos publicados no Diario Oficial da Unido (DOU).

Segundo Sundfeld (2014), a pretensédo de obter reducgéo de precos a curto prazo pode ter efeito
inviabilizador da celebracdo da PDP, o que manteria o status quo de dependéncia tecnoldgica
do pais em relacdo a producdo e elevados niveis de importacdo de medicamentos, por ser
insuficiente a producdo no territrio nacional. Logo, € a internalizacdo da tecnologia e da
producdo do medicamento que constituira 0 motor da reducdo de seus pre¢os a longo prazo no
mercado interno. E este, inclusive, o grande diferencial entre uma PDP de medicamento e um
simples contrato administrativo de compra de medicamento através de licitacdo. Na compra, 0
foco é a aquisicdo pelo menor preco, através de licitacbes publicas; na PDP, contrato é
celebrado diretamente, sem licitacdo, pois o foco deve ser a transferéncia tecnologica e a
internalizacdo da producdo. A redugdo imediata de pregos de fornecimento e custos de
aquisicdo dos medicamentos deve ser almejada ao longo da parceria se, e somente se, ndo
comprometer os objetivos fundamentais de nacionalizacdo da tecnologia e da producdo

através da PDP.

Entretanto, as compras centralizadas de medicamentos estratégicos e de alto

custo/complexidade pelo Ministério da Saude confere alto poder de compra pois promove
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reducdes de preco por meio de negociacdes devido ao alto volume de algumas aquisicOes
especificas por cada esfera do governo, como dada pela Portaria GM/MS 2.981, de 26 de
novembro de 2009 (REZENDE, 2013a).

2.4.4 Regulacao sanitaria de medicamentos

Em 1976, pelo Decreto 79.056, foi criada a Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS), com objetivo de proteger a saude do consumidor. Para dar suporte as acdes da
vigilancia sanitaria foram editados alguns textos referentes ao comércio de drogas, entre eles a
Lei 5991 de 1973, regulamentada pelo Decreto 54.170, de 1974, que dispde sobre o controle
sanitario de comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos. Com
uma deficiéncia estrutural, em que faltavam recursos humanos e administrativos, a SNVS
tornou-se um cartério ineficiente, resultando na liberacdo para o comércio de alguns produtos
sem maiores estudos e analises. Em 1976, a Lei 6.360/76 estabeleceu o controle sanitario de
produtos e servicos sujeitos a controle sanitario, determinando os critérios para registro de
medicamentos novos (de referéncia) e similares e demais produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria (ASENSI; PINHEIRO, 2013).

Com a promulgacdo da Constituicdo de 1988, a Vigilancia Sanitaria ganhou importancia
dentro do capitulo da Saude, que foi reforcado pela Lei Orgéanica da saide No 8080 de 1990,
lei que cria o SUS. Na década de 90 foi lancado pelo governo Collor o projeto Inovar, com
objetivo de agilizar o processo de registro dos medicamentos, mas que acabou gerando
analises técnico cientificas apressadas e deficientes, gerando situagdes de risco sanitario no
mercado, com mobilizacdo da sociedade civil. Neste contexto, em 1999, a ANVISA foi criada

foi criada .

Apenas em 2003 foi publicada a Resolucdo n°® 136/2003, que estabelecia critérios técnicos
para registro de medicamentos no Pais. Mais de 10 anos depois, com o amadurecimento da
ANVISA, a RDC 136/2003 foi revogada pela RDC 60/2014, que apresentou critérios mais
rigidos para registro. Pouco tempo depois, em 2017, a RDC 200 ¢ publicada requisitos cada

vez mais alinhados as normas internacionais, 0 que trouxe grande discussao para o setor,
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especialmente as empresas nacionais. Considerando a entrada da ANVISA no ICHS, a RDC
200/2017 ja se encontra em revisdo (ANVISA, 2018).

Quéo bem a inovacdo e regulacdo farmacéutica devem se articular para produzir drogas que
melhoram a satde, depende de cinco dimensdes-chave: o avango terapéutico das inovagdes de
medicamentos; padrdes de seguranca no teste de drogas; uso de medidas alternativas de
beneficio clinico e independéncia das agéncias reguladoras (ABRAHAM; DAVIS, 2007).
Ainda segundo Abraham (2007), uma intervencgdo reguladora mais exigente é necessaria para
aumentar a propor¢do de inovacdo de medicamentos que realmente oferece beneficios
terapéuticos em relacdo aos produtos existentes. Por outro lado, os formuladores de politicas
reguladoras precisam de sistemas contabeis muito mais sofisticados para diferenciar o
impacto econdmico entre medicamentos definidos como avancos terapéuticos significativos

comparado a drogas ja existentes a0 mesmo tempo que nao devem inibir a inovacao.

A harmonizacdo regulamentar engloba qualquer reforma regulamentar destinada a melhorar
0s atuais esfor¢cos no desenvolvimento de medicamentos, tais como o desenvolvimento de
procedimentos universais de investigacdo, desenvolvimento e aprovagdo; simplificar os
procedimentos para reduzir a carga que pesam sobre 0S governos, 0s requerentes e as agéncias
reguladoras e melhorar os sistemas de partilha de informacdo entre empresas e partes
interessadas (DE RENZIO et al., 2005).

2.4.4.1.1 A regulacdo Sanitaria em relacdo as PDPs

No caso das PDPs, para a 1a aquisi¢do, o registro sanitario do produto objeto da PDP podera
ser da instituicdo publica ou da entidade privada, desde que esteja em processo comprovado
de transferéncia e absorcdo de tecnologia. No caso do produto possuir registro sanitario em
nome da entidade privada e estar em processo de transferéncia de tecnologia, a instituicdo
publica devera possuir todas as informacgdes técnicas e copia de inteiro teor do dossié do
referido registro aprovado pela ANVISA.

A partir da 1a aquisicdo do produto objeto da PDP, a instituicdo publica tera o prazo de 60

5ICH, do inglés International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human
Use.O ICH comecou a funcionar em 1990 e tem como objetivo reunir autoridades reguladoras e industrias farmacéuticas em torno da
discussdo técnica e cientifica do registro de medicamentos. O conselho foi fundado inicialmente pelas agéncias de medicamentos dos EUA,
da Europa e do Japdo, além dos membros fundadores das industrias.Atualmente, o ICH conta com um total de dez membros reguladores,
incluindo a Anvisa, e seis industrias.
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dias para apresentar a ANVISA o pedido de registro, em seu nome, do produto objeto da PDP,
nos termos da RDC 31/2014, da ANVISA (chamado atualmente de “Registro Clone”’; embora
ja existisse uma opcdo regulatdria para a mesma finalidade na época do surgimento das PDPs:
a RE 1315/2005 e a IN 6/2008). Ao término destes 60 dias, a instituicdo pablica terd o prazo
de 30 (trinta) dias para encaminhar ao Ministério da Salde a copia do protocolo da referida
documentacdo apresentada junto a ANVISA. Apds 1 (um) ano da primeira aquisicdo do
produto objeto da PDP, o Ministério da Saude apenas efetuara novas aquisicbes mediante
comprovacdo pela instituicdo publica de que possui este registro sanitario (além do

cumprimento do cronograma previamente apresentado).

Apoés a incorporagdo da tecnologia, o laboratorio publico pode desvincular seu “Registro
Clone” do laboratério privado através da RDC 43 de 19 de Setembro de 2014 e submeter o
registro através da RDC No 50, de 13 de Setembro de 2012.

Em estudos realizados por Rezende (2013) e Moreira (2018) em PDPs, verificou-se a
auséncia de dominio tecnologico e que as inovagdes, quando existentes, foram basicamente de
processos ou relacionadas a introducdo, na empresa, de uma molécula ja existente no
mercado; que a gestdo publica é menos atenta a prazos e planejamento e que conhecimento,
treinamento e trocas de informacdes sdo deficitarias. Neste Gltimo caso, as principais fontes
de informacdo relatadas pelas empresas publicas e privadas sdo os proprio departamentos de
P&D (onde h& poucas pessoas atuando e a maioria sendo de graduados) e fornecedores.
Conferéncias, encontros, publicacfes especializadas, feiras e exposi¢bes s6 foram destacadas
pelas empresas privadas. Para Rezende (2013), equipes internas devem receber treinamentos
ou se preparar em cursos especificos para promover o salto necessario para a introducdo de
uma rotina organizacional baseada em inovacao. E, no que tange a conhecimento, a interacao
com universidades é muito pequena e com reduzida participacdo nestas cooperacdes,
demonstrando a real necessidade de maior cooperacdo entre estes entes nacionais para o

desenvolvimento da base enddgena de pesquisa e desenvolvimento.

2.5 DIMENSAQO: ECONOMIA

2.5.1 Demanda por Inovacgao

Tradicionalmente, as politicas de inovagdo tém sido mais associadas a instrumentos de oferta

(linhas de financiamento em condigdes favoraveis, subvengdo econdmica, incentivos fiscais a
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pesquisa e ao desenvolvimento, a fundos para infraestrutura de instituicdes cientificas e
tecnoldgicas, a incubadoras e parques tecnoldgicos etc.), quando na verdade tem crescido a

adocdo, no Brasil e no exterior, de politicas pelo lado da demanda (MACEDO, 2017).

As politicas de inovacdo pelo lado da demanda complementam (e ndo substituem) aquelas
definidas pelo lado da oferta, entendendo que a inovacdo € o produto da interacdo entre a
oferta e demanda. No caso, é a especificacdo da demanda que direciona recursos e
competéncias para a geracao de inovacgoes, visando atender determinados objetivos sociais ou
necessidades de mercado (OECD, 2005).

Ja utilizado pela China e Estados Unidos, as politicas de inovacdo pelo lado da demanda
complementam (e ndo substituem) aquelas definidas pelo lado da oferta, entendendo que a

inovacdo € o produto da interagdo entre a oferta e demanda (MACEDO, 2017).

Politicas de inovacao pelo lado da oferta e da demanda

Lado da oferta (Supply push)

Fomento a P&D Inovagao Marketing Mercado

Especificacao da demanda
(governos, érgaos de
fomento e empresas)

v

Lado da demanda (Demand pull)

Figura 10 - Politica de inovag&o pelo lado da oferta e demanda
Fonte: Macedo (2017)

Um dos pilares pelos quais o setor publico pode induzir a inovacao pela demanda é por meio
de suas compras. Um segundo pilar esta relacionado ao suporte & demanda do setor privado,
por meio de subvencdes diretas, incentivos ou isenc¢des, ou alguma outra vantagem vinculada
ao uso da inovacgdo (EDLER, 2010).

Para Rolfstam (2009), e relativamente bem estabelecida a ideia de que a demanda publica por
inovagdo pode ter um papel relevante no surgimento de uma inovagdo. No entanto, ndo é
usual considerar que essa demanda pode também ter importancia para a difusdo de novas

tecnologias, uma vez que ja tenham sido desenvolvidas.
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Segundo Squeff (2014), as compras publicas sdo o processo por meio do qual o governo
busca obter servi¢os, materiais e equipamentos necessarios ao seu funcionamento em
conformidade com as leis e normas em vigor. Ainda que as aquisi¢fes e contratacdes do setor
publico visem prioritariamente ao cumprimento das diversas missdes governamentais, é
inegavel que uma utilizacdo mais articulada do potencial econémico desta demanda pode
viabilizar diversos outros objetivos também associados ao processo de desenvolvimento. O
aproveitamento deste potencial econémico e a constatacdo das possibilidades do uso mais
estratégico das compras publicas tém ganhado destaque no cendrio nacional nos Ultimos anos

e ainda tem campo para expansdo, especialmente na saude.

2.5.2 Sustentabilidade econdmica do SUS

A medida que os gastos farmacéuticos continuam a subir e novos tratamentos caros chegam
ao mercado, os formuladores de politicas precisam cada vez mais considerar 0s impactos nos
sistemas de salude e o custo dos cuidados, ao decidirem se financiam ou ndo novos

tratamentos com fundos publicos (WHO, 2015a).

Perguntas sobre o 6nus da doenca, os tratamentos atualmente disponiveis e a avaliacdo da
necessidade sdo criticos para os tomadores de decisdo. O investimento dos fabricantes de
produtos farmacéuticos em pesquisa e desenvolvimento de doencas ndo transmissiveis
(DNTS) é consistente com o fato de que agora as DNT sdo coletivamente a principal causa de
morte na Europa e no mundo; estas sdo frequentemente doencas crbnicas que requerem
tratamentos ao longo da vida. Outras necessidades de medicamentos prioritarios, no entanto,
ndo estdo sendo atendidas. Por exemplo, a pesquisa e o0 desenvolvimento de novos
antibidticos relacionados a necessidade de combater a resisténcia antimicrobiana séo
essenciais, mas a menor participacdo no mercado e a falta comparativa de retorno econémico
tornam pouco atraente para as empresas investirem seus esforcos de pesquisa nessa diregéo.
Nesse sentido, o setor privado tem uma voz consideravel sobre a agenda de pesquisa e quais
produtos séo levados ao mercado. O aumento continuo de novos medicamentos de alto preco,
um namero crescente dos quais pode oferecer apenas avangos marginais em relagdo as
terapias existentes (especialmente na area de doencas crénicas), € em parte resultado disso.
Para os formuladores de politicas, portanto, é necessaria uma orientagdo aprimorada sobre os

esforcos de pesquisa de produtos médicos para garantir que outras areas prioritarias sejam
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abordadas e para melhor atender as tendéncias do énus da doenga (WHO, 2015b).

Para esse fim, a OMS produziu um relatorio sobre medicamentos prioritarios para a Europa e
o0 mundo em 2013, encomendado pelo governo dos Paises Baixos. Uma lista prioritaria de 24
doencas, grupos de doencas e fatores de risco foi desenvolvida. Isso inclui uma lista

preliminar baseada no 6nus da doenca e da mortalidade (KAPLAN et al., 2013):

- doenca cardiaca isquémica, diabetes, cancer, acidente vascular cerebral, HIV / AIDS,
tuberculose, malaria, doenca de Alzheimer e outras deméncias, osteoartrite, doenca pulmonar
obstrutiva cronica, distarbios do uso de alcool (doencas hepaticas alcodlicas e dependéncia de
alcool), perda auditiva, depressdo, diarréia doencas, infeccBes respiratdrias inferiores,
condigOes neonatais e lombalgia;

- uma lista preliminar baseada em projecdes: o resisténcia antimicrobiana, influenza

pandémica;

- uma lista preliminar baseada na solidariedade social: o doencas raras, hemorragia pés-parto
e mortalidade materna, doencas tropicais negligenciadas;

- uma lista preliminar baseada em fatores de risco: o tabagismo, obesidade.
Com isso, objetiva-se solucionar as seguintes lacunas de tratamento:

Gap 1. existem tratamentos, mas logo se tornardo ineficazes. Novos tratamentos sao
necessarios para tratar, por exemplo, o aumento da resisténcia a antibi6ticos; novos tipos de

vacina sdo necessarios para lidar com futuras pandemias.

Gap 2: existem tratamentos, mas 0 mecanismo ou formulacdo de administracdo farmacéutica
ndo é apropriado para a populacdo-alvo. Novos tratamentos sdo necessarios para lidar com
doencas isquémicas do coragdo, HIV / AIDS, cancer, depressdo, diabetes, pneumonia,
doencas diarréicas e doencas e condi¢cdes neonatais, maléria, tuberculose, doencas tropicais

negligenciadas e hemorragia pds-parto e mortalidade materna.

Gap 3: os tratamentos ndo existem ou ndo sdo suficientemente eficazes. Novos tratamentos
s80 necessarios para derrame agudo, osteoartrite, doenca de Alzheimer e outras deméncias,
doencga pulmonar obstrutiva crénica, perda auditiva, lombalgia e doengas raras (incluindo

orfas).
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Gap 4: existem fatores de risco globais com tratamento farmacéutico inexistente ou
insuficiente. Isso inclui a cessagéo do uso de tabaco, a obesidade e doencas relacionadas ao

alcool (incluindo cirrose hepatica).

A inovacdo farmacéutica é vista como uma das abordagens criticas para solucionar essas
lacunas. Entretanto, ha a necessidade de superar algumas barreiras gerais & inovagao - como
um alto grau de pesquisa do setor privado - para estimular ainda mais o desenvolvimento de
novos medicamentos nessas areas. 1sso inclui a possibilidade de financiamento publico da
pesquisa de novos produtos altamente inovadores que oferecem ganhos significativos em
salde e, portanto, tém um preco mais alto em areas prioritarias identificadas pelas autoridades
de satde. Ao mesmo tempo, 0s paises precisam antecipar e se preparar para o langcamento de -
potencialmente muitos - novos medicamentos com preco premium e considerar opgoes
politicas disponiveis para inclui-las nos orcamentos de saude publica (DICKSON; GAGNON,
2009).

N&o somente no Brasil este equilibrio de gastos publicos é preocupante. Por exemplo, na
Unido Européia (UE), a Innovative Medicines Initiative (IMI), “a maior iniciativa publico-
privada da Europa que visa acelerar o desenvolvimento de medicamentos melhores e mais
seguros para os pacientes”, visa fomentar a inovacdo promovendo a colaboragdo entre
indUstria, pesquisa académica, hospitais, autoridades reguladoras e pacientes selecionados
organizacGes. A IMI é uma parceria entre a UE e a industria farmacéutica européia,
representada pela Federacdo Européia de Industrias e Associacdes Farmacéuticas (EFPIA),
gue atua em nome da industria de pesquisa. Melhorar o planejamento das autoridades de
salde para gerenciar melhor a entrada de novos medicamentos, juntamente com a analise de
maneiras de liberar recursos dos medicamentos existentes sem comprometer os cuidados, é
um método potencial para resolver esse problema. E também um desafio, dadas as
ineficiéncias resultantes de restricdes de recursos, associadas a falta de uso adequado de
medicamentos (GOLDMAN, 2012).

2.5.2.1 Gastos farmacéuticos no contexto de novos medicamentos

O gasto farmacéutico aumentou rapidamente nos ultimos anos e as crises financeira e
econdmica levaram muitos paises a fazer cortes nos orcamentos de assisténcia médica,

incluindo cortes de pregos dos produtos farmacéuticos, como foi a resposta de muitos paises
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europeus. Em alguns paises, no entanto, os gastos com produtos farmacéuticos também foram
reduzidos, embora de maneira proativa, para trazer eficiéncia ao setor, incluindo vérias
estratégias de contencdo de custos; selecdo mais cuidadosa de medicamentos, incluindo maior
uso de genericos; gerenciamento mais eficaz de compras e cadeia de suprimentos; e medidas

para gerenciar melhor o uso de medicamentos (FIGUEIREDO et al., 2018).

Embora 6,6% dos gastos totais com satde no Brasil sejam com medicamentos, dados de anos
anteriores mostram que 0 gasto do SUS com medicamentos passou de R$ 14,3 bilhdes em
2010 para quase R$ 20 bilhdes em 2015 (crescimento de 40%), caindo para R$ 18,6 bilhdes
em 2016 (-7% nos ultimos dois anos) como provavel consequéncia da crise econdmica sobre
a capacidade de gasto dos entes subnacionais ¢ do maior protagonismo do Ministério da
Satde na aquisi¢do de medicamentos e no financiamento da oferta de produtos farmacéuticos
por meio do programa Farmacia Popular do Brasil. Entre 2010 e 2016, essas despesas do SUS
registraram crescimento de 30%. Além disso, outro importante aumento do gasto pode estar

relacionado a incorporagdo de novos medicamentos e pela judicializagdo da satde (VIEIRA,

2018; VALOR, 2019)

2.5.3 Acesso a medicamentos inovadores: preco e patentes

Mesmo em um mercado majoritariamente privado como o Brasil, 0s gastos com
medicamentos pelo setor publico ainda sdo consideraveis, como visto na se¢do anterior. E
assim como paises com outros sistemas de aquisicdo de medicamentos, 0s precos tem,
portanto, uma participacdo especial no equilibrio deste controle orcamentario pelos 6rgéos

publicos.

A regulacdo de precos de medicamentos no Brasil comecou em dezembro de 2000, com a
criacdo da Camara de Medicamentos (CAMED). Essa Camara foi substituida em 2003 pela
Cémara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), composta por cinco
ministérios e presidida pelo Ministério da Saude. A CMED esté encarregada da defini¢éo das
politicas de regulacédo de precos, que sdo implementadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), a qual exerce a funcdo de secretaria executiva da Camara. Entre as
atividades que desenvolve a ANVISA, no ambito de suas atribuigdes na CMED, esta a

realizacdo de avaliagcOes econdmicas sobre novos medicamentos, a tomada de decisdes sobre
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0s precos de entrada ao mercado de medicamentos e 0 monitoramento desse mercado
(MIZIARA, 2013).

Antes de 2004, a patente era um requisito suficiente para que uma empresa pleiteasse um
preco de medicamento considerado novo. Em 2004, com a aprovacdo da Resolucdo no 2 da
CMED, a tomada de decisdes sobre 0 preco dos novos medicamentos passou a ser baseada em
evidéncias, ou seja, a partir da avaliacdo do valor terapéutico do novo produto em relacéo a
vantagens terapéuticas comprovadas em relacdo aos medicamentos existentes para a mesma
indicacdo terapéutica. Agora, caso tenha patente e seja comprovada essa vantagem, o
medicamento analisado é classificado como pertencente a Categoria I, e € definido como teto
para seu preco o menor preco praticado nos seguintes paises: Australia, Canada, Espanha,
Estados Unidos, Franca, Grécia, Itdlia, Nova Zelandia, Portugal e o pais de origem do
produto. Caso ndo seja comprovada essa vantagem terapéutica em relacdo aos medicamentos
escolhidos para a comparacdo, o medicamento analisado é classificado como pertencente a
Categoria Il. Nesse caso, 0 custo do tratamento com o novo medicamento ndo pode ser
superior ao custo do tratamento com o medicamento escolhido para comparacdo, ja existente
no Mercado nacional, e ndo pode ser superior a0 menor pre¢co nos paises mencionados
anteriormente (MALUF, 2011).

Esta medida parece impedir que os medicamentos me-too (novas entidades quimicas, oriundas
de pequenas mudangas estruturais na molécula — através de inovacao incremental - ,que “néo
aportam nenhuma vantagem terapéutica adicional”) custem mais caros que 0S que ja
existentes no mercado, como acontecia antes de 2004. Isto € particularmente relevante quando
uma empresa no Brasil desejar incorporar seu medicamento ao SUS, o que requer uma analise
feita pela CONITEC (Comisséo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS). Ainda
que estudos farmacoeconémicos mostrem vantagens a longo prazo de uma nova opgao
terapéutica para a populacdo e para o sistema de saude brasileiro, a CONITEC, na pratica,
costuma adotar tecnologias mais baratas, o que gera criticas do setor (LARANJEIRA;
PETRAMALE, 2013; PEREIRA; FIUZA, 2013).

A visdo contraria aos medicamentos me-toos pode vir a inibir iniciativas de inovacdo por
empresas brasileiras que, provavelmente, comecariam o desenvolvimento de novas moléculas
com inovagdes incrementais. Muitos autores e criticos também consideram que as inovacoes
incrementais em moléculas s@o utilizadas pelas empresas farmacéuticas Unica e

exclusivamente para estender ao maximo a exclusividade de mercado de suas inovacdes,
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criando novas patentes para estender o ciclo de vida de seus produtos e atrasar a entrada de
genéricos. Com isso, as empresas aumentam o portfolio de produtos e os lucros, muitas vezes
de forma artificial e sem qualquer ganho terapéutico, conforme discutido anteriormente. As
inovacOes incrementais sdo patenteaveis e, para Tidd (2008), a protecdo legal de propriedade
intelectual é considerada uma vantagem competitiva porque oferece algo que o0s outros ndo
conseguem, a menos que paguem licenca ou outra taxa. Os direitos de propriedade intelectual
promovem uma concorréncia dindmica, incentivando as empresas a investirem no
desenvolvimento ou na melhoria de produtos e processos (BERMUDEZ, 1995; TIDD;
BESSANT; PAVITT, 2008).

Logo, ha duas tendéncias interpretativas sobre o tema de Propriedade Intelectual (PI): a dos
gue pensam que maiores direitos de PI contribuirdo para o estimulo a inovacdo de
medicamentos, competicdo e desenvolvimento do pais e daqueles que opinam que maiores
direitos de Pl restringem o0 acesso a bens basicos (BOLDRIN; OTHERS, 2009;
GRABOWSKI, 2002; KESSELHEIM, 2010; MUNOS, 2009).

Nesse contexto, a quantificagdo do impacto que os direitos de Pl terdo sobre o acesso aos
medicamentos e, em ultimo caso, sobre a salde das populages, tem sido objeto de
preocupacdo e analise por parte dos pesquisadores individuais e de organizacdes nacionais e
internacionais (AGHION; HOWITT; PRANTL, 2015; OPAS, 2009; QIAN, 2007).

Uma pesquisa realizada com empresas britdnicas mostrou que a dependéncia entre a
introducdo de inovacgdes e a protecdo de patentes € de 60% no setor de P&D farmacéutico,
comparado com 15% do setor quimico e 5% da engenharia mecanica. Nos Estados Unidos
uma pesquisa mostrou que, de 48 inovagdes de produtos, 90% das inovagdes farmacéuticas
ndo teriam sido introduzidas no mercado caso ndo houvesse a protecdo patentéaria
(GRABOWSKI, 2002; MUNOS, 2009).

Outro fator que leva a industria farmacéutica a querer proteger seus inventos através de
patentes é que o custo para desenvolver uma nova droga € muitas vezes maior que o custo de
se copiar as moléculas quimicas e suas formulagdes, que podem ser realizadas por empresas
até mesmo de pequeno porte (JANNUZZI, 2015).

Como a maior parcela de custo do desenvolvimento de novas drogas é relacionado a

conducdo de estudos clinicos, alguns paises permitem a “patente de segundo uso” ou mesmo a
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concessao de exclusividade de dados (“data exclusivity””) para estimular e recompensar
empresas que se proponham a investir novos usos com moléculas novas ou antigas, ou seja,
patenteadas ou ndo. Na Europa, por exemplo, a exclusividade de dados é dada pela Directive
2004/27/EC, em pratica desde 2005, que concede um prazo de exclusividade de mercado de
até 10 anos apds a concessao do registro pela Agéncia Reguladora. Assim, uma empresa de
genéricos somente pode submeter o dossié de registro de um produto genérico apos
transcorrerem o prazo de patente e de exclusividade de dados. Enquanto muitos acreditam que
estas medidas estimulam empresas a quererem investir em estudos com moléculas, outros
afirmam que a exclusividade de dados é uma extenséo de monopdlio de mercado.O Brasil ndo
reconhece a “patente de segundo uso” e ndo adota o conceito de “data exclusivity”, o que
permitie que os genéricos obtenham aprovacdo da Anvisa e se preparem antecipadamente
para distribui¢do, de modo que os medicamentos possam ser disponibilizados a precos padréo
mais baratos imediatamente apds o vencimento das patentes relevantes (BANGLADESH et
al., 2009; HANCHER, 2010; KESSELHEIM, 2010; SO, 2004).

Este ndo é o Unico desencontro em relacdo ao assunto de patentes, cujo 6rgdo oficial a
concedé-las € o INPI. Desde 0 ano 2001, a Lei 10.196/2001 incluiu o Artigo 229-C na Lei de
Patentes (Lei 9.279/1996), adotando a prévia anuéncia da ANVISA o que, na prética, gerou
indisposicao entre os dois érgdos. Com isso, 0 processo se tornou mais moroso e burocréatico
para as empresas receberem sua carta-patente (BRASIL, 1996). Em 12 Abril de 2017, Anvisa
e INPI assinaram a Portaria Conjunta n° 1 regulamentando os procedimentos para a aplicagdo
do artigo 229-C da Lei n° 9.279. O novo formato determina que cabera a Anvisa a analise de
dados relacionados a saude e, ao INPI, a avaliacdo de dados de patenteabilidade (inovacdo,
atividade inventiva e utilidadade industrial). Em temas considerados de fronteira, as regras
serdo definidas por meio de entendimentos criados por um grupo intersetorial, com
representantes tanto da Anvisa quanto do INPI. Assim, ainda que a Anvisa ndo atribua
inovacao ao pedido, valera a avaliacédo final do INPI (PAGLIOLI, 2018;ALVES, 2018).

Esta medida diminui a tenséo entre os dois 6rgdos e ndo piora 0 prazo para concessao das
patentes, que continua muito longo por parte do INPI, o que inibia e desestimulava ainda mais
iniciativas inovadoras de empresas que investem em medicamentos estratégicos (como para
tratamento do cancer e doencas negligenciadas), sem falar das micro e pequenas empresas,
startups e Institutos de Tecnologia (ICTs). Para isso, o INPI tem lancado iniciativas para

acelerar o pedido de patentes destes casos, embora algumas iniciativas sejam por tempo
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limitado (INPI, 2017).

E quando se fala em patentes e acesso, a maioria das pessoas apenas considera preco.
Entretanto, o conceito de acesso é muito mais amplo e custo esta longe de ser a Gnica barreira
ao acesso. Também ndo é apenas um problema técnico que envolve logistica no transporte da
tecnologia de um produtor para o usuério final. Acesso também envolve valores sociais,
interesses econdémicos e processos politicos. Por isso, outras barreiras ao acesso incluem
capacidade limitada de sistemas publicos de saude, falta de comprometimento politico com a
melhoria da salde, corrup¢do no setor publico e privado, disputas de patentes, atitudes
culturais em relagdo a doencas e tratamentos e dificuldades na distribuicdo, prescrigéo,
entrega e uso dos produtos. Raramente problemas de acesso séo resolvidos simplesmente com
mais dinheiro. Similarmente, direito de propriedade intelectual pode se constituir uma
formidavel barreira de acesso a novos produtos, mas removendo-se barreiras de patente ndo se
cria imediata e, necessariamente, acesso. As solugdes sempre envolverdo estratégias
perceptivas, econdmicas e politicas mais abrangentes (FROST; REICH; OTHERS, 2008;
OPAS, 2009).

2.5.4 Investimento em inovacgao e risco

Embora de extrema importancia para a manutencdo da satde, nunca foi tdo dificil inovar em
medicamentos como nas Ultimas décadas. De 5 — 10 mil compostos, cientistas chegam a cinco
moléculas candidatas a drogas. Ousa-se estimar que a probabilidade total para viabilizar um
novo medicamento (desde a concepcao da molécula até comercializacdo) seja de apenas 8%
(HARTMANN; HASSAN, 2006).

Munos (2009) relata que o niamero de novas entidades moleculares aprovado pelo Food and
Drug Administration (FDA) desde os anos 1950 ndo aumentou proporcionalmente com a
quantidade de gastos de P & D. Parte disto € o aumento dos custos de obtencdo derivado de
requisitos das Agéncias Regulatorias, que exigem cada vez mais testes e comprovagoes
técnicas e cientificas, tais como resultados especificos provenientes de ensaios clinicos em um
cenario de doencas cada vez mais complexo (HARTMANN; HASSAN, 2006; MUNOS,
2009).
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Em relacdo a investimento, DiMasi e Grabowski (2007) estimam que o custo de
desenvolvimento de um novo medicamento e cerca de US$ 1,3 bilhdes. Dentre todas etapas
para o desenvolvimento de um medicamento, sdo 0s ensaios clinicos, compostos por 3 Fases
(Fase 1, Fase 2 e Fase 3), que demandam mais tempo e investimento, sendo a etapa mais
critica de um projeto de P&D em medicamentos e correspondendo a quase 70% de seus
investimentos (SIGNORE, 2005). H& evidéncias que mostram que 0s ensaios clinicos se
tornaram mais complexos e, portanto, mais caros nos Ultimos anos, especialmente os de Fase
3 (GETZ et al., 2008).

Garnier (2008) atribui a diminuicdo de P & D ao resultado do aumento dos custos, mas
também devido ao fato de que as drogas que sdo "faceis de desenvolver" ja terem sido
inventadas. Ainda assim, o tempo para o desenvolvimento de uma nova droga varia de 10-15
anos, comparado a um passado relativamente recente de 8 anos (GARNIER, 2008;
HARTMANN; HASSAN, 2006). Ao se levar mais tempo para o desenvolvimento, o periodo
de exclusividade para retorno do investimento neste setor, altamente dependente da Lei de
Propriedade Intelectual, torna-se mais limitado considerando que as patentes geralmente séo
depositadas tdo logo uma entidade quimica mostre-se promissora (LOCKHART; WALTHER,
2009)

Este cenario torna o risco na industria farmacéutica um resultado de incertezas cientificas,
regulatorias e econdmicas. Os dois primeiros riscos influenciam no longo tempo de
desenvolvimento e, consequentemente, no risco econémico. Enquanto isso, concorrentes
podem estar desenvolvendo moléculas igualmente interessantes e competitivas, o que pode
mudar um cenario previamente promissor, ou seja, quanto maior o tempo de desenvolvimento
cientifico, maior a chance de um concorrente trazer uma inovacdo em primeiro lugar e
diminuir significativamente a possibilidade do retorno sobre o investimento. A incerteza
regulatdria ocorre porque o tempo requerido para aprovacao de novas drogas pode gerar ainda
mais atrasos, uma vez que a aprovacgdo de comercializacdo ndo é garantida. No caso da
Anvisa, o registro de um medicamento novo, com os estudos clinicos ja concluidos, pode
levar 2 anos em meio a mudancas constantes de legislacbes e até mesmo de suas
interpretacdes, ou seja, sem a empresa ter previsibilidade quanto ao resultado final da analise
(DICKSON; GAGNON, 2009; EGER; MAHLICH, 2014; PELKMANS; RENDA, 2014;
RIBEIRO, 2015).

Com isso, o problema reside na combinacdo de longos prazos de entrega da descoberta a
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aprovacdo de um novo medicamento, na alta probabilidade de falha para compostos que
entram nos testes clinicos e na imprevisibilidade de boas vendas, criando um ambiente de
negocio intrinsecamente arriscado (BRINK, 2016; DICKSON; GAGNON, 2009).

2.6 DIMENSAO: CULTURA EM INOVACAO

2.6.1 Cultura de um pais e a inovacéo

A cultura foi definida como um sistema de significados, crencas e valores compartilhados que
resultaram da resposta bem-sucedida de um grupo a problemas ambientais € um conjunto de
crengas e valores basicos e compartilhados entre individuos de uma nacdo. Valores
compartilhados distinguem um grupo cultural de outro. O que diferencia uma cultura de outra
sdo suas instituicdes e suas maneiras de lidar com a variedade de problemas universais e
incluem abordagens Unicas para 0 comportamento no trabalho, conceituacdo de gestdo e

lideranca e abertura a mudangas na sociedad (JOKINEN, 2005).

Segundo Williams e McGuire (2010), a cultura de um pais influencia a maneira como seus
cidaddos pensam e se comportam com relacdo a riscos, oportunidades e recompensas. Os
autores propdem um processo pelo qual a resposta de uma cultura a riscos, oportunidades e
recompensas influencia a atividade empreendedora e a criatividade econdmica (inovagao), e a

inovacédo nacional influencia a prosperidade nacional.

A prosperidade nacional pode ser vista como um subproduto da inovacdo. Os paises que
melhoram seus padrdes de vida sdo aqueles em que as empresas estdo se tornando mais
produtivas por meio do desenvolvimento de fontes mais sofisticadas de vantagem
competitiva, baseadas no investimento em conhecimento, insight e inovacdo. Solucdes
inovadoras tém impacto nas receitas de uma empresa €, por sua vez, na prosperidade das
nacdes (PORTER, 1992; KREISER et al., 2010).

Hofstede (2010) encontrou quatro dimensfes culturais baseando-se em um estudo com os
funcionarios da IBMem 50 paises, entre 0s anos 1967 e 1973:

Distancia do poder: pode ser encontrada também como distancia hierarquica. E uma forma

de medir o quanto membros menos poderosos em uma sociedade aceitam e esperam a
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distribuicdo desigual existente. Esta diretamente relacionada com a maneira encontrada pelas
diferentes sociedades em lidar com as questfes de desigualdade entre os individuos.

Aversao a incerteza: Pode ser descrito como o grau de ameaca que membros de uma cultura,
da sociedade, sentem em situacdes incertas ou desconhecidas. De outra forma, reflete o
sentimento de desconforto que as pessoas sentem com riscos, caos e situacGes nao

estabelecidas previamente.

Individualismo versus coletivismo: Mede a necessidade que as pessoas tem de cuidar de si,
da familia, das organizacdes que pertencem. Ou Seja, Se as pessoas Se preocupam apenas em
tomar conta de si mesmo, ou se elas se preocupam com 0s membros de sua familia e com o

coletivo.

Masculinidade versus feminilidade: Refere-se ao grau de prevaléncia de valores como a
agressividade, a busca por dinheiro e bens materiais e a competitividade. Por outro lado,
refere-se ao grau em que as pessoas valorizam os relacionamentos e mostram sensibilidade e
preocupacdo com o bem estar dos outros. Uma pontuacdo alta (Masculino) nessa dimenséao
indica que a sociedade sera movida pela competicdo, conquista e sucesso, sendo 0 Sucesso
definido pelo vencedor / 0 melhor em campo - um sistema de valores que comeca na escola e
continua ao longo da vida organizacional. Uma pontuacdo baixa (Feminino) na dimensao
significa que os valores dominantes na sociedade estdo cuidando dos outros e da qualidade de
vida. Uma sociedade feminina é aquela em que a qualidade de vida é o sinal do sucesso e se

destacar da multidao ndo é admiravel.

Orientacdo de longo prazo: Se refere em que medida uma sociedade mantém ou adapta suas
tradicdes. Essa dimensdo descreve a sociedade mantem vinculos com seu préprio passado
enquanto lida com os desafios do presente e do futuro. Sociedades normativas. que tém baixa
pontuacdo nessa dimensdo, por exemplo, preferem manter tradicbes e normas consagradas
pelo tempo, enquanto observam a mudancga social com suspeita. Aqueles com uma cultura
com alta pontuacéo, por outro lado, adotam uma abordagem mais pragmatica: incentivam a
economia e os esforgos na educagdo moderna como uma maneira de se preparar para 0

futuro.

Indulgéncia: A indulgéncia representa uma sociedade que permite gratificacdo relativamente
livre dos impulsos humanos basicos e naturais relacionados a aproveitar a vida e se divertir. A

restricdo representa uma sociedade que suprime a satisfacdo das necessidades e a regula por
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meio de normas sociais estritas. As culturas podem, portanto, ser descritas como indulgentes

ou restritas.

Uma pesquisa feita por Tian et al. (2018), avaliou a relacdo entre a estrutura de Hofstede e o
indice Global de Inovacdo e indicou que sociedades inovadoras sdo caracterizadas pelos
seguintes valores culturais: individualismo, feminilidade, baixa aversédo a risco, orientacdo a

longo prazo e indulgéncia.

Devido ao tamanho intercontinental, o Brasil apresenta um perfil heterogéneo no modelo de
Hofstede mas, no geral, o Pais apresenta para o valor cultural “individualismo” uma
pontuacgéo baixa de 38, o que significa que as pessoas desde 0 nascimento sdo integradas em
grupos fortes e coesos (especialmente representados pela familia extensa; incluindo tios, tias,
avos e primos), que continuam protegendo seus membros em troca de lealdade. Esse também
é um aspecto importante no ambiente de trabalho, onde, por exemplo, um membro mais velho
e poderoso de uma familia deve “ajudar” um sobrinho mais novo a ser contratado para um
emprego em sua propria empresa. Com esta caracteristicas, nos negocios € importante
construir relacionamentos confiaveis e duradouros: por exemplo, uma reunido geralmente
comecga com conversas gerais para se conhecer antes de fazer negécios (HOFSTEDE et al.,
2010).

No geral, o Brasil possui uma pontuacdo intermediaria de 49 para masculinidade, enquanto
que para aversao a incerteza, registra pontuacdo 76, que expressa 0 grau em que 0s membros
de uma sociedade se sentem desconfortaveis com a incerteza e a ambiguidade. Com esta
pontuacdo, considerada alta, o Brasil (e a maioria dos paises da América Latina) mostram
uma forte necessidade de regras e sistemas juridicos elaborados para estruturar a vida. A
capacidade do individuo de obedecer a essas leis, no entanto, é fraca. E, se as regras nao
puderem ser mantidas, regras adicionais serdo ditadas. Por isso, no Brasil, como em todas as
sociedades de alto nivel para evitar incertezas, a burocracia, as leis e as regras sao muito
importantes para tornar o0 mundo um lugar mais seguro para se viver (HOFSTEDE et al.,
2010).

No geral, o Brasil possui uma pontuacéo considerada intermediaria (de 44) para orientacédo de
longo prazo, e a alta pontuagdo de 59 no Brasil 0 marca como uma sociedade indulgente. Ou

seja, as pessoas em sociedades classificadas por uma pontuagdo alta na indulgéncia
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geralmente demonstram vontade de realizar seus impulsos e desejos no que diz respeito a
aproveitar a vida e se divertir e possuem uma atitude positiva e tendéncia ao otimismo e déo

um alto grau de importancia ao lazer (HOFSTEDE et al., 2010).

2.6.2 Lideranca

Assim como pode haver diferencas dos valores culturais em diferentes regides de um Pais, 0
mesmo pode acontecer dentro das organizacdes. Em um ambiente organizacional a inovacéao

pode florescer se for caracterizado por liderancas que:
1. Desafiem o status quo (alto individualismo)
2. Compartilhaem informac6es e promovam colaboragédo (baixa masculinidade)

3. Incentivar a conquista e 0 pensamento de longo prazo (pragmatismo)

4. Criar nova tecnologia como forma de melhorar a vida (indulgéncia)

Com isso, o papel do lider torna-se muito relevante para instaurar uma cultura de inovacao ja
que ter uma infraestrutura fisica favoravel a inovacgdo, por si so, ndo € suficiente sem o tipo
certo de lideranca para conduzir o processo de inovagdo de maneira eficiente e eficaz. Lideres
como A. Lafley, diretor executivo (CEO) da Procter & Gamble; J.R. Immelt, CEO da General
Electric Co.; Steve Jobs, da Apple, e Richard Branson, do Virgin Group Ltd., estdo
constantemente pressionando suas organizacGes para permanecerem na vanguarda da
inovagdo (OKE; MUNSHI; WALUMBWA, 2009).

Conner (2000) identifica uma série de “habilidades e capacidades necessarias aos lideres,
organizando-0s em seis categorias: conhecimento de negocios, capacidade de usar influéncia
pessoal, perspectiva global, carater forte, capacidade de motivar pessoas e comportamento
empreendedor. J& Mumford et al. (2000) definiram cinco categorias de ‘“habilidades de
lideranca para o mundo em mudancga”; além do julgamento social habilidades, habilidades
sociais e habilidades criativas para resolver problemas precisam de quatro tipos de
conhecimento: conhecimento relacionado a tarefa, negdcios, organizacdo e pessoas. O quinto
item é a disposicdo de exercer essas habilidades. Meldrum e Atkinson (1998) também
descrevem competéncias de ordem superior ou meta-habilidades como “atributos pessoais que

sustentam e determinam como e quando, conhecimentos e habilidades serédo usados ™ de
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acordo com trés aspectos a seguir:

(1) habilidades cognitivas (capacidade de ver as coisas de muitas maneiras diferentes, e
autoconhecimento como capacidade de entender e gerenciar a si mesmo);

(2) resiliéncia emocional (capacidade de manter a confianga e a objetividade sob
circunstancias dificeis); e

(3) motivacéo pessoal (determinagédo para ter sucesso, ser proativo e levar riscos).

Pode-se concluir que existem muitas listas de competéncias de lideranca na literatura, nas
quais algumas podem ser listadas aqui:

- Perspectiva. A capacidade de tomada de perspectiva € importante de duas maneiras
diferentes. Primeiro, refere-se a capacidade de estender o contexto além de um problema ou
situacdo em particular, que tem um efeito positivo na capacidade de aprendizagem (YUKL,
1998). Segundo, refere-se a reconhecer que qualquer solucéo é implementada e aplicada em
contextos sociais distintos (MUMFORD et al., 2000).

- Habilidades sociais. Tanto as habilidades sociais quanto as de networking s&o
frequentemente discutidas sob o termo Unico de "gerenciamento de relacionamento”. Aqui, é
feita uma distin¢do entre as duas abordagens. Em comparacdo com as habilidades de rede, que
serdao discutido a seguir, as habilidades sociais enfatizam o mais informal, interacdo pessoa a
pessoa. Nas marcas das habilidades sociais, Goleman (2017) inclui eficacia em liderar
mudangas e ser um catalisador de mudancas, capacidade de assumir o controle e inspirar visdo
convincente, lideranca visionaria, desenvolvimento de outros, gestdo de conflitos, experiéncia
na construcdo e lideranca de equipes, trabalho em equipe e colaboracdo, comunicacao
habilidades de escuta, persuasao e capacidade de influenciar, construindo lacos e um terreno

comum com todos 0s tipos de pessoas.

- Habilidades de rede. Como observado acima, as habilidades de rede se referem a outra
abordagem a ““gestdo de relacionamento” do que habilidades sociais. Estd mais relacionado
aos relacionamentos criados e mantidos em nivel organizacional do que pessoal. As
habilidades de rede sdo referidas por itens como construcdo e manutencdo de redes,
construindo parcerias e aliangas, construindo relacionamentos e vinculando capacidades e
atividades, buscando parcerias ativamente, construindo conexdes, criando redes internas e
construcdo da comunidade (PEARCE, 2007)
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- Conhecimento. O conhecimento das tarefas em questdo refere-se ao tipo de técnica para
executar determinadas tarefas, ou seja, preencher a descricdo do trabalho, o que inclui
conhecimento técnico, habilidades linguisticas (DONATE; DE PABLO, 2015).

2.6.3 Confianca

Em um pais que valoriza o relacionamento como o Brasil, com pontuacdo baixa para o valor
cultural “individualismo”, a confianga torna-se um fator muito importante. Para Fukuyama
(1995), a prosperidade econdmica e 0 sucesso nos negocios ndo podem ser adequadamente
explicados pela abundancia de recursos naturais, intelecto ou a presenca de leis ou instituicdes
eficientes. Ao contrario, 0 sucesso nos negocios requer (também) uma cultura de confianca,
baseada em valores compartilhados. Sem confianga, relacionamentos, se ocorrem, séo
guardados e gravados por contratos legais e processos. Estes “custos de transagdo” adicionais
impede flexibilidade e crescimento (FUKUYAMA, 1995).

Cada Pais ou organizacdo deve encontrar seu caminho para a confianga. Ainda de acordo com
Fukuyama(1995), Alemanha, Japao e Estados Unidos exemplificariam sociedades “altamente
confidveis”; enquanto que Franga, China e Italia seriam “de baixa confian¢a”. Entretanto,
infere-se que é possivel mudar este cenario, dada a representatividade da China no mercado
global nos dias atuais (COOK; HARDIN; LEVI, 2005).

Para que a confianca possa surgir sdo necessarias a interdependéncia e a incerteza. A
interdependéncia se refere ao fato de que o interesse ou objetivo de uma parte ndo pode ser
satisfeita sem o investimento de confianga na outra parte. A incerteza relaciona-se a
impossibilidade de se obter total certeza sobre as intencGes e interesses de outra pessoa. Por
conseguinte, confianca é definida como a “escolha de fazer-se vulneravel sob as condicGes de
interdependéncia e incerteza” (MCEVILY et al., 2002).

A confianga esta relacionada com a estrutura de incentivos e a suposicdo de que as partes
envolvidas atenderdo as expectativas em determinada troca, sendo que um ponto comum de
interesse pode incentivar a confianga. Desta forma, ndo ha confianca nos individuos de uma
forma geral e sim uma confianga somente em trocas especificas. Assim, verifica-se que a
confianca pode ser definida como a decisdo de se confiar em uma pessoa, grupo ou
organizacdo, sob uma condicdo de risco (BRAITHWAITE; LEVI, 2003; CURRALL,
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INKPEN, 2006)

A confianca tem seu principio no compartilhamento de valores que habilita as pessoas a
trabalharem em conjunto, possibilitando a producdo de quantidades significativas de
conhecimento e inovagao. A confianga promove a cooperagdo e, quanto mais elevado o nivel
de confianca, maior a probabilidade de haver cooperacdo. E a prdpria cooperacdo gera
confianca. Ademais, a confianca esta relacionada diretamente ao ato de compartilhar, tendo
em vista que compartilhar diz respeito a receber algo em troca e, para tanto, a confianca faz-se
necessaria (BRAITHWAITE; LEVI, 2003; COOK; HARDIN; LEVI, 2005).

Compartilhar ¢ “um ato voluntario”, cuja finalidade ¢ dispor as informacdes a outras pessoas
e, para tanto, isso implica “vontade” por parte do emissor, no sentimento de querer
compartilhar. No ato de compartilhar informagéo encontra-se, mesmo que tacitamente nos
individuos, o sentimento de reciprocidade, ou seja, compartilham se receberem algo em
contrapartida ou até mesmo o sentimento de pertencimento do individuo a uma coletividade
ou grupo (ALCARA et al., 2009; HOLSTE; FIELDS, 2010; MCEVILY et al., 2002).

Em relacdo as motivacOes para compartilhar, estas contemplam fatores internos e externos. Os
fatores internos incluem a percepcdo individual do conhecimento como poder (advindo da
posse do conhecimento) e a reciprocidade que resulta do compartilhamento. Ja os fatores
externos incluem o relacionamento entre o fornecedor (transmissor) e 0 receptor e as
recompensas para compartilhar. Os relacionamentos com o receptor incluem a confianca
como um dos elementos criticos (ALCARA et al., 2009; PEMBERTON; STONEHOUSE,
2000; SINGH, 2005).

A cultura, lideranca e confianca sdo importantes emolientes para promover o

compartilhamento de conhecimentos tdo necessarios a inovacdo em medicamentos.

2.7 DIMENSAO: TECNOLOGIA
2.7.1 Conceitualizacao dos tipos de inovacao

“Inovagao ¢ muito mais do que invengdo”, ja afirmava Schumpeter (1954). A palavra vem do

latim "novus” = novo, e é definida como "a introducdo de algo novo", ou "uma nova ideia",
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"um novo método". Para Gattiker (1990), o termo inovagdo é muitas vezes confundido com
descoberta e invengdo. De acordo com o autor, inovacdo é uma mudanga na tecnologia e
possui dois tipos fundamentais: inovacdo em produtos (mudancgas nos produtos e servigcos da
organizacdo) e em processos (mudancas que afetam os métodos de produzir resultados e
inovacOes) (GATTIKER, 1990; SCHUMPETER, 1954).

Se uma invencdo ndo é desenvolvida para fins de apropriacdo comercial, ela ndo tem fins
praticos, cai no esquecimento e ndo melhora a qualidade de vida das pessoas. Ou seja, uma
invencdo deve ser apropriada comercialmente para obter valor de uso e se tornar uma
inovacgdo (VIEIRA; OHAYON, 2008).

Assim, o tema inovacdo ndo é considerado um assunto facil. Esta afirmativa foi atestada pelo
Manual de Oslo’ que trata a inovagdo como um fendmeno muito mais complexo e sistémico
do que se imaginava anteriormente, dada a atual importancia da difuséo da inovagdo no
processo do conhecimento e, conseqlientemente, no progresso econdémico de um Pais. Assim,

0 conceito mais abrangente para inovacgao é:

inovacdo é a implementacdo de um produto (bem ou servigo) novo ou
significativamente melhorado, ou um processo, ou um novo método de
marketing, ou um novo método organizacional nas praticas de negdcios,
na organizagdo do local de trabalho ou nas relagBes externas. Um aspecto
geral de uma inovacdo é que ela deve ter sido implementada, ou seja,
introduzida no mercado (OECD, 2005).

Ja de acordo com o Manual, existem quatro areas onde pode ocorrer a inovagdo: produto,

processo, marketing e organizacao:

- inovacdo de produto é a introducdo de um bem ou servico novo ou significativamente
melhorado no que concerne a suas caracteristicas ou usos previstos. Incluem-se
melhoramentos significativos em especifica¢fes técnicas, componentes e materiais, softwares
incorporados, facilidade de uso ou outras caracteristicas funcionais. Mudancgas na concepcao
que ndo implicam em uma mudanca significativa nas caracteristicas funcionais do produto ou

em seus usos previstos ndo sdo inovagoes de produto.

- inovacgao de processo € a implementacdo de um meétodo de producgéo ou distribuicdo novo
ou significativamente melhorado. Incluem-se mudancas significativas em técnicas,

equipamentos e/ou softwares.
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- inovagdo de marketing é a implementacdo de um novo método de marketing com
mudangas significativas na concepcdo do produto ou em sua embalagem, no posicionamento

do produto, em sua promocao ou na fixacdo de precos.

- inovacdo organizacional € a implementagdo de um novo método organizacional nas
praticas de negocios da empresa, na organizacdo do seu local de trabalho ou em suas relagdes

externas.

Em relagdo aos tipos de inovacdo, de forma genérica, existem: a radical (ou descontinua,
segundo Tidd (2008) e a incremental. Pode-se entender a inovagdo radical como o
desenvolvimento e introducdo de um novo produto, processo ou forma de organizacdo da
producdo inteiramente nova. Esse tipo de inovacdo causa um impacto significativo em um
mercado e na atividade econdmica das empresas nesse mercado e isso pode representar uma
ruptura estrutural com o padréo tecnoldgico anterior, originando novas industrias, setores e
mercados ou tornar produtos existentes obsoletos. Também significa reducdo de custos e
aumento de qualidade em produtos ja existentes. As inovacdes de carater incremental
referem-se a introducdo de qualquer tipo de melhoria em um produto, processo ou
organizacdo da producdo dentro de uma empresa, sem alteracdo na estrutura industrial
(LEMOS, 2009).

A inovacdo incremental, ainda que também arriscada, € uma estratégia gerencial de grande
potencial, porque inicia a partir de algo conhecido, que vai se aprimorar. Entretanto, a medida
gue se avanca para op¢Oes mais radicais, a incerteza tende a aumentar até o ponto em que nédo
se tem a menor idéia do que estd sendo desenvolvido ou em vias de desenvolver, de forma
que a inovacdo radical ou descontinua se torna dificil de controlar (TIDD; BESSANT,;
PAVITT, 2008).

2.7.2 Etapas para inovagao em medicamentos

Para entender o porqué é precisoum esforcotdogrande edemorado paraummedicamento
inovador chegar aos pacientes, é preciso uma compreensaodoprocesso de P&D de um
medicamento novo, que encontra-se didadicamente descrito a seguir em forma de etapas
(PIANTADOSI, 2017; POCOCK, 2013; RONCONI; SADLER, 2007; SWINNEY;
ANTHONY, 2011):
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2.7.2.1 Pesquisa

Etapa 1: Pré-descoberta- Entendendo a doenca

Antes que qualquer medicamento novo em potencial possa ser descoberto, € preciso
compreender a doenca a ser tratada. Cientistas tentam compreender como 0s genes Sdo
alterados, como isso afeta as proteinas que eles codificam, como essas proteinas interagem
umas com as outras nas células vivas, como as células afetadas alteram tecidos especificos e,
finalmente, como a doenca afeta o paciente inteiro. Este conhecimento é a base para tratar o

problema. Esta pesquisa pode levar muitos anos de trabalho e incontaveis frustracoes.
Etapa 2: Identificagdo do alvo

Uma vez que ha conhecimento suficiente das causas subjacentes a doenca, pesquisadores
farmacéuticos selecionam um “alvo” para se tornar um medicamento novo em potencial. Um
alvo é geralmente uma molécula simples, como um gene ou proteina, no qual é envolvida em
uma doenca em particular. Até mesmo neste estagio inicial, esta etapa em que 0s
pesquisadores escolhem um alvo para que seja afetado por uma molécula de droga é

altamente critica.

Etapa 3: Validacao do alvo

Apos escolher um alvo em potencial, cientistas precisam mostrar que ele esta envolvido na
doenca e pode sofrer a acdo de uma droga. A validacdo do alvo é crucial pra ajudar os
cientistas a evitarem etapas de pesquisa que pare¢cam promissoras mas que ndo levem a
resultados concretos. Pesquisadores demonstram que um alvo em particular é relevante para a
doenca a ser estudada através de complexos experimentos em “modelos” da doenga, seja

através de células, seja através de animais.

Etapa 4: A descoberta ou desenvolvimento da droga

Munidos de um conhecimento da doenca, cientistas estdo prontos para comecar a procurar,
apos alguns anos de pesquisa e testes, por uma droga que possa agir na doenca estudada. Ha

algumas formas utilizadas para a busca deste composto:

Natureza: até hoje, cientistas geralmente buscam na natureza compostos que podem vir a se

tornar um novo medicamento.
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Totalmente novo: gragas a avangos na quimica, cientistas também podem criar moléculas
“do zero” utilizando sofisticados modelos computacionais para prever que tipo de molécula

pode funcionar.

Triagem de alta capacidade: Este modo € a forma mais comum e utilizada para a descoberta
de novas drogas. Avancos em robdtica e tecnologia computacional permitem pesquisadores a
testar até milhares de compostos contra um alvo para identificar algum(s) que possa(m) ser

promissor(es) e seguirem para estudos posteriores.

Biotecnologia: Cientistas também podem modificar geneticamente os sistemas vivos para

produzir moléculas biologicas que combatam a doenca.
Etapa 5: Testes preliminares de seguranca

Para proporcionar uma rapida avaliacdo da seguranca, compostos promissores passam por
uma serie de testes farmacocinéticos: absorcao, distribuicdo, metabolismo, excrecédo, além de
propriedades toxicoldgicas. Uma droga bem-sucedida precisa ser absorvida pela corrente
sanguinea, distribuida até o local de acdo no organismo, ser eficiente e efetivamente

metabolizada, ser devidamente excretada e demonstrar ndo ser toxica.

Estes estudos ajudam os cientistas a priorizarem compostos em um estagio inicial do processo
de descoberta. Estes estudos sdo realizados em células vivas, em animais ou atraves de

modelos computacionais.
Etapa 6: Otimizacdo dos compostos

Compostos que “passam’ nos testes iniciais precisam ser “melhorados” ou alterados para
torna-los mais efetivos e seguros. Pela mudanca da estrutura de um composto, cientistas
podem criar diferentes propriedades tais como diminuir a afinidade por muitos receptores no
organismo, tornando a droga mais seletiva e que cause menos efeitos adversos. Centenas de
diferentes variagdes ou “analogos” dos compostos iniciais sdo feitos e testados. O composto
resultante ¢ o candidato a droga. Até mesmo neste estagio inicial, outros pesquisadores
comegam a pensar em como a droga sera feita, considerando a formulagdo do medicamento
final (quais outros ingredientes inativos —excipientes- serdo utilizados para compor o0

medicamento de modo que a droga possa ser dissolvida no tempo correto), mecanismo de
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liberagdo (a forma que a droga serd utilizada —via oral, intramuscular, via inalatoria, etc)

assim como a producdo em larga escala.
Etapa 7: Testes pré-clinicos

Com um ou mais compostos em maos, pesquisadores voltam sua atencdo para testa-los
exaustivamente a fim de determinar se eles podem ser testados futuramente em humanos.
Estes testes sdo chamados de pré-clinicos e séo realizados in vitro e in vivo. Cientistas tentam
compreender como a droga age e como é o seu perfil de seguranga. Neste momento estes
dados sdo apresentados as autoridades regulatorias para que seja autorizado o estudo em
humanos. Durante este estagio, pesquisadores precisam trabalhar em como produzir o
medicamento em uma escala suficiente para uso nos estudos clinicos (em humanos). Assim,
apos o final de alguns anos, a fase de “descoberta” ¢ finalizada. Ou seja, apoés comegar com
aproximadamente 5 — 10 mil compostos, cientistas chegam a cinco moléculas, candidatas a

drogas, que podera ser estudada nos testes clinicos.

2.7.2.2 Desenvolvimento

Com potenciais candidatos a drogas, € importante a definicdo e desenvolvimento de
formulacGes farmacéuticas que serdo utilizadas pelos sujeitos que participardo dos estudos
clinicos. Assim, tanto a fase de desenvolvimento da formulacdo em escala piloto quanto os

ensaios em seres humanos (estudos clinicos) sdo realizados paralelamente (Etapa 8).
Etapa 8a: estudos de formulagéo

Os estudos de formulacdo envolvem o desenvolvimento de uma preparacdo do medicamento
que seja estavel e aceitavel para o paciente. Para medicamentos administrados por via oral,
isso geralmente envolve a incorporacdo do medicamento em um comprimido ou cépsula.

Entretato a diversas possibilidades de formuag¢des com base na caracteristica da molécula.

A pré-formulacgéo envolve a caracterizacdo das propriedades fisicas, quimicas e mecanicas de
um medicamento, a fim de escolher quais outros ingredientes (excipientes) devem ser
utilizados na preparacdo. Ou seja, os estudos de formulacdo consideram fatores como
tamanho de particula, polimorfismo, pH e solubilidade, pois todos eles podem influenciar a

biodisponibilidade e, portanto, a atividade de um medicamento.
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E improvavel que os estudos de formulacdo estejam completos quando os ensaios clinicos
comecarem. Isso significa que preparacdes simples sdo desenvolvidas inicialmente para uso
em ensaios clinicos de fase I. Estes geralmente consistem em capsulas contendo uma pequena
quantidade da droga e um diluente. Quando os ensaios clinicos da fase Il sdo alcangados, a
formulacdo do medicamento deve ter sido desenvolvida para estar proxima da preparacdo que

sera usada no mercado.
Etapa 8b: Os estudos clinicos

Antes do estudo em seres humanos comecar, 0 plano de estudo precisa ser previamente
aprovado, através da submissdo do protocolo clinico as autoridades sanitarias/ reguladoras
contendo detalhes quanto como, onde e por quem os estudos serdo conduzidos. O plano de
estudo é avaliado quanto a questdes €ticas e se as pessoas envolvidas serdo expostas a riscos
extremos. Através de uma equipe de profissionais de saude multiprofissional, além de
estatisticos, resultados da pesquisa sdo constantemente informados ao 6rgéo regulador. Caso

resultados ndo sejam satisfatorios, a pesquisa pode parar a qualquer momento.
Os estudos clinicos s&o conduzidos em 3 fases:
- Fase 1:

Nesta fase, o candidato a droga é testado em individuos pela primeira vez. Estes estudos sdo
geralmente conduzidos em aproximadamente 20 a 100 voluntéarios saudaveis. O principal
objetivo desta fase é verificar se a droga é segura em humanos e pesquisadores também
verificam: como a droga é absorvida, como é metabolizada e eliminada do organismo e como
a droga causa efeitos adversos. Também é estudada a faixa de dose terapéutica e se ha

necessidade de mais algum desenvolvimento.
- Fase 2

Nesta fase pesquisadores avaliam a efetividade do candidato a droga em aproximadamente
100 a 500 pacientes com a doenga e examinam a possibilidade do aparecimento de efeitos
adversos em um curto periodo de tempo e 0s riscos associados a droga. Eles tentam responder
as seguintes questdes: a droga esta agindo como esperado? Estd havendo melhora do
problema/doenca em questdo? Nesta fase sdo avaliadas a dose terapéutica 6tima e esquemas

posoldgicos. Se a droga continua promissora, segue para a Fase 3.
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- Fase 3

Nesta fase, pesquisadores estudam o candidato a droga em um namero maior (1000 a 5000)
pacientes para gerar dados estatisticamente significantes quanto a seguranca, eficécia, e a
relacdo risco-beneficio da droga. Este é o ponto-chave da pesquisa que determinaré se a droga
é segura e efetiva, além de fornecer informacdes para a composicdo das bulas. Esta fase da
pesquisa é extremamente ardua, mais cara e demorada. Geralmente, centenas de centros ao
redor no mundo participam de um mesmo estudo de determinada empresa, como forma de
aumentar a variedade de pacientes (estudos chamados de “multicéntricos”). Durante a Fase 3
(assim como a Fase 1 e 2), pesquisadores estdo conduzindo muitos outros estudos criticos,
incluindo planos para uma producdo em larga-escala, assim como na preparacdo de toda a

documentacao requerida pelas autoridades regulatorias.

2.7.2.3 O papel estratégico dos estudos clinicos

Os estudos clinicos sdo bastante estratégicos. Em nivel nacional, costuma ser usada pelo
gestor de saude para subsidiar a tomada de decisdes comuns a pratica de Avaliacdo de
Tecnologias em Salde (ATS), que tem como premissa 0 estabelecimento de diretrizes e
protocolos clinicos, regulacdo de precos de medicamentos e politica formal de avaliagdo,
incorporacdo e gestdo de tecnologias no ambito do SUS (TENORIO; MELLO; VIANA,
2017).

No ambito internacional, é visto como diminuicdo de barreira de entrada em um mercado
bastante promissor como o brasileiro. Com a crise na Europa e seu sistema de salde
substanciado majoritariamente pelo governo (sistema de reimbursement), paises emergentes
como o Brasil tornaram-se mercados potencialmente estratégicos devido a oportunidades de
vendas em mercado privado (“Out of Pocket”) e gera¢do de lucros, atraindo a realizagdo de
ensaios clinicos de empresas multinacionais no pais como estratégia regulatoria para
viabilizar a aprovacao de produtos pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).
Além disso, os estudos clinicos também viabilizam investimentos para o Pais e o envolve no
processo de inovacdo (BLANC; OTHERS, 2015; NEEDHAM et al., 2015). Entretanto, o
Brasil perde sua competitividade devido a morosidade no prazo de aprovagdo de projetos de
pesquisa clinica internacional, oriundo da duplicidade de avaliagdo ética. No Brasil, 0s
projetos devem passar pela avaliagdo da CONEP (Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa)

apds aprovagio pelo CEP (Comité de Etica em Pesquisa) local. Comparado a outros paises,
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trata-se de exigéncia inédita, visto que nenhum outro pais com atuacdo em pesquisa clinica
adota sistema burocratico semelhante. Embora se reconhega que o sistema de avaliacdo dupla
CEP-CONEP (e muitas vezes multiplas, como é o caso dos projetos multicéntricos
internacionais, que ja passaram por comités de ética no exterior), pode trazer alguma protecédo
adicional aos participantes da pesquisa, apenas ineficiéncias desnecessarias sao evidenciadas,
0 que é demonstrado, em parte, por frequentes inconsisténcias entre os pareceres destes
multiplos comités (LOPES JUNIOR et al., 2016).

2.8 DIMENSAOQ: GESTAO

2.8.1 Gestao por conhecimento

Para Dahlman (2002), estamos em meio ao que se poderia chamar de uma revolucdo do
conhecimento que estd sendo introduzida na base cientifica através de uma ampla gama de
areas das tecnologias de informacdo e comunicacdochegando a biotecnologia, a engenharia de
novos materiais, entre outras areas. Os elementos-chave dessa revolucdo incluem as
tendéncias crescentes da codificagdo do conhecimento e do desenvolvimento de novas
tecnologias; da importancia das atividades de P&D conectada a base cientifica, da
importancia da inovacgéo e da produtividade para a competitividade e crescimento do PIB; da
importancia da educacdo, da capacitagdo da forca de trabalho e dos processos de
aprendizagem. Portanto, para Dahlman(2002), a economia do conhecimento ¢ “aquela que
estimula suas organizacbes e pessoas a adquirirem, criarem, disseminarem e usarem 0O

conhecimento de modo mais eficiente para um maior desenvolvimento econdmico e social”.

O conhecimento e a aprendizagem organizacional tem suas raizes teéricas na Psicologia da
Aprendizagem. As organiza¢fes podem ndo ter cérebros, mas tém sistemas cognitivos e
memoria, e desenvolvem rotinas, ou seja, procedimentos relativamente padronizados para
lidar com problemas externos e internos. Essas rotinas vao sendo incorporadas de forma
explicita ou inconsciente na memoria organizacional (FLEURY, 1995; TAKEUCHI,
NONAKA, 2009).

Um conceito bastante simples de organizagdes que aprendem foi proposto por Garvin (1993),
organizacOes que aprendem sdo aquelas capacitadas a criar, a adquirir e a transferir

conhecimentos e, ainda, a modificar seus comportamentos para refletir esses novos
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conhecimentos e insights. Se o conceito for simples, a dificuldade é operacionalizad-lo no
cotidiano organizacional. Como uma organizacao - seja ela uma empresa, uma faculdade ou

um hospital- pode desenvolver uma dindmica permanente de aprendizagem e mudanca?

O ser humano vem ao mundo motivado a aprender, a explorar e a experimentar. Infelizmente,
a maioria das instituicdes em nossa sociedade é orientada mais para controlar do que para
aprender, recompensando o desempenho das pessoas em fungdo da sua obediéncia a padrdes
estabelecidos e ndo por seu desejo de aprender. As definicdes mais comuns de uma
organizacdo que aprende enfatizam sua capacidade de adaptacdo as aceleradas mudancas que
ocorrem no mundo atualmente. Entretanto, adaptabilidade crescente constitui apenas o
primeiro passo no processo de aprendizagem (SENGE, 1999; TIDD; BESSANT; PAVITT,
2008).

Para Senge (2009), as cinco disciplinas apresentadas a seguir trilham “um caminho de
desenvolvimento sem fim” , levando a um desempenho superior na busca da inovagéo e da

vantagem competitiva:

Maestria Pessoal — aprender a expandir a nossa capacidade pessoal para criar resultados que
se deseja e criar um ambiente organizacional que estimule todos os seus membros a se

desenvolverem na direcdo das metas e fins escolhidos;

Modelos Mentais — reflexionar, esclarecer continuamente e melhorar os quadros internos do

mundo, e determinar como eles moldam as a¢des e decisdes dos individuos;

Visdo Compartilhada — construir um senso de compromisso em um grupo, desenvolvendo
imagens compartilhadas do futuro que se busca criar, e 0s principios e praticas orientadoras

pelos quais espera-se chegar 13;

Aprendizado em Equipe — transformar as habilidades conversacionais e coletivas de
raciocinio, de modo que grupos de pessoas possam, confiavelmente, desenvolver inteligéncia

e capacidade maiores do que a soma dos talentos dos membros individuais;

Pensamento Sistémico — um modo de apreciar, e uma linguagem para descrever e entender,
as forcas e inter-relaces que moldam o comportamento de sistemas. Esta disciplina ajuda a
entender como mudar sistemas de modo mais eficaz, e agir em melhor sintonia com os

processos maiores do mundo natural e econémico.
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O desenvolvimento de formas organizacionais que privilegiam a aprendizagem e a inovagao é
relativamente novo. Na pratica, vemos duas estratégias, estruturalmente diferentes. No
Ocidente, e especialmente nos paises europeus, novas formas organizacionais foram, por
diversos motivos, desenvolvidas por empresas isoladas. Nos paises asiaticos- no Japéo,
principalmente - o desenvolvimento dessas novas formas ocorreu de maneira mais
"sistémica"”, com efeitos sinérgicos entre instituicdes formuladoras de politicas (nivel macro),
empresas produtoras de bens e servigos (nivel micro) e instituicdes de intermediacéo e suporte
(nivel meso) (FLEURY, 1995).

A comunicacdo €, portanto, fundamental em organizacdes voltadas para a aprendizagem,
devendo fluir entre pessoas, areas e niveis, visando a formacao de diferentes competéncias.
Assim, 0s objetivos organizacionais devem ser explicitados e partilhados por todos. Deve
haver congruéncia entre os objetivos individuais e 0s organizacionais, para que haja um
comprometimento com estes Gltimos. Por fim, as pessoas e 0s grupos precisam desenvolver

uma viséo sistémica do fendmeno organizacional.

2.8.1.1 Aprendizagem e gestdo da inovagao

O conhecimento é cada vez mais considerado o condutor central do crescimento econémico, e
as interacbes podem ser de trés tipos: informacdo aberta, aquisicdo de conhecimento e
tecnologia (o que inclui aquisicdo de maquinas, equipamentos e softwares) e inovacgdo
cooperativa com outras empresas. Interagdes externas permitem a difusdo do conhecimento
qguando a empresa se conecta a redes colaborativas de inovacdo, universidades, instituicdes
publicas e privadas, entidades de pesquisa, 6rgdos reguladores, competidores e fornecedores.
Difusdo do conhecimento e da tecnologia é parte central da inovacdo e o0 modo pelo qual as
inovacOes se disseminam para diferentes empresas, mercados, consumidores, setores, regioes
e paises; sem difusdo, uma inovacdao ndo tem impacto econémico (COWAN, 2005; OECD,
2005; SINGH, 2005).

No entanto, para que haja o compartilhamento e a difusdo da informacéo, bem como de
conhecimentos, faz-se necessario que o0s individuos estejam conectados, que queiram
cooperar e que existam canais ou mecanismos de comunicacdo capazes de favorecer 0s
diversos fluxos de conhecimento e o aprendizado interativo (ALBAGLI; MACIEL, 2004).
Entretanto, a cooperacdo é um fendmeno complexo e que possui muitas causas, seja com base

em uma concordancia consciente, derivada da utilizagcdo da forca, como da manipulacdo e da
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compra da colaboragdo de forma espontanea ou informal A cooperagdo também pode ser
entendida como um processo social que tem por base a interacdo humana e o estabelecimento
de relacdes associativas, onde grupos de pessoas interagem com a finalidade de encontrar
solucgdes para problemas comuns, bem como se reinem por meio de interesses comuns, que
permitem efetivar objetivos do grupo. A reciprocidade também ¢é outro aspecto da
cooperacdo. O ato de dar, receber e retribuir formam um processo de fortalecimento da
confianca, da ajuda mutua e da solidariedade. Acrescenta-se que para deslocar-se de uma
situacdo de ndo cooperacdo para uma de cooperacdo se faz necessaria a confianca (FRANTZ,
2001; PROCOPIO, 2010).

De acordo com Fleury (1995), é possivel pensar em alguns principios que podem ser
trabalhados por todas as organizacfes. na busca do desenvolvimento de uma cultura de

aprendizagem e inovacao, que seria:

- pensar sistemicamente: a grande chave do pensamento sistémico € a interdependéncia, ou
seja, a idéia de que o desempenho de um sistema depende da integracdo entre suas partes

componentes;

- cooperar na competicdo: Em todo o mundo cresce a importancia das redes e aliancas
estratégicas. E importante enfatizar que o que se transaciona nas redes é conhecimento e que o

resultado esperado é aprendizagem coletiva;

- usar inteligentemente a informac&o: o excesso de informacdes hoje disponiveis pode gerar
nas pessoas sentimento contraditorio de asfixia pela quantidade e, ao mesmo tempo, de
caréncia de informacGes relevantes. O seu uso inteligente depende de se pensar
sistemicamente, agir estrategicamente (o que deve envolver também descentralizacdo) e

cooperar sempre que possivel;

- desenvolver uma cultura voltada para a aprendizagem: através de praticas de gestdo, as
empresas precisam desenvolver certos valores bésicos que fornecam sustentacdo a uma
cultura de aprendizagem. Entre a organizacdo e o ambiente deve ser estabelecida uma relacao
pro-ativa, assumindo gque o contexto ambiental em que se inserem é administravel. Tratam-se,
afinal, de organizacBes cuja orientacdo temporal é voltada para o futuro, com intensa
comunicacgédo, que assumem a diversidade como um valor fundamental, um fator que pode

gerar conflito, mas que também propicia o desafio e a riqueza de novas ideias.
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- agir estrategicamente: os estudiosos da teoria da complexidade atirmam que, num
ambiente de alta complexidade, a Unica solucdo para sobreviver é definir uma estratégia. Isto
aplica-se ao caso das nossas organizagdes que devem utilizar essas estratégias como guias de

aprendizagem. Sem elas, o0 processo de aprendizagem torna-se aleatério e ineficaz.

Logo, a construcdo do conhecimento ndo € mais uma atividade em que a organizacéo trabalha
isolada, mas o resultado da colaboragéo entre seus membros, seja em grupos internos, seja em
parceria com outras organizagdes (CHOO, 2003). Com isso, o desafio competitivo de uma
organizagdo passa a ser integrar a gestdo do conhecimento, ou seja, internalizar o
conhecimento tacito e explicito de individuos e fazer com que ele transforme-se,
definitivamente, em conhecimento organizacional (TAKEUCHI; NONAKA, 2009).
Entretanto, a cultura organizacional € pautada em pessoas e fato é que a gestdo do
conhecimento é influenciada pelas crencas e valores dos individuos que constroem as
organizagdes. Isto exige das liderancas habilidades para trabalhar com os limites culturais,
capacidade de perceber as diferencas e saber lidar com elas ao se propor novas formas de
gestdo para uma estratégia competitiva (BERKES, 2009; BRAITHWAITE; LEVI, 2003;
OLIVEIRA; OLIVEIRA; DE LIMA, 2016).

2.8.2 Estratégia competitiva

A vantagem competitiva é cada vez mais atribuida aos avancos tecnoldgicos e inovacdes de
produto e processo ofertados aos clientes que favorecem o crescimento econémico, a
lucratividade e os ganhos de competitividade. A competitividade pode ser dada em termos do
aumento na participacdo em novos mercados além dos mercados vigentes, aumento das
vendas de produtos antigos, ganhos de eficiéncia que possibilitem a reducdo de precos, fatores
ndo econdmicos (customizacdo e qualidade) e produtos ecologicamente orientados frente as
pressdes de regulamentacdo ambiental (PORTER, 1992; TIDD; BESSANT; PAVITT, 2008).

Diferenciar-se através da inovagdo é, portanto, uma estratégia competitiva extremamente
importantecomposta por: diferenciagdo no produto (atributos especificos, qualidade) e

diferenciagéo por marketing (propaganda, nivel de servi¢o) (KIM, 2005; PORTER, 2004).

A inovacdo tem a ver, essencialmente, com aprendizagem e mudanca e é, em geral, cara e

envolve risco. Inovacdo exige energia para superar inércia e determinacdo para mudar a
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ordem das coisasAssim, as empresas precisam querer inovar e colocarem em pratica um
processo de gestdo de inovagcdo para garantirem uma vantagem competitiva (TIDD;
BESSANT; PAVITT, 2008).

Os elementos que compdem uma empresa inovadora s&o muitos: uma estratégia de inovacéao
focada, uma estratégia geral de negdcios vencedora, uma visdo profunda do cliente, um
grande talento e o conjunto certo de recursos para alcancar uma execu¢do bem-sucedida. Mais
importante do que qualquer um dos elementos individuais, no entanto, é o papel
desempenhado pela cultura corporativa de se comportar, sentir, pensar e acreditar na
inovacdo. E este perfil independe do desempenho financeiro (JARUZELSKI; LOEHR;
HOLMAN, 2011).

Para Tidd (2008), este processo fundalmentalmente envolve:

- Procura: analisar o cenario (interno e externo) a procura de ameaca e oportunidades para

mudanga.

- Selecdo: decidir sobre quais desses sinais deve responder, considerando a visao estratégica

da empresa para que possa se desenvolver melhor.

- Implementacdo: traduzir potencial da idéia inicial em algo novo para lancar em um
mercado interno ou externo. Para isso € preciso conhecimento, capacidade de resolucéo de
problemas, gerenciar o lancamento de forma que a inovacdo seja bem aceita, sustentar a
inovacédo a longo prazo e, principalmente, conseguir aprender com este processo de inovagéo

de forma que um processo de re-inovacao seja possivel.

Para Vieira e Ohayon (2008), no setor farmacéutico, “inovar significa disponibilizar
comercialmente para o consumo humano um novo medicamento para o tratamento de
doengas. Descobrir um novo principio ativo ou uma nova molécula somente serd& uma
inovacgdo quando tiver sua eficAcia comprovada no combate a uma doenca, e seu consumo for
viabilizado através de um novo medicamento colocado no mercado”. Entretanto, a inovagéo
na area farmacéutica compreende, ndo s6é o desenvolvimento de um medicamento
completamente novo para o tratamento de uma doenca, mas abrange modificacGes de
moléculas e/ou formulagdes farmacéuticas para melhorar beneficios para os pacientes, tais
como uma administracdo menos invasiva ou um programa mais simples de administracao
(CUCIC, 2000; VIEIRA; OHAYON, 2008).
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Assim, as empresas procuram desenvolver melhoramentos nos seus produtos, como uma
forma de inovagéo incremental e trazer maior comodidade ao paciente: aumentar poténcia,
reduzir ou eliminar um efeito adverso, melhorar esquema posolégico, diminuir o tamanho de
um comprimido, etc. Estes podem nao ser tdo lucrativos quanto um medicamento novo, mas
0S custos e 0s riscos na P&D diminuem bastante (GASSMANN; REEPMEYER; VON
ZEDTWITZ, 2013).

Para o setor farmacéutico, uma inovacgdo de produto traz retornos muito mais significativos
que avancos tecnoldgicos ou de marketing. Algumas empresas optam por trabalhar com um
portfélio rico em classes terapéuticas, atingindo diferentes mercados e consumidores, assim
como distribuindo o risco associado ao desenvolvimento de drogas entre diferentes mercados.
Outras empresas, entretanto, preferem alocar seus recursos em classes reduzidas de opcoes
terapéuticas, tendo um portfélio reduzido e focando sua estratégia no desenvolvimento de
drogas em nicho menor de doencas e com um alto potencial de mercado, o que indica uma
estratégia conhecida como estratégia de blockbuster (medicamento com venda anual superior
a US$ 1 bilhdo). Empresas com foco neste tipo de estratégia se arriscam mais e tendem a
investir pesado em P&D com o intuito de inovarem no mercado de forma realmente
diferenciada e ficarem a frente da concorréncia (GREWAL et al.,, 2008; KIM,;
MAUBORGNE, 2014; KLINE; ROSENBERG, 1986).

2.8.3 Aliancas estratégicas

As aliangas estratégicas provém acesso a muito mais recursos do que qualquer empresa
isolada possui ou pode comprarporque as atividades-fim das empresas formadoras de aliancas
vinculam-se fortemente face as estratégicas competitivas de cada uma. Conceitualmente,
aliangas estratégicas podem ser definidas como aquelas em que metas conjuntas de duas ou
mais empresas ndo comprometem sua independéncia depois da aliangca. Ademais, empresas
parceiras participam dos beneficios, dividem o controle do desempenho das atividades e
contribuem para uma ou mais areas estratégicas fundamentais, como tecnologia ou produto
(HAMEL, 1991; HOHBERGER; ALMEIDA; PARADA, 2015; MOWERY; OXLEY;
SILVERMAN, 1996).
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Aliangas existem por diversas razfes: para reduzir o custo tecnoldgico ou de entrada no

mercado; reduzir o risco de desenvolvimento ou de entrada no mercado; para alcangar

economias de escala; para reduzir o tempo gasto para desenvolver e comercializar novos

produtos e/ou para promover aprendizagem compartilhada (TIDD; BESSANT; PAVITT,

2008). Estas parcerias podem se dar de divesas formas, como pode ser visto na tabela a

sequir:
Tabela 2 - Formas de colaboragdo aliangas estratégicas
. . Desvantagens
Tipo de o Duracdo | Vantagens
. Caracteristicas . . (custos de
colaboracéo tipica (fundamentacao) .
transagao)
Redugdo de custos e | Levantamento de
L Contratacdo de servigo que a empresa ndo riscos custos,  produto,
Terceirizacao . 3 Curta 3
domina; obtencéo de recursos de fontes externas. Reducéo de tempo de | desempenho
espera qualidade
Exploracdo de propriedade intelectual de outra
organizagdo através de pagamento de taxa ou L
) . . o o Prazo Aquisicdo de | Custo do contrato
Licenciamento | royaties com objetivo de diminuir risco | . L
] Fixo tecnologia e restricdes
tecnologco e de mercado e acelerar
desenvolvimento de produto.
Organizagdes trabalhando em conjunto em um Vazamento
Consorcio  de | projeto relativamente bem-especificado, de | Prazo Pericia, padrfes, | conhecimento
pesquisa questdes mais basicas de pesquisa. Pode ocorrer | Médio fundo compartilhado | Subsequente
através de um novo empreendimento. diferenciacdo
. _ Possivel
) Acordo entre duas ou mais empresas para Co- Baixo ) o
Alianca . . . . imoblizagdo
o desenvolvimento de uma nova tecnologia ou | Flexivel | comprometimento
estratégica Vazamento
produto Acesso a mercado .
conhecimento
L Conhecimento Flutuagdo
. Uma nova companhia é formada por duas ou .
Joint venture ) o o Longa complementar estratégica
mais organizagdes para um objetivo comum. ; . .
Gestdo dedicada Desajuste cultural
Estrutura complexa que consiste em uma série de
posicdes ou nodulos ocupados por individuos, Dindmica, potencial | Ineficiéncia,
Rede ) . o Longa ) ) .
empresas, unidades de negdcios, universidades, de aprendizado imobilismo

governos, clientes e outros atores.

Fonte: Adaptado de Tidd (2008).

As parcerias podem se dar entre empresas publicas e/ou privadas. A discussao a respeito de

parcerias entre o setor publico e privado no setor de Saude é importante tema na atualidade,

face os desafios do setor publico no financiamento e gerenciamento da salde. Quando
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executadas e estruturadas de forma apropriada, ajuda o estabelecimento de custos de
investimentos especificos de risco, as melhorias de eficiéncia e qualidade no servico além de
aumentar o alcance e a magnitude das acdes do governo, aproveitando-se das competéncias de
execucdo do setor privado (BORKI; OTHERS, 2015; MUDYARABIKWA; REGMI, 2014;
THAMER; LAZZARINI, 2015).

As relacOes entre organizacgdes publicas e privadas e os contratos estabelecidos entre as partes
podem ser analisados sob a Gtica de uma serie de teorias ja desenvolvidas e disseminadas,
como teoria de agéncia (JENSEN; MECKLING, 1976); incentivos(TIROLE, 1994); contratos
incompletos (HART, 2003; SHLEIFER; VISHNY, 1993); modos de governanca e custos de
transacdo (WILLIAMSON, 1999).Baseadas no estabelecimento de acgdes conjuntas,
monitoramento continuo, divisdo de riscos e responsabilidades entre as partes, as formas
hibridas de cooperacdo e governanga aparecem como possiveis solu¢des para os problemas
inerentes a relacéo contratual publico-privada (THAMER; LAZZARINI, 2015).

Entusiastas da pratica enxergam que o modelo traz beneficios para ambos os setores, por meio
da possibilidade de ganhos de eficiéncia e atracdo de capital de risco (GRIMSEY; LEWIS,
2004); reducdo de incertezas de longo prazo (VAN HAM; KOPPENJAN, 2001);
desenvolvimento de novos produtos e servicos (HODGE; GREVE, 2007); estimulo ao
empreendedorismo e inovacdo (KLEIN et al., 2010); capacidades complementares
(RANGAN; SAMII; VAN WASSENHOVE, 2006); e maior respeito a orcamentos e
cronogramas, normalmente pouco confiaveis em processos tradicionais de aquisi¢cdo do poder
publico (GRIMSEY; LEWIS, 2004).

Criticos do modelo questionam se o termo parceria publico-privada ndo representa apenas um
jogo de linguagem para definir “uma nova forma de privatizagdo” e terceirizagdo de servigos

publicos (MINOW, 2003).

Ja o trabalho de Li e colaboradores (2005) faz uma revisdo da literatura de fatores criticos de
sucesso em parceria entre setor publico e privado, listando possiveis influéncias sobre o
processo global dessas parcerias. Os principais fatores criticos de sucesso encontrados na
literatura académica, listados em ordem decrescente de importancia relativa percebida, foram:
consorcio privado forte; alocacdo e divisdo de riscos apropriada; processo de concorréncia
competitivo; responsabilidade e compromisso dos setores publico e privado; estudo de

custo/beneficio realista e extensivo; viabilidade técnica do projeto; transparéncia no processo
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licitatério; boa governanca; marco regulatério favoravel; mercado financeiro disponivel;
suporte politico; provisdo de garantias pelo poder publico; ambiente macroeconémico estavel;
agéncia publica bem organizada; autoridade compartilhada entre publico e privado; suporte

social e transferéncia de tecnologia (LI et al., 2005).

Para Lazzrini (2015), no contexto de paises emergentes com um ambiente de instituicbes
frageis, unidades especializadas gerenciar estas parcerias poderiam ajudar a reduzir custos de
transacdo e acelerar a execucdo contratual dos projetos ao gerir a interface entre o setor
pablico e as firmas privadas (THAMER; LAZZARINI, 2015). Esta parece ser a configuracéo
das PDPs internacionais, tque serd vista a seguir.

2.8.3.1 PDPs Internacionais

A criacdo das Product Development Partnerships (doravante chamadas “PDPs
Internacionais”) marcaram a Era das Parcerias (¢ a quarta Era desde os anos 1850). Cada Era
foi caracterizada por diferentes niveis de engajamentos e investimentos pelo setor publico e
privado. A Era do Setor Publico (1850-1915), foi dominada pelo setor publico e foi
caracterizada pelo trabalho de Louis Pasteur para disseminar a vacina no mundo.A Era do
Setor Privado (1915-1970) foi caracterizada pela presenca (especialmente das empresas
farmacéuticas alemds) na pesquisa, no desenvolvimento, na producdo e no marketing de
drogas. Esta Era propiciou o desenvolvimento e a distribui¢do de tecnologia pelo mundo e de
tecnologias que revolucionaram o cuidado com salde. Entretanto, com o fim da segunda
guerra mundial, e liderado pelos EUA, um numero de governos de paises desenvolvidos e
fundacdes se deram conta que a revolucdo da tecnologia em saide ficou muito a frente dos
paises em desenvolvimento. Ndo apenas que as novas tecnologias ndo alcancavam os pobres
nos paises em desenvolvimento, mas as tecnologias que eram necessarias pelos paises em
desenvolvimento ndo tinham sido desenvolvidas. Esta constatacdo fez criar a Era do Re-
despertar do Setor Publico entre 1970-2000 que envolveu o apoio para esforcos para
desenvolver novos varios programas, incluindo o Programa de Pesquisa Humana (HRP) na
OMS em Geneva, e uma variedade de tecnologias no Programa de Pesquisa em Doencas
Tropicais (da OMS). Estes programas ndo s6 foram bem sucedidos em introduzir novas
tecnologias em paises em desenvolvimento, mas desenhou e testou estratégias no qual o setor
publico pode estimular o desenvolvimento de tecnologias em saude para 0 uso em paises em

desenvolvimento. Uma das licbes mais importantes aprendidas desta experiéncia foi que a
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colaboracdo entre o setor publico e privado foi essencial para o sucesso (BREITSTEIN;
SPIGELMAN, 2013; CHATELAIN; IOSET, 2011; MAHONEY, 2011).

Durante muitos anos, houve insuficiente desenvolvimento e oferta de novos produtos de salde
para doencas prevalentes nos paises em desenvolvimento. As PDPs Internacionais foram
criadas em resposta a esta situacdo de mercado, que surgiu de uma percepgdo de falta de
incentivos financeiros e abundancia de riscos comerciais para as empresas. O surgimento de
PDPs foi em grande parte baseado no reconhecimento de que o publico (governo,
organizagGes nao-governamentais) e o setor privado (fundacbes filantropicas, empresas
farmacéuticas) sdo incapazes de reunir os recursos, capacidade técnica e vontade politica
necessarios para fazer avangos significativos no acesso a tratamentos de doencas
negligenciadas. Este modelo de parceria particular proporcionou uma solucdo viavel para o
risco e a incerteza inerentes ao processo de desenvolvimento de farmacos. Um artigo de
Buckup (2008) argumenta que as PDPs sdo justificadas em situagcdes em que 0 processo de
producdo de certos resultados (ou seja, novas drogas) € complexo, onde a informacéo
incompleta ou imperfeita existe e quando esses resultados sdo incertos. Isto é realmente
verdade uma vez que a via de P&D é longa e imprevisivel, com a maioria dos investidores e
organismos de financiamento percebendo que ndo hé garantido retorno sobre o investimento
(BUCKUP, 2008; MUDYARABIKWA; REGMI, 2014; RANGAN; SAMII; VAN
WASSENHOVE, 2006; VAN HAM; KOPPENJAN, 2001).

Assim, as PDPs Internacionais, gerenciadas por organizacGes sem fins lucrativose, relne os
setores publico, privado, académico e filantropico para impulsionar o desenvolvimento do
produto necessario. Além disso, as PDPs tém a oportunidade de trabalhar com organizacdes
internacionais, autoridades regulatérias nacionais e com a industria para buscar abordagens
regulatérias inovadoras e de pré-qualificacio da OMS (MAHONEY, 2011). As PDPs
internacionais sdo financiadas em grande parte por doagdes de fontes publicas e filantropicas.
A fundacéo Bill Gates é a maior doadora. Outras fontes incluem o Banco Mundial, Médicos
Sem Fronteiras, outras fundagdes e doadores bilaterais (HECHT; WILSON; PALRIWALA,
2009).

Taiscomo: Aeras Global TB Vaccine Foundation, Drugs for Neglected Diseases Initiative (DNDi), Foundation for Innovative New
Diagnostics (FIND), International AIDS Vaccine Initiative (IAVI), Dengue Vaccine Initiative (DVI), TB Alliance entre outras.


http://www.aeras.org/
http://www.dndi.org/
http://www.finddx.org/
http://www.finddx.org/
https://www.iavi.org/
http://www.denguevaccines.org/
https://www.tballiance.org/
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Para serem bem sucedidas, as PDPs Internacionaisprecisam colaborar estreitamente com 0s
paises em desenvolvimento ao longo do processo, desde o desenvolvimento pré-clinico até a
adocdo do produto. Os tipos de colaboracdes que as PDPs entram com 0s parceiros do setor
privado e os termos desses acordos devem buscar um compromisso claro de acesso, um
entendimento claro dos retornos ao parceiro do setor privado, uma protecdo dos investimentos
da PDP e da propriedade intelectual (por exemplo, licenciamento ndo exclusivo se um
parceiro industrial parar o desenvolvimento), um perfil de produto definido e uma oferta de
produtos de qualidade a precos acessiveis para paises do mundo em desenvolvimento. Se 0s
produtos tém um potencial significativo para os mercados comerciais, as PDPs podem
estabelecer condig¢Oes contratuais que permitam aos parceiros do setor privado explorarem os
mercados comerciais, garantindo simultaneamente que os investimentos dos PDP se traduzam
em beneficios adequados para o setor publico (BELLEFLAMME; PEITZ, 2015; RANGAN;
SAMII; VAN WASSENHOVE, 2006).

Devido as multiplas partes envolvidas, uma PDP internacional facilita o desenvolvimento de
capacidades em areas geograficas e demograficas. Especificamente, encoraja o parceiro da
Big Pharma a considerar uma gama mais ampla de op¢des na distribuicdo de medicamentos
em mercados emergentes pouco conhecidos, mas de alta oportunidade. Da mesma forma,
empresas farmacéuticas, como a GlaxoSmithKline, Lilly até a japonesa Otsuka, acreditam que
0 investimento em uma PDP cria sinergias com outros segmentos de negdcios mais rentaveis
(LOONEY, 2011).

Um exemplo esquematico das interacdes existentes através das PDPs pode ser vistana Figura

11, a sequir:
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Snapshot of network map of PDP R&D partners based on data provided by PDPs, July 2009
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Figura 11 - Network map das PDPs Internacionais
Fonte: Grace (2010)

A estrutura da rede facilitou a integracdo de contribuicdes de uma variedade de parceiros
(BISHAI et al., 2011). Além da estrutura de rede, um outro fator que possibilita o sucesso das
PDPs internacionais € o surgimento, nos paises em desenvolvimento, de empresas de alta
qualidade que ndo tém os mesmos custos de oportunidade que as empresas sediadas na Unido
Européia ou nos Estados Unidos e que séo, portanto, capazes de fabricar produtos a um pre¢o
mais baixo e em condicGes mais flexiveis (BENNER; REINICKE; WITTE, 2004).

Vérios sdo 0s motivadores das empresas privadas para adentrarem em uma parceria através
das PDPs Internacionais e varios podem ser os acordos acertados. Por exemplo, aMedicines
for Malaria Venture (MMYV) colaborou com empresa farmacéutica Novartis na identificacdo
de uma droga-alvo para a maléaria. A Novartis deteve a propriedade intelectual pelo uso
combinado de 2 ativos e pela formulacao orodispersivel. O acordo determinou que a Novartis
deveria distribuir o produto em paises endémicos com malaria com custo acessivel ao setor
publico. Se a Novartis ndo fosse bem-sucedida, MMV teria licenga para produzir e vender
nestes paises. Para levar este medicamento a estes paises, a MMV possibilitou estudos
clinicos em criangas e negociou a aprovacio deste produto junto ao Orgdo Reguladore este
medicamento foi incluido na lista de medicamentos essenciais da OMS. A MMV atuou como

um facilitador regulatorio e estimulou a revisdo de protocolos de tratamento nos paises para
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incorporarem este medicamento, além de viabilizarem treinamento em &reas rurais através de
programas de satde do trabalhador (MAHONEY, 2011; SPANGENBERG et al., 2013).

No que se referencia a “facilitador regulatorio” ha de se mencionar osPriority Review
Vouchers (PRV) usado pelo FDA: com os PRVs, quando um tratamento para uma doenca
negligenciada recebe a aprovagdo do FDA, ndo sO essa droga passa por um processo de
aprovacdo acelerado, como também é dado um voucher que permite que outro de seus
medicamentos também possa se beneficiar de uma revisdo acelerada. O fato de ter um produto
aprovado em até 6 meses comparado a 10 meses usuais do FDA pode representar milhdes de
dolares ao negdcio; além disso este voucher pode ser vendido ou transferido para outras partes
pelos detentores de PRV, tornando-o potencialmentevalioso (GRABOWSKI; RIDLEY;
MOE, 2009; HOFFMAN et al., 2014).

O modus operandi das PDPs internacionais evidenciaum modelo de P&D Virtual, que sera
visto a seguir, que também tem sido adotado por algumas empresas para diminuir o risco e
aumentar a competitividade (COLLIER, 2010).

2.8.3.2 P&D Virtual

Historicamente, a pesquisa e desenvolvimento (P&D) no setor farmacéutico tem sido
predominantemente uma atividade interna da empresa. Nos Ultimos anos, multiplos fatores
extrinsecos e intrinsecos induziram uma abertura parafontes externas de inovacéao e resultou
em novos modelos de inovacdo aberta, como codigo aberto, crowdsourcing?,parcerias
publico-privadas, centros de inovacdo e virtualizacdo de P&D. Trés fatores parecem
determinara amplitude e a profundidade de como as empresas abordam a inovacdo externa:
(1) o legado da empresa, (2) o disposi¢do e capacidade da empresa de assumir riscos e (3)
necessidade da empresa de controlar a propriedade intelectual e o0s concorrentes
(SCHUHMACHER et al., 2018). Assim, o conceito de "P&D virtual” visa obter uma prova
clinica do conceito da maneira mais eficiente possivel, construindo uma equipe de
desenvolvimento enxuta em torno de cada medicamento e terceirizando o maximo possivel do
desenvolvimento (WANG; PLUMP; RINGEL, 2015).

7Por definicdo, crowdsourcing combina os esforgos de voluntérios identificados ou de trabalhadores em tempo parcial, num ambiente onde
cada colaborador, por sua prépria iniciativa, adiciona uma pequena parte para gerar um resultado maior. O "crowdsourcing™ distingue-se de
terceirizacdo pelo fato de o trabalho ser feito por um publico indefinido, em vez de ser encomendado ou atribuido a um grupo
especificamente designado para realiza-lo (ESTELLES-AROLAS; GONZALEZ-LADRON-DE-GUEVARA, 2012).
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CAPITULO Il - METODOLOGIA

3.1 METODOS QUALITATIVOS DE PESQUISA

Argumenta-se que 0s pontos de vista epistemoldgicos do pesquisador, as questdes de
pesquisa, as estratégias de coleta de dados e os métodos de analise de dados s&o
interdependentes e sua compatibilidade entre si deve ser garantida quando as decisdes séo
tomadas pelo pesquisador (WILLIG, 2013). Como o presente estudo pretende compreender e
interpretar determinados comportamentos, decisdes, motivacdes, opinido e as expectativas dos
individuos, 0os métodos qualitativos foram considerados os mais adequados para responder as
questBes desta pesquisa exploratoria.

3.2 METODOS QUALITATIVOS CONSIDERADOS PARA O PRESENTE ESTUDO

H& uma variedade de métodos pelos quais é possivel explorar os aspectos qualitativos dos
fendmenos (BILLINGTON, 2016). Para o presente estudo, foram avaliadas as cinco

abordagens qualitativas de investigacdo de Creswell (2010):

-a pesquisa narrativa foi prontamente descartada por ser mais adequada a exploracdo da

vida de um individuo;

-a fenomenologia foi considerada inapropriada aos objetivos deste estudo porque seu foco
estd em um conceito ou fendmeno e na “esséncia’das experiéncias vividas por pessoas
em relacdo a este fendmeno, restringindo, portanto, a capacidade da doutoranda de
entender a area de foco;

-a etnografia também ndo atenderia porque seu foco é a descricdo e interpretacdo de um

grupo que compartilha uma cultura;

-0 estudo de caso também foi consideradomas foi rejeitado porque, ao examinar um caso
especifico (ou eventualmente mais de um caso de PDPs), esta metodologia nédo

permitiria explorar ao maximo a complexidade da presente investigag&o.

Logo, a Teoria Fundamentada foi considerada mais adequada ao presente estudo porque

permitiria 0 estudo de um processo para a fundamentacdo de uma teoria nas visdes de
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diversos entrevistadose também a partir de documentos, como sera detalhado a seguir.

3.3 METODOS DA TEORIA FUNDAMENTADA E O PRESENTE ESTUDO

A teoria fundamentada em dados foi inicialmente conceitualizada e permanece até hoje como
um metodo de pesquisa adequado para a descoberta ou geracdo de novas teorias a partir de
dados, em oposicdo a métodos que visam estender as teorias existentes. A teoria
fundamentada nos argumentos foi considerada diferente de outros métodos qualitativos, pois
tem o potencial de ir além de explorar e descrever e explicar fenébmenos complexos em
contextos aplicados que ainda ndo foram totalmente capturados pela teoria (BIRKS; MILLS,
2015; CRESWELL, 2010). A teoriafundamentada foi, portanto, considerada uma metodologia
apropriada para abordar os objetivos do presente estudo eexplorar possibilidades de inovacgédo
em medicamentos e seus decorrentes avancos cientificos e tecnologicos. A teoria
fundamentada também foi reivindicada como adequada para o desenvolvimento de politicas
sociais (CHARMAZ, 2012; MILLER, 1995),0 que esta de acordo com as esperangas deste
estudo de contribuir para futuras politicas e diretrizes relacionadas aum possivel Sistema

Nacional de Inovacdo em Medicamentos.

Segundo Fortin (1999), a Teoria Fundamentada em Dados “tem por objectivo gerar uma
teoria a partir dos dados recolhidos no terreno e junto das pessoas que possuem experiéncia
relevante”. Esta teoria teve o seu inicio com Glaser e Strauss em 1967 e continuidade mais
expressiva, mais tarde com Strauss e Crobin em 1990 que postularam que uma teoria
fundamentada em dados tende a parecer-se mais com a realidade, oferece um melhor
entendimento e fornece um importante guia para a acdo (GLASER; STRAUSS, 1967;
STRAUSS; CORBIN, 1997).

A pesquisa qualitativa da teoria fundamentada em dados, tem por finalidade gerar novas
teorias através de alguns elementos bésicos: conceitos, categorias e proposices. A geracdo e
o desenvolvimento destes elementos ocorre através de um processo iterativo. Na Teoria
Fundamentada em Dados, os dados podem e foram obtidos atraves de entrevistas,
observacdes, documentos, publicagdes ou da combinacdo destas técnicas, e a analise ocorreu
paralelamente a recolha (CHARMAZ, 2009).

Sequencialmente, e de forma iterativa com novas observacgdes e literatura, em conjunto com
novos dados recolhidos (ex.: novas entrevistas), a pesquisadora realizou analises e

comparagOes sucessivas, refinando a teoria de base, com 0s novos elementos encontrados.



102

Este processo termina quando se atinge a saturagdo teorica — algo que ocorreu quando novos

dados recolhidos ndo contribuiram para nenhuma alteracéo a teoria.

Todos os fatos obtidos foram ligados para construir uma teoria. O objetivo foi identificar
novas possibilidades nos fendbmenos e classificad-las de uma forma que outras pessoas ndo
tenham pensado antes ou que, caso tenham sido consideradas previamente, ndo foram
sistematicamente desenvolvidas em termos de propriedades e dimensdes (STRAUSS;
CORBIN, 2008).

Podemos sintetizar algumas caracteristicas da Teoria Fundamentada em Dados proposta por
Glaser e Strauss (2008):

¢ O principal objetivo do método é a construcdo da teoria e ndo apenas a codificacdo
de dados.

e Como regra geral, o pesquisador ndo deve definir um quadro conceitual anterior ao
inicio da pesquisa garantindo, desta forma, que 0s conceitos que possam emergir

estejam isentos de alguma influéncia conceitual pré-definida.

¢ A andlise e a conceitualizacdo sdo obtidas atraves do processo principal de recolha
de dados e comparacdo constante, no qual cada novo conjunto de dados é comparado
com constructos e com 0s conceitos existentes, com o objectivo de enriquecer uma
categoria existente, formar uma nova, ou estabelecer novos pontos de relacdo entre
categorias. A pesquisa, através da Teoria Fundamentada, contribui para a compreenséao
da complexidade da Gestdo do Conhecimento, propondo linhas para a solucdo de

problemas decorrentes do aumento da Rotatividade e suas consequéncias.

A teoria fundamentada em dados foi inicialmente conceituada por Glaser e Strauss (1967)
como uma alternativa aos métodos quantitativos de pesquisa entdo predominantes, com o
objetivo de permitir uma geracdo indutiva de teoria por meio de estratégias metodologicas
sistematicas de andlise dos dados coletados (BIRKS; MILLS, 2015). Esta primeira versao da
teoria fundamentada (também conhecida como teoria Glaseriana ou classica) esta localizada
dentro do paradigma pés-positivista e reivindica a "descoberta” ou "emergéncia” de dados. A
ideia subjacente é que, seguindo os procedimentos metodoldgicos sistematicamente, o

pesquisador revelard a teoria objetiva que esta situada nos dados, e a mesma teoria sera
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revelada independentemente da pessoa que esté realizando a analise (GLASER; HOLTON,
2004). Essa ideia foi vista como contraditéria e incompativel com os principios da pesquisa
qualitativa e com o paradigma construtivista em particular, segundo o qual ndo existe uma
realidade Unica e o pesquisador desempenha um papel ativo na interacdo com os dados e na
construcdo dos resultados de suas analises (CHARMAZ, 2009).

A segunda versdo amplamente utilizada da teoria fundamentada foi concebida por Strauss e
Corbin (2008) e introduziu um paradigma de codificacdo especifico que oferece uma
abordagem passo a passo do método. Essa abordagem foi criticada por ser amplamente
prescritiva e, portanto, distanciada do principio indutivo original da teoria fundamentada,
potencialmente transformando-a em um procedimento inflexivel, rigido e dedutivo (WILLIG,
2013).

A terceira e Gltima versdo da teoria fundamentada no assunto discutida aqui € conhecida como
teoria fundamentada no construtivismo e foi desenvolvida como resposta aos modelos acima
por Charmaz (2009). Pode-se argumentar que o que esta posicionado no cerne deste modelo é
a aceitacdo da subjetividade e o reconhecimento do envolvimento ativo do pesquisador no que
¢ visto como a construcdo e interpretacdo de dados através de processos dialéticos com 0s
participantes e com os dados. Em outras palavras, o pesquisador ndo é visto como um
observador independente e objetivo, mas como uma parte intrinseca da realidade construida

do processo de pesquisa (STAR, 2011).

Para o presente estudo, foi utilizado um modelo Unico de teoria fundamentada em vez de usar
seletivamente elementos de varios modelos para fortalecer a coeréncia do estudo e contribuir
para sua robustez metodoldgica. Assim, o presente estudo empregou o método da teoria
fundamentada em construtivismo, pois foi considerado compativel com o paradigma
epistemoldgico construtivista do estudo e com métodos de pesquisa qualitativa. A natureza
menos prescritiva e mais flexivel da teoria fundamentada em construtivismo, em oposi¢do ao
modelo desenvolvido por Strauss e Corbin(2008), foi considerada uma forca na exploracéo

indutiva do tépico em pesquisa.

3.4 O PAPEL DA PESQUISADORA

De acordo com a natureza exploratéria deste estudo e metodologia elencada, a pesquisadora é
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parte integrante de todas as etapas do processo de pesquisa, ndo so pelo seu background
académico, como especialmente por atuar na &rea farmacéutica e de gestdo, incluindo a
participacdo em reunides paratomadas de decisdo. Os processos de coleta de dados sdo vistos
como resultados das interacbes da pesquisadora com 0s participantes em um momento
especifico no tempo e a andlise de dados €, portanto, considerada o resultado destas
interagdes. A teoria final fundamentada deste estudo € considerada uma construcéo derivada
das decisdes tomadas ao longo desta pesquisa a partir de interpretacdes pessoais e subjetivas.
Como preconiza Star (2011) isso ndo € visto como uma limitacdo, pois a realidade dentro
desse paradigma é percebida como relativa, multipla e construida, o que inevitavelmente se

aplica a realidade da pesquisa.

3.5 CONSIDERACOES ETICAS

3.5.1 Consentimento valido

Este programa de pesquisa foi conduzido com a aprovacdo obtida no Comité de Etica da
Universidade Federal Fluminense (Apéndice 01). Um dos requisitos da aprovacdo ética
concedida é que os participantes recebam um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE) descrevendo a natureza e 0s objetivos da pesquisa, bem como o processo de coleta de

dados, e, que deve ser assinado pelo participante e pesquisador.

Ap6s o convite inicial para o projeto de pesquisa, 0s participantes receberam por e-mail
(Apéndice 02) uma copia do TCLE que descrevia os detalhes da pesquisa e 0 que isso
significaria em termos de participacdo. Todos os participantes que concordaram em receber 0s

formulérios de consentimentoos devolveram na data da entrevista ou por e-mail.

3.5.2 Confidencialidade

O direito a privacidade dos participantes foi respeitado e todas as informagdes foram mantidas
em sigilo. Isso incluiu a identidade dos participantes, sua area de trabalho, seu género, seus
titulos profissionais e quaisquer outras caracteristicas identificaveis. Ao longo do estudo, as
referéncias aos participantes foram mantidas em género neutro. Quando trechos das
transcrigdes das entrevistas sdo incluidos no corpo principal deste documento, todas as partes
identificveis foram removidas ou cobertas. As potenciais limitagdes do estudo devido a essas

medidas que foram tomadas séo reconhecidas.
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Um namero de identificagdo foi atribuido a cada participante para a anélise dos dados. As

gravac0es e transcri¢es das entrevistas em audio foram armazenadas em um local seguro.

3.5.3 Respeito a autonomia e dignidade dos entrevistados

Os entrevistados demonstraram respeito ao longo de todas as etapas da pesquisa. A natureza e
0s propdsitos da pesquisa foram revelados a eles completamente e perguntas ou comentarios
adicionais feitos pelos participantes foram devidamente atendidos. Os participantes tiveram o

direito de se retirar a qualquer momento, conforme declarado no TCLE.

3.5.4 Postura durante as entrevistas

O risco de criar um desequilibrio de poder através do processo de pesquisa, no qual o
pesquisador é considerado privilegiado e sob controle, tem sido alertado por muitos autores
(ROBSON, 2011). No presente estudo, procurou-se criar um relacionamento igualitario
durante as entrevistas através de algumas estratégias, segundo Birks et al. (2015):

e permitindo tempo para a construgéo de relacionamento antes da entrevista;
e mantendo um tom quente na minha voz;
e comunicando o respeito e a consideracdo positiva incondicional,

e usando as habilidades consultivas de escuta ativa, empatia, reflexdo, postura de corpo

aberto, perguntas abertas, foco e reorientacéo;
e permitindo risadas e piadas quando iniciadas pelos participantes;
e mantendo uma postura reflexiva e um alto grau de autoconsciéncia;

e abstendo-se de estabelecer prazos arbitrarios e permitindo que os participantes

terminassem suas historias no seu proprio ritmo;

e trabalhando para manter um equilibrio entre ouvir a histéria completa dos participantes

sem comprometer a busca por propriedades analiticas; e

e oferecendo aos participantes a oportunidade de fazer qualquer pergunta e compartilhar

qualquer reflexdo que tenham sobre os assuntos discutidos no final de cada entrevista.

Considera-se que as estratégias e circunstancias acima foram bem-sucedidas no cumprimento
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dos propdsitos de criar uma parceria ética e colaborativa durante as entrevistas, consistente
com a teoria fundamentada em construtivismo (CHARMAZ; BELGRAVE, 2012).

3.6 LIMITACOES E DELIMITACOES

Como toda pesquisa qualitativa, e portanto indutiva e construtora de teorias (GRAY, 2016), o
presente estudo constroi, a partir dos dados empiricos, uma teoria que captura falhas reais dos
modelos explicativos em curso (NELSON, 1993; LUNDVALL; DOSI; FREEMAN, 1988;
FREEMAN, 1995; CASSIOLATO; LASTRES, 2005), particularmente no que tange ao
Sistema Nacional de Inovacdo em Salde, e, subsidiariamente do modelo da Hélice Triplice
(LEYDESDORFF; ETZKOWITZ, 1998) no que diz respeito especificamente a logica da
inovacdo em medicamentos. No entanto, uma teoria mais robusta depende do acimulo de
teorias indutivas com a que foi aqui desenvolvida, as quais, dialogando entre si e com as
teorias ja existentes, seja capaz de ensejar pesquisas dedutivas e quantitativas que permitam

comprovar e aperfeicoar a teoria global e o seu alcance explicativo.

3.7 OS SUJEITOS DA PESQUISA
3.7.1 Selecéo dos participantes

Um dos pontos mais importantes, quando se faz investigacdo qualitativa numa abordagem de
Teoria Fundamentada em Dados, sdo as fontes dos dados, isto é, quais os locais ou 0s
individuos onde se pode recolher informagdo de modo a que seja possivel obter os dados
necessarios para gerar a teoria pretendida. Nesta abordagem, o objetivo é a geracdo de
conceitos, como identifica-los, desenvolvé-los e relaciona-los. A selecdo dos participantes é o
procedimento pelo qual um grupo de pessoas ou um subconjunto de uma populacdo é
escolhido com vista a obter informacdes relacionadas com um fenémeno, e de tal forma que a
populacdo que nos interessa esteja representada (FORTIN; SALGUEIRO, 1999). Note-se que
a representatividade a ser adotada neste estudo ndo é referente a nenhuma medida estatistica,

mas sim, uma “representatividade social”, definida por Guerra (2006).

Logo, serd definida uma amostra ndo probabilistica por selecdo racional, determinada pelo

propdsito do estudo e pela relevancia tedrica, ou seja, pelo seu potencial para o
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desenvolvimento da teoria, designada por amostragem tedrica. A amostragem teorica visa,
ndo a representatividade da amostra, mas a “representatividade dos conceitos” (STRAUSS;
CORBIN, 2008). Note-se que numa amostragem ndo probabilistica ndo é dado a cada
elemento a mesma probabilidade de ser escolhido para formar a amostra. Isto significa que,
em vez de a amostra ser definida antes do inicio da pesquisa, ela vai desenvolver-se ao longo
do processo. No entanto, a forma ideal de amostragem teorica pode ser dificil de colocar em
pratica ja que nem sempre o investigador tem acesso ilimitado a pessoas ou locais, em termos
reais, 0 investigador constroi a sua amostra com base no que esta disponivel, e dai retirar o
maximo possivel. Os individuos sdo selecionados de acordo com o seu nivel (esperado), de
gerarem novas ideias para a elaboracdo da teoria. Isto permite ao investigador escolher
caminhos com um maior retorno em termos teoricos. Deve também ser cumulativa, isto &,
cada nova amostragem deve acrescentar algo aos dados previamente analisados e dirigida pela
teoria evolutiva. As decisdes da amostragem visam reunir, a luz do material utilizado até
entdo e dos conhecimentos dele extraidos, o material que promete as melhores perspectivas.
Na sequéncia deste processo, com a respectiva identificacdo de categorias, o investigador
deve orientar o seu caminho no sentido da densificacdo e da saturacdo das categorias, o que
ocorre quando os dados recolhidos ndo contribuem para a alteragdo da teoria evolutiva.
Também neste ponto, a sensibilidade do investigador tem uma papel fundamental, quanto
maior for a sensibilidade do investigador a relevancia teorica de certos conceitos, maior a sera
a tendéncia para que ele reconheca os indicadores desses conceitos nos dados, em suma
procura-se 0s incidentes ndo as pessoas (FLICK; PARREIRA, 2005; STRAUSS; CORBIN,
2008).

Assim, a teoria fundamentada em construtivismo leva o pesquisador a procurar dados onde €
provavel que os encontrem (CHARMAZ, 2009). Para a coleta inicial de dados, a amostra
inicial de participantes desta pesquisa foi, portanto, proposital, escolhida com base no
conhecimento da pesquisadora em relagdo & populacdo para os fins especificos do estudo.
Logo, as primeiras pessoas entrevistadas foram profissionais gestores de convivio social da
pesquisadora, de organizacgdes que compdem o Sistema Nacional de Inovagdo em Saude e que
atuam ou atuaram em projetos de Parcerias de Desenvolvimento Produtivo ou mesmo de
inovagdo em medicamentos no Brasil. A partir destes entrevistados iniciais, os demais atores
foram identificados e abordados para participagdo na pesquisa atraves da técnica Bola de
Neve (snowball), que é uma forma de amostra ndo probabilistica, onde os participantes

iniciais indicaram novos participantes que, por sua vez, indicam novos participantes e assim
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sucessivamente, até que o ponto de saturacdo - momento no qual os novos entrevistados
passam a repetir os conteldos j& obtidos em entrevistas anteriores, sem acrescentar novas
informacdes relevantes a pesquisa. Com isso, ndo apenas individuos envolvidos com PDPs
foram entrevistados, como também importantes atores que procuram promover a Pesquisa e
Desenvolvimento de medicamentos no Brasil. Documentos e relatorios disponiveis na internet

também foram consultados, quando necessarios.

3.7.2 Os atores entrevistados

Ha vérias sugestbes para o que é considerado um tamanho de amostra apropriado para estudos
de teoria fundamentada. Verificou-se que estudos de teoria fundamentada em dados utilizam
apenas seis participantes (por exemplo, HIRSCHFELD et al. 2005). Ja Creswell (2010)
recomenda de 20 a 60 individuos e/ou até que a saturacdo de dados ocorra. Alguns
especialistas em métodos qualitativos de pesquisa (incluindo a teoria fundamentada)
argumentam que o tamanho da amostra do estudo é relevante e depende do objetivo da
pesquisa e de varios outros fatores, sendo, portanto, impedido de ser predeterminado
(BAKER; EDWARDS, 2012).

Desta forma, a saturacdo dos dados da presente pesquisa deu-se com a entrevista de 20
entrevistados, o que também cumpriu com a estimativa dada por Creswell (2010).
Entrevistou-se gestores ou mesmo ex-gestores com mais de 5 anos de experiéncia em
parcerias estratégicas, inovacdo, pesquisa e desenvolvimento de medicamentos que

expressaram suas opinides pessoais e ndo, necessariamente, institucionais:

Tabela 3 - Atores entrevistados

Origem Entrevistados Tipo Instituicao
MINISTERIO DA SAUDE Governo
MINISTERIO DA CIENCIA, TECNOLOGIA, Governo
INOVACOES E COMUNICACOES
MINISTERIO DA ECONOMIA Governo
BNDES Orgdo de Fomento
FINEP Orgdo de Fomento
ANVISA Orgdo Regulador Sanitario
CMED Orgio Regulador Preco
FIOCRUZ Laboratério Oficial
VITAL BRASIL Laboratério Oficial
INTERFARMA Associagdo Industria de Pesquisa
MERCK Industria Multinacional
BIONOVIS Industria Nacional
LIBBS Industria Nacional
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UNIVERSIDADE FEDERAL FLUMINENSE Universidade
UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO DE JANEIRO Universidade
LICKS ADVOGADOS Escritério Patentes
PARQUE TECNOLOGICO DA VIDA Instituicdo de Pesquisa
BIOZEUS Empresa de Pesquisa
IQVIA Empresa de Pesquisa Clinica (CRO)
DNDI Organizacdo Ndo Governamental

Fonte: elaboracéo propria

3.7.3 O procedimento

Como observado anteriormente, o modelo da teoria fundamentada em construtivismo,
conforme descrito por Charmaz (2009), foi seguido ao longo das etapas desta pesquisa. A
Figura 12 oferece uma representacdo visual desses estagios a medida que foram seguidos.
Uma das caracteristicas Unicas da teoria fundamentada é que os processos de coleta e analise
de dados sdo mesclados, em oposicdo aos métodos qualitativos comuns de pesquisa que

seguem uma sequéncia mais linear.

Situacdo problema
Pesquisa na
literatura
Recrutamento
participantes
II' Coleta dados inicial
|
Codificacdo inicial
Categorizagio
Coleta dados
adicionais Andlise
comparativa
constante
Recadificacdo
Re-categorizacio
Nova revisdo da
literatura
Reorganizacdo
Pesquisa com base

Memaos

Construgdo teoria

Figura 12 - Representacéo da coleta e anélise de dados ocorridos no presente estudo
Fonte: elaboracao propria adaptado de Charmaz (2009)
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3.7.4 Coletainicial de dados

A entrevista semiestruturada parece ser um método amplamente utilizado de coleta de dados
em pesquisas qualitativas e €& frequentemente selecionada por pesquisadores de teoria
fundamentada (WILLIG, 2013; BIRKS; MILLS, 2015). Essa popularidade pode ser explicada
por sua compatibilidade com varios tipos de andlise, incluindo a teoria fundamentada e sua
natureza flexivel e adaptavel (ROBSON, 2011).

Para as entrevistas semiestruturadas, foi desenvolvido um cronograma de perguntas
(Apéndice 03) que foi usado como um guia e, embora muitas das perguntas tenham sido feitas
a todos os participantes, foi mantida uma postura flexivel que permitiu
solicitaresclarecimentos adicionais de algum tema ou mesmo ignorar algumas perguntas
guandoinformac6esja haviam sido fornecidas através dasfalas dos participantes. Essa decisdo
foi incentivada pela abordagem da entrevista intensiva, que “permite que os entrevistadores
descubram discursos e busquem idéias e questdes imediatamente surgidas durante a
entrevista” (CHARMAZ, 2009).

A coleta de dados para o estudo consistiu na realizacdo de entrevista individual, de 40-50
minutos, de participagdo voluntaria, em horario e local escolhido de comum acordo entre o
entrevistado e a pesquisadora, presencialmente ou via Skype. Durante o didlogo, houve
gravacdo de audio para facilitar a compilacdo dos dados mas nenhuma fala serd associada a
um participante especifico e os nomes dos participantes da pesquisa nao serdo divulgados,

sendo preservado o0 anonimato. As entrevistas foram posteriormente transcritas com a ajuda
do software NVivo Transcription®. Entretanto, foi necessario revisio do audio e da

transcri¢do anteriormente feita em um processo de “Controle de Qualidade”, o que permitiu
uma familiaridade ainda maior com os dados. Esta etapa também foi importante para também
ndo levar em consideracdo caracteristicas ndao verbais ou extra-linguisticas, de acordo com 0s
objetivos da pesquisa e com o método da teoria fundamentada (OLIVER; SEROVICH,;
MASON, 2005).

Com isso, as aproximadas 1300 horas de gravagao que geraram aproximadamente 300

paginas de entrevistas transcritas foram utilizadas na estapas subsequentes.

3.7.5 Codificacéo inicial

A primeira etapa da andlise para cada entrevista foi a etapa que Charmaz (2009)nomeia
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‘codificacdo inicial' e pode ser vista como a primeira forte expresséo de inducéo na analise da
teoria fundamentada. Para facilitar a analise, utilizou-se o software NVivo®, que é uma
ferramenta de suporte a analise qualitativa muito utilizado nos trabalhos académicos
inerentes a teoria fundamentada em dados (HUTCHISON; JOHNSTON; BRECKON, 2010).
Dentre as opgOes dadas por Charmaz (2009), foi realizada uma codificacdo incidente por
incidente”, a partir de significados e argumentacdes dos entrevistados, de modo que todos 0s
textos fossem integralmente codificados. Assim, recursos do NVivo® como nuvem de
palavras e outros recursos graficos ndo foram considerados pois levariam em conta
quantitativos e disposicdo das palavras utilizadas pelos entrevistados que poderiam ser fruto
de vicios de linguagem.

O objetivo foi gerar uma riqueza de cddigos com base no que foi sugerido ou implicito nos
dados, com rapidez e pouca preocupagdo com as questdes de pesquisa e com a mente aberta.
Durante essa fase, tentou-se gerar codigos curtos, intimamente relacionados aos dados e um
nivel mais abstrato que os dados, evitando conceitos muito abstratos ou tedricos. O objetivo
era avancar rapida e espontaneamente no processo de codificacdo, a fim de permitir que o
pensamento fosse atualizado, critico, analitico e se distanciasse das opinies dos participantes
(CHARMAZ, 2009).

O método de analise comparativa constante na teoria fundamentada é fundamental e refere-se
a comparacgdes continuas entre dados, codigos e categorias (TWEED; CHARMAZ, 2012). Os
codigos iniciais e focados que foram gerados nao sdo de forma alguma exaustivos e sdo meros
reflexos da interagdo ativa e interpretacdo dos dados realizada. Isso esta de acordo com a
natureza da analise de codificacdo na teoria fundamentada construtivista, que ndo se considera

com a validade e a confiabilidade dos cddigos.

3.7.6 Categorizacgao

O segundo estagio da codificacdo foi o da codificacdo focada. Em cada transcricdo da
entrevista, filtrava os codigos iniciais e identificava aqueles que pareciam ter um valor
analitico mais alto; aqueles que apareceram com mais frequéncia na analise; e aqueles que
foram considerados mais relevantes para as questdes da pesquisa do que outros codigos
(CHARMAZ, 2009). O objetivo aqui era dar algumas orienta¢6es para o desenvolvimento de
categorias tedricas, sintetizando e analisando grandes unidades de dados de uma maneira mais

conceitual.
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Trabalhando de maneira flexivel e fazendo o que era considerado sensato, no processo de
codificacdo focada, as vezes mantinha os codigos iniciais intactos; as vezes reduzia varios
codigos iniciais em um; e as vezes codificava os codigos iniciais como cddigos focados. O
elemento de inducdo, inerente a teoria fundamentada construtivista, foi nesta fase fundido
com elementos de deducdo e verificacdo atraves do uso de analises comparativas constantes,
auxiliando na andlise gerada (BIRKS; MILLS, 2015). Isso significava que era necessario ir e
voltar nos dados e examinar a aplicacdo de codigos focados em conjuntos de dados da mesma
ou de outras entrevistas. A codificacdo inicial e focada foi concluida para cada entrevista
inicial antes de passar para a anélise da proxima entrevista, seguindo a ordem em que foram

gravadas.

Através do processo de andlise comparativa constante e, enquanto eu passava pela analise de
mais entrevistas, alguns codigos focados pareciam refletir mais precisamente o que estava
acontecendo nos dados, pois sintetizavam mudltiplas camadas de significado e agBes. Os
coédigos focados que foram considerados de maior valor conceitual foram elevados a
categorias. Ao usar categorias, a analise passou para um nivel conceitual que pareciam ter
temas e padrdes comuns interconectados (CHARMAZ, 2009). No final deste estagio, cheguei
aos codigos e categorias que sdo apresentados com mais detalhes no Capitulo IV de
Resultados e Discusséo.

3.7.7 Saturacdo tedrica

O conceito de saturacdo tedrica na teoria fundamentada se refere a descontinuacdo de novas
propriedades das categorias geradas, apesar da coleta e analise de dados (GLASER;
HOLTON, 2004). Os teoricos fundamentados alertam que isso ndo deve ser confundido com a
saturacdo de dados e as historias que os participantes compartilham, mas refere-se a niveis
conceitualmente mais altos de analise. E comum sugerir que o pesquisador prossiga com a
coleta e analise de dados até que a saturacdo tedrica seja realizada, embora 0 numero de
estudos teoricos fundamentados que ndo aderem a esse principio pareca estar aumentando
Alguns comentaristas criticaram a saturagdo teodrica por ser um artefato e por contradizer os
principios da pesquisa construtivista para a individualidade e a subjetividade dos dados.
Atenta a essas criticas, 0 principio da saturacdo tedrica foi alcancada quando nenhum novo
codigo focado apareceu para cada categoria (CHARMAZ, 2009; DEY, 2012).
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3.7.8 Memorando

A escrita de memorando, uma forma informal de tomar notas, foi caracterizada como “a pedra
angular da qualidade” na teoria fundamentada (BIRKS; MILLS, 2015). E visto como vital
para permitir ao pesquisador manter sua reflexividade, pensamento critico e conexdo com 0s
dados e a histéria contada desde o inicio da andlise e até a redacdo do rascunho do estudo
(GLASER; HOLTON, 2004). Dessa forma, o pesquisador é ajudado a subir em niveis
conceituais mais altos na analise até que eles tenham seu corpo de categorias tedricas (STAR,
2011). Consequentemente, para este estudo, foram registrados pensamentos, idéias e reflexdes
que ocorressem durante o processo na forma de texto escrito, incluindo frases e sentencas
completas ou incompletas; representacdes pictoricas; e formas de diagramas. O Apéndice04

apresenta uma amostra de alguns memorandos que rascunhei durante a analise.

3.7.9 Diagramacao tedrica e agrupamento

Charmaz (2009) argumenta que “os diagramas podem permitir que vocé veja o poder relativo,
o0 escopo e a direcdo das categorias em sua analise, bem como as conexdes entre elas”. Desde
0s estagios iniciais da andlise de dados, representacdes visuais foram realizadas na tentativa
de entender os codigos e indicar seus possiveis relacionamentos. Posteriormente, 0s
agrupamentos foram substituidos por mapas mentais, nos quais um cédigo central estava
vinculado a varios outros cddigos, com variacdes nos links entre eles (por exemplo, alguns
dos caodigos formavam subgrupos, enquanto outros eram vinculados apenas ao codigo
central). Através de memorandos e analises comparativas constantes, 0s mapas mentais foram
convertidos em diagramas mais refinados, que representavam categorias potenciais, suas
propriedades e conceitos de direcdo, localizagdo e movimento. E preciso observar que,
embora essas representacfes visuais tenham sido muito Uteis para minha compreensdo da
evolugdo dos cddigos e promovido meu pensamento na andlise, elas ndo substituiram a
analise (CHARMAZ, 2009). Eles foram usados como recursos visuais, juntamente com
registros escritos, mantidos durante a codificagdo e memorando. O Apéndice 05 de

diagramacdo tedrica e agrupamentos realizados.

3.7.10 Construcao da teoria

Quando a andlise dos dados foi concluida e as categorias conceituais desenvolvidas, uma
segunda revisdo da literatura foi realizada, o que levou a constru¢do de um novo Mapa da

Literatura ou “Mapa de Campo”, organizada a partir das categorias, que passaram a ser
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chamadas de “Dimensdes”. 1SS0 permitiu reconceituar os resultados com base nas teorias

existentes e desenvolver a teoria fundamentada apresentada no Capitulo V, Concluséo.
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CAPITULO IV - RESULTADOS E DISCUSSAO

Neste capitulo serdo mostrados os resultados decorrentes de investigacbes documentais

prévias, assim como da pesquisa de campo com entrevistados.

4.1 PROPICIAR ACESSO A MEDICAMENTOS INOVADORES A SOCIEDADE

Um dos motivadores desta pesquisa relaciona-se com o acesso dos medicamentos inovadores
pela sociedade. Entender como ‘“acesso” estd sendo tratado pelas empresas que geram
inovacdo é tdo importante quanto desenvolver um novo tratamento medicamentoso. Afinal, a

inovacdo em medicamentos deve ter como objetivo final o paciente.

Desta forma, um dos resultados desta pesquisa traduziu-se no artigo “Access to innovative
medicines by pharma companies: sustainable initiatives for global health or useful
advertisement?” submetido ao Journal Global Public Health (Apéndice 09), cujosachados

transpostos abaixo dialogam com os resultados encontrados no campo através das entrevistas.

Em termos simples, acesso a medicamentos se refere a capacidade das pessoas obterem e
usarem apropriadamente tecnologias de salde de boa qualidade quando elas se fazem
necessarias (ROBERTS; REICH, 2002). Tal condicdo torna as empresas farmacéuticas
importantes players na satde global (ABOU-GHARBIA; CHILDERS, 2014; BIEHL et al.,
2019). O papel da industria farmacéutica na promocéo da salde também tem sido cobrado
pela sociedade, fazendo com que o0 acesso a medicamentos ja comece a moldar as politicas
das empresas, tanto para melhorar sua imagem publica, desgastada nas Ultimas décadas
devido a questdes de pregos e politicas de patentes agressivas, quanto para melhorar seu
desempenho econdmico (LEE; HUNT, 2012; HOGERZEIL, 2013).

A criacdo do Access to Medicine Index (ATMi) em 2008, por exemplo, veio ao encontro dos
interesses das 20 principais empresas farmacéuticas globais, que comecaram a divulgar e
serem avaliadas bienalmente sobre suas politicas e conquistas a respeito do acesso (COLE;
TROLLE; EDWARDS, 2018; QUAK; HEILBRON; MEIJER, 2019). Com indicadores

semelhantes a0 ATMi, em 2017 o IFPMA (International Federation of Pharmaceutical
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Manufacturers & Associations) criou a plataforma Access Accelerated (AA), que se propde a
unir esforgos de empresas biofarmacéuticas para resolver a enorme carga de Doencgas Nao
Transmissiveis (DNTSs), tais como cancer e diabetes, em paises de baixa e média renda como
forma de apoiar o progresso dos ODS das Na¢6es Unidas (PEREHUDOFF; T HOEN, 2018).

4.1.1 Como as empresas farmacéuticas propiciam acesso

Para saber como as empresas farmacéuticas de inovacao estdo se posicionando publicamente
em relacdo a acesso, analizou-se as estratégias divulgadas por meio de uma investigacdo
exploratdria dos Relatorios Anuais de Resultados e/ou Relatorios de Responsabilidade Social
de 44 empresas globais associadas a European Federation of Pharmaceutical Industries and
Associations (EFPIA), que representa as indUstrias de pesquisa que operam na Europa, assim
como das empresas associadas a International Federation of Pharmaceutical Manufacturers
& Associations (IFPMA), que representa as empresas farmacéuticas de pesquisa presentes no

mundo, inclusive no Brasil.

A coleta de dados foi realizada no ultimo trimestre de 2018 e os indicadores que orientaram a
coleta dos dados nos relatérios foram definidos com base nas atividades de acesso presentes
no framework de Frost & Reich (2008). As atividades de acesso do referido framework
contemplam os 4As do acesso: architecture, que abrange estruturas organizacionais e
relacionamentos estabelecidos com o objetivo do acesso; availability, que enfatiza o0s
componentes de fornecimento de acesso, desde a manufatura e distribuicdo até entrega ao
usuério final; affordability, que envolve as questfes de custo para os diversos players; e

adoption, que inclui fatores de demanda e aceitacdo de uma nova tecnologia.

Com isso, identificou-se que as principais estratégias de acesso utilizadas pelas empresas sdo:

4.1.1.1 Relacionadas a estratégias de patente e licenciamento, como através de genéricos,

biossimilares e patentes

A avaliacdo dos relatorios demonstrou que ainda ha bastante conservadorismo em relagdo as
patentes. Por exemplo, a licenga voluntaria de patentes é o mais divulgado, embora somente
possa ser considerada como uma estratégia de acesso se realmente houvesse garantia de

precos menores a populacdo (o que fica claro somente entre 0os 9% de empresas que relataram
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licenciamento ao Medicines Patent Pool (MPP), 6érgdo que disponibiliza as patentes
fabricantes produzirem e distribuirem versdes genéricas de produtos patenteados em paises
em desenvolvimento. Em relacdo a producao de genéricos e biossimilares licenciados, apenas
8 e 5 empresas, respectivamente, divulgaram esta estratégia como sendo de acesso, 0 que
pode ser compreendido em face do core business destas empresas ser mais direcionado a
medicamentos inovadores (JUNEJA et al., 2017; IYENGAR et al., 2016).

4.1.1.2 Doacéo de medicamentos

A doacdo foi a estratégia citada por 18 empresas, sendo 46% referente a doacbes de
medicamentos, 47% referente a doacdo de dinheiro para 6rgdos como Global Health
Innovation Grants (GHIG), seguida de 7% de doacdes de recursos para diagndsticos. Apesar
de sua relevancia em certas circunstancias, as doa¢fes sdo pouco sustentaveis que podem até
mesmo complicar o sistema de saude. Iniciativas mal implementadas podem gerar encargos
para 0s paises receptores, desperdicando dinheiro, recursos humanos e tempo, e podem ter
implicacbes de longo prazo no sistema de saude, meio ambiente e mercado farmacéutico
(BAKER; OMBAKA, 2009). Logo, esta estratégia pode se tornar potencialmente sustentavel
somente se as doacBGes de recursos ou medicamentos tiverem previsibilidade e estiverem
alinhadas as necessidades dos governos (THORSTEINSDOTTIR; OVTCHARENKO;
KOHLER, 2017).

4.1.1.3 Educacéo

Fazer com que as pessoas usem um novo medicamento como especificado pode ser
profundamente desafiador, uma vez que formas ndo previstas podem ser adotadas, o que torna
as acdes em educacdo de profissionais de saude e pacientes importantes para o sistema de
satde no longo prazo (MCALISTER et al., 2001). A educagdo € a estratégia de acesso mais
utilizada pelas empresas, divulgadas por 25 delas, onde 38% das ac¢des foram direcionadas aos
profissionais de saude, o que demanda cautela para ndo causar influéncia indevida nas
praticas de prescricdo dos médicos e de aquisicdo de medicamentos (WAZANA, 2000;
KOHLER et al.,, 2016). E, quando a iniciativa educacional objetiva os pacientes, esta
responsabilidade torna-se ainda maior pois pode ser uma linha muito ténue para uma
propaganda indireta, que pode levar ao uso irracional de medicamentos (BELISLE-PIPON;

WILLIAMS-JONES, 2015). Por isso, para estes casos, aces educacionais devem ocorrer no
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ambito de conhecimento de doencas, diagndsticos e preferencialmente em parcerias com
ONGs ou mesmo o Governo, como foi divulgada por todas as empresas que utilizaram esta

estratégia, que figurou em 62% das ac¢des relacionadas a educacédo de pacientes.

4.1.1.4 Logistica e distribuicdo

Estratégias para melhorar a logistica e distribuicdo que assegurem a acessibilidade,
disponibilidade e até qualidade de uma inovagdo sdo necessarias para expandir 0 acesso a
medicamentos nos paises em desenvolvimento, sendo importante para ado¢do de novas
tecnologias em salde (FROST; REICH, 2008). Estratégias de acesso em relacdo a melhorias
feitas na cadeia logistica e de distribuicdo (seja através de parcerias para expandir
distribuicdo, ou mesmo através da criacdo de canais de comunicacdo para informar sobre

disponibilidade de medicamentos em alguma regido) foram divulgadas por 9 empresas.

4.1.1.5 P&D através de parcerias

Como a pesquisa de medicamentos € arriscada e de alto custo, a realizacdo de parcerias € uma
estratégia util de compartilhamento de conhecimentos e riscos (Rocha, et al., 2018). Assim,
estratégias de acesso em relacdo a parcerias para P&D foram divulgadas por 17 empresas.
Para estas empresas, facilitar a entrada de medicamentos novos no mercado através de
parcerias € uma estratégia de acesso, onde a parceria com universidades se mostrou muito
utilizada (57%), seguida de institutos de pesquisa (15%), hospitais (14%) e até mesmo outras

empresas (14%).

4.1.1.6 Preco

De acordo com Frost (2008), as estratégias para expandir o acesso devem abordar a
acessibilidade o que significa que espera-se que as empresas assumam COMPromissos e
desenvolvam estratégias para precificar seus produtos de forma equitativa dentro e entre
paises, a fim de garantir pregos acessiveis para que o comprador possa pagar pelo produto.
Entretanto, preco por si s6 ndo é uma iniciativa de acesso de longo prazo devido as inumeras
possibilidades de mudangas conjunturais (BARTON, 2002; WIRTZ; MOUCHERAUD,
2017).
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Ainda assim, preco foi mencionado por 24 empresas, onde 52% das estratégias divulgadas em
relacdo a preco referem-se a aplicacdo de precos mais baixos em paises mais pobres. Ja 0s
demais 48% da estratégia relacionada a preco refere-se a aplicacdo de precos mais baixos em
parcerias com ONGs pois, ao viabilizar medicamentos mais baratos atraveés destas parcerias,
as empresas tem um nivel de exposicdo maior, aumentam a visibilidade e o nivel de
comprometimento com a sociedade e, portanto, tornam esta iniciativa potencialmente mais
robusta e sustentavel (DOH; GUAY, 2004; NEJATI; GHASEMI, 2013).

4.1.1.7 Presenga fisica em paises e/ou através de produtos registrados

Se um produto ndo esta presente em um pais onde ele se mostra necessario, certamente nao é
possivel falar em acesso a medicamentos. Assim, 9 empresas mencionaram que a presenga em
paises em desenvolvimento era importante para o acesso, seja com a presenca fisica de
fabricas (44%), seja com o registro de seus produtos nestes paises (56%). A presenca fisica
em paises também pode ser intrinseco aos objetivos de expansdo de negdciose nédo significa,

necessariamente, que ele sera mais acessivel.

4.1.1.8 PDPs internacionais

16 empresas divulgaram estar envolvidas em PDPs com ONGs para alcangar e expandir
mercados em paises em desenvovimento ou extrema pobreza. De uma forma geral, as PDPs
podem ser consideradas estratégias de parcerias robustas para 0 acesso a medicamentos uma
vez que consegue envolver especialistas globais, formuladores de politicas nacionais,
provedores e usudrios finais, além de reunir o financiamento do setor publico, o know-how
farmacéutico do setor privado, e seus respectivos pontos fortes para mitigar os riscos de
mercado e desenvolvimento, a0 mesmo tempo que criam produtos farmacéuticos sustentaveis
(MORAN et al., 2009; WILLIAMS, 2012).

4.2 GERANDO INOVACOES EM MEDICAMENTOS PARA A SOCIEDADE

Através dos resultados decorrentes do artigo supracitado, verificou-se algumas estratégias
utilizadas pelas empresas para proverem acesso a seus medicamentos inovadores, o que inclui

acoes em paises em desenvolvimento como o Brasil, ainda um grande mercado consumidor.
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Convergente aos demais objetivos deste estudo, a pesquisa em campo utilizando a
metodologia da Teoria Fundamentada procurou definir oportunidades e fatores que dificultam
a inovacdo em medicamentos no Brasil. Como mencionado no item 3.7.4 Coleta Inicial de
dados, as 20 entrevistas transcritas geraram aproximadamente 300 paginas de dados
analisados, cujos principais achados encontram-se abaixo. Logo, importante ressaltar que,
para figurar no presente trabalhoforam selecionados os trechos das falas dos entrevistados

considerados mais representativos de cada codificacéo.

4.3 CODIGOS E CATEGORIAS GERADOS

Neste capitulo serdo apresentados e discutidos os dados obtidos, organizados em
“Dimensdes” que sdo, na verdade, as categorias provenientes dos cddigos gerados com a
analise dos dados. No Apéndice 06 é possivel verificar um exemplo de como foi feita a
codificacdo inicial. Abaixo, encontra-se as codificagdes finais juntamente com as categorias,
como preconizada pela metodologia da Teoria Fundamentada em Dados.

Tabela 4 - Categorias e codifica¢Oes finais
Significado
Quando entrevistados se Cultura Pais

manifestaram em relacdo a atitudes Burocracia

pessoais ou a partir de padrdes de  Corrupcéo

Cultura em Inovacéo comportamento. Lideranca
Inseguranca
Interesses Pessoais
Quando entrevistados se Participacdo do Estado

manifestaram em relacdo a politicas  Patente

Politica e Regulamentacéo do governo, normas e regulamentos ~ Regulagéo Inovago

Regulacdo Sanitaria

Quando entrevistados se Beneficios para a economia

manifestaram em relagéo a fatores Geragdo demanda inovagio

monetarios e/ou que poderiam  Geragdo demanda mao de obra

influenciar a situagéo econémica da ~cysto

Economia institui¢do ou do Pais Competitividade

Incentivos para inovacdo

Risco e retorno

Recursos do governo

Preco
Quando entrevistados se Estratégia e planejamento
manifestaram em relagéo a praticas  Gestdo por conhecimento
Gestio gerenciais, de controle de Governanca

atividades, de recursos humanos ou Otimizacao de recursos

financeiros Parcerias

Quando entrevistados se Conceito Inovacéo

manifestaram em relacdo  Atores envolvidos
Tecnologia aresponsaveis e atividades  Etapas P&D

inerentes a pesquisa e
desenvolvimento de medicamentos

Fonte: Elaboracédo propria
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A dimensdo “Modelos de inovagdo”, presente no Segundo Mapa de Literatura (Figura 2),
avalia os modelos de inovagdo que estdo sendo praticados no campo e, portanto, é uma

dimenséo conceitual porque é fruto da analise das categorias Tecnologia e Gestéo.

4.4 REFLEXAO INICIAL: AS PDPS NACIONAIS SINALIZAM OS DESAFIOS E
OPORTUNIDADES

Iniciar a pesquisa com o foco nas PDPs foi uma estratégia epistemoldgica inspirada pela ideia
da teoria fundamentada nos dados. O conteudo proveniente das falas dos entrevistados mostra
que as PDPs sintetizam e, a0 mesmo tempo, evidenciam inimeros problemas e oportunidades

para 0 que poderiamos chamar de um sistema de inovagdo em medicamentos.

Havia muita expectativa em relacdo a politica das PDPs, a qual foi vista como um dispositivo
do Ministério da Satde que poderia conduzir a redugdo da dependéncia ao mercado privado,

aumentando a competitividade e até mesmo trazendo inovagéo:

[..] A PDP, talvez como a primeira ferramenta que foi reconhecida (enfim,
normatizada) e a Unica vigente no ambito da Salde, talvez no passado tenha sido
uma ferramenta escolhida para agregar tudo isso: desde produgdo, aumentar
competitividade, fortalecer a inddstria nacional...[...] trazer a inovacdo em seus
diferentes aspectos pro territorio nacional e para nossas instituigdes Isto tira uma
certa dependéncia do poder publico em relacdo ao mercado privado (Entrevistado
10).

Tal como apontado por Rezende (2013c), na visao de entrevistados, as PDPs também tinham
como objetivo o fortalecimento do protagonismo dos laboratérios publicos oficiais como
absorvedores e consolidadores de conhecimento a partir da transferéncia de tecnologia, como

fica explicitado na fala doEntrevistado 10:

[...] do ponto de vista positivo da politica é existir a figura do laboratério pablico. O
laboratério publico é como se fosse a &ncora do processo, ou seja, isso hdo vai sair
do poder publico esse conhecimento, ja que se tem dinheiro publico envolvido, esse
conhecimento tecnoldgico que estd sendo acumulado ao longo dos anos, pelos
indmeros processos de transferéncia de tecnologia, isso vai ficar na PDP
(Entrevistado 10).
Além disso, tal como as aliangas estratégicas discutidas por Tidd (2008) e os beneficios das
parcerias entre setor piublico e privado defendidos porGrimsey e Lewis(2004), asPDPs
poderiam fazer convergir os interesses de todos os envolvidos em uma relacdo ganha-ganha,
especialmente quando ha, efetivamente, forca de vontade para a parceria acontecer,

considerando a dindmica mais burocratica do setor publico:
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Existe o interesse da indUstria privada internacional, que tem know-how; existe
interesse do Governo de deter isso e diminuir o déficit da balanca comercial e trazer
o conhecimento de uma industria pro pais; existe dos privados nacionais que tém
interesse de, com isso, montar também uma area de pesquisa desenvolvimento e
inovacdo do laboratdrio publico que vai atender essa demanda do governo
(Entrevistado 9).

A maior dificuldade é encontrar parceiro que tope fazer o que precisa ser feito.
Biomanguinhos é biomanguinhos e tem muita experiéncia e gente boa. Mas ¢ setor
publico; tem que ter licitacdo e quem dira construir uma féabrica, aprovar viagens
para treinamento. O maior desafio & harmonizar uma expectativa que é uma média
de tempos entre privado e publico e quando todos entendem vai muito bem [...]
(Entrevistado 8).

Entretanto, ndo ha consenso quanto a estratégia das PDPs pois, enquanto alguns entrevistados

acham o projeto equivocado, outros o0 enxergam como uma politica que pode ser aprimorada:

Um modelo como esta proposto ja conseguimos identificar que ndo é exitoso. Ndo
tem os resultados que foram esperados na época (Entrevistado 10).

Eu ndo acredito que este modelo dé certo. Tanto que ele ja esta ai ha quantos anos e
até agora ndo deu certo nada. Ah, tinham 105 PDPs..... Hoje j& me perguntaram
quantas chegaram na fase quatro.? N&o sei, falam que uma, falam que duas, trés...
mas eu néo sei quantas. Complicado. Qual o beneficio que gerou? (Entrevistado 7).

Eu acredito na politica de PDPs, ela tem muitos problemas, mas acho fundamental
que o setor privado esteja onboard se ndo ndo tem como (Entrevistado 13).

[...] as PDPs que eu acredito que € uma boa politica como politica de satde e politica
industrial . Acho que ela s6 precisa ser adaptada (Entrevistado 19).

Na mesma perspectiva de Moreira (2018), 0 modelo das PDPs também parece ndo ser o mais

adequado para inovagdo, como transparece nos trechos a seguir:

[...] dependendo do tipo de inovagdo que vocé quer trazer, dependendo do formato,
da configurac@o, a PDP ndo &, realmente, a melhor ferramenta (Entrevistado 10).

PDP em si, como foi feito até 0 momento, ndo tem desafio tecnoldgico .... Tem um
desafio de desenvolvimento, claro que tem (ndo é simples vocé fazer um
medicamento bioldgico), mas vocé ndo tem nada inovativo naquele processo [...]
(Entrevistado 11).

Para alguns entrevistados, as PDPs devem operar em uma l6gica complementar a do mercado,
focando em produtos que este ndo tem interesse em produzir, conforme exposto na fala

dosentrevistados:
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PDP funciona para produto que ja esta desenvolvido, funciona para produto que ja
esta pelo menos em uma fase mais avancada de desenvolvimento; PDP é uma
ferramenta bem interessante para produtos que a gente tem uma dependéncia
tecnoldgica as vezes muito grande mas que a gente tem as vezes um parceiro
internacional ou nacional que ja estd com este produto desenvolvido para gente
trazer. Ai sim, PDP funciona para produto antigo, quem esta ai no mercado ha 50
anos mas que ainda é utilizado e que ninguém quer fazer (Entrevistado 10).

Por exemplo, vocé tem medicamentos de baixo custo mas que sdo importantes para
0 SUS e ninguém quer produzir . Isso, a meu ver, devia ser uma PDP , mas em um
determinado momento a PDP teve sé uma visdao mercadoldgica . Vocé ndo pode
ficar centrado sé no mercado, vocé tem que olhar o que é importante para o SUS
(Entrevistado 11).

Além de medicamentos que o setor privado ndo teria interesse em produzir, medicamentos de
amplo uso pela populacdo e alto volume de utilizagdo pelo SUS, como as vacinas e 0S
medicamentos usados em transplante, por exemplo, deveriam ser focos das PDPs, na viséo de

entrevistados:

[...] vacina é um negdcio que eu tenho que estar sempre imunizado a populagéo...
entdo é estratégico para o Brasil ndo ficar sujeito a variagdo cambial em cima da
vacina que vocé compra [...] Eu acho que a PDP é cem por cento inspirada no
modelo de vacinas. Ela veio dali, das transferéncias de vacinas da GSK, das varias
farmacéuticas para Biomanguinhos, para o Butantan, enfim... (Entrevistado 12).

Outro caso que eu acho interessante: os produtos para transplante, serolimo,
verolimo, tacrolimo...sdo produtos que, cara, o Brasil tem o maior sistema de
transplantes publico do mundo... vai continuar tendo que dar remédio para
transplantado, é uma demanda razoavelmente estavel. Entdo faz sentido a gente
induzir a producdo local deste produto (Entrevistado 12).

As PDPs também poderiam ser mais utilizadas para diminuir vulnerabilidade de ativos, o
componente mais importante dos medicamentos, considerando nossa altissima dependéncia

de ativos do exterior, como apontado pela Abiquif 8 (2019) e entrevistados:

Outro aspecto que eu acho que é importante € ndo ter um Gnico produtor; sempre
tentar ter essa seguranca de vocé ter mais de um produtor para vocé garantir a
producéo global (Entrevistado 19).

Hoje nds ndo produzirmos um grama de antibiético no Brasil, de IFA, e nao
produzimos um grama que seja . Isso é uma questdo de vulnerabilidade nacional
muito grande porque no caso de uma guerra, de um conflito internacional vocé fica
desabasteciso... ninguém morre porque esta com dor de cabeca, mas pode morrer
porque faltam antibidticos .Isso é um problema muito grave (Entrevistado 4).

8Abiquif - Associagdo Brasileira da Industria de Insumos Farmacéuticos
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Também sob o ponto de vista econémico e mercadoldgico, as PDPs receberam criticas dos
participantes da pesquisa. Uma politica, antes promissora em diminuir a dependéncia de
inovacOes do setor privado, evidenciou os aspectos praticos de um mercado farmacéutico
dindmico e competitivo que o setor pablico, através da estrutura da maioria dos laboratorios
oficiais, ndo tem condicGes de acompanhar. Assim, se a politica das PDPs tiver a pretensdo de
atuar estrategicamente visando vantagem competitiva nos moldes de Porter (1992) e focarem
medicamentos inovadores que ja possuem (ou estdo na iminéncia de ter) copias no mercado, e
cujos precos podem se auto-regular pelo principio da concorréncia, os esforcos destas

parcerias podera ser em v&o:

E tem outra coisa, tem a questdo do horizonte tecnoldgico. As empresas estdo
sempre pesquisando... ai vocé faz um produto, desenvolve um produto, 5 anos
depois vocé esta pronto, comeca a vender algum produto da PDP e ja tem outro [...]
(Entrevistado 7).

[...] Ou seja, ndo tem sentido vocé fazer transferéncia de tecnologia de algo que é
invidvel economicamente. Por exemplo, a somatropina é um produto que tem
diversos concorrentes no mercado e tem uma PDP que, até 0 momento, ndo saiu do
papel, ndo avangou porque ndo justifica vocé transferir a tecnologia de um produto
que hoje é barato no mercado (Entrevistado 9).

Ou seja, até o0 momento da PDP ser concluida (o que pode levar mais de 5 anos), 0 mercado
geralmente ja estd oferecendo o medicamento objeto da PDP por um preco igualmente
competitivo ou até mesmo menor, o que ndo justificaria mais a aquisicdo pelo Ministério da

Saude em termos de pre¢o nem de conhecimento adquirido por transferéncia de tecnologia:

[...] se vocé comprar no mercado, eles estdo muito mais baratos do que na PDP.
Entdo economia de recurso ndo é. Ah, mas as empresas publicas aprenderam a fazer
onlazapina, ndo sei o0 qué e tal... legal, aprendeu. Tem quinze empresas fabricando
no mercado. Qual a vantagem do governo produzir isso.? E igual a o governo
aprendeu a fazer queijo ... pd todo mundo faz queijo (Entrevistado 7).
Em que pese a dinamica da inovacdo operar sempre em contexto de incerteza, tais resultados
acabam por gerar questionamentos, tanto do mercado quanto do Tribunal de Contas da Uniéo
(TCU), acerca da eficacia e eficiéncia econébmica de algumas PDPs, as quais ndo conseguem
demonstrar a economia decorrente da venda dos seus produtos para o SUS em relagéo ao
custo da transferéncia daquela tecnologia para os laboratdrios publicos. Isso tem levado a
suspensdo de algumas PDPs ao longo do tempo e & extingdo recente de 19 PDPs (SAUDE,

2019).

A experiéncia das PDPs, portanto, conforme os relatos aqui analisados, traz a tona questdes
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que podem ensejar a oportunidade de uma abordagem de sistema setorial de inovacgdo focado
na pesquisa, desenvolvimento e producdo de medicamentos, cujos componentes serao
abordados individualmente nas secdes seguintes, subdivididas a partir das principais

categorias (também chamadas de dimens@es) elucidadas a partir da analise dos dados.

4.5 DIMENSAO: POLITICAS E REGULAMENTACOES
4.5.1 Falta uma Politica de Estado para inovagdo em medicamentos

A maioria dos entrevistados mencionou a falta de uma politica de Estado de longo prazo que
suporte e oriente os esfor¢os para a inovagdo em medicamentos, em complemento ao que
alguns participantes identificaram como meras politicas de governo, suscetiveis a mudancas
em funcdo do calendario eleitoral ou de énfases diferenciadas entre os diversos atores

politicos hegeménicos em cada momento da histéria politica e econdémica do pais.

E eu tive um pais, que é a Coreia, que ela resolveu ir para a &rea de biotecnologia
pesadamente, ndo sé a salde humana, mas saude humana, animal, agricultura, etc. E
isso é um programa da Nacdo. N&o é um plano um plano de 2 anos, é um programa
de 10-15 anos (Entrevistado 6).

Estamos de momento de repensar. Eu sempre defendo é uma politica de estado ou
uma politica de governo?. [...] de fato é uma politica publica que entra governo sai
governo, a gente ndo tem (Entrevistado 10).

Olha, nds tivemos ai sete e agora o oitavo Ministro durante o periodo PDP. Cada
ministro acha que PDP é uma coisa, totalmente diferente do outro. Ou seja, isso é
uma politica de governo.? Ou é uma politica de Estado.? Se é uma politica de
Estado, qual é a politica? (Entrevistado 7).
A inexisténcia de uma politica de Estado de longo prazo e relativamente estavel provoca
inseguranca, tanto para a esfera publica quanto para a privada e torna-se um fator critico no
setor farmacéutico, onde investimentos e planejamento devem ser de longo prazo. Para a area
de saude, mais especificamente, para inovagdo em medicamentos, isto é fundamental pois no
Brasil o tempo de pesquisa e desenvolvimento ultrapassa, quase sempre, o horizonte de 10
anos. As proprias PDPs evidenciaram esta fragilidade de nossas politicas:

Vocé ainda vé os laboratorios privados motivados para participar das PDPs? Eu diria
inseguros, este € um momento de inseguranca (Entrevistado 10).
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Ai, em um ambiente deste, vocé acha que as empresas vao estar com tranquilidade
em colocar dinheiro, em investir, fazer as coisas, que todo dia muda? (Entrevistado
7).

[...] pensa como um empresario privado. Se eu digo que vou mudar a politica, vocé
vai investir? Se eu tenho alguns acordos com o governo e o governo sinaliza que ele
quer mudar a regra do jogo, eu vou fazer investimento? N&o (Entrevistado 9).

A auséncia de uma politica de Estado ressoa ao nivel das institui¢oes:

Muito honestamente falando é uma pergunta que eu sempre faco, essa Agéncia tem
uma politica? Me parece que ndo. Entdo fica muito no pensamento, ao cargo do
diretor que assume a area. Se vocé ndo tem uma politica implementada, a pratica
dessa iniciativa vai ficar muito fragmentada (Entrevistado 1).

[...], isso demora 20- 30 anos... pd, a cada quatro anos tem uma mudan¢a de
governo, a cada quatro anos um governo tem 3 ministros, entendeu? Nos proprios
laboratérios publicos...eu fiquei muitos anos 14, mas a cada més que eu conversava
com 0s outros, no més seguinte era outro diretor, entendeu? Entdo ndo tinha
estabilidade... (Entrevistado 5).

Segundo Almeida (2016), politicas de Estado envolvem mais de uma agéncia do Estado e
passam pelo Parlamento e outras instancias, enquanto o caminho de politicas de governo é
mais curto e simples, ficando geralmente no plano administrativo ou na competéncia dos

préprios ministérios setoriais. Muitas iniciativas vistas como politicas de Estado sdo, na

verdade, politicas de governo:

[...] E a ideia nossa do lancamento desse plano é se ter essa politica de Estado,
independente do governo. Ai o Ministério trabalhou 6 grandes tematicas e ai toda
politica, todo edital que a gente lanca, langa com base nisso ai... foi uma construcéo
conjunta nossa, do Ministério da Satde, CNPQ, e FINEP (Entrevistado 11).

[...] nés tivemos 13 anos de um governo onde o Ministério da Saude estava com um
partido e, a partir de 2015, comecgou a ter mudancas de partidos ou interino e, com
isso, acho que a politica, que era uma politica que se pensava ser uma politica de
Estado, ficou mais ou menos claro que era uma politica de Governo (Entrevistado
9).

Dada esta caracteristica, mesmo com o numero consideravel de normas ja publicadas (vide
secdo 2.4.3), foram poucas as iniciativas citadas espontaneamente pelos entrevistados como
relevantes ao setor. Uma delas, pela sua abrangéncia e importancia para o estabelecimento de
muitas empresas farmacéuticas nacionais, foi a Politica de Genéricos:
Isso porque o Brasil na década recente em 96, 97 comegou a politica de genéricos,
conhecida como genéricos. E essa politica bancou a modernizagdo dos laborat6rios
brasileiros. N&o era nenhum medicamento novo entdo eles ndo eram inovadores,

mas a politica era inovadora porque abriu 0 mercado brasileiro e fortaleceu a
industria quimica farmacéutica (Entrevistado 5).
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A Politica de Genéricos, mencionada pelos entrevistados, pode ser considerada um caso de
sucesso de implantacdo de uma politica de Estado. Além de incentivos financeiros,
contribuiram para o sucesso da politica a continua adequacdo da legislacdo, o respaldo
recebido pela midia e o envolvimento do préprio governo em sua divulgacdo, mostrando que
0 sucesso da politica publica depende de esfor¢o continuado de véarios agentes publicos e
privados (DIAS; ROMANO-LIEBER, 2006). Neste sentido, embora mencionado por alguns
entrevistados, as acOes decorrentes do Marco Legal da Inovacdo, por exemplo, ainda sdo

consideradas timidas e isoladas:

[...] o novo marco legal foi republicado em 2018, estd em implementacéo...vai ser
um processo de aprendizado tanto para a academia quanto para as industrias, eu
acho que vai facilitar bastante coisa, mas é um processo que foi muito recente entéo
eu ndo conseguiria estimar no momento se isso vai vingar ou ndo (Entrevistado 11).

Comecgou uma politica assim mais constante em 2008. Justamente uma articulagdo
do Ministério da Salde com o Ministério da Ciéncia e Tecnologia e ai foi
envolvendo outros setores... o BNDES...FINEP... que ja faziam apoios a
determinada fracdo da industria farmacéutica brasileira através do PROFARMA, do
BNDES... alguns programas da FINEP (Entrevistado 5).

[...] tem que ter menos burocracia com interagdo com universidade, menos risco. Até
bem pouco tempo atrés, se fizesse uma inovacdo com a universidade, vocé ndo era
dono da inovagdo, tinha que entrar em uma licitagdo com concorrentes seua que ndo
investiram nada naquela inovagdo que vocé investiu e as vezes vocé dava sorte de
ter direito no que vocé mesmo investiu. As coisas estdo melhorando, mas que inibem
a inovagéo (Entrevistado 8).

Reafirma-se com isso que politicas de fomento a inovagdo em medicamentos ndo podem ser
de curto ou médio prazos pois o ciclo de vida desses produtos € longo, incluindo

especialmente a fase de desenvolvimento, que transcorre em ambiente altamente regulado.

4.5.2 Requisitos técnico-regulatorios necessarios ainovacao em medicamentos

A cada ano os requisitos regulatorios das agéncias reguladoras de medicamentos em todo o
mundo tornam-se cada vez mais exigentes quanto a necessidade de apresentacao de provas de
seguranga, eficicia e Boas Préaticas de Fabricacdo. Com a Anvisa ndo tem sido diferente,
especialmente a partir da recente entrada da agéncia brasileira no ICH, que congrega a

harmonizacéo das principais agéncias reguladoras do mundo (ANVISA, 2019a):
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Para biotecnologia, na verdade, o que acontece hoje é que a Anvisa olha muito o que
é exigido no EMA, no FDA [...] (Entrevistado 9).

Nem culpo a Anvisa [...] Agora o que eu acho é que tinha muito emperramento por
parte deles, de exigéncias que eram brutais para um negdcio que era experimental no
Brasil (Entrevistado 5).
No caso do Brasil, como a Anvisa tem apenas 20 anos, os agentes brasileiros estdo em fase de
amadurecimento, o que significa que o mercado nacional ainda esta aprendendo a seguir todas
as regras com 0 mesmo rigor que paises tradicionalmente desenvolvidos. Isso gera,
inevitavelmente, dificuldades de implantacdo, especialmente se estes requisitos ndo foram
considerados desde o inicio do desenvolvimento, como fica explicitado na fala dos

entrevistados 5 e 6 abaixo.

O problema é que as pessoas desenvolvem sem olhar o regulatério. Ai eu conversei
isso na época com presidente da Anvisa...ai ele falou ‘o que acontece aqui no Brasil
é 0 seguinte: o cara faz um esforco para desenvolver o produto. Ele faz um
enfrentamento tecnolégico. O enfrentamento regulatério ndo faz nada, entdo ndo
registra o produto (Entrevistado 6).

Agora o que eu acho é que tinha muito emperramento por parte deles, de exigéncias
que eram brutais para um negocio que era experimental no Brasil. N6s estdvamos
experimentando e os caras ndo entendiam isso [...]. O Butantan com o negdcio da
vacina da dengue...ele reclamava e dizia ‘ndo da, ndo vou conseguir fazer isso no
Brasil de jeito nenhum’, entendeu? (Entrevistado 5).

Isto inclui as Universidades, que também possuem pouco conhecimento dos requisitos
regulatérios, gerando um gap ainda maior no aproveitamento de possiveis desenvolvimentos

feitos na Academia:

[...] Mestrado, Doutorado, p6s graduacgdo, a gente quer qualificar o técnico, quer que
ele se especialize mas o assunto que ele estéa se especializando vai efetivamente ser o
trabalho que desenvolve no dia a dia ?.Porque ha uma distancia muito grande do que
tem na academia. (Entrevistado 1)

Assim, as normas sanitarias podem ser barreiras para alguns laboratérios, especialmente
publicos, porque podem evidenciar falhas na infraestrutura e na capacitacdo de pessoal, o que
pode ocasionar a interdicdo do espaco fabril, por falta de certificado de Boas Préticas de
Fabricacdo, necessario para a producdo de medicamentos, conforme tem preconizado as
ultimas resolucdes sobre o tema, incluindo a atual RDC 301/2019 (ANVISA, 2019b).

Para fazer isso eles lancaram mdo de uma coisa que tinha sido esquecida, que era 0s
laboratérios publicos... que estava completamente desestruturado, sem fabrica,
sem... 0 cara de genérico teve um prazo para fazer bioequivaléncias e teve um prazo
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também para ter o chamado BPF... e as empresas publicas nunca tiveram isso.
Nunca tiveram BPF para nada... (sem boas praticas de producdo) (Entrevistado 5).

E muitos projetos ndo vinham com base da sua expertise mas com interesses de
mercado. Pura e simplesmente dessa forma. Entdo vocé tem uma série de projetos
que estdo legais no papel e ele ganha e na pratica tem uma série de problemas, com
CBPF, etc (Entrevistado 13).

Vale a pena registrar ainda que, independente dos laboratdrios serem publicos ou privados, 0s
entrevistados foram undnimes em reconhecer o rigor técnico da Anvisa, que dessa forma
mantém sua autonomia de agéncia reguladora. A isonomia de tratamento entre publico e
privado, nacional e multinacional garante seguranca juridica para todo o setor, inexistindo a

pratica de “dois pesos e duas medidas”.

Entretanto, herdeira de uma cultura burocratica e pouco propensa a risco, como aponta o
indice Hofstede (2010), a forma burocratica como as normas sdo interpretadas ou aplicadas
pela Anvisa acaba gerando inimeros questionamentos ao setor regulado sob a forma de
exigéncias variadas, algumas das quais nitidamente provenientes de uma mao de obra
insegura e ainda em processo de qualificacdo. De fato, a maioria dos técnicos decisores da
Anvisa ndo tiveram experiéncia de mercado e ndo vivenciaram ambientes de producao, muito

menos de inovacao em suas trajetdrias académica e profissional:

A casa fez 20 anos sabado. Quem é o servidor dessa casa? Recém formados que
fizeram concurso ou pessoas que trabalhavam nas secretarias de salde que foram
convidados a estar aqui e, enfim, estdo aqui como servidores ou servidores de outros
6rgdos que sdo manejados pra c& por motivos infinitos . Entdo, essas pessoas que
estdo sentadas aqui regulando... quantas delas, de fato, conhece o que elas estdo
regulando? (Entrevistado 1).

Vocé pegava seu dossié de registro que preparou por 2 anos com aquelas 20 mil
paginas e mandava para a Anvisa...ai a Anvisa dizia assim “na pagina 2 vocé errou”,
sei la. P...! (Entrevistado 5).
A consequéncia é que, com caréncia de suporte e imprevisibilidade da Anvisa em relacéo a
avaliacdo de dossiés de registro para medicamentos inovadores, até mesmo empresas
brasileiras que estdo trazendo inovacdes estdo buscando aprovacdo, em primeiro lugar, em

paises estrangeiros:

[...] outra coisa: fase 1, vou fazer no Brasil? A Anvisa vai aprovar ? Por exemplo,
um medicamento que estamos fazendo para pré-eclampsia, a Anvisa vai aprovar este
protocolo, de medicamento em gravidas? Acho que é melhor fazer nos EUA [...].
Entdo sentimos que falta de experiéncia da Anvisa (Entrevistado 17).
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E o desenho destes estudos? Essa é outra dificuldade com a Anvisa que so diz fase
1,2 e 3, seguranga e eficacia e isso é muito vago ... e se vamos em uma reunido, ela
fala que "pode ser" e depois ela muda de ideia; la fora vocé faz consultas de como
deve ser feito o estudo e vocé vai aumentando a quantidade de reunides e eles sdo
rapidos; aqui demora muito (Entrevistado 17).

Tudo isso, aliado ao numero limitado de servidores, ocasiona demoras excessivas na
aprovacdo de medicamentos no Brasil, impactando negativamente na competitividade das

empresas:

[...] temos investido em RH constante, contratacdo de estrangeiros, formacdo de
conselhos centificos, desenvolvimento no exterior, onde h& menos barreira
regulatéria de prazos (Entrevistado 8).

Temos agora é dificuldade compds registro. Por exemplo, cada etapa vencida da
transferéncia da tecnologia que se faz com pds registro ai o gargalo do tempo é
maior (Entrevistado 8).

Ai vamos falar de infraestrutura , do FDA que tem 14 mil funcionarios na area de
medicamentos? E aqui uma agéncia inteira que tem menos de 2 mil, incluindo a
PAF, que hoje tem 400 servidores ?. Qual a perspectiva de ter concurso? Vai Ia no
Congresso e reclama. Porque para analisar registro de alimento s6 tem quatro
pessoas . Eu tenho pra fazer farmacologia no Brasil 14 servidores (!) (Entrevistado
1).

Ao contrario da burocratizacdo, alguns incentivos regulatorios utilizados por paises
desenvolvidos, e ainda ndo utilizados no Brasil, também poderiam ser adotados pela Anvisa

como forma de estimular a competitividade e inovagéo:

[...] mas também tem uma série de mecanismos regulatérios .Por exemplo, 0s
priority review vouchers e uma série de mecanismos de incentivos para alguns casos
que ndo tem aqui (Entrevistado 19).

Por outro lado, o FDA tem o abreviated approval, que é o ANDA, que é quando
vocé faz uma inovacdo incremental; vocé aproveita estudos ja feitos e complementa.
Ha também diferentes arcaboucos regulatorios 14 fora para medicamentos
inovadores graves; aqui ndo tem isso. A anvisa ndo tem isso [...] (Entrevistado 17).

Uma das fases mais importantes, arriscadas e custosas do desenvolvimento de medicamentos,

que sdo os estudos clinicos, também enfrenta entraves burocraticos no Brasil:

Para autorizar a pesquisa, tem que passar pelo sistema CEP/CONEP e Anvisa. [...]
todos dois demoram demais para dizer sim ou dizer ndo. E pesquisas, por exemplo,
de medicamentos, que precisam ser feitas simultaneamente no Brasil e em outros
paises, a gente acaba perdendo muitas (se ndo a maioria) ... (Entrevistado 7).
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Do governo, regulagdo, o que influencia mais é o tempo de aprovacdo regulatério.
La fora, em 1 més tenho aprovagdo protocolo de estudo clinico; aqui leva 1 ano
(Entrevistado 17).

Outro fator que dificulta a presenca do Brasil no mercado de estudos clinicos é a
obrigatoriedade das empresas fornecerem indefinidamente o medicamento mesmo ap6s o

término do estudo, o que difere de qualquer prética internacional:

[...] Ai comecam a criar regras que ndo existem nenhum pais do mundo, que sO
existe no Brasil. Ah, para a pessoa participar da pesquisa, vocé tem que dar o
medicamento pelo resto da vida, vai ter que cuidar da pessoa pelo resto da vida, da
familia da pessoa, do neto, do tataraneto... criam um monte de maluquices e ai a
empresa fala por que vou fazer no Brasil se aqui os caras ndo querem que eu faca
pesquisa aqui? (Entrevistado 7).

Este assunto tem sido exaustivamente abordado pelo setor que contesta a morosidade para
aprovacao dos estudos, deixando o Brasil de fora de investimentos que poderiam ser feitos no
Brasil pelas empresas que veem a populagéo brasileira como um excelente campo de estudo,
dada a sua heterogeneidade étnica. Além disso, isso poderia levar a0 consumo em primeira

mé&o de medicamentos inovadores pela populacdo (INTERFARMA, 2019).

4.5.3 O impacto da regulacéo de patentes brasileira

Convergente ao que Jannuzzi (2015) relatou sobre o custo de desenvolvimento de uma nova
droga ser significativamente maior que copiar moléculas e suas formulacdes, de acordo com
entrevistados, o setor farmacéutico € um setor muito sensivel a patentes devido a dificuldade
de se desenvolver um medicamento, que € inversamente proporcional a facilidade de cépia do

mesmo:

O sistema de patentes é entendido no Brasil e no mundo como a melhor ferramenta
que aquele que vai investir e se dedicar a pesquisa na industria farmacéutica tem
para garantir uma capacidade de retorno. Isso se da por conta da dificuldade da
pesquisa versus a facilidade da reprodugdo da pesquisa. Se vocé vai para a area
aeroespacial, a NASA ndo precisa de tantas patentes para os foguetes ou para as
estacOes espaciais. Por qué? Porque é muito mais dificil copiar uma estacéo espacial
do que copiar um medicamento (Entrevistado 16).

Ja o impacto no estimulo a inovagdes brasileiras decorrente da demora excessiva do INPI para

analise de patentes é controversa. Por um lado, somente as multinacionais se beneficiariam do
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Artigo 40, paragrafo unico da Lei do INPI° (BRASIL, 1996), por serem empresas que vendem
massivamente em outros mercados; por outro, até mesmo as empresas brasileiras estariam
realizando depdsitos em outros paises, atraves de um pedido PCT 10, garantindo a protecédo

patentaria dos seus eventos:

Isto é a situagdo mais nefasta para a inovagéo no Pais, o artigo 40. Isso é bom para
quem é multinacional e tem patente 14 fora e conta com esta demora para estender
patente no Brasil (Entrevistado 8).

O prazo ndo impacta tanto quem investe. E claro que se vocé tem um pedido de
patente examinado e concedido bem rapido, isso vai facilitar. Mas hoje em dia é
muito muito raro vocé ter uma inovacao na inddstria farmacéutica que vai ser objeto
de um pedido de patente s6 no Brasil. Entdo, se o pedido de patente correspondente
foi concedido em outros paises, isso ja dd uma capacidade de alavancagem de buscar
investidores. Entdo esse ndo é um impacto tdo grande (Entrevistado 16).

Diferentemente de paises desenvolvidos, ndo temos suporte na legislacdo que garanta tempo
de exclusividade para inovagfes incrementais, comuns em paises em desenvolvimento
segundo Qian (2007), que demandam investimentos adicionais em estudos clinicos ou mesmo

para certos tipos de patologias:

H4 diferentes arcabougos regulatérios |4 fora para medicamentos inovadores graves;
aqui ndo tem issos; la tem exclusividade de mercado para arriscar com estes
medicamentos [...] (Entrevistado 17).

As patentes também demandaram atencdo nas PDPs. Alguns laboratérios detentores de
patentes se interessaram em entrar nas parcerias visando o mercado publico enquanto sua

patente se mantinha valida:

[...] porque digamos que a patente vai vencer daqui a trés anos, ja garante um bom
comprador ... entdo se vocé olhd la o parceiro tecnolégico da Bionovis no
infleximabe é a Jansen. A Jansen aceitou transferir tecnologia, a Bionovis e
Farmanguinhos negociaram e tem la um acordo de tecnologia (Entrevistado 12).
Entretanto, como nem sempre as empresas detentoras da patente se propGem a participar das
PDPs, processos na justica relacionados a patentes sdo frequentes (como por exemplo, 0
Agravo de Instrumento de 29 de Abril de 2019 do Tribunal de Justica de S&o Paulo (2019),

conforme também levantado por entrevistados:

o Art. 40. A patente de invencéo vigorara pelo prazo de 20 (vinte) anos contados da data de dep6sito.Parégrafo Gnico. O prazo de vigéncia ndo serd
inferior a 10 (dez) anos para a patente de invencéo e a 7 (sete) anos para a patente de modelo de utilidade, a contar da data de concessao, ressalvada a
hipétese de o INPI estar impedido de proceder ao exame de mérito do pedido, por pendéncia judicial comprovada ou por motivo de forca maior.

Tratado de Cooperagdo em Matéria de Patentes (PCT) é um tratado multilateral que permite requerer a protecdo patentaria de uma
invencéo, simultaneamente, num grande nimero de paises, por intermédio do depésito de um Unico pedido internacional de patente. Este
tratado é administrado pela OMPI / WIPO (Organizagdo Mundial da Propriedade Intelectual) e conta com 148 paises signatarios (até julho de
2013), entre eles o Brasil(INPI, 2019).
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Entdo, tem uma regra que vocé pode até desenvolver mas ndo pode
comercializar...vocé guarda seu processo e na hora que acabar a patente vocé
registra; vocé pode até registrar antes dizendo que é de desenvolvimento [...]
(Entrevistado 5).

[...] 0 que acontece é que a lei de patentes proibe a oferta e o laboratério que entra na
PDP e que ndo é o detontor da patente tem que informar preco para o Ministério da
Saude e isso caracteriza oferta (Entrevistado 12).

Em relacdo as universidades, onde muitas moléculas potenciais sdo desenvolvidas, a
orientacdo quanto ao depdsito de patente previamente a publicacdo cientifica ainda € uma
maximasegundo Ali et al. (2016). Entretanto, a fragilidade das patentes universitarias (seja
por serem elaboradas sem orientacdo de um escritdrio experiente em patentes, seja por nao
depositarem internacionalmente devido ao alto custo) pode tornar o esforco infrutifero, além
de ocasionar oinicio da contagem do tempo de exclusividade sem perspectiva mercadoldgica,

sob a perspectivas de entrevistados:

Vou te dar um exemplo. Eles tem um grande potencial, um espetaculo. O nicleo sé
tinha verba para patente no inpi; se ele ndo faz em outros paises, esquece, ndo tem
como (Entrevistado 8).

Eu falo para eles. A pior coisa que podem fazer é depositar logo a patente. SO
depositam no Brasil patentes frageis e o relégio jd comeca a contar...encontrar um
parceiro para isso é fundamental. Os ICTs estdo comegando a aprender isso, mas ndo
é harmonizado (Entrevistado 3).

O critério adotado para concessdo de patentes pelo INPI também traz insegurancas juridicas
as empresas que inovam, especialmente quando suas inovacdes sdo disruptivas, como foi o
caso recente com o medicamento para hepatite C (FIOCRUZ, 2018). Esta suposta falta de
isonomia poderia ser motivada, tanto pelo conflito de interesses com outros 6rgaos do

governo gquanto por viéses pessoais de técnicos do INPI, de acordo com um entrevistado:

Um impacto muito maior é a percepgdo que se tem que as decisdes do INPI sdo
politicamente motivadas. Isso é muito mais prejudicial do que o tempo que leva. A
percepcdo que, se o produto é importante para o SUS, o INPI vai negar patentes...
ndo importa que ele cumpre todos os requisitos técnicos exigidos para vocé ter uma
patente concedida... isso deixa muitos investidores desconfortaveis (Entrevistado
16).

Infelizmente a gente vé inclusive funcionarios do INPI publicando em redes sociais
que vdo indeferir o pedido de patente porque “coitadinho das pessoas, precisam da
cura da hepatite C” [...] eu tenho até cOpia e sdo funcionarios do INPI com a
especifica obrigagdo de examinar os pedidos de patentes. N&o é o porteiro do INPI,
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nem o advogado, nem o RH do INPI... sdo os examinadores dos pedidos de patente
fazendo esse tipo de comentario em redes sociais(!) (Entrevistado 16).

Considerando que o INPI é uma autarquia federal vinculada ao Ministério da Economia, 0
impacto orcamentario que um medicamento patenteado com preco premium pode ser

significativo, como sera discutido na secdo seguinte.

4.6 DIMENSAQ: ECONOMIA

4.6.1 Demanda por inovacdo em medicamentos

De acordo com o0s entrevistados, a maior geracdo de demanda por inovacdo no mercado
brasileiro poderia ser dada de forma mais ativa pelo governo na forma de “demanda pull”,
conforme também aponta Macedo (2017). Ou seja, o poder de compra publica e suas
encomendas tecnoldgicas, previstas pelo Marco Legal da Inovacdo, podem estimular

atividades de inovacdo:

Eu acho que o grande trunfo que a gente tem na méo para essa area € o SUS, a
aquisicdo centralizada do SUS, que é o grande comprador do setor...a gente tem que
utilizar esse poder de compra do SUS para desenvolver inovacdo radical
(Entrevistado 11).

Como € que o Brasil ia estimular em uma producdo de produtos biotecnoldgicos?
Vocé tem que usar o seu poder de compra (0 governo tem um poder de compra
porque, pelo SUS, vocé tem a distribuicdo ampla de produtos no mercado)...
(Entrevistado 9).

Depois se viu que na verdade precisava ter um plano de acesso bem forte porque néo
adiantava fazer um desenvolvimento todo se o governo, que € o principal cliente,
ndo estd a par disso ou disposto a fazer a mudanca do protocolo . Entdo pode ser o
SUS do Brasil ou pode ser o SUS da Argentina ou também a Opas que compra para
0 continente todo e depois distribui para 0os ministérios (Entrevistado 19).

Esta estratégia j& rendeu frutos e poderia ser mais utilizadas para estimular a¢bes no setor:

No programa de AIDS, inclusive a PDP gerou uma inovagdo incremental... porque o
coquetel de AIDS a pessoa toma um zilhdo de produtos... [...]. Entdo o Ministério da
Saude falou ‘quem conseguir combinacdo em dose fixa desses trés aqui que eu tenho
gue comprar ao mesmo tempo, eu compro’ e estd comprando (Entrevistado 12).

O Brasil tinha uma pressdo politica tanto do Ministério e pressao publica para
oferecer tratamento pro Pessoal do HIV que estava contaminado ... alguns
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farmacéuticos no Brasil foram 14 e copiaram a forma e...PUM fizeram! Entéo isso
demonstrou que o Brasil podia financiar esses movimentos (Entrevistado 5).

Em uma dindmica de oferta “demanda push”, o setor privado também cria demandas
mercadologicas com base em necessidades ndo atendidas, evidenciadas através de pesquisas
de mercado e estratégias de marketing (SAXENA, 2010). Em busca de oportunidades as

empresas buscam as universidades em busca de moléculas:

Entdo foi a partir dessa quimioteca que a Eurofarma identificou estruturas quimicas
interessantes. NGs fornecemos as amostras fisicas. Eles solicitaram uma revisita ao
nossa acervo para tentar fazer ajustes de seu interesse, ndo sei qual é o alvo, e depois
de mais 100 amostras fisicas eles internalisaram uma molécula (Entrevistado 5).

Logo, tanto as demandas publicas quanto as privadas podem ser grandes oportunidades para
estimulo a pesquisa e desenvolvimento de drogas candidatas a medicamentos que atendam a
necessidades ndo atendidas da populagdo. Com isso, a méo de obra especializada seria gerada
dentro de uma perspectiva de economia do conhecimento de Dahlman (2002):

Vocé precisa ter a demanda primeiro para estimular a formagdo de RH. VVocé vai se
formar em arquitetura marciana sendo que ainda néo existe demanda para isso? [...]
agora estd surgindo a demanda da inddstria. Entdo provavelmente vai ser
direcionada a formacao para atender esta demanda (Entrevistado 11).

Depois vocé tem que ter mercado... vocé vai criar o profissional, na medida que
vocé educa mais a populacéo... 8 medida que vocé tem a possibilidade de criar e ter
estas pessoas, melhores formadas, com mais conhecimento, elas precisam ser
contratadas pelo mercado, 0 mercado precisa gerar emprego (Entrevistado 7).

Segundo Domingues (2016), a falta de demanda tenderia a amenizar o problema da escassez
de méo de obra especializada, mas uma recuperacdo econdmica pode estar comprometida
caso a economia se defronte com uma restricdo na oferta desses profissionais, o que pode
representar um obstaculo ao desenvolvimento do pais, especialmente ao dificultar a expanséao

de setores de maior contetido tecnoldgico, como o farmacéutico.

4.6.2 Investimentos e despesas

De acordo com os entrevistados, a falta de uma politica e consequentemente falta de

estratégias claras para inovacdo em medicamentos, alinhada a inconstancia de recursos no



136

setor publico ndo contribuem para um ambiente de inovagdo, especialmente na area de

pesquisa:

Tem a questdo do aumento da participacdo do Estado mas tudo depende da
economia. Se a economia ndo deslancha a gente ndo consegue...ontem mesmo a
gente teve uma reunido com a China onde eles apresentaram os dados deles e eles
estdo investindo hoje cerca de 3% do PIB em pesquisa, desenvolvimento e inovacao.
PIB da China! O Brasil estd 1.23 hoje do nosso PIB. Muito dificil a gente
competir.... (Entrevistado 11).

O que mudou muito ao longo do tempo foi a quantidade de recurso financeiro. De
2013 para ca foi uma queda vertiginosa, de recurso financeiro ndo reembolsavel para
a pesquisa. Ai sim vocé pode falar que ndo existe uma politica de Estado para
desenvolvimento. Com relacdo ao aspecto financeiro (Entrevistado 11).

A problematica de recursos afeta a manutencdo dos laboratérios publicos oficiais, tornando

ainda mais desafiador para a maioria deles a absor¢éo de novas tecnologias:

O grande problema é que hoje uma das maiores fragilidades quando envolve a
instituicdo publica é que as nossas instituigdes, do ponto de vista de infraestrutura,
ndo estdo ainda totalmente preparadas para absorver toda e qualquer tipo de
tecnologia (Entrevistado 10).

[...] os laboratérios publicos ndo tem a menor capacidade para absorver estas
tecnologias. Eles ndo tem gente, ndo tenho dinheiro, ndo tem recurso, ndo tem
equipamento, ndo tem nada disso (Entrevistado 7).

Reflexo da economia do Pais, a escassez de recursos foi, portanto, apontada como fator critico
tanto para projetos novos quanto para a manutencao dos ja existentes, especialmente com a

realocacdo do Fundo Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (FNDCT)11:

[...] hoje aqui na coordenagdo a gente trabalha com o tema de salde, biotecnologia e
agropecudria, entrando mais no tema de tecnologia assistida. Com esses quatro
temas a gente tem, sem o FNDCT e com o recurso da coordenacéo, a gente tem 12
milhGes e meio por ano. N&o da para fazer praticamente nada (Entrevistado 11).

O grande alicerce financeiro do ministério € o FNDCT. Ele arrecada, que ele é
decorrente do imposto que as empresas pagam, tem fundo de 9 bilhdes s6 que isso
vai para 0 Tesouro Nacional e chega 4, pega o recurso e aplica em outras areas . E
ai a gente fica com pé e mdo amarrado (Entrevistado 11).

O FNDCT foi criado com o objetivo de apoiar financeiramente programas e projetos prioritarios de desenvolvimento cientifico e
tecnolégico nacionais, tendo como fonte de receita os incentivos fiscais, empréstimos de instituicdes financeiras, contribuicoes e doacoes de
entidades publicas e privadas (http://fndct.mcti.gov.br).
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Tal como apontado pela Organizacdo Mundial de Saude (2015a), o desafio do Ministério da

Saude também é gerenciar seus gastos crescentes, incluindo com medicamentos:

Na verdade, o sistema de salde esta aumentando a expectativa de vida das pessoas,
entdo ele é um sistema de custos crescentes e isso € uma discussao internacional e no
Brasil ndo poderia ser diferente (Entrevistado 12).

Pois ¢, isto dai é uma discussdo que... tudo na satide custa muito caro, ndo sé
medicamentos. Tudo, tudo na salde é caro. Se vocé pega o Ministério da Saude que
tem 130 bilhGes de orcamento, ele gasta 14-15 com medicamentos. Os outros mais
de 100 bilhdes, ele gasta com outras coisas que ndo sdo medicamentos (Entrevistado
7.

Entdo, 0 acesso da populagdo brasileira do SUS depende de 1) ou vou ter que
aumentar o or¢amento indefinidamente ou vou ter que ser muito criterioso na
incorporagdo de tecnologia (Entrevistado 12).

Ainda que a maior parcela de gastos ndo seja com medicamentos (VALOR, 2019), o
Ministério da Salde procura gerenciar parte de seus recursos adquirindo produtos mais
baratos, onde a politica de precos ganha destaque na regulacdo de medicamentos inovadores,

como sera Visto a seguir.

4.6.3 Politica de precos

Composta pelo Ministério da Salde e outros ministérios, a Camara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos!2 (CMED) sofre criticas do setor farmacéutico por definir uma politica de

precos considerada uma barreira a inovacao:

E tem a questdo do preco; a CMED néo considera as inovacfes incrementais, ela
ignora isso; seria melhor para o paciente e ndo trazemos para o paciente. Entdo
Anvisa e CMED precisam melhorar e estas politicas de inovacao precisam acontecer
(Entrevistado 17).

[...] o preco também é barreira, especialmente nacional porque nds temos
basicamente nosso mercado; as multinacionais tem outros mercados, mas para a
gente é uma barreira maior para inovagao (Entrevistado 8).

Na visdo das empresas, 0 preco é reflexo ds investimentos decorrentes do sucesso e insucesso

da inovagéo, que precisam serrecuperados:

2camara de Regulacéo do Mercado de Medicamentos (CMED) é um 6rgéo interministerial composto pelo Ministério da Saude, Ministério
da Casa Civil, Ministério da Fazenda, Ministério da Justica e Ministério da Industria, Comércio Exterior e Servicos e a Secretaria-Executiva
é exercida pela Anvisa.
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[...] quando vocé vai langar o produto, vocé vai ver qual a viabilidade econdmica
dele e vai olhar para tras para ver tudo que vocé de fato investiu nele... a hora que
vocé vai vender o produto para o mercado, ele tem que pagar este custo. Como vocé
vai investir 100 milhdes de euros se depois vocé ndo vai ter como recuperar isso que
foi investido? (Entrevistado 9).

Assim, é comum que empresas ndo lancem seus produtos apds registro porque 0 preco
estipulado pela CMED, com base em comparativos com substancias ativas de produtos ja
existentes no mercado brasileiro, ndo considera a inovagdo incremental atrelada ao novo

produto:

[...] as coisas ndo podem ser assim, vocé ndo pode impor ao mercado a regra que
vocé acha... Olha, que eu ndo tenho dinheiro, entdo vocé tem que me vender barato.
Porgue eu ndo tenho dinheiro. Eu quero comprar seu automoével, mas eu ndo tenho
dinheiro, entdo vocé vai ter que colocar o seu automével ao preco do Fusca
(Entrevistado 7).

Mas ai vocé tem que ter o preco da CMED e conhego alguns casos que ele foi
aprovado pela Anvisa e, quando chegou na CMED, a CMED deu um preco que
inviabiliza o produto economicamente porque a CMED usou como referéncia outros
produtos do mercado (Entrevistado 9).

Esta pratica é consubstanciada por uma legislacdo de 2004 (CMED, 2004), reconhecidamente

considerada defasadapela propria CMED, que planeja a sua revisao:

Nos ja sabemos desta deficiéncia...realmente esta norma ja estd antiga e vai ser
revisada em breve (Entrevistado 2)

Se medicamentos inovadores ndosao lancados, impossibilita-se 0 acesso destes produtos

asociedade, seja pelo setor publico, seja pelo setor privado:

Tem muita gente aqui que quando fica doente pega um avido e vai se tratar 1& fora
[...] perai, mas ‘ndés pagamos mais barato’, mas também vamos morrer mais(!)
(Entrevistado 7).

Na opinido de alguns entrevistados, uma empresa decidir ndo lancar um medicamento porque

ndo alcangou o preco desejado € um vitimismo suportado pela ambigéo por blockbusters, que

é descortinado quando a mesma empresa abaixa 0 preco na iminéncia de concorréncia:

O prego da insulina em 2005 era de 20 reais a dose. Ai a Fiocruz fez um acordo
super-controverso com 0 pessoal da Ucranea (um negdcio que deu em agua, né,
hoje) e o prego da insulina NPH passou a 3 reais; quando comegou a sair noticias
que a transferéncia tecnologia ndo estava funcionando, o preco subiu para 10 reais a
dose (Entrevistado 12).
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[...] a margem da industria farmacéutica é muito alta (porque tem que cobrir
P&D...mas isso é uma outra discussao ... Mas se 0 cara quiser baixar o preco no
curto prazo, praticar dumping, e voltar ao preco, tem margem para isso. Tem essa
discussao (Entrevistado 12).

Se ja foi verificado que a concorréncia motiva as empresas a baixarem o preco com base no
poder de compra do Estado, esta sendo 0 momento de repensar se as compras internacionais
pelo Ministério da Sadde ndo deveriam ser formalizadas em casos pré-determinados:

Por incrivel que pareca, vocé esta sendo a minha quarta agenda do dia que tem
mesma discussdo: preco. Entdo acho que sé tem dois caminhos: hoje, 0 governo
precisa decidir se ele quer ter todos os produtos que o SUS precisa/tem obrigagéo de
fornecer pelo menor prego (ndo importa se eu importar ou seu tiver que comprar de
uma Unica empresa, se eu tiver que comprar da india, da China, da Russia, dos
estados Unidos, da Alemanha, ndo importa, ou do proprio Brasil)...Ou a gente quer
definir o que é estratégico, incorporar as tecnologias e, a medio e longo prazo a
gente comecar entdo a ter acesso a esses produtos a um pre¢o menor em territério
nacional? (Entrevistado 10).

Entretanto, considerando que o critério para concessdo de precos pela atual legislacdo da
CMED (2004) no mercado brasileiro considera uma cesta de paises que néo inclui a China e a
india, ndo é razoavel que o Ministério da Satide compre destes paises para abastecimento do
SUS, ou estaria estimulando uma concorréncia totalmente desleal com o mercado brasileiro.
Além disso, como apontado por Ferreira Neto et. al (2019), preco ndo deve ser o Unico
critério, mas também o status regulatorio destes medicamentos no cenario internacional.
Atualmente € preciso considerar que a inser¢cdo da Anvisa no ICH, além de tornar as
empresas brasileiras competitivas no exterior, endossa que os produtos oriundos dos paises
membrosdevem atender a padrbes minimos de qualidade, seguranca e eficacia de
medicamentos. Caso contrario, o “barato pode sair caro”, tal como foi o polémico caso da

asparaginase chinesa, de eficacia duvidosa e altos niveis de impureza (ABRALE, 2018):

Como dizem, tem que fazer mais com menos e mataram um monte de pessoas ai
porque cortou medicamentos, gerou um problema danado... importou um
medicamento para crianga de qualidade ruim, as criancas estdo com complicagdes
enormes, vieram a obito e tal e... € assim que se faz mais com menos.? (Entrevistado
7).
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4.6.4 Tributacéo

Os impostos sdo umas das principais fontes de arrecadacdo do Governo; entretanto,a alta
carga de tributacdo foi apontada pelas empresas como um fator que ndo contribui para

incentivar medicamentos inovadores:

Por exemplo, o Brasil na &rea farmacéutica, ele taxa mais, ele cobra mais de
produtos novos, do que de produtos velhos. Entdo, se vocé inovar vocé paga mais
caro do que se vocé copiar. Isto é uma sinalizacdo do mercado... enquanto outros
paises ndo tém tributacdo sobre inovacdo, o Brasil tem muita carga tributaria em
cima da inovagéo (Entrevistado 7).

A questdo da tributacdo ndo é um problema tdo grande federal porque 75% do
mercado farmacéutico ja estd desonerando de PIS/ Cofins. Se vocé pegar um
relatério da CMED vocé vé isso (Entrevistado 13).

[...] aqui ndo tem estrutura e tenho que fazer um teste Ia fora (como, por exemplo,
uma analise de proteina); cada teste que fago & fora € 40% de imposto ...
(Entrevistado 8).

Entretanto, o impacto da tributacdo ndo seriaapenas uma questdo da autarquia federal, mas
tambémda esfera estadual embora, para alguns entrevistados, isto ndo seria obstaculo para as

empresas que realmente querem inovar, como ja apontava Araujo (2010):

[...] entdo o peso maior é 0 ICMS e essa é uma discussdo que tem que passar pelo
Confaz e 0 Confaz ndo quer discutir isso... . Os Estados tém seus problemas fiscais,
ninguém quer abrir mao de nada [...] (Entrevistado 13).

[...] Porque todo tipo de mecanismo de incentivo fiscal que o Estado pode dar, ele
esta dando. Ndo tem mais o que fazer. Entdo depende muito da iniciativa privada.
“ah, agora ¢ o imposto do ICMS”...ah, ndo é, pelo amor de Deus (Entrevistado 11).

Além disso, as empresas contariam com financiamentos com juros atrativos, que viabilizaria

inovagOes, como abordado a seguir.

4.6.5 Financiamentos para inovacao

Os fundos de investimento para inovacdo do BNDES e FINEP tem sido uma das fontes mais
utilizadas pelas empresas que querem realizar qualquer tipo de inovacao, dentro do conceito

mais amplo de inovacgdo dado pelo Manual de Oslo (2005):
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O conceito da finep em inovagdo segue o conceito do Manual de Oslo, que se reflete
da pintec. Entdo a gente nao foge muito dessa base tedrica que é dada... e ai,
qualquer inovacéo, seja para a empresa ou para 0 mercado nacional ou até para o
Mundial, n6s vamos considerar inovacdo (Entrevistado 18).

Em inovacdo, a gente tinha acabado de regulamentar tinha trés anos a Lei de
genéricos. Entdo, naquela época, todo o investimento de P&D para desenvolvimento
do novo genérico a gente chamava de inovacgdo. Por qué? Porque a indUstria no
Brasil ndo sabia fazer o genérico, ndo sabia fazer um estudo de biodisponibilidade,
bioequivaléncia [...] (Entrevistado 12).

Entdo, ela esta fazendo uma modernizacéo da fabrica, comprando equipamentos, é
um projeto inovador? E, ela esta criando capacidade e criando competéncia por meio
de aquisicdo de maquinas (Manual de oslo considera como inovador, pintec
considera como inovador). Mas a taxa ndo precisa ser uma taxa boa, ndo precisa
colocar muito subsidio para ela. E o que a gente chama na finep de equalizacio das
taxas, uma taxa mais baixa (Entrevistado 18).

Foram através destes incentivos que muitas empresas desenvolveram seus parques fabris e se

estruturaram no Brasil:

a norma de BPF era de 2003 e os empresarios estavam todos chorando que era regra
muito dificil... que que o banco fez? ‘6timo, a gente te dar crédito para vocé investir
em fabrica, pra vocé adequar sua fabrica as boas praticas de fabricacdo
(Entrevistado 12).

Ninguém sabia fazer e ndo tinha fabrica de biotecnologia no Brasil, entdo aquelas
primeiras fabricas, a gente criou em 2013 um programa que era o ProPharma
biotecnologia, mas cujas condi¢des de crédito eram idénticas as de inovacdo. E ai a
gente fez algumas operacOes de crédito para apoiar esses projetos de biotecnologia
(Entrevistado 12).

Do ponto de vista mais abstrato, a Finep s6 poderia financiar a inovagdo. Mas ai a
Finep pode dizer que uma fabrica de biotecnologia é uma inovagdo para o Brasil e ai
ela pode financiar.... (Entrevistado 12).

Desta forma, estes créditos foram importantes para estruturar um setor incipiente no Brasil:

Se ndo tivesse FINEP e BNDES ndo aconteceria. Agora o0 que tem que ser
comunicado é que esse dinheiro ndo é dado é emprestado. Pagamos juros. Para
academia é fundo perdido. O dinheiro do privado volta para 0 governo com juros
(Entrevistado 8).

Tem a EMS, tem a Cristalia, tem a Aché...hoje sdo grandes mas eram grupos
familiares (ou amigos...antes ndo tinham estrutura farmacéutica nenhuma, hoje séo
grandes inddstrias) (Entrevistado 5).

Como o conceito de inovagdo adotado pelos 6rgaos de fomento € muito amplo, uma possivel

inovacdo em medicamentos fica diluida neste universo de inovagéao e, consequentemente, isto
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ndo necessariamente se reflete um produto/ medicamento novo para atender a uma

necessidade ndo atendida da sociedade:

P, legal, dizem que BNDES financiou ndo sei quantos milhGes/bilhdes para as
empresas nacionais para produzir. Eu tenho minhas ddvidas no que estes
investimentos vao gerar de inovacéo (Entrevistado 7).

Algumas coisas sdo tdo triviais como uma recristalizacdo e as empresas ndo sabem e
ndo tém plantas maleéaveis para isso... tem dinheiro do bndes, investe pra caramba,
faz mas... faz um pouco pra vitrine... Investe porque o dinheiro do BNDES é barato,
é melhor ele pegar ali do que ele pegar fora (Entrevistado 15).

O Brasil ndo tinha e ainda ndo tem alguém que bote uns 2 bilhdes de alguma em
uma pesquisa para um novo medicamento ... (Entrevistado 5).

Entretanto, é reconhecido a deficiéncia de um capital de risco necessario para inovagdes
radicais, 0 que obrigaria as empresas a buscarem outros investidores e ndo dependessem tanto

de empréstimos do Governo:

[...] hoje a gente gostaria de ter instrumentos para empurrar mais para frente a
inovagdo radical porque boa parte da industria j& faz essa inovacéo incremental
razoavelmente bem. SO que a gente ndo vai conseguir apoiar inovagdo radical. O
cara paga juros na caréncia..ndo da para ficar 10 anos... A gente ja tentou
desenvolver vérias vezes e ja chegou até inclusive a publicar um instrumento de
compartilhamento de risco de projeto... ele acabou ndo funcionando pra inovacéo
radical na industria farmacéutica.... (Entrevistado 12).

Os financiamentos, portanto, auxiliam as empresas que querem arriscar em algum tipo de
inovacdo. Entretanto, o desenvolvimento de novas entidades moleculares e realizacdo de
estudos clinicos caracteriza um risco monetario maior, que nem todas as empresas tem

condigdes ou estdo dispostas a correr.

4.6.6 Risco e retorno

O risco dapesquisa e desenvolvimento de novos medicamentos foi avaliada de forma dedicada
pela doutoranda no artigo “The risk of innovation: measuring drug clinical development in
Brazil” publicado no International Journal Business Innovation and Research,presente no
Apéndice 07 (ROCHA et al., 2018). O risco decorrente da possibilidade de insucesso
proveniente de estudos clinicos é um dos fatores que mais influenciam as empresas a
inovarem ou ndo em medicamentos. Representando quase 70% do custo total do

desenvolvimento de novos medicamentos, as chances de um estudo clinico Fase 3 falhar é
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quase 30% e é considerado alto.

Com base no levantamento de dados no ClinicalTrials.gov feito pela doutoranda, foram
encontrados 1650 ensaios clinicos oriundos de 391 empresas durante o levantamento da
pesquisa feito em 2017. De todos estes estudos, 20 empresas multinacionais foram
responsaveis por 60% (n= 990) do total destes estudos, onde dez delas (Pfizer, Novartis,
Roche, Sanofi, Bayer, Glaxo, Amgen, Gilead, Astrazenica, Lilly) foram eleitas pela Forbes
em 2015 (FORBES, 2016) como parte das 15 maiores empresas mundiais do ramo
farmacéutico, considerando receitas, lucros, ativos e valor de mercado. Estes dados vdo ao
encontro do que Cockburn (2001) discute, no que se refere a empresas farmacéuticas maiores
terem maior capacidade para Pesquisa & Desenvolvimento (P&D) e, consequentemente
inovacdo em medicamentos, que empresas menores. Entretanto, dentre as 391 empresas,

observou-se a presenca das empresas brasileiras como Eurofarma e EMS.

As empresas EMS e Eurofarma estao entre as maiores empresas farmacéuticas do Brasil, cuja
lideranca pauta-se no faturamento de medicamentos genéricos, sendo a EMS lider do mercado

brasileiro, de acordo com um levantamento da consultoria IMS Health (EXAME 2015).

Ainda que reconhecidas pela fabricacdo de genéricos, a presenca destas empresas demonstra
que o Brasil, através da iniciativa privada, ja faz movimentos de Pesquisa &Desenvolvimento
em medicamentos. Entretanto, o nimero inexpressivo de ensaios de Fase 1 (3.2%) realizado
no Brasil pode refletir que a capacidade de inovacdo das empresas farmacéuticas no Brasil a
partir de uma molécula promissora ainda é inexpressiva (ZUCCHETTI; MORRONE, 2012).

Alguns entrevistados acreditam que as industrias nacionais ndo desenvolvem novas moléculas
por falta de capital de risco e por estarem acomodadas com a pratica de comercializacdo de
genéricos, mantendo uma estratégia competitiva de volume e ndo por diferenciagdo
(PORTER, 2004):

Sinceramente a gente depende muito da motivacdo da industria . Ela querer fazer
essa inovacdo radical. E o cendrio das indUstrias nacionais, pelo que a gente observa
nesses anos, ela é conservadora, se estabeleceu bem com a politica de genéricos e
ndo investe muito em inovacdo radical (Entrevistado 11).

A terceira coisa era inovar, fazer um novo medicamento. Em nenhum momento
destes 10 anos de instituigdo, ninguém falou nisso... nem os parceiros privados ...0s
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parceiros privados sdo cabeca de genérico...0 cara quer fazer genérico ...genérico
quimico, genérico bioldgico. Ele ndo tem grana... (Entrevistado 5).

O cenario econdmico instavel do Pais também influenciaria uma menor inclinagéo ao risco:

[...] elas precisam ter uma economia consolidada para conseguirem investir na
inovacdo, fazer investimentos mais arriscados . Caso contrario, ela ficard acomodada
na politica de genéricos dela que ela esta sobrevivendo. Tudo depende do cenario
econdmico . A ciéncia é uma consequéncia deste cenario econdmico (Entrevistado
11).

Assim, o risco financeiro faz com que muitas empresas nacionais realizem movimentos

timidos em relacdo a inovag6es de produto:

Todas as empresas nhacionais estdo fazendo inovacdo. Mas para a radical é o medo
de dar um pago maior que a perna. Nunca € o principal da empresa, é uma cesta
(Entrevistado 8).

[...] ai vai a coragem de investir...porque genérico é uns 2-4 milhdes quando for
dificil; um biossimilar uns 100 milh&es de ddlares no minimo (Entrevistado 8).

[...] entdo a ideia é investir um pouco em inovagdo embora ndo seja o core business
da empresa, que sdo as cOpias, mas ela queria estar dentro para saber se estaria
dentro ou ndo (Entrevistado 17).

No6s ndo podemos investir em qualquer inovagdo porque ndo temos capacidade
financeira para isso [...] (Entrevistado 17).

Devido a estes riscos econdmicos, entrevistados acreditam que a inovagdo ndo deve ser

realizada apenas pelo setor publico:

Eu acredito na politica de PDPs, ainda que ela tenha muitos problemas, mas acho
fundamental que o setor privado esteja onboard se ndo ndo tem como. Mas a
participagdo privada é fundamental (Entrevistado 13).

[...] risco tem que ser do setor privado porque isso € inerente ao negécio do privado
(Entrevistado 16).

As amarras do setor publico sdo enormes, vocé ndo tem como competir . Vocé tem
que obedecer critérios fazer licitacdo para tudo, tem o controle que é muito
pesado...se der errado, tem que responder a sociedade... por isso a a oferta tem que
ser privada (Entrevistado 13).

Sem a iniciativa privada vocé ndo vai ter inovagdo . A inovagdo, per si, ocorrer no
setor privado [...] (Entrevistado 12).

Associado ao risco, a falta de cultura em inovacdo pode ser um dificultador para esta pratica

no Pais, conforme sera discutido a seguir.
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4.7 DIMENSAO: CULTURA EM INOVACAO

4.7.1 Empresas brasileiras relutam em inovar

N&o somente as chances de insucesso inerentes a um projeto custoso e de alto risco que é
trazer uma molécula nova ao mercado, mas também a falta de cultura foi apontada pelos
entrevistados como dificultadores para inovagdo em medicamentos no Brasil, tanto no setor

industrial quanto universitario:

E a cultura. Como te falei, a empresa se estruturou recentemente [...]. Porque todo
tipo de mecanismo de incentivo fiscal que o Estado pode dar, ele estd dando. Nao
tem mais o que fazer. Entdo depende muito da iniciativa privada (Entrevistado 11).

E que na nossa moeda de produtividade académica, o paper, ndo resultaria em nada
mais desde que vocé conscientizasse da necessidade dessa contribui¢do (e
fortalecesse o0 papel da universidade nesse setor) ao instaurar esta cultura
(Entrevistado 15).

Como suscitado pelo (Entrevistado 15)., o conhecimento em competéncias necessarias a
inovacdo ndo esta sendo cultivado nem no ambito da graduacdo, conforme constatado pela
doutoranda no artigo “Strategy to promote research and innovation in the pharmaceutical
sector through interdisciplinary education”, presente no Apéndice 08, onde se avaliou 3742
disciplinas oferecidas nas grades curriculares de cursos de Farmacia de 42 universidades
brasileiras, e constatou-se apenas 2% de disciplinas que poderiam ser utilizadas em etapas de
P&D em medicamentos, além de numeros inexpressivos de atividades relacionadas a

empreendedorismo e interdisciplinaridade com outros cursos (ROCHA et al., 2018).

Assim, a falta de cultura em inovacdo em medicamentos também poder ser decorrente da falta

deste conhecimento, que ndo foi historicamente internalizado:

Né&o inovamos porque € cultural. As multinacionais ndo trouxeram isso para o Brasil
e mantém na sua sede e 14 que tem profissionais especialistas (Entrevistado 8).

Com isso, a populacdo desconhece a importancia das etapas necessarias para 0
desenvolvimento dos medicamentosencontrados nas farmacias, criando pré-conceitos que
muitas vezes podem ser fatais para a pesquisa desta area no Pais, como foi a destruicdo do
Instituto Royal em 2013 (ESTADAO, 2016) e relembrada por entrevistados:

[...] fazer pesquisa pré-clinica no Pais é um risco. Ha pouco tempo tivemos a
destruicdo dos poucos centros que tinhamos no Pais. Qual a chance de eu colocar
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meu investimento em bioldgicos em um pré-clinico e amanhd o centro ser destruido
por ativistas? N&o vou (Entrevistado 8).

Ha& cerca de quatro anos cinco anos o Instituto Royal que realizava estudos pré
clinicos inclusive em cées... eu vi todo aquele evento de mobilizacdo e acabaram
com o Instituto Royal ... ele prestava servigo para varios projetos da Fiocruz e para a
iniciativa privada, mas infelizmente nds perdemos (Entrevistado 4).

Muitas vezes, agbes concretas para criar autonomia em inovagdo no Brasil ndo vem do

governo brasileiro, mas através de iniciativas isoladas de ONGs que gerenciam PDPs

internacionais, originarias de paises desenvolvidos,com cultura em inovacao:

A gente conduz projetos de drug discovery inicial aqui. E o lugar mais rapido mais
eficiente que tem todas as capacidades tudo montado para fazer isso no mundo? .
Talvez ndo . Talvez na Europa isso fosse muito mais facil, mas a ideia é que se
construa toda a cadeia aqui por uma questdo de construir capacidade e autonomia
para a area endémica (Entrevistado 19).

Além disso ainda ha de se considerar a burocracia, que faz parte de nossa cultura e dificulta o

fluxo da inovacéo

4.7.2 A cultura da burocratizacdo

Outra caracteristica da cultura brasileira € a burocracia, segundo Hofstede (2010). Embora
haja a auséncia de uma Politica de Estado, o arcabouco regulatério inchado sustenta a cultura
da burocracia, um dos inimigos historicos da inovagdo, como ja dizia Thompson (1965), e que

foi reforcado pelos entrevistados:

A outra coisa € a burocracia, a burocracia aqui é enorme. VVocé precisa muitas vezes
importar, porque ndo tem aqui e, para importar, ¢ muito dificil, tem custo de
importacdo, tem burocracia, tem... as pessoas que controlam importacdo estdo tdo
preocupadas em usar a mesma regra que elas fazem para controlar um produto que
vai vir para pesquisa do que uma arma que vai chegar aqui (Entrevistado 7).

Consumivel ¢ um entrave. Demora muito. Preciso de um reagente para fazer
molécula aqui demora 3 meses ; é o principal gargalo da inovacdo (Entrevistado
19).

Eu diria o seguinte: hoje a visdo é muito mais no curto prazo para um projeto de
longo prazo. Vocé tem dentro do Brasil algumas barreiras, que ndo sdo barreiras
regulatérias, mas de regras e procedimentos que fazem com que esse processo seja
muito lento (Entrevistado 9).
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Além disso, de acordo com Bontis (2009), a burocracia facilita a corrup¢do em prol de
interesses pessoais o que, além de ser considerado parte do sistema, torna-semais um entrave

para a concretizacdo de qualquer politica publica, na visdo de entrevistados:

Tem muita fraude, muito problema, muita gente que ja morreu e continua pegando
medicamento... tem que melhorar muito isso... (Entrevistado 7).

[...] entdo vocé tinha todos estes entraves, todas estas brigas politicas, por dinheiro,
por poder, por dinheiro... e 0 Ministério da Sadde tem forca mas ndo tem tanta forca
assim também...entendeu? E tinha corrupcdo, compra de dossié [...] (Entrevistado
5).

Vocé tem que obedecer critérios fazer licitacdo para tudo, tem o controle que é
muito pesado...se der errado, tem que responder a sociedade .... e também tem que
separar o que é corrupcdo, alicerciamento do dinheiro publico do que é tentativa de
inovagdo (Entrevistado 13).

Em relagdo as PDPs, por exemplo, algumas parcerias foram citadas na midia decorrentes de
suspeitas e investigaces para averiguar contratos duvidosos e possivel lavagem de
dinheiro(VALOR, 2016).

4.7.3 O papel da lideranca

Outro aspecto comportamental importante na inovacdo é o papel da lideranca. Qualquer
mudanga s6 é possivel com empenho da alta direcio(DONATE; DE PABLO, 2015). A
inovacdo em medicamentos tem pouca forca porque tambémfaltam liderancas em todos os

niveis, o que tornam as iniciativas isoladas e dependentes de esforcos pessoais:

Felizmente a vice presidente de inovacdo da Eurofarma tinha também uma fixacéo
do sonho de que a inovacdo radical tem espaco no Brasil. E foi gragas a esse
acreditar que houve félego [...] criou-se um ambiente de confianca, de credibilidade
reciproca (Entrevistado 15).

Né&o sdo prioritarias nos Governos, cada um na sua caixinha...entdo falta alguém
com vontade politica e falar "Vamos fazer” e pensar em um arranjo que faca sentido
(Entrevistado 13).

De acordo com Oke et al. (2009), a comunicagéo e articulacdo sdo importantes competéncias
que devem ser estimuladas e praticadas por liderancas para formar aliangas, parcerias e gerar

novas oportunidades, o que também foi ressaltado por entrevistados:

Entdo estas inovacoes, estes fundos, atrair os investimentos, um investidor, botar um
pesquisador conversando... O brasileiro ndo sabe fazer isso, vender o seu produto,
entendeu? (Entrevistado 5).
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[...] vocé tem que saber negociar toda a operacdo. VVocé deve saber exatamente a sua
posicdo, onde vocé vai estar. Isso 0s coreanos fazem muito bem, em termos de
estrutura, etc. Acho que eles copiaram o modelo que veio dos Estados Unidos
(Entrevistado 6).

Falta lideranca académica na Universidade e falta reconhecimento da lideranca
académica dentro da universidade. Falta interacdo das liderangas do governo com o
ambiente técnico - Cientifico que a universidade possa ter [...] (Entrevistado 15).

[...] Entdo, é simples de fazer, mas precisa ter a cabega de um pesquisador como o
cara de campinas, que € um pesquisador excepcional que ndo tem preconceito de
interagir com a industria e de montar todo o seu laboratério para montar esta ponte e
ninguém esta se prostituindo como é essa visdo retrogada que ainda existe
(Entrevistado 8).

Assim, com visdo mais académica ou tecnicista, e ndo tdo empreendedora, muitos gestores
publicos podem perder ou mesmo ndo gerar oportunidades estratégicas para organizacdes ou
para o Pais:

[...] ele estd entrando na FAPERJ e, de cara, poderia ser o melhor cientista do Brasil,
poderia ser o Prémio Nobel do Brasil, s6 que na visdo dele a questdo do
financiamento é um risco, pegar dinheiro no BNDES...ah...nd0...ele ¢ o cara da
base, o cara da pesquisa, ndo é um empreendedor, entendeu? (Entrevistado 5).

Eu acho, por exemplo, que o MCTICC tem um viés muito académico...a gente
conhece pessoas que trabalham I& ou conhecem pessoas que trabalharam 14 e,
diferente de 14 fora, eles carregam um pouco uma visdo que ndo vé a interagdo com
as empresas de uma forma tdo positiva. Eu acho que esta interlocuc¢do tinha que ser
mais aplicada (Entrevistado 13).

Entretanto, aspectos comportamentais importantes necessarios para uma lideranca ndo séo

praticados no ambiente académico, segundo entrevistados:

Temos que pensar nossa estruturacdo universitaria e o problema é muito bacana
porque ele é muito grave e complexo. Eu ndo sei se a gente tem que criar uma
disciplina na p6s graduacdo Tdpicos avancados de lideranca académica 1, 2...
(Entrevistado 15).

Nos fomos induzidos ou treinados para sermos empregados. Nunca tive na minha
formacdo académica disciplinas visando o empreendedorismo que pode ser um
funcionario de uma institui¢do que propde o desenvolvimento de novos produtos, de
novos processos até de novos negoécios [...] (Entrevistado 4).
Assim, também devido ao histérico do setor farmacéutico no Brasil e a alta aversdo a
incerteza, que é inversamente proporcional a inovacdo segundo Tian et al. (2018), esforcos

maiores precisam ser feitos por organizacgdes para romper com padrdes culturais do Pais.
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4.8 DIMENSAQ: TECNOLOGIA

4.8.1 Tipos de inovacdo em medicamentos

Conforme visto no Item 2.7.1, o conceito de inovacdo fundamentado pelo Manual de Oslo
(2005) e adotado pelo PINTEC (2010) e pelo setor farmacéutico € muito abrangente, ou seja,
produtos, processos, estratégias, dentro ou fora da empresa ou de um Pais sdo considerados
inovacdo. Assim, ndo é surpresa que, quando perguntados sobre 0 que € inovacdo em
medicamentos, muitas perspectivas diferentes (e nem por isso incorretas) viessem dos

entrevistados.

Por exemplo, inovacdo em medicamentos pode ser quando a molécula é modificada e pode

diminuir eventos adversos ou trazer menos interacfes medicamentosas:

Por exemplo, quando vocé inova nesse sentido, ou seja, quanto vocé diminui o efeito
adverso porque as vezes é um isdmero que vocé alcanca? Ou diminui interacdo
medicamentosa... entdo é muito vasta essa possibilidade quando vocé trabalha a
molécula... ( Entrevistado 1)

Para outros, independente de ser uma molécula nova ou modificada, 0 medicamento precisa

trazer algum tipo de beneficio para o paciente:

Acho que é inovacdo é algo que tem que sempre trazer um ganho, um beneficio
aplicado para o paciente (Entrevistado 7).

Medicamento inovador é tudo que vem preencher a necessidade ndo atendida
(Entrevistado 19).

Inovacdo também pode ser caracterizada quando nem a regulacdo consegue predizer aquele

tratamento, completamente novo ao mercado:

Inovacdo... vocé tem a molécula, vocé tem o processo .... S6 que inovagdo mesmo,
no meu entendimento, € o que nés ainda sequer conhecemos... (até porque a
velocidade da agéncia ndo é a mesma do setor) [...], por exemplo, terapia génica
estou falando de muita inovacéo... porque a gente ainda ndo conseguiu, em certos
casos, entender o que é produto e o que é o processo [...] (Entrevistado 1)

Para outros, a inovacdo em medicamentos deve ser capaz de trazer ganhos econdmicos no

mercado:

E... talvez quando se fala em termos de inovacdo indUstria farmacéutica para o
mercado brasileiro estamos falando de novos medicamentos ou novas tecnologias
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que possam realmente dar um salto dentro do segmento do mercado brasileiro
(Entrevistado 9).

Ja para alguns entrevistados, a Lei de Genéricos foi considerada uma inovacao na area de

medicamentos:

Até os manuais internacionais definem a inovagdo como qualquer produto ou
processo que é novo para a empresa. Entdo ndo precisa ser nova molécula para o
mundo para ser inovagdo. Se pegar 0 que é inovagao para a empresa do Manual de
Oslo, justifica 0 que a gente apoiava 0 novo genérico como inovagao [...]
(Entrevistado 12).

Em inovagdo, a gente tinha acabado de regulamentar tinha trés anos a Lei de
genéricos. Entdo, naquela época, todo o investimento de P&D para desenvolvimento
do novo genérico a gente chamava de inovagdo. Por qué? Porque a inddstria no
Brasil ndo sabia fazer o genérico [...] (Entrevistado 12).

Né&o era nenhum medicamento novo entdo eles ndo eram inovadores, mas a politica
era inovadora porque abriu 0 mercado brasileiro e fortaleceu a industria quimica
farmacéutica (Entrevistado 5).

Da mesma forma, as PDPs também foram consideradas inovagdo sob a perspectiva de “novas

praticas” de mercado:

[...] € uma inovacdo do ponto de vista politico, como politica publica porque, além
de reconhecer que o genérico ja estava suficientemente organizado no pais, dizia
para o Pais o seguinte ‘olha, agora vamos comecar a brincar com remédios caros,
que quem manda sdo as multinacionais e a gente fica na médo dos caras...
(Entrevistado 5).

Alguns entrevistados reconhecem que o conceito de inovacdo em medicamentos nao consegue

ser plenamente representado pelostradicionais indicadores, mencionados acima:

[...] se vocé sai do sistema de patentes para aquilo que normalmente é um drgéo de
registro (tipo FDA e EMA), eu reconheco uma diferenga no que eles consideram
inovacdo para 0 que o sistema de patentes considera uma inovacdo. O sistema de
patentes € muito mais cartesiano. Se vocé cumpre certos requisitos, vocé tem uma
patentes (Entrevistado 16).

A inovacdo no setor de saude, no setor de medicamentos, ela estd vinculada a
beneficio, a aumento de beneficio para tratamento. Ela ndo é aquela inovagéo tipo o
que a PINTEC pesquisa, que é inovacdo para empresa, mas ndo é inovacdo pro
mercado, nem inovacao para as pessoas (Entrevistado 7)

Se considerarmos a defini¢do dada por Tidd (2008) em relacdo a inovacdo radical, e o fato da

presente pesquisa discutir medicamentos, ou seja, produtos, podemos assumir que uma
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inovacdo radical em medicamentos seria o desenvolvimento de um produto inteiramente novo
para a sociedade, que viesse a passar por todas as etapas de pesquisa e desenvolvimento, e que
representasse uma ruptura estrutural com um padrdo terapéutico anterior, tornando
medicamentos existentes obsoletos. Em contrapartida, embora ndo apresente 0 mesmo risco
que a inovacdo radical, a inovagdo incremental podese originar de drogas ja existentes e até
percorrer todas as etapas de P&D de medicamentos, mas ndo representaria uma ruptura em
relacdo a tratamentos anteriores. Entretanto, desde que o conhecimento necessario para a
realizacdo de todas as etapas em P&D fosse exercitado no Brasil, a pratica da inovacéo
incremental poderia render aprendizados em diregdo & inovagGes mais ousadas, como

preconiza Kim (2005).

4.8.2 Etapas e atores envolvidos no P&D de novos em medicamentos

Como forma de ndo incorrer em grandes riscos, seja por questdes financeiras, seja pela falta
de cultura em inovacgdo, empresas estdo buscando no mercado op¢des para suas inovacdes, em

sua maioria incremental:

Hoje precisamos pegar a coisa no meio do caminho; uma prova de conceito, ja
validada, com propriedade de patente minimamente robusta, que a gente possa pegar
minimamente dali e seguir. Agora descoberta de novos alvos e novas moléculas ndo
é nosso foco; é um risco que ndo queremos (Entrevistado 8).

Porque nosso foco, da industria nacional, ainda n&o é o desenvolvimento de drogas;
a gente ndo tem investimento disponivel para ficar arriscando em inovagdes. Ai a
gente ajuda este parceiro a desenvolver, ajuda financeiramente e tem os direitos
desta molécula no Brasil (Entrevistado 17).

O maior desafio é encontrar moléculas que sejam potenciais a se tornarem medicamentos:

[...] o problema é ter moléculas boas, com bons alvos terapéuticos; esse é o gargalo:
escolher bem o alvo, saber qual o desenho experimental que devo fazer pra saber se
tem potencial ou ndo? E um trabalho multidisciplinar, com médicos, toxicologistas,
etc (Entrevistado 17).

Para isso, as empresas tém procurado universidades, centros de pesquisas e bibliotecas de

moléculas:

Muitas empresas farmacéuticas hoje buscam pequenas moléculas a partir de
colecBes (quimioteca); nds temos no nosso laboratério uma quimioteca pequena em
relacdo ao tamanho do mundo mas as companhias que trabalham com isso tem
quimiotecas do porte da nossa [...] (Entrevistado 15).
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A primeira molécula foi o ano passado que comegou do zero e foi registrado . O
desenvolvimento foi feito por um consércio europeu . Os estudos que foram feitos
no Congo e na Republica Centro-Africana e o parceiro industrial e a Sanofi . A
molécula estava la parada e nés mapeamos a biblioteca deles (Entrevistado 19).

Entretanto, a Universidade brasileira ndo tem respondido as demandas tecnoldgicas nem de
mercado, 0 que ndo propicia 0 uso de uma possivel inovacdo pela sociedade, assim como nao

movimenta a perspectiva de uma economia baseada no conhecimento:

Entdo vi que era muito pouco provavel encontrar aqui no Brasil e comecei a buscar
fora. Faltava agilidade deles tambhém, parecia falta de interesse; a gente falava o que
precisava, que era uma necessidade médica ndo-atendida, que os testes tem que ser
feitos comparados com tratamentos ja existentes, porque para ser mais do mesmo
ndo da (Entrevistado 17).

Na érea de bioldgicos, ndo conhe¢o nenhum ndcleo de pesquisa que trabalha com
biofarmacos que esteja querendo desenvolver novos anticorpos contra um alvo
inédito para fins de desenvolvimento tecnolégico; teriamos que ir 14 induzir, mas
foge do nosso papel; entdo buscamos e achamos 14 fora (Entrevistado 8).

Além disso, as pesquisas da academia precisariam ja estar alinhadas aos requisitos

regulatorios, o que ndo ocorre muitas vezes por questdes internas a universidade:

Aqui ndo tem quem faca o desenvolvimento de linhagem celular regulamentada (a
academia tem, mas ndo de forma regulamentada), que a gente possa aproveitar em
um dossié, ndo existe (Entrevistado 8).

Entdo visito as agéncias de inovacdo da Unicamp, USP, UNESP, e acho que
melhorou muito desde 2012..mas € mais uma molécula anti-inflamatéria e ndo
precisamos de mais uma molécula anti-inflamatéria. ah, tenho molécula anti-
cancerigena, ok, mas vocé testou em algum modelo-padrdo? Entdo o pesquisador
brasileiro ainda faz sem saber qual a necessidade médica (Entrevistado 17).

E muito ego na universidade, muita politicagem, muito dificil fazer algo acontecer.
O pessoal aqui se coloca em uma redoma de vidro, a maioria ndo quer interagir com
o mundo real (Entrevistado 14).

Segundo um entrevistado, se pesquisadores realizassem conversas informais com médicos ja

poderia ser um importante norteador para pesquisas que estivessem mais convergentes as

necessidades da populagéo:

N4o precisa gastar com pesquisas de mercado mirabolantes, ndo. E s6 o pesquisador
sair do seu laboratorio e conversar em hospitais: ‘Doutor, acha que uma molécula
que sirva para xyz seria importante para seus pacientes?’. Simples assim. Vocé j&
consegue um bom termémetro do mercado (Entrevistado 3).
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Para a intermediacdo com o setor produtivo, os Nucleos de Inovagdo Tecnoldgica (NITS),
criados a partir da Lei de Inovacdo (BRASIL, 2004), poderiam exercer papel estratégico e de
facilitacdo importantes se pudessem atuar em constante busca de oportunidades dentro das
universidades, assim como na orientacdo empreendedora de pesquisadores e alunos para que

eles, desde sempre, pudessem ver aplicabilidade e patenteabilidade das suas pesquisas:

Desde 2002, as Universidades teriam que criar Agéncias de Inovacdo, mas nem
todas tem. Agora, 0 mercado também regula muito isso. Entdo se os medicamentos
comegam a ter volume de compra, mercado, etc, etc, a indUstria privada vai querer
entrar nisso e ai vai querer vender esse negdcio (Entrevistado 5).

Acho que os NITs sdo muito interessantes para as universidades e € um mecanismo
que pode ajudar todo mundo mas muita gente na universidade acha que eles enchem
0 saco, nao sdo reconhecidos pelos propros pares (Entrevistado 19).

A dificuldade no Brasil é encontrar na academia que possa ser levado para o
mercado. A lacuna e o estagio de desenvolvimento do que esta na nossa academia é
muito grande; |4 fora, a gente tem as institui¢des de pesquisa e universidades com
seus NITs que fazem um trabalho forte. No Brasil existem poucas universidades que
tem estes ndcleos realmente estruturados e falta verba, continuidade...temos
interacbes mas até agora ndo encontramos nada que pudesse ser factivel
(Entrevistado 8).

Geralmente estudos pre-clinicos também sdo feitos no exterior, especialmente devido a
infraestrutura e experiéncia destes centros internacionais na realizacdo e documentacao destes

estudos, ja de acordo com requisitos regulatorios:

Em relacdo ao pré-clinico, aqui ndo fazem todos os modelos; 14 fora que eles tem
anos de experiéncia, entdo fago 14 fora (Entrevistado 17).

Acho que o Gnico problema é que hoje em dia a competicdo é global. Fazer pré-
clinico ou modelos no Brasil quando |4 fora laboratdrios tradicionais fazem as vezes
com preco muito menor e de altissima qualidade (Entrevistado 19).

Eu acho que a gente faz muito do mesmo na universidade... vocé faz um projeto que
a gente pega um extrato de uma planta (e eu falo isso por experiéncia propria), faz
um fracionamento, testa contra 0 alvo ou contra o agente infeccioso e s6 vai até ‘a
casa 1’, no maximo, e publica. Nunca se aprofunda...ela poderia levar isso mais
préximo de um projeto pré-clinico regulatério (Entrevistado 19).

Da mesma forma, ap0s os estudos pré-clinicos, a confeccdo de lotes pilotos de medicamentos
¢ um gargalo no Brasil que os laboratérios oficiais poderiam auxiliar, na visdo de um

entrevistado:
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Tem muita dificuldade por exemplo deproduzir lotes piloto com boas praticas para
conduzir estudos clinicos no Brasil . A gente tem que fazer isso la fora . Sera que o
laboratério publico ndo podia preencher essa necessidade? (Entrevistado 19).

Excetuando-se a dificuldade de didlogo e a demora para aprovacdo de protocolos clinicos pelo
CEP/CONEP, ja discutidas, a conducéo de estudos clinicos, em termos de infraestrutura, ndo
é barreira para realizacdo no Brasil uma vez que sdo realizados em hospitais, geralmente
através da gestdio de CROs (Contract Research Organization), em sua maioria,

multinacionais:

O Brasil tem condi¢des para comportar os estudos clinicos, geralmente ndo temos
problemas. O gargalo é o que ja falei, o tempo para aprovagdo dos protocolos. Isto
faz com que percamos oportunidades de estudos aqui porque cem um estudo
multicéntrico, 0 mundo ndo pode esperar (Entrevistado 20).

Esta afirmativa vai ao encontro de Tendrio (2016) que j& afirmou que a rede Nacional de
Pesquisa Clinica no Brasil, composta por 32 unidades, apresenta razoavel potencial para dar
suporte a execucgdo de ensaios clinicos nas suas diferentes fases e complexidades, uma vez

gue tem capacidade para realizar estudos clinicos Fase 1, 2 e 3.

4.9 DIMENSAOQ: GESTAO

4.9.1 Aliangas estratégicas e redes colaborativas

Sendo a fase dos estudos clinicos a etapa mais custosa desenvolvimento, muitas empresas
utilizam-se de parcerias com outras empresas como, por exemplo, através de consorcios para

compartilhamento de riscos:

A parte mais cara sdo os estudos clinicos; cardio, por exemplo, vocé precisa de um
desfecho de 5000 pacientes em 5 anos, entdo...nossal. Entdo muitas empresas se
juntam para fazer estes estudos juntos porque é muito caro (Entrevistado 17).

Amplamente utilizadas por empresas multinacionais, consércios também tem sido

modalidades utilizadas para a pratica de inovacéo aberta por algumas empresas brasileiras:

O SGC, o Structure Genomics Consortium, é um modelo que tem projetos aqui no
Brasil e tem duas farmacéuticas fazendo projeto com eles o Aché e Eurofarma
justamente pra tentar validar alvos [...] (Entrevistado 19).
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[...] entdo no inicio ninguém é dono de nada; tudo que for descoberto é de todo
mundo efou se respeita um acordo pré-determinado. E tudo é conhecimento é
publico. Eurofarma e Aché estdo fazendo isso no Brasil. O exemplo classico é este
consorcio no SGC de campinas para as quinases ... um case (Entrevistado 8).

Em relagdo a parte produtiva, outro tipo de colaboracdo foi mencionada por entrevistados
como forma otimizacdo de recursos. Aestratégia de plataformas tecnoldgicas, abordada por
Chiarello (2009),foi mencionada por entrevistados como uma forma de gerenciamento de

capacidade técnica para producdo mais otimizada pelos laboratérios oficiais:

[...] esta Gltima rodada nds ja levamos em consideragao esta questdo de plataformas.
Embora ndo esteja normatizado, a gente entende que se aquela instituicdo tem uma
expertise em vacina, ela tem muito mais condi¢des de produzir uma outra vacina, do
gue uma que nunca produziu vacina (Entrevistado 10).

[...] a gente ja consegue identificar as competéncias tecnoldgicas, de identificar estas
competéncias e a vocacao de cada laboratorio e, a partir dai, a gente falar assim: 6, a
fabrica de bioldgicos oncoldgicas, vai ficar em tal lugar; ou a fabrica de oncolégicos
sintéticos deve ir para tal lugar. [...] a gente tem olhado para este rumo, ou seja,
fortalecer plataformas e desenvolver plataformas tecnoldgicas. Imagine montar uma
fabrica de biolégicos em cada estado? (Entrevistado 10).

Este modelo de gestdo talvez pudesse ter evitado a interrupcdo de algumas PDPs devido a

dificuldade técnica de algumas PDPs (Anexo 01).

4.9.2 Planejamento estratégico e governanca

Apesar da existéncia de uma extensa Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em
Saude (ANDRADE, 2015) e de uma Agenda Nacional de Prioridades de Pesquisa em Salde
de 2005 (CAVALCANTI; SOBRINHO, 2017), as Parcerias de Desenvolvimento Produtivos
evidenciaram que o Ministério da Saude tem dificuldades em fazer projecdes de mercado que
orientem seus esforcos na area de medicamentos. A falta de critérios claros em relacdo aos
medicamentos que foram priorizados nas listas de estratégicos para as PDPs demonstrou a
dificuldade de planejamento estratégico no curto, medio e longo prazos em relacdo a
transferéncia de tecnologia de medicamentos e, consequentemente, possiveis estimulos a
inovagdes. Isto ficou evidenciado com as diversas criticas realizadas pelo entrevistados em

relacdo as listas de prioridades de medicamentos para nortear as PDPs (Anexo 02):

[...] a lista ndo reflete as nossas demandas, em sua totalidade [...] Até mesmo porque
0 ministério ainda ndo tem um mecanismo bem definido, com critérios bem
estabelecidos, para dizer se um produto vai ou ndo para uma lista de estratégicos. A
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gente, por exemplo, ndo faz pesquisa de mercado... n6s olhamos o todo, claro, a
gente tem este tipo de avaliagdo, mas é uma avaliacdo ainda muito superficial. A
gente ndo adentra a detalhes, a gente por exemplo, ndo tem mecanismo de controle,
de monitoramento de um horizonte tecnol6gico, do mercado... enfim, para
identificar o que é tendéncia (Entrevistado 10).

[...] as cinco listas chegaram a eleger como estratégicos mais de 200 produtos... Eu
faco essa critica, e todo mundo faz, que exageraram no que foi considerado
estratégico (Entrevistado 12).

[...] a ultima lista de produtos estratégicos tinha uma infinidade de produtos que a
gente nem sabia... por exemplo, a gente estava la nas reunides ai tinha o especialista
de medicamento oncoldgico e dizia ‘porque este produto esta aqui?, este produto ndo
é estratégico’. Teve todo este tipo de coisa . Era uma lista muito ruim, muito inchada
(Entrevistado 13).

Entdo cada lista de estratégico tinha uma tonelada de coisas [...] Isso é estratégico
para o pais? E, naquele momento, mas isso a longo prazo é estratégico? Ndo. Entdo
ela ndo deveria entrar na lista de estratégico para PDP (Entrevistado 11).

Considerando que o Ministério da Satde é o érgdo mais indicado para gerar demandas na area
de medicamentos, esta dificuldade de priorizacdo pode evidenciar que o planejamento
estratégico em prol de inovacbes na area de medicamentos, por exemplo, ainda € uma
fragilidade que precisa ser reavaliada e que pode ser decorrente de muitas outras atribuigdes

do Ministério:

Mas nds temos um sistema muito fragmentado porque o Ministério da Sadde é um
mundo e as pessoas sao muito preocupadas com o dia-a-dia...claro que tem algumas
pessoas que pensam estrategicamente, em desenvolvimento industrial...mas mesmo
essas areas sofrem pressBes de outras &reas, de 6rgdos de controle.... (Entrevistado
13).

E preciso que inovagdo em medicamentos entre na lista de prioridades do governo, o que

converge com a geracdo de Politicas discutidas anteriormente:

Inovacio em medicamento ¢ prioridade do governo? E dificil dizer porque a gente
esta num momento de transicdo de governo e hoje a gente tem mandatos muito
pouco claros (Entrevistado 12).

Porque se cada governo acha que é uma coisa (as vezes nem mudou 0 governo,
mudou s6 0 ministro e j& acha que é outra coisa, N0 mesmo governo) e cada um quer
mudar a regra (eu sei porque ja teve 16-17 normas, resolugdes, decreto, portaria...
cada um que chega quer fazer uma portaria nova, uma norma nova... entdo nao da.).
Afinal de contas, qual é o projeto? E para fazer o qué realmente? (Entrevistado 7).

[...] o ministério teria que focar mais e definir prioridades, o que é realmente
prioritario. E isso ndo foi feito...entdo, ele vai de salde a area espacial ...é claro que
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cada area vai querer defender o seu, o que é prioritario, o que ndo é e é edificio para
0 Ministério tomar essa deciséo do que ele vai priorizar.... (Entrevistado 11).

As atribuicdes e convergéncias entre 6rgaos do governo quanto a possiveis a¢des em favor da
inovacdo também se confundem. Embora coubesse ao Ministério da Salde determinar as
prioridades para inovacdo e producdo em medicamentos, a falta desta diretriz alinhada as suas
inimeras atribuicdes também esbarram em questfes relacionadas a governanca, ja que néo é
incomum agdes em duplicidade com o Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovacdes e
Comunicagbes (MCTIC), que,por sua vez, também tem uma agenda diversificada:

Hoje a pesquisa e inovacdo em salde esta dispersa e a ideia de elaborar esse plano
de agho é centralizar todos os esforgos para evitar duplicidade de esforgos . As vezes
a gente lanca um edital e o Ministério da Satde lanca uma coisa semelhante. Entdo a
ideia € somar esforgcos, convergir, para que a gente consiga trabalhar alinhado
(Entrevistado 11).

Como mencionado acima pelo Entrevistado 11, para minimizar duplicidades, um “Plano de
Acdo em Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo para Saude” foi publicado pelo MCTIC em 2018
(MCTIC, 2018). Com previsdo de investimentos bastante timidos e no curto prazo (até 2022,
ano do término do atual governo), o Plano possui 7 linhas tematicas bastante extensas, o que
também pode passar a imagem de falta de foco, ja que inclui praticamente todo o setor
farmacéutico, incluindo dispositivos médicos e satde digital a saber: “1) ensaios pré-clinicos,
incluindo métodos alternativos a experimentacdo animal; 2) prevencdo, controle, diagnostico
e tratamento de doencas transmissiveis emergentes e reemergentes; 3) diagnostico e
tratamento de doencas crbnicas ndo transmissiveis; 4) fronteira do conhecimento,
particularmente em medicina personalizada e medicina regenerativa, incluindo células-tronco
e terapia celular; 5) insumos para a saude (farmacos, biofarmacos, imunobioldgicos, Kits
diagnosticos, biomateriais, equipamentos e dispositivos) e dominio tecnoldgico para sua
producdo; 6) pesquisa clinica; e 7) pesquisa e Inovacdo em Saude Digital — e-Saude”
(MCTIC, 2018).

Além de cada area temaética ser bastante ampla, os objetivos e metas propostos pelo referido
Plano de Acdo poderiam se apresentar de forma mais Especifica, Mensuravel, Atingivel,
Relevante e Temporal (“metas SMART”), o que pode facilitar uma gestdo estratégica
eficiente, segundo O’Neill e Conzemius (2006):



158

Atividades e metas

i.Apoiar a estruturagdo de plataformas de cooperagdo entre Redes de pesquisa que
atuam em PD&I em ensaios pré-clinicos, incluindo métodos alternativos a
experimentagao animal.
Meta: Apoiar, no minimo, 1 projeto de cooperag@o na tematica.

ii.Apoio a projetos por meio de chamadas publicas e encomendas para apoio a projetos
de PD&I em ensaios pré-clinicos em condi¢des de BPL, incluindo métodos
alternativos a experimentag@o animal.
Meta: Apoiar, no minimo, 1 projeto de cooperagdo na tematica.
iii. Capacitar laboratorios em métodos alternativos ao uso de animais.
Meta: Apoiar, no minimo, 1 projeto para internalizagdo dos métodos previstos na
RN 18 e RN 31 do CONCEA (MCTIC, 2018)

A caréncia de prioridades evidenciada por este Plano no que tange a encomenda tecnoldgica
de algum tipo de medicamento ou terapéuticafoi demonstrada ao se analisar 0s programas dos
Ministérios da Saude e da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo, respectivamente, no Sistema
Integrado de Planejamento e Orcamento!3 (SIOP), presente no Apéndice 10, onde €
possivelverificar que os “programas, objetivos, metas, acdes e iniciativas’suscitam questdes
gue quanto a um planejamento estratégico que seria importante na alavancagem do Brasil na
fronteira tecnoldgica do conhecimento desta area, como por exemplo: em gque conhecimentos
e tecnologias referente a cadeia de P&D de medicamentos o Brasil estd investindo? Que
patologias convergem com estas tecnologias? Quais sdo os resultados esperados, ou seja,
guais metas concretas espera-se atingir e em quanto tempo? Que tipo de pesquisas estdo sendo
feitas para atingir estes objetivos? Como sera feito 0 acompanhamento de resultados ao longo

do tempo?

4.9.3 Gestao por conhecimento

Com um planejamento estratégico focado, a gestdo das atividades relacionadas a pesquisa e
inovacdo em medicamentos torna-se importante especialmente quando 0s recursos s&o
limitados. Em uma area science-based como inovagdo em medicamentos, é preciso considerar
as etapas de pesquisa e desenvolvimento de forma encadeada e através de uma visdo
sistémica. Assim, para esta area talvez seja necessario repensar a gestdo dos atuais e futuros
recursos publicos com base nos principios de Gestdo do Conhecimento por meio de redes
(SINGH, 2005; COWAN, 2005).

13 . . . -
SIOP: sistema informatizado que suporta o0s processos de Planejamento e Orgamento do Governo Federal (

http://www1.siop.planejamento.gov.br/acessopublico/?pp=acessopublico&ex=0&fp=inicio)



http://www1.siop.planejamento.gov.br/acessopublico/?pp=acessopublico&ex=0&fp=inicio
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Assim,atraves de uma gestdo da inovacaoseria possivel coordenar a quantidade de pesquisas
em determinadas areas terapéuticas, assim como gerenciar a conexao entre as etapas da cadeia
de pesquisa e desenvolvimento de determinada droga, nos principios de uma gestdo por
conhecimento (DYER; NOBEOKA, 2000):

Por exemplo, eu ja fiz essa pergunta no Ministério da Satde “quem trabalha com
zika? Vocés sabem todas as pesquisas que estéo sendo feitas com zika, com recursos
publicos?” Ninguém sabe. Porque tem umas aqui, o MCTICC tem ali, a CAPES tem
... Entdo ndo existe um sistema que vocé, por exemplo, como gestor publico,
estivesse 1a dentro e pudesse ver o que esta sendo feito de inovacdo com recurso
publico (Entrevistado 13).

A gente vé& que o governo fomentou diferentes etapas do desenvolvimento de
medicamentos desde a pesquisa basica, passando pelo pré-clinico e clinico...s6 que
isso € muito disperso...Todo 0 nosso esforgo no momento, considerando o cenario
orcamentario de terra arrasada, é alinhar essas acfes... para esse pessoal para
trabalhar em conjunto. A grande contribui¢do do Ministério que eu vejo no momento
é gestdo [...] (Entrevistado 11).
Com base nos imputs dos entrevistados, realizou-se uma sondagem nos temas de pesquisa
financiadas pelo SUS entre os anos de 2015 a 2019 (Apéndice 11), onde verificou-se que as
atuais categorias de “subagenda” e “setor de aplicacdo” ndo seriam suficientes para identificar
que pesquisas poderiam ser usadas em determinada etapa de P&D de um medicamento para
alguma doenca, por exemplo (BRASIL, 2019); o mesmo ndo é alcangado através da
Plataforma Lattes em seus campos de pesquisa no website (CNPQ, 2019). A menos que um
sistema novo fosse totalmente criado para este nivel de detalhamento e cruzamento e dados,
estes ou outros sistemas atualmente utilizados poderiam ser adaptados para acomodar estas
informacdes. Isto ndo s6 contribuiria para um gerenciamento mais efetivo pelo setor publico

quanto ajudaria buscas de oportunidades pelo setor privado.

Com direcionamento claro por parte do Ministério da Saude, o CNPQ poderia auxiliar na
gestdo deste conhecimento atraves das pesquisas a serem realizadas sob encomenda
tecnolégica do MCTIC:

[...] a ideia é harmonizar as politicas pdblicas porque o CNPq é a agéncia que vai
executar . Entdo a gente contrata 0 CNPq pra fazer a chamada publica; o CNPq é a
ferramenta para executar a politica publica com o orcamento nosso ou do Ministério
da Saude (Entrevistado 11).
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Ao contrario da producdo de medicamentos, onde a logistica e os arranjos produtivos sdo
importantes, 0 mercado ja sinalizaque as etapas da cadeia de P&D de medicamentos néo

precisam se concentrar em um so lugar.

Por exemplo, o gerenciamento por parte do governo poderia ser inspirado no tipo de
gerenciamento realizado pelas ONGs nas PDPs internacionais assim como por algumas
empresas brasileiras em um conceito de inovacgdo aberta e em rede, ou seja, através de P&D
Virtual, ja exposto por Collier (2010), Wang (2015) e Schuhmacher (2018):

[..] a DNDI atua coordenando essa rede em um método claro de construgdo de
capacidades. Atua assim sem fins lucrativos como uma farma virtual. Nao tem
nenhum laboratério . Tudo feito fomentando parcerias em todas as esferas, publico,
privado, governo, instituicdo de pacientes, tudo o que precisar (Entrevistado 19).

Fazemos um P&D virtual. Nds ndo temos um P&D verticalizado muito menos no
Brasil. Nos terceirizamos tudo e muitos ndo existem aqui (Entrevistado 8).

[...] foi o que eu disse, é uma inovacdo virtual; é a gestdo dos parceiros que
contratamos, desde a clonagem até a fase clinica (Entrevistado 11).

Gerenciar a conexao entre as etapas da cadeia de pesquisa de determinadomedicamento
poderia estimular grupos de pesquisa especializados a se conectarem para dar continuidade a
este desenvolvimento até, pelo menos, a etapa pré-clinica em um modelo de rede de inovacéo,
h& muito falado por Lundvall (1992):

Quero identificar alvos para um céncer de pancreas; vou pesquisar uma instituicdo
[...] que domine ferramentas moleculares capaz de identificar alvos através de
protedmica, gendmica, etc e também que tenha capacidade de gerar anticorpos com
as tecnologias mais modernas ou que se associe a um grupo que tenha (porque é
dificil ter tudo em um s6 lugar) (Entrevistado 8).

De acordo com entrevistados, a adogdo de“plataformas de conhecimento” deve ser utilizada

no Brasil:

Ai vocé tem que ir além do produto. As PDPs séo por produto. Entéo, assim...eu
tenho que fazer rivastigmina transdérmica. O cara vai fazer rivastigmina
transdérmica (!). N&o, eu tenho que dominar a plataforma de transdermia. Esse é o
jogo. E o primeiro produto que vou testar isso & a rivastigmina transdérmica,
entendeu? (Entrevistado 6).

Quero identificar alvos para um céncer de pancreas; vou pesquisar uma instituicdo
que tenha esta plataforma bem estabelecida, que tenha cultura primaria de
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edemocarcinoma, que tenha ensaio celular que simule aquilo, que domine
ferramentas moleculares capaz de identificar alvos através de protedmica, gendmica,
etc e também que tenha capacidade de gerar anticorpos com as tecnologias mais
modernas ou que se associe a um grupo que tenha (porque é dificil ter tudo em um
s6 lugar) (Entrevistado 8).

O conceito de Plataformas de Conhecimento ja foi regulamentado pelo Decreto 8269/2014
(BRASIL, 2014b) que instituiu o Programa Nacional de Plataformas do Conhecimento
(PNPC), com objetivos de relizar encomenda tecnoldgica e estimular a parceria entre
empresas e instituicbes de pesquisa cientifica e tecnoldgica através de contratagdo  regulada
pela Lei de Inovagdo (BRASIL, 2004). Entretanto, considerando as manifestagdes dos

entrevistados acima, esta parece ser mais uma regulamentagaoo que ndo “pegou’ no Brasil.
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CAPITULO V: CONCLUSAO

Com uma populacdo ultrapassando a marca dos 210 milhGes de habitantes, o Brasil € um
grande consumidor de medicamentos. Capacidade de produzir e de inovar nesta area €
fundamental, ndo somente para suprir a demanda especifica da populacdo, mas também por
tratar-se de setor industrial poderoso, capaz de movimentar a economia, diminuir a

dependéncia externa e estimular geracdo de conhecimento e méo de obra internos.

A importancia da inovacdo, particularmente na area da salde, € reconhecida pelos agentes do
setor, existindo um amplo conjunto de abordagens que procuram capturar a sua dinédmica e
formular estratégias que cuidem de construir as condi¢es para sua implementacao sistémica.
Entretanto, como foi visto ao longo do presente trabalho, seja por questdo de gestdo, seja por
questdo de cultura local, seja por questdo de foco, seja por questbes macroeconémicas e
regulatérias em geral, nenhuma das abordagens preenche efetivamente a lacuna que afasta o

Brasil da fronteira do conhecimento para inovacao tecnolégica em medicamentos.

Neste sentido, a presente pesquisa utilizou a Teoria Fundamentada em Dados como estratégia
epistemoldgica para construcdo de uma abordagem sistémica que, reconhecendo que a
inovacdo em medicamentos resulta de processos de conhecimento e aprendizagem complexos
e interativos entre diversos atores no &mbito do Sistema Nacional de Inovagdo em Salde, traz
para o centro do debate as especificidades de um subconjunto de atividades as quais,
conquanto sejam fundamentais na dindmica da inovacdo, ndo sdo contempladas

adequadamente quando o foco esta posto sobre o Sistema Nacional de Inovacéo.

Expresso sob a forma de um framework, conforme sugerido pela Teoria Fundamentada em
Dados, a abordagem proposta atende ao objetivo principal do estudo através dodesign
expresso na Figura 13, queidentifica elementos que orientam estratégias de gestdo e
compartilhamento de conhecimento nas relagdes entre empresas farmacéuticas publicas,
privadas e outros stakeholders do Sistema Nacional de Inovacdo em Salde, de forma a
partilhar riscos econdmicos, regulatorios e cientificos e propiciar um ambiente de inovacéo

em medicamentos no Brasil.
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Em relacdo aos objetivos especificos, o artigo “Access to innovative medicines by pharma
companies: sustainable initiatives for global health or useful advertisement?”’(Apéndice 09),
verificou as estratégias de promocéo de acesso a medicamentos utilizadas pelas empresas em
relacdo a medicamentos inovadores. Dialogando com este paper, os dados do campo
possibilitaram determinar a inter-relacdo dos atores envolvidos na inovagdo em
medicamentos, definir oportunidades e fatores que dificultam a inovacdo em medicamentos
no Brasil e mapear modelos de gestdo utilizados pelos atores.Assim, suplantando os objetivos
especificos pré-determinados, os dados empiricos trouxeram 6 Dimensdes categoricas para
aquilo que denominamos uma proposta de Sistema Nacional de Inovagcdo em Medicamentos,
o qual dialoga com o Sistema Nacional de Inovacdo em Salde, colocando énfase em pontos
gue tém se constituido como gargalos na operacao efetiva do setor. As dimensdes categoricas
sdo: (1) Cultura em Inovacao; (2) Politica e Regulamentacdo; (3) Economia; (4) Gestdo; (5)

Tecnologia e (6) Modelos de Inovacgéo.

POLITICA INOVAGAO MEDICAMENTOS

CULTURA

CULTURA NOICRO

INOVACAO

Clinlcos

Moléculas privados

INOVAGAO INCREMENTAL’

VIWONOD3

ECONOMIA

Inovagao em Rede

GOVERNO S—

INOVACAO

POLITICA INOVAGAO MEDICAMENTOS

(*) Proposta advinda dos entrevistados

DIMENSOES:
B Tecnalogia M Cultura em Inovacio il Gestao
M Politica e Regulagio [l Economia B Modelos de Inovagio

Figura 13 - Abordagem para um Sistema Nacional de Inovacdo em Medicamentos
Fonte: Elaboragdo propria
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1) Dimensdo Cultura: existe um desafio real em estimular uma cultura favoravel a inovacéo
em geral e a inovacdo em medicamentos em particular.

Uma sociedade marcadamente hierdrquica, regulada, burocrética e com aversao a incerteza
acomodou-se a uma tradicdo de importacdo de medicamentos e, quando muito, de fabricagédo
de copias. Alterar este quadro requer a inducdo do que se poderia chamar de uma cultura em
inovacdo, capaz de se constituir em forca motriz para a pesquisa e desenvolvimento em
medicamentos no Brasil.  Atualmente presente de forma fragmentaria em algumas
organizacOes, a cultura da inovacdo requer liderancas proativas, necessarias para estimular
mudancas e promover articulacbes para que este tema se torne prioridade de governo,

impulsionando a criacao de politicas nesta direcao.

2) Dimensdo Politica e Regulatéria: o Estado exerce importante influéncia na inovagédo em
medicamentos.

O Estado tem papel fundamental na promocao de ambiente propicio ao acesso e a P&D de
medicamentos, ao criar, estimular e, especialmente, divulgar politicas com agdes previsiveis
de longo prazo e com metas e objetivos claros para o setor farmacéutico. A definicdo de
estratégias macroeconémicas, o planejamento estratégico, 0 modelo de gestdo e até mesmo a
modernizacdo de normas patentarias que recompense o investimento em pesquisa clinica de
inovacOes brasileiras, tal qual acontece em outros paises, sdo alguns dos instrumentos
necessarios para uma Politica de Estado para inovacdo em medicamentos. Da mesma forma,
estimulos para que a Anvisa e Comités de Etica melhorem a previsibilidade de seus pareceres
e tempos de andlise, podem contribuir para fomentar a competitividade de empresas que
querem realizar estudos clinicos no Pais e visam 0 mercado nacional e internacional. Uma
Politica de Estado para inovacdo em medicamentos assume a perspectiva de uma economia
do conhecimento, o que inclui compartilhamento, gestdo, criacdo de centros de exceléncia e
de plataformas de conhecimento. Para isso, ela deve ser formulada a luz de uma politica

macroecondmica, e articulada com decisdes microecondmicas.

3) Dimensdo Economia: encomendas tecnoldgicas e estimulo a competicdo fomentam a
geracdo de demanda interna
A dependéncia de tecnologias foi um dos motivadores para a geracdo de encomendas

tecnologicas através da criagdo das PDPs nacionais, justamente pelo impacto orgamentario
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decorrente da aquisicdo de medicamentos com pregos premium pelo Ministério da Salde.
Ainda que a regulacdo de preco seja uma pratica mundial, o governo brasileiro tenta
minimizar seus gastos regulando os precos sem considerar inovacdes incrementais, de modo
que o setor se sente desestimulado a gerar ou mesmo trazer estas inovacdes para o mercado.
Por outro lado, apesar de nédo ter se mostrado como a melhor estratégia para incorporagdo de
algumas tecnologias, devido principalmente a infraestrutura da maioria dos laboratdrios
publicos, a experiéncia das PDPs e o poder de compra do Estado reforcaram que o principio
da concorréncia compele a auto-regulacdo de precos e aumento da competitividade. Assim,
alinhado a uma Politica de Inovacdo em Medicamentos, o aumento de encomendas
tecnoldgicas para atender a necessidades ndo atendidas no Brasil, ou em outros paises em
desenvolvimento, pode estimular a competitividade e atividades de inovacdo no Pais. Logo,
ao invés de buscar alternativas no exterior, que sdo altamente tributadas, a demanda interna
por mado de obra e conhecimento em P&D poderiam ser estrategicamente criadas e
estimuladas, especialmente se guiada por uma gestdo orientada pelo conhecimento e por

resultados.

4) Dimensdo Gestdo: P&D Virtual é uma tendéncia que reforca a necessidade de gestdo por
conhecimento

Devido ao alto risco e custo da Pesquisa e Desenvolvimento em medicamentos, as empresas
brasileiras que buscam inovacdo estdo adotando a P&D Virtual ao terceirizarem com
parceiros 0 maximo de atividades possiveis. Assim, estratégias de parcerias e praticas de
licenciamento sdo altamente praticadas. Com isso, as empresas geram demandas em diversos
setores, fomentam a economia e fortalecem sua capacidade de gerenciamento e competéncias
de negociacdo. Esta pratica também ¢é realizada por OrganizacGes Ndo Governamentais que
formentam interacbes entre diversos atores para as Product Development Partnerships, as
PDPs internacionais. Da mesma forma, o governo brasileiro, possivelmente através do CNPq
e do proprio MCTIC, pode utilizar-se da mesma estratégia para direcionar pesquisas alinhadas
a encomendas tecnolodgicas e a uma Politica de Inovacdo em Medicamentos, sob a égide do
Ministério da Saude. Logo, é preciso uma gestdo com base em conhecimento na Pesquisa &
Desenvolvimento farmacéutica para que seja possivel coordenar os esforcos e os resultados ao
longo da cadeia de desenvolvimento, assim como fomentar parcerias com o setor publico e

privado.

5) Dimensédo Tecnoldgica: ainda ha oportunidades para moléculas brasileiras e alavancagem
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estratégica deste setor

Sendo de natureza science-based, a inovagdo em medicamentos deve ser regida pelas etapas
do seu P&D e seus atores, onde é possivel fazer avaliagdes quanto ao afastamento tecnologico
do Brasil em relacdo ao que seria necessario para internalizar este conhecimento. As ultimas
etapas, ou seja, as de desenvolvimento de formulagdo e produgéo estdo consideravelmente
implementadas no Brasil por laboratdrios pablicos/oficiais e privados, dado o estabelecimento
do mercado de copias. Ja a producéo de ativos, em contrapartida, é incipiente e fragil devido a
competicdo avassaladora da China e india, especialmente para medicamentos que tratam
doencas transmissiveis, 0 que requer uma atencao maior por parte do governo, que poderia vir
a utilizar mais os laboratdrios oficiais para esta finalidade e/ou até mesmo para realizacdo de
lotes piloto necessarios para o desenvolvimento de medicamentos. Em relacdo aos estudos
clinicos para investigacdo de novas moléculas, geralmente estrangeiras, as CROs provém uma
gestdo efetiva de estudos conduzidos em suas proprias clinicas no Brasil ou em parcerias com
hospitais brasileiros, mas de protocolos que foram primeira e geralmente aprovados no
exterior. Logo, ha oportunidades para nos tornarmos mais competitivos e trazermos maiores
investmentos para o Pais nesta etapa, se nos alinharmos aos guias internacionais e formos
mais ageis na (re)aprovagdo de protocolos de estudo. Em relacdo aos estudos pre-clinicos, a
falta de demanda interna e o estigma de realizacdo de estudos em animais, faz com que
tenhamos apenas o laboratdrio Cienp em Floriandpolis, financiado pelo governo. O Cienp
pode ser ainda mais valioso para testes de moléculas advindas das universidades, que podem
ser licenciadas, ja que o setor privado geralmente utiliza centros de estudos pré-clinicos no
exterior, mais experientes e mais alinhados a requisitos regulatérios. Por Gltimo, mas néo
menos importante, temos a mais preciosa oportunidade de alavancagem neste setor, que é a
geracdo de moléculas brasileiras estratégicas e com real potencial terapéutico atraves das
Universidades. Alinhada aos ensaios pré-clinicos e seus requisitos regulatérios, é nesta etapa
que podemos direcionar as demais dimensdes deste estudo para gerar esfor¢cos para um
melhor gerenciamento das pesquisas, criacdo de centros de exceléncia e fortalecimento dos

ICTs para coordenar atividades patentarias e estimular parcerias através da Lei de Inovag&o.

6) Dimensdo Modelos de Inovagdo: varios modelos de inovagdo coexistem para a concepcao
de um medicamento novo

Embora o modelo linear de inovagdo tenha sido ultrapassado pela emergéncia de um novo
ecosistema de inovagédo, com o advento da inovagédo aberta e outros padrées mais sofisticados

de cooperacdo e competicdo, a logica de etapas do desenvolvimento de produtos
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farmacéuticos ainda é pertinente, devido a caracteristica sequencial, seja por razGes
cientificas, seja por razbes regulatérias, na qual ocorre a Pesquisa & Desenvolvimento em
medicamentos. Da mesma forma, ainda que na economia como um todo, a P&D seja apenas
um componente do sistema de inovacdo, no caso de medicamentos a inovacdo estd
fundamentalmente ligada a P&D. Outros modelos de inovacdo coexistem para que um

medicamento novo seja viabilizado.

E ainda que a Universidade tenha papel fundamental na inovacdo em medicamentos,
juntamente com empresas e o governo, 0 modelo de Heélice Triplice ndo é suficiente para
capturar as especificidades do processo de inovagdo em medicamentos. Parte dessa
inadequacao estd no fato de que a Hélice Triplice foca muito fortemente sobre relagdes e, no
caso de medicamentos, relacdes sdo importantes mas a natureza cientifica e interdisciplinar do
produto solicita um tratamento proprio. Por isso, a abordagem suscitada na pergunta da
presente pesquisa comporta a proposta de uma abordagem conceitual para um Sistema
Nacional de Inovacdo em Medicamentos, aqui apresentada, em didlogo com o Sistema

Nacional de Inovacdo em Saude.

Seja pela diversidade de dados gerados no campo, seja pela natureza interdisciplinar da
pesquisa, chegou-se a uma macro abordagem que buscou incorporar as maltiplas perspectivas
dos diferentes entrevistados, que falavam a partir de diferentes lugares cognitivos e
comportamentais. Como uma pesquisa essencialmente qualitativa, o presente trabalho visou
construir, indutivamente, uma teoria que apreendesse o real em sua complexidade sistémica.
Espera-se que o resultado obtido possa servir de base para novos aprofundamentos teéricos
bem como orientar estratégias de gestdo, politicas publicas e dindmicas inovadoras de
compartilhamento de conhecimento nas relacdes entre empresas farmacéuticas publicas,
privadas e outros stakeholders do Sistema Nacional de Inovagdo em Salde, partilhando riscos
econdmicos, regulatérios e cientificos e propiciando um ambiente de inovacdo em

medicamentos no Brasil.

Como sugestdo para estudos futuros, sem perder a perspectiva holistica da qual o fenémeno
estudado se reveste, recomenda-se um mergulho em cada uma destas partes, aqui chamadas
de Dimensfes, de modo a trazer & tona detalhes para implementacdo em nivel micro,

operacional, em didlogo aprofundado com a gestdo do conhecimento.
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